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RESPONSABILIDAD PROFESIONAL APLICADA ALA
FARMACOVIGILANCIA: UN ESTUDIO DE CASO EN
MEXICO

Germdn Novoa-Heckel', Juan Asbin-Bojalil', Maria de la Luz Sevilla-Gonzélez'

Resumen: El sistema internacional de farmacovigilancia recopila informacién sobre eventos adversos por medicamentos a
partir de informes emitidos por los médicos en la prictica clinica. Los reportes de reacciones adversas a medicamentos (RAM)
son escasos. Diseflamos un cuestionario basado en una escala de Likert de cinco puntos. El cuestionario, de 24 preguntas, se
administré a una muestra de médicos. Las respuestas de los cuestionarios indican que es importante contar con sistemas de
farmacovigilancia. A pesar de ello, casi tres cuartos de los encuestados no sabian cémo informar de una reaccion adversa y
dos quintos no deseaban hacerlo. Tres cuartas partes de los encuestados expresaron que la instruccion sobre la elaboracion de
informes deberfa comenzar durante la carrera de Medicina. Los resultados sugieren que la elaboracién de informes de RAM
debe incluirse en la educacién médica. Es necesario establecer protocolos que aseguren que los lineamientos para informar
RAM sean ficiles de seguir. Es recomendable que los programas de capacitacién y educacién médica continua generen una
conciencia de responsabilidad frente al reporte de RAM.

Palabras clave: farmacovigilancia, sistemas de reporte de reacciones adversas a medicamentos, encuesta, cuestionario,

responsabilidad
Professional responsibility applied to drug surveillance: a study case in México

Abstract: The international pharmacovigilance system collects adverse drug events reported by physicians in their clinical
practice. Adverse drug reactions (ADR) reported are scarce. We designed a questionnaire based on a 5-point Likert scale. The
questionnaire (24 questions) was administered to a sample of physicians in Mexico City. Questionnaire responses indicated
that having pharmacovigilance systems is important. Despite this, nearly three quarters of respondents did not know how to
report an adverse drug reaction, and two-fifths were not willing to do so. Three quarters believed that education regarding
reporting and its methods should be initiated during medical school. The results from our questionnaire suggest that medical
school training in ADR report writing should be implemented. Good protocols have to be in place to ensure that ADR report
forms have easy-to-follow guidelines and are easy to complete. It is recommended that the programs of training and medical
education generate conscience of responsability towards the report of ADRs.
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Responsabilidade profissional aplicada a farmacovigilancia: um estudo de caso no México

Resumo: O sistema internacional de farmacovigildncia recopila informagio sobre eventos adversos por medicamentos a
partir de informes emitidos pelos médicos na prética clinica. Os informes de reagées adversas a medicamentos (RAM) sio
escassos. Idealizamos um questiondrio baseado numa escala de Likert de cinco pontos. O questiondrio, de 24 perguntas,
foi administrado a uma mostra de médicos. As respostas dos questiondrios indicam que é importante contar com sistemas
de farmacovigilancia. Apesar disso, quase trés quartos dos entrevistados nio sabiam como informar uma reagio adversa e
dois quintos nao desejavam fazé-lo. Trés quartas partes dos entrevistados expressaram que a instrucio sobre a elaboracio de
informes deveria comegar durante o curso de Medicina. Os resultados sugerem que a elaboragio de informes de RAM deve
ser incluido na educagio médica. E necessirio estabelecer protocolos que assegurem que as orientagdes para informar RAM
sejam ficeis de seguir. £ recomend4vel que os programas de capacitagio e educagio médica continua gerem uma consciéncia
de responsabilidade frente ao informe de RAM.

Palavras-chave: farmacovigilincia, sistemas de informe de reagées adversas a medicamentos, sondagem, questiondrio,
responsabilidade
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Introduccién

El presente documento pondera la responsabili-
dad profesional como punto de partida clave para
incidir el aumento de reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) en los paises de América
Latina. Para abordar el tema de manera mds su-
cinta, hemos dividido el articulo en dos partes:
En la primera se plantea brevemente cémo surge
en el mundo la iniciativa de la farmacovigilan-
cia y cémo se relaciona con el principio de res-
ponsabilidad desde la propuesta de Hans Jonas,
la cual guia al lector hacia una reflexién sobre la
necesidad de entender que se “ha abierto una di-
mensién totalmente nueva de relevancia ética no
prevista en las perspectivas y cdnones de la ética
tradicional”(7). La segunda parte del documento
muestra resultados de una investigacién realizada
en México D.E, donde el objetivo principal fue
indagar acerca de los conocimientos y actitudes
respecto del tema de la farmacovigilancia preva-
lentes en 426 médicos entrevistados.

En todo el mundo, la farmacovigilancia es una
iniciativa global emprendida hace mds de 45
afios, con la finalidad de detectar oportunamente
los riesgos inherentes al uso de férmacos y tec-
nologias médicas. La sede internacional se loca-
liza en Uppsala, Suecia(2,3), a donde se envian
los reportes emitidos en cada pais. Un reporte de
reacciones adversas a medicamentos, emitido por
un clinico (y enviado primero a las autoridades
locales), se denomina “reporte espontdneo”. Esta
es la manera mds apropiada de producir las llama-
das senales que gufan la deteccién de problemas
de seguridad en el uso de algin firmaco. México
ha formado parte de este programa internacio-
nal desde hace alrededor de 15 afos. La Norma
Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, “Ins-
talacién y operacién de la farmacovigilancia”(4),
establece que los médicos clinicos estdn obligados
a informar eventos adversos por uso de medica-
mentos. Las modificaciones hechas a la legislacién
en 2013 establecen que los ciudadanos deberian
informar eventos adversos por medicamentos,
pero solo los profesionales de la salud estdn obli-
gados a hacerlo.

La baja tasa de reportes es una gran limitante para
el sistema; se estima que, internacionalmente,
solo 6% de las RAM se informan. Diversos es-
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tudios publicados globalmente por investigadores
que participan en el programa (generadores de
reportes) han investigado las limitaciones de este
tipo de informes y las causas de dichas limitacio-
nes, con la finalidad de incrementar su produc-
cién en el dmbito nacional(5,6-11).

En México se ha estructurado una participacion
tripartita entre gobierno, instituciones de salud y
profesionales de la salud. La COFEPRIS, como
institucién de gobierno, junto con los institutos
de salud y hospitales, han generado en el pais una
estructura vinculante con miras a mejorar el re-
porte de RAM. A pesar de que existen programas
de capacitacién en farmacovigilancia, atin son in-
cipientes y ha quedado pendiente trabajar sobre
una sensibilizacién estructural para responsabili-
zar a los médicos en cuanto a las RAM y generar
una cultura del informe a partir de la educacién
médica continua o la capacitacién permanente,
en la que se fomente de forma permanente una
ética basada en el principio de responsabilidad.
Hans Jonas hace una reflexién sobre la visién
antropocentrista en el pasado, en la que los hom-
bres tenfan una directriz dnica, al someter la na-
turaleza al beneficio del ser humano. Si partimos
de una visién bioecocentrista, entenderemos que
el planeta es uno solo y el avance de la ciencia y la
tecnologia no necesariamente van aparejados a un
beneficio humanista. Partiendo de este supuesto,
scudl es el papel del médico y hasta dénde llega su
responsabilidad al “diagnosticar” un medicamen-
to? Es innegable que el desarrollo de la industria
farmacéutica ha alargado la sobrevida del ser hu-
mano, pero también es necesario apuntar que el
acceso alos medicamentos, por su costo, deja fuera
a un numero importante de pacientes. El médico
necesita comprender la importancia del reporte
de RAM vy asi cumplir con su responsabilidad
profesional en aras de un beneficio comun entre
el avance cientifico, el desarrollo profesional y el
bienestar de los pacientes

Intervencion en México

México no es la excepcién a la regla de los in-
formes escasos. A pesar de una tendencia creci-
ente al paso de los anos, el ndmero de reportes
espontineos de RAM recibidos por el Sistema de
Farmacovigilancia sigue siendo insuficiente(9)
(en 2009, el afio de mayor indice de reportes en



México, el promedio fue de aproximadamente
uno por ano por cada diez médicos). Este fend-
meno constituye el tema de nuestra investigacién.

Lépez-Gonzdlez et al.(5) afirman que las RAM
son un problema de salud publica en cuanto a
mortalidad, morbilidad y costos. Parten del mod-
elo tedrico conocido como “los siete pecados cap-
itales”(6-8) para explicar las razones principales
para no reportar y determinar la manera en que
el conocimiento y las actitudes de los médicos in-
fluyen en la generacién de informes. Se han dis-
tribuido cuestionarios autoadministrados entre
los médicos para ayudar a definir el problema y
sugerir soluciones(72).

Nuestro objetivo inicial de trabajo fue desarrol-
lar un cuestionario autoadministrado, basado en
otros cuestionarios existentes(72-15), con el fin
de investigar conocimientos y actitudes respecto
del tema de la farmacovigilancia prevalentes entre
los médicos en México. El cuestionario se produ-
jo originalmente en espanol, pero también estd
disponible en inglés.

Métodos
Sujetos de estudio

Meédicos (generales y especialistas) de dos hospi-
tales elegidos al azar participaron tanto en la vali-
dacién inicial como en el sondeo posterior. Todos
ellos habian ejercido como clinicos en la Ciudad
de México durante mds de un afo. Distribuimos
los cuestionarios al personal en distintos momen-
tos de las sesiones matutinas llevadas a cabo en
los auditorios de los hospitales. El cuestionario se
aplicé a un namero creciente de médicos (30, 124
y 250) a lo largo de un proceso de validacién de
ocho meses de duracién. El cuestionario final lo
respondieron 558 médicos (incluyendo 124 en-
cuestas piloto).

Consideraciones éticas y legales

El protocolo de estudio se presentd previamente
ante el comité de ética de la Escuela Superior de
Medicina del Instituto Politécnico Nacional. El
mismo comité aprobé el presente estudio. El co-
mité no consider necesario un consentimiento
informado. Todos los datos fueron encriptados y
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mantenidos por los investigadores, siguiendo las
pautas de las buenas pricticas en documentacion,
para garantizar confidencialidad total.

El cuestionario autoadministrado tomé en cuenta
los lineamientos de farmacovigilancia estableci-
dos para los médicos mexicanos por la Secretarfa
de Salud, a través de la Comisién Federal para
la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFE-
PRIS) en 2004 (NOM-220-SSA1-2002 §5)(4).

Desarrollo del cuestionario

Tres expertos en farmacovigilancia generaron el
primer banco de preguntas, orientado hacia la
determinacién del conocimiento sobre el sistema
nacional de farmacovigilancia y las actitudes de
los médicos hacia este. El cuestionario fue formu-
lado y se adapté a una escala de Likert(72-15).
Se exploraron tres temas: conocimiento e impor-
tancia del sistema, razones para no reportar (y
conocimiento), y posibles soluciones y razones
para reportar (y conocimiento). Se asignaron va-
lores numéricos entre 1 y 5 para cada respuesta:
5 correspondia a “totalmente de acuerdo”, 4 a
“de acuerdo”, 3 para “ni de acuerdo ni en des-
acuerdo”, 2 correspondia a “en desacuerdo”, y 1
a “totalmente en desacuerdo”. El méximo puntaje
posible para el cuestionario piloto de 30 pregun-
tas fue de 150 (puntuacién médxima a obtener por
pregunta = 5 puntos). En el cuestionario final de
24 preguntas, el mdximo puntaje posible fue de
120 puntos. De esta manera se pudo calcular un
indice de respuestas total para cada encuestado.
Una conversion de este indice dio como resulta-
do el porcentaje final de respuestas “correctas” en
relacién con un 100% correspondiente al valor
méximo e ideal. La formulacién de las pregun-
tas en sentido positivo o negativo se ajusté para
lograr el puntaje maximo mencionado. Para ase-
gurar que el valor 6ptimo predeterminado de 120
se alcanzara cuando todas las respuestas fueran
“correctas’, se invirtié el sentido de la redaccién
de las preguntas respondidas con “totalmente de
acuerdo” (para el andlisis del puntaje) cuando
la respuesta éptima segun los autores fuera “to-
talmente en desacuerdo”. En los casos en que la
respuesta ideal era “totalmente en desacuerdo”,
se asignaron valores de 5 a 1 a las respuestas. La
formulacién inversa se aplicé a las siguientes pre-
guntas seleccionadas al azar: 1, 2, 5, 14, 15, 20,
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21, 22, 24, 28, 30 (preguntas 1, 11, 12, 16, 17,
19, 23, en el cuestionario final de 24 preguntas).
La inversidn se realizé para evitar posibles sesgos.

Andlisis estadistico

1. Resultados de la validacién. Los datos obteni-
dos de los cuestionarios se ingresaron a una base
de datos SPSS (version 13.0, SPSS, Inc., Chicago,
IL, EUA)(16). Se tabularon vy clasificaron las res-
puestas para medir fiabilidad y consistencia inter-
na. Se uso el alfa de Cronbach(77,18) y la prueba
t de Student pareada para validacién y compara-
cién prueba/posprueba. Se evalué la concordan-
cia comparando las respuestas 9 y 19, que fueron
especificamente disenadas como repeticiones.

Para el andlisis del cuestionario, las preguntas
se clasificaron de acuerdo a cada una de las di-
mensiones que menciona Inman(7). Luego se les
asigné el mdximo puntaje posible (“totalmente
de acuerdo”) en la escala Likert de 5 puntos(73).
Estos valores se tabularon contra el mdximo valor
posible (valor éptimo = 150 puntos).

2. Determinacién de la fiabilidad y consistencia
del cuestionario. En la aplicacién piloto, se en-
treg el cuestionario a 124 médicos generales y
especialistas. La muestra incluy6 entre 100 y 200
sujetos, en concordancia con los requerimientos
tedricos(12).

Se aplicé la prueba de consistencia interna (con-
cordancia; valor obtenido: 1.097), para estimar la
fiabilidad en términos del grado en que diferentes
secciones del cuestionario evaluaban los mismos
atributos o dimensiones.

El niimero de respuestas “correctas” y de errores
(preguntas sin contestar y su frecuencia) se usaron
para analizar la fiabilidad y sensibilidad del cues-
tionario en términos porcentuales. Las respuestas
de cada encuestado se conjugaron en un porcen-
taje global, para después analizar e interpretar la
congruencia de los resultados.

Aplicacion del cuestionario final

El cuestionario final validado de 24 preguntas
fue respondido por 558 médicos. Las preguntas
relacionadas con los factores de Inman para no
reportar(6) se compararon con datos internacio-
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nales sobre los mismos factores.
Las 24 preguntas utilizadas en el cuestionario.

1. Hace falta mayor compromiso/obligacién de
los médicos para reportar las reacciones ad-
versas. Totalmente de acuerdo/De acuerdo /
Ni de acuerdo ni en desacuerdo/En desacuer-
do /Totalmente en desacuerdo

2. El sistema de reporte de Farmacovigilancia
no reviste importancia ni trascendencia para
mi trabajo.

3. El reporte de Farmacovigilancia no reviste
importancia ni trascendencia para el pais.

4. Hay muchos asuntos mds importantes dentro
de la prictica médica por atenderse.

5. El reporte de Farmacovigilancia le atane mds
a las autoridades que a nosotros los médicos.

6. No encuentro una buena razén para hacer el
reporte de forma rutinaria.

7. El reporte hace que se exponga mi prictica
clinica de manera innecesaria.

8. Realmente no sé cémo realizar un reporte de
reacciones adversas espontdneas.

9. Solamente aquellas reacciones adversas me-
dicamentosas que demuestran una relacién
causa-efecto deben ser reportadas.

10. Las reacciones adversas de un medicamento
ya son conocidas cuando el medicamento lle-
ga al mercado, puesto que solamente se co-
mercializan medicamentos seguros

11. Los médicos debiéramos contribuir al avance
general del conocimiento médico a través del
reporte de reacciones adversas medicamento-
sas

12. En realidad es muy dificil el determinar si un
medicamento es el responsable de una reac-
cién adversa.

13. El reporte de reacciones adversas medica-
mentosas requiere de mucho tiempo y aten-
cién.



14. No sé dénde encontrar el formato de Re-
porte de Reacciones Adversas a Medicamen-
to

15. El reporte es burocritico y complica-

do.

16. Al reporte lo considero valioso en algunos ca-
sos de controversia legal.

17. El formato de reporte debiera ser mds amiga-
ble en su disefo.

18. Solamente un sistema de castigo-recompensa
hard que los médicos reporten las reacciones
adversas a los medicamentos.

19. Con el reporte se puede contribuir al conoci-
miento médico.

20. Solamente cuando hay una relacién evidente
entre el medicamento y la reaccién se debe
reportar.

21. Es la severidad de la reaccién la que decide
si debemos o no reportar la reaccién ad-
versa medicamentosa.

22. Solamente deben reportarse reacciones adver-
sas previamente desconocidas.

23. Tiene que educarse lo relacionado con el re-
porte en la facultad para que funcione.

24. Realmente no sé cudl es el alcance del reporte
ante las autoridades.

Los datos se vaciaron en una base de datos de
Excel (Microsoft, Inc., Redmond, WA, EUA)
y después se transfirieron al programa estadisti-
co SPSS, versién 13.0 (SSPS, Inc., Chicago, IL,
EUA) para realizar los andlisis correspondientes.
Para los datos demograficos se aplicaron para-
metros estadisticos simples (promedio, media,
minimos y mdximos, porcentajes). Se empleé la
prueba de CH? para medir en nivel asociacién de
los encuestados entre si. Las puntuaciones finales
del sondeo se compararon usando pruebas t de
Student con distribucién de dos colas. Se consi-
derd estadisticamente significativo un valor de p

< 0.05.
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Resultados

La tabla 1 muestra las caracteristicas demogréficas
de los encuestados.

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas de los en-
cuestados.

Valor Min./méx. D.E.
N 426
Hombres/mujeres | 180/246
Edad media 31.42 21/64 9.72
(afos)
Experiencia 7.71 1/35 9.10
media (afios)
Ntmero de 15.70 3/30 8.33
pacientes/dia
(media)

Se recolecté un total de 558 cuestionarios. Tras
eliminar aquellos con informacién incompleta,
quedaron 426 completos para incluir en el ani-
lisis estadistico final. Asi, el indice de respuesta

final para el sondeo fue de 426/558=76,3%.

El grifico 1 muestra las respuestas agrupadas en
tres categorias, con el fin de facilitar la interpre-
tacién. Las respuestas “totalmente de acuerdo” y
“de acuerdo” se agrupan en una sola categoria;
<« » « »
totalmente en desacuerdo” y “en desacuerdo” se
agrupan en otra. Las respuestas “ni de acuerdo ni
en desacuerdo” se reportan por separado como
“indeciso”.

Grifico 1.
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Preguntas 1-8 (tabla 2): El cuestionamiento prin-
cipal aqui tiene que ver con la importancia del
programa, qué tanto la comprenden los médicos,
y el conocimiento de los médicos sobre el progra-
ma. La mayoria de los encuestados estin de acuer-
do en que reportar RAM es importante (pregun-
ta 2). Sin embargo, casi el 75% no saben cémo
hacer un reporte. Las respuestas al enunciado de
la pregunta 6, “No encuentro una buena razén
para hacer el reporte de forma rutinaria’, mues-
tran que dos quintas partes de los encuestados no
estan del todo dispuestos a reportar.

Tabla 2. Factores (favorables y adversos) evalua-
dos en el sondeo: conocimiento e importancia del
sistema.

Preguntas 9-16 (tabla 3): El segundo grupo de
preguntas se refiere a las razones para no infor-
mar, tema central del estudio. Aproximadamente
la mitad de los encuestados cree que solamente
se deben reportar las reacciones adversas que de-
muestran una relacion causa-efecto (pregunta 9),
y que las RAM ya son conocidas cuando el me-
dicamento llega al mercado (pregunta 10), lo que
revela ignorancia. En la pregunta 15, el 37% de
los encuestados respondié que hacer reportes es
burocrdtico y complicado; més del 42% no sabia,
y solo 20% no lo consideraban burocrético, lo
que muestra una posible tendencia a compensar
mediante pretextos. Se observa una tendencia si-
milar en la pregunta 13, en la que se afirma que
los reportes requieren mucho tiempo y atencion.

Tabla 3. Factores (favorables y adversos) evalua-
dos en el sondeo: razones para no reportar.

Preguntas 17-24 (tabla 4): El dltimo grupo de
preguntas estd orientado a buscar razones para re-
portar y posibles soluciones a la falta de reportes.
La pregunta 18 investiga si un sistema de premios
y castigos estimularfa la generacién de reportes.
Mis de la mitad (52,30%) estuvo en desacuerdo.
La afirmacién de que el informe deberia incluirse
como parte de la educacién médica para que el
sistema funcionara (pregunta 23) fue suscrita por
el 74% de los encuestados. Las preguntas 19-22
abordaron de nuevo algunos pretextos conocidos
que respaldan las creencias que obstruyen los re-
portes; a su vez, estas pueden erradicarse median-
te intervenciones educativas.
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Tabla 4. Factores (favorables y adversos) evalua-
dos en el sondeo: posibles soluciones y razones
para reportar.

La tabla 5 agrupa las respuestas segin los facto-
res para no reportar de Inman, esto con el fin de
determinar su relevancia con mayor precisién. La
importancia de los factores para no informar de
Inman(6-8) se indica por su ponderacién relativa

(en %).

Tabla 5. Factores que intervienen en la falta de
reportes (conocimiento y actitudes, favorables y
adversos) segtin lo indagado en el cuestionario.

(Nota: no se indagé sobre culpa, ambicién de
publicar, incentivos econémicos y timidez, ya que
estos factores no se consideraron relevantes en
México al momento del estudio).

Discusién

A partir del primer grupo de preguntas (1-8),
acerca del conocimiento del sistema y su impor-
tancia, queda claro que, mientras que los informes
son un tema importante en México y en todo el
mundo, es necesario incrementar el compromiso
individual. El grado de conocimiento que se al-
canza acerca del sistema no significa que haya un
cambio de prictica. Se tiene que fomentar la con-
ciencia de responsabilidad médica y las ventajas
que se obtendrdn del informe en el profesional
y en los pacientes. Las actitudes tienen entonces
que cambiar, y deben adicionalmente encauzarse
a un bien comun. Las opiniones estdn divididas
cuando se trata de la prioridad de los reportes,
aunque se considera importante. No se cree que
correspondan exclusivamente a las autoridades.
Parece que las razones para incorporar los reportes
a la préctica rutinaria son insuficientes.

La razén principal para no reportar (preguntas
9-16) radica en el desconocimiento del proceso
por parte de los médicos. Muchos creen que uni-
camente se informan los RAM que muestran una
relacion causa-efecto evidente, y que solo se co-
mercializan los medicamentos seguros. La gran
mayoria estd de acuerdo en que es importante
instruir a los médicos sobre los casos que deben
reportarse. Muchos expresaron que completar el
informe toma demasiado tiempo o estaban in-



decisos al respecto. Una gran mayoria no sabia
dénde encontrar el formato de informe; esto no
deberia ser dificil de modificar, al igual que otros
factores relacionados con el conocimiento. Este
aspecto sefiala la falta de generacién de programas
intensivos que fortalezcan la capacidad de con-
ocer el proceso de forma mds amigable.

Hubo opiniones divididas en cuanto a si informar
es un proceso burocrdtico. Algunos lo perciben
asi, mientras que otros estdn indecisos, y solo
unos pocos consideran que no lo es. En general,
muchos médicos no reportan o desconocen el
sistema debido a una falta de experiencia con los
informes.

Respecto del tercer grupo de preguntas, sobre posi-
bles soluciones y razones para reportar (preguntas
17-24), encontramos que los informes son valio-
sos para casi tres cuartas partes de los encuestados.
A la mayoria le gustaria que el formato fuera mds
amigable (pero muchos no estaban seguros). La
mayorfa (poco mds del 50%) no considera que
un sistema de premios y castigos aumentaria su
frecuencia. Segiin la gran mayoria, los reportes
contribuyen al avance del conocimiento médico.
Mis de la mitad de los encuestados creen que es
necesario que exista una relacién entre el evento
adverso y el medicamento para que se emita un
reporte. Ademds, casi el 50% cree que es la severi-
dad de la reaccién lo que determina la necesidad
de informar. Estas creencias son erréneas y es evi-
dente que deben ser atendidas.

También observamos desconocimiento respecto
del enunciado “solamente deben reportarse reac-
ciones adversas previamente desconocidas”. Casi
tres cuartas partes de los encuestados estdn de
acuerdo en que el tema de los informes deberfa
ser abordado en la carrera de Medicina. Un fac-
tor clave en la falta de motivacién es el descono-
cimiento de su importancia.

Las creencias erroneas que revela nuestro sondeo
coinciden con las que se informan en estudios
anteriores(19,6). Los investigadores han dividi-
do las razones para no reportar en intrinsecas y
extrinsecas(10). La primera clase se refiere a los
conocimientos y actitudes relacionados con la
educacién médica que “condicionan la prictica
de reportar”; la segunda, a “factores asociados a
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la interaccién de los profesionales en su ambiente
de trabajo”, en particular, interacciones con la
industria médica, la administracién de la salud y
los pacientes, quienes “también serdn importantes
en las condiciones para reportar”. Esto se basa en
el modelo “conocimientos-actitudes-pricticas”,
propuesto por Islam(20) y Hong(21).

El fenémeno de la falta de informes, que ocurre
en mayor o menor medida en todos los paises del
mundo, ha sido estudiado desde hace muchos
afos(5,22). Aagaard et al.(23) informan reciente-
mente que el indice de reportes es mayor en los
paises con ingresos altos: 130 reportes por millén
de habitantes; en paises de ingresos medio-altos,
17; en paises de ingresos medio-bajos, 12, y 3
reportes en paises de bajos ingresos. Se observa
un amplio rango de variacién al interior de cada
grupo de paises (por ejemplo, de 261 a 9 informes
por millén de habitantes en los paises de ingreso
medio-alto, en 2008). La estructura organizacio-
nal y los recursos financieros de cada centro na-
cional de farmacovigilancia también desempefian
un papel importante.

Hasta donde sabemos, ningin cuestionario de
este tipo habfa sido aplicado antes en México. El
sondeo no es representativo de todos los médi-
cos; es deseable que se incluya mds médicos
procedentes de contextos mds diversos, como
hospitales y consultorios privados. También es
necesario incluir otras ciudades y Estados del pais
para que el estudio sea significativo en términos
estadisticos.

Concluimos que los médicos mexicanos encuesta-
dos tienen un conocimiento insuficiente del siste-
ma de reportes de RAM. Los principales aspectos
que deben abordarse para estimular la generacién
de estos informes incluyen problemas técnicos
(conocimientos y habilidades) y actitudes de los
médicos (en menor grado). Creemos que tanto
su cantidad como su calidad de los reportes pu-
ede mejorarse a través de la educacién durante
la carrera de Medicina. Es deseable que Centro
Nacional de Farmacovigilancia contribuya a estas
acciones, enfatizando sus ventajas. Sabemos que
los médicos pertenecientes al sistema de salud na-
cional estdn obligados a llenarlos a diario. Resulta
necesario implementar protocolos que aseguren
que los lineamientos para los reportes sean ficiles
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de seguir y que sea sencillo completar los forma-
tos. Los presentes resultados deberdn ser corrob-
orados en investigaciones ulteriores.

Es necesario crear programas de capacitacién para
incrementar la tasa de reporte. Si bien México ha
generado estrategias nacionales por medio de la
COFEPRIS, se requiere generar una conciencia
de responsabilidad profesional e institucional
para ir creando en generaciones venideras una
cultura del reporte.

Sila razén principal para no reportar radicé en el
desconocimiento del proceso, entonces se requi-
ere capacitar y sensibilizar mds al médico sobre su
importancia en los niveles individual, hospitalario
o institucional.

En el proceso de globalizacién los reportes son
un tema importante. Es necesario incrementar
el compromiso en los tres niveles, individual, in-
stitucional y nacional, con el fin de generar una
cultura del reporte y sus beneficios, estas acciones
hardn que, a corto o mediano plazo, el objetivo
del aumento del niimero de reportes en paises de
América latina beneficien a todos por igual.

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas de los encuestados.

El estudio concluye que los médicos mexicanos
tienen un conocimiento insuficiente del sistema
de informes de RAM. Es necesario crear pro-
gramas de capacitacién para incrementar la tasa
de reporte. Si bien México ha generado estrate-
gias nacionales por medio de la COFEPRIS, se
requiere generar una conciencia de responsabili-
dad profesional e institucional para ir creando en
generaciones venideras una cultura del reporte.
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Valor Min./méx. D.E.
N 426
Hombres/mujeres 180/246
Edad media (afios) 31.42 21/64 9.72
Experiencia media (anos) 7.71 1/35 9.10
Numero de pacientes/dia (media) 15.70 3/30 8.33

Tabla 2. Factores (favorables y adversos) evaluados en el sondeo: conocimiento e importancia del sistema.

Factor para reportar / no Pregunta Favorable Adverso Indeciso/ Comentarios
reportar (%)en (%)de no sabe
desacuerdo | acuerdo
(%)
Los médicos estdn obligadosa | 1 4.71 86.41 8.88 El 86% estd de acuerdo
reportar reacciones adversas a en que se necesita mayor
medicamentos. compromiso y obligacién de
reportar.
El sistema de reporte de 2 74.68 10.13 15.19 Cerca del 75% estd de
farmacovigilancia no reviste acuerdo en la importancia.
importancia ni trascendencia El resto estdn indecisos o la
para mi trabajo. niegan.
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El reporte de 3 87.55 6.50 5.96 Mayormente de acuerdo
farmacovigilancia no reviste en la importancia de un
importancia ni trascendencia porcentaje alto de reportes.
para el pais.
Hay muchos asuntos mds 4 36.68 34.85 28.47 Parece no haber consenso
importantes dentro de la sobre la importancia
préctica médica por atenderse. en relacién con otras
prioridades: 1/3 de acuerdo,
1/3 en desacuerdo.
El reporte de 5 62.64 19.31 18.05 Casi dos tercios estdn de
Farmacovigilancia le atafie acuerdo en que no es un
més a las autoridades que a asunto que atafia solo a las
nosotros los médicos. autoridades.
No encuentro una buena 6 60.07 18.33 21.60 Parece que el 40% (sumando
raz6n para hacer el reporte de los indecisos) no tienen una
forma rutinaria. buena razén (o no saben).
El reporte hace que se 7 65.77 15.19 19.04 Casi dos tercios estdn
exponga mi préctica clinica de en desacuerdo con que
manera innecesaria. reportar pone en peligro la
reputacién del médico (por
consecuencias legales).
Realmente no sé como realizar | 8 14.69 74.43 10.88 Tres cuartas partes de los
un reporte de reacciones encuestados no saben
adversas espontdneas. reportar. Parece que sdlo el
15% sabe.

Tabla 3. Factores (favorables y adversos) evaluados en el sondeo: razones para no reportar.

Factor para reportar / no Pregunta | Favorable Adverso (%) | Indeciso/ | Comentarios
reportar (%)en de acuerdo no sabe

desacuerdo

(%)

Solamente aquellas reacciones | 9 45.74 38.76 15.50 Cerca de la mitad creen que
adversas medicamentosas es necesario que exista una
que demuestran una relacion relacién causal (incluyendo los
causa-efecto deben ser indecisos).
reportadas.
Las reacciones adversas 10 52.03 32.30 15.67 Casi la mitad piensan que las
de un medicamento ya RAM ya se conocen cuando un
son conocidas cuando medicamento entra al mercado
el medicamento llega (sumando “de acuerdo” con
al mercado, puesto que “no sabe”).
solamente se comercializan
medicamentos seguros.
Los médicos debiéramos 11 87.31 4.23 8.46 Casi todos los encuestados
contribuir al avance estdn de acuerdo en que
general del conocimiento (Favorable- | (Adverso- en deberian contribuir al
médico a través del reporte de desacuerdo) conocimiento médico
de reacciones adversas acuerdo) mediante los reportes.
medicamentosas.
En realidad es muy 12 34.42 39.23 26.35 Aproximadamente 1/3 no
dificil el determinar si concuerda en que sea dificil
un medicamento es el (Favorable- | (Adverso- en determinar si un medicamento
responsable de una reaccién de desacuerdo) es responsable de una RAM.
adversa. acuerdo) Otro tercio no lo saben. El

desconocimiento representa
casi dos tercios de las
respuestas.
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El reporte de reacciones 13 24.81 40.58 34.62 El 40% estd de acuerdo en
adversas medicamentosas que reportar demanda mucho
requiere de mucho tiempo y tiempo y atencién; 34% no
atencion. saben si es asi.
No sé dénde encontrar 14 16.38 73.99 9.63 Casi 84% de los encuestados
el formato de Reporte no saben dénde encontrar el
de Reacciones Adversas a formato. S6lo un 16% dicen
Medicamentos. saberlo.
El reporte es burocrético y 15 20.12 37.14 42.75 Cerca de un tercio piensan que
complicado. es burocrdtico, y 42% no saben
si lo es.
Al reporte lo considero 16 73.44 14.29 12.27 Casi tres cuartas partes de los
valioso en algunos casos de encuestados estdn de acuerdo
controversia legal. (Favorable- | (Adverso-en en que el reporte podria ser
de desacuerdo) util en casos de controversia
acuerdo) legal.

Tabla 4. Factores (favorables y adversos) evaluados en el sondeo: posibles soluciones y razones para reportar.

relacionado con el reporte
en la facultad para que
funcione.

Factor para reportar / no Pregunta | Favorable- | Adverso - Indeciso/ no | Comentarios
reportar en de acuerdo | sabe
desacuerdo | (%)
(%) (%)
El formato de reporte 17 5.30 57.20 37.50 Casi dos tercios quisieran
debiera ser mds amigable en un formato mds amigable;
su disefio. el resto estd en desacuerdo
(5%) o indeciso
(aproximadamente 1/3).
Solamente un sistema de 18 52.30 26.89 20.81 La mitad estd en desacuerdo;
castigo-recompensa hard mids del 20% no sabe.
que los médicos reporten
las reacciones adversas a los
medicamentos.
Con el reporte se puede 19 88.75 3.32 7.93 Confirmacién de la pregunta
contribuir al conocimiento #14. El reporte puede
médico. (Favorable- | (Adverso-en contribuir al conocimiento
de acuerdo) | desacuerdo) médico.
Solamente cuando hay una | 20 33.77 50.93 15.30 Mis de la mitad creen
relacién evidente entre el (erréneamente) que debe
medicamento y la reaccién haber una relacién entre la
se debe reportar. reaccion y el firmaco para
emitir un reporte. Cerca del
15% estdn indecisos.
Es la severidad de la reaccién | 21 54.87 26.97 18.16 Mis de la mitad reconocen
la que decide si debemos que no es necesario que la
o no reportar la reaccién reaccion sea severa para que
adversa medicamentosa. se reporte.
Solamente deben reportarse | 22 60.07 25.37 14.55 Mis del 60% sabe que
reacciones adversas las reacciones adversas
previamente desconocidas. previamente desconocidas
deben reportarse.
Tiene que educarse lo 23 11.57 74.00 14.42 Mids de 2/3 piensan que

sélo a través de la educacién
temprana se puede resolver
el problema. (desfavorable
para el sistema)
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autoridades.

Realmente no sé cudl es el
alcance del reporte ante las

24

13.22

70.20

16.57

Casi el 90% desconoce los
alcances de los reportes.

Tabla 5. Factores que intervienen en la falta de reportes (conocimiento y actitudes, favorables y adversos)
segtin lo indagado en el cuestionario.

Factor Pregunta Favorable Adverso | Indeciso Ponderacién | Comentarios
relativa
(%) (%) (%) (%) debida
a distintos
factores
(consenso,
ref. [12])

Ignorancia 8,9,21,22 | 43.72 41.72 25.29 95 Se observa ignorancia en
mas de dos tercios de los
participantes, si se incluye a
los indecisos.

Autosuficiencia | 10, 20 43.89 42.02 14.08 47 Aproximadamente la
mitad de los encuestados
demuestra autosuficiencia/
ignorancia.

Miedo 7,16 69.36 15.02 17.13 24 No se encuentra miedo en
mas de dos tercios de los
encuestados.

Indiferencia 11,19 88.38 3.75 7.86 67 No se halla indiferencia
en el 88.38% de los
participantes.

Inseguridad 12 32.63 40.61 26.76 67 Mis de la mitad de los
encuestados no muestran
inseguridad (incluyendo a
los indecisos).

Apatia 4,6, 13, 14, | 38.38 32.89 28.72 77 Se encuentra apatia en

15,17 mids de dos tercios de los
encuestados cuando se
incluye a los indecisos.

(Nota: no se indagé sobre culpa, ambicién de publicar, incentivos econémicos y timidez, ya que estos factores

no se consideraron relevantes en México al momento del estudio.)
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