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Resumen

Introduccion: En México, la farmacovigilancia es un proceso relativa-
mente reciente. Inicié en 1995 con el registro de solo 68 eventos de re-
acciones adversas a medicamentos (RAM); diez anos después, esta cifra
aumentd a 7,960. Sin embargo, a pesar del incremento en la tasa de no-
tificacion, persiste la necesidad de evaluar el nivel de conocimientos vy la
actitud del personal de salud, lo cual permite identificar oportunidades de
mejora orientadas a la certificacion de calidad.

Objetivo: Determinar la situaciéon actual en términos de conocimientos,
actitudes y percepcion del personal de salud de un hospital de segundo ni-
vel en el estado de Puebla, respecto al proceso de farmacovigilancia durante
el ano 2023.

Metodologia: Estudio observacional, transversal, con enfoque descrip-
tivo y analitico. Se aplicé una encuesta validada basada en los lineamientos
de la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016.

Resultados: El personal médico femenino representd el 9 % vy el mas-
culino el 31 %. La distribuciéon por categoria profesional fue: personal de
enfermeria, 50 %; personal médico, 45 %; vy personal de laboratorio clinico,
5 %. En cuanto al turno laboral: matutino, 44 %; vespertino, 16 %; nocturno,
17 %; y jornada acumulada, 23 %. Se identificaron diferencias significativas:
las mujeres presentaron mayor conocimiento en farmacovigilancia que los
hombres (p < 0,05); el turno nocturno mostrd mayor nivel de conocimiento
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respecto a los demds turnos (**p < 0,001); vy el personal de enfermeria su-
perd en conocimiento al personal médico (p < 0,05).

Palabras clave: farmacovigilancia; reacciones adversas a medicamentos;
sistema de notificacion de reacciones adversas; conocimientos y actitudes.

Abstract

Introduction: In Mexico, pharmacovigilance has been around for a very
short time, it began in 1995, only 68 events of Adverse Drug Reactions
were reported, 10 years later the figure increases to 7960, however, with
the increase in the reporting rate, there is a need to continue evaluating the
level of knowledge and attitude of the staff, which gives the opportunity for
improvements for quality certification.

Aim: To determine the situational analysis based on the knowledge, at-
titudes and perception of the health personnel of the third level hospital in
the interior of the state of Puebla, regarding the pharmacovigilance process,
within 2023.

Methodology: This research was performed through an observational
and cross-sectional study, with descriptive, prolective and analytical char-
acteristics, through a validated survey based on guidelines and the Mexican
standard NOM-220-SSA1-2016.

Results: It was found that female medical staff corresponds to 9% and
male medical staff represents 31%. The position of the staff surveyed was
female staff (50%), Medical Staff (45%), and Clinical laboratory staff (5%).
The working shift of the hospital, Morning (44%), Evening (16%), Night
(17%), Cumulative Day (23%). In the same point of view, the comparision
between sex, workshift, and professions, showed interesting results, like
women have more knowledge in pharcovigilance than men (*p<0.05), the
working shift nocturne (***p<0.001) have more knowledge than the others,
and the nurses have more knowledge than doctors(*p<0.05).

Keywords: Pharmacovigilance, adverse drug reactions, adverse reaction
reporting system, knowledge and attitude in pharmacovigilance.

Introduccion

El conocimiento sobre la toxicidad derivada del uso de medicamentos
genera preocupacion tanto en pacientes como en prescriptores, dispen-
sadores y autoridades sanitarias. Las reacciones adversas a medicamentos
(RAM) son una causa importante no solo de consultas médicas, sino tam-
bién de ingresos hospitalarios e incluso de mortalidad. Ademas, en los Ulti-
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mos anos, diversos medicamentos han sido retirados del mercado tras iden-
tificarse una relacion beneficio-riesgo desfavorable no detectada durante su
autorizacion inicial (1,2).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y el Centro de Monitoreo
de Uppsala han operado, desde 1990, como organismos de referencia para
la implementacién de la farmacovigilancia (1,2). En México, el primer cen-
tro de farmacovigilancia se establecio en 1995, acompanado del desarrollo
de normativas especificas, como la Norma Oficial Mexicana NOM-220-
SSA1-2016, que regula la instalaciéon y operacion de los sistemas de farma-
covigilancia (3). Esta norma, vigente desde 2016 tras varias revisiones, tiene
como objetivo fortalecer la deteccion, evaluacion y prevencion de eventos
adversos (EA), sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM),
RAM vy eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacién
(ESAVI) (3).

A pesar de estos avances, los reportes continlian siendo insuficientes.
Seglin una revision sistematica de 149 articulos, hasta 2014 no se alcan-
zaban las metas internacionales de farmacovigilancia, con menos de 200
reportes anuales por cada millon de habitantes (4). Ese mismo ano se regis-
traron 40,499 reportes de SRAM, y en 2015 un total de 54,795 (4). Sin em-
bargo, la mayoria de estos reportes provienen de la industria farmacéutica y
no de los centros de atencion médica, lo que refleja deficiencias significati-
vas en la implementacion operativa del sistema (4).

Asimismo, se han identificado fallas recurrentes en el llenado de los for-
matos de notificacion, como datos incompletos o el uso de iniciales en lugar
de nombres completos de pacientes y médicos, lo que limita la calidad de la
informacion recolectada (4). Esta situacion evidencia que, si bien ha habido
avances en los procesos normativos de farmacovigilancia, su implementa-
cion efectiva en la practica clinica sigue siendo limitada. Entre las principales
barreras destacan el desconocimiento de los procedimientos de notificaciéon
y la baja cultura de reporte entre los profesionales de la salud.

Materiales y métodos

Se realizd un estudio observacional, transversal, con enfoque descriptivo
y analitico, mediante una encuesta validada reportada previamente (19). El
banco de preguntas se elabord con base en los lineamientos de farmaco-
vigilancia establecidos por la Secretaria de Salud de México, a través de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
y en los criterios de la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016.
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La encuesta se estructurd en tres apartados. El primero evalta la actitud
del personal, mediante ocho items con escala tipo Likert de cinco niveles: 5
(totalmente de acuerdo), 4 (de acuerdo), 3 (ni de acuerdo ni en desacuerdo),
2 (en desacuerdo) y 1 (totalmente en desacuerdo). El segundo apartado eva-
lUa el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia, compuesto por ocho
items. La puntuacion total se obtiene mediante la sumatoria de las respues-
tas. El tercer apartado explora las barreras o razones por las cuales no se
realiza el reporte de RAM, con ocho preguntas especificas.

Estrategia de aplicacion

La encuesta se aplicd de manera presencial, previa autorizacion del De-
partamento de Ensenanza del hospital. Se realizd en los espacios designados
por dicho departamento, procurando cubrir los diferentes turnos laborales
(matutino, vespertino, nocturno y jornada acumulada), segin la disponibi-
lidad del personal, los dias lunes y viernes, conforme a las disposiciones
internas del hospital.

Analisis estadistico

Se realizd un andlisis descriptivo porcentual de las variables cualitati-
vas (actitudes) y de las cuantitativas (conocimientos), graficados mediante
el software GraphPad Prism®, version 7.0. Para el analisis inferencial, se
aplicaron pruebas de comparacién de medias: t de Student o ANOVA de
comparaciones multiples, seglin correspondiera. Las comparaciones se rea-
lizaron entre los grupos definidos por sexo, turno laboral y categoria profe-
sional, con un nivel de significancia estadistica establecido en p < 0,05.

Consideraciones éticas

Este estudio se realizd conforme a los principios éticos contenidos en
la Declaracion de Helsinkiy sus actualizaciones, asi como en la Declaraciéon
de Tokio. Se cumplio con lo establecido en el Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud de México. El protocolo
de investigacion fue aprobado por el Comité de Bioética y el Comité de In-
vestigacion del Centro de Estudios Superiores de Tepeaca. La participacion
fue voluntaria y se garantizé la confidencialidad y anonimato de los datos
obtenidos, los cuales fueron utilizados exclusivamente con fines estadisti-
cos y cientificos.
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Resultados

En este estudio se decidio incluir al personal de laboratorio, dado que el
encargado del area de farmacovigilancia intrahospitalaria pertenece a este
servicio. La Norma Oficial Mexicana NOM-220-5S5A1-2016 establece que
el campo de aplicacion de la farmacovigilancia abarca a todo el personal de
estancias pUblicas y privadas que realicen actividades de prescripcion, admi-
nistracion o abastecimiento de farmacos o productos bioldgicos. La muestra
consistio en n = 129participantes.

Andlisis de la edad y conocimiento del personal

La edad media del personal de salud del hospital general fue de 40,5
+ 12,33 anos. En cuanto al cargo, el personal que concluyo la encuesta se
distribuyd de la siguiente manera: personal de enfermeria n = 64 (49,61
%), personal médico n = 58 (44,96 %), personal de farmacian =0 (0 %) y
personal del laboratorio clinico (quimicos) n = 7 (5,42 %). La poblacién total
corresponde a n = 129 (100 %) del personal del 4rea de la salud.

Comparacion del nivel de conocimientos de farmacovigilancia entre
las variables sexo, turno y profesion

En este apartado se identificd que los varones, en general, tienen un
puntaje promedio de 92,16 puntos, mientras que las mujeres obtuvieron un
promedio de 97,76 puntos; esta diferencia resultd estadisticamente signifi-
cativa (p = 0,020) (ver Figura 1).

Figura 1. Comparacién del nivel de conocimientos entre hombres y mu-
jeres. El analisis estadistico se realizo a través de la prueba t-student. Elabo-
racion propia a través del programa Graph Pad ver 7.0.
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Con respecto a los turnos laborados, se evidencia que el personal del
turno nocturno posee un puntaje mas alto que el del turno vespertino (104
vs. 88,7 puntos, respectivamente; con un valor de p < 0,0001). Asimismo,
el turno nocturno presenta un puntaje superior al turno matutino (104 vs.
95,9 puntos; p = 0,043). De manera similar, el turno matutino presenta un
mayor puntaje que el turno vespertino (95,9 vs. 88,7 puntos; p = 0,029) (ver
Figura 2).

Figura 2. Comparacion del nivel de conocimientos entre jornadas la-
borales. El andlisis estadistico se realizd a través de la prueba ANOVA de
comparacion multiple post hoc de Tukey. Elaboracién propia a través del
programa Graph Pad ver. 7.0.
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Por otra parte, en el comparativo entre médicosy personal de enfermeria,
se observo que las enfermeras obtuvieron un puntaje mayor en conocimiento
sobre farmacovigilancia (97,72 vs. 92,79, respectivamente); sin embargo,
esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p = 0,26) (ver Figura 3).
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Figura 3. Comparacion del nivel de conocimientos entre médicos y en-
fermeras. El analisis

estadistico se realizd a través de la prueba t-student de una muestra.
Elaboracion propia a través del programa Graph Pad ver. 7.0.
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Andlisis de la actitud del personal

Con respecto a la actitud del personal, se observd que el 57 % de los
encuestados considera que la farmacovigilancia es importante para su acti-
vidad profesional. Por su parte, el 30 % manifestd estar ni de acuerdo ni en
desacuerdo respecto a la importancia de la farmacovigilancia, y finalmente
el 12 % indicd que no la considera importante (ver Tabla 1).

El 66 % considera que no es necesario realizar el reporte de RAM de
manera rutinaria, el 24 % manifestd estar ni de acuerdo ni en desacuerdo, y
solo el 9 % considera que si puede hacerlo de manera rutinaria (ver Tabla 1).
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Tabla 1. Concentrado de conocimientos preguntas 1-8.

Favorable Incierto Desfavorable

Pregunta o factor (%) (%) (%)
Hace falta mayor compromiso/ obligacion de los médicos 18.60 13.95 67 44
para reportar las reacciones adversas. ' ' :
El sistema de reporte de Farmacovigilancia no reviste
importancia ni trascendencia para mi trabajo. 56.59 30.23 1318
El reporte de Farmacovigilancia no reviste importancia ni
trascendencia para el pafs. 62.02 24.03 13.95
Ha,y .muchos asuntos mas importantes dentro de la practica 46.51 34 88 18.60
médica por delante.
El reporte de Farmacovigilancia le atane mas a las
autoridades que a nosotros personal de salud. 64.34 18.60 17.05
No encuentro una buena razon para hacer el reporte de
manera rutinaria. 66.67 24.03 ?.30
El reporte hace que se exponga mi practica clinica de 67 44 2481 775
manera innecesaria. ‘ ‘ ‘
Realmente no sé como realizar un reporte de reacciones 5581 1240 31.78
adversas espontaneas : : :

El 44 % de los encuestados considera que el trdmite no es burocratico,
el 38 % no sabe definirsilo es o no, y el 15 % lo considera burocratico. Esta
percepcion es similar al analizar si el reporte requiere mucho tiempo: el 35
% considera que no demanda demasiado tiempo, el 41 % no lo define y el
22,5 % opina que si requiere un tiempo considerable (ver Tabla 2).
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Tabla 2. Concentrado de factores para no reportar preguntas 9-16.

controversia legal.

Favorable Incierto | Desfavorable

Pregunta o factor (%) (%) (%)
Solo aquellas reacciones adversas medicamentosas que 60.47 18.60 20.93
demuestran una relacién causa-efecto deben ser reportadas.
Las reacciones adversas de un medicamento ya son conocidas
cuando un medicamento llega al mercado, puesto que 72.87 11.63 15.50
solamente se comercializan medicamentos seguros.
Los médicos deberiamos contribuir al avance general de
conocimiento médico a través del reporte de reacciones 86.82 6.98 6.20
adversas medicamentosas.
En realidad es muy dificil q/eterminar si un medicamento es el 41.86 33.33 0481
responsable de una reaccién adversa.
El reporte d}e reacciones a_<;lversas medicamentosas requiere 35 66 41.09 2326
de mucho tiempo y atencion.
No sé donde encontrar el formato de reporte de Reacciones 42 64 2248 3488
Adversas a Medicamento.
El reporte es burocratico y complicado. 4496 38.76 16.28
Al reporte lo considero valioso en algunos casos de 6512 18.60 16.298

Finalmente, el 77 % de los encuestados considera que solo un sistema

de recompensas haria que los médicos reporten las RAM. Una clave esen-

cial es la educacion médica: el 83 % considera que una adecuada formacién

universitaria sobre farmacovigilancia mejoraria el funcionamiento del siste-

ma (ver Tabla 3).
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Tabla 3. Concentrado de posibles soluciones preguntas 17-24.

Favorable | Incierto | Desfavorable

Pregunta o factor (%) (%) (%)
El formato de reporte deberia ser mas amigable en su disefio. 24.03 50.39 25.58
Solamente un sistema de castigo- recompensa hara
que los médicos reporten las reacciones adversas a los 13.95 7.75 78.29
medicamentos.
Con el reporte se puede contribuir al conocimiento médico. 87.60 543 6.98
Solamente cuando una rglaaon evidente entre el 58.91 2481 16.08
medicamento vy la reaccion se debe reportar.
Es la severidad de, la reaccion la que decide si debemos o no 56,50 2403 1938
reportar la reaccion adversa medicamentosa.
Solamente deben reportarse reacciones adversas 7287 1705 10.08
previamente desconocidas.
Tiene que educarse lo .relaoonado con el reporte en la 84.50 11.63 388
facultad para que funcione.
Realmente no sé cuél es el alcance del reporte ante las 5194 1705 3101
autoridades.

Discusion

Los resultados obtenidos reflejan que, a pesar de la existencia de nor-
mativas especificas en México, como la NOM-220-SSA1-2016, persisten
limitaciones importantes en el conocimiento y la actitud del personal de
salud respecto a la farmacovigilancia, situacion consistente con lo reportado
en otros estudios nacionales y latinoamericanos (3,4,19).

La edad promedio del personal encuestado fue de 40,5 + 12,33 anos,
dato que coincide con lo reportado por un estudio donde la media etaria de
los profesionales de la salud oscila entre los 38 y 45 anos (20). Esta caracte-
ristica es relevante, dado que refleja una poblacion laboralmente activa, con
experiencia suficiente, pero que aln presenta deficiencias en competencias
relacionadas con farmacovigilancia.

El analisis por categorias profesionales mostré un predominio del per-
sonal de enfermeria, lo cual es congruente con la composicion habitual de
los equipos en hospitales de segundo nivel en México (20,21). Asimismo, la
mayor representacion femenina se explica por la feminizacion histoérica de
la enfermeria en Latinoamérica, fendmeno bien documentado en estudios
sociolaborales (22).

Respecto al conocimiento en farmacovigilancia, destaca que el personal
femenino obtuvo puntajes significativamente superiores en comparacion
con el masculino. Este hallazgo podria asociarse con la mayor representa-
cion del sexo femenino en la enfermeria, que, segln los resultados, presenta
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mayor conocimiento que el personal médico. Este fendmeno también ha
sido reportado en estudios realizados en hospitales peruanos y mexicanos,
donde las enfermeras suelen estar mas familiarizadas con los procesos de
reporte, al estar directamente involucradas en la administracion y monitoreo
de medicamentos (26,27).

Otro hallazgo relevante es que el turno nocturno obtuvo los puntajes
mas altos en conocimiento. Este dato contrasta con la literatura existente,
que suele asociar el turno nocturno a mayores cargas de trabajo y menor
participacion en procesos administrativos como la farmacovigilancia (25).
Sin embargo, puede explicarse por factores especificos de la organizacion
interna del hospital estudiado, donde en ese turno existe menor actividad
asistencial y mayor disponibilidad para el reporte y registro de eventos.

Importancia de la farmacovigilancia y contexto internacional

La farmacovigilancia es una disciplina esencial para la seguridad del pa-
cientey la calidad de la atencion médica. Su objetivo es la deteccion tempra-
na, evaluacién y prevencion de reacciones adversas a medicamentos (RAM),
especialmente aquellas no identificadas durante los ensayos clinicos (7,8).

Las fases de desarrollo de un medicamento (Fase | a IV) tienen limita-
ciones inherentes. En las Fases Il v Il solo se incluyen entre 2000 y 5000
pacientes, lo que impide detectar RAM de baja incidencia, de larga latencia
0 especificas en subgrupos poblacionales (5,6,8). Por ello, la farmacovigilan-
cia post-comercializacion (Fase 1V) es indispensable para identificar eventos
adversos en la vida real y bajo condiciones clinicas heterogéneas.

A nivel global, las RAM constituyen una causa significativa de morbilidad,
hospitalizaciones prolongadas y aumento de los costos sanitarios (1,2,9). En
paises como Reino Unido, el costo estimado de las RAM alcanza los 847 mi-
llones de dolares anuales, mientras que en Estados Unidos supera los 76.6
billones de dolares (4).

Situacion de la farmacovigilancia en México

En México, el desarrollo formal de la farmacovigilancia comenzo en 1995
con la creacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia (3,4). Sin embargo,
desde sus inicios ha enfrentado multiples desafios. Las tasas de notificacion
historicamente han sido bajas y la mayor parte de los reportes proviene de
la industria farmacéutica, no de los centros de atencién médica (4).

Ademas, se han documentado fallas frecuentes en la calidad de los re-
portes, incluyendo datos incompletos o invalidos, como el uso de iniciales
en lugar de nombres, lo cual limita el analisis de causalidad y la toma de de-
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cisiones (4). Una revisién sistematica demostrd que hasta 2014 no se cum-
plian los estdndares internacionales, con menos de 200 reportes por millon
de habitantes, muy por debajo de las recomendaciones de la OMS (4).

Andlisis de la actitud del personal

Un hallazgo critico de este estudio es la actitud del personal frente al
reporte de RAM. A pesar de que el 57 % reconoce la importancia de la
farmacovigilancia, solo el 9 % considera que es viable realizar el reporte de
manera rutinaria. Este dato revela una desconexion entre el conocimiento
tedrico y la practica clinica, lo cual es coherente con lo documentado en
estudios previos en México, Per(i y Chile (19,26,27).

Ademés, el 77 % de los participantes considera que solo un sistema de
recompensas motivaria a los médicos a realizar reportes. Este hallazgo es
alarmante, ya que refleja una cultura donde la farmacovigilancia no es per-
cibida como parte integral del cuidado del paciente, sino como una carga
administrativa adicional.

La percepcion de que el trdmite es burocratico o demanda demasiado
tiempo, aunque no fue predominante, si se mantiene en porcentajes con-
siderables (15 % lo considera burocratico y 22,5 % que requiere mucho
tiempo), lo cual representa una barrera operativa relevante.

Relevancia de la formacion en farmacovigilancia

Otro aspecto determinante es el reconocimiento del déficit formativo:
el 83 % de los encuestados considera que una formacion adecuada desde
la universidad mejoraria significativamente el funcionamiento del sistema
de farmacovigilancia. Este hallazgo coincide con lo reportado en estudios
nacionales que advierten sobre la escasa presencia de contenidos formales
sobre farmacovigilancia en los planes de estudio de medicina, enfermeria y
farmacia (19,20).

La inclusion de la farmacovigilancia como competencia transversal en
los programas de formacion universitaria resulta indispensable, no solo para
cumplir con estandares internacionales de seguridad del paciente, sino tam-
bién para promover una cultura institucional de reporte y gestion del riesgo
farmacoterapéutico.

Limitaciones del estudio

Entre las principales limitaciones de este estudio se encuentra que se
realizd en un Unico hospital de segundo nivel, lo que puede limitar la gene-
ralizacion de los resultados. Sin embargo, los hallazgos son consistentes con
estudios previos en contextos similares, lo que refuerza su validez interna.
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Conclusiones

Este estudio evidencid que, a pesar de la existencia de normativas espe-
cificas y de un conocimiento aceptable sobre farmacovigilancia por parte del
personal de salud, persisten barreras significativas para su implementacion
practica en un hospital de segundo nivel en Puebla, México.

Los resultados muestran que las enfermeras presentan mayores niveles
de conocimiento que los médicos, y que el turno nocturno se asocia con un
mejor desempeno en este ambito. Sin embargo, la actitud general hacia la
farmacovigilancia es deficiente, con una baja percepcion sobre la necesidad
de realizar reportes de manera rutinaria y con una alta dependencia de posi-
bles incentivos externos para motivar la notificacion de reacciones adversas
a medicamentos.

Estas condiciones reflejan debilidades tanto en la cultura institucional
de farmacovigilancia como en la formacion académica previa de los profe-
sionales. Por ello, se hace evidente la necesidad de implementar estrategias
integrales que incluyan:

e Programas de educacion continua para todo el personal de salud.

e Inclusidon formal de la farmacovigilancia en los planes curriculares de

las carreras de ciencias de la salud.

e Fortalecimiento de los procesos internos mediante simplificaciéon de
los sistemas de reporte y promocion de una cultura proactiva orien-
tada a la seguridad del paciente.

Finalmente, los hallazgos de este estudio permiten sentar las bases para
el desarrollo de un plan de mejora institucional enfocado en la capacitacion
del personal, la identificacion oportuna de reacciones adversas y la optimi-
zacion de los sistemas de notificacion, lo cual es fundamental para elevar los
estandares de calidad y seguridad en la atencién médica.
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