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RESUMEN

Fundamentos: La justificacion del estudio fue eva-
luar el grado de conocimiento de los farmacéuticos es-
pafioles en el ambito de la Farmacovigilancia, su grado
de notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos
(RAM) y su necesidad de formacion, estableciendo las di-
ferencias entre los farmacéuticos de farmacia comunitaria
(FC) y los de farmacia hospitalaria (FH).

Métodos: Se disefié un cuestionario con doce pre-
guntas sobre Farmacovigilancia. La distribucion y reco-
gida de los cuestionarios se realizo via online con la cola-
boracion de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y la
Sociedad Espaifiola de Farmacia Hospitalaria, durante el
periodo de noviembre de 2018 a junio de 2019.La pobla-
cion diana fueron los farmacéuticos colegiados o pertene-
cientes a la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.
Los resultados fueron procesados mediante un analisis
descriptivo y analitico. Las variables cualitativas se pre-
sentaron con su distribucion de frecuencias y las cuantita-
tivas con su media y desviacion estandar.

Resultados: E199% de los FH afirmaron haber tenido
constancia de una RAM y el 96,9% de ellos la notificaron.
E173,5% de los FC declararon que tuvieron constancia de
una RAM pero solo el 48,7% confirmaron que la notifica-
ran. En general, los farmacéuticos encuestados estaban de
acuerdo en la importancia de la Farmacovigilancia, y opi-
naban que se podria mejorar la calidad de los tratamientos
y se ahorraria en el sistema de salud espaiiol si se aplicara
mas la Farmacovigilancia.

Conclusiones: Nuestros resultados indican que los
FH notifican mas una RAM que los FC. También son los
FH los que conocen mejor las obligaciones que tienen con
Farmacovigilancia. Los farmacéuticos encuestados pien-
san que el desarrollo de actuaciones en Farmacovigilancia,
aumentaria la adhesion de los profesionales a la notifica-
cion e implicaria mejoras en la calidad de los tratamien-
tos, el uso racional de los medicamentos y la seguridad
del paciente.

Palabras clave: Farmacovigilancia, Encuesta,
Conocimiento, Formacion, Obligaciones, Aptitud,
Actitudes, Profesionales Farmaceutlcos Reacciones ad-
versas a medicamentos.
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ABSTRACT
Knowledge and attitude about
Pharmacovigilance practices of pharmacy
professionals of community pharmacy
and hospital pharmacy in Spain

Background: The justification of the study was to
assess the degree of knowledge of Spanish pharmacists
in the field of Pharmacovigilance, their degree of notifica-
tion of adverse drug reactions and their need for training,
establishing the differences between community pharma-
cy pharmacist and those of hospital pharmacy.

Methods: A questionnaire with twelve questions on
Pharmacovigilance was designed. The distribution and co-
llection of the questionnaires were carried out via online
in collaboration with the Official Colleges of Pharmacists
and the Spanish Society of Hospital Pharmacy during
the period from November 2018 to June 2019. The tar-
get population were the pharmacists registered or belon-
ging to the Spanish Society of Hospital Pharmacy. The
results were processed using a descriptive and analytical
analysis. The qualitative variables were presented with
their frequency distribution and the quantitative with their
mean and standard deviation.

Results: 99% of hospital pharmacists said they had
evidence of suspected adverse reactions and 96.9% of
them ever reported. 73.5% of communi(tiy pharmacists sta-
ted that they had knowledge of suspected adverse reactions
but only 48.7% confirmed that they notified them. In gene-
ral, the pharmacists surveyed agreed on the importance of
Pharmacovigilance and believed that the quality of treatments
could be improved and the Spanish health system would be
saved if Pharmacovigilance was applied more.

Conclusions: Our results indicated that hospital phar-
macists report much more adverse drug reactions than com-
munity pharmacist does. It also hospital pharmacists who
know best the obligations they have with Pharmacovigilance.
The surveyed pharmacists thought that the development of
actions in Pharmacovigilance would increase the adherence
of pharmaceutical professionals to the notification and would
imply improvements in the quality of treatments, the rational
use of medications and patient safety.

Key words: Pharmacovigilance, Survey, Knowledge,
Training, Attitude, Skills, Obligations, Pharmaceutical,
Professionals, Adverse drug reactions.
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INTRODUCCION

Para garantizar que los farmacos que se em-
plean sean seguros, es necesario que exista una
amplia regulacion legal, unos procedimientos
de actuacion en la elaboracion, produccion,
prescripcion y distribucion de medicamentos,
perfectamente definidos, asi como un sistema
de vigilancia sobre posibles problemas de segu-
ridad una vez comercializados. Para todo ello
naci6 la Farmacovigilancia.

En los ultimos afios, probablemente desde la
aprobacion del Real Decreto 577/2013, de 26 de
Jjulio, por el que se regula la Farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano, y debido al
interés de las autoridades y de los profesionales
sanitarios, la actuacion en Farmacovigilancia
ha pasado a ser considerada una actividad im-
portante y necesaria en la salud publica, por
perseguir un interés general de la sociedad.

La Farmacovigilancia es y seguira siendo
una actividad viva, de continuos cambios y me-
joras. Tenemos la suficiente experiencia y co-
nocimiento para que el componente proactivo
de la misma tenga cada vez mas influencia®?.

Desde los afios 70, se ha definido “reaccion
adversa a medicamentos” (RAM)® de formas
distintas, de manera mas restrictiva o de forma
mas amplia, aun con una definicion corta. Asi,
actualmente en la Unidn Europea se define como
“cualquier respuesta nociva y no intencionada
a un medicamento”™®. Por lo tanto, todo dafio
que ocasione supuestamente un medicamento
se considera RAM. El actual Real Decreto de
Farmacovigilancia incluye, ademas, “las RAM
derivadas de cualquier uso al margen de los tér-
minos de la autorizacion de comercializacion,
abuso y errores de medicacion”.

En la actualidad el farmacéutico es un pro-
fesional sanitario con responsabilidad en la
salud del paciente, siendo el unico experto en

)

medicamentos que forman las Universidades,
accesible por la poblacion, con la funcién de
contribuir a la salud del paciente mediante los
medicamentos. Muchas veces se convierte en
el unico personal sanitario que va a atender al
paciente, o es el primer peldafio para acceder al
Sistema de Salud. Puede detectar sospechas de
RAM asociadas a medicamentos que no necesi-
tan receta médica, o detectarlas en tratamientos
prescritos por diferentes médicos.

Los farmacéuticos tienen la obligacion legal
de notificar las RAM mediante la tarjeta ama-
rilla al centro correspondiente de su comuni-
dad auténoma. En la actualidad, desde enero de
2013, también pueden realizar las notificacio-
nes en la pagina web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS-https://www.notificaram.es/),  me-
diante un formulario electrénico. Lo que se
ha conseguido con este cambio es adaptarse a
la normativa europea. En la citada web de la
AEMPS existen instrucciones para realizar la
notificacion, y los formularios estan disponi-
bles en las diferentes lenguas cooficiales del
Estado para facilitar el cumplimiento estableci-
do de notificar las sospechas de RAM al centro
correspondiente de su comunidad auténoma.

En general, la infranotificacion es notable
en los farmacéuticos, tanto comunitarios (FC)
como hospitalarios (FH), aunque es mas eleva-
da en el caso de los FC. Segun varios estudios,
los principales motivos para no notificar una
RAM son: considerarla leve o de poca impor-
tancia, no tener la seguridad de la causalidad
del medicamento y pensar que se puede generar
una falsa alarma, no disponer de tiempo o infor-
macion adecuada, y suponer que su notificacion
no es importante©78910,

Gracias a los estudios realizados""'>!¥ se ha
evidenciado que, si se generara una informacion
adecuaday completa de las RAM, detectariamos
mas acontecimientos adversos relacionados
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con los medicamentos. En la actualidad, los
Servicios de Farmacia Hospitalaria realizan
acciones con la informacion recabada de los
sistemas de deteccion y evaluacion clinica
de los servicios de Urgencias para mejorar la
eficacia en la Farmacovigilancia.

La relativa baja notificacion de RAM a nivel
mundial, unida a la gran importancia que tiene
la deteccion de las mismas en el uso seguro de
los medicamentos, nos llevo a realizar una re-
vision bibliografica sobre el grado de participa-
cion del farmacéutico en la deteccion y comu-
nicacion de RAM a nivel mundial.

No se encontraron estudios dirigidos a prac-
ticamente la totalidad de los profesionales far-
macéuticos espafloles en el ambito de la FCy de
laFH. Con la distribucion de cuestionarios me-
diante los Colegios Oficiales de Farmacéuticos
(COF) y la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH) se llego a la practica tota-
lidad de farmacéuticos espafioles.

De este modo, se pretendi6 hacer una valora-
cion de como estaba en Espaiia el grado de co-
nocimiento de los farmacéuticos espaifioles en
el ambito de la Farmacovigilancia, su grado de
notificacion de RAM y su necesidad de forma-
cion, de manera que contribuyan con la estra-
tegia y la deteccion de las sospechas de RAM,
promoviendo las notificaciones espontaneas e
influyendo positivamente en la calidad de la sa-
lud y la atencion al paciente!'.

El disefio de la encuesta lo consideramos
una aportacion para un posible estudio mas
amplio, con el fin de determinar el impacto de
una intervencion institucional en materia de
Farmacovigilancia y de seguridad del paciente
sobre la importancia de notificacion de posibles
sospechas de RAM a través de los pacientes y
los profesionales sanitarios.
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MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio. El equipo investigador, for-
mado por farmacéuticos y personal que trabaja-
ba en Farmacovigilancia, disefid un cuestiona-
rio basado en las principales actividades de este
campo, con preguntas que permitian identifi-
car los objetivos del estudio. Se adjunta como
anexo L.

El cuestionario constd de doce pregun-
tas que evaluaba los conocimientos de
Farmacovigilancia a partir del Real Decreto. Se
llevo a cabo desde noviembre de 2018 a junio
de 2019.

Fue un estudio observacional, descriptivo y
transversal. La poblacion diana eran los farma-
céuticos colegiados en la modalidad de FC en
Espafia o pertenecientes a la SEFH. Es decir, se
incluyeron los farmacéuticos FC, vinculados a
atencion primaria y FH.

Los criterios en la elaboracion de la encues-
ta fue recoger informacion de cuestiones rela-
cionadas con las variables demograficas (edad,
sexo, FH, FC) y cuestiones para valorar el gra-
do de conocimiento en Farmacovigilancia, va-
lorar el grado de notificacion y evaluar la nece-
sidad de formacion.

Los criterios de inclusion fueron estar cole-
giado en FC o pertenecer a la SEFH. No exis-
tieron criterios de exclusion.

Se envid a FC y FH de Espana tanto el enla-
ce de acceso al cuestionario como una carta de
presentacion que explicaba brevemente el obje-
tivo del mismo. La distribucion y recogida de
los cuestionarios se realizé via online.

El cuestionario se distribuyo con la colabora-
cion de los COF y SEFH. Al final de la carta de
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presentacion se solicitaba indicar el sexo, la edad
y donde desarrollaban su ejercicio profesional.

Analisis estadistico. Los resultados fueron
procesados mediante un analisis descriptivo
y analitico. Las variables cualitativas se pre-
sentan con su distribucion de frecuencias. Las
variables cuantitativas se resumen en su me-
dia y desviacion estandar (DE). En todos los
casos se comprob6 la distribucion de la varia-
ble frente a los modelos tedricos, y en caso de
asimetria se calcularon la mediana y su rango
intercuartil (RIC).

RESULTADOS

Se recibieron un total de 607 encuestas. No
se pudo conocer el nimero total de encuestas
enviadas debido a que, aunque se envid a to-
dos los COF, no pudimos confirmar que éstos
la reenviaran a todos sus colegiados. Un 74%
de las personas que contestaron a la encuesta
fueron mujeres, y el 26% restante hombres. La
edad media fue de 43 afios, con una desviacion
tipica de 11. El 83% de los farmacéuticos en-
cuestados desarrollaban su trabajo en una far-
macia comunitaria (460/557); el resto, un 17%
(97/557) ejercian en una farmacia hospitalaria.

Si consideramos de manera global los resul-
tados descriptivos y analiticos, observamos que
los farmacéuticos encuestados pensaban que el
desarrollo de actuaciones en Farmacovigilancia
implicaria mejoras en la calidad de los trata-
mientos, el uso racional de los medicamentos y
la seguridad del paciente.

Entre el 70% y el 82% de todos los encues-
tados afirmaron conocer la ficha técnica, el sig-
nificado de “sefial” y el “triangulo negro inver-
tido”. Y un 76,7% habia tenido constancia de
una RAM.

Sin embargo, solo la mitad (56,4%) de los
encuestados afirmé haber notificado alguna

vez una sospecha de RAM. Por el contrario, el
20,2% afirmoé que existia alta notificacion en su
entorno laboral.

La importancia que para el total de profesio-
nales farmacéuticos tiene la Farmacovigilancia
es el motivo por el que mas de un 90% de todos
los farmacéuticos (FC y FH) asistirian a cursos
de formacion. Y el 42,3% de todos los farma-
céuticos (FC y FH) decia haber asistido a algun
curso de formacion sobre Farmacovigilancia.

Con respecto a la frecuencia de respuestas
en funcioén del tipo de farmacia (comunitaria
y hospitalaria), observamos que los FH co-
nocian mejor el Real Decreto (84,5% de FH
frente al 60% de FC) y sus obligaciones en
Farmacovigilancia (79,4% de FH respecto al
54,2% de FC) en comparacion a los farmacéuti-
cos que trabajaban en la farmacia comunitaria.

El 99% de los FH habian tenido constancia
alguna vez de una RAM, y el 96,9% afirma-
ron haberlas notificado. En cuanto a los FC, el
73,5% manifestaron haber tenido conocimiento
alguna vez de una RAM, y el 48,7% afirmaron
haberlas notificado.

Practicamente la totalidad de los farmacéuti-
cos encuestados (FC y FH) declararon que asis-
tirian a cursos sobre Farmacovigilancia (90%),
aunque fueron los farmacéuticos de hospitales
los que en mayor porcentaje habian realizado al-
gun curso o formacion sobre Farmacovigilancia
(63,9% de FH frente al 38% de FC).

Los FH refirieron conocer lo que es una “se-
Aal” o “triangulo negro invertido” en mayor
medida que los FC (81,4% de FH respecto al
68,9% de FC y 93,8% de FH frente al 80,7%
de FC respectivamente) También fueron los
FH los que respondieron mas afirmativamente
cuando se les pregunto si leian la ficha técnica
del medicamento antes de su uso (88,7% de FH
respecto al 65,6% de FC).
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Tabla 1
Comparativa de estudios publicados de notificaciones de RAM.
Autor Estudio Afo Localidad/Pais Tarr‘laflo Notificaciones %
muestra, n
Nuestro Descriptivo = )
trabajo Transversal 2019 Espaiia 607 FC/FH! 56,4
Tena et al™ Descriptivo 2012 Huelva/Espana 66 FC™ 34
Transversal
Acuiia et alen | Descriptivo 2011 Pontevedra/ 188 FC™™ 293
Transversal Espaiia ’
Green et al®V Transversal 1999 Reino Unido 322 FH*™™ 25,6
Li R et al®® Transversal 2017 Australia 232 FC™ 353
Subish et al®® Transversal 2007 Nepal 131 PS®™ 33,7
(*) FC/FH: farmacéuticos comunitarios/farmacéuticos hospitalarios; (**) FC: farmacéuticos comunitarios;
(***) PS: profesionales sanitarios: médicos, enfermeras y farmacéuticos; (****) FH: farmacéuticos
hospitalarios.

DISCUSION

Todos los medicamentos pueden producir
efectos adversos, y es con el conocimiento y la
actuacion en Farmacovigilancia como los pro-
fesionales sanitarios y la poblacion en general
pueden y deben participar en la identificacion
de los riesgos del uso de los medicamentos,
para garantizar la salud publica de la poblacion.

Notificacion de RAM. En general, la baja noti-
ficacion de sospechas de RAM es una realidad
mundial, evidenciada por los estudios identi-
ficados!!6.17:18.192021.22.23) * v habitual en todos los
profesionales sanitarios. Entre los principales
motivos para no notificar una RAM estan: la
ignorancia del procedimiento, considerar la re-
accion adversa leve o de poca importancia, no
tener la seguridad de la causalidad del medi-
camento, no disponer de tiempo o informacion
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adecuada, o suponer que su notificacion no es
importante.

En nuestro estudio, el 48,7% de los FC contes-
tan que han notificado alguna vez una RAM. Se
trata de un porcentaje de respuestas superior al es-
tudio de 2012 de Tena et al', en el que participa-
ron 66 FC del Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Huelva, y en el que un 34% contestaron que
habian notificado alguna vez una RAM.

También nuestros porcentajes afirmativos
en relacion a haber realizado una notificacion
de sospechas de RAM son superiores a los del
estudio realizado con FC por Acuia et al® en
2011 en la provincia de Pontevedra en el que,
de los 188 cuestionarios recibidos, el 29,3% de
los farmacéuticos encuestados afirmé haber no-
tificado una RAM al menos una vez en los ulti-
mos cinco afios.
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En el Reino Unido®” investigaron la actitud
de los farmacéuticos hospitalarios en relacion
con los informes de notificacion de las RAM.
Enviaron un cuestionario a 600 farmacéuti-
cos de hospital, donde se les preguntaba sobre
sus actitudes ante las notificaciones de RAM.
La tasa de respuestas fue del 53,7% (n=322).
Consideraron que los farmacéuticos tenian un
conocimiento razonable referente a la notifica-
cioén de una RAM. La mayoria de los farmacéu-
ticos expreso que informar era una obligacion
profesional. Sin embargo, solo una cuarta parte
de los que respondieron habian informado de
una RAM, porcentaje inferior a nuestro estu-
dio, en el que un 96,9 % de los FH han notifi-
cado alguna vez una RAM. Concluye el estudio
diciendo que la educacion y la capacitacion se-
ran importantes para mantener y aumentar los
informes de RAM de los farmacéuticos.

Observamos que los porcentajes de notifi-
caciones de sospechas de RAM de estos estu-
dios examinados son muy inferiores respecto a
nuestros resultados.

En la tabla 1 presentamos una comparativa de
algunos estudios publicados sobre notificaciones
de RAM por parte de profesionales sanitarios®2.

Se aprecian diferencias significativas en el
tamafio de la muestra. Nuestro estudio es el
de mayor tamafio encontrado en la bibliogra-
fia revisada.

Conocimiento y actitud. Una revision realizada
por Lopez-Gonzalez et al® en las bases de
datos Medline y Embase concluye que, en una
alta proporcion de los estudios revisados, las
actitudes y los conocimientos de los profesionales
sanitarios tienen mas influencia y parecen
estar mas relacionados con la notificacion de
RAM que los factores profesionales. Indica
que, si los conocimientos y las actitudes de los
profesionales sanitarios se consideran factores
potencialmente modificables, el resultado podra

tener implicaciones importantes en su actuacion
en Farmacovigilancia.

Mas de la mitad de los profesionales farma-
céuticos de nuestro estudio conocian el Real
Decreto y sus obligaciones, y practicamente la
totalidad considera que la Farmacovigilancia
puede mejorar la eficacia y seguridad de los
tratamientos.

Formacion en FV. Diversos estudios nos mues-
tran como la formacion continuada es efectiva
para cambiar la actitud y el comportamiento de
los profesionales sanitarios en relacion a la no-
tificacion de sospechas de RAM®329),

Es importante que los futuros profesionales
sanitarios adquieran en sus estudios un nivel
adecuado de competencias y conocimientos de
Farmacovigilancia. Con el fin de valorar el gra-
do de conocimiento en este campo, un grupo de
expertos de la Asociacion de Farmacéuticos de
la Industria (AEFI)® disefiaron una encuesta
que enviaron a los estudiantes de carreras bio-
sanitarias de la Universidad Complutense de
Madrid y la Universidad de Alcala de Henares.
La mayoria de las encuestas recibidas corres-
pondian a estudiantes de farmacia (87,3%). Del
total de las encuestas, un 85,6% contestd que
en los programas de sus estudios se incluia la
asignatura de Farmacovigilancia. Y concluye el
estudio indicando que los estudiantes muestran
interés por dicho tema. Sin embargo, conside-
ra que su conocimiento es insuficiente, y seria
interesante dar un enfoque mas proactivo y di-
rigido a asegurar que los futuros profesionales
sanitarios tengan unos conocimientos mas com-
pletos sobre la seguridad de los medicamentos.

En definitiva, hay estudios®****) que evi-
dencian que la formacion y la informacion en
Farmacovigilancia son factores importantes para
la participacion de los profesionales sanitarios
y de los pacientes. Posiblemente, los cursos de
posgrado y masteres de diversas universidades
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(Autonoma de Barcelona, Alcala, Barcelona,
Sevilla) puedan explicar la difusion y formacion
sobre Farmacovigilancia en los ltimos afios.

El grado de conocimiento del total de farma-
céuticos encuestados en relacion a los aspec-
tos de Farmacovigilancia se situa alrededor de
entre el 70% y 82 %. Existe un grado de des-
conocimiento que debe y puede mejorarse. La
Farmacovigilancia debe dejar de ser una desco-
nocida para el profesional farmacéutico y debe-
riamos tratar de derrocar la idea de que todos
los medicamentos que se encuentran comercia-
lizados son seguros. Es normal que, ademas,
existan errores involuntarios, pero es ahi don-
de entran en juego las tareas de vigilancia, para
evitar que dichos errores lleguen a los pacientes
y les causen dafios. Estas tareas exigen la cola-
boracion tanto de las autoridades como de los
profesionales sanitarios y, por supuesto, de los
propios pacientes, sus familiares y cuidadores.

En cuanto al grado de participacion en las
notificaciones de RAM, nuestros resultados
indican que los FH notifican mucho mas una
sospecha de RAM que los comunitarios (96,9
de FH frente al 48,7% de FC). También son
los farmacéuticos de hospital los que cono-
cen mejor las obligaciones que tienen con la
Farmacovigilancia.

Convendria potenciar la participacion de los
farmacéuticos y, en general, de los profesiona-
les sanitarios y de los pacientes, con el apoyo
de las instituciones sanitarias, para generar asi
una cultura favorable a la notificacion de una
sospecha de RAM.

La formacion, la informacion y la educacion
en Farmacovigilancia aumentarian la adhesion
de los profesionales farmacéuticos a la notifica-
cion, y mejorarian la actitud y comportamiento
con relacion a la notificacion de las sospechas
de RAM.
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Los farmacéuticos encuestados piensan que el
desarrollo de actuaciones en Farmacovigilancia
implicaria mejoras en la calidad de los trata-
mientos, el uso racional de los medicamentos y
la seguridad del paciente.
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Anexo I
Encuesta.

Tesis Doctoral Ana Serna Nuifiez

Formulario para profesionales sanitarios: Conocimientos de Farmacovigilancia a partir del Real Decreto
577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.

PREGUNTAS RESPUESTAS
1. {Conoce el Real Decreto 577/2013 por el que se regula la farmacovigilancia? Si No
2. (Sabe que obligaciones tiene seguin el Real Decreto? Si No
3. (Ha tenido constancia de reacciones adversas a medicamentos? Si No
4. (Ha notificado alguna vez una reaccion adversa? Si No
5. (Cree que es importante la farmacovigilancia? Si No
6. (Cree que se podria mejorar la calidad de los tratamientos y se ahorraria Si No
en el sistema espailol de salud si se aplicara mas la farmacovigilancia?
7. {Ha asistido a algiin curso/formacion sobre farmacovigilancia? Si No
8. ¢ Asistiria a cursos sobre farmacovigilancia? Si No
9. En su trabajo, ¢existe una alta notificacion de las reacciones adversas de S No
las que tienen conocimiento?
10. ;Sabe lo que es una sefial y porque es tan importante su deteccion? Si No
11. {Antes de utilizar un medicamento, lee la Ficha técnica autorizada .
. Si No
del medicamento?
12. ;Conoce el significado del tridngulo negro invertido (V) delante del
nombre de algunos medicamentos, en su ficha técnica o en el material Si No

divulgativo?
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