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RESUMEN

El presente estudio plante6 como objetivo determinar la asociacion de los factores
socioeducativos y nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en alumnos de pregrado de
medicina y farmacia en Lima metropolitana. Método: Estudio de disefio observacional,
analitico, correlacional de corte transversal. El muestreo fue por conveniencia, la muestra se
obtuvo durante los afios 2019, 2020 y 2022, obteniéndose 220 alumnos del ultimo afio de
farmacia y medicina, a quienes se le administré una encuesta. La encuesta fue validada con la
participaron de cinco expertos en farmacovigilancia, por el método de juicio de expertos
(obteniéndose 0.99 V de Aiken) y estuvo conformada por variables socioeducativas y nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia. Resultados: Se encuest6 a 141 alumnos de farmacia y
79 de medicina, los resultados significativos p<0.05 relacionados a la asociacion de los
factores socioeducativos y el nivel de conocimiento alto de farmacovigilancia fueron: para el
sexo femenino (p=0.044), la edad media 26.68 +0.428, facultad de farmacia (p=0.001),
universidad privada (p=0.032), llevaron cursos extracurriculares (P=0.006), plan de estudio de
farmacovigilancia bien descrito (p=0.033), las demas variables relacionadas con la educacion
y el oficio del padre y de 1a madre no influyeron con el nivel de conocimiento de los estudiantes
de medicina y farmacia, que se calculd por la prueba estadistica Chi2 y la edad por t Student.
Conclusiones: Los factores socioeducativos como el sexo, edad, facultad, tipo de universidad,
cursos extracurriculares de farmacovigilancia y el plan de estudio bien descrito tiene asociacion
con el nivel de conocimiento en farmacovigilancia.

Palabras claves: factores socioeducativos, conocimiento de farmacovigilancia,

farmacovigilancia, reaccion adversa, estudiantes de farmacia, estudiantes de medicina.



ABSTRACT

The aim of this study was to determine the association between socioeducational factors and
the level of knowledge about pharmacovigilance in undergraduate students of medicine and
pharmacy in metropolitan Lima. Method: Observational, analytical, correlational, cross-
sectional, cross-sectional study design. The sampling was by convenience, the sample was
obtained during 2019, 2020 and 2022, obtaining 220 students of the last year of pharmacy and
medicine, to whom a survey was administered. The survey was validated with the participation
of five experts in pharmacovigilance, by the method of expert judgment (obtaining 0.99 V of
Aiken) and was composed of socio-educational variables and level of knowledge Results: 141
pharmacy students and 79 medical students were surveyed, the significant results p<0.05
related to the association of socio-educational factors and the high level of knowledge of
pharmacovigilance were: for the female sex (p=0.044), the mean age 26 years old (p=0.044),
the mean age 26 years old (p=0.044), the mean age 26 years old (p=0.05) and the mean level
of knowledge of pharmacovigilance (p=0.044). 044), mean age 26.68 +£0.428, pharmacy faculty
(p=0.001), private university (p=0.032), took extracurricular courses (P=0.006), well described
pharmacovigilance curriculum (p=0.033), the other variables related to education and father's
and mother's occupation did not influence with the level of knowledge of medical and
pharmacy students, which was calculated by Chi2 statistical test and age by t Student.
Conclusions: Socioeducational factors such as gender, age, faculty, type of university,
extracurricular pharmacovigilance courses and well described curriculum has association with

the level of pharmacovigilance knowledge.

Keywords: socioeducational factors, pharmacovigilance knowledge,

pharmacovigilance, adverse reaction, pharmacy students, medical students.



I. INTRODUCCION

La organizacion Mundial de la Salud (OMS), define a la farmacovigilancia como
la ciencia y las actividades relacionadas a la deteccidon, evaluacién, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con ellos (OMS, 2019, p 1).

El gran desafio de la farmacovigilancia para profesionales de salud en el mundo
radica en estar permanentemente alertas respecto a los efectos adversos o nuevos riesgos
potenciales y puedan ser notificados a sus centros nacionales de farmacovigilancia
(Uppsala Monitoring Centre [UMC], 2005)

La OMS establecié un Programa Internacional de Farmacovigilancia, después
del desastre de la Talidomida al no existir programas nacionales e internacionales para
reunir la informacion sobre los riesgos de los medicamentos. Desde 1978 la direccion se
asignd al Centro de Seguimiento de Uppsala (UMC), en la ciudad de Suecia (UMC,
2005). El Pert se afilia el 2002.

Con Resolucion Directoral N° 354.99-DG se aprueba el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y los formatos de notificacion de sospecha de Reaccion Adversa a
Medicamentos (RAM) para que asi los profesionales de la salud y los Titulares de
Registro Sanitario notifiquen toda sospecha de RAM. La Ley 29459 “Ley Productos
Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios” y en el Decreto Supremo
N°016-2011-SA “Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios” hace mencion que la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios (ANM) conducido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y

Drogas (DIGEMID), conduce el sistema peruano de farmacovigilancia y tecnovigilancia
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a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) y que
los profesionales de la salud son integrantes de este Sistema. La Resolucion Ministerial
N° 539-2016-MINSA, menciona las actividades de farmacovigilancia en los integrantes
siendo los profesionales de la salud miembros del Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia. (Beltran, 2018)

Respecto a los de medicamentos, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
considera que un medicamento es una “sustancia o combinacion de sustancias que tiene
por objeto tratar, prevenir o diagnosticar una enfermedad, o restablecer, corregir o
modificar funciones fisioldgicas ejerciendo una accidén farmacologica, inmunologica o
metabolica (EMA, 2024). Mientras que el Ministerio de Salud del Pert (MINSA) definen
al medicamento como “producto farmacéutico empleado para la prevencion, diagnostico
o tratamiento de una enfermedad o estado patologico o para modificar sistemas
fisiologicos en beneficio de la persona a quien le fue administrado. Incluye especialidad
farmacéutica, agentes de diagnostico, radiofdrmacos y gases medicinales.” (Decreto
Supremo N° 016, 2011).

La definicion de una reaccion adversa a un medicamento (RAM) en nuestra
reglamentacion del Pais, es cualquier reaccion nociva no intencionada que aparece tras el
uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser humano para profilaxis,
diagnostico o tratamiento o para modificar funciones fisiologicas.” (Decreto Supremo
N°016, 2011).

En Peru, seglin la Ley General de Salud (1997), la notificacion de las sospechas
de RAM por parte de los profesionales de la salud es obligatoria. Segin DIGEMID, el
2020 ha obtenido un total de 8200 notificaciones, lo que representaria una tasa de 251
notificaciones por millon de habitantes en un afio. Asimismo, en el periodo 2018 a 2020

se reportaron 24 771 sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM) por


https://www.ema.europa.eu/
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profesionales de la salud, de las cuales el 62% fueron espontineas, siendo los
farmacéuticos los que mas reportaron (38,3%), seguidos de los médicos (18,2%) y
enfermeros (17,5%); El 5% de todas las notificaciones fueron graves. (Delgado et al.,

2022)

1.1. Planteamiento del problema

La OMS, en el manual de los indicadores de los sistemas de farmacovigilancia
en uno de los indicadores menciona que la farmacovigilancia debe estar dentro de la
curricula de las carreras de salud como medicina, farmacia, enfermeria, odontologia entre
otras de cada Pais. (OMS, 2019, p 25)

En los lineamientos de la Politica del acceso a productos biotecnologicos, siendo
este considerado un producto farmacéutico en el punto 7.3 Uso racional de productos
biotecnoldgicos literal 7) se debe promover mecanismos de retroalimentacion a los
estudiantes y profesionales de las ciencias de la salud, usuarios y poblacién en general,
respecto a las notificaciones reportadas al Sistema de Farmacovigilancia. (MINSA, 2016)

La formacién universitaria de grado en las carreras de salud debe proporcionar,
como minimo, competencias basicas y suficientes que garanticen una
prescripcion/dispensacion/administracion apropiada y segura de medicamentos en la
practica clinica general y que tengan la capacidad de identificar reacciones adversas con
diverso grado de certeza y el conocimiento de como notificar las sospechas de efectos

adversos de medicamentos a los centros nacionales de farmacovigilancia. (Herrera, 2018)

El 17 de Julio del 2017, el diario el comercio hace mencion a Malla Curricular,
donde se conozca el nuevo enfoque de la carrera profesional de Farmacia y Bioquimica,
donde existen 31 Universidades en el Pais entre publicas y privadas y que deben estar

acorde a las necesidades globales que el mundo lo solicita como es la farmacovigilancia
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asi lo menciona Maria Rivera, directora de la carrera profesional de farmacia y
bioquimica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH). (Rivera, 2017)
Siendo la educacion un factor muy importante dentro del desarrollo humano, en
el aspecto individual y como parte de un grupo social al que pertenecen, los factores
socioeducativos son la democracia, el estado de bienestar, el aumento del tiempo de ocio,
la implantacion de una pedagogia de tiempo libre y la conciencia de responsabilidad
(Pérez, 2011), por ello se planted en esta investigacion la siguiente pregunta ; Cual es el
nivel de asociacion de los factores socioeducativos y nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia en alumnos de pregrado de medicina y farmacia en Lima

metropolitana?

1.2.  Descripcion del problema

La infranotificacion en todos los paises su amplitud es desconocida y muy
variable, aun en centros de farmacovigilancia ya establecidos, la proporcion de reacciones
adversas graves puede no ser superior al 10 %. Muchos paises que ya estan en el Programa
Internacional de Farmacovigilancia de la OMS-WHO reciben 200 o mas notificaciones
de reacciones adversas por millon de habitantes anualmente, remitidas aproximadamente

el 10% de médicos del pais. (UMC, 2001)

El conocimiento de la farmacovigilancia en los profesionales de la salud es
probablemente una debilidad que se demuestra en la fase de pregrado ya que cuando estos
ejercen la profesion desconociendo el tema y la importancia de notificar toda sospecha de
reaccion adversa a medicamento y es una posibilidad de la infranotificacion que existe

por parte de los profesionales de la salud.
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El CENAFyT en el afio 2020 ha recibido un total de 8200 notificaciones de los
profesionales de la salud, lo que representaria una tasa de 251 notificaciones por millon

de habitantes en un ano. (Beltran et al., 2021)

Este estudio es un sustento para que las Autoridades educativas tomen en cuenta
que los conocimientos en farmacovigilancia son importantes en los profesionales de la
salud en la etapa de pregrado ya que es un tema de salud publica y a la vez conocer que

factores socioeducativos influyen significativamente en este conocimiento.

Por consiguiente, se considerd6 fundamental la realizacion de la presente
investigacion cuyo objetivo general fue determinar la asociacion de los factores
socioeducativos y nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en alumnos de pregrado

de medicina y farmacia en Lima metropolitana.

1.3. Formulacion del problema

1.3.1. Problema general

(Cual es el nivel de asociacion de los factores socioeducativos y nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia en alumnos de pregrado de medicina y farmacia
en Lima metropolitana?

1.3.2. Problemas especificos
1. ¢Cual es el nivel de asociacion de la escuela de formacion profesional y el nivel
de conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del ultimo afio de farmacia

y medicina en Lima metropolitana?

2. (Cuadl es el nivel de asociacion de la procedencia de la universidad y el nivel de

conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del Gltimo afio de farmacia y

medicina en Lima metropolitana?
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3. (Cudl es el nivel de asociacion entre si recibid cursos extracurriculares de
farmacovigilancia y el nivel de conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos
del ultimo afio de farmacia y medicina?

4. ;Cudl es el nivel de asociacion entre el nivel de educacion del padre y el nivel de
conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del ultimo afio de farmacia y
medicina en Lima metropolitana?

5. (Cuadl es el nivel de asociacion entre la ocupacion del padre y el nivel de
conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del Gltimo afio de farmacia y
medicina en Lima metropolitana?

6. (Cual es el nivel de asociacion entre el nivel de educacion de la madre y el nivel
de conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del Gltimo afio de farmacia
y medicina en Lima metropolitana?

7. (Cual es el nivel de asociacion entre la ocupacion de la madre y el nivel de
conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del Gltimo afio de farmacia y
medicina en Lima metropolitana?

8. (Cual es el nivel de asociacion de la percepcion de farmacovigilancia descrita en
el plan de estudios y el nivel de conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos

del Gltimo afio de farmacia y medicina en Lima metropolitana?

1.4. Antecedentes

1.4.1 Antecedentes internacionales

En el estudio de metaanalisis realizado por Patel et al. (2018) concluye, que la
prevalencia de las RAM fatales es mayor en la poblacion de ancianos; Asimismo, la
tendencia de la mortalidad es mayor en UCI, urgencias y salas multiespecialidad en el

analisis de los estudios.
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Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son causas comunes de
morbilidad y mortalidad tanto en el hospital como en la comunidad. Las RAM son

responsables de alrededor del 5% al 20% de ingresos hospitalarios. (Lazarou et al., 1998)

Un estudio realizado con 285 estudiantes, 73 (25.6%) de facultad de farmacia y
212 (74.4%) de medicina, encontr6 que los niveles de conocimiento acerca de la
farmacovigilancia en los estudiantes de farmacia, fueron nivel alto 26 (35.6%), nivel
medio 40 (54.8%) y nivel bajo 7 (9.6%), en tanto que en los estudiantes de medicina se
alcanzo un nivel alto en 62 (29.2%), nivel medio en 93 (43.9%), nivel bajo en 53 (25%)

y un nivel muy bajo 4(1.9%). (Pérez et al., 2014)

Un estudio observacional, de corte transversal, realizado en la republica de Yemen
con 385 estudiantes de farmacia, procedentes de universidades publicas 150 (39%) y
privada 235 (61%), determinaron que la poblacion estudiantil masculina 291(75.6%)
tiene mayor conocimiento que el grupo femenino 94 (24.4%) (p=0.035), especificamente
en el conocimiento de las diferentes clasificaciones de RAM (p<0.001). Respecto a como
reportar una RAM, el nivel de conocimiento es alto en estudiantes procedentes de
universidades privadas que las publicas (p= 0.009). Por otro lado, se encontré que la
curricula de farmacovigilancia dentro de su plan de estudios, esta mejor cubierto en las
universidades privadas en comparacion a las publicas (p<0.001). Los estudiantes de las
universidades privadas conocen mas acerca de la diferencia entre una RAM y un evento
adverso frente a las universidades publicas (p<0.001). En relacion al concepto de
vigilancia post comercializacion, los estudiantes de las universidades privadas dominan
mas que las publicas (p<0.001). Respecto a la evaluacioén de casualidad de la RAM los
estudiantes de universidades privadas estdn mas familiarizados a las de las publicas

(p<0.001). (Othman et al., 2017)
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Un estudio observacional analitico, realizado en una universidad de Malasia,
encuesto a 108 alumnos de farmacia del ultimo afio, uno de sus objetivos estuvo orientado
a determinar el nivel de conocimientos sobre las notificaciones de reacciones adversas y
farmacovigilancia. Los resultados encontrados muestran que el género que prevalece es
el femenino 81 (75%), respecto a la edad se encontrd que el 88.9%, estd en el rango de
22 a 23 afios y 11.1% en el intervalo de 24 a 28 afos, participaron 3 grupos étnicos, 83
chinos (76.9%), indios 15 (13.9%) y 10 malayos (9.3%). El conocimiento de la vigilancia
posterior a la comercializacion y de como se realiza la evaluacion de la causalidad de las
RAM en Malasia fue significativo por género (p<0.005), con respecto a la etnia china
tenian una mejor idea sobre como informar las RAM a las autoridades pertinentes
(p=0,047). Los estudiantes de etnia malaya pueden diferenciar las clases de RAM
(p=0,001) y los estudiantes de etnia india sabian mejor cémo se realiza la evaluacion de

la causalidad de las RAM (p=0.032). (Rajiah et al., 2016)

Un estudio trasversal donde participaron 710 estudiantes universitarios de salud de
diferentes universidades de Arabia Saudita, indicaron que solo el 39% de los estudiantes
llevaron alguna educacion en farmacovigilancia y el 49% que esté bien descrita en su plan
de estudios y los estudiantes de farmacia tiene un porcentaje significativo frente otras
carreras de salud en conocimiento de la definicion de farmacovigilancia y reaccion adversa
siendo significativo con p< 0.0001, respecto a su identificacion de quien lleva el monitoreo
de la agencia gubernamental y sistema de vigilancia siendo significativo con un p<0.0001
en los estudiantes de farmacia frente a las demas carreras de salud, menciona que también
fue significativo para los estudiantes de farmacia y medicina con un p<0.0001.También
este estudio planteo la pregunta si estd bien cubierta en su plan de estudios la

farmacovigilancia encontrandose significativo con p<0.0001 en las repuestas dado por los
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estudiantes de medicina, farmacia, enfermeria y odont6logos, teniendo el porcentaje mas

alto farmacia (23.8%). (Alwhaibi et al., 2020)

1.4.2 Antecedentes nacionales

Un estudio observacional transversal, realizado a 132 ex alumnos egresados de la
facultad de farmacia y bioquimica de la universidad Alas Peruanas en enero 2022,
mediante una encuesta determino que el nivel de conocimiento de farmacovigilancia fue

regular con 71.97%. (Alvarez et al., 2022)

1.5.  Justificacion de la investigacion

1.5.1 Justificacion tedrica

El presente estudio se justifico tedricamente, en concordancia a los avances
académicos en farmacovigilancia, permitié6 elaborar una encuesta en base a
conocimientos tedricos establecidos por las autoridades reguladoras y organismos
internacionales como la OMS y OPS para determinar el nivel de conocimiento en
farmacovigilancia, tomando en cuenta que los medicamentos han ayudado a la especie
humana a conseguir avances en la salud y a tener una vida prolongada, pero estos no estan
exentos de riesgos leves, moderados y graves que se presentan en la fase de
comercializacion y para identificar, estudiar y explicar los efectos adversos que los
medicamentos ocasionan en las poblaciones se ha generado una disciplina vinculada a la
farmacologia que es la farmacovigilancia, ademas que se desconoce que factores
socioeducativos podrian influir o no en el nivel de conocimiento de farmacovigilancia de
los estudiantes de medicina y farmacia de pregrado, por lo que la presente investigacion,
contribuird a que las autoridades académicas tomen en cuenta conceptos basicos de

farmacovigilancia tal como esta propuesto en la encuesta del presente estudio.
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1.5.2 Justificacion metodologica

El presente estudio, utilizd un instrumento validado por cuatro expertos
internacionales en farmacovigilancia y una experta nacional (Anexo 1) y estadisticamente
por V de Aiken el juicio de expertos, tiene un valor de 0.99 (Anexo 2), asimismo, para
determinar si existe o no una asociacion entre los factores socioeducativos y el nivel de
conocimiento de farmacovigilancia en los estudiantes de pregrado de medicina y
farmacia, se utilizd6 un analisis multivariado que aporta a la ciencia, para ver la

significancia entre las diferentes variables propuesta en este estudio.

1.5.3 Justificacion practica

Los profesionales de la salud deben vigilar las sospechas de las reacciones
adversas a los medicamentos en los pacientes que reciben tratamiento y asi saber que es
importante la seguridad de los medicamentos en la poblacion que involucra la

farmacovigilancia.

El presente estudio se realizd porque la variable del nivel de conocimiento en
farmacovigilancia en el pregrado de medicina y farmacia se desconoce ademds que
tedricamente tiene un aporte importante para la sociedad académica, ya que va permitir
ver que el conocimiento de farmacovigilancia en el pregrado en los estudiantes de
medicina y farmacia este asociado o no a los factores socioeducativos, asimismo las
autoridades académicas puedan tomar decisiones en fortalecer el conocimiento de
farmacovigilancia, ya que la presente tesis contd con una encuesta de conocimientos

minimos que determinaron el nivel de conocimiento de farmacovigilancia.

1.6. Limitaciones de la investigacion

Una limitante fue la accesibilidad a tomar la encuesta, esta encuesta fue

desarrollada manualmente y ejecutada en estudiantes de farmacia el afio 2019 y
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posteriormente fue pasado a un formato virtual, la encuesta fue desarrollada por alumnos

de internado de farmacia y medicina, escogidos por conveniencia a una invitacion, como

fue por conveniencia, muchos que les llego la invitacion no desarrollaron la encuesta, la

cual demoro a llegar a una muestra.

1.7.

1.7.1

Objetivos

Objetivo general

Determinar la asociacion de los factores socioeducativos y nivel de conocimiento

sobre farmacovigilancia en alumnos de pregrado de medicina y farmacia en Lima

metropolitana, 2022.

1.7.2

Objetivos especificos

Determinar el nivel de asociacion de la escuela de formacion profesional a la que
pertenecen y el nivel de conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del
ultimo ano de farmacia y medicina en Lima metropolitana

Determinar el nivel de asociacion de la procedencia de la universidad y el nivel
de conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del ultimo afo de farmacia
y medicina en Lima metropolitana.

Determinar el nivel de asociacion entre si recibid cursos extracurriculares de
farmacovigilancia y el nivel de conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos
del Gltimo afo de farmacia y medicina.

Determinar el nivel de asociacion entre el nivel de educacion del padre y el nivel
de conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del tltimo afio de farmacia

y medicina en Lima metropolitana.
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Determinar el nivel de asociacion entre la ocupacioén del padre y el nivel de
conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del ultimo afio de farmacia y
medicina en Lima metropolitana.

Determinar el nivel de asociacion entre el nivel de educacion de la madre y el
nivel de conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del ultimo afio de
farmacia y medicina en Lima metropolitana.

Determinar el nivel de asociacion entre la ocupacion de la madre y el nivel de
conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del Gltimo afio de farmacia y
medicina en Lima metropolitana.

Determinar el nivel de asociacion de la percepcion de farmacovigilancia descrita
en el plan de estudios y el nivel de conocimiento en farmacovigilancia en los

alumnos del ltimo afio de farmacia y medicina en Lima metropolitana.

Hipotesis

Hipotesis general

Existe una asociacion estadisticamente significativa entre los factores

socioeducativos y el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en los alumnos

de pregrado de medicina y farmacia en Lima Metropolitana.

1.8.2

Hipdtesis especifica

1. La escuela de formacion profesional estd asociada estadisticamente
significativa con el nivel de conocimiento en farmacovigilancia en los
alumnos del tltimo afio de farmacia y medicina en Lima metropolitana.

2. La procedencia de la universidad est4 asociada estadisticamente significativa
con el nivel de conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del tltimo

afio de farmacia y medicina en Lima metropolitana.
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Recibir cursos extracurriculares de farmacovigilancia estd asociada
estadisticamente  significativa con el nivel de conocimiento en
farmacovigilancia en los alumnos del ultimo afio de farmacia y medicina en
Lima metropolitana.

El nivel del padre estd asociado estadisticamente con el nivel de conocimiento
en farmacovigilancia en los alumnos del ultimo afio de farmacia y medicina
en Lima metropolitana.

La ocupacion de padre esta asociada estadisticamente con el nivel de
conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del ultimo afio de farmacia
y medicina en Lima metropolitana.

El nivel de la madre estd asociado estadisticamente con el nivel de
conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del ultimo afio de farmacia
y medicina en Lima metropolitana.

La ocupacion de la madre estd asociada estadisticamente con el nivel de
conocimiento en farmacovigilancia en los alumnos del Gltimo afio de farmacia
y medicina en Lima metropolitana.

La percepcion de farmacovigilancia descrita en el plan de estudios esta
asociada estadisticamente con el nivel de conocimiento en farmacovigilancia

en los alumnos del Gltimo afio de farmacia y medicina en Lima metropolitana.
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II. MARCO TEORICO

2.1  Marco Conceptual

2.1.1 Factores socioeducativos

Existen cinco factores que de manera determinante exponen el aspecto
socioeducativo, tales como la democracia, el estado de bienestar, el aumento del tiempo
de ocio, la implantacion de una pedagogia de tiempo libre y la conciencia de
responsabilidad frente a la sociedad; todos ellos se enlazan segin otros factores como la
forma de educacion, la situacion politica y social, el contexto historico y de la época.

(Pérez, 2011)

Dentro de los aspectos del desarrollo humano se puntualiza el factor individual
como ente y parte del grupo social al cual pertenece, y se vislumbra como un ambiente
de exposicion del individuo a fin de que este sobresalga de manera intrinseca (de su

interior) o de forma extrinseca (colectiva) en contacto con su entorno social.

Se piensa erroneamente que la inica responsabilidad de la educacion recae sobre
los profesores y educadores, sin pensar que en la educacion de la persona se toma en
cuenta también el contexto, la ideologia del grupo social, los valores familiares y la

situacion politica entre otros. (Pérez, 2011)

2.1.2 Farmacovigilancia

Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion, evaluacion, comprension
y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro posible

problema relacionado con ellos. (Ministerio de Salud del Peru [MINSA], 2011)
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2.1.3 Ensenanza Universitaria

La ensefanza que se concentra en el contenido y solo se basa en la trasmision de
conocimientos, es la particularidad de la ensefianza en el Peru. Por ejemplo, la ensefianza
universitaria esta basada estrictamente en la explicacion de contenidos, que son disefiados
desde la curricula y que consiste esencialmente en la distribucion de informacion y
conceptos, que luego sera verificado en los alumnos a través de evaluaciones. A esto
podemos decir que la ensefianza pregrado no debe estar regida a los contenidos sino
centrada en las practicas profesionales y orientadas a la profesionalizacion del estudiante.
En otras palabras, la intencion de la ensefianza deberia estar ser la adquisicion de
competencias de los alumnos a fin de adquirir un ejercicio profesional calificado. (Bretel,

2013)

2.1.4 Conocimiento

Es el acumulo de informacion, adquirido de forma cientifica o empirica. Todo acto

de conocimiento supone relacion entre: SUJETO — OBJETO.

Carrion, J. Lo define como “el Producto o resultado de ser instruido, el conjunto

de cosas, sobre las que se sabe, o que estan contenidas en la ciencia”.

Segun el Ministerio de Salud del Pert, El conocimiento esta definido por el grado

de comprension de determinado topico.

Mario Bunge define al conocimiento como el conjunto de ideas, conceptos,
enunciados que pueden ser claros, precisos, ordenados e inexactos, en base a ellos se

tipifica al conocimiento en Conocimiento Vulgar y conocimiento cientifico.

A. Formas de conocimiento
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a. Conocimiento empirico— espontaneo: la base de esta forma de conocimiento
es la experiencia, este conocimiento resulto necesario en la actividad practica humana, para

ejecutar con éxito las multiples acciones requeridas para sobrevivir y para el trabajo

b. Conocimiento cientifico: es el producto de La investigacion Cientifica, para
su adquisicion interviene la actividad conjunta de érganos sensoriales del pensamiento
del Sujeto apoyados en la teoria cientifica; capta la esencia de los objetos y fendmenos

elaborando asi principios, hipdtesis y leyes cientificas.

2.1.5 Niveles de conocimiento

Los niveles de conocimiento (NC) se derivan del avance en la produccion del
saber y representan un incremento en la complejidad con que se explica o comprende la
realidad y propone en el cuadro N°1 siete niveles: instrumental, técnico, metodoldgico,

tedrico, epistemologico, gnoseoldgico y filosofico. (Gonzales, 2014)

Figura 1

Aqui se muestran los NC'y se brinda una breve descripcion de ellos y su relacion con los
niveles educativo.

NIVEL DE NIVELES
CONOCIMIENTO EDUCATIVOS
Filoséfico Concepcion del hombre y Educacioén superior

la realidad

Gnoseoldgico Formas de acercarse al
conocimiento Educacion media
Epistémico Formas de construir el superior
conocimiento
Teoérico Cuerpo de conocimiento
Metodologico Uso critico del método: Educacion media bésica

leer la realidad; ajustar al

objeto
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Técnico Reglas usar instrumentos Educcion bésica

Instrumental Busqueda de informacion

Fuente: Gonzales, 1994.

2.2 Bases Teoricas

2.2.1 Enseiianza de la Farmacovigilancia en las universidades

Herrera (2018) menciona que para contribuir a los objetivos de la
farmacovigilancia la ensefianza de grado en las escuelas de ciencias de la salud debe

proporcionar tres ejes basicos de conocimiento:

Eje 1 Efectos adversos: No hay medicamento “100% seguro”, los productos
farmacéuticos pueden presentar efectos adversos causando hipersensibilidad y lesiones
organo-especificos, no dependiendo de su frecuencia de uso. Hay pacientes de especial
vulnerabilidad ya sea por la patologia, sexo, edad o estado funcional, asi como individuos

que genéticamente tienen mayor susceptibilidad a algunos efectos adversos.

Eje 2 Medicamentos mas utilizados: El profesional que prescribe o dispensa
debe estar debidamente capacitado a fin de garantizar que los productos farmacéuticos
sean utilizados apropiadamente a fin de evitar los efectos adversos propios del mismo y
que puedan producirse también por las interacciones farmacocinéticas o
farmacodinamicas; de esta manera se permite el reconocimiento de los pacientes que
pueden presentar efectos adversos por su condicion fisioldgica, patologicas o que puedan

tener variaciones farmacogenéticas.

Eje 3 sistemas de farmacovigilancia: El conocimiento del papel de la
notificacion de los efectos adversos a los productos farmacéuticos deben garantizar los
aspectos reguladores y el conocimiento cientifico. La informacién aportada por las

notificaciones, dentro de los aspectos regulatorios incluyen modificacion de fichas
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técnicas, insertos, emision de alertas o informacion de seguridad especifica, como
también las condiciones de autorizacion en la comercializacion y que pueden llegar a la
retirada del mercado del producto farmacéutico. Se presentan como contribuyentes al
conocimiento cientifico tanto las notificaciones de efectos adversos como los estudios
formales de farmacovigilancia, quienes relacionan la presentacion de sintomas, signos o
enfermedades y la exposicion a productos farmacéuticos, donde puede aportar con

hipotesis, como también contribuir a la prevencion de tales efectos adversos.

En su formacion de grado los profesionales tienen que recibir los conceptos y
articular los elementos para lograr la competencia profesional, en cuanto a prescripcion,
dispensacion y administracion de los medicamentos, y al reconocimiento de los posibles
efectos adversos de los medicamentos. Esta competencia tiene que tener la amplitud y el
nivel minimo suficiente que permita una practica profesional que salvaguarde la

seguridad de los pacientes.

Una préctica profesional que salvaguarde la seguridad de los pacientes debe tener
como competencia esencial, la amplitud y el nivel de conocimiento minimo suficiente,
que produzca conciencia critica y actitudes activas con respecto a problemas tales como
la resistencia bacteriana, la polimedicacion, y la prescripcion, no respaldada por una
solida evidencia cientifica, identificar la cascada prescriptiva, modificar actitudes,
modificar actitudes: notificar, evitar errores prescriptivos, mejorar la comunicacion con
el paciente y hacer que el médico general se sienta autorizado a prescribir (aun cuando
los medicamentos sospechados hayan sido prescriptos por especialistas), identificar
fuentes de informacion cientifica confiable, crear el habito de la consulta de informacion

sobre efectos adversos de medicamentos.

La autora del articulo propone los contenidos minimos de farmacovigilancia en

la educacion universitaria de grado y posgrado de la siguiente manera:
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Ensefianza de grado / Formacion

continuada

Ensenanza

especifica de posgrado

de
de

Fuentes
informacion

efectos adversos

Desarrollo de farmacos. Fundamentos
de la autorizacion de comercializacion.

Vigilancia post-comercializacion.

Desarrollo de los
requerimientos

reguladores. Regulacion

nacional. y de otros

paises/regiones.
Sistemas de | Conocer el Sistema de | Conocer Sistemas de
Farmacovigilancia | Farmacovigilancia Nacional. Farmacovigilancia

Internacionales

Conocer  las modalidades de
notificacion en distintos soportes (en
papel, via Internet, por teléfono, etc.): a
centros de farmacovigilancia, a la

autoridad reguladora nacional.

Consulta de bases de
datos de
farmacovigilancia de

acceso publico.

Crear conciencia acerca de la
importancia de notificacion de efectos
adversos por parte del profesional de la

salud.

Busqueda de fuentes de

datos (bibliograficas,
bases de datos,
informacion de

producto). Consulta de

sitios web de organismos

reguladores 'y  otras

instituciones y

organizaciones.
Conocer los elementos minimos que | Analisis de casos

debe contener una notificacion para ser | clinicos, deteccion de

evaluable. reacciones adversas y
entrenamiento en
notificacion.

Conocer los programas de | Disefio e interpretacion

Farmacovigilancia Intensiva

de estudios en el ambito
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de la actividad del

profesional.

Conocer como sospechar desvios de

calidad en un producto, como

notificarlos y como enviar las muestras.

Conocer cémo se notifica la sospecha de

medicamento falsificado.

Conocer la importancia de Ila

notificacion de los errores de

medicacion y como se notifican.

Comunicacion

Entrenar en  confeccionar  una
notificacion de sospecha de efectos
adversos con los datos necesarios y
relevantes. Proteccion de la identidad

del paciente

Entrenamiento en la
redaccion de
comunicacion de un caso
o de una serie de casos de
sospecha de efectos

adversos de

medicamentos

Anamnesis enfocada en los
medicamentos administrados, tiempo de
administracion, dosis, via) y como
comunicar al paciente los efectos

adversos.

Entrenamiento en el
relevamiento de datos,
debatir estrategias de
comunicacion al

paciente y a la sociedad.
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III. METODO

3.1 Tipo de investigacion

3.1.1 Enfoque

El enfoque ejecutado fue mixto, ya que implica la recoleccion a través de la
encuesta a los alumnos medicina y farmacia y el analisis de datos de las variables como

la contrastacion de la hipotesis de los resultados obtenidos.

3.1.2 Alcance

Analitico de corte transversal, porque la encuesta se toma en un solo momento y
correlacional debido a que se relacionan dos variables una independiente y otro
dependiente que permitidé determinar si existe asociacion entre los factores

socioeducativos y el nivel de conocimiento de farmacovigilancia.

3.1.3 Diseiio de investigacion
El disefio fue analitico, observacional sin intervencion de la investigadora y se
mide la asociacion de las variables: factores socioeducativos y nivel de conocimiento de

farmacovigilancia, de corte transversal porque se recopilaron datos en un momento tnico.

El disefio se representa de la siguiente manera:

o

=~

En donde:

n: Muestra seleccionada.

X: Factores socioeducativos
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Y: Nivel de conocimiento de farmacovigilancia

r: Coeficiente de correlacion.

3.2 Poblacion y muestra

3.2.1 Poblacion

Alumnos del ultimo afio de farmacia y medicina de las universidades de Lima
Metropolitana. De acuerdo a la informacion emitida por SUNEDU se cuenta en Lima
Metropolitana con 6 universidades de la carrera profesional de farmacia y bioquimica
egresados el afio 2019 (827 alumnos), afio 2020 (531 alumnos) y afio 2022 (1142 alumnos)
y de medicina humana hay 11 universidades de medicina humana egresados el afio 2019

(1194 alumnos), afio 2020 (1752 alumnos) y 2022 (2079 alumnos). (Anexo 3)

3.2.2 Muestra

La muestra en el presente estudio fue no probabilistica, obtenida por conveniencia,
se recolectd en el periodo del 2019 al 2020 y 2022. Para determinar que la muestra de
220 alumnos encuestados en ese periodo se utilizo la prueba estadistica potencia a través
de Epidat 4.2 OPS (2016), tamano de muestra, comparacion de proporciones
independientes con el antecedente del estudio (Pérez et al., 2014), con la poblaciéon 1 con
90.40% , poblaciéon 2 con 73.10%, razon entre tamafio muestrales 1.00, con nivel de
confianza 95.0%, sin correccion por continuidad, siendo el resultado de 91.9%, lo cual
significa que la muestra de alumnos encuestados fue suficiente para encontrar la

asociacion entre las variables del estudio.

3.2.3 Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion
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Alumnos de farmacia y medicina que se encuentren cursando el tltimo afio de

carrera profesional y hayan aceptado la invitacion de realizar la encuesta, de acuerdo al

consentimiento informado.

3.3 Operacionalizacion de variables

Tipo de
. Definicion Definicion variable .
Variable i y Indicador
conceptual operacional escala de
medicion
. Condiciéon
Serie de .
oy organica que
caracteristicas dist; 1
. istingue a la
fisicas de los g
) persona,
organos sexuales .
) determinada L. .
Internos y , Categorica | ¢  Femenino
Sexo segin . :
externos, . Nominal e Masculino
: caracteristicas
determinados L.
L. fenotipicas
genéticamente
externas.
desde la .
., Registrado en la
concepcion.
P ficha de datos
Edad en afos
. . cumplidos
Tiempo de vida p
referido por el L.
de una . Numérica N
Edad estudiante Afios
persona desde su . Intervalo
.. entrevistado y
nacimiento. .
registrado en la
ficha de datos.
Eleccion en su
formacion
Area de eleccion | profesional
Escuela de ., . L -
., en su formacion | referido por el | Categorica | ¢ Medicina
formacion . . . .
i profesional por el | estudiante Nominal | e Farmacia
profesional ) .
estudiante. entrevistado y
registrado en la
ficha de datos.
Institucion Institucion Categorica | ¢  Publica
educativa educativa superior | Nominal e Privada
Tipo de superior que | donde el
universidad infunde estudiante se

conocimientos a
las personas

formo y se
encuentra
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registrado en la

ficha de datos.
Analfabeto
.| Nivel de estudios Primaria
Grado mas )
) alcanzados por el Secundaria
Nivel de elevado , .
., . padre del | Categorica completa
educacion del de estudios que . . )
estudiante, Ordinal Superior
padre una persona ha . i
registrado en la Técnico
cursado.
ficha de datos. Superior
Universitario
Analfabeto
.| Nivel de estudios Primaria
Grado mas .
) alcanzados por la Secundaria
Nivel de elevado , .
., . madre del | Categorica completa
educacion de la de estudios que . . )
estudiante, Ordinal Superior
madre una persona ha ) R
registrado en la Técnico
cursado.
ficha de datos Superior
Universitario
Categoria de Salud
Trabajo o labor | desempefios  del Ingenieria
) que desempefia | trabajo que realiza Técnico
Tipo de , . .. .
ocunacion del una persona de | el padre del | Categorica Administracion
P sexo masculino, | estudiante Nominal Docente
padre
de acuerdo a su | encuestado, PNP
vocacion. registrado en la Derecho
ficha de datos. Oficios
Categoria de Salud
Trabajo o labor | desempenos del Ingenieria
Tino d que desempeiia | trabajo que realiza Técnico
ipo de . . .,
P ., una persona de | el padre del | Categorica Administracion
ocupacion de la ) . .
madre sexo femenino, de | estudiante Nominal Docente
acuerdo a su | encuestado, PNP
vocacion. registrado en la Derecho
ficha de datos. Oficios
Contenido Opinidn positiva o | Categorica
La materia de académico negativa respecto | Nominal
farmacovigilancia | relacionado a|a la materia de Si
esta bien descrita | farmacovigilancia | farmacovigilancia N
o, . 0
en el plan de en una institucion | en su universidad
estudios. educativa del estudiante
superior. encuestado,
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registrado en la
ficha de datos

Eleccion positiva

0 negativa
respecto a si llevo
., cursos de
., Formacion de .. .
Recibid cursos de . . | farmacovigilancia
. .. . | farmacovigilancia L. ,
farmacovigilancia fuera de la | Categorica Si
por parte de un .. .
fuera de la i universidad  del | Nominal No
) ) estudiante, fuera )
Universidad .. estudiante
de la universidad
encuestado,
registrado en la
ficha de datos
Nivel alcanzado
por el estudiante
obtenido luego de
entrevista
presencial 0
virtual de 18
preguntas del
Anexo 5. La
. . . ., Desaprobado
Nivel de Conocimiento calificacion fue de L. )
o . Categorica (<10.5)=Bajo
conocimiento en | empirico- acuerdo a la i
o . Nominal Aprobado
farmacovigilancia | espontaneo evaluacion

descrita en la ley
237733,
considerado en el
articulo112°donde
la calificacion es
por escala
vigesimal, donde
la nota aprobatoria
minima es 10.5

(>=10.5)=Alto

3.4 Instrumentos

La recoleccion de datos se llegd a concretizar mediante los siguientes

instrumentos:
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Consentimiento informado de participacion en la investigacion (ver Anexo 4)

Cuestionario A: En su estructura se plantean 9 preguntas que permitieron medir
los factores socioeducativos tales como, procedencia de la universidad, nivel de
educacion del padre y madre, si recibié cursos de farmacovigilancia fuera de la
universidad, su medicion se estableci6 en base a las respuestas categoricas, respondidas

por el encuestado. (ver anexo 5)

Cuestionario B: Mide los niveles de conocimiento sobre farmacovigilancia y
para ello se establecieron de 19 preguntas cerradas que fueron elaboradas de acuerdo a la
normatividad vigente en el Pert1y a la bibliografia de farmacovigilancia, que se le asigno
puntaje de acuerdo a la importancia que se detalla en el cuadro 2, se califico de acuerdo
a la evaluacion descrita en la ley universitaria N° 237733, considerado en el
articulo112°donde la calificacion es por escala vigesimal, donde la nota aprobatoria
minima es 10.5.Es importante resaltar que la pregunta 14 y 22 se tom6 como referencia
del estudio (Othman et al., 2017), el resto fue formulada por la investigadora con el aporte
de los expertos de farmacovigilancia (ver anexo 5). Estos dos anexos fueron llenados por

los estudiantes del tltimo afo de medicina y farmacia.

El Puntaje de las preguntas del cuestionario del nivel de conocimiento en

farmacovigilancia se consideraron de la siguiente manera:

Figura 2

Preguntas del cuestionario B del nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia

N° de Pregunta Respuesta correcta Puntaje
10 SI 2
11 Seguridad 1

12 SI 2
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13 Talidomida 1
14 DIGEMID 1
15 SI 1
16 SI 1
17 Si 0.5
18 Si 0.5
19 Si 0.5
20 SI 0.5
21 SI 1
22 Si 1
23 Hoja Amarilla 2
24 TipoAyB 1
25 Tipo A 1
26 SI 1
27 Si 1
28 Si 1

Los cuestionarios del presente estudio, fueron validados por 4 expertos

internacionales en farmacovigilancia y una experta nacional (Anexo 1) y a través de la

metodologia por V de Aiken de juicio de expertos se obtuvo un valor de 0.99 (Anexo

2).
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3.5 Procedimiento

a)

b)

d)

g)

Se envi6 la solicitud a universidades de farmacia y medicina el afio 2019, para
realizar la encuesta a los alumnos del ultimo afio, siendo aceptada solo por
farmacia y se procedié con una encuesta presencial previd consentimiento donde
se procedi6 a encuestar a 66 alumnos de farmacia.

En el ano 2020, con la pandemia no se tuvo respuesta de medicina y como no se
contaba la muestra de farmacia y medicina suficiente para el andlisis, se procedio
a complementar con los contactos a estudiantes de farmacia y medicina que se
encontraban en internado, donde se realiz6 visitas a universidades y hospitales el
afio 2020 y 2022 las mismas que sirvié para que ellos puedan trasmitir a sus
compaifieros y se procedié con las encuesta presenciales y virtuales, llegando a
encuestar a 220 alumnos.

Se recolecto la encuesta en excel denominado: “Base de datos de Encuesta del
Conocimiento de farmacovigilancia” con las variables y asi sacar la nota aprobada
considerando como 10.5 de acuerdo a las respuestas correctas, respecto al nivel
de conocimiento farmacovigilancia.

Se limpid la base para el analisis, donde dos no llenaron el sexo y la edad y se
saco calculo estadisticamente.

Se categorizd la ocupacion de los padres del nivel de educacion superior técnica
y universitaria siendo una de ellas de salud (medico, farmacéutico, enfermera,
obstetras, odontologos y técnicos en salud), los que se encontraban con nivel de
educacion analfabeto, primaria y secundaria se consideré como oficios.

El anélisis estadistico se realizod en statal7 con la informacion recolectada en la
encuesta a 220 alumnos de farmacia y medicina.

Los resultados se plasman en la seccion de resultados, discusion y conclusiones.
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3.6 Analisis de datos

Los datos se recolectaron en la base de datos Excel denominado: “Base de datos
de Encuesta del Conocimiento de farmacovigilancia”. Los datos fueron procesados

haciendo uso del programa STATA version 17.0 para Windows Vista.

3.6.1 Analisis univariado

Las variables categoricas fueron presentadas en tablas, con sus frecuencias y sus
porcentajes y las variables numéricas son presentadas a través de la medida de tendencia

central (media) y de dispersion (desviacion estandar).

3.6.2 Analisis bivariados

Por otro lado, el nivel de asociacion estadistica de las variables categdricas de los
factores socioeducativos (sexo, facultad, universidad, educacion del padre, ocupacion del
padre, educacion de la madre, ocupacion de la madre, cursos extracurriculares de
farmacovigilancia, descripcion del plan de estudios) y el nivel de conocimiento de
farmacovigilancia, se determin6 a través de la prueba estadistica Chi2, tomandose en
consideracion un p<0.05 como valor de significancia. Asimismo, para la variable
numérica edad y su nivel de asociacion con el nivel de conocimiento se establecio a través
de la prueba T de Student. El nivel de significancia establecida para el presente estudio

fue p<0.05.

3.6.3 Anadlisis multivariado

Analisis realizado a través de la regresion logistica lineal, en el cual se determind
razén Odds Ratio, acompafiado de su intervalo de confianza a un nivel del 95%, previo a
dicho analisis se realiz6 el analisis bivariado, donde se determiné la asociacion entre las

variables de estudio con p<0.05.
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3.7 Consideraciones éticas

La Presente investigacion se rigid bajo los principios éticos estipulados en el
codigo de ética de cada institucion educativa, ya que los datos de los alumnos seran
guardados de forma confidencial y que el estudio es con fines académicos, para conocer
cudl es la asociacion de los factores socioeducativos y el nivel de conocimiento de
farmacovigilancia y podré ayudar al Pais a conocer cuén importante es, con la finalidad

de que las autoridades competentes tengan conocimiento.
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IV. RESULTADOS

4.1 Analisis descriptivo

La presentacion investigacion se realizé con 220 encuestados procedentes de
universidades publicas y privadas de lima metropolitana, de quienes podemos observar
los siguientes resultados obtenidos de la informacioén recabada en la tabla 1, donde

podemos apreciar las caracteristicas sociodemograficas y académicas de los estudiantes.

Tabla 1

Caracteristicas sociodemogrdficas y acadéemicas de alumnos de medicina y farmacia
en Lima metropolitana, 2022.

Caracteristicas sociodemograficas y _ 100
.. n =220
académicas %
Edad Media 27.3+5.6
Sexo
Femenino 141 64.1
Masculino 79 35.9
Universidad
Publica 110 50.0
Privada 110 50.0
Facultad
Farmacia 141 64.1
Medicina 79 35.9
Cursos extracurriculares de
farmacovigilancia
No 198 90.0
Si 22 10.0
Numero de cursos extracurriculares
0 198 90.0
1 16 7.3
2 4 1.8
3 2 0.9
Horas lectivas de cursos extracurriculares
0 198 90.0
De 1 a 2 horas 6 2.8

De 3 a 4 horas 10 4.6
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De 5 a 6 horas 6 2.8

.La materia de farmacovigilancia esta bien
descrita en su plan de estudio?

Si 112 50.9
No 92 41.8
No precisa 16 7.3

Elaboracion propia de base de datos del estudio "Factores socioeducativos y nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia en alumnos de pregrado de medicina y farmacia en Lima
metropolitana- 2022"

Los resultados mostrados en la Tabla 1, proceden de universidades publicas
(50%) y privadas (50%) de las facultades de medicina y farmacia., nos indican que el 50
% tiene una edad de hasta 26 afnos con un rango intercuartil de 6 afios. El sexo femenino
prevalece con 64.1% frente al masculino. Respecto a la facultad se puede observar que el
64.1% de los alumnos refieren pertenecer a farmacia. Frente a la pregunta si llevaron
cursos de farmacovigilancia extracurriculares, llama la atencion que solo el 10 %
manifiesta haber cursado, de ellos el 7.3% llevo un curso y mayor porcentaje tiene el
rango de 3 a 4 horas (4.6%). En relacion a la pregunta si la materia de farmacovigilancia
esta bien descrita en su plan de estudios refieren que si esta bien descrita (50.9%), solo el

7.3% no precisa.

Tabla 2

Caracteristicas educativas familiares de alumnos de medicina y farmacia en Lima
metropolitana.

Caracteristicas educativas

oo n =220 100%
familiares
Educacion padre
Analfabeto 4 1.8
Primaria 46 20.9
Secundaria completa 70 31.8
Superior técnica 32 14.6
Superior universitaria 68 30.9

Ocupacion del padre
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Salud 23 10.5
Ingenieria 19 8.6
Técnico 29 13.2
Administracion 11 5.0
Docente 6 2.7
PNP 5 2.3
Derecho 7 3.2
Oficios 120 54.6
Educacion madre
Analfabeta 7 3.2
Primaria 42 19.1
Secundaria completa 62 28.2
Superior técnica 39 17.7
Superior universitaria 70 31.8

Ocupacion de madre

Salud 38 17.3
Ingenieria 3 1.4
Técnico 18 8.2
Administracion 18 8.2
Docente 20 9.1
PNP 6 2.7
Derecho 6 2.7
Oficios 111 50.5

Elaboracion propia de base de datos del estudio "Factores socioeducativos y nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia en alumnos de pregrado de medicina y farmacia en Lima
metropolitana."

La tabla 2 muestra las caracteristicas educativas del padre de los encuestados
quienes tienen una educacion superior en un 45.5%, siendo la ocupacion de carrera
técnica no relacionada a la salud el 13.2 % y salud un 10.5 %, en contraste con las
caracteristicas académicas de la madre quienes tienen educacion superior en 56.5%,

siendo la ocupacion de mayor porcentaje la salud en un 17.3%.
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Tabla 3

Nivel de conocimientos de farmacovigilancia segun los item de la encuesta en los estudiantes
de medicina y farmacia de Lima Metropolitana.

Item de la encuesta de nivel de conocimientos de

. . . n=220 100%
farmacovigilancia

P10: La farmacovigilancia es la ciencia y la actividad
relacionada con la deteccién, evaluacién, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o
cualquier otro posible problema relacionado con ellos
Conoce 175 79.55

No conoce 45 20.45
P11 La farmacovigilancia es una disciplina que se encarga de
evaluar la seguridad, en el campo de los medicamentos

Conoce 112 50.91

No conoce 108 49.09

P12 Se puede considerar como sospecha de RAM a una
manifestacion clinica no deseada después de la administracion de

un farmaco
Conoce 180 81.82
No conoce 40 18.18

P13 Segln la Historia de la farmacovigilancia, la Talidomida fue
el medicamento, que por su uso causo el desastre de la focomelia.

Conoce 145 65.91

No conoce 75 34.09

P14 La autoridad en el Pert que se encarga del Sistema de
Farmacovigilancia es DIGEMID

Conoce 145 65.91

No conoce 75 34.09

P15 El estudiante de ciencias de la salud puede notificar una
sospecha de RAM durante su periodo de practicas

Conoce 143 65



No conoce

P16 Las notificaciones de sospechas de RAM conocidas tienen
que ser notificadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia

Conoce

No conoce

P17 Se puede notificar como sospecha de RAM la falta de
eficacia del medicamento

Conoce

No conoce

P18 Se puede notificar como sospecha de RAM el abuso a
medicamentos

Conoce

No conoce

P19 Se puede notificar como sospecha de RAM error de
medicacion con daio.

Conoce

No conoce

P20 Se puede notificar como sospecha de RAM exposicion en el
embarazo con dafio

Conoce

No conoce

P21 Las reacciones de hipersensibilidad pueden ser consideradas
sospechas de RAM

Conoce
No conoce
P22 Existe diferencia entre la reaccion adversa y evento adverso

Conoce

77

179

41

97

123

104

116

134

86

152

68

156

64

161

43

35

81.36

18.64

44.09

55.91

47.27

52.73

60.91

39.09

69.09

30.91

70.91

29.09

73.18
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No conoce 59 26.82

P23 El formato de notificacion de sospecha de RAM es conocido
como hoja amarilla

Conoce 135 61.36

No conoce 85 38.64

P24 Segtn la clasificacion de los tipos de RAM propuesto por
Rawlins y Thompson son las Tipo Ay B

Conoce 90 40.91

No conoce 130 59.09

P25 Qué tipo A de RAM es conocida como dosis dependientes y
generalmente previsibles

Conoce 140 63.64

No conoce 80 36.36

P26 Se tiene que quedar una copia del formato de notificacion de
sospecha de RAM en la Historia Clinica

Conoce 172 78.18

No conoce 48 21.82

P27 Es confidencial el Formato de notificacion de sospecha de
RAM

Conoce 136 61.82

No conoce 84 38.18

P28 En el Pert la notificacion de sospecha de RAM es obligatoria
para los profesionales de la salud
Conoce 174 79.09

No conoce 446 20.91

Elaboracién propia de base de datos del estudio "Factores socioeducativos y nivel de conocimiento
sobre farmacovigilancia en alumnos de pregrado de medicina y farmacia en Lima metropolitana.”
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Por otro lado, en la tabla 3, respecto a la definicion de farmacovigilancia se
aprecia que el 79.6 % de los encuestados conocen. Por otro lado, sobre la funcion de
seguridad que cumple la farmacovigilancia tan solo el 50.9% de los estudiantes manifiesta
conocer. Por otro parte, se precia que el 81.8% de los estudiantes refiere que una
manifestacion clinica no deseada después de la administracion de un farmaco, se puede
considerar como sospecha de RAM. Sin embargo, los encuestados del presente estudio
indican que la falta de eficacia y el abuso de medicamentos son razones para no notificar
una sospecha de RAM en un 55.9% y 52.7% respectivamente. Asimismo, los estudiantes
manifiestan conocer que los problemas relacionados a error de medicacion con dafo,
exposicion en el embarazo con dafio y reacciones de hipersensibilidad que son
consideradas como razones para notificar como sospechas de RAM en un 60.9%, 69.1%
y 70.9% respectivamente. De otro modo el 65.9% de estudiantes refieren conocer que
DIGEMID es Autoridad en el Perti encargada del Sistema de Farmacovigilancia. Sin
embargo, un 34.1% desconoce conocer DIGEMID. Ademas, 65% de los estudiantes de
ciencias de la salud manifestaron estar autorizados para notificar una SRAM durante su
periodo de practicas y que el 81.4% indicaron que las notificaciones de SRAM conocidas
deben ser notificadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Los resultados respecto
al formato de notificacion de sospecha de RAM llamado como hoja amarilla, muestra que
el 38.6% no lo conocen. Asimismo, el 78.2% de los estudiantes conocen que el formato
de notificacion de SRAM debe quedarse en la historia clinica y también que el 61.8%
reconocen que es confidencial y 79.1% consideran que es obligatorio para los
profesionales de la salud notificar las sospechas de RAM. Por otro lado, los alumnos
encuestados, conoce que en la historia de farmacovigilancia el medicamento que causo el
desastre de focomelia fue la talidomida en un 65.9%, sin embargo, para la clasificacion

de los tipos de RAM Tipo A y B propuestos por Rawlins y Thompson no conocen en un
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59.1% y que el tipo A de RAM es conocido como dosis dependiente y generalmente

prevenibles en un 63.6%

4.2 Resultados del analisis Bivariado

Tabla 4

Nivel de asociacion de factores sociodemogrdficos y nivel de conocimiento sobre

farmacovigilancia en alumnos de medicina y farmacia en Lima.

Nivel de conocimiento de farmacovigilancia

Factores

iod i ducati Bajo Alto
sociodemograficos y educativos 100 n= 100 P
52 % 168 %
Sexo
Masculino 24 46.1 52 30.9
> S 0.044%
Femenino 28 33.8 116 69.0
5 5
Edad 29.2 N 0.72 26.68 N 0.42 10.001
5 8 8 S
Facultad
.. 61.5 279
Medicina 32 4 47 3 0.0001
%
Farmacia 20 38.4 121 72.0
6 2
Universidad
Pablica 33 034 44 464
6 3 0.032+
Privada 19 36.5 90 23.5
4 7
Educacion del padre
Basica 29 337 91 >4.1
7 7 0839
Superior técnica y 44.2 458
. L 23 77
universitaria 3 3
Educacion de la madre
Basica 22 42.3 89 52.9
! 8 0179
Superior técnica y 30 57.6 79 47.0

universitaria 9 2
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Ocupacion del padre

Profesionales de la salud 8 éss 15 8.93
. 28.8
Otros profesionales 15 5 62 36.9 0.311
Oficios 29 357 91 41
7 7
Ocupacion de la madre
Profesionales de la salud 11 ?1 1 27 ;6'0
Otros profesionales 19 26'5 52 20'9 0.392
Oficios 22 23 g 227
Cursos extracurriculares de
Farmacovigilancia
No 52 100 146 86.9
*
Si 0 0 22 13,1 006
Descripcion del plan de estudio
. 65.3 46.4
Si 34 3 78 3
No 17 32.6 75 44.6 1 0.033*
9 4
No precisa 1 1.92 15 8.93

* Chi?, ** t Student

En la tabla 4 se muestra el nivel de asociacion de los factores socioeducativos
con el nivel de conocimiento en farmacovigilancia. El Nivel de conocimiento de
farmacovigilancia respecto al sexo resulto ser significativo (p=0.044), asimismo, la
variable edad con el nivel de conocimiento de farmacovigilancia resulto tener un alto
nivel de asociacion significativo (p=0.001).

Con relacion a la facultad de procedencia es significativo (p=0.0001) y tiene
asociacion que los estudiantes de pregrado de farmacia tienen un nivel de conocimiento
en farmacovigilancia alto en comparacion con los de estudiantes de pregrado de medicina

y también el tipo de universidad es significativo (p=0.032), donde se observa que la
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universidad privada tiene conocimiento en farmacovigilancia alto en un porcentaje de
53.57% en comparacion con la universidad publica que resulto 46.43%.

Sin embargo, la educacion bésica, superior técnica y universitaria del padre y la
madre no fueron significativos (p=0.839 y p=179 respectivamente); también se observa
que la ocupacion del padre (p=0.311) y de la madre (p=0.392) no es significativo y no
tiene asociacion con el nivel de conocimiento en farmacovigilancia, con ser profesionales
de la salud, otros profesionales o contar con un oficio.

Los cursos extracurriculares de farmacovigilancia con el nivel de conocimiento
de farmacovigilancia es significativo (p=0.006), lo cual indica que tiene asociacion en los
22 alumnos de pregrado que llevaron los cursos extracurriculares con el nivel de
conocimiento de farmacovigilancia alto.

Los alumnos de pregrado de medicina y farmacia respecto al nivel de
conocimiento en farmacovigilancia y su apreciacion sobre si esta bien descrita el plan de

estudios de farmacovigilancia en su carrera profesional es significativo (p=0.033).

4.3 Resultados del analisis multivariado

Tabla 5

Analisis de Regresion logistica de factores sociodemograficos, socioeducativos con
nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en alumnos de medicina y farmacia en
Lima.

Logistic regression Number of obs =220
LR chi2(5) = 44.16
Log likelihood = -98.227798 Prob > chi2 = 0.0000
Pseudo R2 =0.1835
conocat Odds Std. Err.  z p> [95% conf. intervl]
rattio ||
sexo | 2.295194 0.845069 2.2 0.02 1.115359 4.723068
9 6 4
edad | 0.930969 0.027841 - 0.01 0.877969 0.987168
6 4 23 7 8 7
9
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escuelprocedencia | 2.734258  1.005969 2.7 0.00 1.329448 5.623512
escuela | 4.419015 1.589767 2.1 8.00 2.183236 8.944381
descripbeplanesstudi | 2.452072  0.835135 2.6 8.00 1.257847 4.780118
_con(; 1.036441 ?.150667 ?).0 (8).97 0.117634 9.131803

3 4

Note: cons estimates baseline odds.

Modelo de regresion logistica

NCFV* =0 1.036 + 12.29 sexo+f2 0.93 edad +f3 2.73 universidad +f344.41

escuela +f52.45 plan estudio

*NCFV: Nivel de conocimiento en farmacovigilancia

La Tabla 5, muestra que las variables sexo, edad, escuela, procedencia de
universidad, y descripcion del plan de estudios de farmacovigilancia estan
estadisticamente asociados al nivel de conocimiento de farmacovigilancia (p<0.05).
Ademas, podemos apreciar que los estudiantes del sexo masculino incrementan en 2,29
(IC 95%: 1,12-4,72) veces mayor riesgo que el sexo femenino de tener un mayor nivel
de conocimiento en farmacovigilancia. Asimismo, el pertenecer a una escuela
universitaria de procedencia publica tiene 2.73 (IC 95%: 1,32-5,62) veces mayor riesgo
de tener un mayor nivel de conocimiento de farmacovigilancia que la escuela de
procedencia privada. También el pertenecer a la escuela de medicina tiene 4.41 (IC 95%:
2,18-8,94) veces mas riesgo de tener un mayor nivel de conocimiento en
farmacovigilancia que el pertenecer a la escuela de farmacia. Igualmente, los estudiantes
que manifiestan una mala descripcion del plan de estudios de farmacovigilancia, tiene
2.45 (IC 95%: 1,25-4,78) veces mayor riesgo para tener un nivel de conocimiento de
farmacovigilancia bajo frente aquellos que manifiestan una buena descripcion del plan
de estudios de farmacovigilancia, Por otro lado, el incremento de la edad es un factor de
proteccion OR=0.93(IC 95%: 0,87-0,98) con el nivel de conocimiento de

farmacovigilancia, por lo tanto a mayor edad mayor conocimiento en farmacovigilancia
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

5.1 De acuerdo con los resultados de la presente investigacion, la variable sexo
tiene asociacion significativa (p<0.05) con el nivel de conocimiento en farmacovigilancia,
siendo el sexo femenino con nivel de conocimiento alto frente al masculino; En el estudio
observacional de Othman et al (2017), determin6 que el sexo masculino tiene mayor
conocimiento en farmacovigilancia frente al femenino siendo significativo (p=0.35), el
cual se contradice al presente estudio. Esto podria deberse a la cantidad de encuestados
segun el sexo, que en esta investigacion es mayor la cantidad de personas del sexo
femenino frente a la cantidad de personas del sexo masculino. También podemos
mencionar el estudio (Rajiah et al., 2016), en cuyos resultados prevalece el sexo femenino
en un 75%.

5.2 En la variable facultad medicina y farmacia es significativo (p<0.05) con el
nivel de conocimiento en farmacovigilancia, donde se muestra que la facultad de farmacia
tiene alto nivel de conocimiento en farmacovigilancia (72.02%) y de acuerdo al estudio
Pérez et al (2014), tiene caracteristicas similares donde se encontré que el nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia en los estudiantes de farmacia tuvo entre el nivel
alto y medio (90.4%) frente a medicina (73.1%). Podemos mencionar también que en el
antecedente nacional de la tesis de Alvarez et al. (2022), determiné que los egresados de
farmacia y bioquimica tenian un nivel de conocimiento en farmacovigilancia regular de
71.97% y el estudio de Alwhaibi et al. (2020), determind que es significativo con un
p<0.0001 en el conocimiento de farmacovigilancia, reaccidon adversa, quien lleva el
monitoreo gubernamental y sistema de vigilancia en los estudiantes de farmacia frente a
las demas estudiantes de salud. Podemos finalizar que el presente estudio, al igual que los

antecedentes arriba descritos, determinan que los estudiantes de farmacia tienen mas
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conocimientos en farmacovigilancia que los estudiantes de otras facultades o escuelas de
salud.

5.3 En la variable procedente de universidad publica y privada el resultado es
significativo (p<0.005) con el nivel de conocimiento en farmacovigilancia, siendo el
resultado del indicador universidad privada y nivel de conocimiento de farmacovigilancia
alto (53.57%). El estudio de Othman et al. (2017), determin6 que los estudiantes de
farmacia de universidades privadas dominan mas los conceptos de RAM, vigilancia post
comercializacion, evaluacion de causalidad (p<0.001), aunque en el estudio del
antecedente solo se realizd a los estudiantes de farmacia, lo cual el resultado tiene una
similitud con el resultado de la presente investigacion, tomando en cuenta que el
cuestionario de la presente, menciona la definicion de farmacovigilancia, conceptos
basicos, que debe notificar, donde realizarlo, tipo de clasificacion de la reaccion adversa,
tomando en cuenta que los alumnos de los ultimos afios de farmacia y medicina
encuestados fueron 50% para publica y 50% para privada.

5.4 La educacion de los padres y ocupacion de los mismos no tiene relacion con
el nivel de conocimiento de farmacovigilancia de los alumnos encuestados en la presente
investigacion, siendo no significativo, asimismo no se encontré ninglin antecedente
nacional e internacional, lo cual motivé a proyectar la hipdtesis de investigacion, también
el tener una educacion superior o técnica y mas aun si es personal de salud, tampoco
influye en el nivel de conocimiento de los alumnos encuestados, al considerar esta
hipotesis en investigacion, podemos concluir que segin el Ministerio de salud del Pert
se centra por el grado de comprension y Bunge por el conjunto de ideas en conocimiento

vulgar y cientifico con la relacion Sujeto-Objeto.

5.5 Los cursos extracurriculares de farmacovigilancia tiene asociacion con el

nivel de conocimiento en farmacovigilancia siendo significativo (p<0.005), los 52
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alumnos que no llevaron cursos, tuvieron un nivel de conocimiento bajo en
farmacovigilancia habiendo sacado una nota <10.5, esta hipotesis es interesante porque
los alumnos buscan actualizarse externamente con temas de farmacovigilancia y de los
que llevaron cursos extracurriculares (22 alumnos) tuvieron un nivel de conocimiento alto
en farmacovigilancia (>10.5), no se encontron antecedentes respecto a esta variable, pero
se consider6 de interés ya que es un tema de actualidad y en el mercado hay cursos
dictados por muchas instituciones y el futuro profesional podria estar interesado en la
seguridad de paciente.

5.6 La variable si la descripcion del plan de estudio de farmacovigilancia esta
bien descrito por parte de la apreciacion del alumno encuestado en la presente
investigacion, tiene asociacion con el nivel de conocimiento, siendo significativo
(p<0.005) y el estudio de Alwhaibi et al. (2020) menciona que también fue significativo
para los estudiantes de farmacia y medicina con un p<0.0001 frente a la pregunta si esta
bien cubierta en su plan de estudios la farmacovigilancia, encontrandose similitud en los
resultados obtenidos.

5.7 Respecto a los resultados obtenidos de la encuesta en el nivel de
conocimiento en farmacovigilancia, los alumnos de pregrado deben reforzar que también
se notifica al sistema peruano de farmacovigilancia la falta de eficacia, el abuso de
medicamentos, la clasificacion de las reacciones adversas propuestos desde 1977 por
Rawlins y Thompson, asi como la definicion de la farmacovigilancia, que segin
(Herrera , 2018), esta que se debe cubrir el sistema de farmacovigilancia que se debe
garantizar la notificacion de los efectos adversos de los medicamentos dispuestos por la
regulacion de los paises y con este conocimiento los profesionales salvaguarden la

seguridad del paciente.
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VI. CONCLUSIONES

Del andlisis bivariado, se concluye que, las variables sexo, edad, facultad, tipo de
universidad, cursos extracurriculares y la descripcion si la materia de
farmacovigilancia estd bien descrita con el nivel de conocimiento de

farmacovigilancia resultaron estar asociados (p<0.05).

Del analisis bivariado, se concluye que el nivel de educacion de los padres y la
profesion y oficio no esta asociada al nivel de conocimiento en farmacovigilancia en

los alumnos de pregrado de farmacia y medicina.

En el anélisis multivariado por regresion logistica, las variables sexo, escuela,
procedencia de universidad y descripcion del plan de estudios de farmacovigilancia
estan estadisticamente asociados al nivel de conocimiento de farmacovigilancia
(p<0.05) y OR >1 y por otro lado, la edad es estadisticamente significativo pero con
OR <I.

En el andlisis descriptivo de la encuesta del nivel de conocimiento de
farmacovigilancia en la tabla 3 la pregunta 14 de no saber que DIGEMID es la
Autoridad Nacional del Sistema de Farmacovigilancia (34.09%), es una debilidad ya
que es muy importante que el profesional de la salud conozca las autoridades

competentes que tiene en pais relacionadas a farmacovigilancia.

En el andlisis descriptivo de la encuesta del nivel de conocimiento de
farmacovigilancia en la tabla 3 la pregunta 16 que deben ser notificadas toda
sospecha de RAM al Centro Nacional de Farmacovigilancia no conoce (18.64%), por
lo que atin con el porcentaje bajo es importante crear la cultura de notificar y lo que
pide la reglamentacion nacional que es toda sospecha de RAM conocida y

desconocida se debe reportar, los estudiantes de pregrado de medicina y farmacia
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estén preparados para ejercer su profesion y disminuir la tasa de la no notificacion
que existe en el mundo, ya que segun Patel, T.et al (2018, la prevalencia de las RAM

fatales es mayor en ancianos ,asi como en UCI.

En el analisis descriptivo de la encuesta del nivel de conocimiento de
farmacovigilancia en la tabla 3 la pregunta 27 que desconozca que el formato de
notificacion de sospecha de RAM es confidencial (38.18%) es una pregunta basica

ya que como profesional tenemos que resguardar los datos del paciente.
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VII. RECOMENDACIONES

Implementar y reforzar la educacion de farmacovigilancia en la escuela de pregrado
de medicina, ya que el nivel de conocimiento de farmacovigilancia es bajo <10.5 de
nota y la encuesta desarrollada en la presente investigacion, solo determin6 puntos
basicos sin ninguna complejidad para que los profesionales de salud, se titulen y
afronten los requerimientos que la reglamentacion nacional pide en relacion a

farmacovigilancia.

7.2. Reforzar y revisar la curricula de la escuela de farmacia y medicina para que se tome

7.3.

en cuenta por lo menos puntos basicos de la farmacovigilancia, ya que la seguridad
del paciente es una tarea de todo profesional y el desconocimiento del tema de
farmacovigilancia puede hacer que se estén presentando nuevos riesgos a los
medicamentos y la autoridad competente desconozca, tal como en la historia de la
farmacovigilancia se conoce.

Trabajar de manera coordinada la academia con las autoridades competentes del
Ministerio de salud como es DIGEMID y reforzar en la reglamentacion nacional que
compete al profesional de salud en la seguridad del paciente como es la

farmacovigilancia.
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IX ANEXOS

Anexo 1: Validacion por expertos del instrumento de recoleccion

Experto N°1 en farmacovigilancia: Elki Sollenbring

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION
JUICIO DE EXPERTO
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Experto N° 2 en farmacovigilancia :Mariano Madurga
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VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

JUICIO DE EXPERTO

Titulo: Factores socioeducativos asociados al Nivel de conocimiento sobre

farmacovigilancia en los alumnos del ultimo afio de pregrado de medicina y

farmacia de Universidades en Lima Metropolitana, 2018.

Investigador: Cecilia Beltran Noblega.

Indicacion: Senor especialista en farmacovigilancia, se le pide su colaboracion, para que

luego de un riguroso analisis de los items de la encuesta del Anexo 2 y 4, marque con aspa el

casillero que cree conveniente de acuerdo a su criterio y experiencia profesional, para cada item

del instrumento de investigacion, pueda recolectar la informacion requerida con los objetivos

de investigacion.

ITEM CRITERIO A EVALUAR Observaciones
Anexo | Claridad | Coherencia | Inducciona | Lenguaje Mide lo que | (si debe
en la interna la adecuado con | pretende eliminares o
N°3 ., . .
redaccion respuesta( | el nivel del modificarse un
Sesgo) informante item por favor
indique)
Si |No |Si No Si No | Si No | Si No
1 X X X X X (Fechadela
encuesta o fecha de
nacimiento?
2 X X X |X X
3 X X Poner: Femenino
Masculino
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4 X X X [ X X

5 X X X | X X

6 X X X | X X

7 X X X | X X

8 X X X | X X

9 X X X | X X

10 X X X | X X

11 X X X | X X

12 X X X | X X

13 X X X | X X Corregir:
EXCIPIENTE

14 X X X | X X Corregir:
EPIDEMIOLOGIA

15 X X

16 X X X X X Conocidas las
RAM doénde?

17 X X X | X X

18 X X X | X X

19 X X X | X X

20 X X X | X X

21 X X X | X X

22 X X X | X X

23 X X X | X X Corregir: Hoja

24 X X X | X X

25 X X X | X X

26 X X X | X X

27 X X X | X X

28 X X X | X X

ITEM | Claridad | Coherencia | Inducciona | Lenguaje Mide lo que | Observaciones

en la interna la adecuado con | pretende .
Anexo .y . (si debe
redaccion respuesta( | el nivel del L
. eliminares o
Sesgo) informante .

modificarse un
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N° 4 Si | No |Si

No

Si

Si

No

Si

No

item por favor
indique )

N
ol ISl Il ol el e o B
ol ISl Il B ol [l e ol B

I T ] B B e

I T ] B B e

I I I T I

Aspectos

Generales

Si

Observaciones

El instrumento
contiene instrucciones
claras y precisas para

responder el cuestionario

Los items permiten
el logro del objetivo de la

investigacion

Los items estan
distribuidos en forma

logica y secuencial

El nimero de items
es suficiente para recoger

la informacion. En casos
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de ser negativa su

respuesta sugiera los items

a anadir
VALIDEZ
APLICABLE NO APLICABLE

APLICABLE TENIENDO EN CUENTA LAS OBSERVACIONES X

Validado por : Profesion: Fecha:

Mariano Farmacéutico 27-08-18
Madurga Sanz

Firma Teléfono e-mail:

- +34-679120691 mmadurgasanz@gmail.com

&

Institucion donde labora:

Universidad de Alcala de Henares, Madrid, Espaiia
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Experto N° 3 en farmacovigilancia : Kelly Serrano Mestanza

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION
JUICIO DE EXPERTO

Titulo: Factores socioeducativos asociados al Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia
en los alumnos del ltimo afio de pregrado de medicina y farmacia de Universidades en Lima
Metropolitana, 2018.

Investigador: Cecilia Beltran Noblega.

nalisis de los items de la encuesta del Anexo 2 y 4, marque con aspa el casillero que cree conveniente de
cuerdo a su criterio y experiencia profesional, para cada item del instrumento de investigacion, pueda
recolectar la informacion requerida con los objetivos de investigacion.

Endicacién: Sefior especialista en farmacovigilancia, se le pide su colaboracién, para que luego de un riguroso

TTEM CRITERIO AEVALUAR Observaciones

Anexo | Claridad Coherencia | Induccién a | Lenguaje Mide lo que (si debe

N°F2 | enla interna la adecuado con | pretende eliminares o
redaccion respuesta( | el nivel del modificarse un

Sesgo) informante item por favor
indique )

Si_|No |Si No Si No | Si No | Si No

1 X x 5|56 B

2 e o DeE|e X X

3 X it 20 X X

4 X X S A X

5 x X X T 74

6 X X Xl i

7 X - X X X

8 X X BN X

9 X > X X x

10 X X X X X

1 = L X[ x> X e T

12 ¥ X X X X % 2

13 X | X (/s o Pormgps

14 o % ol X .

15 X X X X X

16 X X Pl X

17 < 4 e X

18 X X X | X X

19 X X X | x X

20 X X P 4 X

21 X X X | X X
X X el X




)f(ex}nm

23 X X ){ ¥ X
A x X x| X X
& Ix X | X X
% X . X| X X
2 X X X | X X
28 X % x| K X
ITEM |Claridad | Coherencia | Inducciona | Lenguaje Mideloque | Observaciones
Anexo | enla interna la adecuado con | pretende (si debe
N°4 | redaccion respuesta( | el nivel del eliminares o
Sesgo) informante modificarse un
Si [No |Si [No |Si No | Si No |Si No | item por favor
indique )
B X X | ¥ X
§ e O x| X X
3 % ' K ¥ X
Lo . %X X
¥k X £1-X X
6 |X X X | X X
T X X £ 1 X X
B X X X [ X X
Aspectos Generales Si | No | Observaciones
El instrumento contiene instrucciones claras y precisas X
para responder el cuestionario
Los items permiten el logro del objetivo de la )<
investigacion
Los items estan distribuidos en forma logica y secuencial |y
El nimero de items es suficiente para recoger la
informacin. En casos de ser negativa su respuesta )<
sugiera los items a afiadir
VALIDEZ
APLICABLE | X | NOAPLICABLE
APLICABLE TENIENDO EN CUENTA LAS OBSERVACIONES

Validado por :#5/ls Profesion (\L4ricorausealid Fecha  Octuag-20(3

Firma 5

Teléfono 97469251

Institucion donde labora D/ /)

X

e-mail: 4, W@WW 75
i
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Experto N° 4 en farmacovigilancia : Raquel Herrera

27 v v v v 4
28 v v v v v
25 v v v v v
ITEM | Claridad Coherencia | Induccion a Lenguaje Mide lo que Observaciones
Anexo | enla interna la adecuado con | pretende (si debe
N° 4 redaccion respuesta( | el nivel del eliminares o
Sesgo) informante modificarse un
Si |[Noc |Si |No Si No | Si No |Si No | item por favor
indique )
1 v v v v v
2 v v v v v
3 v v v v v
4 v v 4 4 v
5 v v v v v
6 v v v 4 4
7 v v v v v
8 v v v v v ]
Aspectos Generales Si | No | Observaciones ]
El instrumento contiene instrucciones claras y o
| Precisas para responder el cuestionario
Los items permiten el logro del objetivo de la v
investigacion
Los items estan distribuidos en forma légica y v
secuencial
El numero de items es suficiente para recoger | v
la informacion. En casos de ser negativa su
respuesta sugiera los items a afiadir
VALIDEZ
APLICABLE [v ] NO APLICABLE
APLICABLE TENIENDO EN CUENTA LAS OBSERVACIONES
Validado por: Raquel Profesién Médico Fecha '
Herrera Comoglio | Méster en 28 de agosto de 2018
/] | Farmacoepidemiologia

Firma ' Teléfono e-mail:

+54 351 6501331 raquelherreracomoglio@gmail.com
Institucid donéyfabora: Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Cérdoba,

|

/7

Lme;ﬁn 2,



Experto N° 5 en farmacovigilancia : Monica Tarapues

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION
JUICIO DE EXPERTO

Titulo: Factores socioeducativos asociados al Nivel de conocimiento sobre

farmacovigilancia en los alumnos del ultimo afo de pregrado de medicina y

farmacia de Universidades en Lima Metropolitana, 2018.

Investigador: Cecilia Beltran Noblega.

Indicacion: Seior especialista en farmacovigilancia, se le pide su colaboracién, para que
luego de un riguroso analisis de los items de la encuesta del Anexo 2 y 4, marque con aspa
lel casillero que cree conveniente de acuerdo a su criterio y experiencia profesional, para
cada item del instrumento de investigacion, pueda recolectar la informacién requerida con
os objetivos de investigacion. 3

ITEM CRITERIO A EVALUAR Observaciones
Anexo | Claridad Coherencia | Induccién a | Lenguaje Mide lo que (si debe
N° 2 enla interna la adecuado con | pretende eliminares o
redaccion respuesta( el nivel del modificarse un
Sesgo) informante item por favor
indique )
Si No | Si No Si No | Si No | Si No
1 X X X | X X
2 X X X P X
3 X X X |IX X
4 X X X X X
5 X X X | X X
6 X X X X X
7 X X X X
8 X X D S X
9 X X XX X
10 X X X=X X
11 X X X X X
12 X X XX X
3 X X XX X
14 X X X X X
15 X X 12 X
16 X X XX X
17 X X XX X
18 X X X | X X
19 X X X | X X
20 X X KX X
21 X X X | X X
22 X X X | X X
23 X X % X X
24 X X X X X
25 X X X | X X
X X XX X
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27 X X X [ X X

28 X X P | 4 X

ITEM | Claridad Coherencia | Induccién a | Lenguaje Mide lo que Observaciones

Anexo | enla interna la adecuado con | pretende (si debe

N°3 redaccion respuesta( | el nivel del eliminares o
Sesgo) informante modificarse un

Si No | Si No Si No | Si No | Si No | item por favor
indique )

1 X X X | X X

2 X X X X X

3 X X Kar 12X X

& X X X [ X X

5 X X X | X X

6 X X XKoo | X X

7 X X X [ X X

Aspectos Generales Si | No | Observaciones

El instrumento contiene instrucciones claras y precisas X

para responder el cuestionario

Los items permiten el logro del objetivo de la
investigacion

Los items estan distribuidos en forma légica y secuencial | x

El nimero de items es suficiente para recoger la

informacion. En casos de ser negativa su respuesta

sugiera los items a anadir

VALIDEZ

APLICABLE

[ xx |

NO APLICABLE

APLICABLE TENIENDO EN CUENTA LAS OBSERVACIONES

Validado por : MONICA
TARAPUES

Profesion: MEDICO

Fecha: 14/11/018

Firma

WS }(//)p; ]

Teléfono +593 996615624

e-mail:

monica@tarapues.com

Institucién donde labora: Universidad Central del Ecuador
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Anexo 2: Validacion estadistica por V de Aiken del juicio de expertos

Validacion V Aiken de Jucio de Experto - Excel

Insertar  Disposicion depagina  Férmulas  Datos  Revisar  Vista  Ayuda  Acrobat ) ;Quédesea hacer?

|calibri A - A A

2 pjustar texto |General -

7] Eolnsertar v+ | 2 v A
C F B Eliminar ~ | [¥] ~ zv p

Combinary centrar ~ | 2 - 95 000 | %2 2§ Formato  Darformato Estilosde | .., Ordenary  Buscary
: condicional  comotabla v celda~ | [ Formato ' filtrar ~ seleccionar ~

N K S~ -

Portapapeles

il
-
&
&l

Alineacién ] Nimero K] Estilos Celdas Edicién A

G8 7% fe

-
<

A [ c [ & F [ H ' il K L ™ n 0 P [ R s T u ¥ W x v o A4

CLARIDAD Caherencia |
= o o tom [t 2 ] I 5 IIE AIREN s o o tem 1 Jz I} ] 5 OE AKEN

1

2

&

4 0.8 = Posee una aderuda.
5 1 | valicez |
3

1

s

3

i | Vent Hotergn ena it |

valicez |

32 UATHES
] sl 1 sl 1
3 () 0 o [

Induodién ala ) Lenguaie adeou:
kil Lenquaje aln © item g u2 J3 4 45 ¥ DE AKEN S n 3 item J J2 J3 o J5 W OE AIKEM

38 1

0 08|

[ [EES
61 sl o il 1
[ Ojoparass HO 1 ] 0

i i o que pretande
I 2

[l Lenguojeadn 3 item i I i I3 W OE AIKEH

02 El 1
103 ] 0

104 | | Chridnd | coherencia [Sezgo | Lengusje ad] M Total
5 Wariable Sodoeducativa [EEE 0382202

16 Vornbl Hivel 4 conociniento o F] 0373941 0993584
107 Total 0.367251]
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Anexo 3: Consulta a Sunedu situacion de los egresados de medicina y farmacia en
Lima Metropolitana

&« > C @ mail.google.com/mail/u/1/#search/sunedu/FMfcgzGtwMkDV thzxWdSrxWvfCDttrpg

[0S
bed
¥
[«
=]
o

M Gmail @B YouTube B¥ Maps ¢§ HotmartClub-5.0.. Date Duration Calc.. £ Lainhibicion del RA...

Descripcion general... ) Hotmart Club - 4. F.

= ™ Gmail Q sunedu x ®Activoy (@D &
D <« = & D
Bo /” Redactar R © @« &
Mail
- NOTIFICACION DE CARTA N° 2694-2023-SUNEDU-03-08-04 © Resibidos x a8 &
] Ed  Recibidos 540
Chat
3 Destacados ifi SUNEDU <mensajeria@ Job.pes @ wmjuiz200 103 ff & i
o0 Pospiitata para CECILIABELTRAN.NOBLEGABGMAILCOM, Sistema ~
pLEs D Importantes Sefioa
CECILIA BELTRAN NOBLEGA
=" B Enviados Presente -
Meet
8
[ Bcandarss Asunto: Notificacién de documento.
~D Categorias
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2. Social
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By Foros

© Promociones 90 la 6n del presente correo electronico.
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Etiquetas e través de los siguientes canales de atencion

MEMO N 0432-23 anexo RTD N 033338-2023-SUNEDU-TD - Excel
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T DISTRITO ARO REGISTRO
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ENCUESTA N°

Anexo 4 : Consentimiento informado de participacion en la investigacion

ESTUDIO: “FACTORES SOCIOEDUCATIVOS Y NIVEL DE
CONOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILANCIA EN LOS ALUMNOS
DE PREGRADO DE MEDICINA Y FARMACIA EN LIMA
METROPOLITANA”

Usted esta invitado a participar en el estudio cuya finalidad es identificar la
problematica y proponer mejoras en el nivel educacional, en vista que la
farmacovigilancia es un tema de salud publica, el cual merece tener conocimiento
en el pregrado en las carreras profesionales de la salud. Para hacer el estudio se le
solicitara contestar un cuestionario de 28 preguntas. La informacion serd
totalmente confidencial, lo que significa que su nombre no aparecerd en ningun
informe, su identidad estard protegida y la informacion conseguida a partir de su
cuestionario no sera dada a conocer a sus compafieros o profesores.

Usted no recibird compensacion econémica por su participacion; sin embargo con
su ayuda conseguiremos informacidon importante que sera orientada a identificar si
existe asociacion entre los factores socioeducativos y el nivel de conocimiento

sobre farmacovigilancia.

Usted NO esta obligado (a) a participar en el estudio si NO lo desea y de
participar tiene todo el derecho de retirarse del mismo en el momento que

usted desee.

Al firmar este consentimiento usted autoriza al investigador, recoger la informacion
solo por una vez y recibird una copia de este consentimiento informado. Si usted
tuviera alguna consulta sobre el estudio puede preguntar a la investigadora principal

Cecilia Beltran Noblega, teléfono 997573690.

Firma del Estudiante Firma del investigador



Anexo 5: Cuestionario para el encuestado

Por favor, intente responder a todas las preguntas y marque con una X la

respuesta que considere correcta.

Tome en cuenta que la participacion es VOLUNTARIA y ANONIMA.

CUESTIONARIO A: Factores socioeducativos

PRO1 Fecha: (/0 0/00 (dd/mm/aa)

PRO02: Edad:
PRO03: Femenino [J Masculino [J

PRO04: Universidad de procedencia:
Publical Privadall

PROS: Escuela de procedencia:

Medicina [ Farmacia [J

PRO06 Nivel de educacion del padre:
[JAnalfabeto

[JPrimaria

] Secundaria completa

[Técnico

[Profesional y especificar la profesion.....................

PRO7 Nivel de educacion de la madre:
[JAnalfabeto

[JPrimaria

] Secundaria completa

[JTécnico

[Profesional y especificar la profesion.....................
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PRO8 Recibi6 algin curso (s) de farmacovigilancia fuera de la universidad SI [J NO [J;
si es positivo pasar a la siguiente pregunta.

PR09 La materia de farmacovigilancia esta bien descrita en su plan de estudios SI [
NO [J

CUESTIONARIO B: CONOCIMIENTO SOBRE Y FARMACOVIGILANCIA

PR10 La farmacovigilancia es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con ellos.

SI JNO [J

PR11 La farmacovigilancia es una disciplina que se encarga de evaluar, en el campo de
los medicamentos, lo siguiente:

[Eficacia

[JSeguridad

[JNuevas indicaciones

) Efectividad

[Costo
PR12 Se puede considerar como sospecha de RAM! a una manifestacion clinica no

deseada después de la administracién de un farmaco.

SI I NO [

PR13 Segun la Historia de la farmacovigilancia, que medicamento por su uso causo el
desastre de la focomelia.
UElixir de sulfonamida
[JTalidomida
[JExcipiente Dietilenglicol
[JRofecoxib
PR14 La autoridad en el Peru que se encarga del Sistema de Farmacovigilancia es :
DIGEMID? [JINS® (JEPIDEMIOLOGIA [J

' RAM: Reaccion Adversa a Medicamentos

2 DIGEMID: Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas
3 INS: Instituto Nacional de Salud
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PR1S El estudiante de ciencias de la salud puede notificar una sospecha de RAM
durante su periodo de practicas
SITONO [
PR16 Las notificaciones de sospechas de RAM conocidas tienen que ser notificadas al
Centro Nacional de Farmacovigilancia
SI JNO [J
PR17 Se puede notificar como sospecha de RAM Ia falta de eficacia
SI JNO [J
PR18 Se puede notificar como sospecha de RAM el abuso a medicamentos
SI JNO [J
PR19 Se puede notificar como sospecha de RAM error de medicacion con daiio.
SI JNO [J
PR20 Se puede notificar como sospecha de RAM exposicion en el embarazo con dafio
SI JNO [J
PR21 Las reacciones de hipersensibilidad pueden ser consideradas sospechas de RAM
[INO [J
PR22 Existe diferencia entre la reaccion adversa y evento adverso
SI [JNO [J
PR23 El formato de notificacion de sospecha de RAM es conocido como la:
Ficha epidemiolégica [1 Hoja amarilla [1 Historia Clinica [
PR24 Segun la clasificacion de los tipos de RAM propuesto por Rawlins y Thompson
son:
TipoAyB [ Tipo A-F [J Tipo J-Z [
PR25 Qué tipo de RAM es conocida como dosis dependientes y generalmente
previsibles
TipoB 1 TipoA [J TipoC [
PR26 Se tiene que quedar una copia del formato de notificacion de sospecha de RAM
en la Historia Clinica
Si [0 NO [
PR27 Es confidencial el Formato de notificacion de sospecha de RAM
Si OONO [
PR28 En el Pert la notificacion de sospecha de RAM es obligatoria para los
profesionales de la salud

Si ONO [J

SI



Anexo 6: Matriz de consistencia
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Titulo: FACTORES SOCIOEDUCATIVOS Y NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILANCIA EN

ALUMNOS DE PREGRADO DE MEDICINA Y FARMACIA EN LIMA METROPOLITANA.

de  medicina y
farmacia en Lima

metropolitana?

Problemas

especificos

1.;Cual es el nivel
de asociacion de la
escuela de
formacion
profesional y el
nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia

en los alumnos del

de  medicina y
farmacia en Lima

metropolitana.

Objetivos

especificos

1. Determinar el
nivel de asociacion
de la escuela de
formacion
profesional a la
que pertenecen y el
nivel de
conocimiento  en

farmacovigilancia

farmacovigilancia en

los alumnos de

pregrado de
medicina y farmacia
en Lima
Metropolitana.
Hipotesis
especificas

1.La escuela de
formacion
profesional  esta
asociada

estadisticamente
significativa con

el nivel de

farmacovigilancia

Tipo de universidad

Publica

Privada
Nivel de educacién del
padre.

Analfabeto

Primaria
Secundaria completa
Superior Técnico

Superior Universitario

Nivel de educacion del

madre

universidad, su medicion se establecio en base a las
respuestas categoricas, respondidas por el encuestado.
(ver anexo 5)

Cuestionario B: Mide los niveles de conocimiento
sobre farmacovigilancia y para ello se establecieron
de 19 preguntas cerradas que fueron elaboradas de
acuerdo a la normatividad vigente en el Peru y a la
bibliografia de farmacovigilancia, que se le asigno
puntaje de acuerdo a la importancia que se detalla en
el cuadro 2, se calificd de acuerdo a la evaluacion
descrita en la

ley universitaria N° 237733,

PROBLEMA | OBJETIVOS | HIPOTESIS | VARIABLES | INDICADORES | INSTRUMENTO MEDOLOGIA
Problema General Objetivo general Hipétesis general Variable Sexo Consentimiento informado de participaciéon en la | Enfoque

(Cuél es el nivel de | Determinar la | Existe una | independiente: Femenino investigacion (ver Anexo 4) El enfoque ejecutado
asociacion de los | asociacion de los | asociacion Factores Masculino fue mixto, ya que

. . . Cuestionario A: En su estructura se plantean 9 | . . -y
factores factores estadisticamente socioeducativos Edad implica la recoleccion a
socioeducativos y | socioeducativos y | significativa  entre Afios preguntas que permitieron medir los factores | través de la encuesta a
nivel de | nivel de | los factores | Variable Escuela de formacion socioeducativos tales como, procedencia de la los alumnos medicina y
conocimiento sobre | conocimiento sobre | socioeducativos y el | dependiente: Nivel profesional farmacia y el andlisis de
. e . . . universidad, nivel de educacion del padre y madre, si .

farmacovigilancia en | farmacovigilancia en | nivel de | de conocimiento Medicina datos de las variables
alumnos de pregrado | alumnos de pregrado | conocimiento sobre | sobre Farmacia recibi6 cursos de farmacovigilancia fuera de la | como la contrastacion

de la hipdtesis de los

resultados obtenidos.

Alcance
Analitico de  corte
transversal, porque la

encuesta se toma en un
solo momento y
correlacional debido a
que se relacionan dos
variables una
independiente y otro
dependiente que
permiti6 determinar si
existe asociacion entre
los factores

socioeducativos 'y el
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ultimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana?

.({Cual es el nivel
de asociacion de la
procedencia de la
universidad y el
nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos del
ultimo afo de
farmacia y
medicina en Lima
metropolitana?

.(Cual es el nivel
de asociacion
entre si  recibio
cursos
extracurriculares
de
farmacovigilancia
y el nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos del
ultimo afio de
farmacia y
medicina?

.(Cuadl es el nivel
de asociacion
entre el nivel de
educacion del

padre y el nivel de

en los alumnos del
ultimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana

2. Determinar el

nivel de asociacion
de la procedencia
de la universidad y
el nivel de
conocimiento  en
farmacovigilancia
en los alumnos del
ultimo afio de
farmacia y

medicina en Lima

metropolitana.
3.Determinar el
nivel de

asociacion entre si
recibio cursos
extracurriculares
de
farmacovigilancia
y el nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos del

ultimo afio de

farmacia y
medicina.
4. Determinar el

nivel de asociacion
entre el nivel de
educacion del

padre y el nivel de

conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos
del ultimo afo de
farmacia y
medicina en Lima
metropolitana.
2.La procedencia de
la universidad
esta asociada
estadisticamente
significativa con
el nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos
del ultimo ano de
farmacia y
medicina en Lima
metropolitana.
3.Recibir  cursos
extracurriculares
de
farmacovigilancia
esta asociada
estadisticamente
significativa con
el nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos
del ultimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana.

Analfabeto

Primaria

Secundaria completa
Superior Técnico

Superior

Universitario

Tipo de ocupacién del
padre.
Salud

Ingenieria
Técnico
Administracion
Docente

PNP

Derecho

Oficios
Tipo de ocupacién de la
madre

Salud

Ingenieria
Técnico
Administracion
Docente

PNP

Derecho

Oficios
La materia de

farmacovigilancia esta

considerado en el articulo112°donde la calificacion es

por escala vigesimal, donde la nota aprobatoria

minima es 10.5.Es importante resaltar que la pregunta

14 y 22 se tom6 como referencia del estudio Othman

GQ, Ibrahim MIM, Alshakka M, Ansari M, Al-Qadasi

F, Halboup AM (201

7), el resto fue formulada por la

investigadora con el aporte de los expertos de

farmacovigilancia (ver anexo 5). Estos dos anexos

fueron llenados por los estudiantes del ultimo afio de

medicina y farmacia.

El Puntaje de las preguntas del

cuestionario  del

nivel de conocimiento en

farmacovigilancia se consideraron de la siguiente

manera:

Cuestionario conocimiento sobre
farmacovigilancia, tiene puntaje que es
categorizado: Alto (>=10.5), bajo (<10.5). La

respuesta incorrecta tiene un puntaje de cero (0).

N° de Respuesta Puntaje
Pregunta | correcta

10 SI 2
11 Seguridad 1
12 SI 2
13 Talidomida 1
14 DIGEMID 1
15 SI 1

nivel de conocimiento
de farmacovigilancia.
Diseiio de
investigacién

El disefio fue analitico,
observacional sin
intervencion de la
investigadora y se mide
la asociacion de las
variables: factores
socioeducativos y nivel
de conocimiento de
farmacovigilancia, de
corte transversal porque
se recopilaron datos en

un momento Gnico.
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~

conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos del
ultimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana?

.({Cual es el nivel

de asociacion
entre la ocupacion
del padre y el
nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos del
ultimo afo de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana?

.({Cual es el nivel

de asociacion
entre el nivel de
educacion de la
madre y el nivel
de conocimiento
en
farmacovigilancia
en los alumnos del
ultimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana?

.¢Cual es el nivel

de asociacion
entre la ocupacion

de la madre y el

conocimiento  en
farmacovigilancia
en los alumnos del
ultimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana.

5. Determinar el

nivel de asociacion
entre la ocupacion
del padre y el nivel
de conocimiento
en

farmacovigilancia
en los alumnos del
ultimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana.

6. Determinar el

nivel de asociacion
entre el nivel de
educacion de la
madre y el nivel de
conocimiento  en
farmacovigilancia
en los alumnos del
ultimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana.

7. Determinar el

nivel de asociacion
entre la ocupacion
de la madre y el

nivel de

4.El nivel del padre
esta asociado
estadisticamente
con el nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos
del ultimo afo de
farmacia y
medicina en Lima
metropolitana.

5.La ocupacion de

padre esta
asociada
estadisticamente

con el nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos
del ultimo afo de
farmacia y
medicina en Lima
metropolitana.

6.El nivel de la

madre esta
asociada
estadisticamente

con el nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos
del ultimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana.

bien descrita en el plan
de estudios.
Si
No
Recibio cursos de
farmacovigilancia fuera
de la Universidad
Si
No
Nivel de conocimiento en
farmacovigilancia
Desaprobado
(<10.5)=Bajo
Aprobado
(>=10.5)=Alto

16 SI 1
17 Si 0.5
18 Si 0.5
19 Si 0.5
20 SI 0.5
21 SI 1
22 Si 1
23 Hoja 2
Amarilla
24 TipoAyB 1
25 Tipo A 1
26 SI 1
27 Si 1
28 Si 1

Los cuestionarios del presente estudio,

fueron validados por 4 expertos internacionales en

farmacovigilancia y una experta nacional (Anexo 1)

y a través

de la metodologia por V de Aiken de

juicio de expertos se obtuvo un valor de 0.99

(Anexo 2).
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nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos del
ultimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana?

.(Cual es el nivel

de asociacion de la
percepcion de
farmacovigilancia
descrita en el plan
de estudios y el
nivel de
conocimiento  en
farmacovigilancia
en los alumnos del
ultimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana?

conocimiento  en
farmacovigilancia

en los alumnos del
ultimo afio de
farmacia y

medicina en Lima

metropolitana.
8. Determinar el
nivel de

asociacion de la
percepcion de
farmacovigilancia
descrita en el plan
de estudios y el
nivel de
conocimiento  en
farmacovigilancia
en los alumnos del
altimo afio de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana.

7.La ocupacion de
la madre esta
asociada
estadisticamente
con el nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos
del ultimo afo de
farmacia y
medicina en Lima
metropolitana.

8.La percepcion de
farmacovigilancia
descrita en el plan
de estudios esta
asociada
estadisticamente
con el nivel de
conocimiento en
farmacovigilancia
en los alumnos
del ultimo ano de
farmacia y
medicina en Lima

metropolitana.




