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RESUMEN

A lo largo del tiempo el uso de sustancias quimicas para tratar afecciones, ha provocado
efectos adversos a los mismos. Por lo que surgié la Farmacovigilancia, que es el estudio de
las reacciones que se presentan al administrar un medicamento después de su
comercializacién. Sin embargo, el tema de la Farmacovigilancia es relativamente nuevo: en
Guatemala se inicid6 hace menos de 20 afios. Por lo que surge la necesidad de tener un
preambulo referente al conocimiento que los guatemaltecos tienen sobre el mismo, para que el
Sistema de Farmacovigilancia Nacional pueda tener una mayor eficiencia. Informacién como las
notificaciones espontaneas, dénde se puede notificar, quiénes pueden notificar y qué se debe
notificar, debe de transmitirse principalmente de profesionales de la salud a pacientes. Es por esto
que se llevdo a cabo este estudio, para determinar el conocimiento basico de
Farmacovigilancia de los profesionales de la salud, ademas de establecer si existe algin patrén

respecto a la profesion y el establecimiento en el que labora.

Se trabaj6é con la colaboracion del personal del Hospital Centro Médico y el Hospital General
San Juan de Dios. Se encuest6 al 80% de farmacéuticos, 50% de enfermeros graduados y 40% de
meédicos en cada hospital, obteniendo una muestra final de 99 profesionales de la salud divididos
de la siguiente forma: 75 médicos, 18 enfermeros y 6 quimicos farmacéuticos. El instrumento de
medicién fue tipo encuesta, consistiendo en 5 preguntas (3 de opcion mdltiple y 2 preguntas
directas). Los datos obtenidos se analizaron estadisticamente mediante el programa Microsoft

Excel.

Posterior al andlisis de resultados, se concluyd que los profesionales de la salud con mayor
conocimiento sobre Farmacovigilancia son los quimicos farmacéuticos. Los profesionales con
menor conocimiento son los médicos. Se determiné que el sector publico es superior en
conocimientos de Farmacovigilancia en profesionales médicos y d enfermeria, mientras que el
sector privado es superior en relacién a los quimicos farmacéuticos. Finalmente, respecto a los 4
temas de Farmacovigilancia que se evaluaron, se concluy6 que los profesionales no dominan 3 de
los mismos. El tema que dominan mas se refiere a “quiénes deberian de practicar

Farmacovigilancia en Guatemala”.

Xi



. Introduccidn

Desde la antigiiedad, las personas utilizan plantas o sustancias naturales para tratar afecciones,
enfermedades y sintomas. Con el desarrollo de sustancias quimicas y materias primas, se concreto
la produccién de medicamentos, por lo que las personas tuvieron acceso a estos. Entre los
beneficios de estos avances esta la erradicacion de muchas enfermedades asi como contar con
alternativas para tratar otras, disminuyendo la mortalidad en muchos paises; sin embargo, también
presenté inconvenientes como reacciones alérgicas, dafio permanente a 6rganos, canceres e
incluso muertes por el uso de los mismos (Akerknecht 1982). A estos inconvenientes se les

denominé “reacciones adversas a los medicamentos”, las cuales se explicaran posteriormente.

Con el fin de incrementar la seguridad del paciente, se desarrollaron sistemas en los que se
evalua el funcionamiento del medicamento previo a su comercializacion. La desventaja de estos
estudios radica en la seleccion de la poblacion, es decir, tratan con personas que cumplen con
determinadas caracteristicas, la cuales, en la comercializacion, no se toman en cuenta la mayoria
de veces. Por esta razén, se desarroll6 la Farmacovigilancia, para poder observar los efectos que
causan los medicamentos y las tendencias de los mismos, v, si es el caso, retirar el medicamento o

bien, restringir el uso a determinada poblacién (Duran 2008).

Para que un sistema de Farmacovigilancia funcione es necesario que se evidencien las
reacciones adversas que se presentan en cada paciente, por lo que la participaciéon de los mismos
es vital. Sin embargo, al ser relativamente nuevo el sistema de Farmacovigilancia en Guatemala,
se carece de conocimiento acerca de como, cuando y donde denunciar estos efectos adversos.
Por lo que la importancia de este estudio radica en determinar el conocimiento de los profesionales
de la salud (médicos, enfermeras y farmacéuticos) sobre el tema con el fin de brindar soluciones en
caso el conocimiento sea minimo, para poder incrementar y fortalecer el sistema de
Farmacovigilancia en el pais mediante la participacion de pacientes y profesionales de la salud
(Gomez et.al. 2005).



. Marco conceptual

A. Antecedentes

En 1864 se registré por primera vez en la historia un suceso que fue determinado por el uso de
medicamentos, donde 109 personas murieron y se relacioné esta muerte al uso de cloroformo
como anestésico. Debido a esto, 3 afios después se cred en el Reino Unido un comité que

analizara lo sucedido. (Mazariegos 2011)

Con el transcurso del tiempo se presentaron mdltiples eventos donde se asociaba los
medicamentos a muertes y malformaciones, por lo que se fue creando leyes donde se “supervisara
la seguridad de los medicamentos antes de su comercializacién, para la cual se crea la Food and
Drug Administration (FDA) la primera agencia reguladora de medicamentos que aparece en el
mundo.”(Mazariegos 2011)En los paises se comienza a regular la venta de medicamentos,

exigiendo pruebas en animales antes de salir al mercado. (Mazariegos 2011)

Pero fue hasta 1968 que la OMS genera un programa de Vigilancia Farmacéutica Internacional
donde se implementaba el uso de notificaciones de reacciones adversas, en 10 paises. Para el
2004 el nimero aumento a 86 paises que se unieron al programa, ocupandose del mismo la OMS
y el centro colaborador de Uppsala. “Este ultimo se ocupa del mantenimiento de Vigibase, base de

datos mundial sobre reacciones adversas a los medicamentos”. (Mazariegos 2011)

Se han realizado multiples estudios en todo el mundo sobre las reacciones adversas a los
medicamentos que indican cifras altas sobre los ingresos de pacientes a hospitales a causa de
estas reacciones. En 2005 la FDA reportd “que en Estados Unidos de América ingresaron a los
hospitales por RAM, 3 millones de pacientes, de los cuales cerca de los 100 mil fallecieron en ese
afno”. Con las industrias farmacéuticas generando nuevos productos con mayor rapidez que hace
unas décadas, es necesario contar con un programa que vigile el uso de los mismos y los efectos

gue estos pueden provocar. (Mazariegos 2011)

En Guatemala el Sistema de Farmacovigilancia comenz6 en 1998, hace menos de 20 afios. El
tema es relativamente nuevo para muchos guatemaltecos por lo que es necesario tener un
predmbulo referente al conocimiento que estos tienen para que el Sistema de Farmacovigilancia
pueda tener una mayor eficiencia. Informacion como las notificaciones espontaneas, dénde se
puede notificar, quiénes pueden notificar y qué se debe notificar, debe de transmitirse

principalmente de profesionales de la salud a pacientes. Es por esto que se esté llevando a cabo



este estudio, para determinar el conocimiento basico de Farmacovigilancia de los profesionales de

la salud. (Mazariegos 2011)

En 2011, un estudio realizado por Otilia Alejandra Mazariegos Barahona, de la Universidad San
Carlos de Guatemala, demostr6 que el conocimiento de los profesionales de la salud,
especificamente del area de odontologia, tenian conocimientos deficientes en un 58%, medio en
un 28% vy suficiente en un 14%. Tras realizar capacitaciones del tema, los porcentajes aumentaron
a 64% en conocimientos suficientes y llegaron a tener conocimientos excelentes en un 21%.
(Mazariegos 2011)

En 2003, se llevo a cabo un estudio de tendencias sobre Farmacovigilancia y
farmacoepidemiologia en docentes de farmacologia y facultades de medicina en Colombia,
realizado por Omar Segura, en Bogota. Determind que los catedraticos tienen una nocidn basica
sobre el tema, sin embargo, no tienen claridad sobre qué es un programa de Farmacovigilancia y

para qué sirven. (Segura 2003)

En Venezuela, Luis Magaldi, realiz6 un estudio donde midié el “nivel de conocimiento sobre
Farmacovigilancia que poseen los farmacéuticos regentes del Area Metropolitana de Caracas”,
mediante evaluaciones a los farmacéuticos regentes de 150 farmacias del area. Determind que lo
niveles de conocimiento catalogado como “bueno” es apenas el 21% de los farmacéuticos; un 54%

present6 un nivel intermedio de conocimiento y un 25% un nivel deficiente. (Magaldi 2004)

Con base en estos estudios se puede deducir que los conocimientos sobre Farmacovigilancia
son deficientes en general, por lo que es necesario establecer datos reales que ejemplifiquen esto

para tomar acciones correctivas en cuanto al programa y su forma de publicarlo a la poblacion.

B. Justificacion

La Farmacovigilancia tiene como principal objetivo lograr la deteccion de cualquier efecto que
pueda causar un medicamento. La importancia de tener sistemas de Farmacovigilancia, es la
necesidad de contar con evidencia que indique tendencias de reacciones adversas a los
medicamentos, ademas de velar por la seguridad de la salud publica. Es evidente que las
reacciones adversas no pueden identificarse en estudios preclinicos ni ensayos clinicos, estudios
gue se realizan antes que los medicamentos entren al mercado, debido a los pardmetros con los

gue estos se llevan a cabo. (Gomez-Olivan, Téllez y Lopez 2005)



Para que los sistemas de Farmacovigilancia tengan éxito es necesario que los profesionales de
la salud conozcan de los mismos, estén relacionados con el sistema de notificaciones voluntarias,
saber a dénde avocarse, como se notifica, qué se notifica. Es por eso que este estudio pretendera
evaluar el nivel de conocimiento basico de los profesionales de la salud (médicos, enfermeras y
quimicos farmacéuticos), mediante encuestas, con el fin de analizar si los sistemas educativos
universitarios, asi como el departamento de Farmacovigilancia del pais, estan proporcionando la

informacién necesaria para que este Sistema pueda desarrollarse con éxito.

El principal beneficio de este estudio es que puede brindar informacién relevante acerca de los
niveles de conocimiento que los profesionales tienen acerca de Farmacovigilancia, para mejorar el
sistema de comunicacion de la Farmacovigilancia en el pais, de tal forma que la informacion sea

accesible a todo el publico y que estos tengan nociéon del tema.

C. Planteamiento del problema

¢ Los profesionales de la salud que laboran en hospitales de la Ciudad de Guatemala tienen
conocimientos basicos respecto al tema de Farmacovigilancia, existiendo diferencias entre el tipo

de profesional de la salud y el establecimiento en el que labora?

Estas preguntas se responderan evaluando el conocimiento de los profesionales para
determinar si es necesario implementar capacitaciones de Farmacovigilancia para los actuales y
futuros profesionales de la salud, demostrando aquellos que tienen mayor deficiencia en cuanto al
conocimiento, y si el sector en el que labora se ve implicado.

D. Alcancesy limites

Se llevé a cabo un andlisis cualitativo referente a la linea basal de Farmacovigilancia en
profesionales de la salud, esto se logr6 mediante una evaluacibn que se presentéa 114
profesionales de la salud de los cuales 91 son médicos, 18 enfermeras(os) graduadas(os) y 11
guimicos farmacéuticos de los siguientes centros de salud: Hospital Centro Médico y Hospital
General San Juan de Dios. Los datos recopilados se analizaron con estadistica descriptiva, donde
se pudo relacionar el conocimiento basico de Farmacovigilancia con los actuales profesionales de
la salud. La principal limitante fue obtener la autorizacion para acceder a los hospitales, asi como la
disponibilidad de los profesionales acerca del tiempo para tomar la evaluacion y la confiabilidad de

las respuestas.



l1l. Marco teodrico

A. ¢Qué es la Farmacovigilancia?

La Farmacovigilancia pertenece a una rama de la Farmacologia, que se define como “la
ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacidon, comprension y prevencion de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos”, esto
incluye reacciones con farmacos, productos naturales, medicamentos tradicionales y

complementarios, entre otros. (OMS 2004)
B. Historiade la Farmacovigilancia

La historia de la Farmacovigilancia se remonta a mas de treinta afios atrds, cuando se llevo a
cabo la vigésima Asamblea Mundial de la Salud, donde se concluy6 que era necesario un proyecto
de viabilidad de un sistema internacional donde se le diera continuidad a las reacciones adversas a
los medicamentos. Alli comenzd el Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS. En la
actualidad més de cincuenta paises colaboran con este programa. (OMS 2001)

C. LaFarmacovigilancia en Guatemala

1. Historia. En Guatemala el proceso para iniciar un Sistema de Farmacovigilancia comenzé
en 1988 y se logré establecer 10 afios mas tarde, en 1998. A continuacion se muestra la Figura
No.1 correspondiente a los sucesos ocurridos en el pais para establecer el Sistema de

Farmacovigilancia Nacional.



Figura No.1.Linea del tiempo

*El instituto Guatemalteco de Seguridad Social empieza a gestionar el Sistema de
Farmacovigilancia en Guatemala

*Se organiza la Comision Nacional de Farmacovigilancia para supervisar
medicamentos adquiridos por contrato abierto

*Acuerdo Gubernativo 712-99: Se instituye el Programa Nacional de
Farmacovigilancia en Guatemala

*Guatemala pasa a ser miembro de la Red Latinoamericana de Farmacovigilancia

*Guatemala pasa a ser miembro del Programa de Monitoreo de Medicamentos de la
OMS (Uppsala) siendo el pais No. 69

(Saenz, 2010)

2. Marco legal. El Sistema de Farmacovigilancia se cre6 con el objetivo de “normar y regular
los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los
medicamentos”. En 1999 se introdujo el Acuerdo Gubernativo Numero 712-99 donde se detalla

articulos relacionados con la Farmacovigilancia, como se presenta a continuacion:

a. Articulo 88: Programa Nacional de Farmacovigilancia. “El programa nacional de
Farmacovigilancia que coordina el Ministerio de Salud integra las actividades que los servicios
publico y privados de salud realizan para recoger y elaborar la informacién sobre eficacia y

efectividad clinicas; reacciones adversas, conveniencia y seguridad de los medicamentos.

En dicho programa estan obligados a colaborar médicos, odontdlogos, veterinarios,
farmacéuticos, enfermeras y demas profesionales sanitarios”. (Acuerdo Gubernativo Numero 712-
99 1999)



b. Articulo 90: De la obligacién de declarar de los profesionales sanitarios. “Los
profesionales sanitarios tienen el deber de comunicar a las autoridades sanitarias o a los centros
especializados que aquellas designen, de los fallos terapéuticos, reacciones adversas,
interacciones con medicamentos y enfermedades producidas por medicamentos que afecten a las

personas o a la salud publica”. (Acuerdo Gubernativo NUmero 712-99 1999)

c. Articulo 91: De la obligacidn de declarar de fabricantes y distribuidores. “Los
fabricantes y titulares de autorizaciones sanitarias de medicamentos estan obligados a declarar a
el departamento, los efectos inesperados o téxicos de los que tengan conocimiento y que pudieran
haber sido causados por los medicamentos que fabrican o comercializan”. (Acuerdo Gubernativo
NUmero 712-99 1999)

D. Objetivos de la Farmacovigilancia

Entre los objetivos de la Farmacovigilancia, se puede mencionar optimizar tanto la atencion
del paciente, como su seguridad en el uso de medicamentos; mejorar la salud publica y su
seguridad, realizar aportes en cuanto a la valoracion de los beneficios, riesgos y efectividad de los
farmacos; contribuir en la promocién del uso seguro y racional de los mismos, ademas de usarlos
de forma mas efectiva (en relacién al precio del farmaco y su eficacia); finalmente fomentar la
educacion y formacién clinica de Farmacovigilancia y “su comunicacion eficaz al publico en
general”. (Duran 2008)

E. Meétodos que aplican en la Farmacovigilancia

Para identificar efectos adversos a los medicamentos se puede trabajar dos métodos:
retrospectivos y prospectivos. Los retrospectivos se refieren a aquellos estudios en los que se
analiza la documentacién ya existente; este se realiza con el fin de obtener conclusiones sobre los
efectos adversos que se pueden presentar en cierto medicamento. Se pueden analizar historias
clinicas, bases de datos de hospitales, clinicas, centros de Farmacovigilancia, ensayos previos,
entre otros. EI método prospectivo se trabaja para detectar efectos adversos potenciales en
medicamentos durante el periodo de comercializacion; este realiza con estudios especificos y
controlados sobre determinados grupos de pacientes y farmacos, o bien, estando alertas sobre

notificaciones futuras. (Duran 2008)



F. Notificaciones espontaneas

Las notificaciones voluntarias de reacciones adversas son fichas impresas que se envian a
determinados organismos, que tienen como objetivo recolectar informacion sobre posibles efectos
dafiinos de los farmacos. Es un sistema de recoleccién de datos que retroalimenta a los
profesionales de la salud para promover el uso racional de medicamentos. En cada pais esta
establecido el tipo de informacion que se recolectara; en paises como Espafia, estas
notificaciones estan impresas en papel amarillo, por lo que se les conoce como “tarjetas
amarillas”. Los departamentos de Farmacovigilancia se encargan de documentar los datos
obtenidos por las notificaciones y, concluir acerca de la relevancia de la notificacion, es decir,
atribuir o no la reaccion adversa al medicamento. Toda conclusion a la que llegue el departamento
de Farmacovigilancia, debe llevar un proceso (establecido en cada pais) con el fin de comunicar,

finalmente, a la Organizacion Mundial de la Salud. (Duran 2008)

G. ¢Por qué es necesaria la Farmacovigilancia?

Todos los medicamentos son sometidos a estudios previos a la comercializacién para minimizar
el riesgo del uso de los mismos, sin embargo, la informacién que se recopila en esta fase no es
100% completa respectos a los posibles efectos adversos que puedan presentar ya que las
pruebas en animales no son suficientemente pronosticables en relacion a la seguridad de seres
humanos; ademas en los ensayos clinicos los pacientes seleccionados cumplen con condiciones
establecidas para poder entrar al ensayo y estas son condiciones “ideales” para utilizar el
medicamento, no obstante , en la realidad los pacientes tienen mas enfermedades que tratan con
medicamentos que pueden llegar a interactuar con el que se esta estudiando. Ademas en estos
estudios no se dispone de informacién como toxicidad a largo plazo, los efectos en grupos
especiales como nifios, ancianos 0 mujeres embarazadas, interacciones farmacolégicas, entre
otros. (OMS 2001)

Es por eso que la Farmacovigilancia es necesaria en cada pais, ya que existen diferencias en
cada region en cuanto a las manifestaciones de reacciones adversas y problemas relacionados
con los mismos. Estas diferencias se pueden presentar por la forma en la que se producen los
medicamentos, las indicaciones que da cada médico (como la dosis, por ejemplo), los excipientes
agregados en cada empresa farmacéutica, el uso de medicamentos irregulares como las plantas
medicinales y las caracteristicas de la poblacion (factores genéticos). Por lo mismo, se debe tener
una base de datos donde se pueda analizar las reacciones especificas de cada region para agilizar
la deteccién de problemas que se relacionen con medicamentos y que las autoridades reguladoras
de medicamentos, pacientes, farmacéuticos y compafias farmacéuticas estén alertas para realizar

modificaciones en los farmacos o en su uso, o0 bien, descontinuar su produccién. (OMS 2001)



Los programas de Farmacovigilancia permiten detectar reacciones adversas a los
medicamentos ya que al recopilar datos es posible amplificar la sefial de una reaccién adversa ya
conocida, o identificar el riesgo de aparicion de una. Los beneficios de un sistema como este son
principalmente para la salud publica, ya que, aunque no puede prevenir que las reacciones
ocurran, puede detectarlas y educar a los profesionales de la salud para una mejor utilizacién de
determinado medicamento, evitando en su mayoria efectos dafiinos sobre los consumidores.
(Moya y Bueno 2009)

H. Reacciones adversas alos medicamentos

Todos los farmacos realizan una accién terapéutica en los pacientes, sin embargo, la
particularidad de cada paciente conlleva a la presencia de reacciones no deseadas que pueden
llegar a provocar dafios permanentes en el mismo (Sadaba, Gil y Fernandez 2011).Se clasifican en

seis grupos:

1. Reacciones tipo A: Este tipo de reacciones son previsibles y se presentan como efectos
aumentados de un farmaco en consecuencia de un efecto farmacoldgico relacionado a una dosis.
Representan el 80% de los tipos de reacciones ya que son las mas comunes. Estas no involucran
al sistema inmunolégico y presentan mortalidades bajas (Sadaba, Gil y Fernandez 2011).Estas se

dividen en tres subgrupos:

a. Reacciones adversas a dosis terapéuticas o por sobredosis: Tipo de reaccion
gue se relaciona directamente con la accién terapéutica primaria del medicamento. Por ejemplo

una hemorragia afectada por un tratamiento anticoagulante (Sadaba, Gil y Fernandez 2011).

b. Reaccién adversa por efecto colateral: Estas se producen cuando la accion
terapéutica primaria de un medicamento, actla en un blanco distinto del establecido. Por ejemplo

el uso de antihistaminicos puede causar somnolencia (Sddaba, Gil y Ferndndez 2011).

c. Reaccion adversa por efecto secundario: Es la consecuencia de la accién
terapéutica del farmaco que no es propia de la accion, es decir que se da por modificaciones
farmacocinéticas o farmacodindmicas. En el caso de las modificaciones farmacocinéticas, se
pueden dar por la alteracién de la concentracion de un farmaco en el sitio en el que actia, afectado
por la absorcion, distribucion, metabolismo y eliminaciéon del mismo. Si la absorcién no se da
completa, no se alcanza la dosis terapéutica para que el farmaco haga efecto. Si hay mala

distribucién en el organismo, puede que el farmaco no llegue al sitio de accién. Si el farmaco no se
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metaboliza, no es posible la formacion del metabolito activo. Finalmente, si no se da una
eliminacion completa, se puede acumular en el cuerpo y causar toxicidad. Estas modificaciones
pueden verse afectadas por factores como hipoalbuminemia, enfermedades renales, hepaticas y
cardiacas, embarazos, interacciones de medicamentos y/o alteraciones en la formulacion
farmacéutica. A continuacién se presenta el Cuadro No. 1 donde se detalla las consecuencias de

estos factores (Sadaba, Gil y Fernandez 2011).

Cuadro No.1.Factores que afectan farmacocinética de un farmaco
Factor Descripcion
Afecta la union de farmacos a la proteina plasmatica, debido a los bajos
i . . niveles de albumina en el organismo. No hay alta distribucion del farmaco
Hipoalbuminemia » . o
en el sitio de accion, provocando problemas de eliminacion y de efecto

terapéutico.

Los farmacos hidrosolubles y los metabolitos de los farmacos liposolubles

Enfermedades se eliminan en el rifién, una alteracion en el mismo puede provocar la

renales acumulacién del farmaco o de sus metabolitos, incrementando efectos
dafinos.
El higado es el encargado de transformar los farmacos y de eliminar
Enfermedades ] ] ) ] o
hepati algunos metabolitos; si este tiene fallo las dosis terapéuticas no se alcanzan
epéaticas

y puede acumularse causando toxicidad.

Los problemas en el corazén pueden provocar el incremento del volumen de
Enfermedades distribucién del farmaco, afectando a distintos 6rganos como la mucosa
cardiacas gastrointestinal, el higado y los rifiones, ya que estos tienen una alta

irrigacién de flujo sanguineo.

Se da una reduccién de concentraciones plasméticas debido al incremento
Embarazos o o
en el volumen de distribucién y al aumento de eliminacion renal.

) Se puede presentar la alteracién de velocidad de enzimas del citocromo
Interacciones ) . .
] P450. Existen farmacos inhibidores del sistema de biotransformacion que
medicamentosas )
afectan el metabolismo de otros farmacos.

Alteraciones en la Modifican la biodisponibilidad al utilizar excipientes distintos los cuales
formulacion pueden alterar la velocidad de absorcion.
farmacéutica

(Sadaba, Gil y Fernandez 2011)
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Ademas, las alteraciones en la formulacion farmacéuticas pueden producir alteraciones
farmacodinamicas, estas se refieren a la sensibilidad de los receptores sobre los cuales actdan los
farmacos, o bien, por cambios en enzimas o factores relacionados a la respuesta de los farmacos.
Entre estos factores se puede mencionar la edad del paciente y el sexo ya que la sensibilidad se

ve afectada y puede provocar reacciones adversas (Sadaba, Gil y Fernandez 2011).

2. Reacciones tipo B: Se caracterizan por ser reacciones raras o “bizarras”. Estas no se
relacionan a la accion farmacoldgica sino con el paciente especifico. Se presentan en individuos
vulnerables, por lo que la incidencia es baja; sin embargo, las consecuencias de una reaccion tipo
B son graves. Representan de un 10 a 20% de las reacciones adversas a los medicamentos y
pueden llegar a ser letales (Sadaba, Gil y Fernandez 2011).Estas se dividen como se muestra a

continuacion:

a. Reacciones por idiosincrasia: Son respuestas anormales que no tienen relacion
alguna con la dosis y no median el mecanismo inmunolégico. Se condicionan a los genes de cada
paciente y pueden producir alteraciones farmacocinéticas y farmacodinamicas. Las alteraciones
farmacocinéticas se determinan por un polimorfismo en el proceso de la metabolizacion. Un
ejemplo se puede dar en la alteracion de la oxidacién-hidroxilacién de un farmaco. Si existe déficit
de la isoenzima P450, enzima encargada de realizar multiples reacciones metabdlicas, el farmaco
se acumula en el cuerpo y aumenta su toxicidad. Este fenédmeno se presenta en un 5 a 10% de las
personas blancas, generalmente con farmacos como fenitoina, fenilbutazona, cumarinicos,
nortriptilina, debrisoquina y fenformina. En las reacciones farmacodindmicas se puede mencionar
ejemplos como la anemia hemolitica. Esta es inducida por farmacos oxidantes en personas con
deficiencia enziméatica de eritrocitos, o por un déficit de glutation reductada o metahemoglobina,

gue se produce por nitritos y nitratos. (Sadaba, Gil y Fernandez 2011)

b. Reacciones de intolerancia: Reacciones anormales que se dan a dosis minimas.
Algunas de las reacciones clasificadas en este rubro son la Reaccion de Jarisch-Herxheimer, que
se da durante el tratamiento de enfermedades bacterianas provocado fiebre, edema, cefaleas y
lesiones cutaneas; el Sindrome de Reye, es una reaccion provocada por la interaccion entre un

virus y un farmaco, como el 4cido acetilsalicilico, por ejemplo. (S&ddaba, Gil y Fernandez 2011)

c. Reacciones de hipersensibilidad: Relacionadas con el mecanismo inmunoldgico,
presentan sintomas sin relacion a la dosis y desaparecen al suspender el farmaco. Y se clasifican
en: inmediatas, dependientes de anticuerpos, mediadas por inmunocomplejos y tardias mediadas

por linfocitos T. Las reacciones de hipersensibilidad alérgicas inmediatas, se dan en los primeros
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60 minutos de haber consumido el producto farmacéutico y pueden presentar dificultad respiratoria
y urticaria. Las dependientes de anticuerpos citotdxicos se dan por la interaccion entre un
anticuerpo y un antigeno farmacoldgico, produciendo lisis celular. Las mediadas por
inmunocomplejos se dan en casos en los que el farmaco se ha administrado por un tiempo
prolongado, puede provocar erupciones cutaneas, vasculitis sistémica y lupus. Finalmente, las
reacciones tardias mediadas por linfocitos T se dan cuando un antigeno sensibiliza un linfocito y
produce una activacion liberando linfoquinas, las cuales producen necrosis histica. (Sadaba, Gil y
Fernandez 2011)

d. Reacciones pseudoalérgicas: Estas son similares a las reacciones alérgicas
inmediatas, con la diferencia que no median con mecanismos inmunolégicos. Se originan por la
liberacion de histamina producida por farmacos opiaceos, dextranos, acido acetilsalicilico y

relajantes musculares. (Sadaba, Gil y Fernandez 2011)

3. Reacciones tipo C: Estas reacciones estan ligadas a los tratamientos continuos,
prolongados. Generalmente se dan como reacciones de dependencia o taquifilaxia, son
pronosticables. En el primer caso, se produce una conducta condicionada donde se utiliza el
farmaco no sélo con fin terapéutico, sino para evitar el sindrome de abstinencia. La taquifilaxia se
refiere a la necesidad de incrementar la dosis con el fin de alcanzar el efecto terapéutico. Otra
consecuencia de este tipo de tratamientos es la posibilidad que se depositen los metabolitos del
farmaco en los tejidos. Por ejemplo, la tetraciclina se deposita en los huesos, las sulfonamidas en

tubulos renales y la amiodarona en la cérnea. (Sadaba, Gil y Fernandez 2011)

4. Reacciones tipo D: Son aquellas a las que se les llama de retardo. En este tipo de
reacciones se puede clasificar la teratogénesis y carcinogénesis. Lo que caracteriza a estas
reacciones es que no dependen de un tiempo de exposicion al medicamento, sencillamente el

efecto aparece posteriormente y sin tener relacion a la exposicién. (Sadaba, Gil y Fernandez 2011)

5. Reacciones tipo E: Estas se producen cuando se termina un tratamiento, son conocidas
también como el “efecto rebote”, donde el sintoma por el que se inicié el tratamiento, vuelve a

aparecer con mayor intensidad al suspenderlo. (Sadaba, Gil y Fernandez 2011)
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6. Reacciones tipo F: Son aquellas que se presentan por fallo terapéutico, es decir que los
medicamentos no cumplen con el efecto esperado sobre el paciente. (Sadaba, Gil y Fernandez
2011)



IV. Marco metodologico

A. Objetivos
1. Generales

- Determinar la linea basal de Farmacovigilancia que poseen los profesionales de la salud en
2 hospitales de la ciudad de Guatemala (1 privado y 1 publico).
- Generar informacion cientifica actualizada referente al conocimiento basico de

Farmacovigilancia en profesionales de la salud de la Ciudad de Guatemala.

2. Especificos

- ldentificar tendencias sobre conocimientos de Farmacovigilancia segun el tipo de
profesional de la salud.

- Identificar tendencias acerca de conocimientos de Farmacovigilancia segun el sector en
gue labora cada profesional de la salud.

— Definir los temas de Farmacovigilancia que tienen mayor conocimiento los profesionales de
la salud.

B. Poblacién

La poblacion que se utilizé en el estudio fue constituida por especialistas en la salud donde se
evalud al 80% de los quimicos farmacéuticos, 50% de enfermeros graduados y 40% de médicos
gue laboren en el Hospital Centro Médico y en el Hospital General San Juan de Dios. La poblacion
fue un total de 99 profesionales, que se distribuyé de la siguiente forma: 75 médicos, 18
enfermeras(os) graduadas(os) y 6 quimicos farmacéuticos. Se trabajé por conglomerados
(hospitales), como se menciond anteriormente; estos fueron seleccionados por conveniencia, al

igual que el porcentaje de profesionales a evaluar.
1. Criterios de inclusion
a. Personas graduadas de medicina, enfermeria y quimica farmacéutica.

b. Personas que acepten voluntariamente la evaluacion.
c. Personas que laboren en el Hospital Centro Médico y Hospital San Juan de Dios.

14
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2. Criterios de exclusiéon

a. Estudiantes practicantes de medicina, quimica farmacéutica y enfermeria.
b. Pacientes de los hospitales.
c. Trabajadores de los hospitales que no sean de las profesiones detalladas

anteriormente.

C. Muestra

Se llevé a cabo la evaluacién al 80% de farmacéuticos, 50% del personal de enfermeria y 40%
de médicos en cada hospital. Se realizd un sondeo acerca de la cantidad de profesionales que
labora en cada hospital, obteniendo los resultados que se muestran en el Cuadro No. 2. La
poblacién total seria de 269 profesionales de la salud. Al calcular la muestra, segun los porcentajes
establecidos, se obtiene la cantidad de profesionales que se muestran en el Cuadro No. 3,
obteniendo 6 quimicos farmacéuticos, 18 enfermeras(os) graduadas(os) y 91 médicos, con un total
de 114 profesionales. En el hospital privado se encuestdé a 11 médicos, 8 enfermeras(os)
graduadas(os) y 2 farmacéuticos, mientras que en el puablico se trabajé con un aproximado de 80

meédicos, 10 enfermeros y 4 farmacéuticos.

Cuadro No. 2. Poblacion

Hospitales Médicos Enfermeros QF

Centro Médico 27 15 2
San Juan de Dios 200 20 5
TOTAL 227 35 7 OTA 69

Cuadro No. 3. Muestra

Hospitales Médicos Enfermeros QF
Centro Médico 11 8 2
San Juan de Dios 80 10 4

TOTAL 91 18 6 OTA 4
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D. Instrumento

El instrumento de evaluacion consistié en 5 preguntas (2 preguntas abiertas, 2 cerradas y 1
opcién multiple), el cual se llevd a cabo con la Licenciada Leticia Vargas de Ponce, miembro del
Departamento de Farmacovigilancia de Guatemala. El instrumento de evaluacion fue constituido
por la siguiente informacion:

- Datos personales: edad, profesién, universidad a la que asisti, establecimiento en el que

labora.

- Determinacion de:

a) Concepto basico de Farmacovigilancia

b) Conocimiento acerca de notificaciones espontaneas

¢) Conocimiento acerca del lugar al que se notifica

d) Conocimiento acerca de funcionarios que deben participar en el programa de
Farmacovigilancia

(Ver anexo No.11.1)

1. Validacion del instrumento: El instrumento fue validado por 6 guatemaltecos licenciados
en Quimica Farmacéutica. Concluyeron que la evaluacidén presenta preguntas que contribuirdn a
responder las interrogantes que se presentan en el planteamiento del problema y que todas son

sencillas para facil comprensién.

2. Aplicacién del instrumento de evaluacién: El instrumento se presentara de forma escrita
a médicos, enfermeros y farmacéuticos voluntarios, que laboran en los hospitales Centro Médico y
San Juan de Dios. La participacion de estos profesionales cumplié con los criterios de inclusién de
este estudio. La co-investigadora se presenté en los hospitales a partir del 18 de enero, en el
horario establecido por las autoridades del hospital. Este procedimiento se realizé hasta completar

las 99 evaluaciones en ambos hospitales.

A las evaluaciones se les asigné un codigo y los resultados de cada participante fueron
asignados segun el cddigo correspondiente. El cddigo se basé en dos letras y cuatro digitos (XX-
0000), éstas se numeraron comenzando por 0001 hasta el nimero de evaluaciones que se
realizaron, es decir, hasta 0099. Las letras se asignaron segun la profesion: QF para los quimicos
farmacéuticos, EG para el personal de enfermeria graduado y MD para médicos. Los resultados,

ademas, fueron registrados en una base de datos que proporciond la co-investigadora.
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3. Consideraciones éticas: Los participantes que aceptaron voluntariamente responder el
instrumento de evaluacion, firmaron un consentimiento informado en el cual se notific a la persona
acerca de los aspectos relevantes de la investigacion (ver Anexo 2). También los hospitales
firmaron un consentimiento informado con el fin de informarles acerca de las generalidades de la
investigacion. Tanto las entrevistas como el consentimiento informado, fueron documentos a los
gue solamente la investigadora y la co-investigadora tuvieron acceso, y estos fueron almacenados
en un archivo bajo llave, la cual solo la investigadora tuvo en su posesion. Al finalizar la

investigacion, los documentos seran destruidos.

4. Riesgos y beneficios: Por el tipo de estudio, los participantes se expusieron a riesgos
graves, sin embargo, las personas pudieron sentirse incbmodas al no poder responder alguna de
las preguntas descritas en el cuestionario de evaluacion. En el mismo, no se solicité ningin dato
personal por lo que no se invadié su privacidad. El mayor beneficio de este trabajo de investigacion
fue poder presentar resultados que determinaron el nivel de conocimiento de los profesionales de
la salud acerca de Farmacovigilancia, con el fin de incrementar la eficiencia del Departamento de
Farmacovigilancia Nacional.

E. Disefio de lainvestigacién
El trabajo de investigacién fue un estudio descriptivo para diagnosticar el nivel de conocimientos

basicos de Farmacovigilancia en dos hospitales de la ciudad de Guatemala. Se tomé como base el
estudio realizado en 2004 en Caracas, Venezuela que realizé el profesor Luis Magaldi.

F. Analisis estadistico

Para analizar los resultados de las evaluaciones se llevd a cabo una prueba de estadistica
descriptiva, utilizando Microsoft Excel.



A.

B.

C.

V. Marco operativo

Recolecciéon de datos

Los datos se recolectaron mediante cuestionarios que cada profesional aceptd responder. Se

pretendia evaluar a 114 profesionales de la salud, donde se incluye 91 médicos, 18 enfermeros

graduados y 6 quimicos farmacéuticos que cumplan con los criterios de inclusién del estudio.

A w DD

Recursos humanos

Autora: Maria Fernanda Estrada Muralles
Asesora: Doctora Brooke Ramay
Colaboradores: Médicos, enfermeros y quimicos farmacéuticos de los hospitales

seleccionados

Equipo y material

Instrumento de evaluacién (hojas de papel)
Lapiceros
Computadora

Impresora
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VI. Resultados

Los resultados del estudio se obtuvieron mediante la administracién del instrumento de
evaluacion (Anexo 11.1), examinando al personal de dos hospitales, uno publico y uno privado. De
los 91 médicos que se debian evaluar, se logré evaluar a 75 debido a los horarios en que se
permitié administrar el instrumento: algunos de los médicos autorizados para realizarla no se
encontraban en el mismo horario que la co-investigadora. Sin embargo se evalué a la muestra
completa tanto de enfermeros como de quimicos farmacéuticos. Se realizé un andlisis estadistico

para cada pregunta del instrumento de evaluacion.

Grafico No.l1.Porcentaje de profesionales de la salud que conocen acerca de Farmacovigilancia
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El Gréfico No.1 se analiz6 segun la profesion del personal, incluyendo a ambos hospitales.
Se determind que el 82% de médicos conoce acerca del tema de Farmacovigilancia, el 72% de
enfermeros y el 100% de quimicos farmaceéuticos. Los resultados se determinaron con base a la
interrogante No.1 que indicaba: ¢ Conoce usted sobre Farmacovigilancia?, marcando la casilla de
“SI” 0 “NO”.
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Gréafico No.2.Porcentaje de médicos que conocen sobre Farmacovigilancia segin su

sector (privado o publico)

No
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0.00 10.00 20.00 30.00 40.00 50.00 6000 70.00 80.00 90.00

Si No
M Publico 84.38 15.63
M Privado 72.73 27.27

Los resultados del Grafico No.2 muestran la comparacion entre el conocimiento que tienen
acerca de Farmacovigilancia los médicos segun el sector en el que labora. Los médicos del sector
privado presentaron un 72.73% de conocimiento, mientras que el sector publico presentd un
84.38%.

Gréfico No.3.Porcentaje de enfermeros que conocen acerca de Farmacovigilancia segun su sector

No
Si
0.00 20.00 40.00 60.00 80.00 100.00
Si No
M Publico 90.00 10.00
M Privado 50.00 50.00

El Grafico No.3 muestra la comparacion entre el conocimiento de Farmacovigilancia que

poseen los enfermeros del hospital publico y privado. El hospital privado presentd un 50%
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afirmativo, en relacion al conocimiento y un 50% negativo. El hospital puablico, por otro lado,

presenté un 90% de conocimiento acerca de Farmacovigilancia y un 10% de desconocimiento.

Grafico No.4.Porcentaje de quimicos farmacéuticos que conocen acerca de Farmacovigilancia

segun su sector
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El Grafico No.4 muestra la comparaciéon entre los quimicos farmacéuticos del sector
privado y publico, respecto al conocimiento que poseen sobre Farmacovigilancia. En ambos
sectores se observa un resultado de 100% de conocimiento sobre el tema.

Gréfico No. 5.Porcentaje de profesionales de la salud que tienen conocimiento acerca de lo que es

una boleta de notificacion
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Se analiz6 el porcentaje de conocimiento que posee cada profesion, incluyendo los
sectores publico y privado. Se obtuvo que un 53.33% de médicos conocen acerca de la boleta de

notificacién y un 46.67% no. En el caso de los enfermeros, un 55.56% conocen respecto de la
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misma y un 44.44% no saben lo que es. Finalmente, los quimicos farmacéuticos presentaron un

100% de conocimiento acerca de la boleta de natificacion.

Grafico No. 6.Porcentaje de médicos que conocen acerca de la boleta de natificacion segun el

sector en que labora
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M Privado 36.36 63.64

El Gréafico No.6 muestra que un 36.36% de médicos del sector privado saben lo que es una
boleta de notificaciéon y un 63.64% no. En el sector pulblico, un 56.25% tienen conocimiento acerca

de la mismay un 43.75% desconocen de ella.

Gréfico No.7.Porcentaje de enfermeros que conocen acerca de la boleta de naotificaciéon segun el

sector en que labora
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En el Gréfico No.7 se muestra que el 37.50% de enfermeros del sector privado tienen
conocimiento acerca de la boleta de notificacion, mientras que un 62.50% no saben lo que es. En

el sector publico se obtuvo un 70% afirmativo y un 30% negativo.

Grafico No.8.Porcentaje de quimicos farmacéuticos que conocen acerca de la boleta de

notificacion segln el sector en que labora
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El Gréafico No.8 muestra que el 100% de quimicos farmacéuticos tiene conocimiento acerca

de lo que es una bholeta de notificacién, tanto para el sector publico como el privado.

Gréfico No. 9.Porcentaje de profesionales que afirman conocer el principal objetivo de la

Farmacovigilancia

120.00

100.00

80.00

60.00

40.00 -

20.00 -

0.00 -

Médicos Enfermeras QF
mSi 54.67 66.67 100.00
B No 45.33 33.33 0.00




24

En este grafico se muestra que el 54.67% de médicos conocen el objetivo de la
Farmacovigilancia, el 66.67% de enfermeros y el 100% de quimicos farmacéuticos. Por el
contrario, el 45.33% de médicos, 33.33% de enfermeros y 0% de quimicos farmacéuticos
desconocen del mismo.

Grafico No.10.Porcentaje de respuestas correctas con base en los profesionales que afirmaron

conocer el objetivo de la Farmacovigilancia
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El Gréfico No.10 muestra el resultado de profesionales que poseen un conocimiento
acertado acerca del objetivo de la Farmacovigilancia. En esta pregunta se solicitdé al participante
describir brevemente el objetivo, con lo cual se evalud si era correcto o incorrecto. La poblacion
total se obtuvo de aquellos profesionales que marcaron con “si” a la pregunta “; Sabe el principal
objetivo de la Farmacovigilancia?” que se muestra en el Grafico No.9. El porcentaje de
profesionales que respondieron correctamente la pregunta fue un 80.49% para los médicos,

66.67% para los enfermeros y 83.33% para los quimicos farmacéuticos.
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Gréafico No.11.Porcentaje de médicos que afirman conocer el principal objetivo de la

Farmacovigilancia segun el sector en que labora
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En el Grafico No.11 se observa que un 63.64% de médicos del sector privado afirman
conocer el objetivo de la Farmacovigilancia, mientras que en el sector publico el porcentaje fue de
53.13%.

Gréfico No.12.Porcentaje de médicos que respondié correctamente el objetivo principal de

Farmacovigilancia
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En el Gréfico No.12 se muestra el porcentaje de médicos que, al indicar con sus palabras

el objetivo principal de la Farmacovigilancia, obtuvo correctamente la respuesta al inciso. En este
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caso se analizé segun el sector obteniendo un 76.47% de médicos del sector publico, y un 100%
de médicos del sector privado, que obtuvieron correcto el inciso. Por el contrario el 23.53% de
médicos de sector publico la obtuvo incorrecta.

Grafico No.13.Porcentaje de enfermeros que afirman conocer el principal objetivo de la

Farmacovigilancia segin el sector en que labora
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En el Grafico No.13 se observé un 50% de enfermeros del sector privado que afirmaron
conocer el principal objetivo de Farmacovigilancia, mientras que un 50% no. En relacién al sector

publico el 80% de enfermeros afirmo conocer el objetivo y el 20% no.
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Grafico No.14.Porcentaje de enfermeros que respondié correctamente el objetivo principal de

Farmacovigilancia
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En el Gréafico No.14 se observa que en el sector privado el 100% de enfermeros conocen

acerca del objetivo de Farmacovigilancia, mientras que en el sector publico el 50%.

Gréfico No.15.Porcentaje de quimicos farmacéuticos que afirman conocer el principal objetivo de

la Farmacovigilancia segun el sector en que labora
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En el Gréfico No.15 se observa que el 100% de quimicos farmacéuticos, tanto en el sector

publico como en el privado, afirman conocer acerca del principal objetivo de Farmacovigilancia.
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Grafico No.16.Porcentaje de quimicos farmacéuticos que respondio correctamente el objetivo

principal de Farmacovigilancia
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El Gréafico No.16 presenta que el 100% de quimicos farmacéuticos del sector privado y

publico conoce correctamente el objetivo de la Farmacovigilancia.

Gréfico No. 17.Porcentaje de médicos que indican a déonde enviarian una boleta de notificacién
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En el Grafico No.17 se observa los porcentajes acerca de los lugares a los que los médicos

enviarian sus boletas de notificacion en caso de hacer una. Los porcentajes indican que el 50% de
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médicos no sabria a donde enviarla, el 21% la enviaria al Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social (MSPAS), el 11% al departamento de Farmacia del hospital en que labora, 3% al Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, 7% a la casa farmacéutica del medicamento, 5% al departamento
de Epidemiologia, 1% a la Food and Drug Administration (FDA), 1% al departamento de
Toxicologia y 1% a un centro de investigaciones.

Grafico No.18.Porcentaje de enfermeros que indican a donde enviarian una boleta de notificaciéon
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En el Gréafico No.18 se muestra que el 39% de enfermeros de ambos sectores enviaria una
boleta de notificacion al departamento de Farmacia del hospital en el que labora, un 5% al Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, 6% al comité de Farmacovigilancia del hospital, 17% al

departamento de Epidemiologia y un 33% no sabria a dénde enviarla.

Grafico No.19.Porcentaje de quimicos farmacéuticos que indican a dénde enviarian una

boleta de notificacién
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En el Grafico No.19 se muestra que el 67% de farmacéuticos enviaria una boleta de

notificacion al MSPAS, mientras que el 33% lo enviaria al comité de Farmacovigilancia del hospital.

Grafico No.20.Porcentaje de médicos que indican a donde enviarian una boleta de notificacion

segun establecimiento
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El Gréafico No.20 muestra la comparaciéon de médicos, que trabajan en un establecimiento
publico y privado, que enviarian a distintos lugares una boleta de notificacion. Se obtuvo que un
20.31% del sector publico y un 27.27% del sector privado lo enviaria al MSPAS. Un 9.38% del
sector publico y un 18.18% del sector privado lo enviaria al departamento de Farmacia de cada
hospital. El 1.56% de publicos y 9.09% de privados lo enviaria a la casa farmacéutica de donde
provenga el medicamento. Del sector publico un 6.25% lo enviaria al departamento de
Epidemiologia, un 1.56% a la FDA, un 1.56% a cualquier centro de investigacion y un 1.56% al
departamento de Toxicologia. Finalmente, un 53.13% del sector publico y un 27.27% del sector

privado no sabrian a dénde enviar una boleta de notificacion.
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Grafico No.21. Porcentaje de enfermeros que indican a donde enviarian una boleta de notificaciéon

segun establecimiento
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En el Gréafico No.21 se observa que el 40% de enfermeros del sector publico enviarian una
boleta de notificacion al departamento de Farmacia del hospital, mientras que el sector privado el
porcentaje es de 37.50%. El 12.50% del sector privado enviaria la boleta al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, el 10% de sector publico al comité de Farmacovigilancia del hospital y un 30%
al departamento de Epidemiologia. Un 20% del sector publico y un 50% del sector privado no

sabrian a dénde enviar una boleta de notificacion.

Grafico No. 22.Porcentaje de quimicos farmacéuticos que indican a donde enviarian una

boleta de notificacién segun establecimiento
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En el Gréfico No.22 se observa que el 100% de quimicos farmacéuticos del sector privado
enviaria la boleta de notificacion al MSPAS, mientras que en el sector publico el 50%. El otro 50%

del sector publico lo enviaria al comité de Farmacovigilancia del hospital.

Grafico No.23.Porcentaje del conocimiento de médicos, enfermeros y farmacéuticos en relacion a

quiénes deberian de hacer Farmacovigilancia en Guatemala
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En el Gréfico No.23 se presenta el porcentaje de profesionales que deberian de hacer
Farmacovigilancia en el pais, segun los profesionales de la salud evaluados. Las opciones que se
presentaban eran médicos, enfermeros, farmacéuticos o todos. Como resultado se obtuvo que el
80% de los médicos indicé que todos deberian de hacer Farmacovigilancia en el pais, 1.33% indico
gue solamente médicos y enfermeros, 5.33% que s6lo quimicos farmacéuticos, 2.67% que
médicos y farmacéuticos y 10.67% que sélo los médicos debian practicarla. El 83.33% de
enfermeros indicé que todos los profesionales debian practicar Farmacovigilancia, 5.56% que sélo
los quimicos farmacéuticos y un 11.11% dej6é en blanco la pregunta. Finalmente, el 100% de
quimicos farmacéuticos indic6é que todos los profesionales de la salud deben practicar

Farmacovigilancia.
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Grafico No. 24.Porcentaje del conocimiento de médicos segln el sector en que labora en relacion

a quiénes deberian realizar Farmacovigilancia en el pais
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El Grafico No.24 muestra la comparacion entre las respuestas de médicos del sector
privado y publico acerca de quiénes deberian de realizar Farmacovigilancia en el pais. El 81.25%
de médicos del sector publico indicd que todos deberian de realizarla, mientras que de médicos del
sector privado el porcentaje fue de 72.73%. El 4.69% de médicos del sector publico indicdé que
solamente los farmacéuticos debian realizar Farmacovigilancia, y el 9.09% fue de médicos del
sector privado. El 12.50% de médicos del sector publico indic6 que sélo los médicos debian
realizar Farmacovigilancia. Indicaron que debian practicar tanto médicos como quimicos
farmacéuticos, un 1.56% de médicos del sector publico y 9.09% del sector privado. Finalmente el
9.09% de médicos del sector privado indicé que médicos y enfermeros debian practicar

Farmacovigilancia.



34

Gréafico No.25.Porcentaje del conocimiento de enfermeros segin el sector en que labora acerca
de quiénes deberian realizar Farmacovigilancia en el pais

Blanco

o I
0.00 20.00 40.00 60.00 80.00 100.00
Todos QF Blanco
M Publico 90.00 10.00 0
M Privado 75.00 0.00 25.00

El Gréafico No.25 indica el porcentaje de enfermeros del sector publico y privado que
indicaron quiénes deberian de realizar Farmacovigilancia en el pais. En el sector publico se
presenté que un 10% indicé que solamente los farmacéuticos deberian de realizarla. En el sector
privado el 25% dejo en blanco la respuesta; y en ambos sectores se indicé que todos deberian de

realizarla, obteniendo un 90% del sector publico y un 75% del privado.

Gréfico No.26. Porcentaje del conocimiento de quimicos farmacéuticos segun el sector en que

labora acerca de quiénes deberian realizar Farmacovigilancia en el pais
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El Grafico No.26 muestra que el 100% de quimicos farmacéuticos del sector publico como
del privado indican que todos los profesionales de la salud deberian de realizar Farmacovigilancia.

Cuadro No. 4.Analisis de resultado de evaluacién segun profesion

Pregunta Médicos  Enfermeros QF
1 1 0

2 0

3.1 0

4 0
2

3

N NN NN

5
Totales

[, T S T o T

Cuadro No. 5.Andlisis de resultado de evaluacion de médicos segln su sector

Pregunta  Profesion Privado Publico
1 0 2
2 o 0 2
371 Médicos 7 0
4 2 0
5 0 2
Total segtin sector 4 6

Cuadro No. 6. Andlisis de resultado de evaluacién a enfermeros/os segln su sector

Pregunta Profesion Privado Publico
1 0 2
2 0 2
3.1 Enfermeros 2 0
4 0 2
5 0 2
Total segtin sector 2 8

Cuadro No. 7.Andlisis de resultado de evaluacion a quimicos farmacéuticos segun su sector

Pregunta  Profesion Privado Publico
1 2 2
2 2 2
3.1 QF 2 2
4 2 0
5 2 2
Total segun sector 10 8
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En los Cuadros No.4, No.5, No.6 y No.7, se observa la puntuacién asignada a cada
poblacion segun su desempefio. Se cred una codificaciéon en donde 2 se refiere a la poblacion con
mayor porcentaje de respuestas correctas, 1 a la poblacion intermedia y 0 a la poblacién con el
menor porcentaje de respuestas correctas. Las codificaciones se sumaron para poder realizar una
comparacion cuantificable entre profesionales y establecimientos. En el Cuadro No.4 se analiz6
segun la profesidn, obteniendo a los médicos con una puntuacion de 3 puntos, a los enfermeros
con 5 puntos y a los farmacéuticos con el mayor punteo de 10. En los Cuadros No. 5, 6 y 7 se
analizé segun el sector en que labora cada profesion.

Cuadro No. 8.Temas de mayor conocimiento de profesionales

TEMA M E QF PROMEDIO
Boleta de notificacion ‘ 53.33 55.56 100.00 69.63
Objetivo FV \ 54.67 66.67 100.00 73.78
Lugar para enviar boleta ‘ 35.00 50.00 100.00 61.67
Quiénes deberian hacer FV ‘ 80.00 83.00 100.00 87.67

En el Cuadro No.8 se muestra el porcentaje de conocimiento que poseen todos los
profesionales acerca de determinado tema. Se determind el promedio de los porcentajes de cada
respuesta para obtener un resultado medible y comparable entre cada tema. Los porcentajes del
tema “boleta de notificacion” se obtuvieron del Grafico No.5, respecto a la respuesta “si conozco lo
gue es una boleta de notificacion”. Para el tema “objetivo de Farmacovigilancia” se utilizaron los
datos del Grafico No.9, en respuesta afirmativa a la pregunta 3 del anexo 11.1. Los resultados del
tema “lugar para enviar boleta de notificacion”, se obtuvieron mediante la suma de porcentajes de
los 3 lugares aceptables para enviar una boleta; MSPAS, Sistema Nacional de Farmacovigilancia, y
Departamento de Farmacia de cada hospital. Estos datos se muestran en el Gréafico No.17, 18 y
19, para los datos de medicina, enfermeria y farmacia, respectivamente. Para el tema de “quiénes
deberian hacer Farmacovigilancia” se seleccionaron los datos del Grafico No.23, correspondientes

a la respuesta “todos”.



VIl. Discusion de resultados

El objetivo fundamental del presente trabajo de investigacion fue determinar la linea basal de
Farmacovigilancia en profesionales de la salud de dos hospitales: uno privado y uno publico,
identificar tendencias respecto a los conocimientos de Farmacovigilancia segun el profesional de la
salud y sector en que labora, asi como definir los temas de Farmacovigilancia que de los
profesionales poseen mayor conocimiento. Después de evaluar a 75 médicos, 18 enfermeros y 6
quimicos farmacéuticos, se pudo llegar a los objetivos con informacion relevante y actualizada
acerca de los temas detallados anteriormente. Gracias a la valiosa colaboracion de los hospitales

Centro Médico y San Juan de Dios fue posible recolectar la informacién necesaria.

Se evalué 11 médicos del hospital privado y 64 del hospital publico. Se esperaba que la
muestra del hospital San Juan de Dios fuera mayor (de 80 médicos), sin embargo el grupo
asignado a evaluar tenia médicos que no se encontraban fungiendo por lo que se redujo la
muestra por causas ajenas. Sin embargo, las muestras de enfermeros y quimicos farmacéuticos se
evalubé completa, 18 y 6 participantes, respectivamente. Se evaludé a los 99 participantes con el
instrumento de evaluacion (Anexo No. 11.1) y se analiz6 estadisticamente cada pregunta del

mismo.

En la primera pregunta se cuestionaba “; Conoce usted lo que es la Farmacovigilancia?”, y se
analizaron las respuestas en dos aspectos: primero, se comparé entre profesiones y segundo entre
profesionales segln el sector en que laboran. Este analisis se llev6 a cabo para las 5 preguntas del
instrumento. Los resultados, que se observan en el Gréfico No. 1, realizan la comparacién entre los
profesionales que afirmaron conocer acerca del tema de Farmacovigilancia. Los resultados indican
que la mayor cantidad de profesionales que conoce acerca de Farmacovigilancia son los
farmacéuticos, obteniendo un 100% de la poblacién. Los profesionales con menor conocimiento
respecto al tema son los enfermeros con un porcentaje de 72.22%. Se puede observar que todos
los porcentajes superan el 50% de la poblacion, por lo que se puede decir que la mayoria de la
poblacion de profesionales de la salud esté relacionada con el tema de Farmacovigilancia. Al
analizar segun el sector en que labora, se obtuvo un resultado mayor en los médicos del sector
publico. Estos obtuvieron un porcentaje de 84.38%, mientras que el sector privado obtuvo un
72.73% (Gréfico No.2).

En el area de enfermeria también se obtuvo un mayor resultado en el sector publico, con un
40% mas de poblacion con conocimiento que en el sector privado. Los porcentajes se observan en

el Gréafico No.3. Finalmente, los quimicos farmacéuticos presentaron igual porcentaje (100%) tanto

37



38

en el sector publico como en el privado (Grafico No.4). A pesar de estos resultados, no se puede
concluir que la poblacidon conoce respecto al tema de Farmacovigilancia, ya que la respuesta se
basa en el criterio de cada profesional, por lo que se prosiguié el estudio para obtener mayor

informacion.

En la pregunta 2, que cuestionaba acerca de lo que es una boleta de natificacién, se obtuvo que
los quimicos farmacéuticos son los que mas conocen de tema, seguidos de enfermeros y por
ultimo meédicos (Grafico No.5). Al analizar los resultados segun el establecimiento, se determiné
gue los médicos del sector publico tienen mayor conocimiento acerca de la boleta, obteniendo un
56.25%, en comparacion con el sector privado que obtuvo un 36.36%. En el area de enfermeria,
también se observé que el sector publico posee mayor conocimiento en comparacion con el
privado, obteniendo porcentajes de 70% y 37.50%, respectivamente (Grafico No.7). Por el
contrario, el area farmacéutica posee igual conocimiento obteniendo, ambos, 100% como resultado
(Gréfico No.8).

La pregunta 3 cuestionaba acerca del conocimiento del principal objetivo de Farmacovigilancia;
fue necesario afiadir una sub-pregunta (la 3.1 del Anexo 11.1) para cerciorarse que la afirmacion
de conocer dicho objetivo fuera real. Para evaluar la pregunta se establecié pardmetros acerca de
“correcto” e “incorrecto”, los cuales se basaron en 5 ideas principales acerca de lo que es el
objetivo de Farmacovigilancia. Se clasific6 como correcto, cualquier descripciébn que incluyera

como minimo 1 de las 5 ideas principales que se detallan a continuacion:

- Mejorar la atencion del paciente

- Seguridad de uso de medicamentos

- Beneficios, riesgo y efectividad de medicamentos

- Promocién de uso seguro y racional de medicamentos

- Formacion y educacion clinica de Farmacovigilancia y su comunicacion eficaz.

Los resultados indican que los profesionales que tienen mayor conocimiento acerca del objetivo
de Farmacovigilancia son los quimicos farmacéuticos, seguidos de los enfermeros y los médicos
(Grafico No.9). Los porcentajes indican que el 100% de farmacéuticos, 66.67% de enfermeros y el
54.67% de médicos creen conocer dicho objetivo, sin embargo, el 83.33% de farmacéuticos acerto
en la descripcion del objetivo (pregunta 3.1 de anexo 11.1), 66.67% de enfermeros y 80.49% de
médicos (Grafico No. 10). Estos resultados pudieron verse afectados por un factor en particular:
relacionar la composicion del nombre del tema, en este caso “Farmacovigilancia”, con el objetivo
de la misma. Es decir, al desglosar la palabra en “farmaco” y “vigilancia”, los profesionales pueden

asociar la seguridad de uso de medicamentos o bien, el riesgo y efectividad de los mismos. Por lo
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que se llevo a cabo 2 preguntas mas en la evaluacion para analizar si el conocimiento tiene mayor
profundidad.

Al analizar los resultados de la pregunta 3y 3.1, segun el sector, se obtuvo que los médicos del
sector privado conocen con un aproximado de 10% mas acerca del objetivo de la
Farmacovigilancia, en comparacién con el sector publico (Grafico No.11). El 100% de los médicos
del Centro Médico que afirmaron conocer el objetivo, obtuvieron la respuesta correcta confirmando
dicho conocimiento. Por el contrario, el sector publico obtuvo un 76.47% de objetivos correctos y
un 23.53% de incorrectos (Grafico No.12). Los enfermeros del Hospital San Juan de Dios afirmaron
un 80% conocer acerca del objetivo, mientras que en el Centro Médico la mitad de su poblacién
(50%). Sin embargo, en el sector publico, que obtuvo un mayor porcentaje de enfermeros que
aseguraban conocer del objetivo, solamente el 50% acert6 en la descripcién del mismo. Por el
contrario, los del Centro Médico obtuvieron el 100% de la respuesta correcta. En el caso de los
farmacéuticos, el 100% de la poblacion respondi6 afirmativamente a la pregunta 3 (Grafico No.15)
en ambos sectores, y se obtuvo que el 100% del sector privado obtuvo correcta la respuesta y el
75% en el sector publico (Grafico No.16).

En la pregunta 4 se les solicitd anotar a qué lugar enviarian una boleta de notificacién en caso
fuera necesario. Los médicos en general propusieron 8 lugares que se detallan en el Grafico
No.17. El mayor porcentaje (un 50% de la poblacién) se ubica en médicos que no saben a dénde
enviar una boleta de notificacion, seguido del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, que
representa un 21% de los médicos. También se registr6 lugares como el departamento de
Farmacia de cada hospital, el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, la casa Farmacéutica del
medicamento y el departamento de Toxicologia, entre otros.

El departamento de enfermeria presenté su mayor porcentaje, de 39%, indicando que enviaria
una boleta de notificacién al departamento de Farmacia de cada hospital. EI 33% de enfermeria no
sabe a dénde enviarla, y el resto propone lugares como el Comité de Farmacovigilancia del
hospital, Epidemiologia y el Sistema Nacional de Farmacovigilancia. En el Grafico N0.18 se detalla
la informacién.

En el area farmacéutica, se propuso solamente dos lugares: el 67% al MSPAS y el 33% al
comité de Farmacovigilancia del hospital. Al comparar las tres profesiones, se puede observar que
los médicos representan la mayor poblacién que desconoce a dénde enviar una boleta de
notificacién seguido de enfermeria. Tanto médicos como enfermeros son los que tienen mayor
contacto con los pacientes y si ellos no saben a dénde notificar, es dificil tener un control acerca de
las reacciones adversas o fallo terapéutico de los medicamentos. Adema&s, muchos sugirieron

entidades que, aunque estan relacionadas con medicamentos o inconvenientes terapéuticos, no
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forman parte del proceso de notificacion que llega al Sistema Nacional de Farmacovigilancia, quien
es el encargado de registrar toda esta documentacion.

Ademas se efectud la comparacioén entre sectores, donde se pudo determinar que los médicos
del sector publico son los que tienen mayor desconocimiento del proceso de notificacion. El
Hospital San Juan de Dios supera al Hospital Centro Médico por un aproximado de 30%,
obteniendo un porcentaje de 53.13% y 27.27%, respectivamente. Al analizar el Grafico No.20 se
puede observar mayor deficiencia de conocimiento por parte de los médicos del sector publico en
relacion a dénde enviar una boleta de notificacion. Por su parte, sugirieron enviar la boleta a
cualquier centro de investigacion, FDA o departamento de Epidemiologia, los cuales no cumplen

dentro del proceso de notificacion al Sistema de Farmacovigilancia.

Por el contrario, enfermeria del sector privado presentdé un 30% mas de deficiencia en
comparacion con el publico, resultando con un 50% de la poblacién no informada, y en el sector
publico un 20% (Grafico No.21). En el area farmacéutica el 100% del area privada indicé que el
MSPAS seria el lugar indicado para enviar una boleta de notificacién, siendo respaldada por el
50% de las quimicos farmacéuticos del sector publico. El otro 50% indicé que enviaria al comité de

Farmacovigilancia del hospital (Gréafico No.22).

Se puede concluir que la deficiencia en conocimiento acerca del tema de boletas de
notificacién, no solamente se centra en los profesionales médicos, sino que el sector publico es el
mas deficiente. Respecto al area de enfermeria, las que pertenecen al sector privado representan

mayoria sobre desconocimiento del tema.

En la dltima pregunta se solicit6 marcar quiénes deberian hacer Farmacovigilancia en
Guatemala, teniendo como opciones “médicos”, “enfermeros”, “quimicos farmacéuticos” y “todos”,
dando libertad a marcar todas las opciones que ellos consideraran. La mayoria de la poblacién, en
todas las profesiones, indicé que todos deberian de realizar Farmacovigilancia en el pais (Grafico
No.23), el segundo porcentaje mas alto indicé que los médicos deberian de ser los Unicos que
practiquen la Farmacovigilancia y este porcentaje fue indicado por los mismos médicos. Menos del
6% indico que solo los farmacéuticos debian realizar Farmacovigilancia, indicado por enfermeras y
médicos. La Unica profesion que dejo en blanco la pregunta fue el 11.11% de enfermeria,

asumiendo que desconocen la respuesta.

En el sector publico y privado, los médicos indicaron, en su mayoria que todos los profesionales
deben practicar Farmacovigilancia. En el sector privado el 9.09% sugirié que solamente médicos y

enfermeras debian practicarla y en el sector publico un 12.50% que solo médicos eran los
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indicados. Es importante mencionar que el sector publico obtuvo un mayor porcentaje de respuesta

correcta, con relacién el sector privado.

Enfermeria presentd mayor determinacion respecto a sus respuestas en comparacion con los
médicos. Enfermeria presentd solamente 2 opciones: todos y quimicos farmacéuticos. Sin
embargo, fue la Unica profesion que no supo responder. El sector privado presenté un 25% de la
poblacion que dejo en blanco la pregunta, mientras que el sector pablico presentd un porcentaje
nulo (Gréfico No.25).

Farmacia, por el contrario, presentdé un 100% de conocimiento, indicando que todos deberian de
realizar Farmacovigilancia tanto en el sector publico como en el privado. Se puede concluir que en

este ambito, el sector privado posee mayor deficiencia tanto en médicos como en enfermeros.

Finalmente, se codificé los resultados obtenidos en cada respuesta, con el fin de poder realizar
una comparacion cuantificable entre profesionales y el sector en que laboran. En el Cuadro No.4
se puede observar que los quimicos farmacéuticos son los profesionales con mayor preparacion en
el tema de Farmacovigilancia, obteniendo 10 puntos (la puntuacion maxima que se podia obtener),
seguido de los enfermeros que obtuvieron 5 puntos y los médicos 3. Al ver los resultados, no sélo
se puede concluir qué profesional es el mejor preparado en el tema, también se puede observar
gue hay una clara deficiencia de conocimiento sobre el tema en el &rea médica y de enfermeria, ya

gue sus resultados reflejan menos del 50% de conocimiento.

Al analizar el Cuadro No.5, se puede observar que el sector publico tiene mejor preparacion de
médicos en el @ambito de Farmacovigilancia en comparacién con el sector privado. Los médicos del
sector publico obtuvieron 6 puntos, en comparacion con 4 que obtuvo el sector privado. Incluso
cuando el sector publico obtuvo una mejor calificacion que el privado, no se puede concluir que
estan preparados en el tema ya que su puntuacién refleja el 60% de conocimiento general de
Farmacovigilancia. En el area de enfermeria, también el sector publico demostré tener mayores
conocimientos acerca de Farmacovigilancia, obteniendo 8 puntos en comparacion con 2 del sector
privado. En el &rea farmacéutica, el sector con mayor conocimiento fue el privado quien obtuvo 10

puntos, y el sector publico 8.

Uno de los objetivos de este estudio, fue determinar los temas de mayor conocimiento que
tenian los profesionales. Para ello, se seleccion6 cuatro temas béasicos de Farmacovigilancia a

evaluar:

- Qué es una boleta de notificacion

- Objetivo de Farmacovigilancia
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- Lugar a donde se envia una boleta de notificacion

- Quiénes deberian de practicar Farmacovigilancia

En el Cuadro No. 8 se muestra el promedio de conocimiento que se tiene acerca de cada tema,
agrupando a los tres conjuntos de profesionales. Se puede concluir, en base a los resultados, que
el tema con mayor deficiencia es acerca de donde enviar una boleta de notificacion, seguido de
gué es una boleta de notificacion. El tema con mayor conocimiento dentro de los profesionales es
“quiénes deberian de practicar Farmacovigilancia” con un promedio de 87.67%.

Una vez realizado todo el analisis, es necesario recalcar la importancia de estos resultados.
Como primer punto, es evidente que la Farmacovigilancia no es un tema que dominan los
profesionales de la salud y que, a lo largo de los afios que se ha desarrollado el Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, la poblacion no ha llegado a conocerlo como deberia. La idea de seleccionar
solamente a los profesionales de la salud, es que estos son los que estan en mayor contacto con
los pacientes y son quienes tienen a su alcance observar cualquier reaccion adversa que pueda
sucederles. Por lo mismo, se esperaria que por lo menos ellos estuvieran plenamente informados
acerca del plan de Farmacovigilancia en el pais. Estos resultados muestran la deficiencia de
conocimiento que poseen tanto médicos como enfermeras, en el sector publico y en el privado, en

temas basicos acerca de Farmacovigilancia.

En el tema de los profesionales farmacéuticos, se puede concluir que estan informados
respecto al tema, sin embargo, no se evidencié un pleno conocimiento respecto al mismo. Esto se
refleja en la pregunta 3, en donde el 25% de farmacéuticos del area publica respondié
incorrectamente a la pregunta. Los farmacéuticos deberian conocer exhaustivamente acerca de
Farmacovigilancia, y ponerlo en practica, pero si no conocen sobre la misma, es dificil que un

programa pueda desarrollarse exitosamente.

Otro dato interesante es que los farmacéuticos fueron los que obtuvieron mejores resultados en
la evaluacién pero son los que representan la menor poblacién dentro de los hospitales. El
porcentaje de farmacéuticos que se encuestd fue el 90% de los empleados de esta profesion y la
muestra consistid en apenas 6 personas. Esto significa que los “expertos” en Farmacovigilancia
dentro de un hospital no sobrepasan el 6.06% de la poblacién de profesionales de la salud y el otro
93.94% de profesionales son aquellos que desconocen del tema o tienen un deficiente
conocimiento. Esto indica una fuerte carencia en el Sistema de Farmacovigilancia y su relacion con
Hospitales. Esta claro que es un proyecto emergente en el pais pero es necesario darle mas realce
al tema y capacitar a los profesionales para que la informacion se difunda y todos estén
debidamente informados.
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Los avances tecnolégicos han permitido que en la actualidad se desarrollen con mayor facilidad
mas medicamentos a nivel mundial. En Panama, en el afio 2005 se emitieron 444 registros
sanitarios nuevos, durante el 2006 se emitieron 611, y en el 2007 se emiti6é 495 registros nuevos.
Si se tomara en cuenta las renovaciones de registros sanitarios se podria mencionar que, en el
mismo pais, se renuevan un promedio de 516.6 medicamentos al afio (Gaitan E., Cerna L., 2009.).
La importancia de estos datos radica en la referencia sobre un pais de la regién centroamericana
gue cuenta con una poblacion que no sobrepasa los 5 millones de habitantes, y tiene esta gran
cantidad de demanda de medicamentos nuevos los cuales requieren de supervision por parte de
un Sistema de Farmacovigilancia. En proporcién al aumento de registros sanitarios, deberia de
aumentar la supervision de los medicamentos que sélo puede realizarse con la ayuda de centros

de salud, hospitales y profesionales de la salud.

Si se pudiera calcular la cantidad de natificaciones que se reciben en Guatemala, en relacion al
conocimiento de los profesionales de la salud, posiblemente no se recibiria ni un 10% de las
mismas. Comparado con Cuba, que posee uno de los mejores y mas avanzados Sistemas de
Farmacovigilancia en Latinoamérica, que recibe en promedio 16,500 natificaciones al afio; y Brasil
gue recibe més de 29,000. En Perq, el sistema de Farmacovigilancia fue aprobado en 1999 e hizo
énfasis en determinados medicamentos como los de tuberculosis, malaria y VIH/SIDA. Por otro
lado, México, que comenzd con su programa desde 1989, implemento la notificacién espontanea
por parte de los laboratorios productores y, para el 2011, el Centro Nacional de Farmacovigilancia
pasé a ser parte de la comision federal para la proteccion contra riesgos sanitarios (COFEPRIS)
con el fin de integrar las acciones de las industrias farmacéuticas y los centros de salud. Por dltimo
ejemplo, se encuentra Uruguay, quien ha buscado motivar al Ministerio de Salud para impulsar la
Farmacovigilancia a nivel nacional. En 2011 la Facultad de Medicina de la Universidad de Uruguay
comenzé a manejar el centro de Farmacovigilancia del pais (Gaitan E., Cerna L., 2008). Al
comparar estos paises con Guatemala, se puede observar que existe un gran reto de impulsar un
sistema de seguridad del uso de medicamentos, asi como capacitar a los profesionales de la salud
y futuros profesionales de la salud. Este reto no es solamente para el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, también incluye a las universidades que deben buscar una reforma académica
donde los futuros profesionales de la salud adquieran la preparacion necesaria para este tipo de
acontecimientos.



VIll. Conclusiones

Se evidencié que los profesionales con mayor deficiencia de conocimiento acerca de

Farmacovigilancia son los médicos principalmente, y los enfermeros.

Los profesionales de la salud que poseen mayor conocimiento acerca del tema son

los quimicos farmacéuticos.

El sector que obtuvo mejores resultados en cuanto a conocimiento de
Farmacovigilancia fue el sector publico para médicos y enfermeros, y el sector

privado para quimicos farmacéuticos.

El tema del cual los profesionales tienen mayor dominio es “quiénes deberian de
practicar la Farmacovigilancia”, coincidiendo en que tanto médicos, enfermeros y

farmacéuticos deberian de practicarla.
La linea basal de Farmacovigilancia en los profesionales de la salud es deficiente, 3
de 4 temas no se conocen ni siquiera superficialmente, siendo estos basicos de la

Farmacovigilancia.

Los quimicos farmacéuticos tanto del sector publico como privado, tienen
conocimientos basicos acerca de Farmacovigilancia.
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IX. Recomendaciones

Con base en la metodologia de estudio se debe trabajar con una mayor cantidad de
hospitales (2 publicos y 2 privados) con el fin de obtener mayores resultados y poder
generalizar acerca de cada sector.

Limitar las repuestas del instrumento de evaluacion en la pregunta 4, proponer una
opcién multiple para poder analizar los resultados con mayor facilidad.

Para un estudio mas exhaustivo se debe realizar preguntas mas especificas acerca
del tema de Farmacovigilancia para determinar qué otros temas tienen deficiencia de

conocimiento.

Con relacién a los resultados y la situacién del pais, es evidente que los
profesionales de la salud no poseen un extenso conocimiento del tema, por lo que es
necesario reforzar el pensum académico de las carreras de medicina, enfermeria y
farmacia, para que los futuros profesionales de la salud conozcan acerca de

Farmacovigilancia y sepan qué hacer en caso de una reaccion adversa.

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia, debe promover el conocimiento acerca de
boletas de notificacion, reacciones adversas, dénde se pueden enviar las
notificaciones, para que, como minimo, los establecimientos de salud cuenten con
personal capacitado en relacién a estos temas.

Los hospitales deben realizar una autoevaluaciébn y capacitacibn respecto a

Farmacovigilancia para determinar los temas en los que el personal esta débil y
reforzarlo.
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. Anexos

A. Instrumento de evaluacion
Universidad del Valle de Guatemala
Departamento de Quimica Farmacéutica

Evaluacion No.:
Fecha:

El objetivo de realizar esta evaluacién es determinar la linea basal de Farmacovigilancia en
profesionales de la salud en la ciudad de Guatemala. Los resultados de la misma contribuiran a
mejorar la distribucion de informacién sobre este sistema para orientar a la poblacion sobre como
darle seguimiento a una reaccion adversa a medicamentos.

Su participacién es totalmente voluntaria y su nombre no sera requerido en la misma. Se le
agradece de antemano el tiempo brindado y su aporte a este estudio.

Para llenar la evaluacién complete las preguntas directas que se le solicitan y seleccione con una
equis “X” la respuesta que considere correcta en los incisos que se muestran a continuacion.

= Edad:

= Profesion:
1 Médico Especialidad:
LI Enfermera/o
[J Quimica/o Farmacéutica/o

= Universidad a la que asisti6:

= Establecimiento en el que labora:

1. ¢Conoce usted lo que es la Farmacovigilancia?
O Si CINo

2. ¢Sabe lo que es una boleta de notificacién?
O si ONo

3. ¢ Sabe cudl es el principal objetivo de la Farmacovigilancia?
O si CINo
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Si su respuesta es “si”, explique el objetivo de la Farmacovigilancia:

4. Si usted hace una natificacién, ¢a dénde la enviaria?

5. ¢Quiénes deben hacer Farmacovigilancia en nuestro pais?
[IMédicos

LJEnfermeros y enfermeras

COFarmacéuticos

[J Todos los anteriores
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B. Consentimiento informado

Universidad del Valle de Guatemala

Departamento de Quimica Farmacéutica

Dra. Brooke Ramay, Investigadora Principal

Maria Fernanda Estrada Muralles, Co-Investigadora

Usted ha sido invitado a participar en el trabajo de investigacion: Linea basal de
Farmacovigilancia para profesionales de la salud en la Ciudad de Guatemala. El objetivo de la
investigacion es determinar el conocimiento que poseen los profesionales de la salud sobre la

Farmacovigilancia y el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Toda la informacion que usted proporcionara serd confidencial; ningin dato personal sera
registrado en la base de datos. Su participacion demandara de 10-15 minutos, segln requiera del
tiempo para llenar la evaluacion. En la investigacion se evaluard a profesionales de la salud de
cuatro hospitales de la ciudad capital, Guatemala. Tanto el consentimiento informado, como los
resultados de las evaluaciones seran almacenadas en un maletin con candado, en la oficina de la
investigadora principal, la Dra. Brooke Ramay, que se encuentra en la Universidad del Valle de
Guatemala. Ambos documentos permaneceran bajo llave durante aproximadamente 6 meses,

hasta que finalice la investigacién, y posteriormente seran destruidos.

Posibles riesgos del estudio

Para algunas personas es posible sentir incomodidad al momento de llenar una evaluacién por
el tipo de pregunta que se realizan. Pueden llegar a sentir estrés al no saber la respuesta correcta
al inciso que se solicita. Usted tiene la libertad de responder las preguntas con las que se sienta
cémodo, no tiene que llenar la evaluacion completa si se siente en riesgo. De igual forma, puede

dejar de contestar la evaluacion en cualquier momento que lo desee.

Posibles beneficios del estudio

El beneficio de este estudio es indirecto a su persona, sin embargo, los resultados pueden
proporcionar datos relevantes sobre el manejo de la informacion sobre Farmacovigilancia en el
pais, partiendo de la capital. Se espera que con estos resultados se pueda proponer una solucion
para incrementar la publicacion de la informacion necesaria sobre el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Si usted necesita mayor informacién sobre los resultados de este estudio,
puede comunicarse con la Co-investigadora del trabajo de investigacién, Maria Fernanda Estrada

Muralles al teléfono 5918-7996. En caso tenga dudas sobre los derechos como participante, puede
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comunicarse con el Dr. Elfego Lopez, Presidente del Comité de Etica de la Universidad del Valle de
Guatemala, al teléfono 2364-0336, extension 346.

Después de haber leido conscientemente este documento y haber resuelto todas mis dudas
acerca del mismo, acepto participar como voluntario en este trabajo de investigacion. Debo
responder de forma honesta a todos los incisos correspondientes a la evaluacion.

En caso desee retirarme de la investigacion, estoy en la libertad de hacerlo.

Cadigo del participante:

Firma del participante

Fecha: [

Firma del entrevistador
Fecha: /I
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C. Consentimiento informado a hospitales

Universidad del Valle de Guatemala

Departamento de Quimica Farmacéutica

Dra. Brooke Ramay, Investigadora Principal

Maria Fernanda Estrada Muralles, Co-Investigadora

Este hospital ha sido invitado a participar en el trabajo de investigacion: Linea basal de
Farmacovigilancia para profesionales de la salud en la Ciudad de Guatemala. El objetivo de la
investigacion es determinar el conocimiento que poseen los profesionales de la salud sobre la

Farmacovigilancia y el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

En la investigacion se evaluara al 80% de los quimicos farmacéuticos, 50% de enfermeros

graduados y 40% de médicos, de cada hospital de la ciudad capital, Guatemala.

Posibles riesgos del estudio

Para algunos hospitales genera incomodidad que se lleve a cabo un estudio donde se investiga
el conocimiento de sus trabajadores, ya que puede generarles estrés a los mismos, o bien, se
puede invadir el sistema de la institucidn. Los participantes se mantendran en el anonimato con el

fin de reducir estas incomodidades.

Toda la informacion que se recolectara en el estudio sera confidencial; ninglin dato personal
serd registrado en la base de datos. Tanto el consentimiento informado, como los resultados de las
evaluaciones seran almacenadas en un maletin con candado, en la oficina de la investigadora
principal, la Dra. Brooke Ramay, que se encuentra en la Universidad del Valle de Guatemala.
Ambos documentos permaneceran bajo llave durante aproximadamente 6 meses, hasta que

finalice la investigacidn, y posteriormente seran destruidos.

Posibles beneficios del estudio

El beneficio de este estudio es indirecto a la institucion, sin embargo, los resultados pueden
proporcionar datos relevantes sobre el manejo de la informacion sobre Farmacovigilancia en el
pais, partiendo de la capital. Se espera que con estos resultados se pueda proponer una solucion
para incrementar la publicacion de la informacion necesaria sobre el Sistema Nacional de

Farmacovigilancia.
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El hospital determinara los horarios de trabajo, y si es necesario puede maodificarlos. Sin
embargo, la co-investigadora podra presentarse en el hospital el tiempo que sea necesario para

recopilar las 80 evaluaciones establecidas.

Si elllos encargado/s necesita/n mayor informacidon sobre los resultados de este estudio,
puede/n comunicarse con la Co-investigadora del trabajo de investigacion, Maria Fernanda Estrada
Muralles al teléfono 5918-7996. En caso tenga dudas sobre los derechos como participante, puede
comunicarse con el Dr. Elfego Lopez, Presidente del Comité de Etica de la Universidad del Valle de
Guatemala, al teléfono 2364-0336, extension 346.

Tras establecer lo anterior, el hospital asegura haber leido el documento completo vy

conscientemente, accediendo a los términos especificados.

Firma del encargado de Hospital

Fecha: [

Firma de la Co-Investigadora
Fecha: /Il
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D. Glosario

= Ensayo clinico: es una investigacion clinica en donde se evalla la eficacia de un
medicamento mediante pruebas a personas voluntarias. (Organizacion Panamericana de la
salud 2011)

» Farmaco: es cualquier sustancia que se administre a una persona para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, modificando funciones fisioldgicas. (Organizacion
Panamericana de la salud 2011)

» Farmacovigilancia: es la ciencia que detecta, evalia, comprende y previene efectos
adversos a los medicamentos, asi como identificar y valorar los efectos del uso de
tratamientos farmacolégicos de corta y larga duracion. (Organizacion Panamericana de la
salud 2011)

» Food and Drug Administration (FDA): es la agencia reguladora de los alimentos y
medicamentos en Estados Unidos.

= Medicamento: cualquier sustancia que se utilice en personas o animales para “prevenir,
diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias’. (Organizacion
Panamericana de la salud 2011)

= Notificacién: también conocida como tarjeta amarilla, se refiere a la manifestacion de
cualquier sospecha de reaccion adversa a medicamentos mediante un formulario de
notificacién el cual se entrega en el centro de Farmacovigilancia del pais. (Organizacion
Panamericana de la salud 2011)

=  OMS (WHO): se refiere a la Organizacién Mundial de la Salud, por sus siglas en inglés:
World Health Organization.

= Reaccion Adversa a los Medicamentos (RAM): también conocido como efecto adverso o
efecto indeseado, se refiere a una reaccion nociva, indeseada, como consecuencia del
tratamiento con cierto medicamento administrado a dosis terapéutica, con el fin de tratar
alguna afeccion o bien, prevenirla. De esta definicion se debe excluir la sobredosis o
intoxicaciones. (Organizacién Panamericana de la salud 2011)

= Tarjeta amarilla: se le conoce como tarjeta amarilla al formulario de notificacién
espontanea el cual, puede ser amarillo, blanco o celeste, segin el departamento de
Farmacovigilancia del pais. Es distribuido por el mismo departamento a profesionales de la
salud. Recolecta informacién como edad, sexo, peso, el medicamento que provoco la
RAM, la dosis, frecuencia, fecha de consumo, RAM que presentd, entre otros. Ademas
solicita informacién sobre el profesional que realiza la notificacion asi como nombre,
profesién, un medio para comunicarse con el mismo. (Organizacién Panamericana de la
salud 2011)



