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Resumen

La  farmacovigilancia  se  implementó  desde  hace  varias  décadas  para  buscar,

notificar y dar seguimiento a las reacciones adversas a los medicamentos, pero su

abordaje en el mundo es todavía poco sistemático. Pese a los esfuerzos de la

Organización Mundial de la Salud para alentar la notificación de las reacciones

adversas a los medicamentos, existen variaciones de país a país, por lo que hace

falta uniformar el nivel de capacitación en farmacovigilancia de los profesionales

de la salud. En este trabajo se revisan los estudios recientes sobre la evaluación

de  conocimientos,  actitudes  y  percepción  en  farmacovigilancia  de  los
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profesionales de la salud en veinte países. Se observó que en todos los casos los

encuestados  tienen  conocimientos  deficientes  y  muestran  actitudes  de

complacencia, ignorancia, indiferencia y lucrativa, entre otras.

Palabras  clave: farmacovigilancia,  reacción  adversa  a  los  medicamentos,

evaluación de conocimientos y actitudes.

Summary

Pharmacovigilance  was  implemented  several  decades  ago  to  find,  report  and

follow  up  adverse  drug  reactions,  but  its  approach  within  the  world  is  still

unsystematic. Despite the efforts of the World Health Organization to encourage

the increasing in reporting adverse drug reactions, there are significant variations

from country  to  country,  so  there  is  a  need  to  standardize  pharmacovigilance

training for  health  professionals.  In  this  paper we review recent  studies on the

evaluation of knowledge, attitudes and perceptions in pharmacovigilance of health

professionals in twenty countries. It was observed that in all cases the respondents

show poor knowledge and also complacency, ignorance,  indifference and profit

related attitudes, among others.

Keywords: pharmacovigilance,  adverse  drug  reaction,  knowledge  and  attitude

assessment.

Introducción

La seguridad de los medicamentos presenta grandes implicaciones para la salud

de los pacientes y su abordaje corresponde a la farmacovigilancia (FV), definida

por la Organización Mundial de la Salud (OMS) como “la ciencia y las actividades

que versan sobre la detección, evaluación, comprensión y prevención de efectos

adversos u otros problemas relacionados con los medicamentos”.1 La FV incluye

varias  actividades  como  la  evaluación  de  las  reacciones  adversas  a  los

medicamentos (RAM), la elaboración de planes de gestión de riesgos e informes
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periódicos de seguridad y los estudios de seguridad post-comercialización (fase IV

de los ensayos clínicos), entre otros.

Las  responsabilidades  en  relación  a  la  FV  son  compartidas  entre  organismos

reguladores,  compañías  farmacéuticas,  hospitales  y  profesionales  de  la  salud;

estos  últimos  desempeñan  un  papel  importante  debido  a  la  cercanía  con  los

pacientes que le brinda su práctica clínica habitual. Una de las actividades de la

FV es la presentación de informes de RAM; éstos benefician a sus instituciones en

tanto ayudan a disminuir los efectos nocivos y reducir los casos de RAM, así como

a controlar  el  costo  de estos  eventos.2 Además,  los  profesionales  de la  salud

tienen la responsabilidad de educar a sus iguales, a pacientes y a la sociedad

respecto a la importancia de detectar y reportar las RAM. Por ello, enfermeros,

médicos y farmacéuticos son piezas clave en el  proceso de implementación y

desarrollo de la FV.

Si bien existen diferentes definiciones de una RAM, por consenso general se ha

adoptado  la  proporcionada  por  la  OMS  en  2002,  que  es:  “cualquier  reacción

nociva no intencionada que aparece a dosis normalmente empleadas en el ser

humano para la profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento o para la modificación de

una función fisiológica”.3

La conocida tragedia que trajo el consumo de mujeres embarazadas de talidomida

en los años sesenta, mostró al mundo que el uso de los medicamentos representa

un riesgo unido al beneficio terapéutico.4 Desde entonces, se han diseñado varias

metodologías  para  garantizar  la  eficacia,  seguridad  y  calidad  de  la

farmacoterapia.4

La morbilidad y la mortalidad debidas a la farmacoterapia han sido reconocidas

como un importante problema de salud pública. En los Estados Unidos de América

(EUA), las RAM están entre las cuatro principales causas de muerte de pacientes

hospitalizados y representan un incremento sustancial de costos de $1.56 a $4

billones de dólares por año.5 Situaciones similares ocurren en diversos países.5-8

La información sobre seguridad y RAM recolectada durante los ensayos clínicos

es escasa, dadas las condiciones rigurosas y limitadas de los mismos; es por ello
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que los estudios post-comercialización son clave en la detección y caracterización

de RAM poco frecuentes o que se presentan en grupos vulnerables por su edad,

sexo o patologías concomitantes, entre otros.9-10

Si bien existen diversos métodos de notificación de RAM, el reporte espontáneo

continúa siendo el más empleado puesto que no representa un gasto considerable

y no requiere demasiada logística; sin embargo, una de sus mayores limitaciones

es precisamente que al ser realizado de manera voluntaria por los profesionales

de la salud, la cantidad de reportes generados suele ser limitada.11-13

En años recientes, algunos países han promovido entre los pacientes el reporte de

RAM, puesto que como lo muestra la experiencia de los Países Bajos y Portugal,

los pacientes son una fuente de información importante para el monitoreo de la

seguridad de los medicamentos.14, 15

Pese a los esfuerzos de la OMS por regular y monitorear las RAM en todo el

mundo a través del Uppsala Monitoring Centre (UMC), que cuenta con 120 países

miembros y 29 asociados,16  en algunas regiones prevalece un desconocimiento

generalizado de la FV y las RAM. Particularmente en algunas zonas de América y

Asia la documentación de las RAM es relativamente reciente, pues fue hasta los

años  noventa  cuando  los  países  comenzaron  a  implantar  sistemas  de  FV

dependientes de sus organismos regulatorios.

En el plano educativo, en la última década se ha logrado la inclusión de temas de

FV, RAM y métodos de notificación en los planes de estudios de las carreras de

ciencias de la salud, en un esfuerzo por formar a los futuros profesionales en este

sentido.17-19   A  nivel  mundial,  hay  poca  información  disponible  sobre  el

conocimiento y conciencia de los profesionales de la salud en torno a la FV.20-50

Este trabajo presenta una revisión sistémica de las publicaciones relativas a la

evaluación de conocimientos, actitudes y percepción en FV de los profesionales

de la salud. Específicamente, se busca obtener información sobre:
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× Conocimientos  en  FV:  definición  y  objetivos  de  la  FV;  ubicación  y/o

funciones de los Centros Nacionales de FV (CNFV) y el UMC; objetivo de

los estudios post-comercialización de fármacos.

× Actitudes  en  FV:  posturas  adoptadas  por  los  profesionales  de  la  salud

respecto a la FV y percepción del sistema de FV; agentes responsables de

notificar;  necesidad  de  reportar;  profesionales  de  la  salud  obligados  a

reportar;  inseguridad  de  establecer  la  causalidad  de  la  RAM  para  su

reporte;  temor  a  reportar  RAM  bien  conocidas,  triviales  o  “absurdas”;

creencia de que los medicamentos son totalmente seguros; falta de tiempo

o de remuneración económica por realizar reportes de RAM.

× Percepción en FV: tendencias en el reporte de RAM, procedimientos para el

reporte  correcto  de  RAM;  recepción  de  información  sobre  las  RAM,

disponibilidad  de  los  formatos  para  la  notificación,  retroalimentación  y

capacitación en FV y en el llenado de los formatos.

Se  encontraron  31  publicaciones  referentes  a  20  países,  predominantemente

asiáticos,  europeos y africanos y sólo uno americano.  La India es el  país con

mayor número de estudios al respecto (8), seguida de Nigeria (3) y Malasia (2) y

Nepal (2). Los estudios, efectuados entre los años 2007 y 2016, son mayormente

de tipo transversal e incluyen un tratamiento estadístico descriptivo y/o pruebas de

correlación (Chi cuadrada) o de asociación (Kruskal-Wallis y t student). En un caso

se emplea un análisis de regresión multivariable.

En todos los casos se procedió a la construcción y validación de los cuestionarios

empleados o bien a la utilización de cuestionarios previamente reportados y a su

adaptación a las condiciones del país de aplicación. La tabla 1 resume los detalles

demográficos y de diseño de los estudios encontrados.

Tabla 1: Datos demográficos y diseño de los estudios en conocimientos, actitudes

y percepción en FV publicados de 2007 al 2016.

País Año
de

Ref. Periodo
de

Tamaño
de

Tipo
de

Tipo de
cuestiona

Rubros
evalua

Tratamie
nto
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Public
ación

tiempo

muestra
y

profesion
ales 

estu
dio

rio,
número
de ítems

dos en
la

encues
ta

estadístic
o

aplicado

Arabia
Saudita

2015 20

Noviem
bre-

Diciemb
re 2012

M: 113
F: 110
E: 106
O: 3

T
Validado,
18 ítems

C
A
P

ED, χ²,
Fisher 

Bulgaria
2013 21 1 mes

2011
M: 135 L Validado

C
A

ED, χ² 

Cabo
Verde

República
de

2016 22

Agosto
2015

O: 75 T Validado

C
A

ED, χ²

Camerún 2015 23

Junio
2013-

Febrero
2015

M: 82
F: 33
E: 17
O: 17

T Validado

C
A

Proporci
ones  y

Otts
Radio

China
2009 24 Julio-

Diciemb
re 2007

F: 246 T Validado,
opción

múltiple,

C
A

T
student,

χ²

Chipre 2016 25

M: 71
F: 90
E: 98

T

Validado,
preguntas
abiertas,
Likert 5
puntos

C
A

ED

India
2016

26 E:180 T
Validado,
21 ítems

C
A
Pr

ED, χ²,
Anova

2016

27 Junio-
Julio
2014

M: 75 T
Validado,
17 ítems

C
A
P

ED, χ² 

2015

28 Julio-
Agosto
2014

E: 101 T
Validado,
22 ítems

C
A
Pr

ED

2015 29
Junio-
Julio
2013

M: 50
F: 7

E: 44
T

Validado,
20 ítems

C
A
Pr

ED y
coeficient

e de
correlaci

ón
Spearma

n
2015 30 M: 436 T Validado,

15 ítems
C
A

ED, χ²
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Pr

2012 31
Mayo-
Julio
2012

F: 400 T
Validado,
33 ítems

C
A
Pr

ED

2012 32 M: 870 T Validado
C
A
P

ED

2012 33 M: 84 T

Validado,
preguntas
abiertas y
cerradas

C
A

ED

Irán 2009 34 Mayo
2007

F: 110 T
C
A
P

ED

Italia 2013 35 1 mes M: 552 T
Validado,
11 ítems

C
P

ED, χ²

Japón 2016 36
Enero-
Marzo
2013

F: 1851 T

Validado,
dicotómic
os, Likert
5 puntos

C
P

ED, χ²,
análisis

de
regresión
multivari

able,
Fisher

Líbano 2016 37
Febrero-

Mayo
2015

M: 233
F: 133
E: 62
O: 22

T

Validado,
33 ítems,
preguntas
abiertas y
cerradas

C
A
Pr

ED,
análisis

bivariado
y

multivari
able

Malasia

2014 38 2 meses F: 104 T

Validado,
55 ítems,

opción
múltiple o
Likert 5
puntos

C
A
P

ED, χ²,
Fisher

2011 39

Diciemb
re 2010-
Enero
2011

E: 260 T

Validado,
25 ítems,

opción
múltiple,
escala
Likert 5
puntos,

dicotómic
o (falso /

verdadero
).

C
A
P

ED, ED,
χ², T

student,
U de

Mann-
Whitney
y Anova
de 1 vía

con
Tukey. 
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Nepal

2013 40
M: 162
F: 32
E:135

T

Validado,
25 ítems,

opción
múltiple

C
ED, χ²,

Kruskal-
Wallis

2013 41

M:162
E:135
F:32
O:4

T

Validado,
18 ítems,

opción
múltiple

C
A

ED, χ²,
Kruskal-
Wallis

Nigeria

2015 42

Junio
2014-

Febrero
2015

T: 108 T
Validado,
25 ítems

C
A
Pr

ED y T
student

2011 43
Febrero-

Julio
2009

F: 332 T Validado
C
P
Pr

ED, χ²

2009 44 1 mes M: 99 T Validado
C
A

ED, χ²

Noruega 2007 45

Septiem
bre-

Diciemb
re 2004

F: 158 T

Validado,
antes y

después
de

intervenci
ón

educativa

A ED, χ²

Portugal 2012 46
M: 30
F: 20
E: 30

T
Validado,
18 ítems

A

ED,
Kruskal-
Wallis y

coeficient
e de

correlaci
ón

interclas
e

Suecia 2009 47 Mayo
2006

M: 651 T Validado A ED, χ²

Sultanato
de Omán

2014 48
Abril-
Junio
2012

F: 107 T

Validado,
21 ítems,

opción
múltiple y
Likert 5
puntos

C
A

ED,
Kruskal-
Wallis y

U de
Mann-

Whitney
Turquía 2008 49 Diciemb

re 2005-
Junio
2006

F:219 T Validado,
25 ítems,

opción
múltiple y
Likert 5

C
A

ED, χ²:
coeficient

e de
correlaci

ón de
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puntos Pearson 

Venezuela 2011 50
Abril-
Junio
2007

M: 515
F: 78

T

Validado,
conocimie

ntos en
notificació

n
espontán

ea

C

ED, χ²,
análisis

de
regresión

Abreviaturas:  M:  médicos,  F:  farmacéuticos,  E:  enfermeros,   T:  transversal,  L:
longitudinal,  C: conocimientos, A: actitudes, P: percepción, Ref.: referencia, ED:
estadística descriptiva, χ²: chi cuadrada

Conocimientos en Farmacovigilancia

En los estudios en que se realizó la evaluación de conocimientos en FV (n=20) se

encontró que hasta el 45.93% de los encuestados conocen los objetivos de la FV y

el  51.86%  de  los  profesionales  sanitarios  sabe  la  definición  correcta  de  FV.

Camerún e Italia son los países con mayor número de conocimientos (85 y 82%,

respectivamente). En contraste, Nigeria, Turquía,  Chipre y Malasia obtuvieron los

puntajes  más  bajos  en  este  rubro  (18,  17.2,  12,  11.6%,  respectivamente).  El

30.3% (n=8)  de la muestra estudiada identifica los objetivos y la utilidad de los

estudios post-comercialización, entre ellos el monitoreo de RAM. Sólo un 39.27%

(n=23) sabe de la existencia de sus respectivos centros de FV y/o sus funciones o

bien en algún momento ha reportado RAM a los mismos; siendo Malasia (94%), el

Sultanato de Omán (89%) e Irán (71%) los países donde más se reconocen los

centros locales de FV. Pocos estudios (n=4) evaluaron si el profesional sanitario

conoce  la  ubicación  o  funciones  del  UMC;  pero  en  promedio  únicamente  el

26.42% sabe de su existencia.

De  forma  generalizada,  todos  los  estudios  efectuados  revelan  que  los

conocimientos en materia  de FV de los encuestados son limitados.  La tabla 2

resume los datos obtenidos relativos al  conocimiento de la FV en los estudios

encontrados.
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Tabla 2: Conocimientos en FV de los encuestados en los estudios publicados de

2007 al 2016

País
Re

f.

Definición

correcta

de FV

Objetiv

os de

la FV

Estudios

post

comerciali

zación y

objetivos

Conoce

su

CNFV y

funcione

s 

Conoce el

UMC,

funciones

y

localizació

n

Conocimie

ntos

generales

de FV

Arabia

Saudita
20 45 59.1 65.5 37 9.1 Limitados

Bulgaria 21 NA 30.1 NA 19.4 NA Limitados
Cabo

Verde

República

de

22 67.5 75.1

NA NA NA

Limitados

Camerún 23 85 22 NA 46 NA Limitados
China 24 69.5 NA NA NA NA Limitados
Chipre 25 12 NA NA NA NA Limitados

India

26 31 NA NA 51 46 Limitados
27 37 NA 34- 62.5% 21 NA Limitados
28 34.8 NA NA 43.6 NA Limitados
29 62.4 66.3 44.6% 78,2 41.6 Limitados
30 NA NA NA 41 NA Limitados
31 NA NA NA 59 NA Limitados
32 NA NA 57.8% 47 NA Limitados
33 64.28 NA NA 52.38 NA Limitados

Irán 34 NA NA 98% 71 NA Limitados
Italia 35 82 NA NA NA NA Limitados

Japón 36 29 12 NA 5.6 NA Limitados
Líbano 37 69.3 39.9 65.8 4.1 NA Limitados
Malasia 38 11.6 NA NA 25 NA Limitados

39 60.7 NA NA 94 NA Limitados

Nepal 40 87 NA NA 53 9 Limitados
41 NA NA NA 35.5 NA Limitados

Nigeria
42 80 63 NA NA NA Limitados
43 18 NA NA 3 NA Limitados
44 NA NA 48.5 51.5 NA Limitados

Sultanato 48 NA NA NA 89 NA Moderado
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de Omán s
Turquía 49 17.2 NA NA 7 NA Limitados

Venezuela 50 74 NA NA 8 NA Limitados

Estadística

N 20 8 8 23 4
Me

dia
51.86 45.93 30.30 39.27 26.42

DS 25.95 23.12 33.06 26.09 17.44
*Los datos son expresados en porcentaje. 

Abreviaturas: Ref.: referencia, DS: Desviación estándar, NA: no aplica para el 

estudio o no se dispone del dato.

Actitudes en Farmacovigilancia

En relación a las actitudes en FV, se observa que hasta el 66.7% (n=17) de los

encuestados  consideran  que  reportar  RAM  es  una  obligación  del  profesional

sanitario y 85.42%% están conscientes de la necesidad de reportar RAM (n=19).

Los principales agentes identificados como responsables de notificar RAM son los

médicos (media  60.19%, n=11 estudios),  farmacéuticos (media 66.54%, n= 15

estudios),  enfermeros (media 34.73%, n=6 estudios)  y  otros como pacientes u

odontólogos (media 41.42%, n=5 estudios). Asimismo, el 58.29% considera que

todo profesional de la salud puede reportar las RAM observadas en su ámbito de

trabajo.

Entre las razones más importantes por las cuales no se notifican las RAM se

encuentran  la  falta  de  tiempo  (media  28.51%,  n=20),  la  ausencia  de  una

remuneración económica por el  tiempo empleado para los mismos y el  trabajo

extra  que  ello  implica  (media  30.57%,  n=15),  la  creencia  errónea  de  que  los

medicamentos son totalmente  seguros (media  25.95%, n= 4),  la  incertidumbre

respecto a la causalidad de la RAM (media 38.63%, n=18) y el temor a reportar

RAM bien conocidas o consideradas absurdas (media 36.36%, n=7). La tabla 3

muestra  los  resultados  relativos  a  las  actitudes  reportadas  en  los  estudios

encontrados.
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Tabla 3: Actitudes en FV de los encuestados en los estudios publicados de 2007

al 2016

País
Re
f.

Falta
de

tiemp
o 

Agentes
responsa
bles de
notificar

RAM

Repo
rtar

como
oblig
ación
del

profe
sional
sanit
ario

Necesi
dad de
reporta
r RAM

No hay
compen
sación

económi
ca,

trabajo
extra

Un
report
e de
RAM
no es
signifi
cativo

Insegu
ridad

causali
dad de
RAM

Temo
r

report
ar

RAM
ya

cono
cida

Medi
came
ntos
son

100%
segur

os

Arabia
Saudita

20 47.4

T: 70.3
F: 21.9
M: 5.2
E: 2.5

78 95.7 39 27.4 47.7

NA NA

Bulgaria 21 12.2
M: 87
F: 39

83.7
NA NA NA

37.4 19 NA

Cabo
Verde

República
de

22

NA NA NA NA NA NA NA NA

29.3

Camerún 23 NA NA NA 91 NA 3.6 18,2
China 24 45.7 NA 92.7 97.6 19.5 5.7 89.1 26.2
Chipre 25 8.7 M: 36 39 NA NA 7.5 NA NA NA

India

26 NA T:69 24 95.7 NA NA NA NA NA
27 63 T: 83 63 97 23 27 35 NA NA
28 24.8 T:24.75 NA 90.8 NA NA NA NA NA
29 23.8 NA 69.3 97 31.7 21.8 22.8 NA NA

30 22.6

M: 92.3
F: 34.2
E: 34,2
O: 41,2

NA 97.3 NA 13

NA NA NA

31 18 F: 81 NA 75 25 NA NA 25 20.5
32 NA NA NA 96 9 NA NA NA NA

33 NA

T: 35.7
M: 61.9
F: 28.6
E: 30
O: 40

35.7 NA 3.6

NA NA NA NA

Irán 34 9 F: 90.6 26 97.7 4.2 43 23
Japón 36 9.6 M: 13.1

F: 76.2
NA NA 63.9 NA NA NA 2
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E: 0.6
O: 5.3

Líbano 37 31.8 F: 91.6 91.6 21.8
Malasia 38 33 F: 79.8 88 61.5 27 2 85.7

39 NA F: 90.4 90.4 67 12.7 18

Nepal 

40 NA M: 80.1
F: 56.3
E: 77.8

NA 15.6 NA NA NA NA NA

41 23.9
T: 67

F: 63.1
55.5 82.7 53 26.7 28.3 56.1 NA

Nigeria 

42 NA 82 99 NA NA NA NA 52

43 33.3

M: 89.9
F: 90

E: 63.3
O: 61.6

64.4

NA

18.2 37.4 36.4

NA NA

44 33.3

M: 89.9
F: 63.6
E: 63.6
O: 61.6

64.6

NA

22.2 63.6 45.5

NA NA

Noruega 45 25.7
M: 11.2
F: 77.1

77.1
NA NA NA

47
NA NA

Portugal 46 76 M: 90 82 72 8.7 76 NA NA

Suecia 47 22.5
M: 51.6
E: 48.4

NA NA NA NA
25.3 68.9

Sultanato
de Omán

48 NA F: 90.6 90.6 88.8 20.9
NA

20.9
NA NA

Turquía 49 6 M: 95.4
F: 78.1
O: 57.5

89.6 86 NA NA 12 NA NA

Estadística

N 20

T: 6
F:15
M: 11
E: 6
O: 5

17 19 15 13 18 7 4

Me
dia

28.51

T: 58.29
F: 66.54
M: 60.19
E: 34.73
O: 41.12

66.70 85.42 30.57 19.82 38.63 36.36 25.95

DS 18.24

T: 22.71
F: 24.48
M: 36.58 
E: 31.29
O: 22.20

23.35 19.88 19.87 17,12 24.12 20.78 20.76
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**Los  datos  son  expresados  en  porcentaje.  Las  celdas  vacías  indican  que  el

estudio no incluye esa información.

***Abreviaturas: Ref.: Referencia, T: Todo, F: Farmacéutico, M: Médico, E: 

Enfermero, O: Otros, DS: Desviación estándar, NA: no aplica para el estudio o no 

se dispone del dato.

Tendencias en el reporte de RAM

Si bien el 58.94% (n=19) de los encuestados sabe cómo y dónde reportar una

RAM, sólo el 32.98% (n=27) ha reportado una RAM al menos una vez durante su

carrera profesional. El 53.66% ha reportado o reportaría RAM leves (n=13) y el

64.15% RAM graves (n=15). El 43.24% (n=4) recibe información periódica sobre

las RAM y el 58.94% (n=19) expresó su deseo de disponer de medios electrónicos

para la notificar RAM y el 72.09% manifestó querer recibir retroalimentación por

parte de las autoridades sanitarias en relación al llenado de los formatos (n=11). El

47.24% (n=13) declaró que el formato de notificación de RAM no está disponible

en  sus  áreas  de  trabajo  y  el  43.04%  (n=13)  mostró  disposición  a  recibir

capacitación en FV para mejorar el número y calidad de los reportes de RAM. La

tabla 4 muestra las tendencias encontradas en el reporte de RAM de los estudios

efectuados entre 2007 y 2016.

Tabla 4: Tendencias en FV y reporte de RAM de los estudios publicados de

2007 al 2016

País Re
f.

Ha
report
ado
RAM

Sabe
report

ar
una
RAM

Medi
o

electr
ónico
para

report
e 

Ha
report
ado /
report
aría
RAM
no

grave
s

Ha
report
ado /
report
aría
RAM
grave

s

Ha
deteni
do /

cambi
ado

terapia
ante
una
RAM

Recib
e

infor
maci
ón

sobre
RAM

Form
ato
no

dispo
nible

La
capa
citaci

ón
aume
ntaría

el
núme
ro de

Com
unica
ción /
retro
alime
ntaci
ón de

los
repor
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report
es

tes

Bulgaria 21 40.7 58.5 74.8 26.8 91.2 47.2 NA NA NA
Cabo
Verde

República
de

22 35.2

NA NA NA NA NA

45

NA NA NA

Camerún 23 62.2 22 NA NA NA NA NA NA NA NA
China 24 14.6 78 NA 35 30.9 NA NA 30.5 66.7
Chipre 25 10.3 55 NA 87-92 84 NA NA 10 91 83

India 

26 11 NA NA NA NA NA NA NA NA NA
27 16 24 NA NA NA NA NA NA 100 NA
28 7.9 55.5 40.6 NA NA 66.4 NA 9.9 86.1 82
29 22.8 NA 50 NA 13.9 NA NA NA 92.1 NA
30 15 32 NA 50 56 NA NA 49.2 NA NA
31 47 NA 80 12 3 NA 30 62.5 NA NA
32 18.5 59.2 30 NA NA 57 NA 4.8 20 NA
33 25 44 NA NA 83.3 NA NA NA NA NA

Irán 34 20 NA NA 17 71 NA NA 23 NA NA
Italia 35 44 NA 76.5 NA NA NA NA NA 78 27

Japón 36 NA NA NA NA NA NA NA NA 99 38.6
Líbano 37 16.3 81.8 NA NA NA NA 17 76.2 89 NA

Malasia
38 12.9 65.3 68.3 66.3 91.3 NA NA 51.9 NA 72.1
39 50 86.6 NA 80 80 NA NA NA NA NA

Nepal
40 NA NA NA NA 71 NA NA NA NA NA
41 41.1 76 NA 20.1 NA NA 76 NA NA 80

Nigeria

42 99 99 NA 67 NA NA NA 92 NA 97
43 20 12 NA NA NA NA NA NA NA NA
44 NA NA NA NA 66 77.8 NA NA 94.5 70.4

Noruega 45 7 83.6 NA NA NA 8.8 NA 18.7 NA 91.8
Portugal 46 NA 80 NA NA 65 NA NA NA NA NA
Suecia 47 62 84 53 56.4 51.8 NA NA NA NA 79

Sultanato
de Omán

48 69.2
NA NA

86.9
NA NA NA NA NA NA

Turquía 49 65.3 61 NA 47.6 11 NA NA 87.6 82 NA
Venezuela 50 24.6 20.9 NA NA NA 83.7 NA 97.9 NA NA

Estadística

N 27 19 8 13 15 6 5 13 11 11
Me
dia

32.98 58.94 57.11 53.62 53.66 64.15 43.04 47.24 81.67 72.09

DS 23.55 26.33 17.32 26.01 29.28 29.73 22.11 33.61 22.60 22.34
****Los datos se expresan en porcentaje. Las celdas vacías indican que el estudio

no incluye esa información.
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*****Abreviaturas: Ref.: Referencia, DS: Desviación estándar, NA: no aplica para el

estudio o no se dispone del dato.

Conclusiones

En el mundo existen deficiencias importantes en conocimientos en el campo de la

FV, como son la definición y objetivos de la FV, la existencia de centros nacionales

de FV y el UMC y los estudios post-comercialización de medicamentos.

Los estudios consultados muestran que los profesionales de la salud presentan

conocimientos deficientes en FV y actitudes negativas que conllevan a un bajo

reporte de RAM.20-50 Los factores más importantes a considerar como causales de

la falta de notificación de RAM por parte de los profesionales sanitarios son la falta

de  tiempo  y  la  ausencia  de  remuneración  económica.  Otros  elementos,

mencionados sólo en algunos estudios, incluyen la falta de conocimiento del lugar

dónde reportar o la no disponibilidad del formato de notificación, la carencia de

promoción,  divulgación  y  motivación  para  la  notificación,  la  burocracia  y

complejidad del proceso, el miedo de los profesionales sanitarios a repercusiones

legales  y  la  aparente  violación  de  la  confidencialidad  del  paciente.  Algunos

estudios  adicionales  consideran que el  reportar  RAM no representa  un aporte

significativo al sistema o consideran que no es importante notificar. En aquellos

casos en que sí se notifican las RAM, existe la creencia de que sólo se debe poner

atención en las graves, inesperadas o inusuales. Asimismo, es evidente que no se

involucra a todos los profesionales sanitarios ni a los pacientes en la detección,

reporte  y  monitoreo  de  RAM.  En  todos  los  países  se  identifican  actitudes  de

complacencia, ignorancia, letargo, lucrativas, entre otras.

Pese a la difusión de los programas de FV en todo el mundo, los estudios revelan

que  aún  gran  parte  de  los  profesionales  de  la  salud  consideran  que  no  es

importante notificar y que esta responsabilidad es delegada particularmente a los

médicos  y  farmacéuticos,  excluyendo  al  personal  de  enfermería  y  otros

profesionales de la salud que comparten la responsabilidad en tanto forman parte
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del equipo multidisciplinario de atención al  paciente. Por lo tanto, es necesario

implementar  con  mayor  rigor  estrategias  educativas  que  mejoren  los

conocimientos y actitudes, pero que también se reflejen en un incremento en el

número de reportes de RAM.51-59 Estas estrategias deben incluir la simplificación

del  proceso  de  reporte  de  RAM  incluyendo  la  sencillez  de  los  formatos,  la

introducción  de  otros  medios  para  reportar  como  las  plataformas  digitales,  el

teléfono y el  fax.  Asimismo, la inclusión de la FV en los planes de estudio de

licenciaturas del área de ciencias de la salud es vital. 60

Es también necesario  gestionar  la  descentralización del  sistema de FV con la

implementación de nuevos centros locales de FV que vuelvan más accesible a

toda la comunidad. Debe entablarse una comunicación efectiva entre autoridades

sanitarias  y  profesionales  de  la  salud  para  que  exista  una  retroalimentación

oportuna sobre los procesos e información de la FV, lo que en definitiva implica un

mayor apoyo del gobierno y el fortalecimiento de los centros locales, nacionales y

regionales de FV. En suma, es todavía imperativo generar y promover la cultura

del  reporte  de  RAM  en  el  mundo  a  través  de  un  proceso  de  enseñanza-

aprendizaje  que  construya  en  los  profesionales  conocimientos,  actitudes  y

percepción en FV.
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