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PALABRAS CLAVE RESUMEN

farmacovigilancia, tarjeta Introduccion: Farmacovigilancia es la actividad de salud publica que tiene como objetivo
amarilla, notificacion, la identificacidn, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los medica-
reacciones adversas mentos una vez comercializados, permitiendo asi el seguimiento de los posibles efectos adver-
a medicamentos, sos. Segun las ultimas estadisticas del Centro Andaluz de Farmacovigilancia las notificaciones
farmacéuticos por farmacéuticos solo suponen el 9% de las realizadas por los profesionales sanitarios. A la
comunitarios vista de estos datos se propuso un estudio para conocer los motivos de la falta de notificacion

y resolver los posibles problemas.

Meétodo: Se elabor6 un cuestionario ad hoc, que se envié a todos los farmacéuticos de la
provincia de Huelva.

Resultados: Participaron 66 farmacéuticos. El 91% conoce la tarjeta amarilla, dispone de
ella el 459%, conoce la via web el 34%, ha notificado alguna vez 34% (7% lo hace siempre
que se encuentra una reaccion adversa). El 60% no ha notificado nunca y un 15% piensa que
no es obligatorio. Los motivos por los que no se notifica son falta de informacion 449, falta
de formacidn 4109, falta de tiempo 369% y no disponer de tarjeta amarilla 299%. Los titulares
demandan una mayor informaciéon y formacion. Los adjuntos ven la falta de tiempo como
principal motivo de la no notificacion.

Discusion: Ante la poca notificacion por los farmacéuticos y la importancia de este tema, se
propone una campafia de concienciacion entre los farmacéuticos de Huelva para mejorar estos
resultados. Para ello se enviara a todos los colegiados un diptico formativo con la finalidad de
resolver los principales inconvenientes de la notificacion.

Pharmacovigilance: why not report?

KEYWORDS ABSTRACT

pharmacovigilance, Introduction: Pharmacovigilance is the public health activity that identifies, quantifies, eva-
yellow card, reporting, luates and prevents the risks of the use of medicines after their introduction upon the market,
adverse drug reactions, thus allowing follow-up of their possible adverse effects. According to the latest statistics of the
community pharmacists Andalusian Pharmacovigilance Center, reports by pharmacists represent only 9% of all reports

by health professionals. In view of these data, a study was designed to identify the reasons for
this lack of reporting and resolve the possible problems.

Method: An ad hoc questionnaire was administered among all the pharmacists of the pro-
vince of Huelva (Spain).

Results: Sixty-six pharmacists participated in the study. A full 919% were aware of the ye-
llow card pharmacovigilance reporting system, 45% were in possession of the card, 34% knew
of the system website, and 34 % had made use of the system for reporting (7% claimed to do
so each time they identified an adverse reaction). Sixty percent had never reported, and 159%
believed that reporting is not mandatory. The reasons for not reporting were lack of information
(449), lack of training (41 %), lack of time (36 %) and non-availability of the yellow card (29 %).
The pharmacy owners expressed a need for greater information and training. The pharmacy
employees regarded a lack of time to be the main reason for not reporting adverse reactions.

Discussion: In view of the low reporting levels among pharmacists and the great importance
of this subject, we recommend the introduction of an awareness-enhancing campaign among the
pharmacists in Huelva in order to improve the results obtained. In this regard, all the pharmacists
will receive an informative leaflet with the aim of solving the main inconveniences of reporting.
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Introduccion

La farmacovigilancia se define
como la actividad de salud publica
que tiene como objetivo la identifi-
cacion, cuantificacion, evaluacion y
prevencion de los riesgos del uso de
los medicamentos una vez comercia-
lizados, permitiendo asi el seguimien-
to de los posibles efectos adversos
de los medicamentos (1). Cuando un
medicamento sale al mercado se han
identificado efectos adversos muy
frecuentes y frecuentes ya que se han
probado en varios cientos de miles de
pacientes en los ensayos previos, pero
una vez comercializados el medica-
mento es utilizado por millones de
pacientes y aquellos efectos adversos
que son poco frecuentes pueden estar
aun no identificados y producir danos
irreparables, de ahi la importancia de
la farmacovigilancia y la importancia
que tiene que todos los profesionales
sanitarios implicados con el medica-
mento participen en el sistema (2-4).

La Ley 29/2006 de 26 de julio
consagra definitivamente la im-
portancia de la farmacovigilancia
como elemento esencial del medi-
camento y expresa: “En materia de
farmacovigilancia, tanto de medica-
mentos de uso humano como de uso
veterinario, el capitulo IV regula las
actividades de salud publica tenden-
tes a la identificacion, cuantificacion,
evaluacion, y prevencion de los ries-
gos del uso de los medicamentos una
vez comercializados, permitiendo asi
el seguimiento de sus posibles efectos
adversos, siendo de destacar el siste-
ma espafiol de farmacovigilancia, en
el que las administraciones sanitarias
han de realizar lo necesario para re-
coger, elaborar y en su caso procesar
toda la informacion util para la su-
pervision de medicamentos y en par-
ticular la informacion sobre reaccio-
nes adversas a los mismos, asi como
para la realizacién de cuantos estu-
dios se consideren necesarios para
evaluar su seguridad” (3). En su arti-
culo 53 queda claramente establecida
la obligatoriedad de comunicar las
sospechas de reacciones adversas por
parte de los profesionales sanitarios:
“Los profesionales sanitarios tienen el
deber de comunicar con celeridad a
los 6rganos competentes en materia
de farmacovigilancia de cada comu-
nidad auténoma las sospechas de re-
acciones adversas de las que tengan
conocimiento y que pudieran haber
sido causadas por medicamentos” (3).
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El Real Decreto 1344/2007 de 11
de octubre sobre farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano, re-
cuerda que los profesionales sanita-
rios son parte del sistema espafiol de
farmacovigilancia y, en su articulo 7,
enumera y describe las obligaciones
de los profesionales sanitarios respec-
to a farmacovigilancia (1).

Aunque la tarjeta amarilla es un
sistema de notificacion que ya se
venia utilizando con anterioridad, a
partir del Real Decreto se establece
que la notificacidn al sistema espafiol
de farmacovigilancia humana de una
reaccion adversa se hara mediante
tarjeta amarilla al centro de la co-
munidad auténoma correspondiente
(1,3-5).

Desde el punto de vista practico,
tiene un interés especial para los far-
maceéuticos el triangulo amarillo que
identifica a los medicamentos con
principios activos nuevos en Espafia
Yy que acompafiara a estos durante los
cinco afios posteriores a su autoriza-
cién (1).

Segun las ultimas estadisticas
facilitadas por el Centro Andaluz de
Farmacovigilancia, las notificaciones

llevadas a cabo por los farmacéuticos
de atencion primaria y comunitarios
solo suponen el 9% del total de las
notificaciones realizadas por los pro-
fesionales sanitarios (6), siendo este
el profesional sanitario que debiera
estar por su formacion y proximidad
a la poblacién el mds implicado en
la farmacovigilancia. Ante esta situa-
cion nos preguntamos por qué el far-
macéutico comunitario no participa
en el sistema de farmacovigilancia.

El objetivo del trabajo fue valo-
rar el grado de conocimiento sobre
farmacovigilancia en farmacéuticos
comunitarios onubenses e identificar
los motivos de la falta de notificacion
con objeto de solventarlos y preve-
nirlos.

Material y métodos
Estudio descriptivo, transversal,
utilizando un cuestionario sobre
farmacovigilancia con preguntas que
permiten identificar los objetivos del
estudio (figura 1). Este cuestionario
consta de dos bloques de preguntas:
el primero evalua el grado de cono-
cimiento de la farmacovigilancia y el

ENCUESTA DE FARMACOVIGILANCIA DIRIGIDA
A FARMACEUTICOS COMUNITARIOS

. Falta de informacion

. Falta de formacion

. No dispongo de tarjeta amarilla
. Falta de tiempo

No me interesa este tema

. Considero que no es obligatorio

. No es relevante
. Otros:

© N UAWN =

. La via de comunicacion no es la adecuada

Provincia farmacia: Municipio:

Fecha:

Farmacéutico: Titular Q Adjunt. O Sustit. A

Sabe qué es la farmacovigilancia: SiQa No O

Conoce la tarjeta amarilla: Si d No O

Dispone de ella en la farmacia: S| No O

Conoce la tarjeta amarilla via web: Si d No O

Ha notificado alguna vez: Si d No O

Con qué frecuencia notifica: Siempre O Nunca O Aveces 4
Piensa que es obligatorio: SiQ No O

En general hay muy baja notificacion por parte de los farmacéuticos
¢Cual es su caso?:

o000 o0oO0O0O0Oo

Figura 1 Cuestionario utilizado para la encuesta
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tarjeta amarilla web

100%
100% 91% 85%
P Y
80% . . .
0
609% 5%
P Y
409% - 349% 349%
Y Y
20% | | —
0%
Sabe qué es Conoce Dispone de Conoce Notifica alguna vez Piensa que

es obligatorio

Figura 2 Datos generales de la encuesta de farmacovigilancia (en rojo los datos mds preocupantes de la encuesta)

segundo evalua los motivos de la fal-
ta de notificacion. La distribucion y
recogida de los cuestionarios se cen-
tralizé en el Colegio Oficial de Far-
macéuticos de Huelva y desde ahi se
distribuyo a todos los farmacéuticos
comunitarios de la provincia de Huel-
va, enviandose los cuestionarios dos
veces, en marzo y mayo del 2012. Los
farmacéuticos una vez que rellena-
ban el cuestionario volvian a enviar
el cuestionario al Colegio Oficial por el
mismo mecanismo obteniéndose da-
tos de 66 farmacéuticos onubenses.

Los resultados fueron procesados
y analizados mediante el programa
estadistico SPSS®. Se utiliza como
prueba estadistica la chi cuadrado y
se considera un nivel de confianza
del 95% (p<0,05).

Resultados
Contestaros 66 farmacéuticos co-
munitarios que representan el 13%

de los farmacéuticos comunita-
rios colegiados en la provincia de
Huelva.

De los 66 farmacéuticos partici-
pantes en el estudio, 38 realizan su
trabajo en el medio rural (57,6%),
26 en medio urbano (39,4%) y 2 no
contestan (3,0%). 35 son titulares
de farmacia (56,5%), 24 son adjun-
tos (38,7%) y 7 sustitutos y regentes
(10,6 %).

Los datos generales de la encues-
ta de conocimiento se presentan en la
figura 2. Se sefialan en rojo los items
que obtuvieron menor resultado.

54 farmacéuticos piensan que es
obligatorio (84,4 %), mientras que hay
un 15,69% de farmacéuticos que creen
que notificar reacciones adversas no
es obligatorio. Las frecuencias de no-
tificacion se muestran en la figura 3.

Se compararon todos estos re-
sultados entre farmacéuticos rura-
les y urbanos, y entre farmacéuti-
cos titulares y adjuntos (tabla 1)

Tabla 1 Distribucion de las respuestas a las prequntas del primer blogue

Nunca

A veces

[0 Siempre

Figura 3 Frecuencia de notificacion
de los farmacéuticos en la provincia de
Huelva

sin que se encontraran diferencias
significativas en ninguna pregunta
del primer bloque. En cuantos al se-
gundo bloque de preguntas dirigi-
das a valorar los motivos de la no

Titular

Adjunto

Sabe qué es farmacovigilancia 38 0 0 26 0 0 35 0 0 24 0 0
Conoce la tarjeta amarilla 33 4 1 24 2 0 30 5 0 22 1 1
Dispone de tarjetas amarillas 19 19 0 10 15 1 14 21 0 13 11 0
Conoce la via web 13 25 0 9 16 1 9 26 0 10 13 1
Notifica alguna vez 12 26 0 10 16 0 14 21 0 7 17 0
Piensa que es obligatorio 30 6 2 22 4 0 26 8 1 21 2 1
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No hay casos

Piensa que no es relevante

Via de comunicacion no adecuada
No es obligatorio

Falta de interés

Falta de tiempo

No dispone de tarjeta amarilla
Falta de formacion

Falta de informacion

) 41%

) 440

Figura 5 Motivos por los que los farmacéuticos de Huelva no notifican las reacciones adversas (en azul los principales motivos)

notificacion, los resultados se pre-
sentan en la figura 5.

Se comparan igual que en el
primer bloque diferencias entre far-
macéuticos rurales y farmacéuticos
urbanos sin encontrar diferencias
significativas y también entra farma-
céuticos titulares y adjuntos y aqui
encontramos diferencias significati-
vas en el motivo falta de tiempo en el
que los adjuntos lo ven como princi-
pal motivo de no notificacion: 22,9%
frente a 58,3 % (p<0,05) (figura 6).

Discusion

Contamos en el estudio con la
limitacién de no utilizar un cuestio-
nario validado y con un sesgo en la
muestra, ya que solo habran contes-
tado los encuestados mas predispues-
tos o con mayores conocimientos. El
sistema elegido tampoco garantiza
que los cuestionarios hayan llegado a

todos los farmacéuticos comunitarios
de la provincia. Aun asi nos da una
idea bastante clara de la actividad en
materia de farmacovigilancia en la
provincia de Huelva.

La tasa de respuesta es ligeramen-
te inferior a la obtenida en otros estu-
dios realizados en Espafia (7).

En general y como indican las ul-
timas estadisticas del Centro Andaluz
de Farmacovigilancia de 2010 (6), los
farmacéuticos comunitarios de la
provincia de Huelva no participan en
la notificacién de reacciones adver-
sas o lo hacen muy poco, aun cuando
los farmacéuticos comunitarios son
el colectivo que por su formacion
como expertos en el medicamento
y proximidad al paciente deberia de
participar mas activamente en este
sistema. La mayoria conoce perfec-
tamente qué es la farmacovigilancia
y llama la atencion que el 449% no
dispone de tarjeta amarilla aunque

el Colegio Oficial las ha enviado al
100% de las farmacias de Huelva.
Solo un 339% de farmacéuticos co-
noce la tarjeta amarilla via web y
ademas solo un 339% ha notificado
alguna vez y solo un 79% notifica
siempre que se encuentra alguna re-
accion adversa, que es la actuacion
correcta, y hay un 15% de farma-
céuticos que piensa que no es obli-
gatorio. Esto nos demuestra el poco
interés y la poca importancia que le
dan los farmacéuticos comunitarios
a la farmacovigilancia.

Los motivos principales de no no-
tificacion son: falta de informacidn,
falta de formacién con un 40% cada
uno y falta de tiempo con un 360%,
destacando la diferencia que existe
entre titulares y adjuntos en este apar-
tado. Mientras los titulares opinan que
no se notifica mayoritariamente por
falta de formacion y de informacion,
los adjuntos achacan las carencias de

600% —
50% —— — I Titular [
40% 1 1 Adjunto |
300% +—— S S
0% 1 B | =
10% +— — — — —
D — ‘s‘ - — == D
0% (| )
Falta de Falta de No dispone Falta Falta No es Via de Piensa No hay
informacion  formacion de tarjeta de tiempo de interés obligatorio comunicacion que no casos
amarilla no adecuada es relevante

Figura 6 Motivos de la no notificacion por parte de los farmacéuticos
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la farmacovigilancia en la farmacia
comunitaria a la falta de tiempo.

Hoy en dia el farmacéutico co-
munitario tiene suficiente formaciéon
e informacion, no olvidemos que es el
experto en el medicamento, para de-
tectar e identificar correctamente re-
acciones adversas a los medicamen-
tos y conoce perfectamente el sistema
nacional de farmacovigilancia para
notificar correctamente. Con respecto
a la falta de tiempo, con las nuevas
tecnologias y la pagina web del Cen-
tro Andaluz de Farmacovigilancia,
con la que se puede notificar en el
mismo momento de identificar una
reaccion adversa y desde el mismo
punto de venta de la farmacia co-
munitaria, tampoco es un motivo
que no se pueda solventar (5,8). Asi
que quizds sea un tema que esté un
poco olvidado y para solucionarlo se
va a poner en marcha una campaifa
de informacion a todos los farma-
céuticos de la provincia de Huelva

mediante diptico informativo y expli-
cativo y posteriormente se repetira la
encuesta para reevaluar el estado de
la farmacovigilancia y comprobar si
nuestra actuacion ha tenido un resul-
tado positivo.
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