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Resumen

Introduccion: con el desarrollo delafarmacoepidemiologiay lafarmacovigilancia, se hahecho
necesario conocer de primeramano el conocimiento de dichos temas entre os médicos del pais.

Objetivo: describir el estado de interés, actitudes y précticas relativos a ambos temas en un
grupo de médicos colombianos encuestados a través de internet.

M etodologia: estudio descriptivo mediante encuesta de libre acceso colocada en las paginas
electronicas de ASCOFAME y de www.encolombia.com, entrelos mesesdejulio de 2002 y febrero
de 2003.

Resultados: 145 profesionales encuestados entre los 21 y 74 afios de edad, con predominio
masculino, distribucion geogréfica predominante en las grandes ciudades del pais; 63,4% de ellos
estén en niveles hospitalarios 1 y 111 'y son graduados en promedio hace 9,2 afios; cuentan con un
conacimiento importante acerca del INVIMA (88,3%), pero en menor proporcion en lo tocante a
farmacovigilancia o a reacciones adversas a medicamentos. 42,7% de |os profesionales reportan a
otros profesionales en sus sitios de trabajo 0 alos laboratorios farmacéuticos, 21% de los profesio-
nales no reportan nunca reacciones adversas sospechadas.

Conclusiones: Se establece lanecesidad de hacer énfasis en la difusion, capacitacion o investi-
gacion en temas tales como la influencia de la industria farmacéutica en nuestro medio, la
proporcidn de acceso, y uso deinternet por losmédicosy el nimero eimportanciade los reportesde
reacciones adversas a medicamentos. (Acta M ed Colomb 2003;28: 181-184)
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Abstract

Introduction: with the development of pharmacoepidemiology and pharmacovigilance, it
became necessary to have a better knowledge about the physicians' interest in these fields in
Colombia.

Objective: to describe the amount of interest, frames of mind and practices of a group of
colombian physicians with regards to both topics. The answers were provided via an internet poll.

Methods: afree-access poll located at web pages of ASCOFAME and www.encolombia.com,
between July 2002 and February 2003.

Results: 145 professionals between 21 and 74 years of age were inquired, most of them were
males and practicing in the big cities; 63.4% in levels1l and |11 hospitals, with an average time after
graduation of 9,2 years, many of them with good knowledge about INVIMA (88,3%) but in less
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proportion aware of pharmacovigilance or adverse drug reactions (ADR). 42,7% of them reporting
to other professionals in the work places or to the pharmaceutical laboratories, in spite of the fact
that only 21% of the doctors never report suspected ADR's.

Conclusion: it is necessary to place emphasis on promotion, training or research activities re-
lated to topics such as the extent of influence of the pharmaceutical industry in our country, pro-
portion of access and use of internet among physicians, as well as the amount and importance of
ADR'sreports. (Acta Med Colomb 2003;28:181-184)

Key words: pharmacoepidemiol ogy, pharmacovigilance, adverse drug reactions.

Introduccién

Lafarmacoepidemiologia, laaplicacion del conocimien-
to, el método y € razonamiento epidemioldgicos al estudio
de los efectos (beneficiosos o0 adversos) y 1os usos de los
farmacos en las poblaciones humanas (1), tiene una de sus
herramientas principales en el estudio de la seguridad de
los medicamentos, especificamente de las reacciones ad-
versas que estos puedan generar cuando son utilizados.
Este precepto, que es la razon de ser y objeto de la
farmacovigilancia (2), se fundamenta en la cooperacién de
los profesional es de salud, particularmente -pero no exclu-
sivamente- |os médicos.

En Colombia, existe al momento lanecesidad de crear €l
sistemanaciona de farmacovigilancia(3), articulando aun
tiempo legislacion, actividades de difusion y educacion y
realizacion de investigaciones basadas en el método
epidemiol 6gico. Aunque otros estudios han sido realizados
en areas como laautomedi cacion o en patrones de prescrip-
cion de medicamentos, resulta necesario establecer de pri-
meramano el conocimiento, las actitudesy précticasdelos
galenos colombianos en esta materia especifica.

Por consiguiente, €l propdsito de la presente encuesta
fue hacer una descripcion sobre € interésy las necesidades
de los médicos en € tema relativo a farmacovigilancia.
| gual mente resulté deseabl e conocer, deformaindirecta, su
capacidad de vinculacion o de respuestaamedios 0 encuestas
realizadas via I nternet.

Metodologia

Entre julio de 2002 y febrero de 2003 se contd con la
cooperacion de la Asociacién Colombiana de Facultades
de Medicina (ASCOFAME) y de la empresa
encolombia.com (portal parapaginas de soci edades médicas
tales como la Federacion M édica Colombiana) pararealizar
una encuesta descriptiva entre médicos que gjercen en
Colombia, que utilizan internet y que estuviesen registrados
en las bases de datos virtuales de estas instituciones
(www.ascofame.org.co, www.encolombia.com). La en-
cuesta fue inicialmente discutida con las partes y, una vez
resueltas las dudas y generado un consenso, fue puesta en
las respectivas paginas electronicas; las variables estan
presentadas en la Tabla 1. La encuesta fue aplicada tnica-
menteviainternet, paralo cua sepidiélaayudadel contro-
lador de servidor (webmaster) donde estaban |as bases de
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Tabla 1. Variables de la encuesta.

Edad

Sexo

Ciudad

Nivel del centro

Sector donde trabaja el profesional

Afios desde la graduacién

Especialidad

Numero de pacientes vistos a diario

Nocién acerca del INVIMA

Nocién sobre farmacovigilancia

Nocién sobre tarjeta azul

Conocimiento sobre destinatarios de tarjetas azules
Conocimiento sobre existencia programas de farmacovigilancia,
Conocimiento sobre reaccion adversa a medicamento (RAM),

Actitudes y précticas para notificar o descartar RAM

datos, parael envio demensgjesdeinvitacion alosafiliados
adiligenciarla (en dos oportunidades por cadawebmaster),
parael control y parael envio deresultados paraandiisis. El
periodo de encuesta, inicialmente previsto paratres meses,
fue alargado una primera vez hasta diciembre de 2002,
debido a que se detectd baja participacion por parte de los
meédicos. Las encuestas estuvieron disponibles en lapagina
electronica de cada institucion hasta diciembre de 2002;
por un fallo de servidor, se prolongd una segunda vez €l
tiempo de la encuesta a través de www.encolombia.com
hasta enero 31 de 2003.

L os datos fueron enviados desde | os servidores por co-
rreo electrénico a Grupo de Farmacovigilancia, funcional
de la Subdireccién de Medicamentos y Productos Biol 6gi-
cos del INVIMA, desde € cual fueron descargados, con-
vertidos y gjustados a una hoja de cédlculo; se reaizd un
andlisis descriptivo utilizando medidas de tendencia cen-
tral y de dispersion mediante el programa EpiINFO 2002,
Revision 2.

Resultados
Fueron recibidas 163 encuestas durante €l periodo de en-
cuesta (28 por ASCOFAME, 135 desde encolombia.com);
10 encuestasfueron recibidas por correo convencional , impre-
sas desde la pagina de encolombia.com. De todas €llas, 151
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encuestas fueron diligenciadas; se recibieron seis encuestas
provenientes del extranjero (cuatro de Cuba, una de Italiay
una de Australia), por lo que € andlisis final se realiz6 con
145 encuestas, 88% del total de encuestas recibidas.

La edad promedio de los encuestados fue de 35 afios
(rango 21-74, mediana 32, DE 9,98); 100 encuestados
(69,0%) eran de sexo masculino. La tabla 2 muestra la
distribuci6n geogréficadelos encuestados. Delaciudad de
Bogotaprovino algo masdelaterceraparte delasrespuestas,
tanto como otras 7 ciudades capitales de departamento
juntas. 56 encuestados, 38,6%, trabajan en €l nivel 111 de
atencion, 36 (24,8%) en el nivel |1,y 42 (29%) en el nivel 1,
11 personas no respondieron. 66 (45,5%) y 56 (38,6%)
encuestados trabgjan en los sectores publico o privado,
respectivamente; 16 (11%) trabajan en dos 0 més sitios o
bien son profesionales independientes;, 1 persona no
respondio. El tiempo promedio luego de graduacion fue de
9,2 afos, con unamodade 25 (rango entre 0 y 43 afios). La
tabla 3 presenta la distribucién de los encuestados por
especialidad. Medicina Genera y las cuatro especialidades

Tabla 2. Distribucién geogrdfica del grupo encuestado.

Ciudad Frecuencia Porcentaje (%)
Bogota 52 35,9
Medellin 14 9,7
Cali 12 8,3
Bucaramanga 9 6,2
Manizales 6 4,1
Barranquilla 5 3,4
Ibagué 4 2,8
Cartagena 3 2,1
Otras 31 21,3
Sin dato 9 6,2
Total 145 100,0
Nota: Ordenadas por frecuencia en secuencia descendente.

Tabla 3. Distribucion del grupo de encuestados por profesion.

Especialidad Frecuencia Porcentaje (%)
Medicina General 43 29,7
Medicina Interna y subespecialidades 20 13,8
Ginecobstetricia 11 7,6
Administracién / Gerencia / Auditoria 10 6,9
Cirugia 8 55
Ninguna especialidad 8 55
Pediatria 8 55
Nutricién Clinica 4 2,7
Otras 20 13,8
Sin dato 13 9,0
Total 145 100,0

basicas (Medicina interna y sus subespecialidades,
Ginecobstetricia, Cirugiay Pediatria) agruparon a casi dos
terceras partes de los encuestados. El nimero promedio de
pacientes vistos fue de 21 cadadia, (rango 0-60, medianay
modaiguaesa 20, DE 12,9).

128 encuestados (88,3%) manifestaron saber qué es €l
INVIMA, contra 17 encuestados (11,7%) que dijeron no
saber 0 no respondieron. 80 encuestados (55,2%) dijeron
saber qué esfarmacovigilancia, contra’55 (37%) quedijeron
no conocer e concepto; 10 personas no respondieron. 134
personas (92,4%) dijeron conocer qué es una reaccion
adversa a medicamento, contra 11 (7,6%) que dijeron no
saber 0 no respondieron. Curiosamente, solo 17 personas
entre 145 (11,7%) dijeron conocer el programa de
farmacovigilancia o formato de reacciones adversas a
medicamentos (FORAM, también llamado “tarjeta azul);
el resto manifestd no conocerlos. Aln mésinteresanteresultd
ser que 22 (15,2%) de los profesionales encuestados
sospechan reacciones adversas amedicamentos diariamente,
22 (15,2%) semanamente, 45 (31%) mensuamente y 25
(17,2%) anualmente; 31 (21,3%) nunca lo hacen. 43 pro-
fesionales (29,7%) reportan siempre unareaccion adversaa
medicamento, mientras que 102 (70,3%) no lo hacen o no
respondieron a la pregunta; entre 145 encuestados, 26
(17,9%) reportan segun lagravedad del evento.

En cuanto a los factores investigados para no reportar
reacciones adversas a medicamentos, |os datos estan en la
tabla 4. La principa razon para no reportar es fata de
informacion, cerca de lamitad de los casos, seguido por la
carencia de formatos, la falta de tiempo y la sensacion de
inutilidad de reportar reacciones adversas a medicamentos,
uno de cada cinco profesionales respondié que nunca
reportaba o evitd contestar. S6lo 10 (6,9%) dijeron reportar
reacciones adversas a medicamentos a INVIMA, 30
(20,7%) a un visitador o directamente a un laboratorio, 32
(22%) aotros profesionalesde salud (g. € director cientifico
0 administrativo de un hospital 0, en un caso, revista
cientifica), 47 (32,5%) manifestaron no reportar a nadie y
26 (17,9%) evitaron responder.

Tabla 4. Razones por las cuales los profesionales no reportan.

Razones Frecuencia Porcentaje (%)
Falta de informacién 64 441
Falta de fichas o formatos 15 10,3
Falta de tiempo 10 6,9
(Sensacion de) inutilidad 7 4,8
Falta de Motivacién 5 3,4
Otras 14 9,6
Nunca reporta 1 0,7
No responde 29 20,0
Total 145 100,0
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Discusion

El presente estudio, un sondeo de opinidn entre médicos
colombianos sobre su conocimiento, actitudes y practicas
relativasafarmacovigilanciay farmacoepidemiol ogia, sugiere
gueexisteyaun conocimiento del INVIMA comoinstitucion
y, en menor medida, del concepto de reacciones adversas a
medicamentos; tal informacién permiteacas lamitad delos
profesionales encuestados sospechar que enfrentan una
reaccion adversacadames o cadaafio, lo cual seacercad ni-
vel de sospechay reporte referido en otros paises (4, 6).

Estamenos difundido el programade farmacovigilancia
del INVIMA vy e formato para reportar dichas reacciones
(7, 8). Td situacion se deriva de factores tales como la
relativajuventud del instituto (9 afios) (9), larelativanove-
dad del concepto en nuestro medio (3) y atibgjos en la
continuidad del programa nacional de farmacovigilancia
principalmente debido aque el Grupo de Farmacovigilancia,
es un grupo funcional, que existe de facto pero ain no de
jure. Estos y otros problemas han incidido en el descono-
cimiento de los programas y actividades ofrecidos por €l
INVIMA, situacion que haintentado compensarse desde el
segundo semestre de 2002 con una mayor actividad del
instituto frente alos medios de comunicaciony por internet.
Curiosamente, la falta de tiempo y €l miedo a demandas,
aungue son aparentes en circulos médicos y sociales (10),
no son considerados en este caso obstacul osrel evantes para
sospechar y reportar reacciones adversas a medicamentos,
lo interesante del fendbmeno es constatar €l poder que posee
laindustriafarmacéuticay, eventualmente, los encargados
administrativos de empresas promotoras de salud (EPS) y
deinstituciones prestadorasde servicios (1PS), paracandlizar
lasreaccionesadversas. Estefendmeno no esnuevo, habien-
do sido descrito en otros paises (11, 13), asi como lo hasido
el problema del desconocimiento respecto a reacciones
adversas amedicamentos, que no esexclusivo de Colombia:
hasta 2002, en paises como Surafrica (14) y Espafia (15) se
han reportado proporciones de hasta 20% de profesionales
que desconocen lasimplicaciones delasreacciones adversas
a medicamentos en su practica o no estan vinculados con
los sistemas de farmacovigilancia estatales.

Por otra parte, no son comunes en nuestro medio las
encuestas dirigidas hacia los profesionales de salud en
internet; muchas de éstas son sondeos de opinion definidos
COMO una encuesta entre muchos usuarios de un servicio,
usualmente para votar sobre un tépico en particular (17).
Una encuesta realizada en €l pais (18) mostré que entre
setecientos cincuenta mil 'y un millén de personas en
Colombia tienen acceso a internet, una cifra relativamente
baja (3 %); es presumible, no obstante, un mayor acceso de
los profesionales médicos a internet via servicios
hospitalarios 0 universitarios, es porque una proporcion
similar de médicos cuente con € mismo acceso. Esta
situacion puede explicar el estimativo de encuestas
diligenciadas, entredos y tres por cadamil médicos. Ahora
bien, los médicos estan actuamente sometidos a cargas
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asistenciales o administrativas grandes, 1o cua afecta el
desempefio académico y profesional (10). En un entorno
basado en comunicaciones y en recursos econémicos, la
proporcion de acceso a internet por parte no solo de los
médicos, sino de los profesionales de salud, con fines de
documentacién, estudio oinvestigacion, debieraser el evada.

Finalmente, cabe decir que este sondeo de opinién
pretende servir como punto de comienzo o de inspiracion
para investigaciones de mayor alcance y enfoque més
especifico. Temas tales como la cuantificacion de la
influencia de laindustriafarmacéutica en nuestro medio, la
proporcion de acceso, conocimiento y aprovechamiento de
lainternet por los profesionales de salud, en particular los
médicos, el grado de reporte de reacciones adversas
diferenciado por severidad y grupo poblaciona y el impacto
de no atender a las reacciones adversas a medicamentos
son temas todos que deben tenerse en cuenta y deben ser
motivo de estudios adicionales.
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