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RESUMEN

Fundamento: el conocimiento sobre
farmacovigilancia en el personal médico es clave
para una correcta identificacién y manejo de las
reacciones adversas a medicamentos (RAM).
Objetivo: determinar el nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia del personal médico perteneciente
al Policlinico Universitario “Manuel Piti Fajardo”, del
municipio Las Tunas, en el periodo enero-mayo de
2022.

Métodos: se realizé un estudio descriptivo de corte
transversal en el lugar y periodo de tiempo
anteriormente citados. La muestra estuvo
constituida por 56 profesionales que respondieron la
encuesta aplicada.

Resultados: 75 % fueron residentes en medicina
general integral; el 85,7 % conocen el modelo de
notificacion de RAM y solo el 21,4 % ha notificado,
coincidiendo con el porciento que ha recibido
capacitacién. Los principales errores identificados
fueron: el 62,5 % consideré que el efecto colateral
no es una RAM; el 50 % respondié que para que
ocurra una RAM tiene que haber reexposicién ante
una sensibilizacién previa; el 41,1 % planteé que
para que sea una RAM se requiere que el
medicamento se administre a altas dosis; 37,5 %
opinan que se notifica la RAM cuando existe
seguridad de una relacién definitiva y el 33,9 % solo
cuando el paciente requiere hospitalizacion; 42,9 %
siempre suspenderia el tratamiento y reportaria la
RAM; 19,6 % no orienta sobre las posibles RAM a los
pacientes. El 33,9 % se actualiza a través de
bUsqueda en internet.

Conclusiones: el nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia resulté regular en la mitad del
personal médico incluido en el estudio.

Palabras clave: REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS/RAM; FARMACOVIGILANCIA; NIVEL
DE CONOCIMIENTO.
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ABSTRACT

Background: knowledge about pharmacovigilance
in the medical staff is crucial to the correct
identification and management of adverse drug
reactions (ADR).

Objective: to determine the level of knowledge
about pharmacovigilance of the medical staff of the
“Manuel Piti Fajardo” Polyclinic in Las Tunas from
January to May 2022.

Methods: a descriptive cross-sectional study was
carried out in the place and period of time above-
mentioned. The sample was made up of 56 doctors
who answered the survey.

Results: 75 % were General Comprehensive
Medicine residents, 85.7 % knew the ADR notification
report and only 21.4 % has reported ADR, coinciding
with the percentage that has received training. The
main errors identified were: 62.5 % did not regard
side effects as ADR, 50 % considered there must be
re-exposure due to prior sensitization for an ADR to
happen; 41.1 % just considered ADR when the drug
is administered at high doses. 37.5 % reported ADR
when certain of a definite relationship and 33.9 %
when hospitalization is required. 42.9 % would
always suspend treatment and report ADR and 19.6
% did not advice patients on possible ADRs. 33.9 %
got updated on ADR using internet.
Conclusions: the level of knowledge
pharmacovigilance was regular in 50 %
medical staff included in the study.

Keywords: ADVERSE DRUG REACTIONS/ADRS,
PHARMACOVIGILANCE, LEVEL OF KNOWLEDGE.

Descriptors: PHARMACOVIGILANCE; DRUG-RELATED
SIDE EFFECTS AND ADVERSE REACTIONS.
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EFECTOS
ADVERSAS

Descriptores: FARMACOVIGILANCIA;
COLATERALES Y REACCIONES
RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS.

INTRODUCCION

Los retos y las exigencias del mundo contempordneo
requieren de profesionales de la salud con una
formacién académica basada en competencias; el
reconocimiento y la notificacién de reacciones
adversas a medicamentos (RAM) es una de ellas. ¥

El control de la seguridad de los medicamentos
forma parte de la practica clinica, es importante
detectar, evaluar, comprender y prevenir las RAM, o
cualquier otro problema de salud relacionado con
ellos, accionar fundamental de la farmacovigilancia
(FV). (2-3)

La Fv es una ciencia que concibe el conjunto de
procedimientos para la deteccién, el registro, la
notificacion y la informacién de reacciones adversas,
ocasionadas por los medicamentos, los productos
biolégicos y las medicinas tradicionales, después de
su aprobacién y registro, con el fin de determinar la
posible causalidad, la frecuencia de aparicién, la
gravedad y establecer las medidas preventivas para
un uso mds racional y optimizacién de la relacién
beneficio-riesgo.

Para reportar medicamentos se emplea el modelo
“Notificacion de sospecha de reacciéon adversa a
medicamentos por el profesional sanitario” (33-36-
02), el cual es un formulario estandarizado de
recogida de datos que evalla, codifica y registra en
una base de datos creada al efecto y que envia
informacién al almacén central, ubicada en la Unidad
Nacional de Farmacovigilancia del Departamento de
Farmacoepidemiologia. La informacién contenida en
esta base de datos <central es evaluada
periédicamente por los especialistas en cada una de
las instancias (provincial o nacional), con el fin de
identificar de forma precoz posibles problemas de
seguridad derivados del uso de los medicamentos,
las cuales son enviadas a las autoridades sanitarias y
a la industria farmacéutica. @

Las RAM son un problema de salud importante, que
si bien llama la atencién de los profesionales vy
autoridades del sector, en ocasiones pasa
inadvertido desde el punto de vista clinico, a pesar
de que gran parte de ellas pueden ser evitables. Es
de vital importancia que los conocimientos, actitudes
y practicas de Fv sean claros, para poder llevar a
cabo un registro exacto de RAM y de esta manera
garantizar la seguridad del paciente, disminucién de
la estadia hospitalaria y de los costos de la atencién
médica. ®

La Fv puede encontrar factores que atentan contra el
correcto funcionamiento del proceso de notificacién,
como el conocimiento deficiente sobre qué notificar,
a quién y cémo realizarlo, via y destino del reporte.
Estos pueden alterar el proceso y hacen necesario
desarrollar estrategias que mejoren la situacion. ©

Estudios realizados en Cuba, como el publicado por
Valdéz, Barrero y Santos Mufioz, resaltan que cerca

del 90 % de los reportes son originados en la
atencién primaria de salud, lo cual estd dado por la
propia estructura del sistema de salud cubano y la
prioridad de la medicina preventiva. ¢7 En este, el
médico y la enfermera de la familia son el eslabén
primario de atencién en la comunidad. Pese a eso, es
reconocido que existe una infranotificaciéon de las
RAM, fendmeno que es atribuido al desconocimiento
por parte del profesional para realizar una correcta
identificacién y un adecuado reporte. ¢

En la provincia Las Tunas se desarrolla un proyecto
de investigacién con vistas a perfeccionar la
actividad de Fv, el cual concibe como una de sus
tareas, evaluar el nivel de conocimiento sobre las
notificaciones de las RAM en cada é4rea de salud.
Para dar respuesta a ese proyecto se decidio realizar
la presente investigacién en el drea de salud del
policlinico Manuel (Piti) Fajardo, con vistas a aportar
elementos para realizar la evaluacién de este
proceso en toda la provincia.

MATERIALES Y METODOS

Se realizd un estudio descriptivo de corte
transversal, con el objetivo de determinar el nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia del personal
médico perteneciente al Policlinico Universitario
“Manuel Piti Fajardo”, del municipio Las Tunas, en el
periodo enero-mayo de 2022. El universo estuvo
constituido por la totalidad de médicos de la
institucién, independientemente de la especialidad a
la que pertenecen. La muestra estuvo constituida
por 56 profesionales que respondieron la encuesta
de conocimiento aplicada, la cual forma parte de los
instrumentos de evaluacién sobre farmacovigilancia
que se aplican a profesionales de la salud como
tareas planificadas de un proyecto provincial sobre el
tema en Las Tunas.

La encuesta estd conformada por 13 preguntas, 11
de opcién multiple y dos de desarrollo. Cinco
preguntas exploran conocimientos relacionados con
fundamentos tedricos sobre RAM (conceptos,
medicamentos que la provocan y cuando pueden
ocurrir); tres sobre elementos a tener en cuenta al
hacer la notificacién (cudndo y qué notificar y cémo
obtiene los datos personales del paciente); dos sobre
la forma de actuar (qué orienta al paciente y la
conducta que toma con él); y una sobre la forma en
que se actualiza en esta temdtica. Otras dos
preguntas indagaron sobre la experiencia en
notificar RAM y si ha recibido capacitacién en esta
tematica. La encuesta se aplicé de forma virtual, a
través de las redes moéviles, utilizando las facilidades
de la herramienta Google Forms, mediante el enlace:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdFxwz7k
_4dwhMmNrOG6MgjVFD4iWrkKu5TOK9IRw7W2ymXc8
g/viewform?usp=sf link. Se comparti6 en los
diferentes grupos basicos de trabajo del policlinico,
en coordinacién con la vicedireccion docente de
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dicha institucién. El programa utilizado almacené la
informacién en una base de datos en excel, que
constituyd el principal registro de recogida de la
informacién.

Se operacionalizé la variable nivel de conocimiento
del médico como: bueno (entre 8 y 10 puntos),
regular (6 y 8 puntos) y mal (menos de 6 puntos). Se
utilizé la estadistica descriptiva para el tratamiento
de los datos.

TABLA 1. Caracteristicas generales del personal m

RESULTADOS

En la tabla 1 se puede apreciar la categoria de los
encuestados, se obtuvo predominio de los residentes
en MGI con el 75 %. También puede observarse en
dicha tabla como el 85,7 % de ellos conocen el
modelo de notificacién de RAM y solo el 21,4 % ha
notificado. El 21,4 % ha recibido algin tipo de
actividad de capacitacién.

édico encuestado

Aspectos \ Ne \ %
Categoria académica
Residentes de MGI 42 75,0
Especialistas en MGl 12 21,4
Otros especialistas 2 3,6
Conocimiento sobre el modelo de notificacién 33-36-02
Si 48 85,7
No 8 14,3
Experiencia en notificacion de RAM
Si 12 21,4
No 44 78,6
Recibido curso de capacitacién y actualizacién en Fv
Si 12 21,4
No 44 78,6
MGI: medicina general integral; RAM: reacciones adversas a medicamentos; Fv: farmacovigilancia
Fuente: encuesta de conocimiento
La tabla 2 ilustra las respuestas incorrectas tiene que haber  reexposicién ante una
relacionadas con el conocimiento sobre los sensibilizacién previa y el 41,1 % planteé que se

fundamentos teéricos de las RAM. Se obtuvo mayor
porciento de respuestas erradas cuando se abordd el
concepto de efecto colateral, ya que el 62,5 %
considerd, erréneamente, que este no es una RAM.

requiere que el medicamento se administre a altas
dosis. Por otro lado, la mayoria de los encuestados
(78,6 %) respondié correctamente la pregunta sobre
los medicamentos que pueden provocar una RAM.

El 50 % respondié que para que ocurra una RAM

TABLA 2. Distribucion de respuestas incorrectas relacionadas con fundamentos teédricos sobre
RAM

rgf;nctii::;o Posibilidades de respuestas erradas N;:asos%
Concepto de RAM Efecto indeseable que requiere que el medicamento se 23 41,1
administre a altas dosis
Efecto indeseable por administrar por primera vez dosis 12 21,4
normales de un medicamento
Concepto de efecto Efecto indeseado dependiente del paciente 7 12,5
colateral Efecto indeseado dependiente del mecanismo de accién del 35 62,5
medicamento por lo que no se considera una RAM
Medicamentos que Todos los medicamentos pueden provocar RAM excepto los de 8 14,3
pueden provocar una MNT
RAM Casi todos los medicamentos pueden provocar RAM 4 7,1
Frecuencia temporal Las RAM ocurren siempre en la primera aplicacién 13 23,2
entre la administracion y [ para que ocurra la RAM tiene que haber existido una| 28 | 50,0
la ocurrencia de la RAM | sensibilizacién previa y una reexposiciéon al medicamento

RAM: reacciones adversas a medicamentos; MNT: medicina natural y tradicional
Fuente: encuesta de conocimiento

La tabla 3 ilustra las respuestas incorrectas
relacionadas con el proceso de notificacién. Un 37,5

% de los médicos consideran que notifica cuando
estd seguro de que hay relacién definitiva con la
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administracién del medicamento y la ocurrencia del
evento y el 33,9 % notifica solo cuando el paciente
requiere hospitalizaciéon por la severidad de la RAM.

El 77 % obtiene de forma correcta los datos sobre
antecedentes de RAM en el paciente.

TABLA 3. Distribucion de respuestas incorrectas relacionadas con el proceso de notificaciéon

rgralgzl:\f:o Posibilidades de respuestas erradas N;:asos%
Notificacién segun el Se notifica cuando esté seguro de que hay relacién definitiva| 21 37,5
tipo de RAM con la administraciéon del medicamento
Se notifica cuando el notificador observé los efectos indeseados 6 10,7
ocurridos
Notificacion segun Se notifica solo cuando el paciente requiere hospitalizacién por| 19 33,9
severidad la severidad de la RAM
Se notifica si es una reaccién leve que ocurre de forma frecuente| 14 25,0
y estd recogida en la literatura para ese medicamento
Forma de obtener datos |La obtiene exclusivamente de la historia clinica del paciente 8,9
;(')At;/rleeinélegggie;r:]tfes de La obtiene exclusivamente del acompanante del paciente 8 14,1

RAM: reacciones adversas a medicamentos
Fuente: encuesta de conocimiento

La tabla 4 muestra las respuestas incorrectas al

sobre las posibles RAM a los pacientes por considerar

indagar sobre la forma de actuar ante una RAM, en el efecto nocebo que puede conllevar esa
esta se evidencia que el 42,9 % siempre suspende el informacién.
tratamiento y reporta la RAM y el 19,6 % no orienta
TABLA 4. Respuestas incorrectas relacionadas con la forma de actuar ante una RAM
Contenido opers Casos
relacionado Posibilidades de respuestas erradas Ne %
Forma de orientar al Informa al paciente de las reacciones moderadas o graves que 6 10,7
paciente cuando puede presentar al administrar el medicamento
pres_cribe un No informa la posibilidad por considerar el efecto nocevo que| 11 19,6
medicamento puede conllevar esa informacién en el paciente
Conducta ante una RAM | Siempre suspende el tratamiento y reporta la reaccién 24 42,9
En casos de RAM leves no se suspende el tratamiento ni se| 18 32,1
reporta independientemente del tipo de medicamento que se
administré

RAM: reacciones adversas a medicamentos
Fuente: encuesta de conocimiento

Se pregunté sobre las fuentes donde obtiene la
informacién para su actualizacién sobre RAM, el 33,9
% lo hace a través de busqueda en internet en sitios
de acceso libre o bases de datos (Google u otras
paginas publicadas) y el 25 % lo obtiene del
conocimiento establecido como ciencia constituida y
su experiencia en farmacologia clinica.

La encuesta mostré en los resultados
operacionalizados, que en el 50 % del personal
médico se evidencia un nivel de conocimiento
regular sobre farmacovigilancia (tabla 5).

TABLA 5. Nivel de conocimiento del personal
médico sobre farmacovigilancia

Nivel de conocimiento N2 %
Bueno 19 33,9
Regular 28 50,0
Malo 9 16,1

DISCUSION

El reporte y notificacién de las RAM es un tema que
genera mucha polémica, este contenido se imparte
en el primer semestre del tercer afio de la carrera de
medicina y es precisamente en este momento donde
el estudiante estd capacitado para comprender toda
la gama de situaciones que pueden desencadenarse
para el desarrollo de una reacciéon adversa. Los
contenidos que se imparten en el tema dotan al
estudiante con los elementos tedricos necesarios
para identificar el tipo de RAM, tomar la conducta
adecuada ante su aparicién y predecir su ocurrencia
en una situacién clinica determinada, por lo que todo
estudiante egresado de las ciencias médicas debe
tener el nivel de conocimiento necesario para llevar
a cabo la tarea de farmacovigilancia. A esto se le
debe sumar el hecho de que en las asignaturas que
se imparten posterior a Farmacologia se retoman
estos contenidos y los contextualizan en su
especialidad.
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La muestra estudiada estuvo representada
mayormente por residentes, todos cursaron
Farmacologia como espacio curricular durante su
formacién, sin embargo, segun sus respuestas, el
14,3 % no conoce el modelo de notificacién de RAM y
solo el 21,4 % ha reportado algun tipo de RAM, lo
gue pudiera hablar a favor de una baja notificacién
de reacciones adversas.

Varios articulos hacen referencia a la baja
notificacion de las RAM, considerdndolas un
problema de salud y uno de los desafios a los que se
enfrenta la Fv. Dentro de las principales causas
plantean la no identificacién por parte del médico de
reacciones que ocurren muy inusualmente, a pesar
de que el farmaco se utilice con frecuencia, por lo
gque la relacibn entre ambos puede pasar
inadvertida. &7

Otras de las causas atribuidas a la infranotificacién
son: que estas reacciones pueden afectar a cualquier
érgano o sistema, por lo que la aparicién de otros
signos y sintomas pueden ser consideradas
manifestaciones de la enfermedad que se estd
tratando o sintomas de un nuevo padecimiento; el
insuficiente conocimiento de la farmacocinética vy
farmacodinamia en el anciano y el nifio; insuficiente
dominio de las contraindicaciones y de las
interacciones medicamentosas en la edad geriatrica
y pediatrica y la baja percepcién del riesgo de RAM
por los profesionales y familiares del paciente. 1%

El proceso de diferenciacién entre la enfermedad y la
reacciéon adversa es complejo y dificil de investigar,
por lo que no debe descartarse la posibilidad de que
sea el medicamento el causante de Ia
sintomatologia, es por ello que se usa el término
"medicamento sospechoso” y debe reportarse para
realizar el andlisis correspondiente.

Todas estas dificultades pueden minimizarse con una
preparacion adecuada mediante cursos de
actualizacién o actividades de autopreparacién. En
este estudio solo el 21,4 % ha recibido algln tipo de
curso con estos fines. Estos resultados pueden
deberse a que la mayoria son residentes, es decir,
llevan poco tiempo de graduados, por lo que han
tenido menos probabilidad de insertarse en las
actividades de capacitacién que brinda la institucién.

Al medir el conocimiento en aspectos teéricos como
concepto de RAM y de efecto colateral, se observé
que el 41,1 % de los encuestados definen la RAM
como aquella reaccién que ocurre a altas dosis, lo
que deviene en un problema que atenta contra la
identificaciéon de la verdadera RAM, que es aquella
en la cual se obtiene un efecto indeseable al
administrar dosis habituales del medicamento. “ En
el caso del concepto de efecto colateral, el 62,5 %
identificd correctamente que es el efecto indeseado
dependiente del mecanismo de accién del
medicamento, sin embargo, erréneamente, no lo
considera una RAM. No considerarlo una reaccién
adversa contribuye de igual manera a la
infranotificaciéon y una limitante a la hora de realizar
las interpretaciones de dichos efectos indeseables.

Es necesario aclarar que esos efectos atribuibles al
mecanismo de accién y que son predecibles y
ampliamente conocidos por la literatura no deben
evaluarse como “normales” ya que si constituyen
RAM, por lo que deben ser reportadas y en algunos
casos pueden resultar peligrosos.

Llama la atencién que el 50 % consideré que para
una RAM tiene que haber existido una sensibilizacién
previa y una reexposicién al medicamento, concepto
errado, que corresponde a las reacciones de
hipersensibilidad. Existen RAM que pueden ocurrir en
la primera exposicién, es el caso de las reacciones
de idiosincrasia, la cual es impredecible vy
generalmente se manifiesta con sintomas graves,
por lo que debe ser concebida en la vigilancia activa
de los medicamentos.

Relacionado con la notificacién segun el tipo de RAM,
el 37,5 % solo notifica cuando estd seguro de que
hay relacién definitiva con la administraciéon del
medicamento. Esta concepcién también esta errada,
ya que para que una RAM sea considerada
“definitiva” debe, ademas de tener relacién temporal
con la administracién del medicamento, cumplir con
otros requisitos como: no ser explicada por la
enfermedad concurrente ni por otros medicamentos
o sustancias y para confirmarla debe haber
respuesta ante una reexposicién. ¥

Para unificar criterios sobre cuando notificar se debe
cumplir lo establecido en las Normas vy
Procedimientos del sistema cubano de
Farmacovigilancia, que plantea deben notificarse
todas las reacciones adversas a medicamentos
nuevos, con menos de 5 afos en el mercado,
reacciones adversas graves y mortales dentro de las
24 horas de ocurridas, todas las reacciones adversas
moderadas de los diferentes érganos y sistemas, las
graves de piel, las que ocurren con productos de
medicina natural y tradicional, las que ocurren en
poblaciones especiales y aquellas consideradas
como de reporte obligatorio. De igual manera se
reportaran todas las reacciones inesperadas (no
descritas en la literatura del producto o en el
Formulario Nacional de Medicamentos) y aquellas
consideradas raras o de baja frecuencia de aparicién.
Ademds todas las que el notificador considere
importante. @

Al analizar la forma de actuar ante una RAM, el 19,6
% no informa al paciente de las posibles RAM, por
considerar el efecto nocebo que puede conllevar esa
informacién en el paciente, aspecto considerado
negativo, pues estaria infringiendo en los principios
de la bioética, especificamente el principio de
autonomia, el cual se enfoca en tratar de respetar
las preferencias del paciente. Debe existir una
responsabilidad por parte del profesional de salud de
aportar todos los datos necesarios para que el
paciente comprenda los efectos de cada farmaco y
su uso. Y

Relacionado a la conducta ante una RAM, el 24 %
siempre suspende el tratamiento y reporta la
reaccion, aspecto que no es correcto, ya que solo se
suspende el tratamiento si la RAM es severa o
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moderada, y los sintomas de las reacciones leves no
interfieren en las actividades diarias del paciente,
son tolerables, por ello no hay necesidad de
suspension.

La constante superacién y actualizacién del personal
médico para enfrentar el proceso de la Fv es una
realidad, sin embargo, es importante evaluar las
fuentes de doénde nutrirse para realizar dichas
actividades. En el presente estudio, el 33,9 % toma
la informacién de internet, aspecto que pudiera estar
atentando contra la calidad de dicha informacién. En
este aspecto debe sefalarse la necesidad de
consultar fuentes disponibles en internet pero con
una garantia de ser fuentes estrictamente cientificas
o sitios reconocidos.

Una vez procesada la encuesta de conocimiento se

De estos resultados se deduce lo necesario de
mejorar la formacién de los profesionales para
perfeccionar sus conocimientos y habilidades para la
bUsqueda, diagnédstico, reporte y tratamiento de las
RAM.

En Cuba se realizan investigaciones pedagdgicas con
vistas a incrementar la calidad de los procesos
formativos de pregrado y posgrado. En pregrado se
hacen orientaciones metodoldgicas de la asignatura
Farmacologia, en lo relacionado con la Fv, para
lograr un mejor desempefio del egresado de la
carrera de Medicina. En el posgrado se enfatiza la
necesidad de realizar estrategias de capacitacién en
Fv para los profesionales, como proceso de
formacién continuada, para obtener
transformaciones en el modo de actuacién, lo que

procedié a operacionalizar los resultados. Se obtuvo
que en el 50 % de la muestra se evidencié un nivel
de conocimiento regular. Articulos revisados para la
realizacién de la presente investigacién muestran
resultados mayormente categorizados como regular
o bajo. (7,12-15)

puede lograrse a través de planes de preparacién
especializada, cursos de capacitacién y
entrenamientos, asi como promover las
investigaciones sobre estos temas, todo con el
propdsito de incrementar los conocimientos y la
concientizacién de la necesidad de las acciones de
Fv, la motivacién y participacién voluntaria del
personal en la notificaciéon espontdnea. 1617
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