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RESUMEN

Se realizd un estudio de tipo descriptivo transversal cuyo objetivo fue evaluar el nivel
de informacion sobre Farmacovigilancia de los alumnos cursantes de 4° y 5° afio de las
carreras de Medicina y Farmacia de la Universidad Central de Venezuela durante el afio
2011. Se utilizé6 como instrumento una encuesta dividida en 3 secciones: la primera de
3 preguntas de opinidén, la segunda de 8 preguntas de conocimiento general y la
tercera de 2 preguntas de interés particular. La encuesta previamente validada, se
aplicdé a 73 estudiantes de la Facultad de Farmacia de la UCV, comprendidos entre 38
estudiantes de 4to afo y 35 de 5to afio, y a 212 estudiantes de la Facultad de Medicina
de la UCV, comprendidos entre 101 estudiantes de 4to afio y 111 de 5to afio. El
analisis fue descriptivo. Los resultados obtenidos mostraron que el mayor porcentaje
que obtuvo un nivel de informacion alto (16 - 20 puntos) estuvo representado por los
estudiantes de 4to afio de la Facultad de Medicina con un 43,56%, el mayor porcentaje
que obtuvo un nivel de informacién medio (11-15 puntos) estuvo representado por los
estudiantes de 4° afio de Farmacia con un 63,15% y el mayor porcentaje que obtuvo
un nivel de informacién bajo (6-10 puntos) estuvo representado por los estudiantes de
50 afio de Medicina con un 36,04%. Dado los resultados obtenidos se recomendd la
elaboracion de una propuesta de Temario de Farmacovigilancia, para incluirla como
asignatura dentro de los programas de estudio del ultimo ano de las carreras de
Medicina y Farmacia, con el fin de suplir los conocimientos necesarios para la practica
profesional futura.

Palabras claves: Farmacovigilancia, Temario, Programas de Estudios de Medicina,
Programas de Estudios de Farmacia, Conocimiento sobre Farmacovigilancia.

ABSTRACT
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A cross-sectional descriptive research was performed to assess the degree of
information on Pharmacovigilance in the 4™ and 5" year students from Pharmacy and
Medicine Schools of Central University of Venezuela during the June-July 2011
period.The utilized instrument was a questionnaire divided in three sections: the first
section containing 3 questions of opinion, the second one had eight general knowledge
questions and the third section with two questions of particular interest. We applied a
previously validated Test to 73 students from Pharmacy School of UCV, (including 38
and 35 students studying at 4th and 5th year respectively), and to 212 students from
the Medicine School of UCV, (101 studiyng at the 4th year and 111 studying at the 5th
year). The analysis was descriptive. The results showed that the 4th year students of
the Medicine School, adquired the highest percentage of information level (16 - 20
pts), equivalent to a 43.56%. The 4th year students of Pharmacy School, with a
63,15%, the highest in percentage, obtained an average information level (11 -15
pts) and the highest percentage who earned a low level of information (6 - 10 pts) was
represented by students of 5th year with 36,04 % , which resulted in
recommendations for the development of a proposed agenda for pharmacovigilance, to
be included as a subject in the curriculum of the last year of racing surveyed, in order
to supply the knowledge necessary for future professional practice.
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Pharmacy, Knowledge Pharmacovigilance
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INTRODUCCION

La Farmacovigilancia se define como “la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar
y evaluar la informacion sobre los efectos de los medicamentos, productos biolégicos,
plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar informacion
sobre nuevas reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes” (OMS 2002).

La ocurrencia de las reacciones adversas a medicamentos puede ser determinada si los
profesionales que los prescriben y dispensan, disponen de informacion
farmacoterapéutica confiable (1, 2,3).

El inicio de las funciones de Farmacovigilancia en nuestro pais, data de mas de 30 afios
y aun hoy existe preocupaciéon de que muchos profesionales de la salud presentan un
escaso dominio del tema con respecto a determinar los efectos adversos e
interacciones medicamentosas, esto conlleva grandes inconvenientes durante la etapa
de comercializacién del producto, tales como errores en la prescripcion de
medicamentos, deficiencias u omisiones en el reporte de sospecha de reacciones
adversas que no hayan sido previamente descritas en la literatura, asi como un control
insuficiente de los productos registrados ( 4,5,6,7).

Por tal motivo, se abordd esta inquietud mediante una investigacion, a fin de obtener
el nivel de informacién sobre topicos de Farmacovigilancia que poseen los estudiantes
de pregrado relacionados con el area de la salud, para lo cual se realizé una encuesta
aplicada a estudiantes de Medicina y Farmacia de la Universidad Central de Venezuela
cursantes de los dos Ultimos afios de ambas carreras, con el propdsito de diagnosticar
estos parametros y determinar si es necesario incluir dentro del disefio curricular de
las carreras mencionadas, el estudio de la Farmacovigilancia como asignatura (8).



MATERIALES Y METODOS

Se realizé una investigacién de campo no experimental, basada en un disefio
transversal, descriptivo y observacional (9,10,11,12). Se consideré como poblacién a
todos los cursantes de las carreras de Farmacia y Medicina de la Universidad Central
de Venezuela. La encuesta se realizo en la Universidad Central de Venezuela a los
cursantes de 40 y 59 afio de pregrado en ambas carreras (Tabla 1).

La razon por la cual se eligié la muestra representada por estos grupos, se debe a que
en estos afos cursan la asignatura Farmacologia u otras relacionadas y se presume
que estan a un paso de ejercer la practica profesional. La encuesta aplicada fue
previamente validada en cuanto a confiabilidad, criterio y contenido por tres expertos
en la materia, se obtuvo las autorizaciones respectivas de los decanos de las
facultades involucradas y fue autoadministrada.

Previo a la aplicacion de las encuestas, se revisaron los programas de Farmacologia y
otras asignaturas relacionadas en ambas carreras. Paralelamente se realizd una
entrevista personalizada a profesores y al personal que labora en el Centro Nacional de
Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF) ubicado en el Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel”.

Escala de medicion utilizada para las encuestas y Analisis de Datos (Ver
modelo de encuestas en Anexo N° 1)

El instrumento utilizado constd de tres partes: la parte I fue de opinidn general. No
representd puntuacion o calificacion. Sirvié de sondeo para conocer la apreciacion de
los encuestados respecto al término farmacovigilancia, comprobar si las horas
dedicadas a su estudio fueron suficientes, y conocer las fuentes de informacion. Asi
mismo, se determind si el encuestado conocia algun organismo encargado de la
recoleccion de los reportes de sospecha de reacciones adversas de medicamentos. La
respuesta se limitaba a responder “si” o “no”, asi como a responder preguntas
adicionales, con base en la opcién elegida.

El criterio de evaluacién utilizado en esta primera parte de la encuesta fue el siguiente:
muy importante (9 puntos), importante (7-8 puntos), poco importante (5- 6 puntos),
nada importante (3-4 puntos) e indiferente (< 2 puntos).

La parte II, fue una adaptacion del cuestionario utilizado por Luis Magaldi en su
investigacion (13) ; midid el nivel de informacion que poseen los encuestados sobre
diversos topicos relacionados con farmacovigilancia, consté de ocho (8) preguntas de
seleccion simple para escoger la opcion correcta. Cada pregunta tuvo un valor de 2,5
para un total de 20 puntos.

Para los resultados se contabilizé la cantidad de respuestas correctas y las incorrectas.
Con los tépicos incluidos en esta seccién se determiné el nivel de informacién que
poseia cada encuestado utilizando el siguiente criterio: alto (16 a 20 puntos), medio
(11 a 15 puntos), bajo (6 a 10 puntos) y muy bajo (0 a 5 puntos). Es importante
acotar, que de las preguntas formuladas en esta parte de la encuesta, solamente la 2 y
la 7 son textuales de dicho cuestionario. El resto de las partes son formuladas por los
autores del presente trabajo.



En la parte III se solicitd la opinidn personal sobre la importancia de poseer
conocimientos sobre farmacovigilancia durante el ejercicio profesional y sobre la
inclusién de farmacovigilancia como asignatura dentro de los programas de estudio de
pregrado de ambas carreras. De igual forma, se determind cual o cuales de las
opciones planteadas tuvo mayor aceptacion.

También se llevo a cabo una correlacion entre las diferentes partes de la encuesta, a
fin de determinar la consistencia en las respuestas obtenidas. Con los estudiantes que
respondieron de forma negativa la pregunta 1 de la parte I, se determiné cuantos de
ellos respondieron correctamente la pregunta 7 de la parte II, y con los estudiantes
gue respondieron correctamente la pregunta 8 de la parte II se determind cuantos de
ellos respondieron la pregunta 3 de la parte L.

RESULTADOS Y DISCUSION

A continuacién se mostraran los resultados obtenidos con su correspondiente
discusion.

Previo a la realizacion de la encuesta y una vez revisados los programas de estudios
correspondientes a las carreras de Farmacia y Medicina, se evidencid que en los
programas de Farmacologia de ambas carreras solo se dictan 2 temas relacionados con
Farmacovigilancia: reacciones adversas e interacciones medicamentosas. En las
asignaturas “Atencidén Farmacéutica III” del pensum de la Facultad de Farmacia y
“Salud Publica IV” de la Facultad de Medicina, se incluyen tépicos de Farmacovigilancia
como una seccion especifica de dichas asignaturas. Asi mismo, en entrevista con el
personal del Centro Nacional de Vigilancia Farmacologica (CENAVIF) manifestaron que
se incluyen tépicos de Farmacovigilancia en algunas clases magistrales de la
asignatura Farmacologia en ambas carreras.

La muestra real obtenida para poder aplicar el instrumento fue la siguiente:

Tabla 1. Poblaciones encuestadas Universidad Central de Venezuela.

N° DE
FACULTAD CURSO N° DE ESTUDIANTE %
ENCUESTADO | ESTUDIANTES E:Cll.:EST ADOSS °
FARMACIA 40 ANO 48 38 79,16
50 ANO 41 35 85,36
MEDICINA 40ANO 200 101 50,50
50 ANO 200 111 55,50

Los resultados obtenidos de la encuesta fueron los siguientes:
Parte 1

Sobre la pregunta 1, mas del 75% de los estudiantes de Medicina, al igual que el
60% de los estudiantes de Farmacia manifestd tener conocimiento sobre el término
Farmacovigilancia. Los estudiantes de 5° afio de Medicina obtuvieron el mayor
porcentaje de respuestas negativas con el 25,23%.



Sobre la fuente donde adquirieron conocimientos sobre Farmacovigilancia, mas del
60% de los estudiantes encuestados pertenecientes a ambas carreras manifesto
haberlo obtenido mediante Clases Magistrales, y en menor proporcion, la respuesta fue
en Conferencias o Revistas Cientificas.

Segun estos resultados, la mayoria de los estudiantes encuestados conocen de manera
general el término Farmacovigilancia.

En relacién a la pregunta 2, al determinar la calidad y suficiencia del tiempo dedicado
a la Farmacovigilancia, los resultados fueron los siguientes:

Estos resultados demuestran que los estudiantes encuestados (a excepcion de la
mayoria de los cursantes de 4° afio de Medicina) consideran que se les debe dedicar
mayor nimero de horas en impartir clases sobre todo lo relacionado con
Farmacovigilancia, ya que de esta forma les da herramienta para poder reportar e
identificar una reaccién adversa durante su practica profesional. Con respecto a los
resultados reflejados para los cursantes de 4to afio de Medicina, posiblemente
consideran suficientes las horas de clase impartidas para Farmacovigilancia, debido a
gue para el momento de la realizacién de la encuesta en semanas anteriores les
evaluaron sobre diversos tépicos de Farmacovigilancia en forma de seminarios.

En la pregunta 3, menos del 40% de los estudiantes de Medicina manifestaron
conocer algun organismo encargado de reportar las RAM en el pais, en su mayoria
nombraron al Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (INHRR) y al Ministerio del
Poder Popular para la Salud (MPPS). En menor proporcion consideraron al Centro de
Farmacovigilancia de la Facultad de Farmacia de lka Universidad Central de Venezuela
(CEFARVI) y CENAVIF, sobre todo los estudiantes de Farmacia.

El mayor porcentaje de respuestas negativas fue obtenido por los cursantes de
Medicina con el 93,69% y 62,38% en los cursantes de 5° afio y 4° afio
respectivamente.



Magaldi (2004), en su trabajo relacionado con los regentes de Farmacia, obtuvo que el
81% de los regentes encuestados poseen niveles de conocimiento que van desde
regular hasta muy deficiente sobre este tépico y desconocen sus funciones. Solamente
19% obtuvo un nivel bueno en el area del conocimiento explorada.

Los resultados evidencian el poco o nulo conocimiento que se tiene sobre los Centros
de Farmacovigilancia existentes en el pais, la mayoria de los estudiantes encuestados
desconocen que el Centro de Referencia Nacional es el Centro Nacional de Vigilancia
Farmacoldgica (CENAVIF) y es el organismo encargado de controlar todo lo referente a
las reacciones adversas a medicamentos (RAM) e interacciones medicamentosas, y
ademas de ello, el organismo encargado de regular lo referente a las Buenas Practicas
de Farmacovigilancia es el Servicio Autdnomo de Contraloria Sanitaria (SACS)
perteneciente al Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS).

Parte 11
En este rengldn, la pregunta 1, referente a la Clasificacién de las reacciones adversas

segln el mecanismo de produccion (14,15,16) en el Grafico 2, se puede observar el
porcentaje de respuestas correctas e incorrectas:

Como se evidencia en el Grafico 2, el gran porcentaje de respuestas incorrectas
posiblemente se debid a la cierta complejidad en la pregunta. Sin embargo, los autores
consideran que al estar cursando los ultimos afos de la carrera y haber visto la
materia Farmacologia, no se debid generar tal dificultad de acuerdo con la pregunta
planteada. Es importante acotar que existen otras clasificaciones de reacciones
adversas a los medicamentos.

Al comparar estos resultados con otras investigaciones notamos que Viloria, N (2010)
en su trabajo realizado para los profesionales de Enfermeria, encontré durante el Pre-
test que solo el 28,57% de los participantes estaban totalmente de acuerdo con la
clasificacion de las Reacciones Adversas planteada y que el 8,57% estuvo en
desacuerdo (17). Dado el porcentaje de respuesta, la pregunta parecia de mayor
complejidad, aun cuando no se incorporaron en el cuestionario otras clasificaciones de



RAM consideradas como mas complejas, como el mecanismo de generacion de las
mismas.

Del mismo modo, en el trabajo de Magaldi y col (2004), ante la pregunta sobre el
concepto y clasificacién de las RAM, los resultados mostraron que el 22% de los
farmacéuticos posee un nivel bueno en esta area evaluada, mientras que el 68%
restante tiene una clasificacion de regular a muy deficiente, los autores refieren que
esto es debido a la dificultad en definir y clasificar adecuadamente las RAMs, tema
basico para su identificacidon y registro en la Oficina de Farmacia. Comparando estos
resultados con los obtenidos por VILORIA, N (2010), se evidencia la similitud de
resultados en ambos grupos de profesionales de la salud; es decir, se maneja poca
informacién a pesar de que en Venezuela esta practica se implementd desde 1994.

En relacion a la pregunta 2, acerca de la definicion al ocurrir la Respuesta perjudicial
y no deseada de un farmaco cuando se administra a dosis terapéutica (18,19,20) Los
resultados obtenidos arrojaron que mas del 80% de los estudiantes encuestados de
ambas carreras respondieron correctamente.

De acuerdo a la pregunta planteada y los resultados obtenidos, se evidencia que este
conocimiento se obtuvo durante las clases de Farmacologia impartidas.

En relacién a la pregunta 3, acerca de la Definicién de “alerta” o “senal” en
Farmacovigilancia (20,21,22), las respuestas correctas (opcion c) e incorrectas
obtenidas fueron los siguientes:

De acuerdo a los resultados sefalados en el Grafico 3, se observé que la mayoria de
los encuestados conocen esta informacién. La importancia de este hecho radica que en
la futura practica profesional, los estudiantes estaran en contacto con la poblacion y
pueden observar casos donde el evento adverso puede no estar documentado en las
fuentes bibliograficas habituales o en textos oficiales.



En la pregunta 4, referente a las Reacciones Adversas que se deban reportar
prioritariamente, mas del 90% de encuestados escogieron la opcidn correcta (Opcidn
e).

El resultado demuestra que el conocimiento adquirido sobre la importancia de reportar
las sospechas de RAM mediante los procedimientos establecidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional, puede ser considerado conforme.

En relacién a la pregunta 5, acerca de quienes deben reportar y notificar las
Reacciones Adversas de Medicamentos (RAM), las respuestas correctas (opcion d) e
incorrectas fueron los siguientes:

De acuerdo a los resultados reflejados en el Grafico 4, puede apreciar que para los
estudiantes encuestados es importante el hecho de que todos los entes involucrados
desde la Industria Farmacéutica, las autoridades sanitarias y/o la poblacion general,
sepan reportar y notificar las RAM, a fin de que sean registradas y analizadas por los
organismos correspondientes.

Con relacion a la pregunta 6, mas del 80% de los estudiantes encuestados respondid
correctamente, a excepcion de los estudiantes de 5° afio de Medicina, que obtuvieron
un 50% aproximadamente. Estos resultados demuestran que la mayoria de los
estudiantes encuestados estan al tanto de lo que enuncia la Ley de Medicamentos (23)
con respecto a la Farmacovigilancia.

Ante la Pregunta 7, la mayor proporcidn de respuestas correctas, con mas del 90%,
fue para los cursantes de Medicina. Los resultados plasmados evidencian que la
mayoria de los estudiantes encuestados han obtenido informacion acerca de lo que
estudia la Farmacovigilancia. No obstante, Magaldi (2004) encontré en su investigacion
que solo el 2% de los farmacéuticos evaluados posee un nivel excelente de
conocimientos sobre definicidn y métodos de la Farmacovigilancia, un 29% tiene un
nivel bueno sobre estos aspectos y, el 69% de los encuestados poseen conocimientos
regulares o deficientes o confunden los alcances de la Farmacovigilancia.

En relacion a la pregunta 8, acerca del Procedimiento mas idéneo para reportar
Reacciones Adversas de Medicamentos (RAM), mas de la mitad de los cursantes de



Farmacia y de 4to ano de Medicina respondié de forma correcta, mientras que las
respuestas incorrectas de los estudiantes de 5to aflo de Medicina alcanzaron un
53,15%. Segun los resultados, se hace evidente reforzar esta area para los cursantes
del 5to afio de Medicina, tomando en cuenta que este grupo en su Internado Rotatorio
y posterior Pasantia Rural, estan en contacto directo con los pacientes que acuden
tanto al area de consulta ambulatoria como en el area de Emergencia.

En cuanto al Nivel de informacion consolidado de los encuestados sobre conceptos
relacionados con Farmacovigilancia, aplicados a la parte II de la encuesta, se puede
observar en la Tabla 2:

Tabla 2. Nivel de informacion sobre topicos de Farmacovigilancia
correspondiente a la parte II de la encuesta, presente en los estudiantes de
las Facultades de Farmacia y Medicina UCV (Cifras absolutas y porcentuales)

FACULTADES ANO CALIFICACIONES N° DE PORCENTAJE NIVEL DE
OBTENIDAS ESTUDIANTES (%) CONOCIMIENTO
16 a 20 ptos 13 34,21 Alto
40 11 a 15 ptos 24 63,15 Medio
6 a 10 ptos 1 2,63 Bajo
2,5a5 ptos 0 0 Muy bajo
FARMACIA 16 a 20 ptos 13 37,14 Alto
11 a 15 ptos 16 45.71 Medio
o
5 6 a 10 ptos 6 18,75 Bajo
2,5 y 5 ptos 0 0 Muy bajo
16 a 20 ptos 44 43,56 Alto
40 11 a 15 ptos 43 42,57 Medio
6 a 10 ptos 13 12,87 Bajo
2,5y 5 ptos 1 0,99 Muy bajo
MEDICINA 16 a 20 ptos 18 16,22 Alto
50 11 a 15 ptos 50 45,05 Medio
6 a 10 ptos 40 36,04 Bajo
2,5 a 5 ptos 3 2,70 Muy bajo

El 63,15% de los cursantes de 4° afio de Farmacia obtuvo un nivel medio de
conocimientos sobre topicos de Farmacovigilancia consultados en la parte II de la
encuesta, seguidos del 45,71% de los estudiantes de 5° afo pertenecientes a la misma
carrera. En relacion a los cursantes de la carrera de Medicina, el 45,05% de los
estudiantes de 5° afio obtuvo un nivel medio de conocimientos sobre topicos de
Farmacovigilancia consultados, seguidos del 42,57% de los estudiantes de 4° afio
pertenecientes a la misma carrera. Con respecto al resto de los niveles calificados, el
mayor porcentaje de estudiantes que obtuvo un nivel alto (16 a 20 puntos) de
conocimientos sobre topicos de Farmacovigilancia consultados estuvo representado por
49 afio de Medicina con un 43,56% mientras que el mayor porcentaje de estudiantes
que obtuvo un nivel bajo (6 a 10 ptos) de conocimientos resultd ser el de 5° ano de
Medicina con un 36,04%.

En el Analisis General acerca del Nivel de Conocimientos sobre tépicos de
Farmacovigilancia, hecho por Magaldi (2004), se observo que el 21% de los
farmacéuticos posee conocimientos buenos en esta drea, mientras que el 79% poseen
un nivel de conocimientos que oscila entre regular y deficiente, lo cual trae como
consecuencia que los coloca en desventaja ante una disciplina que hoy dia reviste
mucha importancia para conocer la seguridad de los medicamentos una vez



comercializados, y que son consumidos por cientos de millones de personas. Estos
resultados obtenidos sugieren la importancia de recomendar la inclusion de la
Farmacovigilancia como asignatura de pregrado en los programas de estudio aplicables
tanto en Farmacia como en Medicina.

Parte II1

Sobre el nivel de importancia de adquirir conocimientos sobre Farmacovigilancia y de
su incluirsién como asignatura en las materias de pregrado de ambas carreras, en
todos los estudiantes encuestados los porcentajes obtenidos fueron muy similares,
alrededor del 20% entre importante, poco importante y nada importante.

En la tabla siguiente se observa la relacién entre el nimero de estudiantes que
escogieron la opcidon de no conocer el término Farmacovigilancia consultado en la
pregunta 1 de la parte I y respondieron correctamente la pregunta 7 de la parte II de
la encuesta:

Tabla 3. Opcién negativa escogida acerca del Conocimiento del término
Farmacovigilancia, junto con la opcion escogida acerca del item referente a lo
que estudia la Farmacovigilancia (Cifras porcentuales).

OPCION | OPCION OPCION OPCION
“NO” | CORRECTA | INCORRECTA SI
FACYU:\'EI;DES Preg 1 Preg 7 Preg 7 Preg 1
Parte I parte II parte II Parte I
(%) (%) (%) (%)
FARMACIA 7,89 5,26 2,63 92,11
40 ANO
FARMACIA N.A. N.A. N.A. 100
50 ANO
MEDICINA 4° 4,95 4,95 0 95,05
ANO
MEDICINA 5° | 55 >3 9,91 15,32 74,77
ANO

Estos resultados demuestran la necesidad de reforzar los conocimientos sobre
Farmacovigilancia y otros temas relacionados, debido a que al contrastar ambas
partes, se evidencia la poca integracién entre el término Farmacovigilancia y su
significado.

En relacion al nimero de estudiantes que respondieron correctamente la pregunta 8 de
la parte II de la encuesta y respondieron donde reportar las RAMs los resultados se
evidencian en la siguiente tabla:

Tabla 4. Opcion correcta escogida acerca del item Procedimiento mas idéneo
para reportar RAMs, junto con el conocimiento de los organismos encargados
de reportar RAMs (Cifras porcentuales).



OPCION OPCION | OPCION OPCION
CORRECTA “SsI” “NO"” INCORRECTA
FACYU k.:;‘%DES Preg 8 Preg 3 Preg 3 Preg 8
Parte 11 Parte 1 Parte 1 Parte 11
(%) (%) (%) (%)
FARMACIA
4° ANO 68,42 21,05 47,37 31,58
FARMACIA
50 ANO 91,43 80 11,43 8,57
MEDICINA
a° ANO 81,19 35,64 45,55 18,81
MEDICINA
50 ANO 46,85 5,41 41,44 53,15

Los resultados demuestran que al momento de la practica profesional, un deficiente
conocimiento sobre el procedimiento mas idoneo para reportar RAM, asi como del
organismo encargado de su recoleccion, deteccion y evaluacion como es el CENAVIF,
da lugar a que las estadisticas nacionales sobre reportes de RAM no concuerden con la
realidad y por ende se dificulte la deteccion de alertas sanitarias, el establecimiento de
medidas sanitarias oportunas y por ende, no se cumpla con el uso racional de los
medicamentos.

CONCLUSIONES

Con base a los resultados obtenidos se concluye que los programas de Farmacologia
de las carreras de Farmacia y Medicina presentan un contenido escaso relacionado con
la Farmacovigilancia, generando que la formacién académica de los estudiantes de
Farmacia y Medicina sea insuficiente para alcanzar el dominio aceptable de los
conceptos y procedimientos relacionados con la Farmacovigilancia. Por consiguiente, se
recomienda elaborar un Temario e incluir Farmacovigilancia como asignatura dentro de
los programas de estudio en el Ultimo ano de las carreras de Medicina y Farmacia en
las Universidades Nacionales.
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MEDICION DEL NIVEL DE INFORMACION SOBRE FARMACOVIGILANCIA
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INICIALES DEL ENCUESTADO (NOMBRES Y APELLIDOS)

FACULTAD: ESCUELA:
ANO: SECCION:_ MENCION (SI APLICA):
INSTRUCCIONES:

1.- Esta encuesta es realizada en el contexto del Postgrado de Especializacion en
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos del INH “RR".

2.- Su objetivo principal es medir el nivel de informacién que posee sobre topicos
generales de Farmacovigilancia, adquiridos a lo largo de la carrera o durante el curso
de la Asignatura Farmacologia u otras relacionadas.

3.- Sus datos personales seran tratados como informacion confidencial. Sdélo seran
utilizados para fines académicos.

4.- Solo le tomara 15 minutos de su tiempo para realizarla. Es de forma individual. En
sus respuestas sea lo mas objetivo posible. No deje ninguna pregunta sin responder.

I PARTE: CONTESTE DE MANERA AFIRMATIVA O NEGATIVA.
1.- éConoce usted el término Farmacovigilancia y su significado?
SI__NO

De ser afirmativa su respuesta, indique la (s) fuente (s) donde adquirio el
conocimiento:

a) Conferencia.
b) Clase Magistral
c) Revista cientifica.

d) Otra:

2.- Considera que durante la asignatura de Farmacologia u otras relacionadas, las
horas de clase dedicadas al estudio de las reacciones adversas de medicamentos e
interacciones medicamentosas le han sido suficientes? SI__ NO___

3.- ¢Conoce usted donde debe reportar las Reacciones Adversas de Medicamentos
(RAM) ocurridas en el pais? SI__ NO___

De ser afirmativa su respuesta, nombre alguna institucion u organismo

II PARTE: SELECCION SIMPLE.



DE ACUERDO A LAS OPCIONES PLANTEADAS EN LOS SIGUIENTES ITEMS,
SELECCIONE LA RESPUESTA CORRECTA EN BASE A SU CRITERIO Y
CONOCIMIENTO:

1.- De acuerdo al mecanismo de produccién, las reacciones adversas se clasifican en:
a) Leves, moderadas y graves.

b) Efectos colaterales, efectos secundarios, Idiosincrasia, Hipersensibilidad.

c) Reacciones citotdxicas, Reacciones por complejo antigeno- anticuerpo.

d) Posibles, probables, Improbables, Condicionales.

2.- Al ocurrir la respuesta perjudicial y no deseada de un farmaco cuando se
administra a dosis terapéutica, se conoce como (13):

a) Efecto primario.

b) Efecto secundario.

c) Efecto por interacciéon farmacoldgica.

d) Sin respuesta

3.- La definicién de “alerta” o “senal” en Farmacovigilancia es:

a) Reuniéon de una serie de pacientes con una enfermedad y antecedentes de
exposicion a un medicamento en comun donde solo se requiere un reporte.

b) Notificacion de casos de reacciones adversas a medicamentos cuando dicho
tratamiento corresponde a enfermedades de alto riesgo.

c) Informaciéon comunicada de una posible relaciéon causal entre un acontecimiento
adverso y un medicamento, cuando previamente esta relacion era desconocida o
estaba documentada de forma incompleta.

d) Sin respuesta

4.- ¢Qué reacciones adversas se deben reportar prioritariamente?

a) Las que produzcan la muerte.

b) Amenacen la vida.

c) Ocasionen una discapacidad o invalidez significativa o persistente.
d)ayb

e) Todas las anteriores.



5.- ¢Quiénes pueden reportar y notificar las reacciones adversas de medicamentos?
a) Profesionales de la salud.

b) Industria Farmacéutica.

c) Pacientes y/o familiares.

d) Todas las anteriores.

e)byc

6.- Segun la Ley de Medicamentos:

a) Los profesionales de la salud y fabricantes de medicamentos deben informar a los
organismos responsables de la Farmacovigilancia, la evidencia de los efectos
secundarios o dafiinos e interacciones causados por los medicamentos.

b) Los profesionales de la salud estan obligados a publicar en revistas cientificas los
casos de reacciones adversas observadas durante su practica profesional sin informar
a las autoridades competentes.

c) La Industria Farmacéutica debera crear programas concernientes a la vigilancia de
las reacciones adversas y tomar las medidas sanitarias pertinentes.

d) Sin respuesta

7.- La Farmacovigilancia es una ciencia que comprende un conjunto de métodos, que
estudia (13):

a) La farmacodinamia.

b) Monitorizacion de pacientes hospitalizados
c) La farmacocinética

d) Las reacciones adversas a medicamentos

8.- Dentro de su practica profesional si se le presenta la oportunidad de reportar una o
varias reacciones adversas de medicamentos, el procedimiento mas idéneo seria el
siguiente:

a) Obtencién de los datos del paciente y de los medicamentos sospechosos, Publicar en
revista cientifica, Archivar la documentacion.

b) Anotar en la Hoja Amarilla, verificar si la reaccién adversa estd documentada,
Reporte a la Autoridad competente.

c) Obtener datos del paciente y de los medicamentos sospechosos, Reporte a la
Autoridad competente.



d) Sin respuesta

III PARTE: SELECCIONE LA (S) ALTERNATIVA (S) QUE USTED CONSIDERE
(PUEDE ELEGIR MAXIMO DOS RESPUESTAS):

1.- Es importante tener conocimiento sobre Farmacovigilancia durante el ejercicio
profesional debido a que:

a) Ensefa a informar al paciente acerca de la medicacién dispensada o prescrita

b) Las Reacciones Adversas a Medicamentos son una de las principales causas de
hospitalizacion y muerte a nivel mundial

c) Permite identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados a los medicamentos
durante su comercializacion

d) Permite a las autoridades sanitarias tener un mayor aval a la hora de tomar
decisiones con respecto a la restriccion de uso o retiro de los medicamentos

2.- Se debe incluir Farmacovigilancia como asignatura dentro de los programas de
estudio de pregrado de la carrera, debido a que:

a) Para el ejercicio profesional orienta al uso adecuado de los medicamentos por parte
de los pacientes

b) Complementa lo aprendido durante las clases de Farmacologia, ya que permite la
realizacion de un diagnéstico diferencial para conocer la reaccion adversa.

c) Para los futuros profesionales de la salud, da herramientas basicas para tomar
decisiones a la hora de prescribir o dispensar medicamentos de forma adecuada

d) Contribuye al conocimiento de los sistemas de notificaciéon de reacciones adversas y
a los organismos encargados de su recoleccion y evaluacion



