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SUMMARY

Cuban system of pharmacovigilance had insufficient reports of adverse drug reactions from personal of dentistry, which constitutes a
problem. Our aim was identify knowledge and practical of pharmacovigilance from dentists at Guanabacoa municipality.

Method. Observational, descriptive and traverse study. We inquired 104 people (45 dentists and 59 technicians) about knowledge and
practical in pharmacovigilance. We also asked about years of professional experience, specialty or scientific category. The study was
conducted from December 2011 to January 2012.

Results. We observed dentists didn't know adverse drug reaction concept (99%) although they recognized drug can cause adverse
reaction (76%); they didn't know the Cuban official model to report adverse drug reactions (94,2%) but the majority recognized
pharmacovigilance usefulness (92,3%); they said inform an adverse drug reaction if it appear (85,6%); dentists didn't consult correct
sources of information about pharmacovigilance (63,5%); not al of them asked to patient about medications (75%); greater part of them
never reported an adverse drug reaction (90,4%). Much of these persons had more than 5 years of professional experience (65,4%); more
than middle of dentists was specidlist (55,6%) but afew of them showed educational or scientific category (9,8%).

Conclusions. The knowledge and practical in pharmacovigilance from dentists were deficient; educational and administration strategies
about pharmacovigilance can revert these results and improve sanitary attention.

KEY WORD:Pharmacovigilance. Adverse drug reaction. Dentistry. Knowledge.

RESUMEN

I ntroduccién. Existe escaso reporte de reacciones adversas a los medicamentos por personal de estomatologia, |o que constituye un
problemaen el sistema cubano de farmacovigilancia.

Objetivo. Identificar el nivel de conocimientosy précticas que tiene el personal de estomatologia del municipio Guanabacoa sobre
farmacovigilancia.

M étodo. Estudio observacional descriptivo, transversal. Se encuestaron 104 personas, 45 estomat6logos y 59 técnicos. Se midieron
variables relacionadas con conocimientos y précticas en farmacovigilancia asi como afios de experiencia profesional, especialidad y
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categoria cientifica o docente de |os encuestados.

Resultados. El 99% no conocia el concepto de reaccion adversa a medicamentos, aungue 76% reconocio que |os medicamentos pueden
provocarlas; 94,2% no conoce el modelo oficia cubano para reportar reacciones adversas, 92,3% reconoce laimportancia de la
farmacovigilanciay 85,6% dijo informar |a reaccion adversa de observarla; 63,5% no consulta fuentes de informacidn correctas sobre
reacciones adversas; 75% pregunta al paciente sobre los medicamentos que toma; 62,5% |e informa sobre posibles reacciones adversas y
90,4% nunca ha reportado una. El 65,4% tenia mas de 5 afios de experiencia profesional, 55,6% de |os estomat6logos eran especiaistas y
9,8% posefan categoria docente o cientifica

Conclusiones. Los conocimientos y précticas en farmacovigilanciadel personal estomatol égico encuestado fueron deficientes; son
necesarias estrategias educativas y de gestion pararevertir estos resultados y asi mejorar la atencién sanitaria que se brinda en estos
servicios.

PALABRAS CLAVE: farmacovigilancia. Reacciones adversas. Estomatol ogia, conocimientos, précticas.

INTRODUCCION

Lafarmacovigilancia es el conjunto de actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de las reacciones
adversas alos medicamentos (RAM); se desarrolla después que |os medicamentos se registran para su comercializacion pues existen
diferencias entre los resultados de |os ensayos clinicos previos al registro y los que se observan después en |as condiciones habituales de
la préctica médica, sobre todo porque un mayor nimero de personas se exponen a farmaco sin las condiciones especiales que se dan en
estos ensayos y durante un mayor tiempo. Por eso deben vigilarse las RAM durante todo el tiempo que el medicamento esté en el
mercadol.2.

Las RAM representan un problema de la Salud Pdblicay han adquirido gran importancia mundial, al estar asociadas a elevada
morbilidad, mortalidad, disminucion del cumplimiento y éxito de los tratamientos, asi como también directa e indirectamente aun
elevado costo médicol:2.

La notificacion voluntaria de RAM por profesionales de la salud es el método de farmacovigilancia més utilizado. Cada pais dispone de
una metodol ogia propia para su gjecucion. En Cuba, se utiliza el modelo 33-36-02 del Ministerio de Salud Publica para reportar
sospechas de RAM3; este model o esté disponible en cada unidad que presta asistencia médica. La informacion generada se eval lla de
forma periddica por especidistas paraidentificar posibles problemas de seguridad por €l uso de los medicamentos, |os cuales son
enviados a las autoridades sanitarias y ala Industria Farmacéutica.

Laprincipal limitacion de este método estriba en el bajo porcentaje de reportes que se efectlian, se asegura que solo se notificaentre el 2
y & 5% de las RAM que se producen?.

El personal de estomatologia no estd exento de esta actividad pues atiende a pacientes que utilizan medicamentos que provocan con
frecuencia RAM, como anestésicos, anal gési cos-antiinflamatorios, antimicrobianos, medicina verde; utiliza pastas, cementos, geles,
colutorios, sustancias quimicas componentes de materiales de uso dental como eugenol y otros productos para el tratamiento local de la
enfermedad bucal, de los cuales no se obtiene informacion del area médica?-8.

Segun datos de la Unidad Nacional Coordinadora de Farmacovigilancia,8 durante el afio 2010 solo el 29% de las notificaciones de RAM
fue realizada por personal de estomatologia; en afios anteriores €l reporte por este persona es alin més bajo con relacion a otros
profesionales. El escaso reporte de RAM en estomatol ogia constituye hoy dia un problemaen el sistema cubano de farmacovigilancia,
gue puede estar relacionado con desconocimiento y falta de preparacion de sus profesional es acerca de las RAM, como reflgjan estudios
realizados en otras especialidades!O.11,

L os objetivos de este estudio fueron identificar conocimientos y practicas sobre farmacovigilanciaen €l personal de Estomatol ogia del
Municipio Guanabacoa asi como caracterizar a personal de atencion estomatol égica segin profesion, especialidad, afios de experiencia
labora y calificacion cientifica/docente.

METODO
Serealizd un estudio observacional descriptivo y transversal.

El universo estuvo constituido por 148 estomatélogos y técnicos de atencidn estomatol6gica de laclinica"Y uri Gomez Reinoso" y los
Policlinicos "Andrés Ortiz" y "Julio Antonio Mella", que se encontraban laborando entre los meses de diciembre de 2011 y enero de
2012.

Se encuestaron 104 personas, 70.3% del total de estomat6logos y técnicos de las tres instituciones. De |as 44 personas que no se
encuestaron, 34 estaban ausentes por vacaciones, colaboracion en el extranjero, enfermedad o licencia de maternidad y 10 no quisieron

participar.

Se consideraron conocimientos correctos sobre el concepto de RAM si e encuestado identificd que éstas se producen en dosis
terapéuticas; sobre seguridad de los medicamentos si respondi6 que todos los medicamentos, incluyendo la medicina natural, pueden
provocar RAM; sobre el modelo de notificacién espontanea, si respondia que lo conocia e identificaba entre cinco y cuatro aspectos que
incluye; sobre laimportancia de lafarmacovigilancia, s respondio que si resulta beneficiosa para su trabajo; sobre el reporte de
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sospechas de RAM, si respondié que informariala RAM de observarla.

Con relacién alas précticas, se consideraron correctas si al preguntar por fuentes de informacién de medicamentos sefial 6 que emplea
cinco 0 més de las que se preguntan; sobre preguntar al paciente por medicamentosy si le informa de posibles RAM, si respondié
siempre; sobre conducta ante una RAM, si respondi6 que suspende el tratamiento, le dice a paciente que no lo tomemésy llenaun
modelo que se utiliza en Cuba para reportar RAM; sobre actualizacion en farmacovigilancia, si respondié que recibié alguna
capacitacion; sobre si hareportado una RAM, si respondi6 de forma afirmativa.

Ademés, se registro la profesion (técnico, estomat6logo), los afios de experiencia profesional (menos de un afio, entre uno y cinco afios,
més de cinco afios) y en los estomat6logos se explord si eran especidistasy si poseian categoria docente o cientifica.

Se disefié un cuestionario que fue sometido a opinion de expertos en farmacovigilancia (anexo) y validado previamente al estudio; se
aplicd por laautora principal de forma sorpresiva en las mismas areas de trabajo, sin hacer comentarios que pudieran inducir las
respuestas o contaminar los resultados.

Lainvestigacion se realiz6 de acuerdo a principios éticos, El protocolo fue aprobado como proyecto institucional del policlinico Andrés
Ortiz, las encuestas fueron andnimas, €l personal que no desed participar no fue encuestado y no tuvo ningunaimplicacién personal o de
trabajo, lainformacién registrada solo se utiliz6 con fines investigativos.

Se utilizo estadistica descriptiva, distribucién de frecuenciasy porcentaje de las variables empleadas.

RESULTADOS
En latabla 1 se observa que 56,7% eran técnicos y 65, 4% tenian més de 5 afios de experiencia profesional.

Tabla 1. Personal de estomatologia segin profesion y afios de experiencia profesional

Experiencia
Estomatdlogos Técnicos Mo.
No. % No. %
Menos de 1 afio 10 9.6 2 1,9 12 11,5
De 1 a5 afios 13 125 11 10,5 24 73
Mas de 5 afos 22 211 46 44 2 68 65,4
Total 45 433 59 56,7 104 100

Delos 45 estomat6logos, 4 (9.8%) poseian categoria cientifica o docente y 20 (55,6%) tenian una especialidad.

Con relacién alos conocimientos, la tabla 2 muestra que 99% no identifico en el concepto de RAM que éstas se producen en dosis
terapéuticas, 73% considerd que todos los medicamentos, incluyendo la medicina natural, pueden provocar RAM y solo 5.8% conocia el
modelo oficial cubano parareportar RAM; 92.3% reconoci6 laimportancia de lafarmacovigilancia pues |a consideré beneficiosa para su
trabajo y 85.6% dijo informar laRAM si laobservara.

Latabla 2 también expone que 63.5% no empleaba todas | as fuentes de informacién para conocer sobre la seguridad de los
medicamentos, 25% no preguntaba al paciente qué medicamentos toma, 37.5% no brindaba informacidn sobre | as posibles reacciones
adversas que pueden provocar |os medicamentos que indica en la consulta, 90.4% no sabia que debe llenar un modelo cuando sospecha
gue el paciente presenta una RAM, solo 12.5% recibié alguna capacitacion en el temay 90.4% nunca reporté una RAM.

Tabla 2. Personal de estomatologia segiin respuestas sobr e conocimientosy practicas sobre far macovigilancia
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Conocimientos Respuestas
Correctas | Incomectas
No. (%) No. (%)
Concepto de reaccion adversa 1 (1.0) 103 (99,0)
Seguridad de los medicamentos 16 (730) | 2827.0)
Modelo de notificacion espontanea 6 (58) 98 (94 2)
Importancia de la farmacovigilancia 96 (92.3) 8(7. 1)
Se reportan sospechas de RAM 89 (856) 15 (14 4)
Practicas
Fuentes de informacion sobre medicamentos 38 (36,9) 66 (63.5)
Pregunta al paciente por medicamentos 78 (75,0) 26 (25.0)
Informa al paciente de posibles RAM 65 (62,9) 39 (37.5)
Conducta ante una RAM 10 (9,6) 94 (90 4)
Actualizacion en farmacovigilancia 13(125) 91 (87 5)
Ha reportado una RAM 10 (9,6) 94 (90 4)

Latabla 3 muestra que de forma general hubo més respuestas correctas en estomat6logos que en técnicos; se observo que a mas afios de
experiencia profesional |as respuestas correctas no aumentaron; poseer categoria cientifica o docente no mostro casi diferencia en cuanto
arespuestas correctas sobre conocimientos pero si en précticas, que fueron mejores en |os estomat6logos que no poseen categoria
alguna; por Ultimo los estomat6logos especialistas respondieron mejor sobre conocimientos pero no sucedio asi en las preguntas sobre

précticas.
Tabla 3. Distribucién porcentual derespuestas correctas sobre
conocimientosy practicas de farmacovigilancia segiin car acter isticas del personal de estomatologia.
Conocimientos Practicas
Profesian Estomatdlogo 555 293
Técnico 485 279
Afios de expenencia
Menos de 1 afio irH 416
1 a5 afios 64 6 298
Mas de 5 afos 61,7 346
Categoria cientifica o docente
Si 550 292
Mo 25 6 370
Especialidad Si a7 0 350
Mo 54 4 T
DISCUSION

Lamayoria de los estomatélogos y técnicos encuestados no conoce el modelo cubano para reportar reacciones adversas y algunos no
consideran que todos |os medicamentos pueden provocar reacciones adversas, por 1o que la percepcién del riesgo que representa el uso
de los medicamentos entre ellos es baja.

Entre |as respuestas sobre el concepto de RAM predomind "una RAM es unareaccion alérgica' y "es unareaccion no esperada’, lo cual
demuestra desconocimiento sobre RAM pues las reacciones al érgicas solo son un tipo de ellas.

Otros resultados que apoyan €l criterio de |os autores de baja percepcion de riesgo entre |os encuestados, estén relacionados con las
respuestas a las preguntas sobre précticas en farmacovigilancia. No informarle a paciente sobre |as reacciones adversas que pueden
presentarse con el medicamento que indica contribuye al abandono del tratamiento y por tanto al no cumplimiento del objetivo
terapéutico; si no pregunta por los medicamentos que toma es dificil evitar interacciones medicamentosas!2.

El hecho de que lamayoria no ha reportado nunca una RAM y no conoce |la metodol ogia para hacerlo hace dudar de la capacitacion
recibida sobre el tema. Uno de |os objetivos instructivos de |a asignatura Farmacol ogia, de la carrera de Estomatol ogia, sefiala
"Confeccionar y analizar notificaciones de reacciones adversas alos medicamentos en €l Sistema de Farmacovigilancia' y € tema V1 del
programa permite darle salida, através de una conferenciay una clase préctica con el modelo oficial cubano. Pero en la préacticano se
conoce si esto selogra. Seguin la experiencia de los coautores en la docencia de pregrado, €l tema se aborda con mas o menos
profundidad, en dependencia de la motivacion personal del profesor. Ademés, si el estudiante no utiliza més el modelo de notificacion de
RAM durante su formacion, es muy dificil que lo recuerde y emplee luego en su préactica asistencial.
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V arios autores también reportan conocimientos insuficientes sobre RAM en odontdlogos, asi como précticas deficientesl0.13-14,

Cualquier trabajador sanitario que brinde atencidn a pacientes debe estar capacitado para detectar o evitar una RAM, el modelo cubano
para reportarlas incluye entre sus posibles notificadores no sdlo a profesionales sino también atécnicos y contiene ademés la categoria
"otros", que ampliala oportunidad de que diferentes trabajadores sanitarios utilicen el model03.12,

L os resultados observados pueden estar relacionados con la preparacion en farmacovigilancia del personal de estomatol ogia durante su
formacion; debe valorarse el tiempo y las actividades dedicadas al tema, seglin experiencia en la docencia de pregrado en farmacologia
de dos de los autores. La calidad de la formacion posgraduada también pudo influir, pues no se observaron mejores respuestas entre
aquellos con mas experiencia profesional ni entre los de mayor calificacion cientifica. La Universidad Médicade LaHabana, la
Direccion Nacional de Estomatologiay €l Ministerio de Salud Publica, através del Departamento de Farmacoepidemiologia de la
Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas deben considerar estos resultados y en conjunto trazar estrategias para
mejorar la actuacion del personal de estomatologia en el uso racional de los medicamentos.

El éxito de |as estrategias que se desarrollen contribuira aincrementar las competencias asi como las notificaciones de RAM. A su vez,
permitirdn cumplir las funciones de los profesionales y técnicos, sobre todo la que sefiala"tener en cuenta las indicaciones de los comités
farmacoterapéuticos en la prescripcion de medicamentos'15,

Dentro de |as limitaciones de este estudio estan las propias de | os realizados mediante una encuesta, donde el sesgo de informacion esta
presente; ademas el tamafio de | as observaciones pudo restringir lamagnitud del problema, sin embargo no invalidan los resultados
obtenidos.

Se concluye que los conocimientos y précticas en farmacovigilancia del personal estomatol 6gico encuestado fueron deficientes; son
necesarias estrategias educativas y de gestion pararevertir estos resultados y asi mejorar la atencidn sanitaria que se brinda en estos
Servicios.
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ANEXO

Estimado colega:

La presente investigacion pretende identificar conocimientos y practicas sobre
farmacovigilancia. Es importante su colaboracion en el llenado de este
cuestionario anonimo. Gracias por su participacion.

Datos generales

Profesion __ estomatdlogo ___ técnico

Anos de experiencia asistencial: ___ <1 afo__ 1-5afos ___ >de 5 anos
Especialista: ___ si ___no Cual especialidad?

Categoria cientifica ___ si ___ no Cual?

Categoriadocente __ si __ no Cudl?

1. ¢Que entiende usted por reaccion adversa (RA) provocada por
medicamentos?

2. ;Considera que todos los medicamentos, incluyendo la medicina verde,

pueden provocar RA? Si No No sé
3. ¢ Sabe si existe un modelo oficial del MINSAP para informar sobre RA?
Si No No sé

De responder si, mencione algunos datos que solicita el modelo:
y B 4.
- 5.
3. 6.
4. ;Considera que la informacién que deriva de informar sobre las RA resulta
beneficiosa para su trabajo?  Si No No sé
5. Si cree que un paciente puede tener una RA, ;lo informaria aunque no esté
seguro de si es o no una RA? Si No No sé

6. ¢ Qué fuentes utiliza para conocer sobre las RA a los medicamentos? Marque
todas las fuentes que utilice.

___revistas médicas __ boletines ___ prospecto del medicamento
__librosdetexto _ infomed _ Formulario nacional de medicamentos
___ensayos clinicos __ reuniones del GBT Otras:

7. Cuando se encuentra brindando asistencia medica a un paciente, ¢ le pregunta
por los medicamentos que toma?

Siempre A veces Casi nunca Nunca

8. Cuando le indica un medicamento al paciente, ;le informa sobre las posibles
RA que éste le puede provocar?

Siempre A veces Casi nunca Nunca

9. Si sospecha que un sintoma o signo que presenta el paciente puede ser una
RA, ;como procede habitualmente?

__Suspende el tratamiento y le dice al paciente que no lo tome mas.
__Suspende el tratamiento e informa sobre la RA al director de la farmacia

e T |
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RA, ¢ como procede habituaimente?

__Suspende el tratamiento y le dice al paciente que no lo tome mas.

__Suspende el tratamiento e informa sobre la RA al director de la farmacia
principal municipal.

__ Suspende el tratamiento, le dice al paciente que no lo tome mas e informa al
director de la farmacia principal municipal.

__ Suspende el tratamiento, le dice al paciente que no lo tome mas y llena un
modelo que se utiliza en Cuba para reportar RA.
Ninguna de |as anteriores

10. ¢Ha recibido en alguna oportunidad, durante su ejercicio profesional, algun

curso o capacitacion sobre el reporte de RA a los medicamentos?
S No No recuerdo

11. Ha reportado en alguna ocasién una RA a medicamento?
Si No No recuerdo___
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Comentario del revisor Carlos G. Musso, MD. PhD. Ex-Jefe de Trabajos Précticos de la Cétedra |l de Farmacologia de la Universidad
de Buenos Aires. Sub-Jefe del Servicio de Nefrologiay Medio Interno del Hospital Italiano de Buenos Aires. Argentina.

Lafarmacovigilancia es unarama fundamental de lafarmacologia desde e momento que permite seguir obteniendo informacion acerca
delaefectividad clinicay seguridad de un farmaco, més alla de habérsele ya aprobado todas | as fases de eval uacion exigidas para su uso
clinico.

Por esta razdn, este estudio es muy importante a detectar debilidades en la farmacovigilancia realizada por el personal de estomatologia
del Policlinico Docente Andrés Ortiz de La Habana (Cuba). Este diagnéstico es €l paso inicial para poder elaborar un proceso de mejoras
gue conduzca a gjercicio de una adecuada vigilancia farmacol 6gica.

Comentario delarevisora Paula A. Enz, MD. SEx-Jefa de Trabajos Précticos de la Cétedra |l de Farmacologia de la Universidad de
Buenos Aires - Argentina. Jefa de la Seccién de Linfomas Cuténeos 'y Fotoféresis del Servicio de Dermatologia. Hospital Italiano de
Buenos Aires - Argentina.

El presente articulo "Conocimientos y practicas sobre farmacovigilancia en persona de estomatologia" de Ruiz Herndndez y
colaboradores, muestra claramente la gran diferencia entre |a existencia de un sistema de farmacovigilanciay su real funcionamiento.

De ahi la medular importancia de poner en préctica procesos de evaluacién y de mejoras continuas, afin de poder garantizar la calidad
en cualquier sistemaen general, y en particular en aguellos vinculados al ambito de la salud, como es en este caso.
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