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RESUMEN

Palabras clave

Objetivo. Disefiar y validar una encuesta para conocer las causas de tipo administrativo que
pueden influir en la baja notificacién de reacciones adversas a medicamentos (RAM).

Métodos. El cuestionario se disefié a partir de una revision bibliogrifica y una tormenta de
ideas. Las variables que se consideraron que pueden influir en la notificacion fueron la carga de
trabajo de los profesionales y su percepcion del control de la actividad de farmacovigilancia.
Para su validacion, se encuesté a 60 profesionales de una muestra de conveniencia. La confia-
bilidad se calculd con la alfa de Cronbach y el coeficiente de Kuder Richardson. La validez de
contenido se cuantificé con el coeficiente de Kendall y la de criterio, mediante la concordancia

con el criterio establecido.
Resultados.

El cuestionario tipo encuesta quedo constituido por 15 preguntas y estructurado

en dos partes, informacién general y causas administrativas de la baja notificacion de RAM. La
alfa de Cronbach fue 0,87, el coeficiente de Kuder Richardson, 0,9033, y la validez total, 1,51,
resultante de 70% de concordancia y un coeficiente de correlacién por rangos de 0,81.

Conclusiones.
aceptable.

Efecto secundario; Efectos colaterales
medicamentos; farmacovigilancia; Cuba.

La confiabilidad de la encuesta validada fue aceptable-elevada y su validez,

y reacciones adversas relacionados con

En principio, los medicamentos estan
disefiados con el objetivo de conseguir
beneficios para la salud, y todos ellos,
aunque se utilicen correctamente, pue-
den provocar efectos indeseables, que
incluyen desde sintomas aparentemente
banales que no se diferencian clinica-
mente de las enfermedades, hasta, con
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frecuencia, sintomas que ponen en peli-
gro la vida del paciente y en ocasiones
provocan su muerte (1). La disponibili-
dad actual de medicamentos, unida a
un consumo desmedido, han conducido
a un aumento desproporcionado de su
uso inapropiado. Aunque habitualmen-
te se consideran seguros, no estan exen-
tos de efectos adversos potencialmente
graves. Las reacciones adversas a medi-
camentos (RAM) son un problema clini-
co importante, que si bien llama la
atenciéon de médicos y autoridades sani-
tarias, a menudo pasa inadvertido en la
clinica, aunque la mitad de ellos sean
evitables (2).

Entre las diferentes formas de notificar
la sospecha de una RAM destaca la noti-
ficacién esponténea (3), que es el método
utilizado por el Sistema Cubano de Far-
macovigilancia (SCFV) (4).

En los ultimos afnos, las cifras de notifi-
caciones de RAM en Cuba han aumenta-
do, de 8 053 en 2009 a 23 203 en 2013 (4),
pero aun persisten dificultades que son
mas evidentes en el nivel de atencién pri-
maria de salud.

En la provincia de Santiago de Cuba,
con 524 536 habitantes mayores de
50 afios y prevalencias de enfermedades
cronicas no trasmisibles, como diabetes
mellitus, hipertension arterial y asma
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bronquial de 41,8, 179,9 y 65,6 por 1 000
habitantes, respectivamente, el nimero
de notificaciones de RAM no se corres-
ponde con estas cifras (5). Aunque se co-
nocen varios factores asociados con el
subregistro de RAM, en América Latina
apenas se han realizado estudios para in-
vestigarlos. Ademads, entre las causas
descritas en la bibliografia no se contem-
plan las de tipo administrativo ni el con-
trol de la actividad de notificacién por las
autoridades sanitarias (6).

El objetivo de este estudio es disefar y
validar un instrumento para estudiar las
posibles causas administrativas de la
baja notificacién de RAM.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio transversal en sis-
temas y servicios de salud en Atenciéon
Primaria de Salud (APS) en Santiago de
Cuba. La muestra utilizada para la valida-
cién de cuestionario fue de conveniencia e
incluy6 60 profesionales (médicos, enfer-
meras y farmacéuticos) directamente
vinculados con la asistencia (7).

Disefo del instrumento

Para disefiar el instrumento, primero
se llevé a cabo una revision bibliografi-
ca a partir del afio 2000 en SciELO, Pub-
Med, BiomedCentral, ELSEVIER and
ScienceDirect empleando como pala-
bras clave pharmacovigilance, adverse
drug reaction y adverse drug reaction
reporting systems. Posteriormente, se
celebr6 un taller con la participaciéon de
los investigadores, que en promedio ha-
bian trabajado 10 afios, aplicando el mé-
todo de la tormenta de ideas (8). La
encuesta disenada se estructuré en dos
partes. En la primera, se incluyé infor-
macién general sobre el profesional sa-
nitario con variables sociodemogréficas
(sexo y edad), variables relacionadas
con la formacién profesional (formacion
de pregrado, de postgrado y tiempo de
experiencia laboral) y con la especiali-
dad médica, y en la segunda, las causas
administrativas de la baja notificacién
de RAM.

Las variables utilizadas fueron las
siguientes: la carga de trabajo de los pro-
fesionales, la poblaciéon atendida por
cada profesional de acuerdo con lo esta-
blecido por el Ministerio de Salud Publi-
ca de Cuba (9), el nimero de cargos que
ocupaban, si impartian o no docencia, y
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CUADRO 1. Puntuaciones asignadas a cada uno de los aspectos considerados en la
variable carga de trabajo de los profesionales

' Puntuacion
Variable
0 punto 1 punto 2 puntos 3 puntos 4 puntos
Poblacion que atiende
(ndmero de pacientes) 0<999 1000<1499 1500 <1999 2000 <2499 >2500
Cargos (nimero) 0 1 2 3 >4
Docencia Ninguna Pregrado 1 1 semestre Posgrado, Pregrado2 2 semestres Posgrado,
semestre Pregrado o Ambas semestres Pregrado o Ambas
Estudios Ninguno Cursos de  Cursos de postgrado  Especialidad, Maestria o doctorado
pregrado o diplomado curricular

si estaban realizando estudios de post-
grado o si estaban vinculados con alguna
investigacion. La carga de trabajo se cate-
gorizo en tres niveles: baja (>0 - <4 pun-
tos), moderada (> 4 — < 8 puntos) y alta
(> 8 puntos). La puntuacién asignada a
cada una de estas variables se resume en
el cuadro 1.

En la Ley de Salud Publica de Cuba y
en el decreto 139 del Reglamento de
dicha ley de febrero de 1988 se plantea
que todos los profesionales de la salud
han de notificar las reacciones adversas
(4) y que esta actividad debe ser orien-
tada y controlada sistematicamente por
los directivos de las instituciones de
salud.

La percepcion del control de la activi-
dad que tenian los responsables de noti-
ficar se comprob6 con el cuestionario que
se dised y se estratificé en dos catego-
rias: control adecuado (60% o mas de los
entrevistados percibia que la notificacion
de RAM se controlaba) y control inade-
cuado (cuando menos de 60% de los en-
trevistados crefan que se controlaba).

Validacién del instrumento

La validacion del cuestionario se rea-
liz6 en una sola etapa (pre-test). La con-
fiabilidad se midié con el coeficiente
alfa de Cronbach para las preguntas de
tipo Likert y con el coeficiente de Kuder
Richardson para las preguntas cerra-
das. A fin de estimar su validez total, se
analizaron la validez de contenido, me-
diante el coeficiente de correlacién por
rangos ordenados de Kendall (7) y la
validez de criterio (especificamente de
tipo prospectivo) conforme al criterio
aceptado segtin la bibliografia cientifica
internacional. El criterio se establecid
tras efectuar una revisién bibliografica
como se indicé anteriormente. En di-
versos articulos cientificos se sefala

que la elevada carga de trabajo, inclui-
da la asistencial y el bajo control de la
actividad, son factores que determinan
la baja notificacion de RAM en todos
los niveles de atencién y que se consi-
deran validos los valores de 2 y 3, es
decir concordancias moderadas y altas
(10, 11).

Se asignaron puntuaciones de0,1,26 3
puntos segun los siguientes criterios.
Valor 0: si el criterio no se cumple, la car-
ga de trabajo es < 4 puntos y la percep-
cion del control de la actividad, < 40%.
Valor 1: la concordancia es baja con rela-
cién al criterio, la carga de trabajoes 25y
< 8 puntos, y la percepcién del control de
la actividad se encuentra entre > 40% y
< 60%. Valor 2: la concordancia con el cri-
terio es moderada, la carga de trabajo es
>9y <12,y la percepcién del control de
la actividad, > 60% y < 80%. Y valor 3:
concordancia alta con el criterio, el crite-
rio se cumple totalmente, la carga de tra-
bajo es 213 y <16 puntos, y la percepcién
del control de la actividad, > 80% y
<100%.

La validez fue baja cuando tanto la
de contenido como la de criterio fueron
bajas. La validez de contenido se consi-
deré baja segtin el valor del coeficiente
de correlacién por rangos ordenados
de Kendall, y la de criterio, cuando los
porcentajes de concordancia obtenidos
con respecto al criterio establecido fue-
ron < 60%.

Se decidié que el cuestionario tenia
validez cuando la validez total fuera
> 0,85, aunque fijando como condicién
necesaria una validez de contenido
> 0,25 y de validez de criterio > 0,6.
Cuando la alfa de Cronbach fue menor
de 75%, se modificaron las preguntas
tributarias de este valor y, especifica-
mente, los items con porcentajes de res-
puestas indecisas (ni de acuerdo ni en
desacuerdo) = 30%. Todos los calculos
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se realizaron con el Programa SPSS,
version 11.5 para Windows.

El protocolo del estudio fue aproba-
do por el Comité de Etica de la Facul-
tad de Ciencias Naturales de la
Universidad de Oriente. A los partici-
pantes se les informé verbalmente de
los objetivos del estudio, se les indic6
que no recibirian incentivos de ningu-
na indole y se les garantizé la confiden-
cialidad de sus respuestas. Con los
cuestionarios no se identificaron indi-
vidualmente los profesionales y el
equipo de investigaciéon usé niimeros

consecutivos para identificar los
cuestionarios.
RESULTADOS

Diseiio del instrumento

En la caracterizaciéon de la muestra
se decidié incluir variables sociode-
mograficas y relacionadas con la for-
macién profesional. La carga de
trabajo de los profesionales resume un
conjunto de factores que afectan inevi-
tablemente la notificacion de RAM,
pero todos estos factores tienen un de-
nominador comun: la falta de tiempo.
La percepcién del control de la activi-
dad de farmacovigilancia se infirié a
partir de la percepcién del nivel de
control que tenian los administrativos
del 4rea de salud responsables de la
notificacién de RAM.

Validacion del instrumento

La alfa de Cronbach fue 0,87, es decir,
la confiabilidad oscil6 entre aceptable y
elevada, por lo que no fue necesario
modificar las preguntas 13, 14 y 15. El
coeficiente de Kuder Richardson fue
0,90 cercano a 1, es decir elevado y, por
ello, no fue necesario reformular las
preguntas.

Para calcular la validez total, se tu-
vieron en cuenta la de contenido y la
de criterio. Para la primera, se calculé
el coeficiente de correlacién por rangos
de Kendall, que fue 0,81, y para la de
criterio, la concordancia fue 70%, es
decir entre moderada y alta, que co-
rresponde a los valores 2 y 3. En la fi-
gura 1 se representa la concordancia de
las respuestas obtenidas con el criterio
establecido y en ella destaca que en
20% de la muestra la concordancia fue
nula. La validez de contenido (Vc) fue
0,81, la de criterio (Vcr) 0,70, por
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FIGURA 1. Concordancia con el criterio establecido por los investigadores
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consiguiente, la validez total (Vt) fue
1,51 (Vt = Vc + Ver), y se cumpli6 la
condicién fijada anteriormente (Vc
> 0,25 y Ver > 0,6), que se considera
aceptable a los efectos de este cuestio-
nario. Los errores los coeficientes alfa
de Cronbach y Kuder Richardson fue-
ron 0,13 y 0,10, respectivamente.

El valor maximo que podria alcanzar
la validez total es de 2, dado que la
de criterio puede llegar hasta 1 cuando
se alcanza un porcentaje de concordan-
cia de 100, y la de contenido también
puede llegar a 1, porque el coeficiente
de correlacién por rangos de Kendall
oscila entre 0 y 1. Por tanto, conside-
rando el error para ambos tipos de
validez y siendo *6ptimo y e error,
tenemos que:

la validez de contenido Vc* = Vc + e
ycomoe=1-Vc,e=1-0,81=0,19
y la validez de criterio Ver* = Ver + e
ycomoe=1-Vcr,e=1-0,70=0,30

Por consiguiente, el error para la vali-
dez total es 0,19 + 0,30 = 0,49.

DISCUSION

En este estudio se incluyeron varia-
bles sociodemogréficas porque la com-
posicién de la muestra por sexo y edad
permite evaluar la motivacion y actitud
de los participantes conforme a ellas
(12). Las variables vinculadas con la
formacién profesional (de pregrado y

postgrado) brindan una amplia infor-
macioén acerca de la preparacién de los
profesionales en su desempefio cuando
notifican RAM y las relacionadas con la
formacién continuada, sobre su capaci-
dad de seguir desarrollando acciones
enfocadas a perfeccionar las insuficien-

cias educativas de quienes deben
desarrollar esta practica de suma
importancia.

Entre los factores que pueden favore-
cer la baja notificacion de RAM se en-
cuentra el volumen de poblacién que
atiende cada profesional de la salud. Los
médicos y enfermeras de los consulto-
rios médicos de la familia de Cuba aten-
dian una poblacién de 120 familias y en
la actualidad ha ascendido a la alarman-
te cifra de 200 familias. El personal de
farmacia es aparentemente el menos
afectado por esta variable.

Es necesario resaltar que con la im-
plementacién del modelo educativo
del Proyecto Policlinico para las espe-
cialidades de la salud aumenté drasti-
camente la docencia en la atencién
primaria de salud, pues los estudiantes
que anteriormente estaban concentra-
dos en las diferentes facultades del Ins-
tituto Superior de Ciencias Médicas y
en los politécnicos pasaron a ser for-
mados directamente por el personal
de las areas de salud del primer al
tercer afo.

En un estudio realizado en los Paises
Bajos, mas de 35% de los practicantes
declar6 que notificar RAM consumia
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mucho tiempo y que la gran carga buro-
cratica que supone disuadia de hacerlo
(13). Esto coincide con lo referido por
Vessal en 2009 en un estudio realizado
en Irdn donde 9% y 4,6% de los entrevis-
tados consideraron que la notificacién
consumia mucho tiempo y era en exceso
burocrética, respectivamente (14).

En un estudio realizado en el Reino
Unido la fraccién de farmacéuticos del
hospital que citaron la falta de tiempo
para completar los informes como razén
que explicaba la falta de notificacién era
mayor de 40% (15).

La notificacién de sospechas de RAM
requiere control administrativo, pues su
calidad no puede garantizarse sin di-
cho control (16). En la bibliografia inter-
nacional se comprueba que muchos
profesionales no notifican RAM porque
desconocen la existencia de un sistema
nacional de notificacion que rige dicha
actividad. En otros estudios, como el
realizado por Morales, se indica que, si
bien se identifica 86% de las RAM, solo
se notifica 6,1%, y que es necesario im-
plementar estrategias que mejoren sus-
tantivamente la notificacién, lo que
demuestra que la falta de control es de
los factores que mas influyen en el
subregistro de RAM (17).

El valor del coeficiente de correlacion
por rangos de Kendall en este estudio
muestra que el instrumento permite ejer-
cer un dominio especifico del contenido
de lo que se mide, es decir que realmente
mide la carga de trabajo a que estan so-
metidos los profesionales, asi como la
percepcién del control de la actividad de
farmacovigilancia que realizan los

administrativos responsables. La validez
de contenido es la mas importante que
debe valorarse en un instrumento.

La carga de trabajo se consideré muy
importante, porque, como se indica en
varios estudios, es una de las causas de la
baja notificacion de RAM (12, 13, 18-20).
La carga de trabajo de médicos, enferme-
ros y farmacéuticos es un problema mun-
dial y en varios estudios la implicacién
de estos profesionales se considera tam-
bién como una de las causas de baja noti-
ficacion (cuadro 2). Ademas, el nimero
de profesionales que atienden a una
poblacién también influye en la carga de
trabajo. Como se ha sefialado en un estu-
dio llevado a cabo en la India, el bajo
nimero de médicos que atiende a
una poblaciéon también explica la
subnotificacion (21).

Seguin algunas revisiones sistémicas,
otros factores asociados con la subnotifi-
cacioén son la ignorancia (s6lo deben no-
tificarse las RAM graves), la timidez (el
miedo de parecer ridiculo por informar
RAM meramente sospechosas), el letar-
go (por falta de interés o tiempo), la in-
diferencia (el criterio de que un médico
individual no contribuye al conocimien-
to médico), la inseguridad (la causali-
dad entre un medicamento y un evento
adverso es dificil de determinar), y la
complacencia (s6lo se autoriza la comer-
cializaciéon de medicamentos seguros)
(22, 23).

Desde 1985 se publican estudios que
evaltdan las causas de la subnotifica-
cién de RAM. Aunque en uno realizado
en 1988 se utiliz6 una escala Likert para
evaluar la sobrecarga de trabajo, no se

CUADRO 2. Estudios que analizan la sobrecarga de trabajo de los profesionales de
la salud como determinante de la baja notificacién de reacciones adversas a los

medicamentos

Autor y afo de

publicacion Pais

Profesional estudiado Nivel de atencion

Rogers, et al. (1988) Estados Unidos de América

Bateman, et al. (1992)  Inglaterra
Lee, et al. (1994)
Belton, et al. (1995) Reino Unido

Belton, et al. (1997) Estados Miembros de la union

Europea
Generali, et al. (1995)  Estados Unidos de América
Wallace, et al. (1995) Canadé
Figueiras, et al. (1999)  Espana
Sweis y Wong (2000)  Reino Unido
Vallano, et al. (2005) Espafia
Tandon, et al. (2015) India

en salud
Médicos Primario y Secundario
Médicos Terciario
Médicos Primario, Secundario y
Terciario
Médicos Primario
Farmacéuticos Secundario

Médicos y farmacéuticos Primario, Secundario

Médicos Primario y Secundario
Farmacéuticos Secundario

Médicos Terciario

Médicos, enfermeros Secundario

y farmacéuticos
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disponia de un instrumento disefiado
para evaluar la relacién entre la carga
de trabajo de los profesionales y la sub-
notificaciéon teniendo en cuenta, ade-
maés, los cuatro aspectos analizados en
este trabajo y la responsabilidad de la
administracién con la notificaciéon. En
la revisién bibliografica realizada en
este estudio, se encontraron 45 articu-
los cientificos que analizaban la in-
fluencia de factores profesionales y la
actitud de los profesionales de la salud,
pero solo en 20% se estudiaba la sobre-
carga de trabajo.

El porcentaje de concordancia alcanza-
do en la presente investigacion supone
que el instrumento se ajusta en 70% al
criterio externo establecido en ella y, por
tanto, se puede afirmar que el cuestiona-
rio tiene validez concurrente.

En la practica, es casi imposible que
una medicién sea perfecta; generalmen-
te tiene asociado cierto grado de error. El
objetivo es minimizar este error y para
cuantificarlo se calculan la confiabilidad
y la validez. Un instrumento de medi-
cién puede ser confiable pero no vélido,
puede medir consistentemente un as-
pecto, pero no medir lo que pretende
medir el investigador. En estos hechos
se basa el requisito de demostrar que un
instrumento de medicién es confiable y
valido. Un instrumento poseerd menor
confiabilidad cuanto mas se aproximen
a 0 los valores de los coeficientes medi-
dos, porque cuanto mas cerca de 0 se
encuentren, mayor es el error en la
medicién.

Este estudio tiene varias limitaciones.
Al ser transversal, no pueden establecer-
se relaciones causales ni tendencias en el
comportamiento de los profesionales de
la salud. Entre los factores que pueden
haber originado tanto los errores en la
confiabilidad como en la validez se en-
cuentran la improvisacién, el que el ins-
trumento no esté validado en el contexto
donde se aplica, que no sea adecuado ni
empadtico y las condiciones en que se
aplica.

El factor que mas incidio6 es esta investi-
gacion fueron las condiciones en que se
aplicé el instrumento, que incluyen el
ruido, presionar para que una persona
conteste a muchas preguntas en poco
tiempo, el hambre y falta de motivacién
para responder, que también pueden in-
fluir negativamente en la validez y confia-
bilidad de la medicién. Aunque no se
presioné a los encuestados, las variables
restantes no pudieron controlarse. Otro
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aspecto que debe tenerse en cuenta es
que, como el instrumento se validé en la
atencién primaria de salud en una zona
urbana, su utilizacién en zonas rurales,
incluso en atencién primaria de estas zo-
nas, puede introducir sesgos porque en
estas tltimas las condiciones pueden ser
marcadamente distintas.

Conclusiones

El cuestionario para evaluar las causas
administrativas de la baja notificaciéon de
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RAM en atencién primaria de salud es
un instrumento simple y autoadminis-
trable, que puede usarse en atencién pri-
maria tanto en zonas urbanas como
rurales, que requiere pocos recursos hu-
manos y permitird apreciar el funciona-
miento del servicio de farmacovigilancia
en ambas zonas. En las condiciones en
que se realiz6 el estudio, el cuestionario
tuvo una confiabilidad entre aceptable y
elevada y una validez aceptable. Se reco-
mienda evaluar el control de la notifica-
ciéon de RAM considerando, ademas de
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ABSTRACT

Validation of a questionnaire
to evaluate administrative

causes of low rep

orting of

adverse drug reactions

Key words

Objective. Design and validate a survey to determine the administrative causes that
can influence low reporting of adverse drug reactions.

Methods. The questionnaire design was based on a review of the literature and on
brainstorming. The variables considered to influence reporting were professional
workload and the professional perception of drug surveillance control activities. To
validate the hypothesis, 60 professionals were surveyed in a convenience sample.
Reliability was calculated using Cronbach’s alfa and the Kuder-Richardson coeffi-
cient. Content validity was measured using the Kendall coefficient, and criterion
validity, through concordance with the established criterion.

Results. The survey-type questionnaire was composed of 15 questions divided into
two parts: general information and administrative causes of low adverse drug reac-
tions reporting. Cronbach’s alfa was 0.87, the Kuder-Richardson coefficient was 0.9033,
and overall validity was 1.51, resulting from 70% concordance and a rank correlation
coefficient of 0.81.

Conclusions. The reliability of the validated survey was acceptable to high and
validity was acceptable.

Secondary effect; drug-related side effects and adverse reactions; pharmacovigilance;
Cuba.
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