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RESUMEN

Objetivos: Disefio y validacion de una metodologia que permita evaluar los conocimientos y las actitudes de los farmacéuticos comuni-
tarios de Pontevedra sobre farmacovigilancia. Presentar los resultados de la muestra participante en el proceso de validacion.
Método: Un comité de redaccion, formado por ocho farmacéuticos con experiencia en el disefio y la validacion de cuestionarios, ela-
bor¢ el cuestionario (actitudes y conocimientos). Posteriormente, se aplicod el método Delphi y se replantearon algunas preguntas, con
lo que se obtuvo el cuestionario definitivo.

Se analiz6 la viabilidad, el grado de validez y la fiabilidad, evaluando la consistencia interna mediante el indice de Cronbach, y su es-
tabilidad con la prueba del test-retest mediante envio a todos los farmacéuticos comunitarios de Pontevedra.

Resultados: Se obtuvo un cuestionario psicométrico multidimensional y autoadministrado, con 14 items que valoran las actitudes positivas
y negativas mediante una escala Likert de 5 puntos y 10 preguntas sobre conocimientos. Se recibieron 188 cuestionarios (de un 18,72%
de los farmacéuticos comunitarios de la provincia). El tiempo para contestarlo era menor de 10 minutos. La administracion resulté viable.
Validez de contenido: Nota media (método Delphi) de 4,3563 (alfa= 0,3880) sobre 5.

Consistencia interna: Alfa de Cronbach de 0,72.

Reproducibilidad: Coeficiente de correlacion intraclase de 0,83.

Conclusiones: Se validé una metodologia para evaluar los conocimientos y las actitudes sobre farmacovigilancia de los farmacéuticos
comunitarios de Pontevedra. Las preguntas con mayor porcentaje de error corresponden a definiciones modificadas en el Real Decre-
to 1.344/2007. Complacencia, ignorancia y subestimacién son las actitudes negativas, y el interés y la demanda las positivas, sobre
las que hay que intervenir para mejorar la notificacion espontanea por parte de los farmacéuticos comunitarios.
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ABSTRACT

Aims: To design and validate a methodology for the evaluation of knowledge and attitudes levels of community pharmacists of Ponteve-
dra (CPh) in pharmacovigilance. To present the results of the participated sample in the validation process.

Method: A drafting committee consisting of 8 pharmacists with experience in the design and validation of questionnaires drafted the
questionnaire (attitudes and knowledge). Afterwards, we did apply the Delphi method and reexamined some questions. This led the fi-
nal questionnaire presentation. Viability, degree of validity and reliability were analyzed and internal consistency was evaluated by apply-
ing Cronbach code and its stability with test-retest test-method by sending it to all CPh of Pontevedra.

Results: A multidimensional, self-administered and psychometric questionnaire was obtained, with 14 items that evaluate positive and
negative attitudes by a 5-point Likert scale and 10 knowledge questions. 188 questionnaires were received (18.72% of CPh were from
the province). Answering time was less than 10 minutes. The administration was feasible.

Content validity: Average rating (Delphi method) 4.3563 (alpha = 0.3880) of 5.

Internal consistency: Cronbach’s alpha 0.72.

Reproducibility: intraclass correlation degree 0.83.

Conclusions: A methodology to evaluate knowledge and attitudes of CPh of Pontevedra province about FV was validated. Questions with
more errors correspond to modified definitions in RD 1344/2007. Complacency, ignorance and low estimation are negative attitudes
and Interest & Demand are the positive ones which will be worked on to improve spontaneous reporting by the CPh.

©2012 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.
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Introduccion

Las reacciones adversas generan entre un 2 y un 6% de los ingresos hospitalarios'. Los medicamentos son el mejor
recurso para el mantenimiento de la salud, pero su uso conlleva en ocasiones un serio riesgo asociado. El impacto
social de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) es muy elevado. Diferentes estudios contabilizan el cos-
te directo de las RAM entre 1.900 y 3.150 euros como sobrecoste hospitalario en pacientes que presentan alguna
RAM?, todo ello sin contar los costes colaterales, como dias de baja, disminucién de la productividad o futuros tra-
tamientos para paliar procesos patoldgicos yatrogénicos. Por tanto, es evidente que la seguridad de los medicamen-
tos es esencial para garantizar la seguridad de los pacientes y la sostenibilidad de los sistemas sanitarios.

Se estima que, durante las tres fases previas a la comercializacién de un fairmaco, s6lo se detectan las RAM con una
incidencia superior a 1 cada 250 personas. Se necesitan 30.000 personas en tratamiento para detectar (con un coefi-
ciente o de 0,95) un caso con una reaccién adversa de incidencia 1/10.000', y esto s6lo se consigue a veces varios
afios después de su comercializacion®.

Los estudios en fase IV comienzan cuando el farmaco pasa a formar parte del arsenal terapéutico disponible, y en
ellos se incluye la farmacovigilancia (FV).

Sistema espaiol de farmacovigilancia

Los objetivos principales de la farmacovigilancia* son: identificar los efectos adversos no descritos, evaluar la rela-
cion de causalidad e identificar los factores de riesgo, cuantificar el riesgo, proponer medidas de salud publica para
reducir la incidencia e informar a los prescriptores, a otros profesionales sanitarios, a las autoridades sanitarias y a
los usuarios.

El papel del farmacéutico en la FV esta regulado por tres normas: la Ley 44/2003 de 21 de noviembre, de ordena-
cién de las profesiones sanitarias’®, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios®, y el Real Decreto 1.344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la FV de medicamen-
tos de uso humano’. En €l se define el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano
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como la estructura que integra las actividades que las

administraciones sanitarias realizan para recoger, elabo- Deteccion de RAM por parte de un profesional sanitario
rar y procesar la informacion sobre las RAM. u

El programa de vigilancia farmacoepidemioldgica se ¢Cuando no?
basa en la notificacién voluntaria de RAM por parte
de los profesionales sanitarios a través de la llamada ? m I

«tarjeta amarilla». Este sistema de notificacién espon-

. ) R . Elaboracion Actuacion interprofesional:
tdnea es el método mds rdpido y efectivo para la de- de Ia tarjeta amarilla Informar
teccion y la valoracion de RAM?®?, ya que presenta - Suspender

. . . Envio Derivar
dos ventajas fundamentales: permite mantener la vi- al CAF

gilancia permanentemente, y es un sistema con costes

H 10
bajos™® (figura 1). CAFV Gravedad (leve, moderada,
3 - Registro grave, mortal)
Infranotificacion Evaluacion Conocimiento (bibliografia)
El articulo 7 del RD 1.344/2007 establece, entre las obli- Codificacion Causalidad

. . . . . Algoritmo de Karch-Lasagna
gaciones de los profesionales sanitarios, el notificar las Archivo (Ale gne)

sospechas de reaccion adversa de los medicamentos au-

torizados. Sin embargo, muchos autores afirman que la Generacion de senales

infranotificacion de RAM es el eslab6én mas débil, y m Diagrama de trabajo en farmacovigilancia
la FV el cuello de botella!!"'®. Se calcula que no se noti- CAFV: Centro Autonémico de Farmacovigilancia;

fican entre un 82 y un 98% de las RAM que se producen'”. RAM: reacciones adversas a medicamentos;
FEDRA: Farmacovigilancia Espafola, Datos de
Reacciones Adversas

Para poder plantear la mejora en la implantacion de la
FV es necesario evaluar el punto de partida, pero no
existe una herramienta validada para definir el panorama
actual, especialmente para conocer las actitudes y también los conocimientos (aptitudes) de los farmacéuticos co-
munitarios sobre FV para poder disefiar posteriormente programas de intervencién en los puntos mds criticos.

Objetivos
Objetivo general
Elaborar una metodologia para la evaluacion de actitudes y conocimientos sobre FV.

Objetivos especificos

* Disefar y validar un cuestionario psicométrico que valore las actitudes y los conocimientos de los farmacéuticos
comunitarios respecto a la FV.

* Pilotar el cuestionario en farmacéuticos comunitarios de Pontevedra.

* Evaluar las actitudes y los conocimientos sobre FV de los farmacéuticos comunitarios de Pontevedra.

Método

Eleccion del tipo de cuestionario, el tipo de preguntas y la redaccion de los items

El comité de redaccién estuvo formado por ocho farmacéuticos comunitarios, de hospital y de atencion primaria.
Se disefé un cuestionario autoadministrado con dos partes: la primera era un cuestionario multidimensional con
una escala de Likert de 5 puntos para medir las actitudes; la segunda era un cuestionario de conocimientos tipo
test de respuesta multiple con 5 opciones, en el que solo una era correcta. El resultado final era la suma de los re-
sultados parciales: minimo de 14 puntos y maximo de 80 (figura 2).
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Los items fueron redactados buscando la claridad, la

C tualizacio
simplicidad y la neutralidad, y evitando la ambigiiedad, e

Operacionalizacion —
las preguntas incomodas y las respuestas forzadas'®. Revisi6n bibliografica Comité redactor
Para decidir las variables de andlisis, se tuvo en cuenta Eleccion del tipo de items
que en la bibliografia se hace una referencia casi cons-

Cuestionario alfa

tante a los Seven deadly sins de Inman'S, por lo que se
eligieron estos conceptos como partida para las actitudes

Replanteamiento

Comité de expertos

Valoraci6n negativa Valoracion positiva

basicos sobre FV y algunas cuestiones de tipo prictico.

., . Cuestionario beta
Evaluacion por el comité de expertos.

Metodo Delphi

El cuestionario alfa fue sometido a revision por parte de - —
un comité de expertos multidisciplinario (método Del- m Proceso de elaboracion del cuestionario

phi)'**: farmacéuticos comunitarios, de atencién prima-

ria y de hospital, farmacéuticos del Centro de Informacién de Medicamentos, médicos de atencion primaria y es-
pecialistas. Su valoracién se recogid en un cuestionario con una escala de Likert de 5 puntos.

negativas. Como su traduccién directa creaba problemas
de compresion, fueron parcialmente variados, aunque

las frases explicativas describen los mismos conceptos.
El cuestionario de conocimientos incluye los términos

Revision del cuestionario (método del grupo nominal)

Tras la cuantificacion y la revision de las respuestas del comité de expertos, se procedié a revisar cada uno de los
items, su contenido y forma, el orden de las preguntas, el vocabulario utilizado y la apariencia final del material,
con lo que se obtuvo el cuestionario final.

Poblacion y muestra
El cuestionario se hizo llegar a todos los farmacéuticos comunitarios que ejercen en Pontevedra. La contestacion
y la devolucién del cuestionario fueron voluntarios.

Proceso de validacion

Viabilidad

Se comprobé si su administracion es factible, en relacion con la complejidad, el tiempo de administracién y el
tiempo de andlisis del cuestionario's.

Validez

* Validez de contenido (método Delphi). Se someti6 a la valoracién de investigadores y expertos que debian juzgar
su capacidad para evaluar todas las dimensiones que se deseaban medir.

* Validez de criterio. Relacion de la puntuacion de cada sujeto con un patrén de referencia con garantias para me-
dir las variables deseadas. Al no existir indicadores de referencia, se recurrié a comparar los resultados con los
obtenidos por otros investigadores.

Fiabilidad
Capacidad de dar resultados similares cuando el instrumento es utilizado por diferentes investigadores, o por el
mismo investigador de forma repetida®':
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1. Consistencia interna. Los items deben estar relacionados entre si y con la puntuacién final. Se utiliz6 el indice
de Cronbach (sus valores oscilan entre 0 y 1; los mds cercanos a 1 son los de mayor consistencia interna). Una
consistencia de 0,7 o més se consider6 adecuada.

2. Equivalencia. Debe dar resultados similares cuando se aplica a los mismos individuos por distintos observado-
res (concordancia interobservador). Se mide con el porcentaje de acuerdo y el indice kappa, si bien no es nece-
sario calcularlo cuando el cuestionario es autoadministrado.

3. Estabilidad. Al aplicar el cuestionario a los mismos individuos en tiempos diferentes, los resultados son simila-
res. Se midi6 con la técnica del test-retest, comprobando la correlacion entre las medidas obtenidas al utilizar
el cuestionario dos veces sobre la misma poblacion. Una correlacién del 70% se considera aceptable.

Test/retest

Se envid a todos los farmacéuticos comunitarios de la provincia de Pontevedra, a través de Cofano (Cooperativa
Farmacéutica Gallega), acompaifiado de una carta en la que se explicaban los motivos del estudio y se solicitaba
su colaboracion. Se envid un total de 1.260 cuestionarios durante 2 dfas, y se recibieron respuestas a lo largo de 4
semanas. Un mes mds tarde, se envidé de nuevo el cuestionario a todas las farmacias de la provincia con el mismo
método, y los farmacéuticos contestaron durante 4 semanas.

Tratamiento estadistico

Se utilizé el programa SPSS® v.15.0 para Windows®. Las variables cualitativas se expresan como porcentajes, y
las variables cuantitativas como media + desviacion estdndar (DE). Para comparar las variables cuantitativas, se
utilizé el test de la t de Student. Para determinar la relacion entre variables, se utilizé la correlacién de Spearman
(rho de Spearman). La significacion estadistica se fij6 en un valor de p <0,05.

Resultados

Diseiio del cuestionario

El documento disefiado se compone de una primera hoja que recoge datos del encuestado: sexo, edad, tipo de ejer-
cicio profesional, etc. El cuestionario de actitudes se compuso de 14 items, que valoran tanto las actitudes negati-
vas como las positivas a través de una escala de Likert de 5 puntos. El cuestionario de conocimientos se compuso
de 10 preguntas tipo test de respuesta multiple, con cinco opciones y sélo una correcta.

Proceso de validacion

Viabilidad

El tiempo que se tarda en contestar el cuestionario es menor de 10 minutos. Tiene una estructura sencilla, con las
zonas de respuesta ficilmente identificables. Contestaron al cuestionario 188 farmacéuticos comunitarios, lo que
representa el 18,72% de los farmacéuticos comunitarios colegiados en la provincia de Pontevedra.

Validez de contenido
Los resultados de la aplicacion del método Delphi se presentan en la tabla 1. La nota media del cuestionario es de
4,3563 (o= 0,38803).

Validez de criterio

No existe un estandar de referencia con el que comparar los resultados. Los datos obtenidos concuerdan con otros
obtenidos en estudios realizados en otros paises y con la bibliografia, aunque en ningtin caso encontramos estudios
con los mismos objetivos. El cuestionario se considerd vélido.
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Tabla 1. Expresion media + desviacion estandar y distribucion (%) de las respuestas del comité de expertos

FAP FC FCIM FH MAP ME Total
(n=12) ((=6) (n=4) (n=2) (n=18) (n=4) (n=46)
1. «Es conveniente valorar las actitudes y los 475 450 5 5 472 45 479
conocimientos de los farmacéuticos comunitarios 0=0,45 o©0=055 o0=0 o=0 0=057 o=1 o=0,41
sobre farmacovigilancia»
2. «Los datos figuran bien ordenados y esta 417 417 4,00 2,50 411 425 4,06
estructurado» 0=0,7 o0=041 0=000 o0=071 0=08 0=050 o0=0,74
3. «Los datos figuran bien ordenados y estan 4,08 4,50 425 3,50 439 425 4,26
estructurados» 0=0,67 0=05 0=09% 0=0,71 0=061 0=050 0=0,65
4. «Las preguntas abarcan conocimientos que 3,92 467 5,00 4,50 4,56 4,75 4,46
los farmacéuticos comunitarios deben poseer» 0=067 0=052 0=000 o0=071 0=070 0=050 0=0,69
5. «Los datos permiten conocer las actitudes 4,08 417 4,50 4,00 4,39 4,50 428
de los farmacéuticos comunitarios sobre la 0=067 0=075 0=058 o0=14 0=070 0=058 0=0,69
farmacovigilancia»
6. «Los datos permiten evaluar los conocimientos 3,75 450 4,00 3,50 433 425 413
de los farmacéuticos comunitarios sobre la 0=075 o0=05 0=000 o0=071 0=068 0=050 0=0,69

farmacovigilancia»
7. <El farmacéutico podra comprender las preguntas 4,00 467 450 3,50 439 475 433

de este cuestionario» 0=0,74 0=0517 0=058 0=0,71 0=0,70 0=050 0=0,70
8. «La hoja de datos personales recoge informacion 417 450 450 450 467 425 446
adecuada» 0=0,72 0=05 0=058 0=071 0=048 0=09 0=0,62

9. «El cuestionario tiene una extension adecuada» 417 450 450 450 417 450 428
0=058 0=05 0=058 0=0,71 0=092 0=058 0=072
10. «Puede ser un elemento de ayuda a la hora de 442 450 4,00 5,00 450 475 448
programar y evaluar intervenciones educativas» 0=0,51 0=055 o0=1,15 0=000 0=0,71 0=050 o0=0,66
Nota media 416 447 442 4,05 444 451 436
0=03 o0=041 0=0,17 0=035 0=041 0=037 0=039
FAP: farmacéutico de atencién primaria; FC: farmacéutico comunitario; FCIM: farmacéutico del Centro de Informacion de Medicamentos; FH: farmacéutico
hospitalario; MAP: médico de atencion primaria; ME: médico especialista.

Fiabilidad
Consistencia interna con un coeficiente alfa de Cron-
bach de 0,72.

Tabla 2. Distribucion de los farmacéuticos

comunitarios segun los datos recogidos

Estudio (datos CGCOF) (%)

— Sexo Hombre 25,5 (24,68
Reproqumbllldad . Mujer 75 57532;
Coeficiente de correlacion intraclase de 0,832. Edad (afios) <35 36,02 (22,50)

35-44 29,03 (28,82)
Resultados del pilotaje en los farmacéuticos 44-54 27.10 (27.80)
comunitarios de Pontevedra 55-64 6,9 (10,06)
Los datos demograficos se presentan en la tabla 2. 65-70 0,5(2,85)
E129,3% de los farmacéuticos encuestados afirmé haber : >70 0(7,99)
notificado al menos una vez en los dltimos 5 afios. De Ambito Urbgno 31,6 (53,29)
los notificadores, un 49,2% afirmaba notificar sospechas ;il:;llr il gg'g gi’gg;
de RAM menos de una vez al afio, el 31,1% mantenia Ejercicio Titular 44:7 (17:54)
una media de alrededor de 1 notificacién anual, un Regente 0,5(0.41)
16,4% afirmaba notificar entre 2 y 5 al afio, y un 3,3% Sustituto 2.7(0,20)
notificaba mas de 5 sospechas de RAM en un afio. Adjunto 52,1 (78,11)
Un 84% de los encuestados afirmaba haber realizado CGCOF: Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

cursos de actualizacion en los dltimos 5 afios; de €stos,
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Tabla 3. Puntuaciones del cuestionario de actitudes

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo No estoy seguro De acuerdo Totalmente de acuerdo

Complacencia 7,98 27,13 22,34 29,79 12,77
Inseguridad 4,79 20,21 25,00 39,89 10,11
Indiferencia 11,17 18,62 14,36 42,02 13,83
Ignorancia 10,64 21,81 11,17 33,51 22,87
Desconfianza 11,70 21,28 26,06 23,94 17,02
Subestimacion 13,83 23,94 9,04 32,45 20,74
Letargo 14,36 14,36 10,64 35,11 25,53
Responsabilidad 2,13 2,66 2,13 23,94 69,15
Interés 14,36 14,36 10,64 35,11 25,53
Cualificacion 1,06 1,06 14,36 33,51 50,00
Demanda 2,13 5,85 14,89 4415 32,98
Formacion 1,60 0 6,38 41,49 50,53
Posicion 0 5,32 13,30 42,55 38,83
Imagen 1,60 1,60 6,38 37,77 52,66

€l 20,5% ha realizado menos de 1 curso al afio, el 29,8%
1 al afio, el 37,9% entre 2 y 5 cursos al afio, y el 11,5%

Tabla 4. Puntuaciones del cuestionario

de conocimientos

ha realizado mds de 5 cursos de actualizacién por afio.

El 71,3% de los farmacéuticos encuestados afirmaba Media
aplicar procedimientos de atencién farmacéutica en su Primera pregunta 082
dia a dia, mientras que 26,6% afirmaba no aplicarlos. ?:ii?:?)rzrgf:ga g’gé
Los resultados pormenorizados de las respuestas al Guarta pregunta 0:86
cuestionario de actitudes y conocimientos sobre FV se Quinta pregunta 0,89
presentan en las tablas 3y 4. Sexta pregunta 0,88
La puntuacién global media de ambos cuestionarios Séptima pregunta 0,88
fue de 60,27 (o= 7,43). Octava pregunta 0,22
Novena pregunta 0,87
Décima pregunta 0,86
Total 0,72

Discusion
Limitaciones del estudio
Los estudios realizados con una encuesta autoadminis-

trada tienen un importante sesgo en la muestra, ya que s6lo contestardn los encuestados mas predispuestos. El
sistema elegido para la distribucién de los cuestionarios no garantiza que éstos hayan llegado a todos los farma-
céuticos comunitarios de la provincia, sino tan sélo a todas las farmacias. Poco antes del desarrollo de este estudio,
se produjo un cambio legal con la publicacién del RD 1.344/2007, que modificé la definicién de RAM por una
mds amplia’. El cuestionario tendrd que ser actualizado a medida que la legislacion vaya evolucionando.

Estas limitaciones no invalidan los resultados obtenidos, aunque habrd que tenerlas en cuenta a la hora de inter-
pretarlos.

Diseiio del cuestionario

Los estudios que analizan la infranotificacién en diferentes poblaciones (médicos, farmacéuticos)?>> no usan una
herramienta validada que se pueda aplicar a farmacéuticos comunitarios en Espafia, por lo que se consideré que la
prioridad al respecto del estudio de la FV realizada por farmacéuticos comunitarios es obtener una metodologia
validada que permita conocer las actitudes y las aptitudes de los farmacéuticos en un determinado momento, para

116




Pharm Care Esp. 2012; 14(3): 110-121
Metodologia para evaluar las actitudes y aptitudes sobre farmacovigilancia

en los farmacéuticos comunitarios. Aplicacion en la provincia de Pontevedra Originales

A. Acufia Ferradanes, D. Gonzalez Afi6n, A. Castillo Paramo, J.A. Fornos Pérez, J.C. Andrés Iglesias,
N.F. Andrés Rodriguez

realizar posteriormente intervenciones educativas y evaluarlas con suficiente garantia de viabilidad, validez y fia-
bilidad.

Proceso de validacion

Viabilidad

La tasa de respuesta obtenida fue del 18,72%, similar a la de otros estudios realizados sobre farmacéuticos en Es-
paia con encuestas autoadministradas®. Al utilizar una encuesta autoadmistrada no existe el sesgo intraobservador,
los farmacéuticos encuestados responden sin la presion del entrevistador y, por tanto, sus respuestas son mas sin-
ceras. Como contrapartida, la tasa de respuesta es limitada.

Validez
El 82,6% de los expertos valoré muy positivamente el cuestionario. Esto implica que los profesionales de diferentes
ambitos sanitarios consideran que el estudio es oportuno y la herramienta creada para llevarlo a cabo es adecuada.

Fiabilidad

Las actitudes «positivas», que favorecen la notificacion, tienen un signo positivo (totalmente de acuerdo=5), mien-
tras que las actitudes negativas tienen un signo negativo (totalmente de acuerdo= 1). La escala resultante result6
coherente, al obtener un coeficiente alfa de Cronbach >0,7.

Resultados en los farmacéuticos comunitarios de Pontevedra

Datos demograficos

La distribucién de los farmacéuticos encuestados en funcién de los datos demogréficos es muy similar a los datos
del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos para la provincia de Pontevedra (2009), con una sal-
vedad: en Galicia es obligatoria la jubilacién de los titulares de farmacia a los 70 afios, de modo que la poblacién
de farmacéuticos comunitarios es mds joven de lo que indican los datos.

Un 29,3% de los encuestados afirma haber realizado al menos una notificacion en los dltimos 5 afios, lo que indi-
ca que, al menos, han tenido un contacto directo con la actividad de FV. Este dato coincide con el obtenido en es-
tudios realizados en otros paises, como Iran*? o Portugal®.

Ninguna de las variables estudiadas tiene relacion estadisticamente significativa con la obtencién de una mayor
nota en el cuestionario. Un grupo investigador de la Universidad de Navarra, que realiz6 un estudio de casos y
controles® en que los casos fueron farmacéuticos notificadores y los controles farmacéuticos no notificadores,
tampoco encontré diferencias significativas en los datos de edad, sexo, afios de experiencia, realizacion de cursos
de formacidn continuada, etc., entre las dos poblaciones.

Actitudes sobre farmacovigilancia

Consideramos «actitudes negativas» las que llevan al farmacéutico a no notificar sospechas de reacciones adversas.
Se detectaron tres actitudes principalmente para esta poblacidon: complacencia, ignorancia y subestimacion.

La complacencia («Las RAM realmente serias estdn perfectamente documentadas cuando los medicamentos salen
al mercado») es uno de los «siete pecados» de Inman'®. Hace referencia a la conviccion de que un medicamento
es perfectamente seguro y eficaz cuando pasa a formar parte del arsenal terapéutico. Asi, el farmacéutico elude la
responsabilidad moral de mantenerse informado y activo en cuanto a la FV, cediendo su parte de responsabilidad
a otro eslabdn del proceso clinico.

Es la actitud negativa mds importante en los farmacéuticos comunitarios de Pontevedra, aunque no resulta sorpren-
dente ya que en otros estudios se ha obtenido un resultado similar. Herdeiro et al.”*, en un estudio realizado sobre
farmacéuticos en el drea norte de Portugal, relacionan esta actitud con una disminucién en la probabilidad de no-
tificacion.
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Aunque la ignorancia («S6lo es necesario notificar reacciones adversas serias o inesperadas») no es una de las ac-
titudes negativas con mayor porcentaje de acuerdo, el 32,45% de los farmacéuticos comunitarios encuestados es-
ta «totalmente de acuerdo» o «de acuerdo». Es una actitud que, en apariencia, es facilmente intervenible.

Hace referencia a que el notificador desconoce el imperativo legal de la notificacién y resta importancia a la RAM
sospechada para no notificarla. Existe la percepcién de que la mayoria de las RAM que se detectan en la oficina
de farmacia son leves, y que una persona con una RAM grave suele acudir al servicio de urgencias, por lo que es
alli donde el facultativo sospechara la existencia de una reaccién adversa y haré la notificacidn correspondiente.
La subestimacién («Tengo temor a reportar sospechas de RAM absurdas o bien conocidas») en este contexto hace
referencia a la autosubestimacion, al miedo a no ser capaz de notificar sospechas coherentes y caer en el ridiculo.
Se duda de la propia capacidad para detectar RAM. Es una de las actitudes negativas con mayor porcentaje de
acuerdo: un 37,77% de los farmacéuticos encuestados esta «totalmente de acuerdo» o «de acuerdo». Muchos es-
tudios realizados en diferentes paises a distintas poblaciones sefialan la subestimacién como una de las actitudes
negativas mds importantes®’.

Hemos definido las «actitudes positivas» como las que llevan al farmacéutico a notificar sospechas de reacciones
adversas, que hacen que el farmacéutico comunitario tenga una actitud proactiva hacia la FV. Las actitudes mds
importantes, por tener un menor porcentaje de farmacéuticos «en desacuerdo» o «totalmente en desacuerdo», son
el interés y la demanda.

El interés («Leo con interés las alertas relacionadas con las reacciones adversas que llegan a la farmacia») es la
actitud del profesional proactivo hacia la incorporacién de nuevos conocimientos. En este estudio, se aplica al far-
macéutico que presta especial atencion a las comunicaciones de RAM en la farmacia. Es fundamental que los far-
macéuticos comunitarios estén perfectamente actualizados, sobre todo respecto a la seguridad de los medicamen-
tos. E1 60,64% de los farmacéuticos ha respondido que estdn «de acuerdo» o «totalmente de acuerdo», frente a un
28,72% que afirma estar «en desacuerdo» o «totalmente en desacuerdo».

La demanda («Los pacientes demandan que estemos informados sobre posibles RAM e involucrados en garan-
tizar la seguridad de la medicacién») es la percepcion del farmacéutico de que un servicio o actividad es requeri-
do por la sociedad. En la evolucion histdrica de la profesion farmacéutica, adelantarse a las necesidades del pa-
ciente para intentar satisfacerlas y mejorar la prestacion han sido una maxima. De los farmacéuticos encuestados,
el 77,13% cree que existe una demanda social que les exige estar perfectamente informados sobre las RAM y que
tengan un papel activo en su prevencion. La demanda es una de las actitudes positivas con un menor porcentaje de
farmacéuticos «de acuerdo» y «totalmente de acuerdo»; por tanto, se convierte en posible objeto de una futura in-
tervencion educativa para mejorar el nivel de notificacion.

Conocimientos sobre farmacovigilancia

El conocimiento sobre la FV mostrado por los farmacéuticos comunitarios encuestados es elevado. Llama la aten-
cién el bajo porcentaje de respuestas correctas a las preguntas 2 (2,12%) y 8 (8,42%). En ambos casos, el cambio
legislativo ya mencionado’ parece haber inducido al error en la respuesta, ya que hasta entonces la definicién de
RAM no incluia las producidas por errores de medicacion.

El presente estudio no se ha disefiado para identificar diferencias entre farmacéuticos notificadores y no notificadores,
sino que pretende obtener una evaluacion global. Sin embargo, era esperable que esas diferencias fuesen visibles en
los datos y no lo son. No hay diferencias significativas entre la nota obtenida por los farmacéuticos notificadores y los
no notificadores, ni en el cuestionario global ni en la nota parcial de conocimientos. Esto resulta sorprendente, ya que
en otros estudios realizados con médicos® se concluye que los notificadores tienen un mayor conocimiento sobre FV.

Aplicabilidad practica de los resultados
Algunos estudios afirman que es posible estimular la notificacién en FV*. Tras la elaboracidn de este cuestionario,
disponemos de una herramienta validada para evaluar las actitudes y los conocimientos de los farmacéuticos co-
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munitarios sobre la FV, que podr4 utilizarse para comparar las actitudes y los conocimientos sobre la FV de dife-
rentes poblaciones de farmacéuticos comunitarios, decidir cudles son las actitudes y los conocimientos sobre los
que disefiar una intervencion educativa o de otro tipo para mejorar la notificacion espontdnea y evaluar su efecti-
vidad, y comparar el resultado de la realizacién de diferentes intervenciones educativas para encontrar las mas
eficaces y llevarlas a cabo.

Conclusiones

* Se ha disefiado y validado un cuestionario psicométrico que evalia las actitudes y los conocimientos de los far-
macéuticos comunitarios sobre la FV.

* El cuestionario disefiado es valido para la poblacién estudiada.

¢ La subestimacion, la complacencia y la ignorancia son las actitudes negativas mas relevantes.

* Las actitudes positivas mds notables son el interés y la demanda.

* El conocimiento sobre FV de los farmacéuticos comunitarios encuestados se puede considerar elevado.
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Anexo 1. Actitudes sobre la farmacovigilancia

Marque de 1 a 5 (1: totalmente en desacuerdo; 2: en desacuerdo; 3: no estoy seguro; 4: de acuerdo; I = gI’UpO

5: totalmente de acuerdo) berbés

1 Las RAM realmente serias estan perfectamente documentadas cuando los medicamentos 1 2 3 4 5
salen al mercado

2 Escasiimposible determinar qué medicamento es responsable de una RAM concreta 1 2 3 2 5

3 Uncaso concreto no supone un aporte significativo al conocimiento farmacolégico o clinico general 1 2 3 4 5

4 Sélo es necesario notificar reacciones adversas serias o inesperadas 1 2 3 4 5

5  Desconozco como usa la administracion la informacion de la tarjeta amarilla 1 2 3 4 5

6  Tengo temor a reportar sospechas de RAM absurdas o bien conocidas 1 2 3 4 5

7 No tengo tiempo para rellenar una tarjeta amarilla o no tengo tiempo para pensar qué medicamento 1 2 3 4 5
estd involucrado en una RAM

8 Notificar sospechas de RAM es una responsabilidad profesional de todo farmacéutico 1 2 3 4 5

9 Leocon interés las alertas relacionadas con las reacciones adversas que llegan a la farmacia 1 2 3 4 5

10 Los farmacéuticos estamos cualificados para detectar RAM 1 2 3 4 5

11 Los pacientes demandan que estemos informados sobre posibles RAM e involucrados en garantizar 1 2 3 4 5
la seguridad de la medicacion

12 Invertir tiempo en estudiar una posible RAM a un medicamento es una buena forma de adquirir 1 2 3 4 5
conocimientos

13 Como farmacéutico comunitario estoy en una situacion que favorece la deteccion de RAM 1 2 3 4 5

14 Estar atentos ante las RAM y notificar sospechas de RAM puede aportarnos una buena imagen 1 2 3 4 5

frente a nuestros pacientes/clientes

RAM: reacciones adversas a medicamentos.
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Anexo 2. Conocimientos sobre la farmacovigilancia

1. El Sistema de Farmacovigilancia tiene como objetivo:

a. ldentificar, cuantificar, evaluary prevenir los riesgos asociados
al uso de los medicamentos comercializados.

b. Medir las incidencias de reacciones adversas a medicamentos.

c. Evaluar de forma continua la relacion beneficio-riesgo de los
medicamentos comercializados.

d. Identificar reacciones adversas de medicamentos
comercializados y no comercializados.

e. Las respuestas a y ¢ son ciertas.

b. Estan obligados a conservar la documentacion . ; %I’U.bpp
clinica de las sospechas que notifiquen. . DET'DES

c. Estan obligados a cooperar con el Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia.

d. Estan obligados a mantenerse informados sobre los datos
de seguridad de los medicamentos.

e. Todas |as respuestas anteriores son ciertas.

2. Una reaccion adversa es:

7. A raiz de una alerta generada por el sistema de
notificacion espontanea a través de la tarjeta amarilla,
la Agencia Espaiiola de Medicamentos podra:

a. Cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no
intencionada cuando éste se usa de forma correcta en dosis
y pauta posoldgica.

b. Es lo mismo que efecto secundario.

c. Es lo mismo que dafio colateral.

d. Cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no
intencionada, aunque sea un error de medicacion.
e. Las respuestas a y b son correctas.

3. La tarjeta amarilla es:

a. Un formulario para la notificacién de reacciones adversas.

b. Un formulario para la notificacion de sospechas de reacciones
adversas.

c. Una forma de comunicar al SERGAS una reaccion adversa.
d. Un informe periddico de seguridad.
e. Un informe para alertar de un abuso de un medicamento.

a. Suspender o revocar la autorizacion para la comercializacion del
medicamento, o restringir las condiciones de dicha autorizacion.

b. Pedir responsabilidades al farmacéutico por dispensar un
medicamento que cause problemas a los pacientes.

c. Pedir responsabilidades al médico por prescribir un
medicamento que cause problemas a los pacientes.

d. Abrir un expediente sancionador a la compafiia que comercializa
dicho medicamento.

e. Todas las respuestas anteriores son ciertas.

4. La relacion beneficio-riesgo:

a. Es un andlisis que se hace antes de la comercializacion de un
medicamento.

b. Es un anélisis que se hace después de realizar un estudio
poscomercializacion.

c. Es un analisis que se hace antes de la comercializacion de un
medicamento y que se va actualizando mientras éste esta en
el mercado.

d. Es un analisis que se elabora después de recibir una alerta
por una tarjeta amarilla.

e. Es un anélisis de caracter econdmico que compara el coste
con la efectividad.

8. Cuando se produzca una reaccion adversa a un
medicamento, pero se sospeche que se debe a un
error de medicacion:

a. Se notificara como todas las demas.

b. No se notificara porque se debe a un error del paciente. Sélo
se le corregird y dard informacion para que lo use bien.

c. Se suspendera la toma del medicamento y se remitiré al
paciente al médico.

d. Daremos parte de un abuso de medicamento a los farmacéuticos
de atencion primaria (tarjeta azul).

e. Se notificara al Centro de Informacion del Medicamento para que
haya constancia del mal uso del medicamento.

5. Los agentes del Sistema Espaiol de Farmacovigilan-
cia de medicamentos de uso humano son:

a. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
los centros de Farmacovigilancia de las Comunidades
Auténomas y los profesionales sanitarios.

b. Los médicos, odontdlogos, farmacéuticos y enfermeros que
trabajan en Espafia, sea 0 no para el Servicio Nacional de Salud.

c. Los diferentes servicios de salud de cada comunidad auténoma,
y los médicos y farmacéuticos de cada comunidad.

d. La Inspeccion Farmacéutica Espafiola y sus inspectores.
e. Los médicos y los farmacéuticos, pero sobre todo los médicos.

9. La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios cuenta con los farmacéuticos como:

a. Agentes de farmacovigilancia, por debajo de los médicos y por
encima de los enfermeros.

b. Expertos en la evaluacion de los problemas de seguridad de los
medicamentos de uso humano.

c. Trabajadores externos al Servicio Nacional de Salud que no
deben evaluar los problemas de seguridad de los medicamentos.

d. Colaboradores, pero que no aportan notificaciones de gran
importancia ni calidad.

e. Proveedores de tarjetas amarillas.

6. Los profesionales sanitarios (entre ellos los farmacéu-
ticos):

a. Estan obligados a notificar las sospechas de todos los
medicamentos autorizados.

10. Se deben notificar las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM)...

a. De todos los medicamentos, dando prioridad a los
medicamentos nuevos y a las RAM graves y/o inesperadas.

b. De los medicamentos que Ileven menos de 5 afios en el mercado.

c. De las que tenemos datos suficientes para cumplimentar
totalmente |a tarjeta amarilla.

d. Graves o inesperadas.

e. S6lo de medicamentos con menos de 5 afios en el mercado y
que sean RAM graves o inesperadas.
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