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RESUMEN

Objetivo: Identificar las causas del subre-
gistro de la Reaccién Adversa a Medica-
mento (RAM) por profesionales de la salud.
Método: Revision sistematica realizada en
las bases de datos LILACS, PAHO, SciELO,
EMBASE y PubMed, cuyo periodo de re-
vision fue de 1992 a 2012. Se utilizaron
descriptores para buscar los articulos. Las
causas de subregistro identificadas fueron
analizadas de acuerdo con la clasificacion
de Inman. Resultados: Se identificaron
149 articulos, de los cuales 29 fueron se-
leccionados. La mayoria de los estudios
fueron realizados en hospitales (24/29)
para médicos (22/29) y farmacéuticos
(10/29). Las principales causas relaciona-
das al subregistro observadas fueron: la
ignorancia (24/29), la inseguridad (24/29)
y la indiferencia (23/29). Conclusién: Los
datos evidencian el octavo pecado del su-
bregistro, que es la falta de formacién en
farmacovigilancia. Por lo tanto, la educa-
cién continua puede aumentar la adhesién
de los profesionales al servicio y mejorar el
conocimiento y la comunicacion de riesgos
del uso de medicamentos.

DESCRIPTORES

Sistemas de Registro de Reaccion Adversa
a Medicamentos

Personal de la salud

Farmacovigilancia

Vigilancia de Productos Comercializados
Educacidn continua

Revisidn

RESUMO

Objetivo: Identificar as causas de subnoti-
ficagdo de Reagdo Adversa a Medicamento
(RAM) por profissionais da saude. Método:
Revisdo sistematica realizada nas bases de
dados LILACS, PAHO, SciELO, EMBASE e
PubMed, cujo periodo de abrangéncia foi
de 1992 a 2012. Foram utilizados descri-
tores para buscar os artigos. As causas de
subnotificagdo de RAM identificadas foram
analisadas de acordo com a classificagdao
de Inman. Resultados: Identificaram-se
149 artigos, dos quais 29 foram conside-
rados elegiveis. A maioria dos estudos foi
conduzida em hospitais (24/29), para mé-
dicos (22/29) e farmacéuticos (10/29). As
principais causas relacionadas a subno-
tificagdo observadas foram: a ignorancia
(24/29), a inseguranga (24/29) e a indife-
renga (23/29). Conclusdo: Os dados evi-
denciam o oitavo pecado da subnotifica-
¢do, que é a falta de formagdo em farmaco-
vigilancia. Assim, a educagdo permanente
pode aumentar a adesdo dos profissionais
ao servigo e melhorar o conhecimento e a
comunicagdo dos riscos associados ao uso
de medicamentos.

DESCRITORES

Sistemas de Notificagdo de Reagdes Adver-
sas a Medicamentos

Pessoal de saude

Farmacovigilancia

Vigilancia de produtos comercializados
Educagdo continuada

Revisao

ABSTRACT

Objective: Identifying the main causes for
underreporting of Adverse Drug Reaction
(ADR) by health professionals. Method: A
systematic review carried out in the follo-
wing databases: LILACS, PAHO, SciELO,
EMBASE and PubMed in the period be-
tween 1992 and 2012. Descriptors were
used in the search for articles, and the
identified causes of underreporting were
analyzed according to the classification of
Inman. Results: In total, were identified
149 articles, among which 29 were se-
lected. Most studies were carried out in
hospitals (24/29) for physicians (22/29),
and pharmacists (10/29). The main causes
related to underreporting were ignorance
(24/29), insecurity (24/29) and indifferen-
ce (23/29). Conclusion: The data show the
eighth sin in underreporting, which is the
lack of training in pharmacovigilance. The-
refore, continuing education can increase
adherence of professionals to the service
and improve knowledge and communica-
tion of risks due to drug use.

DESCRIPTORS

Adverse Drug Reaction Reporting Systems
Health personnel

Pharmacovigilance

Product surveillance, postmarketing
Education, continuing

Review
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INTRODUCCION

Las notificaciones espontaneas de eventos adversos a
medicamentos (EAM) comprenden el principal método de
deteccidn de sefiales en farmacovigilancia, pues son efec-
tivas para la identificacidn de reacciones adversas a medi-
camentos (RAM) graves e inesperadas, errores de medica-
cioén, inefectividad terapéutica y desvios de la calidad de
medicamentos, ademds de ser de bajo costo®

Se estima que entre el 5% y el 10% de las RAM son
notificadas®®?. De este modo, la principal limitacion del
método pasivo del analisis de la seguridad de medicamen-
tos es el subregistro de los casos®, el cual disminuye la
sensibilidad de deteccién de EAM, dificulta la estimacion
de la frecuencia en que ocurren, asi como la evaluacion de
la gravedad y del impacto sobre la salud de los usuarios de
medicamentos®.

Con el objetivo de mejorar la adhesion de los profe-
sionales de la salud en la evaluacion de la seguridad de
los medicamentos, de forma voluntaria, asi como para au-
mentar las tasas de registros de RAM, es necesario iden-
tificar las causas que llevan al subregistro de problemas
relacionados al uso de medicamentos por profesionales
de la salud para establecer estrategias a ser desarrolladas
para impulsar la comunicacidn de los riesgos asociados al
uso de medicamentos y aportar las garantias de seguridad
del paciente. En este contexto, los objetivos de este es-
tudio fueron: 1) identificar los trabajos que analizaron las
causas asociadas a la baja adhesién de los profesionales
de la salud al método pasivo del servicio de farmacovigi-
lancia vy, 2) proponer estrategias que tuvieron por objeto
mejorar los indices de registro espontaneo de RAM.

METODO

El revisidn sistematica fue realizado en las bases de da-
tos LILACS, PAHO, SciELO, EMBASE y PubMed, en busca de
articulos para responder a la pregunta orientadora: ¢Cua-
les son las causas de que los profesionales de la salud no
se dan cuenta de la notificacién de la farmacovigilancia?

La estrategia de busqueda empleada se fundamentd en
el PRISMA Statment, utilizindose los siguientes descrip-
tores cientificos en salud: Vigilancia de Productos Comer-
cializados AND Sistemas de Registro de Reaccion Adversa
a Medicamentos AND Actitud del Personal de Salud. Para
complementar la busqueda, también fueron empleadas
las palabras-clave: RAM, subnotificacdo de RAMs, taxa de
notificagdo de RAMs, adverse drug reactions (ADRs), under-
reporting of ADRs y attitudes and reporting behaviour.

Para la seleccidn de los articulos, se empled la técnica
de analisis de contenido®. Para esto, se realizé la lectura
fluctuante de todos los articulos identificados por la técni-
ca de busqueda elaborada (N=149), con el alcance del pe-
riodo de revision desde 1992 hasta 2012, con el objetivo
de eliminar los articulos: que no eran en inglés, portugués
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o espafiol; los manuscritos no disponibles; los de revision;
los de intervenciones educativas; las editoriales; las cartas
al editor; las noticias; los comentarios; asi como los re-
sultados que eran de disertaciones, tesis o de resimenes
publicados en memorias de congreso o revista cientifica.

Los articulos seleccionados fueron sometidos al ana-
lisis de contenido y aquellos que no evaluaron las causas
relacionadas al subregistro de RAM por profesionales de
la salud fueron eliminados. El analisis de los articulos fue-
ron desarrollados por dos revisores (FRV y SGP), siendo las
disparidades resueltas a través de discusion.

La extraccién de las variables de interés fueron defi-
nidas a través del analisis de contenido y envolvio los si-
guientes requisitos: afio de la publicacidn, pais en la cual
que fue realizada la encuesta, método del estudio (méto-
do epidemioldgico), instrumentos y metodologia utiliza-
dos para evaluacion de las causas de subregistro, nivel de
atencién de la salud, categoria profesional incluida en el
estudio, adhesidn a la encuesta (respuesta de los profesio-
nales que participaron del estudio) y las causas de subre-
gistro, de acuerdo con los criterios descriptos por Inman
WHW®), que fue el primero en presentar una lista de las
siete actitudes relacionadas a causas de subregistro, de-
nomindndolas como los siete pecados mortales:

1) complacencia (creencia de que RAM graves ya estan
bien documentadas cuando el medicamento es lanzado
en el mercado);

2) miedo de involucrarse en un litigio judicial (proce-
so legal);

3) culpa por haber sido responsable por el dafio obser-
vado en el paciente;

4) ambicidn por agrupar y publicar serie de casos o be-
neficio financiero;

5) ignorancia de como describir la notificacion (creer
que solamente RAM graves e inesperadas deban ser no-
tificadas);

6) inseguridad en reportar solo sospechas de RAM
(creencia en que se debe notificar solamente cuando hay
seguridad de que el dafio fue causado por el uso de deter-
minado medicamento);

7) indiferencia, o sea, falta de interés, tiempo u otras
disculpas relacionadas a la prorroga del relato de dafios
causados por el uso de medicamentos.

RESULTADOS

Se identificaron 149 articulos potencialmente relevantes
en las bases de datos evaluadas. Después de la lectura de los
resumenes, 117 articulos fueron eliminados por no adecuar-
se a los criterios de inclusidon. Después del analisis de con-
tenido, cuatro articulos fueron eliminados (Cuadro 1) y 29
fueron considerados elegibles para la encuesta (Cuadro 2).
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Cuadro 1 - Estudios eliminados de la revision después del analisis del contenido y justificativa por no adecuarse a los criterios de inclusion

Autor

Justificativa

Béckstrom et al.(\?

Estudio de intervencion que evalu el efecto de incentivo econdmico sobre la tasa de notificacion espontanea de RAM.

Granas et al.!)
adversa podria impedirlos de notificar.

Estudio de intervencion educativa que evalud el efecto de un programa educacional sobre farmacovigilancia para
farmacéuticos de Noruega. Observaron que falta de confianza, tiempo y conocimiento sobre como relatar una reaccion

sistema de farmacovigilancia.

Estudio de busqueda activa de RAMs notificadas por enfermeros al Sistema de farmacovigilancia de Extremadura de
Giraldo-Matamoros et al.!"?| una region de Espafa. Sin embargo, no analiz6 los factores relacionados a no adhesion de esta categoria profesional en el

Gonzalez-Rubio et al.!®
dato con los profesionales de la salud.

Estudio retrospectivo descriptivo que analiz6 las notificaciones del sector primario de Espaiia. El articulo justifica que
posiblemente las subnotificaciones pudieron haber ocurrido debido a la ignorancia e inseguridad, pero no evalué este

Se observd que la mayoria de los estudios (N=16) fue-
ron llevados a cabo en el continente Europeo, principal-
mente en el nivel terciario de atencion a la salud (N=24)
para médicos (N=22) y farmacéuticos (N=10). El método ex-
perimental mas empleado para la identificacidn de las cau-
sas fue el observacional del tipo transversal (N=24), siendo
el cuestionario el instrumento mas utilizado (N=26). La ta-
sa de respuesta de los sujetos de la encuesta fue mayor al

50% en 21 estudios, aunque tres estudios no informaron
estos datos. Las principales causas observadas relacionadas
al subregistro de reaccién adversa a medicamentos fueron:
la ignorancia (N=24), la inseguridad (N=24) y la indiferencia
(N=23). No fueron identificadas otras causas que no hayan
sido las establecidas por Inman WHW®., Pero los datos evi-
dencian el octavo pecado del subregistro que es la falta de
formacion en farmacovigilancia.

Cuadro 2 - Estudios que analizaron las causas relacionadas al subregistro de eventos adversos a medicamentos.

Estudlp (a‘nro de Localidad Pais Métodos Resultados
publicacion)
Categoria Nivel de Tamaio Causas de
Método A atencionala | dela | Instrumentos | Adhesion (%) .
profesional Subregistro
salud muestra
complacencia (1)
"Cuestionario miedo de litigio (2)
Bateman et al.¥ Inglaterra Transversa L Médicos Terciario 1600 | Pre-estructu- 74% ambicion (4)
Observacional rado : ’
por correos” inseguridad (6)
indiferencia (7)
complacencia (1)
Primario "Cuestionario miedo de litigio (2),
Belton et al.("” Reino Unido | Transversal Mcédicos Secundario y 500 rp;(fi:;)estructu- 57% ambicion (4)
Terciario Por correos" inseguridad (6)
indiferencia (7)
complacencia (1)
miedo de litigio (2)
Belton and The "Cuestionario culpa (3
Europen Pharmaco- Es} ados- 1 —— No pre-estructu- . p' ()
L Miembros de la| Transversal Meédicos Primario . No informado | ambicion (4)
vigilance Research Unién E informado | rado . .
Group'® fuon turopea No informado" ignorancia (5)
inseguridad (6)
indiferencia (7)
"Cuestionario ignorancia (5)
Cosentino et al.!? | Italia Transversal | Médicos Primario 350 ]r);g;)estructu- 59,10%
Por correos” inseguridad (6)
Primario "Cuestionario Tmedo de' lmsglo @)
s § R ignorancia
Eland et al.!® Holanda Transversal Médicos Secundario y 1984 prg estructu 68,40% .g . ©)
Terciario ;211 0 . o inseguridad (6)
0 intormado indiferencia (7)
complacencia (1)
o "Cuestionario miedo de litigio (2)
Williams et al.0® | Irlanda Transversal, |\ rqqics | Primarioy 400 | Pre-estructu- 39,50% | ignorancia (5)
observacional Terciario rado
Por correos" inseguridad (6)
indiferencia (7)
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...Continuacién

Estudlp (a‘nro de Localidad Pais Métodos Resultados
publicacion)
. Categoria Nive,l de Tamaio . Causas de
Método A atencién a la de la Instrumentos | Adhesion (%) .
profesional salud muestra Subregistro
"Cuestionario complacencia (1)
. ) _ ignorancia (5
Bickstrom et al.?” | Suecia Transversal Médicos gﬂrlm‘arl'os y 1274 pr(el estructu 58,70% 'g . ©)
ereiarios i’aorocorreos” inseguridad (6)
indiferencia (7)
"Cuestionario complacencia (1)
Figueiras et al.®) Espaiia Caso-control | Médicos Primario 692 gg;)estructu- No relatado | ignorancia (5)
Por correos" indiferencia (7)
miedo de litigio (2)
"Cuestionario ambicion (4)
Green et al.®? Reino Unido | Transversal | Lo™MaC0- | porciarios 600 pre-estructu- 53,70% ignorancia (5)
ticos rado
Por correos" inseguridad (6)
indiferencia (7)
"Cuestionario complacencia (1)
Primario, pre-estructu- medo de litigio (2)
Hasford et al.®» Alemania Transversal Médicos Secundario y 1315 rado 61,30% ) )
Terciario Por correo ignorancia (5)
electronico inseguridad (6)
complacencia (1)
Médicos, " . . culpa (3)
enfermeros Cuestionario ambicion (4)

Li et al.®» China Transversal |y admin- Terciario 2000 Erj-estructu- 85,00% . .
istradores Go o formado” ignorancia (5)
hospitalarios No informado i ;

ospi inseguridad (6)
indiferencia (7)
"Cuestionario complacencia (1)
imari - - ignorancia (5
Herdeiro et al.®® Portugal Caso-controle | Médicos grlrmi;;rrlio y 859 f;g estructu 46,20% .g ) ®)
erciario Porocorreos” inseguridad (6)
indiferencia (7)
Discusiones miedo de litigio (2)
de los grupos ignorancia (5)
Vallano et al.®® Espafia Cualitativo Médicos Terciario 208 focales y 100% ) )
analisis de las inseguridad (6)
transcripciones indiferencia (7)
"Cuestionario complacencia (1)
- cmari pre-estructu- ignorancia (5)
Herdeiro et al.¢? Portugal Caso-controle Farmacéu Erlm_an_o ¥ 314 rado 86,80% .g .
ticos erciario Por correo inseguridad (6)
clectronico” indiferencia (7)
Cuestionario . .
Primario pre-estructu- ignorancia (5)

Aziz et al.®® Malasia Transversal Meédicos ario y 415 rado 84,30%

Terciario Frente a frent . .
(;Sgui:ta)ren € inseguridad (6)
"Cuestionario ignorancia (5)
Okezie et al.® Nigeria Transversal | Médicos Terciario 220 gg;)estructu- 91%
No informado" inseguridad (6)
"Cuestionario complacencia (1)
- - ignorancia (5)
Ekman et al.®? Suecia Transversal Médicos Terciario 1201 f;g estructu 54% .g ) (
Porocorreos” inseguridad (6)
indiferencia (7)
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...Continuacién

Estudio (afio de

A Localidad Pais Métodos Resultados
publicacion)
. Categoria Nive,l de Tamaio . Causas de
Método A atencion a la de la Instrumentos | Adhesion (%) .
profesional Subregistro
salud muestra
Grupos focales ) )
con los farma- inseguridad (6)
Nichols etal®) | Canadd Cualitativo | Farmaceuti- | p, 0., 36 |ccuticosy 100%
exploratorio | coy médicos encuestas pre-
estruct}l(jrgdas indiferencia (7)
con médicos.
culpa (3)
) o . L Formulario ambicién (4)
Oshikoya et al.®® | Nigeria Transversal Médicos Terciario 120 pre-estructu- 82,50% . .
rado inseguridad (6)
indiferencia (7)
"Cuestionario miedo de litigio(2)
Passier et al.®? Holanda Transversal Médicos Primario 1490 gg;)estructu— 47% ignorancia(5)
Por correos" indiferencia(7)
complacencia(l)
Farmacéu- | Primario Cuestionario miedo de litigio(2)
Vessal et al.®¥ Iran Transversal . ario’y 200 pre-estructu- 55% ignorancia(5)
ticos Terciario d ) )
rado inseguridad(6)
indiferencia(7)
miedo de litigio(2)
"Cuestionario ambicion(4)
Gavaza et al.® Estados Unidos| Transversal | armacéu- | Primario y 1500 |Pre-estructu- 16,40% ignorancia(5)
ticos Terciario rado ] )
Por correos" inseguridad(6)
indiferencia(7)
"Cuestionario complacencia(1)
- ignorancia(5
Su et al.¢® China Transversal Eannaceu Terciario 288 Estructurado. 85,40% 'g . )
ticos Frente a inseguridad(6)
frente. indiferencia(7)
"Cuestionario miedo de litigio(2)
a7 N L g . pre-estructu- . . -
Bello & Umar Nigeria Transversal Meédicos Terciario 61 rado No informado |ignorancia (5)
Encuesta" inseguridad (6)
"Cuestionario ambicion (4)
Desai et al.®® India Transversal Médicos Terciario 426 f ;g;)estructu— 61% ignorancia (5)
No informado" indiferencia (7)
"Cuestionario
Gavaza et al.®” Estados Unidos| Transversal | .ormacéu- | Primario y 1500 | Pre-estructu- 26,40% indiferencia (7)
ticos Terciario rado
Por correos"
"Cuestionario
Oreagba et al.“” Nigeria Transversal | FAMM3C8U" | primario 400  |Pre-estructu- 83% ignorancia (5)
ticos rado
Frente a frente'|
. Primari ignorancia (5)
; @) e mano, "Cuestionario o . .
Garcia et al. Venezuela Transversal céuticosy | Secundario y 913 W 65,40% inseguridad (6)
Lo - Frente a frente
Meédicos Terciario Lo .
indiferencia (7)
complacencia (1)
medo de litigio(2)
Médicos, o ) ) culpa (3)
Pernas et al.“? Portugal Transversal Enfermer(?s Primario y 80 Cuestionario 100,00% ambicion (4)
y Farmacéu- | Terciario estructurado ) )
ticos ignorancia (5)

inseguridad (6)
indiferencia (7)

Causas del subregistro de los eventos adversos de medicamentos por
los profesionales de la salud: revision sistematica

Varallo FR, Guimaraes SOP, Abjaude SAR, Mastroianni PC

Rev Esc Enferm USP
2014; 48(4):739-47

www.ee.usp.br/reeusp/



DISCUSION

El subregistro en farmacovigilancia es una realidad
mundial, evidenciada por los estudios identificados, los
cuales fueron realizados en 17 paises diferentes y un estu-
dio multicéntrico realizado en la Unién Europea. Sin em-
bargo, se observé que la mayoria de las publicaciones ana-
lizadas (N=17) fueron efectuadas en Europa (Alemania,
Espaiia, Holanda, Inglaterra, Irlanda, Italia, Portugal, Reino
Unido, Suecia). Tal acto puede ser explicado en funcidn de
la tradicidn de estos paises en el Programa Internacional
de Monitorizacién de Medicamentos de la Organizacion
Mundial de la Salud. En 1968, debido a la presencia de sis-
temas nacionales de registros de RAM en Irlanda, Holan-
da, Suecia y Reino Unido, estas naciones fueron invitadas
para enviar registros de RAM para la OMS, con el fin de
evaluar la seguridad de los medicamentos disponibles en
el mercado farmacéutico?.

Pero en la mayoria de los paises de América, Africa y
Asia se adhirieron al programa posteriormente (décadas de
1990 y afios 2000), siendo posible presuponer que las ac-
tividades de farmacovigilancia son mas recientes vy, siendo
asi, pocos trabajos fueron identificados. Por esto, existe la
necesidad de conocer mejor los factores asociados al su-
bregistro de problemas relacionados al uso de medicamen-
tos e incentivar los relatos voluntarios por los profesionales
de la salud en estos paises o paises latino-americanos.

El principal método epidemioldgico y técnica de reco-
pilacion de datos verificados en esta revision fue el estu-
dio observacional del tipo transversal (N= 24) y la aplica-
cién de cuestionarios de autorrelleno (N= 15). Se tratan
de estrategias relevantes para incentivar la realizacion de
encuestas de esta naturaleza, principalmente en paises en
desarrollo, como de Latinoamérica, donde solamente un
trabajo fue identificado. Se justifica este argumento ba-
sandose en las ventajas de los estudios transversales, los
cuales son de bajo costo y pueden ser realizados en un
corto espacio de tempo y son capaces de levantar hipote-
sis pasibles de investigacion con metodologias mas robus-
tas. Ademas, los trabajos identificados que utilizaron este
método obtuvieron resultados semejantes con relacién a
los autores que realizaron estudios con nivel de evidencia
cientifica mas grande (caso-control). Un estudio™ reali-
zaron andlisis de las caracteristicas de RAM registradas pa-
ra WHO-ADR database (Vigibase), correlacionandolas con
el perfil de renta de los paises registradores. Los autores
observaron que en los paises con baja renta, la tasa de re-
gistro es menor, probablemente por la falta conocimiento
y experiencia®*3), Esto corrobora la necesidad de incenti-
var la realizacidn de encuestas en estos paises, aplicando-
se métodos mas baratos.

Considerandose la aplicacién de cuestionarios de auto-
rrelleno, la literatura apunta la baja tasa de retorno de es-
tos instrumentos por los participantes de la encuesta, prin-
cipalmente médicos, como siendo la principal limitacién
de esta técnica®. La pérdida de mas de 20% de la muestra
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repercute en la dificultad de inferencia de los datos para
otras poblaciones, ademas de otros factores, tales como:
conveniencia y tamafio de la muestra, método de estudio,
asi como la parcialidad de resultados, llevdndose a cabo
que los profesionales que voluntariamente contestaron al
cuestionario posiblemente presentaron interés mas grande
en la area de farmacovigilancia. Sin embargo, la aplicacion
del cuestionario por correos o correo electrénico facilita la
obtencidn de los datos, principalmente cuando los infor-
mantes estan geograficamente dispersos. Ante esto, una
busqueda®® propuso el envio de sellos para la respuesta y
recordatorios cuanto al plazo de devolucién para motivar la
adhesion de los sujetos de encuesta.

A pesar de las limitaciones de los métodos y técnicas
de recopilaciones, las principales causas de subregistro de
RAM verificadas en los estudios incluidos fueron la igno-
rancia y la inseguridad, las cuales presentan fuerte corre-
lacién con el bajo conocimiento de los profesionales con
relacion a las actividades de andlisis de seguridad de los
medicamentos, que también fue apuntado como la causa
mas comun de no adhesion de los profesionales al servi-
cio de farmacovigilancia, confirmando la hipétesis de un
estudio que evalud la condicidon de las notificaciones.

De esta forma, la promocién de intervenciones educati-
vas que apunten a esclarecer la importancia de esta practi-
ca, los conceptos y procesos envueltos en estas actividades,
lo que se debe registrar (cualquier sospecha de eventos
adversos a medicamentos), quien puede registrar, asi como
los retornos para la sociedad (seguridad del paciente), es-
tablecimientos de salud (reduccion de gastos innecesarios)
y mercado farmacéutico (fiscalizacién y reglamentacién)
pueden motivar la notificacién por profesionales. Estudios
demuestran que la educacion continua para los profesiona-
les de salud son efectivas para cambiar la actitud y com-
portamiento con relacidn al registro de eventos adversos a
medicamentos, notablemente RAM®#8, Por consiguiente
optimizando los costos econdmicos por el incentivo sobre
las tasas de registro voluntario de RAM®@,

Otra causa de subregistro frecuentemente informada
por los médicos y farmacéuticos incluidos en las encues-
tas es la indiferencia, principalmente asociada a la falta
de interés en registrar, la falta de tiempo transcurrido de
diversas atribuciones de la rutina clinica, entre otros. Co-
mo tentativa de solucionar este problema, se prevé como
perspectiva positiva el registro de RAM por los propios
usuarios de medicamentos*?. Ademads, facilitar el acceso
a las fichas de registro, asi como la simplificacion de estos
documentos®, facilitar la comunicacién entre los regis-
tradores y los centros de farmacovigilancia (como la Red
Hospitales Sentinelas, proyecto desarrollado en Brasil que
incentiva las actividades de farmacovigilancia en hospita-
les, con el objetivo de viabilizar el analisis de la seguridad,
calidad y efectividad de medicamentos), asi como propi-
ciar la retroalimentacion de los resultados de los relatos
podrian contribuir para mejorar las tasas de registros de
problemas relacionados al uso de medicamentos?6343%),
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Los estudios que evaluaron las actitudes del equipo de
enfermeros®?*? verificaron que la falta de conocimiento en
el llenado de la ficha de notificacidn y la falta de tiempo en
reportar las RAM son las principales causas de subregistro
de esta clase. Por lo tanto, estrategias deben ser desarro-
lladas a fin de mejorar la adhesidn de estos profesionales
al servicio de farmacovigilancia, una vez que son respon-
sables por la administraciéon de los medicamentos vy, por
la asistencia al lado de la cama, pueden contribuir para la
identificacion de las sospechas de problemas de seguridad
y efectividad de los medicamentos®®, principalmente de
RAM graves®¥ e inesperadas. Asi, la capacitacion y califica-
cién del equipo de enfermeros puede permitir el desarrollo
de las competencias y habilidades para el cambio de com-
portamiento en relacion al registro espontaneo. Un traba-
jo®? verificd que la realizacion de entrenamientos por los
enfermeros es fundamental para optimizar sus papeles en
las acciones de farmacovigilancia. Ademas, los estabeleci-
mientos de salud deben reforzar la gestién no punitiva para
el manejo de los riesgos asociados a farmacoterapia.

Aunque las instituciones de salud estén cambiando su
manera de gestionar los riesgos (de personal para sistémi-
ca)®¥ y, pasando a incentivar el registro de eventos adver-
sos a medicamentos por los profesionales de la salud, con
el instinto de mejorar procesos y no identificar el autor del
dafio, causando al profesional el temor al castigo y repre-
salias es una barrera importante para promover los relatos
de problemas relacionados a medicamentos. De esta for-
ma, garantizar la confidencialidad y el sigilo de los datos del
registrador evita su exposicion y lo estimula a participar del
analisis de la seguridad de los medicamentos®.

El gran interés por compilar y publicar serie de casos fue
una de las causas de subregistro menos frecuentemente
mencionadas por los profesionales, tal vez por el hecho de
estar mas relacionado con los intereses de investigadores
vinculados a las universidades. Sin embargo, todos los re-
gistros resultantes de blsquedas cientificas no deben di-
sociarse de los actos regulatorios. Por lo tanto, deben ser
repasadas para las agencias regulatorias de salud, para
alimentar la base de datos y contribuir para la generacion
de sefales en farmacovigilancia, asi como para mejorar la
comunicacion de los riesgos asociados al uso de medica-
mentos. Y considerar beneficios financieros, es decir, incen-
tivar el registro de RAM a través de, por ejemplo, aumentos
salariales o bonificaciones, es una estrategia cuestionable,
ya que no se verificd impacto de este incentivo sobre los
registros de RAM en un estudio en un hospital espafiol®®.
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