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RESUMEN

Introduccion: existe bajo reporte de reacciones adversas a los medicamentos
en estomatologia, que puede estar relacionado con desconocimiento de su
personal sobre farmacovigilancia.
Objetivo: identificar conocimientos y practicas sobre farmacovigilancia en el
personal de estomatologia de tres municipios de La Habana durante los afios
2011 y 2012.
Método: estudio descriptivo, transversal. El universo estuvo constituido por
todos los estomatologos, técnicos y licenciados de atencion estomatolégica que
trabajaron durante los meses de noviembre de 2011 y febrero de 2012 en las
clinicas estomatolégicas de los municipios Guanabacoa, Regla y San Miguel
del Padrén de la provincia La Habana, Cuba. La muestra, no probabilistica, fue
de 163 personas. Las variables sobre conocimientos y practicas se clasificaron
en correctos e incorrectos, segun respuesta a un cuestionario; se analizé afios
de experiencia profesional y si los estomatdlogos eran especialistas vy
docentes.

Resultados: las respuestas correctas sobre conocimientos fueron mayores en
estomatologos (54,8 %) que en técnicos y licenciados (47,8%). Se observo lo
contrario con relacion a las practicas. El 95,1 % desconocia el modelo oficial
para reportar reacciones adversas, 73 % reconocido que los medicamentos
pueden provocar reacciones adversas, 77,9 % preguntaba al paciente sobre los
medicamentos que toma, 87,7 % nunca reportd una reaccion adversa. A mas
afios de experiencia profesional las respuestas correctas disminuyeron; los que
tenian categoria cientifica o docente o eran especialistas respondieron mejor
sobre conocimientos, pero no sobre practicas.
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Conclusiones: los conocimientos y practicas en farmacovigilancia del personal
estomatoldgico fueron deficientes. Se requieren medidas de intervencion para
revertir esta situacion.

Palabras clave: farmacovigilancia; efectos colaterales y reacciones adversas
relacionados con medicamentos; conocimientos, actitudes y préctica en salud;
estomatologia.

ABSTRACT

Introduction: there are low reports about adverse reactions to medications in
Odontology, that can be related to lack of knowledge of its personnel about
pharmacological watching.
Objective: to identify the knowledge and practice about pharmacological
watching of the dentistry personnel in three municipalities from Havana during
the years 2011 and 2012.
Method: descriptive, transversal study. The universe was formed by the
dentists, technicians and technologists of dental assistance who worked during
the months November, 2011 and February, 2012 in the dental clinics from
Guanabacoa, Regla and San Miguel del Padrén, Havana province, Cuba. The
non probabilistic sample, was of 163 persons. The variables about knowledge
and practice were classified in correct and incorrect, according to the answer to
a questionnaire; years of professional experience was analyzed and if the
dentists were specialists and professors.
Results: the right answers about knowledge were higher in dentists (54,8 %)
than in technicians and technologists (47,8%). The contrary was observed
related to practice. The 95,1 % did not know the official model to report adverse
reactions, 73 % recognized that medications can cause adverse reactions ,
77,9 % asked the patients about the medications they regularly take , 87,7 %
never reported an adverse reaction. The right answers decreased in relation to
more years of professional experience; the ones with scientific of teaching
category or specialists answered better about knowledge but no about practice.
Conclusions: knowledge and practice about pharmacological watching of the
dentistry personnel were deficient. So some Intervention measures are required
to change this situation.

Keywords: pharmacovigilance; drug-related side effects and adverse reactions;
health knowledge, attitudes, practice; oral medicine.

INTRODUCCION

Reaccion adversa a un medicamento (RAM) es una reaccion nociva y no
deseada atribuida a la administracion de un medicamento (también a plantas
medicinales, suplementos, hemoderivados, biolégicos, vacunas y dispositivos
meédicos) que aparece a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana,
para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar alguna
funcion biolégica. * 2

La farmacovigilancia es el conjunto de actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencién de las RAM; se desarrolla después que
los medicamentos se registran para su comercializacion, pues hasta ese
momento sélo se conoce su eficacia y las RAM que puede provocar a corto
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plazo, en un pequefio nimero de personas seleccionadas. Los ensayos
clinicos realizados hasta entonces no incluyen a pacientes con otras
enfermedades diferentes al objeto de estudio o que reciben otros tratamientos y
suelen excluir a nifios, ancianos y mujeres embarazadas. Por eso deben
vigilarse las RAM durante todo el tiempo que el medicamento esté en el
mercado. -3

Las RAM representan un problema de la Salud Publica y han adquirido gran
importancia mundial, al estar asociadas a elevada morbilidad, mortalidad,
disminucién del cumplimiento y éxito de los tratamientos, asi como también
directa e indirectamente a un elevado costo médico. 23

La notificacion voluntaria de RAM por profesionales de la salud es el
procedimiento mas utilizado en farmacovigilancia. Cada pais dispone de una
metodologia para su ejecucién. En Cuba se utiliza el modelo 33-36-02 del
Ministerio de Salud Publica para reportar sospechas de RAM.2 Este modelo
esta disponible en cada unidad que presta asistencia médica. La informacién
generada se evalla de forma periédica por especialistas para identificar
problemas de seguridad por el uso de los medicamentos, que son comunicados
a las autoridades sanitarias y a la Industria Farmacéutica.

La principal limitacion de este método estriba en el bajo porcentaje de reportes
que se efectlian, se asegura que solo se notifica entre el 2 y el 5 % de las RAM
que se producen.! Dentro de los factores que influyen en las bajas tasas de
notificacién esta pensar que sélo el médico debe reportar, porque es el que
prescribe los medicamentos. Sin embargo, todos los profesionales y técnicos
de la salud deben tener las mismas competencias y habilidades para detectar
sospechas de RAM y notificarlas 2

El estomatélogo prescribe medicamentos que provocan con frecuencia RAM,
como anestésicos, analgésicos-antiinflamatorios, antimicrobianos y medicina
natural; ademas, en ese servicio se utilizan 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 si ellos
no la emiten.*® Los técnicos de atencidon estomatoldgica y los licenciados en
Tecnologia de la Salud con perfil de Atencion Estomatolégica, aunque no
prescriben medicamentos, complementan la atencion que se brinda al paciente
en los servicios de estomatologia. Es de esperar que todo este personal
reporte RAM.

La Unidad Nacional Coordinadora de Farmacovigilancia en sus informes
anuales sefala que el reporte de RAM por el personal de estomatologia es bajo
con relacién a otros profesionalesy técnicos de la salud.®*!! En el afio 2010
alcanzé el 29 % del total de reportes,® pero en afios anteriores fue inferior (0,1-
0,2 %);1911 especialistas de esa unidad refieren que ninguno de los reportes fue
realizado por personal de estomatologia de los municipios Guanabacoa, Regla
y San Miguel del Padron.

Esto constituye hoy dia un problema en el sistema cubano de
farmacovigilancia. Estudios realizados en otros servicios y especialidades

http://scielo.sld.cu 577




REVISTA DE CIENCIAS MEDICAS. LA HABANA. 2015 21(3)

médicas reflejan desconocimiento y falta de preparacion de su personal en el
tema,'>!3 se sospecha igual motivo en estomatologia. Por tales motivos se ha
realizado esta investigacion con el objetivo de identificar conocimientos y
practicas sobre farmacovigilancia en el personal de Estomatologia de tres
municipios de La Habana durante los afios 2011 y 2012.

METODO

Se realiz6 un estudio descriptivo de corte transversal. El universo estuvo
constituido por todos los estomatélogos, licenciados en Tecnologia de la Salud
con perfil de Atencién Estomatoldgica y técnicos de atencién estomatologica de
las clinicas estomatologicas de los municipios Guanabacoa, Regla y San
Miguel del Padron de la provincia La Habana, Cuba, que se encontraban
laborando entre los meses de noviembre de 2011 y febrero de 2012. La
muestra, no probabilistica, fue de 163 personas.

Se disefid un cuestionario para explorar los conocimientos y practicas sobre
farmacovigilancia; fue sometido a opinion de expertos en farmacovigilancia y
validado previamente al estudio; se aplicé por dos de los autores de forma
sorpresiva en las mismas areas de trabajo, sin hacer comentarios que pudieran
inducir las respuestas o contaminar los resultados.

Las variables sobre conocimientos y practicas se midieron en correctos e

incorrectos.

Se consideraron conocimientos correctos los siguientes:

e Concepto de RAM: identific que éstas se producen en dosis terapéuticas.

e Seguridad de los medicamentos: todos los medicamentos, incluyendo la
medicina natural, pueden provocar RAM

e Modelo de notificacion espontanea: lo conocia e identificO entre cinco y
cuatro aspectos que incluye el modelo.

¢ Importancia de la farmacovigilancia: resulta beneficiosa para su trabajo.

e Se reportan sospechas de RAM: informaria la RAM de observarla.

Se consideraron practicas correctas los siguientes:

e Fuentes de informacion de medicamentos: emplea cinco o mas de las que
se preguntan.

e Pregunta al paciente por medicamentos: siempre.

¢ Informa de posibles RAM: siempre.

e Conducta ante una RAM: suspende el tratamiento, le dice al paciente que
no lo tome mas y llena el modelo para reportarla.

e Actualizacion en farmacovigilancia: recibio alguna capacitacion.

e Ha reportado una RAM: respondi6 de forma afirmativa.

Ademas, se registré la profesion (estomatblogo, técnico o licenciado), los afios
de experiencia profesional (menos de un afio, entre uno y cinco afios, mas de
cinco afos) y en los estomatélogos se explord si eran especialistas y si poseian
categoria docente o cientifica.

La investigacion se realiz6 de acuerdo a principios éticos. El protocolo fue
aprobado como proyecto institucional de la Facultad de Ciencias Médicas
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Miguel Enriquez. Las encuestas fueron anénimas, el personal que no desed
participar no fue encuestado y no tuvo ninguna implicacion personal o de
trabajo, la informacion registrada solo se utilizé con fines investigativos.

Se utilizo estadistica descriptiva, distribucion de frecuencias y porcentaje de las
variables empleadas.

RESULTADOS

En la tabla 1 se observa que el personal técnico o licenciado represento el 50,3
% de la muestra y los estomatologos el 49,7 %. La mayoria, 69,4%, tenia mas
de 5 aflos de experiencia profesional. De los 81 estomatdlogos, 7 (8,6 %)
poseian categoria cientifica o docente y 38 (46,9 %) tenian una especialidad.

Tabla 1. Personal de estomatologia segun profesion y afios de experiencia

profesional
Profesion
Total
Menos de 1 afio 14 8,6 2 1,2 16 9,8
De 1 a 5 afios 22 13,5 12 7,3 34 20,8
Mas de 5 afios 45 27,6 68 41,7 113 69,4
Total 81 49,7 82 50,3 163 100

Con relacién a los conocimientos, la tabla 2 muestra que 98,8 % no identificd
en el concepto de RAM que éstas se producen en dosis terapéuticas, 73 %
consideré que todos los medicamentos, incluyendo la medicina natural, pueden
provocar RAM y solo 4,9 % conocia el modelo oficial cubano para reportar
RAM; 94,5% reconoci6 la importancia de la farmacovigilancia pues la considero
beneficiosa para su trabajo y 82,8 % dijo informar la RAM si la observara.

La tabla 2 también expone que 61,3 % no empleaba todas las fuentes de
informacién para conocer sobre la seguridad de los medicamentos, 22,1 % no
preguntaba al paciente qué medicamentos toma, 42,9 % no brindaba
informacion sobre las posibles reacciones adversas que pueden provocar los
medicamentos que indica en la consulta, 45,4 % no sabia que debe llenar un
modelo cuando sospecha que el paciente presenta una RAM, solo 11 % recibié
alguna capacitacion en el temay 87,7 % nunca reportd una RAM.
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Tabla 2. Personal de estomatologia segun conocimientos y practicas sobre
farmacovigilancia

Conocimientos Correctos Incorrectos
No. (%)* No. (%)*
Concepto de reaccion adversa 2(1,2) 161 (98,8)
Seguridad de los medicamentos 119 (73,0) 44 (27,0)
Modelo de notificacion espontanea 8 (4,9) 155 (95,1)
Importancia de la farmacovigilancia 154 (94,5) 9 (5,5)
Se reportan sospechas de RAM 135 (82,8) 28 (17,2)
Practicas Correctas Incorrectas
Fuentes de informacién 63 (38,7) 100 (61,3)
Pregunta al paciente por medicamentos 127 (77,9) 36 (22,1)
Informa al paciente de posibles RAM 93 (57,1) 70 (42,9)
Conducta ante RAM 89 (54,6) 74 (45,4)
Actualizacién en farmacovigilancia 18 (11,0) 145 (89,0)
Ha reportado una RAM 20 (12,3) 143 (87,7)

*n=163

Por su parte, la tabla 3 muestra que el promedio de porcentajes de respuestas
correctas sobre conocimientos fue mayor en estomatologos (54,8 %) que en
técnicos o licenciados (47,8 ), pero esto no se observé en cuanto a las
preguntas sobre practicas.

Tabla 3. Respuestas correctas del personal de estomatologia segun profesion,
afos de experiencia profesional, categoria cientifica o docente y especialidad

Profesion Respuestas correctas (%)*
Conocimientos | Practicas

Estomatblogo 54,8 41,9

Técnico/ Licenciado 47,8 41,8

Afos de experiencia

Menos de 1 afo 60,0 45,8

1 a 5 afnos 49,9 41,6

Mas de 5 afos 50,5 41,4

Categoria cientifica o docente

Si 60,0 41,5

No 54,3 41,3

Especialidad Si 56,8 40,7
No 53,0 41,5

*N=163

Se muestra que a mas afos de experiencia profesional las respuestas
correctas disminuyeron. Aquellos que tenian categoria cientifica o docente
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mostraron mejor promedio de respuestas correctas sobre conocimientos (60 %
frente a 54,3 %) pero no sobre practicas; lo mismo se observé con relacién a
ser 0 no especialista (56,8% frente a 53%).

DISCUSION

La farmacovigilancia involucra a todos los trabajadores de la salud.>'* En el
estudio se exploraron elementos basicos en farmacovigilancia que deben
poseer todos los profesionales y técnicos de la salud. Toda persona que brinde
atencién a pacientes debe estar capacitada para detectar o evitar una RAM. El
modelo cubano para reportarlas incluye entre sus posibles notificadores a
profesionales y técnicos, ademas contiene la categoria “otros”, que amplia la
oportunidad de que diferentes trabajadores sanitarios utilicen el modelo.?

La mayoria de los encuestados no conocia el modelo cubano para reportar
reacciones adversas y la cuarta parte parece tener una baja percepcion del
riesgo que representa el uso de los medicamentos, pues no consideré que
todos puedan provocar reacciones adversas. Entre las respuestas sobre el
concepto de RAM predominé “una RAM es una reaccion alérgica” y “es una
reaccion no esperada”, lo cual demuestra desconocimiento sobre RAM pues
las reacciones alérgicas sélo son un tipo de ellas.

Si la mayoria no reportd6 nunca una RAM y no conoce la metodologia para
hacerlo, hace dudar de la capacitacion recibida sobre el tema. En la carrera de
Estomatologia, uno de los objetivos instructivos de la asignatura Farmacologia
sefala “confeccionar y analizar notificaciones de reacciones adversas a los
medicamentos en el Sistema una conferencia y una clase practica utilizando el
modelo oficial cubano. Pero en la practica no se conoce si esto se logra.

Segun la experiencia de mas de 30 afios en la docencia de Farmacologia en
pregrado de dos de los autores, el tema se aborda con mas o menos
profundidad, en dependencia de la motivacion personal del profesor. Si el
estudiante no utiliza mas el modelo de notificacion de RAM durante su
formacién, es muy dificil que lo recuerde y emplee luego en su practica
asistencial.

La formacion posgraduada también pudo influir, pues no se observaron
mejores respuestas entre aquellos con méas experiencia profesional ni entre los
de mayor calificacion cientifica con relacién a las preguntas sobre practicas.
Otros autores también reportan conocimientos insuficientes sobre RAM en
odontélogos, asi como practicas deficientes.1215.16

Es probable que lo observado se repita en otros municipios del pais, pues el
bajo reporte de RAM por personal de estomatologia es un hecho nacional;
ademas, el plan de estudio es comun en todas las facultades del pais. No
obstante, debera identficarse esta necesidad de aprendizaje en
farmacovigilancia en otros estudios.

Aln asi, los autores consideran que la Universidad Médica de La Habana, la

Direccion Nacional de Estomatologia y el Ministerio de Salud Publica, a traves
del Departamento de Farmacoepidemiologia de la Direccion Nacional de
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Medicamentos y Tecnologias Médicas, deben considerar estos resultados y
comenzar a trazar estrategias para mejorar los conocimientos y practicas en
farmacovigilancia del personal de estomatologia, lo que contribuira a
incrementar las notificaciones de RAM en esta area. A su vez, permitiran
cumplir las funciones de estos profesionales y técnicos, sobre todo la que
sefala “tener en cuenta las indicaciones de los comités farmacoterapéuticos en
la prescripcion de medicamentos”.t’

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

Se concluye que los conocimientos y practicas en farmacovigilancia del
personal estomatolégico encuestado fueron deficientes. Se sugiere capacitar
en farmacovigilancia al personal estomatolégico de los municipios estudiados,
nombrar responsables de farmacovigilancia en cada clinica estomatolégica
para incentivar el reporte de RAM en cada institucidon y perfeccionar el
programa de formacion de los estudiantes universitarios y técnicos de
Estomatologia asi como el de las especialidades, de modo que incluyan
estrategias que permitan adquirir habilidades en farmacovigilancia.
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