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RESUMEN

ANTECEDENTES: a nivel mundial existen deficiencias importantes en conocimientos
sobre farmacovigilancia (FV) y reacciones adversas a medicamentos (RAM), sin
embargo, la actitud y predisposicién para este campo es buena. Por lo tanto, la necesidad
de sensibilizacion acerca de la importancia de la farmacovigilancia y el reporte de RAM

es indispensable para lograr mejorar la seguridad en la atencion del paciente.

OBJETIVO: determinar conocimientos, actitudes y practicas sobre farmacovigilancia y

RAM en los internos rotativos medicina de la Universidad de Cuenca periodo 2019.

METODOLOGIA: se trata de un estudio observacional descriptivo realizado a 212
internos rotativos medicina de la Universidad de Cuenca, 166 cumplieron con los criterios
de inclusién, quienes fueron caracterizados por edad y sexo. Se aplicd un formulario
elaborado por MATA JESUS sobre “DIAGNOSTICO DE CONOCIMIENTOS,
ACTITUDES Y HABILIDADES Y EVALUACION DE UN PROGRAMA PILOTO DE
CAPACITACION EN FARMACOVIGILANCIA A PROFESIONALES DE LA
SALUD EN EL H.G.O. NO. 221 DR. EMILIO CHUAYFFET DEL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL”. Adaptado en base a nuestro trabajo

investigativo.

RESULTADOS: el promedio de edad fue de 24 afios, predomino el sexo femenino (59,6
%). EI 61,4% tienen un conocimiento regular, carecen de la habilidad para ejercer ciertas

actividades en FV y notificacion de RAM, sin embargo, la predisposicion es adecuada.

CONCLUSIONES: un conocimiento regular en FV y RAM interfiere en la actitud y

desenvolvimiento que los internos pueden tener en la practica diaria.

PALABRAS CLAVES: farmacovigilancia. Reacciones adversas a medicamentos.

Seguridad en la atencion del paciente.
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ABSTRACT

BACKGROUND: worldwide here are significant deficiencies in knowledge about
pharmacovigilance and adverse drug reactions (ADR), however, the attitude and
predisposition for this field is good. Therefore, is essential need to raise awareness about
the importance of pharmacovigilance and the report of ADR to improve safety in patient
care.

GENERAL OBJECTIVE: determine knowledge, attitudes and practices on
pharmacovigilance and RAM in the rotating medical interns of the University of Cuenca
period 2019.

METHODOLOGY: an observational descriptive study conducted on 212 rotating
medical interns of the University of Cuenca, 166 met the inclusion criteria, which were
characterized by age and sex. A form prepared by MATA MALDONADO JESUS on
“KNOWLEDGE DIAGNOSIS, ATTITUDES AND SKILLS AND EVALUATION OF
A PILOT TRAINING PROGRAM IN PHARMACOVIGILANCE TO HEALTH
PROFESSIONALS IN THE H.G.O. DO NOT. 221 DR. EMILIO CHUAYFFET OF THE
MEXICAN INSTITUTE OF SOCIAL SECURITY™. Instituted based on our research

work.

RESULTS: average age was 24 years, the female sex predominated (59.6%). 61.4% have
regular knowledge, lack the ability to perform certain activities in FV and ADR

notification, however, the predisposition is adequate.

CONCLUSIONS: the regular knowledge in FV and ADR interferes in the attitude and

development that medical interns can have in daily practice.

KEYWORDS: pharmacovigilance. Adverse reactions to medications. Safety in patient

care

Johanna Alejandra Flores Mejia
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CAPITULO I

1.1 INTRODUCCION

La farmacovigilancia (FV) es definida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
como "la ciencia y/o actividades relacionadas con el descubrimiento, evaluacion,
comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con

las drogas".

El objetivo de FV es mejorar la seguridad del paciente evaluando el perfil de riesgo-
beneficio de los medicamentos. Como tal, el informe de reacciones adversas a
medicamentos (RAM) es la base para el monitoreo, identificacion e informe oportuno de

los RAM a las autoridades reguladoras de medicamentos regionales o nacionales.

La OMS define las RAM como "la respuesta a un medicamento que es nocivo e
involuntario, y que se produce en dosis normalmente utilizadas en el hombre para la
profilaxis, el diagndstico o la terapia de la enfermedad, o a su vez para las modificaciones

de la funcion fisiologica" (1).

Las RAM han atraido cada vez mas la atencién mundial, pues se les asocia tasas de
morbilidad y mortalidad significativas, lo que implica ademas el incremento en los costos
de salud. Estimaciones recientes sugieren que las RAM son la sexta causa de muerte en

los Estados Unidos de América (2).

En otros paises desarrollados, como el Reino Unido, Francia y Suecia, son responsables

del 6,5%, 3,2% y 12% de los ingresos hospitalarios, respectivamente (3).

Por otro lado, las RAM no se reportan y no se divulgan en los paises en desarrollo debido
a la falta de monitoreo de medicamentos, a la priorizacion de la seguridad de unos pocos
o incluso la falta de un sistema de informes de RAM. Solo en la regién del sur de la India,
la incidencia global de las RAM fue de 9.8%, mientras que, en Iran, un estudio documentd
que de un 16.8% de pacientes, al menos uno tenia una incidencia de RAM. En la region
del Medio Oriente, se dispone de datos limitados sobre la incidencia y la prevalencia de
las RAM. Sin embargo, un estudio multicéntrico en Marruecos mostré una incidencia de

RAM de 11.5 por 100 ingresos en unidades médicas y quirargicas (Benkirane et al.,

Johanna Alejandra Flores Mejia
Estefania Elizabeth Montenegro Vasquez 12
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2009). En el Reino de Arabia Saudita (KSA), los informes anuales de RAM se estimaron
en un rango de 0.07% en 1993 a 0.003% en 1999 (3).

Es asi que poco a poco la farmacovigilancia va tomando relevancia en las legislaciones
de un gran numero de paises a nivel mundial, y el Ecuador no es ajeno a esta realidad,
por lo que el Ministerio de Salud en el afio 2011 incorporé el sistema nacional de
farmacovigilancia, con el objetivo de comunicar las sospechas de reacciones adversas a
cualquier medicamento que se comercializa en el pais, y ahora se esta formando a los
profesionales sanitarios sobre él, asi también se ha conformado los comités de

farmacovigilancia.

La relevancia social de esta investigacion se basa especificamente en evaluar el
conocimiento por parte de los internos rotativos de la Universidad de Cuenca mediante la
aplicacion de un formulario y, por tanto, obtener resultados estadisticos que permitan
proponer estrategias para optimizar la atencion farmacoldgica que se brinda a los
pacientes. Se sabe que el seguimiento de un RAM representa grandes beneficios para
disminuir el nimero de casos conocidos y sus riesgos, ademas de la reduccion del tiempo

de permanencia hospitalaria y el coste que esto implica.

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
En todo el mundo existen carencias significativas de conocimientos en el campo de la
farmacovigilancia, en lo que se refiere a definicidn y objetivos, concepcién de RAM y la

existencia de Centros Nacionales de Farmacovigilancia (CNFV), por indicar algunos.

Estudios consultados a nivel mundial muestran, que los profesionales de la salud
presentan conocimientos deficientes en FV, sin embargo, la mayoria de ellos tienen
buenas actitudes en torno a la farmacovigilancia y el reporte de RAM, lo cual hace ver la
necesidad de educar en este campo para derribar dichas barreras que conllevan a un bajo
reporte de RAM en todos los paises (4).

Por lo expuesto anteriormente, se observa que la principal limitacién reside en el bajo
porcentaje de reportes que se generan sobre reacciones adversas a medicamentos,
asegurando que solo hay notificacion entre el 2y el 5 % de las RAM que se producen.
Dentro de los factores que influyen en las bajas tasas de notificacion esta pensar que sélo
el médico debe reportar un RAM, porque es el que prescribe los medicamentos. Sin

Johanna Alejandra Flores Mejia
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embargo, todos los profesionales y técnicos de la salud deben tener las mismas

capacidades y habilidades para detectar sospechas y notificarlas (5).

La OMS establece que el porcentaje de infranotificacion puede ser alta inclusive en ciertas
unidades de farmacovigilancia, con mas del 90%, por su parte de los paises que cumplen
el objetivo 200 o mas notificaciones anualmente de RAM por millén de habitantes,
Unicamente el 10% fue realizada por médicos. Es importante destacar que el nimero de
reportes no representa el Unico indicativo pues se debe tener en cuenta si dichos reportes

son adecuados Yy si se les puede considerar para tomar decisiones (6).

En un estudio realizado sobre conocimiento, percepcion y practica de la
farmacovigilancia entre farmacéuticos comunitarios del sur de India de los 650
cuestionarios administrados un (34,6%) podian definir aceptablemente el término
farmacovigilancia y (34,3%) sabia de la existencia del Programa Nacional de
Farmacovigilancia en India, (27,7%) con un buen conocimiento, (10,4%) tenia un
conocimiento medio y un (61,9%) poseian un conocimiento pobre sobre FV. Por otra
parte, en un (56,5%) tenian buenas percepciones, (27,1%) percepciones medias, y
(16,4%) percepciones malas. S6lo 11,8% de farmacéuticos habian comunicado alguna
vez una RAM. La mayoria de los participantes (64,3%) entendian que los eventos
adversos eran muy simples, no graves y por tanto no tenian que comunicarlos.
Comprendiendo entonces que en este estudio los farmacéuticos tuvieron pocos

conocimientos, buenas percepciones y tasas de comunicacion de RAM bajas (7).

En Nepal en el afio 2016 se efectud una investigacion sobre conocimientos, actitudes y
précticas de los profesionales de la salud hacia la farmacovigilancia; en la presente se
obtuvieron un total de 131 respuestas de las que 42 estaban incompletas. Participaron 89
profesionales, un 33,6% eran médicos, 51,8% enfermeras y 15,7% farmacéuticos. Entre
los 89 profesionales, 59 (62,3%) no comunicaron ni una sola RAM al centro de
farmacovigilancia (8). Por lo antes mencionado en esta investigacion se concluye que los
profesionales necesitan una intervencion educativa para promover un mayor

conocimiento en esta area.

En Ecuador se requiere mayor aporte de estrategias; ya que, la farmacovigilancia y el
reporte de RAM no es una actividad que se desarrolla en todos los &mbitos requeridos por

las normativas emitidas por el Ministerio de Salud, debido a la falta de voluntad
Johanna Alejandra Flores Mejia
Estefania Elizabeth Montenegro Vasquez 14
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profesional para desarrollar las actividades y a la falta de conocimiento sobre cdmo
realizar el reporte de reacciones adversas medicamentosas; sobre todo por

desconocimiento de los formatos y de las entidades a las que se pueda acudir.

En general, el personal de salud desconoce y no se siente preparado para ejecutar
actividades de farmacovigilancia y no parece darle la importancia que se merece,
probablemente asumiendo que los medicamentos operados a nivel mundial son
considerados seguros y que por ello no requieren una reevaluacién para su empleo. Asi
mismo, no mensuran la problematica a la que nos enfrentamos, ya que, habitualmente en
sus labores, no se especula que los inconvenientes que puede presentar un paciente o a su
vez el fallo terapéutico puede ser causa del mal uso de los medicamentos; particularmente
a menos que el caso sea grave o fatal, no se ve un resultado visible para realizar un reporte
de RAM, ya que no se dimensiona el impacto que esto tiene en el paciente ni en su practica
cotidiana. Por fortuna, la difusién de informacion y la capacitacion estan cambiando la

forma de pensar y actuar del personal de la salud (6).

De esta manera, se decidié realizar la presente investigacion con el fin de determinar el
nivel de conocimiento, actitudes y précticas de los internos rotativos de la Universidad de
Cuenca sobre la farmacovigilancia y la notificacion de RAM. Para asi lograr tener una

aproximacion de los conocimientos con el que daran inicio a su vida profesional.

Pregunta de Investigacion
¢ Cuales son los conocimientos, actitudes y practicas sobre farmacovigilancia y RAM en

los internos rotativos medicina Universidad de Cuenca periodo 2019?

1.3 JUSTIFACION

El objetivo principal del presente trabajo de investigacion representa mucha importancia
para la promocion de la salud mediante el uso adecuado del medicamento; ya que, a pesar
de la evolucion de la industria farmacéutica y su iniciativa por crear nuevos, seguros e
innovadores medicamentos, los cuales si bien pasan por estudios preclinicos y clinicos
desarrollados en pacientes, aln mantienen las probabilidades de que existan efectos
adversos en la poblacion al iniciar su comercializacion; y a pesar de que la
farmacovigilancia constituye un aporte esencial para los programas de salud, es un tema
poco conocido y desarrollado.

Johanna Alejandra Flores Mejia
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Por lo tanto, la importancia social y el aporte principal de la presente investigacion radica
en que tras culminar el mismo, se podra tener conocimiento de una de las posibles causas
mas importantes de la infranotificacion de reacciones adversas a medicamentos, ya sea
por desconocimiento de conceptos basicos sobre la importancia de la farmacovigilancia
o0 la ausencia de actitudes que favorezcan esta actividad; una vez conocida la realidad que
se viene enfrentando, se podré trabajar y fortalecer aquel aspecto débil, con la finalidad
de mantener en optimas condiciones la salud de la poblacion a través de la practica activa

de la farmacovigilancia mediante la notificacion de RAM.

Este trabajo se caracteriza por su originalidad, porque a pesar de que se identificaron
casos de subregistro de RAM tras la busqueda bibliogréafica, no se han encontrado
reportes de estudios similares a nivel local ni nacional; por ello representa también una
importancia cientifica puesto que se podra conocer qué tan capacitado esta un profesional
de salud en formacién y qué actitudes presentara durante el desarrollo de los procesos de

farmacovigilancia a lo largo de su préactica cotidiana.

Es importante mencionar que este trabajo tiene relevancia académica, profesional y
laboral, debido a que la informacién obtenida durante el estudio serd Gtil para el desarrollo
de futuras investigaciones sobre farmacovigilancia, tema que forma parte de las
prioridades de investigacion del Ministerio de Salud Publica, linea de investigacion:
Sistema Nacional de Salud, sublinea: medicamentos, insumos, conocimiento y uso
plantas medicinales (9). Asi mismo, en estudios que propongan establecer un programa o
método educativo sobre farmacovigilancia teniendo en cuenta que una adecuada
formacion del profesional de la salud constituye un pilar importante en la optimizacion

de los resultados.

Johanna Alejandra Flores Mejia
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CAPITULO 11

FUNDAMENTO TEORICO
FARMACOVIGILANCIA

ANTECEDENTES HISTORICOS
La historia de la farmacovigilancia emprendio a fines del siglo XIX cuando empezé a

funcionar un sistema rudimentario de informes de posibles RAM, este hecho acontecio
en Inglaterra en el que se dio a conocer 109 casos de muerte subita asociadas al uso de
cloroformo. Consecutivamente en la década de los 40 se da inicio a la “era de oro de la
terapéutica farmacologica” con la entrada de las sulfonamidas y la Penicilina, siendo asi
que en estos tiempos sobrevino el primer accidente grave en materia de seguridad de

medicamentos, que incito las primeras modificaciones legislativas sobre su registro.

En 1968 la OMS instaura el Centro Internacional de Monitoreo de Seguridad de
Medicamentos, que se localiza en Uppsala, Suecia, en el que se congrega la informacion
sobre seguridad de la medicacién de los paises miembros. A partir de este hecho la
importancia de la farmacovigilancia ha ido en incremento, llegando incluso a constituir

parte vital de la practica médica cotidiana en la mayoria de los paises (10).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), define la farmacovigilancia como ciencia
que detecta, recoge, evalla, controla, y brinda conocimiento acerca de las reacciones
adversas y otros posibles problemas relacionados con los medicamentos, productos
bioldgicos, plantas medicinales y complementarias, vacunas, dispositivos médicos que
suministran los profesionales sanitarios, con el propdésito de la prevencion de dafios al

paciente (11).

Un objetivo basico de la farmacovigilancia es divisar hipétesis con respecto a posibles
reacciones adversas. La farmacovigilancia persigue identificar nuevas RAM en forma
temprana para de esta manera evitar desastres. Ademas, busca descubrir interacciones
previamente desconocidas por la falta de informacidn que de su uso conjunto con otros
medicamentos no caracterizadas antes de su comercializacion, asi como identificar y
evaluar cuales son los factores de riesgo para que se desarrollen determinadas reacciones

adversas, y de esta manera contribuir a un uso adecuado de los medicamentos (12).

Johanna Alejandra Flores Mejia
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El reglamento nacional de farmacovigilancia en el capitulo I, la define como la actividad
en salud publica consignada a la identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion
de riesgos para la utilizacion de los medicamentos una vez comercializados (8).
IMPORTANCIA DE LA FARMACOVIGILANCIA

La farmacovigilancia es imprescindible, en definitiva, para prevenir los riesgos de
medicamentos en los seres humanos y para eludir costes econdmicos asociados a efectos
adversos no esperados. Los medicamentos necesitan una vigilancia continua en cada uno
de los paises en los que se utilizan, donde, ademas las diferentes caracteristicas de la
poblacion pueden hacer que las condiciones de administracion y las consecuencias
derivadas del uso de los medicamentos sean diferentes (3).

El fin fundamental de la FV es proporcionar en forma continua la mejor informacion
sobre la seguridad de los medicamentos, posibilitando asi que se puedan efectuar aquellas
medidas que se consideren indispensables para asegurar, en lo posible, que los
medicamentos disponibles en el mercado presenten una relacion beneficio-riesgo
favorables para la poblacion usuaria, tanto en el ambito de las instituciones pablicas como
en las privadas.

La identificacion y notificacion de RAM son consideradas indicadores de calidad de la
atencion sanitaria, por lo que, al asegurar que el tratamiento y cuidado de los pacientes
no involucren dafios, lesiones o complicaciones adicionales a la enfermedad base, mas

alla de los necesarios y justificados, es fundamental (13).

En un estudio en México en el afio 2016 en pacientes hospitalizados se evalud los errores
al momento de prescribir una medicacion en el sistema de farmacovigilancia de la
Fundacién Clinica Médica Sur de México, en el que se estudiaron 292.932 prescripciones
de 56.368 pacientes, de los cuales el 8.9 % tuvieron fallas en la medicacion, siendo el
médico tratante responsable del 83.32 %, los residentes de 6.71 % Yy los internos de 0.09
%. Si bien es cierto ninguno de estos errores causo dafio 0 muerte a los pacientes, pero se

evidencia falta de conocimiento sobre la adecuada aplicacion de los medicamentos (14).

En un estudio global que consolid6 informacion sobre incidencias de reacciones adversas
a medicamentos en distintos hospitales de Estados Unidos, se estim6 que las RAM

suponian entre la cuarta y sexta causa de mortalidad en este pais (15), datos que
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concuerdan con lo expuesto por la Organizacion Mundial de la Salud que menciona que

las RAM constituyen una de las 10 principales causas de mortalidad en el mundo.

Asi mismo, varios trabajos publicados estiman que un porcentaje importante de estas
reacciones se podrian evitar si hubiera mayor concientizacién en la aplicacion y
cumplimento de la farmacovigilancia sobre la prescripcion y uso de los medicamentos
(13).

OBJETIVOS DE LA FARMACOVIGILANCIA
Los principales objetivos de la farmacovigilancia son:

1. Deteccion precoz de las reacciones adversas e interacciones no conocidas.
2. Determinar el incremento de la frecuencia de reacciones adversas (conocidas).

3. ldentificacién de los riesgos y de probables mecanismos causales de las reacciones

adversas.

4. Estimar cuantitativamente la relacion beneficio/riesgo y propagacion de la informacion

necesaria para mejorar la prescripcion de medicamentos.

Para que estos objetivos sean una realidad, es necesario que exista la notificacién, que es
el factor iniciador del sistema. Este puede ser de ambito regional (Centro Estatal o
Institucional de Farmacovigilancia) o nacional (Centro Nacional de Farmacovigilancia)
pero siempre sera considerado primario para el buen desarrollo de la farmacovigilancia
(3).

EVENTO ADVERSO

Es un acontecimiento inesperado distinto del deseado inicialmente, relacionado con las
propiedades farmacologicas de un medicamento; que se diferencia de un evento adverso
ya que este no presupone causalidad (16).

REACCION ADVERSA A LOS MEDICAMENTOS

Es cualquier efecto perjudicial o indeseado que se presenta tras la administracion de las
dosis habitualmente utilizadas en el hombre para la profilaxis, el diagnéstico o el

tratamiento de una enfermedad (17).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, se define como cualquier respuesta nociva o

no premeditada de un farmaco que se administra a dosis cominmente empleadas para la
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profilaxis diagndstica. Se excluyen los fallos terapéuticos, envenenamientos

intencionados y abusos de drogas. Dichos efectos son la causa de un aumento de
mortalidad en ciertos grupos poblacionales y de costes hospitalarios, tanto a los ingresos
directos por reacciones adversas, como al aumento de la estancia derivada de ellas (18).
FACTORES FISIOLOGICOS PARA PRESENTAR REACCIONES ADVERSAS A

MEDICAMENTOS
Edad: feto, nifio y ancianos; poseen mayor posibilidad de presentar reacciones adversas.

En los dos primeros casos es porque sus procesos de maduracion no se encuentran
totalmente desarrollados y en los ancianos debido a los cambios fisioldgicos que

acomparian al proceso de envejecimiento.

Sexo: se afirma en la literatura que la incidencia de reacciones adversas es mayor en el
sexo femenino. Por ejemplo, se ha visto que mujeres de edad avanzada son mas
susceptibles que los hombres, de presentar complicaciones hemorragicas por
anticoagulantes y por heparina dado a un mayor consumo de medicamentos por parte de

las mismas.

Patologias: hay enfermedades que predisponen a los pacientes por si mismas o por los
medicamentos que éstos reciben, a sufrir reacciones adversas. De acuerdo al tipo de
patologia sera la repercusion e implicancia, dependiendo que tan comprometido o

alterado esté el metabolismo o la excrecién del farmaco (19).
Se encontraron estudios que afirman lo antes mencionado, a citar:

En Espafia en el afio 2017 mediante un estudio en pacientes ingresados en el servicio de
Medicina Interna en un hospital, se monitorizaron 253 pacientes, en donde detectaron
reacciones adversas a medicamentos en 54 pacientes (21,34%), determinandose
asociacion directa entre la edad y la presencia de RAM. Los ingresos producidos por un
RAM fueron del 7,11%, en tanto que una RAM mortal fue causante del 1,97%. El 81,2%
de los casos fueron RAM graves. El 72,2% de pacientes que sufrieron efectos por RAM

se encontraban polimedicados (20).

En Angola en afio 2014 se realiz6 un estudio sobre reacciones adversas por antipaludicos
en hospitales centrales y provinciales en la cual concluyeron que hubo una tasa de 7,5%

de reacciones adversas por cada 100 pacientes internados el 77,8% eran adultos y el
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15,7% nifios. Siendo predominante el sexo femenino en los nifios y adultos (51,6% y

52,6%, respectivamente). Nauseas y vomitos fueron las reacciones de mayor notificacion
con un (14,3%), el dolor abdominal (13,4%), erupcion cutanea y los temblores, ambos
con el 11,7%. La quinina endovenosa representd el antipaldico que mayor reporte de
reacciones adversas presentd (29,0%). Ademas, las quininas (oral y endovenosa)
provocaron el 41,1% del total de reacciones adversas encontradas. Predominaron las
reacciones adversas leves (73,2%), las probables (47,6%) y las de aparicion frecuente
(69,7%) (21).

En Cuba durante los afios 2008-2017, se realizd un estudio sobre reacciones adversas
evitables graves por antivirales en el cual concluyeron que la Zidovudina y la Nevirapina
con un porcentaje de 44.4% y 38.9% respectivamente representan el mayor numero de
notificaciones en relacion a la aparicion del sindrome de Stevens Johnson y anemia, que
fue reportado en un 72.2% de los casos por médicos. Las interacciones medicamentosas

representada por el 61.1% fueron la transcendental causa de evitabilidad (22).

En un estudio realizado en Ecuador en 2016 en el Hospital "Jaime Roldos Aguilera”. Con
102 casos de reacciones adversas a medicamentos viendose que el 66,3% fueron mujeres.
Un 26,5% muestran reacciones adversas a antibacterianos primordialmente en la piel
51,96%; siendo leves el 76,47%, sin embargo, el tratamiento se interrumpid en un 51,96%

de los casos y 74,51% de los pacientes se recuperd sin secuelas (23).

Un medicamento se selecciona con un fin terapéutico, los efectos que éste puede producir
son los buscados (efectos terapéuticos) o a su vez efectos indeseados. Los efectos no
deseados pueden ser considerados como “efectos adversos” (secundarios) €stos no suelen
ser nocivos, e incluyen manifestaciones como la xerostomia que ocasionan los
antidepresivos triciclicos, o “efectos toxicos” cuando son nocivos (4).

TIPOS DE RAM

Tipo A: (augmented) resultado de una accion y un efecto farmacoldgico exagerado, de
un medicamento administrado a dosis terapéuticas habituales. Algunos ejemplos serian
la bradicardia por bloqueadores beta-adrenérgicos, la hemorragia por anticoagulantes, la
somnolencia por un ansiolitico. Se trata de cuadros predecibles cuando se conocen las

propiedades farmacologicas del producto administrado.
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Tipo B: (bizarre) son efectos totalmente aberrantes, no predecibles sobre la base de las
propiedades farmacoldgicas de un medicamento administrado a las dosis terapéuticas
habituales en un paciente cuyo organismo presenta una farmacocinética normal del
medicamento administrado. La hipertermia maligna por anestésico, la porfiria aguda y la

enorme mayoria de las reacciones de hipersensibilidad alérgica forman parte de ese grupo.

Tipo C: (chronic) en esta categoria se encuentran los efectos asociados a tratamientos
prolongados (por ejemplo: necrosis papilar e insuficiencia renal por uso prolongado de

analgésicos).

Tipo D: (delayed) estos efectos son los que se producen por efecto retardado como, por
ejemplo: la carcinogénesis o la teratogénesis (24p6)

MECANISMOS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

a) Reacciones de tipo I, de caracter anafilactico o de hipersensibilidad inmediata. El
farmaco reacciona con anticuerpos IgE fijados a células, en general mastocitos o
leucocitos basofilos. Esta reaccion provoca mecanismos de liberacion de mediadores
enddgenos: histamina, 5-HT, cininas y derivados eicosanoides (prostaglandinas,
leucotrienos, etc.). Clinicamente se manifiestan en forma de urticaria, rinitis,

broncoespasmo, angioedema o shock anafiléctico (7).

Algunos farmacos, como los contrastes radioldgicos, desencadenan reacciones
clinicamente idénticas a las reacciones alérgicas, sin que exista un mecanismo
inmunoldgico en su produccion. Se trata de las reacciones denominadas «anafilactoides»
que se producen a merced de la capacidad del farmaco para provocar la liberacion de
mediadores enddgenos. A diferencia de las inmunolégicas, se clasifican como reacciones
de tipo A. La broncoconstriccion que algunos farmacos pueden desencadenar en el

paciente asmatico pertenece también a este grupo de reacciones no inmunologicas (7,25).

b) Reacciones de tipo I, de caracter citotoxico. Los anticuerpos circulantes (IgG, IgM e
IgA) interacttan con el hapteno farmacoldgico que se encuentra unido a la membrana de
una célula, por lo general un hematie, una plaqueta o un leucocito; a ello se suma el
complemento que es activado y produce la lisis celular. Se producen, por consiguiente,

hemadlisis, trombopenia o agranulocitosis (7).
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¢) Reacciones de tipo Il por inmunocomplejos. El anticuerpo 1gG se combina con el

hapteno farmacologico en la propia circulacion; el complejo se adhiere y se deposita en
las paredes vasculares y al activarse el complemento, se provoca una lesion del endotelio
capilar. La manifestacién mas caracteristica es la enfermedad del suero (fiebre, urticaria,

artritis, adenopatias, erupcion maculopapular, glomerulonefritis y neuritis) (7,25).
d) Reacciones de tipo 1V, de hipersensibilidad diferida (7).

CLASIFICACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS DE ACUERDO A LA
INTENSIDAD

Se han establecido 4 categorias segun la informacion que se disponga en la notificacion:
a) Letales: relacionadas directa o indirectamente con el fenecimiento del paciente.

b) Graves: la reacciobn amenaza directamente la vida del paciente, pueden requerir

hospitalizacion. (Trombo embolismo pulmonar, shock anafilactico).

¢) Moderadas: la reaccion interfiere con las actividades habituales, puede producir
hospitalizacion, o ausencias escolares o laborales sin amenazar directamente la vida del

paciente, (distonia aguda, hepatitis colestasica).

d) Leves: con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesita antidoto, generalmente
de corta duracién, no interfieren sustancialmente en la vida normal del paciente, ni

prolongan la hospitalizacion (19).

CONCEPTUALIZACION
Consideramos que es importante tener una definicion clara de los términos empleados
para nuestro trabajo investigativo, por lo tanto, usamos el Diccionario de la Real

Academia de la Lengua Espafiola para esclarecer los mismos, definiendo entonces:

Actitud/es: disposicion de animo manifestada de algtin modo (26).

“Es una disposicion mental del individuo a actuar a favor o en contra de un objeto
definido” Droba.

Es una conducta individual que determina un estado de 4nimo mismo que suele ser
expresado por el individuo de manera diferente, pudiendo ser positivo o negativo ante la
situacidn que se esta presentando y que es importante porque favorece al equilibrio del

ser humano y el avance de una sociedad.
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Conocimiento/s: nocién, saber o noticia elemental de algo (27).

Hace referencia a la facultad que tiene cada persona para percibir una situacion
determinada, que se da mediante aprendizaje, otorgando una comprension de la

realidad para tomar decisiones.
Practica/s: ejercitar, poner en practica algo que se ha aprendido y especulado (.28).

Se refiere a la destreza que adquiera una persona la misma que se exterioriza cuando
hay conocimiento y ello conlleva a desarrollar habilidades que se adquieren con la

ejecucioén continua de una actividad.

EVALUACIONES DE LOS CONOCIMIENTOS EN FARMACOVIGILANCIA EN EL
MUNDO
De acuerdo a la investigacion realizada por Mata J. 2018 en México, en su estudio

denominado “Diagnostico de conocimientos, actitudes y habilidades y evaluacion de un
programa piloto de capacitacién en farmacovigilancia a profesionales de la salud en el
H.G.O. no. 221 Dr. Emilio Chuayffet Chuayffet del IESSM” (4), se revisaron varios
estudios sobre los conocimientos en farmacovigilancia a nivel mundial, encontrandose
que en promedio del 46.5% y el 68% de los participantes (n=27; n=28) conocen la
definicién de farmacovigilancia y RAM en Kuwait, India, Arabia Saudita e Italia. El
70.2% de los colaboradores en la investigacion (n=17) asemejé los objetivos de la FV 'y
RAM. EI 46.3% (n=39) conoce el procedimiento para el reporte de reacciones adversas.
El promedio de encuestados que conocen cual es el formato para reportar un RAM es de
43.5% (n=21), predominantemente en Malasia y la India. Relacionado con los
responsables de notificar las RAM, las opiniones fueron diversas, consideraron que debe
ser responsabilidad de los médicos el 56.4% (n=18), 37.5% (n=12) del personal de
enfermeria, 68.2% (n=23) del farmacéutico, el 35.9% (n=2) los odontdlogos, 37% (n=6)
de pacientes y 50.8% (n=4) de todo profesional sanitario. En general los estudios dejan

ver gque los conocimientos en FV son limitados (4).

Los estudios analizados revelan que mundialmente los profesionales de la salud presentan
un déficit de conocimiento en farmacovigilancia. Y a su vez coinciden con la necesidad
de capacitar perennemente a la poblacion, asi como también reforzar los métodos de

estudio en la materia.
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En un estudio para evaluar conocimientos sobre farmacovigilancia en los profesionales

de la salud, se observo que apenas el 12,15% de profesionales de salud con més de 16
afios de experiencia laboral respondio, y esto da a conocer el poco interés de los
profesionales de salud al avance de los afios tras el ejercicio de su profesion, cuando
deberia ser que ellos prestaran la mayor parte de interés por la farmacovigilancia , también
hubo poca participacion de los odont6logos(12,16%), farmacéuticos (14,86%),
bioquimicos (5,4%) y otros (2,7%) (29).

En Bolivia en el afio 2019 se realiz6 un estudio para determinar si el conocimiento de los
profesionales de salud se encuentra en un nivel basico alto, en el que se obtuvo como
resultado que la mayoria de los profesionales encuestados 63,52% tienen un grado de
conocimiento medio y lo mas preocupante es que solo el 16,22% de los participantes dice
tener conocimiento alto. Esta situacion se puede deber a que los profesionales encuestados
no hayan recibido capacitacion respecto al tema. En comparacion con otros estudios a
nivel internacional el grado de conocimiento basico de los profesionales de salud

encuestados estd en mejor situacion (29).

EVALUACIONES DE LAS ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA EN EL MUNDO
De la totalidad de los articulos estudiados, 59 recopilaron informacion sobre las actitudes
hacia la farmacovigilancia que presentan los estudiantes y profesionales de la salud a
nivel mundial. En una media del 83.6% considera que es importante 0 necesario reportar
RAM, en Iran (65), Nepal (68), Pakistan (96) y Sudan (109); el 72.2% mencionaron que
el reporte de RAM debe ser obligacion para los profesionales sanitarios. En relacion a las
causas vinculadas con la falta de notificacion de RAM se encuentran con un promedio
de 30,6% a la falta de tiempo (n=48), a las actividades extralaborales o tediosas con un
24.6% (n=26), la inseguridad ante la causalidad de una RAM y el medicamento 42.8%
(n=34), el temor a enfrentar cuestionamientos medico—legales con los pacientes 21.1%
(n=32), la subestimacion de no reportar RAM ya conocidas o consideradas ilégicas 32.7%
(n=24) y la falta de gratificacion ante el reporte de RAM 18.6% (n=25) (4).

EVALUACIONES DE LA PERCEPCION EN FARMACOVIGILANCIA EN EL MUNDO
De los 54 estudios revisados sobre la percepcion en farmacovigilancia en profesionales y
estudiantes de la salud, el 68.1% (n=35) de los encuestados mencionan haber detectado

al menos una RAM durante su practica clinica cotidiana, sin embargo, solo el 26.6%
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(n=45) la han reportado. Asi mismo, 60.6% (n=33) ha reportado o reportaria RAM graves
en tanto que el 53.7% (n=20) considera que toda RAM debe ser notificada. EI 52.1% (27)

de los participantes indican que el formato para notificacion de las RAM no estaba

disponible en sus espacios laborales y el 48% (n=28) desconoce donde se debe reportar.
Un 25.9% (n=20) han sido capacitados en este campo. Solamente cinco estudios (68, 130,
133-135) dijeron haber recibido retroalimentacion acerca del llenado de los reportes de
RAM, cuatro (86, 98, 108, 111) expusieron que una buena técnica para incentivar la
notificacion de RAM es recibiendo la retroalimentacion conveniente y el 76.4% (n=28)

indico que optaria por la capacitacion en cuanto al tema (4).

iQUE PASA EN ECUADOR?

Tras la epidemia de focomelia en recién nacidos causado por la talidomida en Europa en
el afio 1960, se promovio en algunos paises la vigilancia de los medicamentos. Fue hasta
1968 cuando la OMS propuso la creacion de un centro de farmacovigilancia, siendo

participes hasta el momento 86 paises del cual Ecuador esta intentando formar parte.

Como primer paso, nuestro pais ajustandose a las normativas internacionales y dando
cumplimiento a lo establecido en el Art. 157 de la Ley Organica de Salud vigente
publicado en el suplemento del registro oficial N° 423 del 22 de diciembre del 2006 y en
el Art. 1 del Sistema Nacional de Atencion Farmacoterapéutica, expedido mediante
decreto ejecutivo 2007 publicado en el registro oficial N° 570 del 26 de noviembre de
1990, los cuales mencionan la importancia y necesidad de implementar la
farmacovigilancia a nivel pais, el equipo de vigilancia y control sanitario elabora el
reglamento para el funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)
mismo que fue expedido mediante acuerdo ministerial N° 705 del 16 de agosto del 2011
y publicado en el registro oficial N° 540 del 22 de septiembre del 2011, que dispone entre
otros puntos la creacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia que actuard como
nacleo del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y referencia a nivel local e

internacional.

El objetivo del Sistema Nacional de Farmacovigilancia es recoger, evaluar y registrar las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos que han sido notificadas por los
profesionales sanitarios, e identificar de manera precoz los riesgos asociados al uso de

medicamentos.
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En la Ley Orgéanica de Salud vigente se regula los ordenamientos para la comercializacion
de medicamentos seguros, eficaces y de calidad, claramente identificados y con
informacion adecuada. Asi como también la vigilancia en cuanto a reacciones adversas
se trata, ratificAndose ademas el deber de declararlas conforme a las normas basicas de

funcionamiento del SNFV.

En Ecuador, se decreto el uso de la “tarjeta amarilla” la misma que ha revelado cuantiosos
efectos adversos que eran desconocidos y ha sido la base de varias decisiones para
mejorar la seguridad del uso de los medicamentos, en algunos casos incluso su retiro del

mercado (30).
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS

1. INFORMACION DEL PACIENTE: N° NOTIFICACION:
NOMBRE O INICIALES DEL PACIENTE: EDAD: SEXO: PESO TALLA (cm) ETNIA N° HISTORIA
F O CLINICA
M
2. INFORMACION SOBRE SOSPECHA DE: RAM () FT (O em (J
DESCRIPCION DE LA RAM, FT, EM: FECHA FECHA FIN HISTORIA CLINICA RELEVANTE DEL PACIENTE: Enfermedad di
(Enlistar las por separado) INICIO alergias, embarazo, cirugia previa, datos del laboratorio, etc.)
3. MEDICAMENTO (S) SOSPECHOSO (S):
NOMBRE NOMBRE LOTE REGISTRO FORMA FECHA FECHA DOSIS FRECUENCIA via MOTIVO DE
GENERICO COMERCIAL SANITARIO FARMACEUTICA INICIO FIN ADM. PRESCRIPCION
RESULTADO DEL EVENTO ADVERSO SEVERIDAD
¢El evento adverso desaparecio al suspender el Recuperado/resuelto
medicamento? D Muerte D
si (J No (O pesc (J Recuperando/resolviendo = Hospitalizacién prolongada a
¢El evento adverso desaparecio al reducir la dosis Recuperado/resuelto con Requiri6 hospitalizacion D
i ?
del medicamento? secuela D el el D
si O NO () pesc (J No recuperado/no resuelto O Amenaza a la vida a
¢El evento adverso reaparecio al administrar de Fatal Discapacidad D
nuevo el medicamento? O N/A O
[ EL D O Otra condicién médica importante O
si O No () pesc ()
CUAl..ciiiii
4. TRATAMIENTO:
PACIENTE RECIBIO TRATAMIENTO PARA TRATAR EL EVENTO: D SI1 D NO D DESCONOCE
Describa:
5. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES O UTILIZADOS:
NOMBRE NOMBRE LOTE REGISTRO FORMA FECHA | FECHA DOSIS FRECUENCIA VIA MOTIVO DE
GENERICO COMERCIAL SANITARIO FARMACEUTICA INICIO FIN ADM. PRESCRIPCION
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6. INFORMACION DEL NOTIFICADOR:
NOMBRE O INICIALES DEL PROFESION: LUGAR DE TRABAJO: SERVICIO MEDICO: DIRECCION:
NOTIFICADOR:
PROVINCIA: TELEFONO: E-MAIL:
FECHA DE REPORTE: TIPO DE REPORTE: ORIGEN REPORTE:
e () SEGUIMIENTO () AMBULATORIO (] HOSPITALARIO (]

El Centro Nacional de Farmacovigilancia agradece por su reporte y le recuerda que los datos proporcionados son confidenciales.

INSTRUCCIONES PARA EL REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS - FALLA TERAPEUTICA - ERROR DE
MEDICACION.

En este formato se deberan reportar todas las sospechas de reacciones adversas a
medicamento, las sospechas de fallas terapéuticas y las sospechas de errores de
medicacion. La informacidn sera escrita con letra legible o puede ser llenada mediante

una computadora.

1. INFORMACION DEL PACIENTE

Nombre o iniciales del paciente: se puede indicar las iniciales en lo posible de los 2
nombres y 2 apellidos.

Edad: expresada en afios, si los afectados son nifios menores de dos afios, debe
expresarsela en meses, afiadiendo la fecha de nacimiento. Cuando se trata de
malformaciones congénitas, Informar la edad y sexo del bebé en el momento de la
deteccion. Agregar la edad de la madre.

Peso: expresar en kilogramos. Considerar dos decimales en los nifios.

Sexo: Seleccionar F si es femenino y M si es masculino.

Talla: en centimetros.

Etnia: mestizo, blanco, negro o afroecuatoriano, indigena y otros.

N° Historia clinica: colocar el nimero de historia clinica del paciente.

2. INFORMACION SOBRE LA REACCION ADVERSA
Descripcion de la RAM-FT-EM: indicar los signos, sintomas y detalles relevantes del
evento adverso que motivo la notificacion, aunque se trate de un evento adverso conocido.

Johanna Alejandra Flores Mejia
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En el caso de los errores de medicacion se reportaran Unicamente los que causen dafio al
paciente.
Fecha inicio y fecha fin: colocar la fecha que inicia y termina el evento adverso,
expresado en dd/mmm/aaaa.
Historia clinica relevante del paciente: Describir toda condicion médica previa de
importancia, es decir, enfermedades, diagnéstico, alergias, embarazo cirugia previa, datos
del laboratorio entre otros. En caso de tratarse de malformaciones congénitas, precisar las
circunstancias y desarrollo del embarazo, se puede incluir cualquier tipo de observacion
que pueda ayudar al andlisis del evento adverso.
3. MEDICAMENTO SOSPECHOSO
Medicamento o farmaco: escribir el o los medicamentos sospechosos.
Lote: indicar el lote de los productos en sospecha. Por tanto, se debera guardar los envases
de los medicamentos sospechosos.
Registro sanitario: indicar el registro sanitario de los productos en sospecha.
Fecha de inicio y fin de tratamiento: es la fecha que inici6 y concluyd con la
medicacion, expresado en dd/mmm/aaaa.
Dosis: la cantidad de medicamento que va a ser administrado.
Frecuencia: es el tiempo transcurrido entre la primera dosis administrada y la siguiente,
por ejemplo: cada 8h, cada 12h.
Via de administracion: Oral, Intramuscular, Intravenosa, etc.
Motivo de prescripcion: para que patologia o sintoma fue prescrita la medicacion.
Resultado del evento adverso: escoger la opcion que se adecue a la situacion del
paciente.
Severidad: seleccionar una casilla, esta debe reflejar la posible consecuencia que generé
el medicamento sospechoso, si escoge otra condicién médica importante, se especificara
cual, en el espacio colocado para el efecto.

4. TRATAMIENTO:
En este casillero se colocara una X en la respuesta acorde al procedimiento,
posteriormente se describira las acciones o tratamientos realizados en el paciente y en la

seccidn 5, se colocara los medicamentos utilizados para tratar el evento adverso.
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5. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES O UTILIZADAS PARA TRATAR
EL EVENTO ADVERSO:

Se debe escribir todos los medicamentos que el paciente se administra con o sin receta
médica o también puede ser utilizado este espacio para citar todos los medicamentos

utilizados para tratar el evento adverso.

6. INFORMACION DEL NOTIFICADOR:

Los datos sobre el notificador deberan ser completados en su totalidad. Unicamente
cuando se notifique la sospecha de un error de medicacion se podra indicar Unicamente
las iniciales, en caso de que la notificacion corresponda a un hospital se notificara al
secretario técnico del comité de farmacovigilancia.

El reporte de RAM debe ser escaneado y enviado al correo electronico:

farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec; hasta que la ARCSA implemente la

plataforma virtual correspondiente.

Estos formularios son otorgados por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador y se
puede obtener en este sitio (http://www.salud.gob.ec/sistema-nacional-
defarmacovigilancia-noti-alertas/).
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CAPITULO I11
OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL
% Determinar conocimientos, actitudes y practicas sobre farmacovigilanciay RAM

en los internos rotativos de medicina de la Universidad de Cuenca periodo 2019.

*

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
+¢ Identificar los grupos de estudio de acuerdo a las diferentes variables socio-

demogréficas (edad, sexo).
++ Establecer el grado de conocimientos sobre farmacovigilancia y RAM en los

internos rotativos de medicina de la Universidad de Cuenca.
++ Estipular la actitud tomada por los internos de medicina sobre farmacovigilancia

y RAM.
«¢+ Estatuir las practicas sobre farmacovigilancia y RAM.

Johanna Alejandra Flores Mejia
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CAPITULO IV
4. DISENO METODOLOGICO

4.1 TIPO DE ESTUDIO:
Es un estudio observacional, descriptivo.

4.2 AREA DE ESTUDIO:
El presente estudio se realizo en los sitios de aprendizaje y practicas hospitalarias de los

internos rotativos medicina la Universidad de Cuenca.

4.3 UNIVERSO:
Lo constituyen 212 internos de la Carrera de Medicina de la Universidad de Cuenca
matriculados en el periodo 2019.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

4.4.1 Inclusién
o Se incluira a todos los internos de medicina de la Universidad de Cuenca periodo

2019 que desean participar y firmen el consentimiento informado.

4.4.2 Exclusion
o Los internos que no desearon participar en el estudio.

o Los que no se encontraron en su sitio de trabajo los dias en que se realiz6 la
encuesta.

o Los internos que no disponian de tiempo para colaborar con el estudio.

4.5 VARIABLES:

e FEdad.
e Sexo.

e Conocimientos, actitudes y préacticas sobre farmacovigilancia y RAM.

4.6 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES: ver anexo #1

4.7 METODOS, TECNICAS E INSTRUMENTOS:

4.7.1 Método: observacional, descriptivo.

4.7.2 Técnica: el instrumento que se utilizara en este tipo de investigacion es la encuesta
formada por un formulario que se aplicara al grupo de estudio en el periodo expuesto

anteriormente.
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4.7.3 Instrumento: el formulario empleado para este trabajo de investigacién ha sido
obtenido del elaborado por MATA MALDONADO JESUS sobre “DIAGNOSTICO DE
CONOCIMIENTOS, ACTITUDES Y HABILIDADES Y EVALUACION DE UN
PROGRAMA PILOTO DE CAPACITACION EN FARMACOVIGILANCIA A
PROFESIONALES DE LA SALUD EN EL H.G.O. NO. 221 DR. EMILIO
CHUAYFFET DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL”. Mismo que

ha sido adaptado en base a nuestro trabajo investigativo (Ver anexo #2).

Para su validacién y confiabilidad se realiz6 una prueba piloto aplicado a una muestra (30

internos) diferente a nuestro universo del Hospital José Carrasco Arteaga.

4.7.4 Metodologia de asignacion de puntajes: el formulario estd compuesto por 4
secciones claramente definidas, la seccion A constituida por variantes sociodemograficos,
la seccion B correspondiente a los items sobre conocimientos, la seccion C agrupa las
preguntas sobre practicas y por ultimo la seccion D que aborda los cuestionamientos en
cuanto a actitudes en farmacovigilancia y RAM. Para la calificacion es indispensable
indicar que las interrogantes contienen variables cualitativas y cuantitativas, precisando
entonces a la seccion B como variable cuantitativa, y, a las secciones C y D como

variables cualitativas.

En cuanto a conocimientos en farmacovigilancia y RAM, el formulario contempla 19
preguntas a las cuales se asignd con 1 punto la respuesta correcta y 0 la respuesta
incorrecta. De la adicidn total del puntaje resulté la agrupacion en una escalada de nivel
de conocimiento siendo bueno si el puntaje fluctia entre 13 a 19 puntos; regular cuando
se encuentra entre 7 a 12 puntos y deficiente si esta entre 1 a 6 puntos.

Sobre la seccidn practicas, se planteé una numeracién del 1 a 5 con la que podian
identificarse cada participante y colocar en su hoja de respuesta, existiendo entonces: 1
(nunca) 2 (muy pocas veces) 3 (algunas veces) 4 (a menudo) y 5 (siempre). Mismas que
fueron evaluadas mediante aplicacion de la escala de Likert (herramienta de medicion del
nivel de acuerdo o desacuerdo ante una afirmacion). Considerando importancia alta a las

puntuaciones entre 5y 4, y baja a las puntuaciones entre 1, 2y 3.
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En actitudes, la seccion esta elaborada de 14 preguntas que se dividen en negativas las 7

primeras y en positivas de 8 a la 14. Se empled la misma metodologia utilizada en la
seccion practicas, Unicamente sefialando que el contenido de la numeracion varia,
teniendo entonces: 1(totalmente en desacuerdo) 2 (en desacuerdo) 3 (ni de acuerdo ni en
desacuerdo) 4 (de cuerdo) 5 (totalmente de acuerdo). Para la interpretacion segun la escala
de Likert son de alta importancia cuando la respuesta es 5 0 4 y baja a las puntuaciones

entre 1, 2y 3 respectivamente (ver Anexo #3).

4.8 AUTORIZACION
Para poder llevar a cabo esta investigacion se contara con la autorizacion previa y permiso

de las autoridades de la Carrera de Medicina de la Universidad de Cuenca (Ver Anexo
#4).

4.9 CAPACITACION:

Para la realizacion de este estudio, nos capacitaremos e instruiremos como integrantes del
proyecto mediante revisiones bibliograficas del tema: conocimientos, actitudes y
practicas sobre farmacovigilancia y RAM ademas de los conocimientos ya adquiridos a

lo largo de nuestra carrera.

4.10 SUPERVISION:
Para este estudio se contara con la direccion y supervision del Dr. José Roldan.

4.11 PLAN DE TABULACION Y ANALISIS:
Las variables en estudio seran: edad, sexo, asi como también los conocimientos, actitudes

y précticas sobre las variables cualitativas seran analizadas de acuerdo a su frecuencia y
porcentaje, en tanto que las variables cuantitativas se analizaran de acuerdo a su promedio
y desvio estandar. Una vez recolectada la informacion se procedera a desarrollar el
estudio estadistico mediante tablas y cuadros de frecuencias y porcentajes. Para lo cual
se acudira al uso de una hoja electronica como el Excel 2016 y al programa SPSS version

25 con licencia educativa, de acuerdo al cronograma establecido.

4.12 ASPECTOS ETICOS:

para la elaboracion de nuestro estudio se requerira indicar a los estudiantes que la
informacion obtenida seré de absoluta confidencialidad, utilizada solo para la realizacion
del presente trabajo y facultada a quien resultard conveniente, ademas se solicitara el

consentimiento informado a los internos (Ver anexo # 4).
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CAPITULOV
RESULTADOS

Poblacion de estudio

En el presente estudio se tiene como poblacién objetivo a todos los internos rotativos
medicina de la Universidad de Cuenca, periodo 2019; con un total de 212 participantes
de los cuales 166 cumplieron con criterios de inclusién y 46 se excluyeron por las

siguientes razones:

o No desearon participar en el estudio
o No se encontraron en su sitio de trabajo los dias en que se realiz6 la encuesta

o No disponian de tiempo para colaborar con el estudio

llustracion 1. Flujograma de participantes

Nro. Total de internos rotativos de
medicina de la Universidad de

Cuenca
n=212

EXCLUIDOS:
; * No desearon participar en el estudio n= 32
* No se encontraron en su sitio de trabajo los
dias en que se realizo la encuesta n=4

* No disponian de tiempo para colaborar con
el estudio n=10

Nro. Internos participantes en el
estudio
n =166

DATOS INCLUIDOS PARA EL ANALISIS
* Sociodemograficos n= 166
* Conocimientos sobre FVy RAM n =166
* Actitudes sobre FVy RAM n=166
'+ Practicas sobre FV y RAM n =166

Johanna Alejandra Flores Mejia
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Caracteristicas sociodemograficas

Tabla 1. Distribucion de Internos Rotativos medicina de Universidad de Cuenca
periodo 2019, seguin edad y sexo.

Frecuencia Porcentaje
() (%)
Edad 23 21 12,7%
24 84 50,6%
25 37 22,3%
26 8 4,8%
27 7 4,2%
28 4 2,4%
29 1 0,6%
33 1 0,6%
34 1 0,6%
37 1 0,6%
40 1 0,6%
Total 166 100,0%
Sexo Hombre 67 40,4%
Mujer 99 59,6%
Total 166 100,0%

Edad: media de 25 afios y desviacion estandar de +2 afios
Fuente: Base de datos

Elaboracion: Johanna Flores, Estefania Montenegro

De los 166 internos rotativos medicina Universidad de Cuenca periodo 2019, el 50,6%
tienen 24 afos, la edad media fue de 25 afios (x 2 afios). EI 59.6 % de las personas son
mujeres.
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Tabla 2. Distribucion de Internos Rotativos medicina de Universidad de Cuenca
periodo 2019, seguin conocimientos sobre farmacovigilanciay RAM.

CONOCIMIENTOS F %
1. Definir de FV Correcto 139 83,7%
Incorrecto 27 16,3%
2. Elementos que evalta la FV Correcto 95 57,2%
Incorrecto 71 42,8%
3. Importancia de la FV Correcto 71 42,8%
Incorrecto 95 57,2%
4. Definicion de RAM Correcto 109 65,7%
Incorrecto 57 34,3%
5. Mecanismos de produccion de RAM Correcto 55 33,1%
Incorrecto 111 66,9%
6. Factores de susceptibilidad a presentar una Correcto 59 35,5%
RAM Incorrecto 107 64,5%
7. Clasificacion de RAM por su severidad Correcto 23 13,9%
Incorrecto 143 86,1%
8. Diferenciar entre PRM, RAM, EAy EM Correcto 35 21,1%
Incorrecto 131 78,9%
9. Métodos de notificacion de RAM Correcto 59 35,5%
Incorrecto 107 64,5%
10. Definicion de notificacion espontanea Correcto 127 76,5%
Incorrecto 39 23,5%
11. Agentes encargados de realizar la Correcto 148 89,2%
notificacion de RAM Incorrecto 18 10,8%
12. Tipos de RAM que deben ser notificadas Correcto 145 87,3%
Incorrecto 21 12, 7%
13. Pasos del proceso de notificacion de RAM Correcto 97 58,4%
Incorrecto 69 41,6%
14. Grado de calidad de la informacién de un Correcto 69 41,6%
reporte de RAM Incorrecto 97 58,4%
15. Tiempos de notificacion de sospechas de Correcto 102 61,4%
RAM Incorrecto 64 38,6%
16. Indicadores sobre el nimero de Correcto 101 60,8%
notificaciones que deben realizarse Incorrecto 65 39,2%
17. Identificacion a partir de un caso clinico la Correcto 57 34,3%
RAM presentada Incorrecto 109 65,7%
18. Identificacion a partir de un caso clinico el Correcto 132 79,5%
agente causal de una RAM Incorrecto 34 20,5%
19. Identificacion a partir de un caso clinico la Correcto 7 46,4%
clasificacion de una RAM Incorrecto 89 53,6%

Fuente: Base de datos
Elaboracién: Johanna Flores, Estefania Montenegro

En la presente tabla, basada en un cuestionario de 19 preguntas sobre conocimientos en
farmacovigilancia y RAM, se observé que el 83,7% de los internos pueden definir FV 'y
55,7% define RAM. Pero desconocen el mecanismo de produccién, los factores de
susceptibilidad y como se clasifica un RAM.

Los participantes tienen conocimiento de que todo profesional de salud en su practica
diaria debe notificar un RAM de cualquier tipo de medicamento de manera espontanea,
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comprendiendo ademas los pasos del proceso para su notificacion (58,4%) y el tiempo en
el que se debe realizar (61,4%).

Existen conceptos como: “evento adverso”, “reaccion adversa a los medicamentos”,
“errores de medicacion” y “problemas relacionados con la medicacion™ que, si bien son
similares, su aplicacion no es la misma, situacion que no es entendida por los participantes
(79,8%).

Por altimo, se planted un caso clinico que abarcé tres preguntas del cuestionario en el
cual se valord el conocimiento tedrico y practico acerca de su juicio clinico para
determinar la posible causa de un RAM en la paciente, ;qué lo produjo? y dentro de qué
clasificacion se catalogaria. Respectivamente se identificd que el 65,7% no supo cuél es
la RAM, El 79,5% identificaron el medicamento causante, y, el 53,6% no sabia cémo
clasificar el RAM por su intensidad.

Tabla 3. Distribucion de Internos Rotativos medicina de Universidad de Cuenca
periodo 2019, segun conocimientos sobre farmacovigilancia y RAM.

F %
Nivel de conocimientos Bueno 42 25,3%
Regular 102 61,4%
Deficiente 22 13,3%
Total 166 100,0%

Fuente: Base de datos
Elaboracién: Johanna Flores, Estefania Montenegro

En general se observd que el nivel de conocimientos de los internos sobre
farmacovigilancia y RAM en su mayoria fue regular con un porcentaje de 61.4%, seguido
por un 25,3% que indican poseer un buen conocimiento. Y finalmente el 13,3% con un
conocimiento deficiente.
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Tabla 4. Distribucion de Internos Rotativos medicina de Universidad de Cuenca
periodo 2019, segun actitudes sobre farmacovigilancia y RAM.

ACTITUDES
NEGATIVAS
1.
Subestimaci
on
2.
Inseguridad

3.
Indiferencia

4,
Ignorancia
5. Temor

6.
Indisposicio
n

7. Pereza

ACTITUDES
POSITIVAS
8.
Responsabili
dad

9.
Cooperacion

10. Interés

11.
Proactividad

12.
Altruismo
13.
Disposicion
al
aprendizaje
14,
Compromiso
con el
cuidado de la
salud

Johanna Alejandra Flores Mejia

Total
desacuerdo

F %

105 63,3%
18 10,8%
54 32,5%
80 48,2%
32 19,3%
5 3,0%
23 13,9%
7 4.2%
1 0,6%
8 4,8%
15 9,0%
7 4,2%
2 1,2%
6 3,6%

(1: totalmente en desacuerdo; 2: en desacuerdo; 3: ni de acuerdo ni en desacuerdo; 4: de acuerdo; 5:

Desacuerdo
F %

50 30,1%
70 42,2%
49 29,5%
34 20,5%
32 19,3%
26 15,7%
9 5,4%
6 3,6%
25 15,1%
15 9,0%
8 4,8%
6 3,6%
7 4,2%
8 4,8%

Ni de acuerdo ni
en desacuerdo

F

6

65

57

18

49

43

40

21

32

%

3,6%

39,2%

34,3%

10,8%
29,5%

25,9%

45,2%

14,5%

24,1%

12,7%

19,3%

4,8%

4,8%

2,4%

totalmente de acuerdo)
Fuente: Base de datos
Elaboracidn: Johanna Flores, Estefania Montenegro
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Acuerdo

f %

2 1,2%
10 6,0%
4 2,4%
7 4.2%
33 19,9%
50 30,1%
35 21,1%
40 24,1%
62 37,3%
93 56,0%
46 27,7%
34 20,5%
17 10,2%
48 28,9%

Total acuerdo

F

27

20

42

24

89

38

29

65

111

132

100

40

%

1,8%

1,8%

1,2%

16,3%
12,0%

25,3%

14,5%

53,6%

22,9%

17,5%

39,2%

66,9%

79,5%

60,2%
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El analisis de actitudes negativas en los internos mostr6 en los items ‘““subestimacion”-
“inseguridad”-” ignorancia” una puntuacion entre 1 y 2; en lo referente a “indiferencia”-
“temor”- “pereza” con un puntaje de 3 que indico que los internos no estan ni de acuerdo
ni en desacuerdo. Por tltimo, “indisposicion” recibid un puntaje de 4.

Recalcando que de éstas siete primeras preguntas la mayoria puntuaron con 1,2 lo que
indica no poseian actitudes negativas hacia la farmacovigilancia y RAM, a excepcion de
“indisposicion” en la que mayoria presentd una actitud negativa pues concuerdan en que
no disponen del tiempo necesario para llenar el formulario de notificacion de un RAM.

Con respecto a las actitudes positivas en farmacovigilancia recibieron un puntaje entre 4
y 5 manteniéndose dentro de los rangos de maxima puntuacion con lo que se interpreta
que los participantes tienen actitudes e intenciones favorables hacia la farmacovigilancia
y RAM.

Johanna Alejandra Flores Mejia
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Tabla 5. Distribucion de Internos Rotativos medicina de Universidad de Cuenca
periodo 2019, segun practicas sobre farmacovigilanciay RAM.

PRACTICAS Nunca muy pocas  algunas veces a menudo Siempre
Veces

F % F % F % F % F %
1. Diagnosticar =~ 12 7,2% 5 3,0% 45 27,1% 63 38,0% 41 24,7%
RAM
2. Notificar RAM 3 1,8% 25 15,1% 98 59,0% 37 22,3% 3 1,8%
3. Llenar 11 6,6% 65 39,2% 64 38,6% 22 13,3% 4 2,4%
correctamente
formato
4.  Comunicacion 3 1,8% 6 3,6% 47 28,3% 58 34,9% 52 31,3%
con el paciente
5. Autoaprendizaje 35 21,1% 24 14,5% 60 36,1% 41 24,7% 6 3,6%
6. Establecer 5 3,0% 23 13,9% 82 49,4% 53 31,9% 3 1,8%
causalidad de RAM
7. Investigacion al 23 13,9% 6 3,6% 68 41,0% 63 38,0% 6 3,6%
interrogatorio  de
paciente
8. Trabajo en 33 19,9% 29 17,5% 17 10,2% 55 33,1% 32 19,3%
equipo
9. Deteccion de 20 12,0% 24 14,5% 20 12,0% 21 12,7% 81 48,8%
RAM alérgicas
10. Deteccion de 53 31,9% 25 15,1% 9 5,4% 27 16,3% 52 31,3%
alteraciones SNC
11. Deteccion de 81 48,8% 8 4,8% 15 9,0% 24 14,5% 38 22,9%
RAM graves
12. Deteccion de 32 19,3% 2 1,2% 33 19,9% 33 19,9% 66 39,8%
RAM del tracto
digestivo

(1: nunca; 2: muy pocas veces; 3: algunas veces; 4: a menudo; 5: siempre)
Fuente: Base de datos
Elaboracidn: Johanna Flores, Estefania Montenegro

Analizando la tabla de practicas, con opciones de respuesta adecuadas segun las
habilidades con la que los internos cuentan en relacion a farmacovigilancia y RAM, se
observo que los items 2 5,6 y 7 obtuvieron un puntaje de 3 con lo que indican que “algunas
veces” realizan las actividades descritas en estas interrogantes del formulario.

En la pregunta 3 otorgaron un puntaje de 2 que significa que “muy pocas veces” realizan
un correcto llenado del formulario, por su parte a las preguntas 10 y 11 les proporcionaron
un puntaje de 1 es decir “nunca” han detectado alteraciones graves. Lo que si la mayoria
menciona que los trastornos del tracto digestivo y alérgicos son los que ocurren con mas
frecuencia.

En cuanto a los items 1 ,4 y 8 los colaboradores confirieron un puntaje de 4, aclarando
entonces que “a menudo” pueden detectar un RAM, informarlo al paciente y buscar
colaboracién para determinar su causalidad.

Concluyendo por lo tanto que, en la mayoria de actividades propias de la
farmacovigilancia, los internos no se sienten en capacidad para realizarlas.
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CAPITULO VI
DISCUSION

En el presente estudio se plante6 como objetivo investigar los conocimientos, actitudes y

practicas de los internos rotativos medicina de la Universidad de Cuenca periodo 2019.

En esta investigacion sobre conocimientos en farmacovigilancia se encontré que los
internos poseen un nivel de conocimiento regular (61,4%) seguido por un conocimiento
bueno (25, 3%) y solo el 13,3% con un conocimiento deficiente, contradictoriamente a
un estudio realizado en Andhra Pradesh, India en el afio 2018 por Deepika Patchva
Lakshmi. “Study on the knowledge of pharmacovigilance among medical students” con
la colaboracion de 180 estudiantes, 75% en los ltimos afios, 25% internos en el que se
determind tras la aplicacion de un cuestionario sobre farmacovigilancia que el 61,7% de
los estudiantes tenian conocimiento. El 64.2% comprendia su proposito. El 93.3% estuvo
de acuerdo en que los informes sobre RAM es responsabilidad de los profesionales del
area de la salud con lo que determinaron que el conocimiento sobre farmacovigilancia es
bueno (31). Por lo contario en Ecuador en el estudio previamente citado (5) se determind
que los internos desconocen sobre farmacovigilancia ya que el 85.4% tiene un
conocimiento regular o muy deficiente.

A pesar de la importancia que se le brinda a la farmacovigilancia y la notificaciéon de
RAM a nivel nacional e internacional es evidente la falta de conocimiento en este campo,
cuyos causantes pueden estar asociados con los métodos de ensefianza-aprendizaje
propias de cada escuela formadora de profesionales sanitarios. Lo que se observé en el
presente trabajo investigativo, en el que los internos tienen ideas superficiales sobre
farmacovigilancia y RAM que no han sido consolidadas adecuadamente pues muchos de
ellos manifiestan que durante su formacion la ensefianza en este campo fue limitada,
ademas que dichos conocimientos fueron impartidos en afios distantes a su practica
profesional y no fueron reforzados lo que puede estar asociado con la falta de tiempo o
falta de interés por los estudiantes.

Por otra parte, se conoce de la existencia de normativas indicadas por la OMS para la
formacién de los futuros profesionales en salud en cuanto a farmacoterapia que si fueran

empleadas mundialmente el conocimiento podria ser similar, sin embargo, esta normativa

Johanna Alejandra Flores Mejia
Estefania Elizabeth Montenegro Vasquez 43



JATX G pee.

:

E UNIVERSIDAD DE CUENCA
%—3—%

no es adoptada en todas las escuelas de salud, lo que podria explicar la diferencia de

conocimiento en cada region.

Desde otra perspectiva la falta de divulgacion por parte de las autoridades competentes
de cada pais sobre los mecanismos de regulacion en farmacovigilancia que rige en cada
uno ellos, es otro causante del déficit de conocimiento, pues bien, no se tiene claro el
proceso que implica reportar un RAM, ¢a qué entidades recurrir?, sen donde buscar

informacién?, entre otras.

Las actitudes detectadas en los participantes tras la aplicacion de este formulario, se
evidencié que la mayoria de los encuestados no poseian actitudes negativas o bien
indicaban actitud neutral hacia la farmacovigilancia. Asi mismo en relacion a las actitudes
positivas en farmacovigilancia se determiné que todos los participantes estan de acuerdo
o0 totalmente de acuerdo con éstas. Datos que concuerdan con el articulo elaborado por
UN Z, ZAFAR A, SHER F “Assessment of knowledge, attitude and practice of adverse
drug reaction reporting among healthcare professionals in secondary and tertiary hospitals
in the capital of Pakistan” que evalué a 367 participantes entre médicos internos y
farmaceéuticos de diferentes hospitales publicos y privados en la ciudad de Islamabad,
Pakistan en el afio 2018. En el que, del total, el 78.2% (n = 287) mostro una actitud
positiva hacia los informes de farmacovigilancia y RAM y solo 21.8% (n = 80) mostro
actitud negativa. A excepcién de la disponibilidad de tiempo para el llenado del
formulario para notificacion de RAM en el que la mayoria (30.1 %) concuerda no tenerlo
(32).

En estudio transversal realizado por Naser Ashraf Tadvil, Ali Ahmed Alromaih.
“Knowledge, Attitude and Practice of Pharmacovigilance in Healthcare Professionals and
Medical Students in Majmaah, Saudi Arabia Care Centre” en la ciudad de Majmaah,
Reino de Arabia Saudita en el afio 2018, con 148 participantes de los cuales 12,16% eran
médicos, 16,89% farmacéuticos, 28,39% enfermeras y 42.56% pasantes. Se determiné
que su disposicion ante la farmacovigilancia es positiva, sin embargo, en los pasantes fue
menor con respecto al resto de los participantes (33).

A lo largo de los afios durante la formacion como profesionales sanitarios responsables

de velar por la salud y seguridad de los pacientes, cada alma mater fomenta el
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cumplimento de los deberes y derechos que cada profesional tiene, con ello se puede

esclarecer que las actitudes positivas que los internos presentan en esta investigacion y en
los estudios revisados, hacia la farmacovigilancia son reflejos de la disposicion que
tienen para el cuidado de la salud, sin embargo la inseguridad que genera un
conocimiento regular, asi como la falta de experiencia no facilita que los internos puedan
detectar y notificar un RAM a pesar del interés que brinden al cuidado de la terapia

farmacologica de los pacientes.

Se logré plasmar en el disefio del formulario datos que permitian a cada participante
autoevaluarse e identificarse con las practicas y/o habilidades referentes a
farmacovigilancia y RAM, revelando que los internos no poseen la habilidad que la
farmacovigilancia requiere. El articulo ” Pharmacovigilance skills, knowledge and
attitudes in our future doctors - a nationwide study in the Netherland” en el 2016 (34).
coindice con esta investigacion ya que se obtuvo que un 48%, de los estudiantes de sexto
afio de medicina no sintieron estar adecuadamente preparados para notificar RAM en un
futuro, mencionando que la mayoria buscaria mas informacion.

En “Evaluation of the knowledge, attitude and the practice of pharmacovigilance among
the interns and doctors in a tertiary level care teaching hospital in Northern India” (35),
estudio transversal basado en cuestionarios elaborado por SINGH SEKHON M, GUPTA
A, SHARMA N, en Patiala afio 2016 que conto con la colaboracién de 209 miembros de
la facultad, internos y residentes médicos. De la totalidad de los internos participantes un
29% encontraron un RAM vy de ellos el 3% lo notificaron; indicando que por falta de

conocimiento y entrenamiento desconocian como reportar reacciones adversas (35).

En lo que concierne a practicas en farmacovigilancia se sabe que los futuros profesionales
de la salud no poseen la habilidad para notificar y detectar una reaccion adversa a un
medicamento. Teniendo como factores causantes al desconocimiento del sistema de
farmacovigilancia dispuestos en cada pais, a sabiendas de una falta de divulgacion del
decreto ejecutivo por las instancias correspondientes hacia los estudiantes, docentes y
profesionales de salud que limita a pesar de tener la predisposicion realizarlas, citando
como ejemplo el desconocimiento de la existencia de la tarjeta amarrilla que fue decretada
en Ecuador para la notificacion de una reaccion adversa a un medicamento, y que a pesar
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de su disponibilidad en cualquier instancia hospitalaria no es empleada por parte de los
internos y profesionales sanitarios . Otra causa se relaciona con la falta de disponibilidad
de tiempo que se requiere para poder indagar, colaborar e investigar frente a un posible
caso de reaccién adversa, pues la carga laboral que implica el ser interno limita muchas
actividades que son deber de un profesional de salud y méas aun del que esta en formacién.
A nivel mundial se identifican también a estos factores como causantes de la
infranotificacion de un RAM pues los estudiantes de medicina indican no saber como
actuar en la préctica clinica frente a un RAM indicando que buscaria méas informacion

pasar hacer frente al desconocimiento.
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CAPITULO VII
CONCLUSIONES

e Se valor6 mediante la aplicacion de un formulario sobre farmacovigilancia y
RAM, a 166 internos de medicina de la Universidad de Cuenca matriculados en
el periodo 2019, de los cuales en un 50,6% tienen 24 afios de edad, y en relacion

al sexo, el 59,6% son mujeres.

e Al analizar conocimientos se establecio que el 61,4% de los participantes tienen

un conocimiento regular sobre la farmacovigilancia Y RAM.

e Se establecio en cuanto a actitudes hacia la farmacovigilancia y RAM que los
internos presentan disposicién positiva hacia la misma, a excepcion de la
disponibilidad de tiempo para el llenado de los formularios de notificacién en el

que la mayoria concuerdan con no disponer del mismo.

e En general acerca de practicas, se determiné que, en la mayoria de los items del
formulario aplicado, los internos mencionan no tener la habilidad para las ciertas
actividades en farmacovigilancia, exceptuado lo relacionado con diagnoéstico de
RAM, comunicacion con el paciente, trabajo en equipo, deteccion de RAM

alérgicas y deteccion de RAM del tracto digestivo.
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RECOMENDANCIONES

o Desarrollar y mejorar los programas educativos en temas de farmacovigilancia y
RAM para incrementar el nivel de conocimientos y optimizar sus actitudes y
practicas.

o Incentivar a los estudiantes a poner mayor énfasis en la busqueda de informacion
en relacion a la tematica para completar los vacios de conocimientos que puedan
llegar a tener durante su formacion, o a su vez por parte de las instituciones
educativas aplicar programas de ensefianza en el internado rotativo.

o Mayor difusion por parte del MSP sobre decreto ejecutivo emitido con el fin de
dar conocer a los estudiantes, profesionales de salud y a la sociedad cémo se debe
realizar un correcto reporte de RAM y los beneficios que estos implican hacia el

colectivo.
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CAPITULO VIII.
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CAPITULO IX

ANEXOS

ANEXO # 1: OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DIMENSION | INDICADOR ESCALA
Cantidad de afos, Calculo a partir
meses dias de fecha de
cumplidog/ a la nacimiento 1.20-25
Edad Temporal - 2. 26-30
fecha de indicada por el 3 31-35
aplicacion del encuestado en | ™
estudio. anos
Condicion
organica que
distingue el . . 1.Masculino.
Sexo macho de la Fenotipo Fenotipo 2.Femenino.
hembra en una
misma especie
Conjunto de
informacion  en
.. relacion a la Nivel de
Conocimientos - . -
accion, uso y la | Contenido conocimientos | 1.Adecuada.
sobre . )
f - seguridad de los | intelectual sobre 2.Inadecuada.
armacovigilan | ¢, - -
: farmacos y | adquirido farmacovigilan | 3.Desconoce.
ciay RAM . .
reacciones ciay RAM
adversas a los
medicamentos
1:
Estados de la totalmente
disposicién . en
Indicada  por
. mental que . desacuerdo
Actitudes sobre colaboran con el | Predisposicion elfla interno | o en
farmacovigilan | . &0 ara | es P rotativo de | desacuerdo
ciay RAM P medicina 3. no estoy
enfrentar la sequro
realidad de forma 4:7de acuerdo
efectiva 5: totalmente
de acuerdo
1: nunca
o Ejercitar Indlcada_ por | 2 muy pocas
Practicas sobre . el/la  interno | veces 3:
g algo que se ha apr | Acciones .
farmacovigilan . rotativo de | algunas
i endido y especula .
ciay RAM q medicina veces
4: a menudo
5: siempre
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ANEXO #2
= UNIVERSIDAD DE CUENCA
Agl FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
u.‘.m;mw.z

CONOCIMIENTOS, ACTITUDES Y PRACTICAS SOBRE FARMACOVIGILANCIA Y
RAM EN LOS INTERNOS ROTATIVOS PERIODO 2019

Instrumento 1. FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS
Nro. de Formulario:
Fecha de recoleccion:

Introduccion: el objetivo es determinar los conocimientos, actitudes y practicas sobre
farmacovigilancia y RAM en los internos rotativos Universidad Cuenca periodo 2019. El uso de
datos tiene un fin Gnicamente investigativo y se mantendra la confidencialidad de la informacion
aqui presentada.

Instrucciones: el presente documento es un formulario para recolectar informacién, esta dividido
en 2 secciones referente a datos sociodemograficos (edad, sexo) datos sobre farmacovigilancia y
RAM (conocimientos, actitudes y practicas).

El formulario esta estructurado con preguntas de opcién multiple y abierta. En los items de opcion
multiple seleccione una sola respuesta; en los items con preguntas abiertas indique con un nimero
la respuesta que corresponda.

A. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

A.l. Edad naumero de afios cumplidos (pregunta directa)
A.2. Sexo (1. Masculino
2. Femenino)

B. CONOCIMIENTOS EN FARMACOVIGILANCIA
Instrucciones: Utilice la hoja de respuestas anexa para responder correctamente a cada cuestionamiento.

1. Segun la Organizacién Mundial de la Salud, la Farmacovigilancia es definida como:
A) Ladisciplina que identifica informacion nueva relacionada con las reacciones adversas para prevenir el
dafio en los pacientes
B) El estudio de los problemas relacionados con los medicamentos y otros insumos para la salud y evitar
dafios a la poblacién

C) Laciencia que se encarga de recopilar, monitorear, investigar, valorar la causalidad y evaluar la
informacion sobre los efectos adversos de los medicamentos, productos bioldgicos y herbolarios

D) El estudio de la utilizacién de los medicamentos y sus efectos en grandes poblaciones

2. En relacidén a los medicamentos, elija los elementos que evalla la Farmacovigilancia.
A) Eficacia, errores de medicacion, seguridad y nuevas indicaciones terapéuticas

B) Eficacia, caducidad de los medicamentos, seguridad y nuevas indicaciones terapéuticas

C) Errores de medicacion, seguridad, nuevas indicaciones y relacién costo/beneficio

D) Caducidad de los medicamentos, seguridad, relacion costo-beneficio y costo/utilidad
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3. Son razones que le confieren importancia a la Farmacovigilancia, EXCEPTO:
A) Identifica RAM que no se detectan en ensayos clinicos, en los cuales las condiciones son diferentes a las
de la préctica clinica real

B) Permite detectar oportunamente una RAM y prevenir el dafio a los pacientes por farmacoterapia

C) Evalta el costo-beneficio de un medicamento y las interacciones en relacion al consumo del mismo en
una poblacion

D) Contribuye al uso racional de los medicamentos

4. Una RAM es:
A) Una reaccion nociva a un medicamento o un error de medicacion, en dosis empleadas para la profilaxis,
diagnostico o tratamiento

B) Laausencia, disminucién o cambio del efecto de un medicamento que aparecen de manera inesperada
en dosis empleadas para la profilaxis, diagnostico o tratamiento

C) Una ocurrencia médica inconveniente en un paciente a quien se le administré un producto farmacéutico
y el cual no necesariamente tiene que tener una relacion causal

D) Cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento que ocurre a dosis normalmente
empleadas para la profilaxis, diagndstico o tratamiento

5. Un choque anafilactico por hipersensibilidad a penicilina G es una RAM producida por un mecanismo
de tipo

A) Farmacéutico
B) Farmacodindmico
C) Inmunoldgico

D) Farmacocinético

6. Son factores que aumentan el riesgo de padecer una RAM de origen farmacéutica:

Polimorfismo genético

A) 1,2,5
Fraccionamiento de dosis B) 1,3,4
Insuficiencia renal C) 2,46
D) 3,5,6

Via de administracién

Patologia concomitante

R

Forma farmacéutica

7.Una RAM puede ser clasificada en funcién de su SEVERIDAD como:
A) Cierta, posible, probable, dudosa, condicional - inclasificable y no evaluable - inclasificable

B) Leve, moderaday severa
C) Gravey no grave

D) Degrados0,1,2y3

8. El concepto: “el conjunto de resultados clinicos negativos en el paciente derivados de la farmacoterapia
y que, producidos por diversas causas conducen a la no consecucion del objetivo terapéutico o a la
aparicion de efectos no deseados” hace referencia a:

A. Eventos adversos

B. Reacciones adversas a los medicamentos
C. Errores de medicacion

D. Problemas relacionados con los medicamentos
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9. Son métodos de notificacion de RAM, EXCEPTO:
A) Busqueda intencionada en un hospital
B) Notificacion espontanea de un profesional de la salud

C) Estudio clinico fases I, 11, 11l y IV.
D) Investigacion epidemiolégica de casos-control o de cohorte

10. La notificacion espontanea es aquella que es realizada:
A) Sistematicamente por personal especializado en farmacia en una bisqueda intencional de RAM

B) Periédicamente por la industria de medicamentos para generar el reporte de seguridad de los mismos
C) Rutinariamente por la industria quimico-farmacéutica durante los ensayos clinicos

D) Voluntariamente por profesionales de la salud como parte de su practica diaria

11. Las RAM deben ser notificadas por:
A) Meédicos

B) Enfermeras(os)
C) Farmacéuticos
D) Todo profesional de la salud

12. Se deben natificar las sospechas de RAM:
A) Explicitamente de todos los medicamentos, sean leves, moderadas o severas

B) E xclusivamente de medicamentos que lleven menos de 5 afios en el mercado

C) Unicamente de las que se disponen datos suficientes para llenar totalmente el formato de aviso de
sospechas de RAM de cofepris
D) Solamente de medicamentos con menos de 5 afios en el mercado y que sean graves 0 inesperadas

13. Ordene los niimeros siguientes para mostrar como debe fluir la informacion entre los integrantes del
proceso de Farmacovigilancia ante una notificacion de una RAM.

1. Centro Nacional de Farmacovigilancia

2. Paciente con sospecha de RAM

3. Centro de monitoreo

4. Centro Institucional de Farmacovigilancia
5. Profesional de la salud.

A)2,3,54,1

B) 2,54,1,3

C) 31,254

D) 52314

14. Un reporte de RAM con informacién de grado

contiene datos como el nombre del paciente, RAM, denominacién genérica y distintiva del medicamento
causante, posologia, via de administracién, motivo de prescripcién, consecuencia del evento, datos
importantes de la historia clinica, asi como fechas de inicio de la sospecha de la RAM y término del
tratamiento.

A) 0

B) 1

C) 2

D) 3

15. De acuerdo con el tiempo de notificacion maximo de unaRAM grave es de____diasy para el caso de
RAM no graves de dias posteriores a suidentificacion.
A) 15,30
B) 30,15
C) 07,90
D) 30,60
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16. Se deben generar al menos reportes de RAM por cada millon de habitantes al afio y cada 1000
profesionales de la salud deben realizar notificaciones Segun la OMS.

A. 10, 15

B. 100, 150

C. 100, 10

D. 1000, 100

Multireactivo. Lea el siguiente caso y responda las preguntas 17 a 19.

Caso clinico

Mujer de 84 afios, peso 80 Kg y talla 165 cm. Antecedentes de osteoporosis, diabetes mellitus, insuficiencia renal,
HTA, obesidad, déficit sensorial y estrefiimiento. La paciente ha recibido previamente la siguiente farmacoterapia:

Ingres6 el 8 de mayo de 2016 por hipoglucemia (45 mg/dL), por lo que requiri6 hospitalizacion. Se retiraron los
farmacos metformina, enalapril y acido acetilsalicilico; ademas se hidratd con sueros, recuperandose
satisfactoriamente.

. 17. ¢ Cuél es la RAM que present6 la paciente?
A) Hipoglucemia

B) Estrefiimiento
C) Déficit sensorial
D) Filtracion glomerular disminuida

. 18. ¢ Qué medicamento es el causal de la RAM?
A) Metformina
B) Enalapril

C) Insulina
D) Acido acetilsalicilico

. 19. Segun la intensidad de la RAM del caso clinico anterior se clasifica como...
A) No grave

B) Leve

C) Severa
D) Grave

C. PRACTICAS EN FARMACOVIGILANCIA

Instrucciones: Marque del 1 al 5, la opcién més adecuada segun las habilidades con que cuenta en relacién a la
farmacovigilancia (1: nunca; 2: muy pocas veces; 3: algunas veces; 4: a menudo; 5: siempre). Abreviaturas: RAM
= Reaccion Adversa a los Medicamentos; COFEPRIS = Comision Federal para la Proteccién de Riesgos
Sanitarios

1 Puedo detectar las RAM, tanto graves como leves, en mis pacientes durante mi practica profesional
cotidiana

2 Soy capaz de notificar a las instancias correspondientes las RAM que puedan presentarse en mis pacientes

3 Lleno correctamente el formato de notificacion de sospechas de RAM

4 Cuando le prescribo 0 administro un medicamento a un paciente, le informo sobre las posibles RAM que
éste le puede provocar

5 Busco e identifico el lugar y medios apropiados para notificar una RAM asi como el esquema nacional de
reporte de las mismas

6 No reporto una RAM si no estoy seguro de que sea causada por el medicamento

7 Cuando detecto a un paciente con una posible RAM, lo investigo para tratar de determinar la causalidad de
laRAM

8 Ante una posible RAM en un paciente, lo comento con colegas y juntos determinamos la causalidad de la
RAM y/ o notificamos la misma
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En mi labor asistencial, he detectado y/o notificado RAM de tipo:

9 Alérgico como urticaria, shock anafilactico

10 | Alteraciones de sistema nervioso central como letargo, cefalea
11 | Graves como nefrotoxicidad, hepatotoxicidad, muerte

12 | Trastornos gastrointestinales como nausea, diarrea, vomito

D. ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA

Instrucciones: Marque en la hoja de respuestas anexa del 1 al 5, la opcion mas adecuada seguin lo que usted cree
respecto a la farmacovigilancia (1: totalmente en desacuerdo; 2: en desacuerdo; 3: ni de acuerdo ni en desacuerdo;
4: de acuerdo; 5: totalmente de acuerdo)

1 | No reporto RAM pues pienso que no es importante dado que ya estan plenamente caracterizadas una vez
gue un medicamento sale al Mercado

2 | Me siento insegura(o) respecto a determinar qué medicamento es responsable de una RAM concreta

3 | Concuerdo en que un caso concreto de RAM no supone un aporte significativo al conocimiento
farmacoldgico general por lo que no es necesario notificarlo

4 | Pienso que solo es necesario notificar RAM graves y que las RAM triviales o0 comunes no deben ser
reportadas

5 | Siento temor a equivocarme al reportar sospechas de RAM o a sufrir demandas de los pacientes y/o
represalias de mis superiores

6 | Reconozco que no dispongo de tiempo para llenar el formato de notificacion de RAM o para ver qué
medicamento estd involucrado en una RAM

7 | Admito que reportar una RAM representa mucho esfuerzo para mi y que es un proceso largo y burocratico

8 | Entiendo que como todo profesional de la salud tengo la responsabilidad de detectar y notificar toda RAM
gue observe en mi labor cotidiana

9 | En mi ambito laboral coopero con otros profesionales sanitarios en la identificacion, reporte y seguimiento de
RAM

10 | Me intereso y leo las alertas relacionadas con las RAM

11 | Promuevo la farmacovigilancia y el reporte de RAM con mis comparieros de trabajo y colegas pues
concuerdo en que los profesionales de la salud estamos calificados para detectar y notificar RAM

12 | Si bien no existe una remuneracién econémica o de otro tipo por el reporte de RAM, defiendo la idea de
realizarlo en beneficio de la salud de los pacientes

13 | Considero que en general falta divulgacién de la farmacovigilancia y las RAM, apreciaria el capacitarme en
el tema

14 | Tomo conciencia de la importancia de detectar y notificar toda RAM para mejorar la seguridad de la terapia
farmacoldgica de mis pacientes y me ocupo de ello
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HOJA DE RESPUESTAS

Instrucciones: Complete los espacios en blanco o marque con una “X” sobre la opcion correcta,
segln corresponda.

Fecha
(dia/mes/afno):
| Profesion: Internos de medicina
Anos de experiencia asistencial: | < lafio 1-5 afios|| > 5
anos
Edad (afios): 20-25 26-30 || 300
mas
Sexo: Masculino Femenino
Conocimientos en Farmacovigilancia
Pregunta Opciones de respuesta Pregunta  Opciones de respuesta
1 A B C D 11 A B C D
2 A B C D 12 A B C D
3 A B C D 13 A B C D
4 A B C D 14 A B C D
3 A B C D 15 A B C D
6 A B C D 16 A B C D
7 A B C D 17 A B C D
8 A B C D 18 A B C D
9 A B C D 19 A B C D
10 A B C D
Practicas y Actitudes en Farmacovigilancia
Practicas en Actitudes en
Farmacovigilancia Farmacovigilancia
Preg. Opciones de respuesta Preg. Opciones de respuesta
1 1 2 3 4 5 1 1 2 3 4 5
2 1 2 3 4 5 2 1 2 3 4 5
3 1 2 3 4 5 3 1 2 3 4 5
4 1 2 3 4 5 4 1 2 3 4 5
5 1 2 3 4 5 5 1 2 3 4 5
6 1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5
7 1 2 3 4 5 7 1 2 3 4 5
8 1 2 3 4 5 8 1 2 3 4 5
9 1 2 3 4 5 9 1 2 3 4 5
10 1 2 3 4 5 10 1 2 3 4 5
11 1 2 3 4 5 11 1 2 3 4 5
12 1 2 3 4 5 12 1 2 3 4 5
13 1 2 3 4 5
14 1 2 3 4 5

GRACIAS POR SU COLABORACION
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ANEXO #3 ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

Cuestionario A: Conocimientos en Farmacovigilancia.

Descripcion: Cuestionario administrado con dos partes: la primera recopila datos demograficos del
encuestado; la segunda es un cuestionario de conocimientos en Farmacovigilancia y notificacion de
RAM tipo test de respuesta maltiple con 19 preguntas y 4 opciones donde solo una es correcta. Se
contemplan reactivos de cuestionamiento directo, de eleccion de elementas, de jerarquizacion y relacion
de columnas tanto independientes como mullireactivos con sus correspondientes reaclivos asociados.
Objetivo general: Diagnosticar el nivel de conocimiento en FV, RAM y notificacion.
Item = Objetivos particulares

O L e | Cad | Pl —

7
8
9
10
11
12
13
14

15
16
17

18
19

Definir qué es la FV

Seleccionar los elementos evaluados por la FV

Identificar la importancia de la FV

Definir qué es una RAM

Identificar un mecanismo de produccion de RAM de tipo inmunologico

Seleccionar los factores de susceptibilidad a presentar una RAM de origen
farmacéutico

Distinguir la clasificacion de RAM por su severidad

Diferenciar entre PRM, RAM, EA y EM

Identificar los métodos de notificacion de RAM incluidos en |la NOM-220-SSA1-2016
Definir qué es la notificacion espontanea y quién la realiza

Identificar quién o quiénes son los encargados de realizar la notificacion de RAM
Identificar qué tipos de RAM deben ser notificadas

Ordenar los pasos del proceso de notificacion de RAM

Identificar el grado de calidad de la informacion de un reporte de SRAM segln la NOM-
220-55A1-2016

Identificar y completar los tiempos de nofificacion de sospechas de RAM por su
gravedad segun la NOM-220-5SA1-2016

Identificar y completar los indicadores de FV OMS/México sobre el nimero de
notificaciones que deben realizarse

Identificar a partir de un caso clinico la RAM que se presenta

Identificar mediante un caso clinico el agente causal de una RAM (medicamento)

Distinguir en un caso clinico la clasificacion de una RAM por su intensidad segin la
NOM-220-55A1-2016

Omr o000 m O | Oy 2= O

]

m

A
A
c

Clave

Calificacion e interpretacion de resultados: Escala de nivel de conocimientos (un punto por cada
respuesta comecta) - Bueno 13-19 puntos; Reqular 7-12 Puntos; Deficiente 1-6 Puntos
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Cuestionario B: Habilidades y Actitudes en Farmacovigilancia
Descripcion: En dos partes: la primera recolecta informacion sobre habilidades del encuestado en FV
y RAM observadas en su experiencia mediante una escala de Likert de 5 puntos; la sequnda parle es
un cuestionario multidimensional con escala de Likert de 5 puntos para medir las aclitudes en FV
adopladas por los encuestados
Objetivo general: |dentificar las habilidades en FV en el ejercicio de su profesion y las actitudes en FV
que presentan los encuestados.
ltem  Informacion particular que obtener
PARTE 1: Habilidades en FV
1 Detectar la habilidad de diagnosticar RAM en la practica
2 | Deteclar la habilidad de notificar RAM en la practica
3 Detectar |a habilidad para llenar correctamente el formato de
COFEPRIS de notificacion de RAM
4 | Detectar la habilidad de comunicacion con los pacientes respecto a
las RAM que pueden ocurrir dada su farmacoterapia

5 Detectar la habilidad de aprender por cuenta propia el esquema | Escala de Likertde 5

nacional y proceso de reporte de RAM puntos:
6 Detectar la habilidad de establecer |a casualidad de un medicamento
con una RAM Munca (1)
7 Detectar la habilidad de investigacién al interrogatorio de un paciente = Muy pocas veces (2)
ante la sospecha de gue el mismo presente una RAM Algunas veces (3)
=] Detectar la habilidad de trabajo e¢n cquipo con otros profesionales de A menudo (4)
la salud para determinar en un paciente la causalidad de una RAM y Siempre (3)
notificarla

Objetivo del multireactivo (items 10-12): Detectar si cuenta con las
habilidades de deteccion yfo notificacion de las RAM propuestas

9 Reacciones alérgicas

10 Alteraciones de sistema nervioso central

11 Graves: nefroloxicidad, hepatotoxicidad, muerts

12 Trastornos gastrointestinales
Calificacion e interpretacion de resultados: se consideran de importancia alta (2l individuo cuenta
con la habilidad) segin la escala de Likert cuando la respuesta es “siempre” (5 puntos) o “a menuda” (4
puntos)

PARTE 2 Actitudes en FV
Identificar las actitudes negativas que presenta &l encuestado
1 Subestimacion 5 Temor Escala de medicion
2 Inseguridad B Indisposicidn Likert 5 puntos.
3 Indiferencia 7 | Pereza 1. totalmente en
4 lgnorancia desacuerdo
Identificar las actitudes positivas que presenta el encuestado 2: en desacuerdo
8 Responsabilidad 12 Altruismo 3: ni de acuerdo ni en
9 Cooperacian 13 | Disposicion al aprendizaje desacuerdo
10 Interés 14 | Compromiso con el cuidado de la | 4 d& acuerdo
salud de los pacientes 5. lotalmente  de
11 | Proactividad acuerdo

Calificacion e interpretacion de resultados: Las actitudes positivas (preguntas 8-14) y negativas
(preguntas 1-7) se consideran de importancia alta segin la escala de Likert cuando la respuesta es
“totalmente de acuerdo” (5 puntos) o “de acuerdo™ (4 puntos).
Tiempo de respuesta: 40 minutos para ambos cuestionarios
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%% FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS

ESCUELA DE MEDICINA

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de la investigacion: CONOCIMIENTOS, ACTITUDES Y PRACTICAS SOBRE
FARMACOVIGILANCIAY RAM EN LOS INTERNOS MEDICINA UNIVERSIDAD DE CUENCA

PERIODO 2019
Datos del equipo de investigacion:

NUMERODE | INSTITUCION A
NOMBRES COMPLETOS CEDULA LA QUE
INVESTIGADORAS PERTENECEN
Johanna Alejandra Flores Mejia 0302747563 | Universidad de
Estefania Elizabeth Montenegro Vasquez | 0301531588 Cuenca
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

. Bl
Usted esta invitado(a) a participar en este estudio que se realizard en los sitios de trabajo y formacion
de los internos rotativos Medicina Universidad de Cuenca periodo 2019. En este documento llamado
"consentimiento informado" se explica las razones por las que se realiza el estudio, cual sera su
participacion y si acepta la invitacién. También se explica los posibles riesgos, beneficios y sus
derechos en caso de que usted decida participar. Después de revisar la informacién en este
Consentimiento y aclarar todas sus dudas, tendra el conocimiento para tomar una decisién sobre su
participacion o no en este estudio. No tenga prisa para decidir.

Informacion general: la farmacovigilancia (FV) tiene como objetivo mejorar la seguridad del paciente
evaluando el perfil de riesgo-beneficio de los medicamentos. Como tal, el informe de reacciones
adversas a medicamentos (RAM) es la base de cualquier sistema fotovoltaico y la identificacién y el
informe oportunos de los RAM a las autoridades reguladoras de medicamentos regionales o
nacionales son fundamentales.

Por lo tanto, la importancia social y el aporte principal de la presente investigacion radica en que tras
culminar el mismo, se podra tener conocimiento de una de las posibles causas mas importantes de la
infra notificacién de reacciones adversas a medicamentos, ya sea por desconocimiento de conceptos
basicos sobre la importancia de la farmacovigilancia o la ausencia de actitudes que favorezcan esta
actividad; una vez conocida la realidad que se viene enfrentando, se podra trabajar y fortalecer aquel
aspecto débil, con la finalidad de mantener en optimas situaciones la salud de la poblacién a través
de la préctica activa de la farmacovigilancia mediante la notificacién de RAM.

Riesgos y beneficios: es posible que este estudio no traiga beneficios directos a usted. Pero al final de
esta investigacion, la informacién que genera, puede aportar beneficios a los demas.
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almacenara en un lugar seguro donde solo las investigadoras y el Comité de Etica de la Universidad de
Cuenca tendran acceso.

El Comité de Bioética de la Universidad de Cuenca podra tener acceso a sus datos en caso de que
surgieran problemas en cuando a la seguridad y confidencialidad de la informacién o de la ética en el
estudio.

Derechos de los participantes
Usted tiene derecho a:
1) Recibir la informacion del estudio de forma clara;
2) Tener la oportunidad de aclarar todas sus dudas;
3) Ser libre de negarse a participar en el estudio, y esto no traera ningln problema para usted;
4) Ser libre para renunciar y retirarse del estudio en cualquier momento;
5) Tener acceso a los resultados de las pruebas realizadas durante el estudio, si procede;
6) Elrespeto de su anonimato (confidencialidad);
7) Que se respete su intimidad (privacidad);
8) Tener libertad para no responder preguntas que le molesten;
9) Usted no recibira ningln pago ni tendra que pagar absolutamente nada por participar en este
estudio.

Informacion de contacto

Si usted tiene alguna pregunta sobre el estudio por favor llame a: Johanna Flores M, teléfono
0999772211 correo: johanna.flores97 @yahoo.es, o a Estefania Montenegro V, teléfono
0981686831, correo stefania_emv@hotmail.com

Consentimiento informado

Comprendo mi participacién en este estudio. Me han explicado los riesgos y beneficios de participar
en un lenguaje claro y sencillo. Todas mis preguntas fueron contestadas. Me permitieron contar con
tiempo suficiente para tomar la decision de participar. Acepto voluntariamente participar en esta
investigacion.

Nombres completos del/a participante Firma del/a participante Fecha

Nombres completos del testigo (si Firma del testigo Fecha
aplica)

Nombres completos del/a Firma del/a investigador/a Fecha

investigador/a
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