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Resumen

El objeto de la farmacovigilancia es garantizar que la
relacion beneficio-riesgo se mantenga favorable du-
rante todo el ciclo de vida de los medicamentos vy las
vacunas.

Con el objetivo de obtener informacion sobre la con-
cienciacion, las actitudes y los conocimientos genera-
les sobre farmacovigilancia de diferentes profesionales
del ambito sanitario en el Pais Vasco se llevd a cabo
un estudio transversal basado en un cuestionario entre
octubre de 2024 y enero de 2025.

La mayoria de participantes eran profesionales sani-
tarios del sector publico. Las dos categorias profesio-
nales que mas respondieron a la encuesta fueron el
personal médico (65,40%) y de enfermeria (21,29%).
El método mas utilizado por las personas participantes
para la notificacion de sospechas de reacciones adver-
sas fue la via electronica.

Aunqgue los resultados muestran que la mayoria de par-
ticipantes tienen buenos conocimientos sobre cues-
tiones generales de farmacovigilancia, se identifico la
necesidad de continuar reforzando la notificacion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos.
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Summary

The aim of pharmacovigilance is to ensure that the
benefit-risk balance remains favourable throughout the
life cycle of medicines and vaccines.

With the aim of gathering information on awareness,
attitudes and general knowledge regarding pharma-
covigilance among different healthcare professionals in
the Basque Country, a questionnaire-based cross-sec-
tional study was conducted between October 2024
and January 2025.

Most participants were healthcare professionals from
the public sector. The two professional categories
that responded most to the survey were medical staff
(65.40%) and nursing staff (21.29%). The method most
commonly used by participants to report suspected
adverse reactions was electronic reporting.

Although the results indicate that most participants
have a good understanding of general pharmacov-
igilance concepts, we identified a need for further
strengthening adverse drug reaction reporting.

Key words
Pharmacovigilance; Clinical Pharmacology; Drug safety;
Spontaneous reporting; Cross-sectional survey.
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1. INTRODUCCION

Una reaccion adversa medicamentosa (RAM) se
define como cualquier respuesta no deseada y
nociva a un medicamento que se produce con las
dosis habitualmente utilizadas en seres humanos
para la profilaxis, el diagnéstico o el tratamiento
de una enfermedad ['].

Las RAM constituyen un problema de salud a ni-
vel mundial debido a su importante carga sobre
la morbilidad y la mortalidad, lo que contribuye
a su vez a un aumento de los costes sanitarios.

Un metaanalisis realizado a partir de estudios
sobre ingresos hospitalarios por RAM en pacien-
tes mayores de 60 afos revel6 que uno de cada
diez ingresos en personas de esa edad se debia
a una RAM y que, en la mayoria de los casos,
estas RAM eran conocidas y potencialmente pre-
venibles [2].

Antes de que un medicamento o una vacuna pue-
dan comercializarse, deben obtener una autori-
zacion. Para ello, es necesario realizar ensayos
clinicos que demuestren su eficacia y seguridad.

No obstante, aunque ciertas RAM se detectan
durante los ensayos clinicos previos a la comer-
cializacion de un medicamento, las limitaciones
asociadas a la realizacion de estos ensayos ha-
cen imposible identificar todas las posibles reac-
ciones adversas.

Entre estas limitaciones se encuentran los es-
trictos criterios de seleccion que se aplican a la
poblacién, la reducida cifra de participantes que
suelen ser incluidos o el corto periodo de segui-
miento.

Por todo ello, resulta importante supervisar de
forma continuada la seguridad de los medica-
mentos que se utilizan en la practica clinica ha-
bitual.

La farmacovigilancia tiene como objetivo garanti-
zar que la relacion beneficio-riesgo se mantiene
favorable a lo largo de todo el ciclo de vida de
un medicamento, es decir, desde el momento en
gue se autoriza hasta que se procede a su reti-
rada del mercado o se interrumpe su produccion
[’].

Asi, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
define la farmacovigilancia como la ciencia y las
actividades relacionadas con la deteccion, eva-
luacién, comprension y prevencion de las reac-
ciones adversas o cualquier otro problema de
salud relacionado con los medicamentos o las
vacunas [*®].

Los sistemas de farmacovigilancia tienen como
objetivo supervisar la relacion beneficio-riesgo
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de los medicamentos. La notificacion esponta-
nea de RAM por parte de profesionales sanita-
rios, pacientes y empresas farmacéuticas a las
agencias reguladoras es la piedra angular de
una farmacovigilancia eficaz y se considera la
practica habitual en la mayor parte del mundo.
El procedimiento de recopilacién de datos varia
de un pais a otro. Por ejemplo, Espana y Francia
disponen de centros regionales de farmacovigi-
lancia donde se reciben y evaltan las sospechas
de RAM, mientras que Iran tiene un Unico centro
de farmacovigilancia [€].

Dentro de los programas de farmacovigilancia, el
papel del personal sanitario resulta fundamental,
ya que sus notificaciones de sospechas de RAM
son esenciales para mejorar la seguridad de los/
as pacientes y, en consecuencia, la calidad de la
asistencia sanitaria ["].

Aunque la farmacovigilancia es parte de la acti-
vidad sanitaria, se encuentra muy afectada por
la infranotificacion. Segun algunas estimaciones,
Unicamente entre el 2-4% de las reacciones ad-
versas leves y el 10% de las reacciones adver-
sas graves son notificadas por los profesionales
sanitarios [°] e incluso se han descrito porcenta-
jes inferiores al 5% en territorios en los que la
notificacion de efectos adversos tiene caracter
obligatorio [9].

Diversos estudios han demostrado que esta falta
de notificacién parece estar relacionada con ca-
rencias en los conocimientos y actitudes de los
profesionales sanitarios con respecto a la notifi-
cacion de RAM [?].

La actividad de Farmacovigilancia en Espana:

En Espanfa, la notificacion espontanea de sospe-
chas de reacciones adversas se realiza a través
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso Humano (SEFV-H) ['7].

El Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el
que se regula la farmacovigilancia de los medi-
camentos para uso humano, define al SEFV-H
como una estructura descentralizada coordinada
por la Agencia Espafnola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS). Esta estructura esta
compuesta por los organismos competentes en
materia de farmacovigilancia de las comunida-
des autbnomas espanolas y las unidades o cen-
tros regionales de farmacovigilancia adscritos a
ellos, la AEMPS, los profesionales sanitarios y la
ciudadania ["].

De este modo, el SEFV-H estd compuesto por 17
centros regionales (uno por cada comunidad au-
tbnoma espanola), coordinados por la AEMPS.
Estos centros evaluan y registran en la base de
datos de Farmacovigilancia espafiola (FEDRA)
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las RAM que son notificadas por los/as profesio-
nales sanitarios/as y la ciudadania (ya que desde
el afo 2012, la ciudadania también puede notifi-
car en Espana) mediante el formulario electroni-
€O que pone a su disposicion la AEMPS (www.
notificaRAM.es) o cualquier otro mecanismo de
notificacion establecido por cada comunidad au-
ténoma ['2].

La Unidad de Farmacovigilancia de la comunidad
autébnoma del Pais Vasco se encuentra integra-
da en la red del SEFV-H ['®]. Desde 1989 se en-
cuentra ubicada en el Hospital Universitario de
Galdakao-Usansolo. Esta Unidad recibe y evalua
todas las notificaciones de sospechas de RAM
enviadas por profesionales sanitarios y ciudada-
nos de las tres provincias que componen esta co-
munidad autbnoma (Araba, Bizkaia y Gipuzkoa).

Hasta el momento, no existian trabajos que eva-
luaran los conocimientos y actitudes en materia
de farmacovigilancia en profesionales sanitarios
del Pais Vasco. Por ello, el objetivo de este es-
tudio fue evaluar, mediante la realizacion de un
cuestionario, los conocimientos de dicho sector
en el ambito de la farmacovigilancia, asi como
identificar posibles acciones de mejora.

2. METODOS

Este estudio transversal basado en la apli-
cacion de un cuestionario se llevo a cabo en-
tre diferentes profesionales sanitarios del Pais
Vasco entre octubre de 2024 y enero de 2025.

El cuestionario fue elaborado por el personal
facultativo que trabaja en la Unidad de Farma-
covigilancia de la comunidad autbnoma del Pais
Vasco y fue revisado por el Comité de Etica de
Investigacion con medicamentos de Euskadi an-
tes de su distribucion. Dicho Comité, tras revisar
el cuestionario, concedio la exencion de revisar
el estudio, puesto que no se registraba ningun
dato sanitario de las personas participantes. El
estudio se realiz6 de acuerdo con los principios
establecidos en la Declaracion de Helsinki [*].

Dado que en Pais Vasco existen dos lenguas
cooficiales, el euskera y el espanol, la encuesta
se facilit en ambas lenguas en el momento de
su difusiébn, de modo que la preferencia por el
uso de una u otra lengua no supusiera una limi-
tacion para que las personas respondieran a las
preguntas.

Para facilitar la distribucion de la encuesta, se
contacté con diferentes colegios profesionales
(Medicina, Enfermeria, Odontologia, Farmacia,
Podologia), que colaboraron en la distribucién de
ésta entre sus afiliados profesionales. Ademas,
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la encuesta también fue difundida via correo
electronico institucional a aquellos profesionales
sanitarios del sector de salud publica.

A las personas participantes, antes de responder
al cuestionario, se les preguntaba si daban su
consentimiento para el analisis de sus respues-
tas. En caso negativo, sus respuestas no se re-
gistraban. De este modo se garantizaba que to-
das estuvieran de acuerdo en participar.

La encuesta incluia preguntas relativas a las ca-
racteristicas demogréficas de los profesionales
sanitarios y su actividad profesional, asi como
una parte estructurada a modo de cuestionario
que incluia preguntas para evaluar los siguientes
aspectos: a) conocimiento de la Unidad de Far-
macovigilancia, b) actitudes y practicas en mate-
ria de notificacion de RAM y c) conocimientos ge-
nerales sobre farmacovigilancia. No se recopild
ningun dato personal ni ninguna otra informacion
que pudiera identificar a las personas participan-
tes.

En cuanto a las preguntas sobre las practicas de
notificacion de RAM, el cuestionario permitia a
las personas que respondian elegir entre una o
varias de las opciones disponibles en Pais Vas-
co: el enlace web proporcionado por la AEMPS
conocido como notificaRAM (www.notificaRAM.
es), las tradicionales tarjetas amarillas en papel,
las opciones telematicas para la notificacion a
través de la historia clinica electrénica y la intra-
net de Osakidetza/Servicio Vasco de Salud y los
canales de comunicacion por teléfono y correo
electronico.

Las respuestas de todas las personas participan-
tes se recopilaron de manera anénima. Unica-
mente se analizaron las respuestas de aquellos
formularios de encuesta que habian sido cumpli-
mentados en su totalidad.

Los datos recabados se recopilaron e incluyeron
en una hoja de célculo de Microsoft Excel, y se
utilizé el software IBM SPSS Statistics® version
30 para realizar el anadlisis estadistico descripti-
VO.

Los resultados se presentan en forma de fre-
cuencias y porcentajes. Para las variables cuan-
titativas continuas, se utilizé la prueba de Kolmo-
gorov-Smirnov para evaluar la homogeneidad y
permitir su correcta expresion.

3. RESULTADOS

Se recibieron un total de 526 encuestas total-
mente cumplimentadas. Atendiendo a las carac-
teristicas demograficas, un 76,62% de las en-
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Tabla 1. Caracteristicas generales del personal sanitario participante en la encuesta
Médicos/ Enferme. Farmacéu. Odontolo- Fisiotera. do'.'“ it
(= :4)” ros/as ticos/as gos/as peutas wsane::rnios
(n=112) (n=28) (n=3) (n=1) GLOBAL
e8] (N=526)
Género, n (%)
Hombre 105(30,52%) | 11(9,82%) | 5(17,86%) 1(33,33% - - 122 (23,19%)
Mujer 239(69,48%) | 101(90,18%) | 23(82,14%) | 1(33,33%) | 1(100,00%) | 38(100,00%) 403 (76,62%)
No-binario - - - 1(33,33%) - - 1(0,19%)
Edad (afos) 53,00 (43,00 [47,6911,78|47,57210,72|57,33215,14 41,00 50,439,564 52,00 (42,00 -
62.00) 60,50)
Localizacion (provincia)
laboral actual, n (%)
Araba 16 (4,65%) 35(31,25%) | 3(10,71%) - - 9(23,68%) 63 (11,98%)
Bizkala 184 (53,49%) | 52(46,43%) | 19(67.86%) | 1(33.33%) - 25(65,79%) 281 (53,42%)
Gipuzkoa 144 (41,86%) | 25(22.32%) | 6(21.43%) | 2(66.67%) | 1(100,00%) | 4(10.53%) 182 (34,60%)
Sector profesional, n (%)
Publico 265(77,03%) | 106(94,64%) | 15(53,57%) | 1(33,33%) | 1(100,00%) 37(97,37%) 425 (80,80%)
Privado 56 (16,28%) 1(0,89%) 11(39,29%) | 2(66,67%) - 1(2,63%) 70 (13,31%)
Ambos 23 (6,65%) S (4,46%) 2(7.14%) - - - 31 (5.89%)
Tipo de centro de
trabajo, n (%)
Admunistracion 7(2,03%) 2(1,79%) 3(10,71%) | 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 12 (2,28%)
Hospital 131(38,08%) | 67(59.82%) | 8(2857%) | 0(0,00%) 0(0,00%) 34 (89,47%) 240 (45,63%)
Centro de Salud 134(3895%) | 35(31,25%) | 1(357) 1(33,33%) | 1(100,00%) 3(7,85%) 175 (33,27%)
Clinica sanitaria 32(9,30%) 1(0,89%) 0(0,00%) 1(33,33%) 0(0,00%) 0(0,00%) 34 (6,46%)
Centro sociosanitano 10(2,91%) 2(1,79%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 12 (2,28%)
Centro de Salud Mental 0(0,00%) 1(0,89%) 0{0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 1(2,63%) 2(0,38%)
Oficing de Farmacia NA. NA. 13 (46,43%) NA NA NA. 13 2,47%)
Universidad 0(0,00%) 1(0,89%) 0{0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 0(0,00%) 1(0,19%)
Otros 30(8.72%) 3(2.68%) 3 (10.71%) 1(33.33%) 0(0.00%) 0(0.00%) 37 (7.03%)
N.A.: no aplicable

cuestas fueron respondidas por mujeres y la edad
promedio de las personas que cumplimentaron el
cuestionario se situaba entre los cuarenta y los
sesenta anos.

Hubo 508 personas (96,58%) que respondieron
a la version en espanol y 18 (3,42%) a la version
en euskera.

Segun el tipo de profesidén, se recibieron 344
(65,40%) encuestas cumplimentadas por mé-
dicos/as, 112 (21,29%) por enfermeros/as, 28
(5,32%) por farmacéuticos/as, 3 (0,57%) por
odontélogos/as y 1 (0,19%) por una persona pro-
fesional del ambito de la fisioterapia. Un total de
38 encuestas (7,22%) fueron completadas por
profesionales de otras categorias sanitarias.

De manera especifica, dentro del grupo de profe-
sionales de Farmacia, aunque el numero total de
respuestas recibidas fue reducido, habia 13 pro-
fesionales que indicaron que trabajaban en ofici-
nas de farmacia (46,43%).

Enla Tabla 1 se detallan las caracteristicas demo-
gréaficas generales de las personas participantes.

Ademas, se les solicitaba que indicasen si habian
completado alguna especializacion dentro de su
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disciplina. Debido a ello, al revisar las respuestas
al cuestionario, encontramos una amplia repre-
sentacion de las diferentes especialidades, eta-
pas profesionales y entornos laborales. Asi, por
ejemplo, varios participantes pertenecian al grupo
de profesionales en formacién o residentes: 15 en
el ambito de la Medicina y 1 de Farmacia. Entre
el personal de Medicina que disponia de especia-
lidad, la mayor representacion se encontraba en
Medicina Familiar y Comunitaria (36,05%) y Pe-
diatria (8,14%).

En la Tabla 2 se proporciona informacion mas
detallada sobre las diferentes especialidades del
personal sanitario que respondi6 el cuestionario.

Respondieron a la encuesta tanto profesionales
del sector publico como del privado. Asi, entre las
personas que participaron, el 80,80% declaré que
trabajaba en el sistema de salud publica (Osaki-
detza), el 13,31% en el sector privado y el 5,89%
indico que trabajaba en ambos sectores.

Respecto a la pregunta sobre el conocimiento
de la existencia de la Unidad de Farmacovigi-
lancia por parte de los profesionales sanitarios,
el 85,93% de las respuestas fueron afirmativas.
Ademas, el 83,65% afirmd haber tenido conoci-
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Tabla 2. Caracterizacion de los participantes de acuerdo con su grado de especializacion
(nGmero y frecuencia relativa dentro de cada categoria, %) *
Enfermena 112
Enfermeria Familiar y Comunitaria 11(9,82%)
Enfermeria Geridtrica 1(0,89%)
Enfermeria Obstétrico-Ginecoldgica (Matronas) 4(357%)
Enfermeria de Pediatria 7(6,25%)
Enfermeria de Salud Mental 8(7,14%)
Enfermeria sin especialidad 14 (12,50%)
No indicodd 67(5982%)
Farmacia 28
Andlisis clinicos 1(35™)
Farmaca hospitalaria 5(17,86%)
FIR (Farmacéutico/a interno Residente) 1(35™%)
Personal de Farmadia sin espedalidad 19(67,86%)
No indicado 2(7,14%)
‘Medicina 34
Alergologia 3(0,87%)
Andlisis Qlinicos 1(0,29%)
Anatomia Patoldgica 1(0,29%)
Anestesiologia y Reanimacion 11(3,20%)
Angiologia y Cirugia vascular 1(0,29%)
Aparato Digestivo 2(0,58%)
Cardiologia 5(1,45%)
Cirugia General y del Aparato Digestivo 4(1,16%)
Cirugia Oral y Maudlofacial 5(1,45%)
Cirugia Ortopédica y Traumatologia 7(2,03%)
Cirugia Pidstica, Estética y Reparadora 2(0,58%)
Dermatologia Médico-Quirlrgica y Venereclogia 5(1,45%)
Endocrinologia y Nutricidn 2(0,58%)
Geriatria 2(0,58%)
Hematologia y Hemoterapia 4(1,16%)
Medicina del Trabajo 12(3,49%)
Medicina de la Educacion Fisica y &l Deporte 1(0,29%)
Medicina Familiar y Comunitaria 124 (36,05%)
Medicina Fisica y Rehabilitacién 2(0,58%)
Medicina Intensiva 8(2,33%)
Medicina Interna 19(5,52%)
Medicina Legal y Forense 1(0,29%)
Medicina Preventiva y Salud Piblica 1(0,29%)
Nefrologia 1(0,29%)
Neumologia 1(0,29%)
Neurologia 2(0,58%)
Obstetricia y Ginecologia 6(1,74%)
Ofaimologia 6(1,74%)
Oncologia Médica 2(0,58%)
Oncologia Radioterdpica 2(0,58%)
: 4(1,16%)
Pediatria y Areas Especificas 28(8,14%)
Psiquiatria 15 (4,36%)
Psiquiatria Infantil y de la Adolescencia 1(029%)
6(1,74%)
1(0,29%)
MIR (Médico/a Interno Residente) 15 (4,36%)
Personal de Medicina sin especialidad 20(5,81%)
No indicodo 11(3.20%)
Otros profesionales sanitarios 38
Técnico Auxiliar de Enfermeria (TAE.) 21(55,26%)
Técnico Especialista de Laboratorio (T.EL) 3(7,89%)
Auxiliar de Farmacia 1(2,63%)
Técnico Especialista de Radiodiagndstico (TER)) 1(2,63%)
Profesional sanitario identificado (nicamente como “técnico superior” 1(2,63%)
No indicodo 102895% |

*Esta seccidn incduye categorias profesionales para s cuales existe especializacion, de acuerdo con la clasificacidn
espaiiola para diferentes categorias de profesiones sanitarias (Enfermeria 3, Farmadia  y Medicina ©)
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Tabla 3. Respuestas en relacién con el conocimiento sobre la existencia de la Unidad de Farmacovigilancia y practicas de notificacién de sospechas
de RAM - en funcién de las categorias profesionales
Pty 2 A Otros
Médicos/as | Enfermeros/as F.:::;::h. Oi::/t:lo- FI:::::: profesionales GLOBAL
(n=344) (n=112) (n=28) (n=3) (n=1) sa(r::;rsl)os (N=526)
¢Conoce si existe una Unidad de Farmacovigilancia
en esta comunidad auténoma?
-si 300 (87,21%) | 99 (88,39%) | 28(100,00%) | 3 (100,00%) = 22 (57,89%) 452 (85,93%)
-No 44 (12,79%) 13 (11,61%) - - 1(100,00%) 16 (42,11%) 74 (14,07%)
A lo largo de su ejercicio profesional, ¢ha tenido
conocimiento de alguna reaccién adversa
medicamentosa?
-si 301(87,50%) | 91(81,25%) | 25(89,29%) | 3(100,00%) 1 (100,00%) 19 (50,00%) 440 (83,65%)
-No 43 (12,50%) 21 (18,75%) 3(10,71%) - - 19 (50,00%) 86 (16,35%)
¢Ha realizado alguna vez una notificacion de
sospecha de reaccién adversa medicamentosa?
-Si 204 (59,30%) | 32(28,57%) 20(71,43%) 1(33,33%) - 7(18,42%) 264 (50,19%)
-No 140 (40,70%) | 80 (71,43%) 8(28,57%) 2(66,67%) 1(100,00%) 31(81,58%) 262 (49,81%)
En caso afirmativo, {qué via de comunicaciéon ha
empleado para notificar sospechas de RAM?
- A través de la web de la AEMPS (notificaRAM) 30 5 7 0 0 2 44 (8,37%)
- A través de tarjeta amarilla en papel 96 2 12 0 0 0 110 (20,91%)
- A través del apartado de Alertas de Osabide Global 95 18 4 1 0 3 121 (23,00%)
(HCE de Osakidetza)*
- A través del formulario electronico de notificacion 30 7 1 0 0 1 39 (7,41%)
disponible en la intranet de Osakidetza®
- Por teléfono 21 4 0 0 0 2 27 (5,13%)
- Por correo electrénico 22 4 0 0 0 28 (5,32%)

RAM: reaccién adversa medicamentosa

! Estas vias de comunicacion solo se encuentran disponibles para profesionales de Osakidetza/Servicio Vasco de Salud

miento de alguna sospecha de RAM a lo largo de
su actividad profesional.

Las practicas de notificacion de RAM se eva-
luaron mediante dos preguntas, con un 50,19%
de los participantes sefalando haber notifica-
do alguna RAM y un 23,00% que habian he-
cho esta notificacion utilizando el formulario
electrénico integrado en la historia clinica del
paciente.

Ademas, se llevd a cabo un desglose por secto-
res profesionales de las diferentes vias de noti-
ficacion empleadas para notificar los casos de
sospechas de RAM.

Del total de profesionales sanitarios que se
identificaron como empleados del sector publi-
co (n=425), 114 habian notificado a través de la
opcién habilitada dentro del sistema de histo-
ria clinica electronica, 90 respondieron que ha-
bian hecho uso de tarjetas amarillas en papel,
35 habian utilizado el formulario de notificacion
electronico de la intranet, 30 habian utilizado la
opcion de notificacién a través de la web de la
AEMPS, 22 habian realizado una notificacion
por correo electronico y 20 informaron de que
habian hecho uso de la via telefonica. En el
sector privado (n=70), 12 sefalaron haber utili-
zado la tarjeta amarilla, 10 indicaron haber em-
pleado la pagina web de la AEMPS, 5 senalaron
haber notificado en alguna ocasién a través del
teléfono y 3, el correo electronico.
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La Tabla 3 incluye las respuestas de los patrtici-
pantes segun su ocupacion especifica en rela-
cién con su conocimiento de la Unidad de Far-
macovigilancia y las practicas de notificacion de
RAM.

Ademas, se plantearon tres preguntas para eva-
luar el grado de conocimientos generales sobre
farmacovigilancia. En general, todos los partici-
pantes respondieron que sabian quién debia no-
tificar las sospechas de RAM, qué tipo de RAM
debian notificarse y cuando debian notificarse.

Asimismo, como se ha comentado anteriormen-
te, la encuesta también incluia tres preguntas de
caracter general sobre farmacovigilancia.

La primera pregunta, «;Quién considera que
debe notificar una sospecha de RAM?», fue
respondida adecuadamente por la mayoria de
participantes de todas las categorias profesio-
nales. Asi, el 100% del personal farmacéutico,
el 90,18% de enfermeria, el 88,95% del perso-
nal médico y el 60,53% de profesionales sanita-
rios de otras categorias seleccionaron la opcién
«Cualquier profesional que por su actividad ten-
ga conocimiento de la RAM».

La segunda pregunta, «;Qué tipo de sospechas
de RAM considera que deben notificarse?», fue
respondida correctamente por el 75,89% del
personal de enfermeria, el 68,90% del personal
médico, el 67,86% del personal farmacéutico y
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Tabla 4. Respuestas sobre conocimientos generales de farmacovigilancia — en funcion de las categorias profesionales
Otros
Médicos/as | Enfermeros/as | Farmacéuticos/as | Odontélogos/as | Fisioterapeutas | profesionales
(n=344) (n=112) (n=28) (n=3) (n=1) sanitarios GLOBAL
(n=38) (N=526)
¢Quién considera que debe notificar una
sospecha de RAM?
*El personal médico que prescribié el 32(9,30%) 8(7,14%) 10 (26,32%) 50 (9,51%)
medicamento
= £l personal de enfermeria que administré el 3(0,87%) 3(2,68%) 3(7,89%) 9(1,71%)
tratamiento
»El farmacéutico que dispensé el medicamento 3(0,87%) - - - - 2(5,26%) 5(0,95%)
=Cualquier profesional que por su actividad | 306 (88,95%) 101 (90,18%) 28 (100,00%) 3 (100,00%) 1(100,00%) 23(60,53%) 462 (87,83%)
tenga conocimiento de la misma
¢Qué tipo de sospechas de RAM considera que
deben notificarse?
* Si una RAM se incluye en la ficha técnica, no 13 (3,78%) 3(2,68%) 1(3,57%) 0(0,00%) 17 (3,23%)
debe notificarse, aunque sea grave, ya que ya
se conoce
® Todas las RAM, especialmente las graves y| 237 (68,90%) 85 (75,89%) 19 (67,86%) 3(100,00%) 1(100,00%) 19 (50,00%) 364 (69,20%)
desconocidas
= Las RAM solo deben notificarse cuando se 5(1,45%) 0(0,00%) 5(0,95%)
utilicen en una indicacién aprobada en ficha
técnica
* Todas las respuestas anteriores son correctas 89 (25,87%) 24 (21,43%) 8 (28,57%) 19 (50,00%) 140 (26,62%)
¢Cuando considera que se debe notificar una
sospecha de RAM?
* Solo cuando haya certeza de que el| 43(12,50%) 3(2,68%) 1(3,57%) 1(33,33%) 0(0,00%) 48(9,13%)
medicamento es la causa
* Tan pronto como sea posible para cualquier | 241 (70,06%) 77 (68,75%) 18 (64,29%) 2(66,67%) 1(100,00%) 25(65,79%) 364 (69,20%)
sospecha de RAM, sin necesidad de
confirmacién
* Solo cuando se conozca el resultado de la RAM 10 (2,91%) 16 (14,29%) 1(3,57%) 3(7,89%) 30 (5,70%)
= Todas las respuestas anteriores son falsas 50 (14,53%) 16 (14,29%) 8 (28,57%) 10 (26,32%) 84 (15,97%)

RAM: reaccién adversa medicamentosa

el 50,00% de participantes identificados como
de otras categorias profesionales sanitarias, que
seleccionaron la opcién «Todas las sospechas
de RAM, especialmente las graves y las desco-
nocidas».

En cuanto a la tercera pregunta, «¢Cuando con-
sidera que se debe notificar una sospecha de
RAM?», la respuesta correcta era «Ante cual-
quier sospecha, sin necesidad de confirmacion,
a la mayor brevedad posible». Esta opcion fue
seleccionada por el 70,06% del personal médi-
co, el 68,75% de enfermeria y el 64,29% de per-
sonal de farmacia.

La Tabla 4 muestra un resumen detallado de las
respuestas obtenidas de la totalidad de partici-
pantes a las preguntas generales sobre conoci-
mientos de farmacovigilancia.

4. DISCUSION

Este trabajo constituye una primera aproxima-
cibn para abordar los conocimientos, actitudes
y practicas en materia de farmacovigilancia de
profesionales sanitarios dentro de la comunidad
auténoma de Pais Vasco.

La mayoria de las encuestas cumplimentadas
en su totalidad fueron respondidas por mujeres.
Este resultado concuerda con los cambios expe-
rimentados en la distribucién por sexo a lo largo

- 208 - Volumen 24 N°3. Afio 2026

de las ultimas décadas dentro del sector sanita-
rio. Asi, en Espafa la profesion sanitaria se en-
cuentra actualmente representada predominan-
temente por mujeres. Segun datos del Instituto
Nacional de Estadistica correspondientes al afio
2024, en 14 de las 16 profesiones analizadas del
colectivo sanitario, habia mas mujeres que hom-
bres ['8]. Esta distribucion también coincide con
la observada en Osakidetza, donde el 79% del
personal son mujeres ['°]; constituyendo de ma-
nera especifica el 60% del personal en el ambito
de la Medicina y el 92% del personal de Enfer-
meria [%].

La edad promedio de las personas que cum-
plimentaron el cuestionario se situaba entre los
cuarenta y los sesenta afos. Esto se encuen-
tra en linea con datos previos reportados desde
Osakidetza, siendo la edad promedio del perso-
nal de aproximadamente 52 afios [%°].

Respondieron a la encuesta tanto profesionales
del sector publico como del privado, lo que con-
sideramos que enriquece la descripcion.

En la comunidad autbnoma de Pais Vasco, el sis-
tema sanitario se basa en un modelo mixto que
incluye el sistema sanitario publico y una red sa-
nitaria privada complementaria. El sistema sani-
tario publico de la comunidad autbnoma de Pais
Vasco esta conformado por el Departamento de
Salud (organismo que planifica, financia y regula
todos los aspectos relacionados con la salud) y
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el Servicio Vasco de Salud/Osakidetza, adscrito
al primero, que tiene personalidad juridica propia
y capacidad para prestar servicios sanitarios a
través de organizaciones publicas de servicios
qgue dependen de él [21].

De entre todas las encuestas recibidas, la mayo-
ria fueron cumplimentadas por profesionales del
ambito de la Medicina, seguidos por profesiona-
les de Enfermeria y existia una variada repre-
sentacién en cuanto a especialidades y entornos
laborales.

Entre el personal de Medicina con especialidad,
la mayor representacion se encontraba en Me-
dicina Familiar y Comunitaria y Pediatria. Estos
resultados pueden atribuirse a los cursos pro-
mocionales y de formacion impartidos en afios
anteriores por la Unidad de Farmacovigilancia a
profesionales de dichas especialidades, ya que
se realizaron visitas a varios centros de Atencion
Primaria y se impartié formacion especifica di-
rigida a especialistas en Pediatria, con difusion
sincronica por via telematica, permitiendo la co-
nexion de pediatras que trabajan en diferentes
centros.

En relacion al conocimiento sobre la existencia
de un centro autonémico de farmacovigilancia,
de manera global las respuestas mostraron que
la mayoria de profesionales sanitarios conocian
la existencia de la Unidad de Farmacovigilancia.

La Unidad de Farmacovigilancia de Pais Vasco
se encuentra ubicada en el Hospital Universita-
rio de Galdakao-Usansolo desde 1989 y desde
dicha fecha se han venido realizando diferentes
actividades educativas destinadas tanto a di-
fundir el conocimiento sobre farmacovigilancia
como a fomentar la notificacion de sospechas de
RAM, mediante sesiones formativas en centros
sanitarios y cursos dirigidos a profesionales sa-
nitarios [?2].

Aunque la mayoria de participantes en la en-
cuesta afirmaron haber detectado sospechas de
RAM durante el ejercicio de su profesion, no to-
dos ellos las habian notificado. Asi, a partir de
las respuestas, identificamos un sector profesio-
nal en el cual promover la notificacion: enferme-
ria. Dicho sector fue el segundo grupo de pro-
fesionales sanitarios mas representado en las
encuestas cumplimentadas y, aunque gran parte
indicaba que si habia detectado sospechas de
RAM, no siempre las notificaban.

Este hallazgo debe ser interpretado con cautela,
pero es similar al que se ha obtenido en otros
cuestionarios realizados previamente exploran-
do este area. Asi, en un trabajo publicado por
Gulner et al., el 69,6% de los participantes reco-
nocian haber identificado alguna vez una sospe-

ACTUALIDAD EN FARMACOLOGIA Y TERAPEUTICA - aft

BEVISIONES EN FARMACOTERAPIA

cha de RAM en algun momento de su actividad
laboral, pero solo un 40,5% habia realizado al-
guna vez una notificacion [?]. De forma similar,
en una encuesta realizada en EEUU a 377 far-
macéuticos de Texas, el 67,9% revel6 que nunca
habia notificado una sospecha de RAM [?4].

Se han descrito diferentes factores que pueden
contribuir a la infranotificacién por parte de los
profesionales sanitarios. Entre ellos se incluyen
factores relacionados con los conocimientos en
materia de farmacovigilancia (falta de compren-
sion del proceso de notificacion, desconocimien-
to de las implicaciones de notificar las sospechas
de RAM, conceptos erroneos sobre la notifica-
cidn (por ejemplo, pensar que solo es necesario
notificar acontecimientos graves), factores rela-
cionados con el temor (a ser juzgado como poco
competente, a represalias por notificar un error o
una RAM, a perjudicar la reputacion profesional),
factores relacionados con el sistema de notifica-
cién (herramientas ineficaces, por ejemplo: for-
mularios complejos o demasiado largos; proble-
mas técnicos) y factores organizativos [’].

Al analizar qué vias de comunicacion eran las
utilizadas por los profesionales sanitarios para
notificar sospechas de RAM, observamos que la
notificacion a través de la historia clinica electro-
nica fue el método mas habitual (23,00%), segui-
do de la tarjeta amarilla tradicional (20,91%).

En relacion con estos resultados, llama la aten-
cion que un porcentaje tan elevado haya selec-
cionado la opcién de notificar mediante la tarjeta
amarilla en papel. Aunque este método de noti-
ficacion sigue estando disponible, en los ultimos
afnos ha dejado de ser la opcion preferida para
notificar las sospechas de reacciones adversas
a la Unidad de Farmacovigilancia.

A este respecto, hay que tener en cuenta que
la formulacion de la pregunta de la encuesta se
diseid permitiendo a los participantes seleccio-
nar diferentes opciones con el objetivo de saber
las diferentes vias de comunicacion de las que
eran conocedores y de las que habian hecho
uso alguna vez. Por lo tanto, es posible que va-
rias personas seleccionaran la opcion de la tar-
jeta amarilla porque en algiin momento pasado
hubieran realizado alguna notificacidén utilizando
este método.

Si observamos los resultados subdivididos por
sector profesional, podemos comprobar que en
el sector publico la opcién mas seleccionada por
los participantes fue la notificacion a través de
la historia clinica electrénica (114 de 425 parti-
cipantes). Este método de notificacion en Pais
Vasco se cred en diciembre de 2016 y, segun los
datos de las ultimas memorias anuales de activi-
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dad de la Unidad de Farmacovigilancia, constitu-
ye el canal preferido para notificacion de sospe-
chas de RAM. Asi, a modo ilustrativo, en el afo
2024 de las 3.101 notificaciones registradas por
el personal de la Unidad de Farmacovigilancia en
FEDRA, un total de 2.529 (81,55 %) habian sido
recibidas a través de esta via [*].

Tal y como han sefalado diversos autores pre-
viamente, la incorporacién de herramientas de
notificacion electronica contribuye a aumentar
el numero total de notificaciones de sospechas
de RAM [?¢%7]. Ademas, el hecho de incorporar la
opcion de notificar directamente desde la propia
historia clinica electronica permite simplificar el

proceso de notificacion para el personal médico
[28-29]_

Asimismo, como se ha comentado anteriormen-
te, la encuesta también incluia tres preguntas de
caracter general sobre farmacovigilancia.

En conjunto, los conocimientos del personal sa-
nitario eran adecuados y pueden estar relaciona-
dos, como se ha mencionado anteriormente, con
las diferentes actuaciones que se han llevado a
cabo desde la Unidad de Farmacovigilancia des-
de su creacion.

Sin embargo, es importante recordar que hay que
tener cuidado al interpretar los resultados de las
respuestas recibidas, ya que una limitacion im-
portante de este estudio es el hecho de que se
basa en una encuesta autocumplimentada, lo
que puede haber afectado a los resultados. Por
su disefio, cabe la posibilidad de existencia de
ciertos sesgos: en el muestreo (no todas las ca-
tegorias profesionales alcanzaron el mismo nivel
de representacion) o en las respuestas (encuesta
autocumplimentada por las personas participan-
tes), por ejemplo.
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5. CONCLUSIONES

En este estudio transversal basado en una en-
cuesta realizada a diferentes profesionales sani-
tarios de Pais Vasco, observamos que la mayoria
de participantes respondieron correctamente a
preguntas sobre conocimientos generales de far-
macovigilancia.

Las actitudes respecto a la actividad de farma-
covigilancia fueron en general adecuadas y las
diferentes profesiones sanitarias informaron que
estaban familiarizadas con los distintos métodos
de notificacidbn espontanea disponibles en Pais
Vasco.

La utilizacibn de métodos de notificacion por via
electronica mostro6 facilitar la notificacion de sos-
pechas de RAM a los profesionales sanitarios.

En base a las respuestas recibidas, aunque los
resultados deban interpretarse con cautela por
el empleo de cuestionarios autocumplimentados,
se identific al sector de enfermeria como un gru-
po potencial en el cual reforzar y promover la ac-
tividad de notificacion.

Abreviaturas:

AEMPS: Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios

OMS: Organizacion Mundial de la Salud
RAM: reaccion adversa medicamentosa

SEFV-H: Sistema Espafol de Farmacovigilancia
de medicamentos de uso Humano
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