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RESUMEN

La “Tarjeta Amarilla” es el sistema de recoleccion y centralizacion de las sospechas de
RAM detectadas por los profesionales sanitarios, relacionadas con la aparicion de
reacciones adversas no descritas 0 que presentan caracteristicas desconocidas en cuanto
a su frecuencia, gravedad o consecuencias. Este proyecto de investigacion tiene como
objetivo principal evaluar el conocimiento sobre la “Tarjeta Amarilla” por parte de los

profesionales de enfermeria en el &mbito de la Atencion Especializada.

Se realizé una encuesta que fue distribuida entre las enfermeras y enfermeros de los
servicios de UVI, REA, Urgencias y Dialisis del HURH de Valladolid, con el fin de
evaluar sus conocimientos sobre farmacovigilancia y sobre la utilidad de la “Tarjeta
Amarilla”. Ademas se les planted una serie de posibles causas a las que podria deberse

la escasa notificacion de RAM por parte del personal de enfermeria.

Tan solo un 15,8% de los 76 encuestados afirma conocer la utilidad de la “Tarjeta
Amarilla”, frente al 84,2% que la desconoce. Llegandose a la conclusién con un 77,6%
de los 76 encuestados, que afirman que la infrautilizacion de la “Tarjeta Amarilla” por
parte de los profesionales enfermeros, se debe a la falta de conocimiento y por lo tanto a
la falta de informacion de los mismos. Para ello se ha elaborado un triptico informativo
para el personal de enfermeria, contando con el apoyo del Centro Regional de

Farmacovigilancia de Castilla y Leon.

Palabras clave: Notificacion de RAM, Tarjeta Amarilla, farmacovigilancia,

profesionales enfermeros y enfermeros.
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ABREVIATURAS

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
BOE: Boletin Oficial del Estado.

EMA: Agencia Europea de Medicamentos.

FEDRA: Farmacovigilancia Espafola Datos de Reacciones Adversas.
HURH: Hospital Universitario Rio Hortega.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PRAC: Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia.
RAM: Reacciones Adversas Medicamentosas.

REA: Servicio de Reanimacion y Anestesia.

RD: Real Decreto.

SEFV: Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

UVI: Unidad de Vigilancia Intensiva.



INTRODUCCION

FARMACOVIGILANCIA

La farmacovigilancia se define segin la OMS como “la ciencia y las actividades
relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos
de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos” (OMS 2004) (1).
Por lo tanto, la farmacovigilancia se encuentra encaminada a la toma de decisiones que
permiten mantener en el mercado aquellos medicamentos con wuna relacion
beneficio/riesgo adecuada, o bien suspender la utilizacion de aquellos medicamentos

con un elevado riesgo de producir efectos adversos medicamentosos no deseados.

La farmacovigilancia en Espafia comenz6 en 1982 como experiencia piloto desarrollada
en Catalufia. En 1983 se incorporé al programa internacional de la OMS vy a partir de
1984 fue extendiéndose a otras Comunidades Auténomas, adoptandola denominacion
de SEFV (2). Actualmente el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia estd constituido
por diecisiete Centros Autonémicos y un Centro Coordinador, dependiente éste Ultimo
de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Desde 1992, todas las notificaciones recibidas en las diferentes Centros Regionales de
Farmacovigilancia, son almacenadas en la base de datos FEDRA hoy en dia, actualizada
en FEDRA 2.0. (3). La base de datos FEDRA tiene una estructura centralizada e
integrada con las restantes bases de datos de medicamentos del Ministerio de Sanidad y
Consumo. En ella se lleva a cabo la acumulacion de la informacion que se notifica una
vez evaluada y codificada. Permitiendo con ello, la realizacion de consultas de forma
on-line desde cada uno de los Centros de Farmacovigilancia del SEFV, asi como la
incorporacion de nuevas RAM. La informacion contenida en FEDRA es evaluada
periddicamente por los técnicos del SEFV con el fin de identificar de forma precoz

posibles problemas de seguridad derivados del uso de los medicamentos (4).

Por su importante papel en el mantenimiento de la salud de la poblacion, las actividades
de farmacovigilancia han de seguir estrictamente la legislacion vigente, que en Espafa
es, basicamente, la Ley 29/2006 de de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y

Productos Sanitarios (5), modificada a su vez por la Ley 10/2013, de 24 de julio (6), y el



RD 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos

de uso humano (7).

El Centro de Estudios sobre la Seguridad de los Medicamentos comenz0 las tareas de
farmacovigilancia en Castilla y Leon en el afio 1986 como centro piloto. En 1987
recibio la acreditacion como Centro de Farmacovigilancia por parte de la Comision
Nacional de Farmacovigilancia y hoy en dia sigue realizando esta actividad (8). Entre

las funciones a desempefiar por el centro, se encuentran:

1. Desarrollar las actuaciones propias del Programa de Notificacion Espontanea de
Reacciones Adversas a Medicamentos en Castilla y Leon, asi como de otros
programas de farmacovigilancia necesarios para cumplir con las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.

2. Asesorar a la Consejeria de Sanidad y a los profesionales sanitarios sobre RAM,
implementando cursos para su formacién y capacitacion, sobre la notificacion
espontanea  de reacciones adversas y todos los deméas aspectos de la
farmacovigilancia.

3. Fomentar las investigaciones en el ambito de la Comunidad Auténoma en
materia de Farmacovigilancia.

4. Gestionar el registro de las RAM producidas por medicamentos en fase de
investigacion o durante la realizacion de un ensayo clinico.

5. Informar a la Autoridad Sanitarias de cualquier reaccién adversa grave 0
novedosa que requiera la adopcion de medidas cautelares o informativas.

6. Elaborar anualmente una memoria de las actividades llevadas a cabo por el

Centro de Farmacovigilancia de Castilla'y Ledn.

Segtin la OMS una RAM se define como “una reaccion nociva y no deseada que se
presenta tras la administracion de un farmaco, a dosis utilizadas habitualmente en la
especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para
modificar cualquier funcion biologica. Los términos reaccion adversa, efecto
indeseable y enfermedad iatrogénica se consideran equivalentes, de esta definicion

se excluye la sobredosis de un medicamento” (OMS 2004) (9).



TARJETA AMARILLA

El eje principal sobre el que pivota la farmacovigilancia es el Programa de Notificacion

Espontanea o “Tarjeta Amarilla” (Anexo I). Este sistema se basa en la recoleccion y

centralizacion de las sospechas de RAM detectadas por los profesionales sanitarios,

relacionadas con la aparicion de reacciones adversas no descritas 0 que presentan

caracteristicas no conocidas en cuanto a su frecuencia, gravedad o consecuencias. Por lo

tanto tiene objetivo la identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los

riesgos asociados a los medicamentos en la poblacion una vez comercializados. Las

notificaciones se pueden enviar por correo postal, por fax o a través de internet.

¢ Quién debe notificar?

Todo profesional sanitario ya sea médico, dentista, farmacéutico o enfermero, que
sospeche una reaccion adversa a un medicamento en el ejercicio habitual de su
profesion, segun lo recogido en la Ley 14/1986 General de Sanidad en la que se

indica la obligacion de notificacion por parte de dichos profesionales (10).

Ademéas desde junio de 2012, con la entrada en vigor de la nueva Normativa
Europea se permite la notificacion directa por parte de pacientes (11), la AEMPS ha
habilitado un espacio en el que los ciudadanos pueden notificar cualquier sospecha

de RAM, a través de un formulario electronico (https://www.notificaram.es) donde

podré realizarlo.

Desde febrero de 2013 los centros de farmacovigilancia de Castilla y Leon, el Pais
Vasco y el area de Farmacologia del Departamento de Medicina de la Universidad
de Oviedo, pusieron en marcha un estudio para conocer, a través de los ciudadanos,
los problemas mas habituales con los que se enfrenta la poblacién, como
consecuencia de la utilizacion de los medicamentos, este estudio se conoce con el
nombre: Yo Notifico (12).

¢ Qué notificar?

Se debe notificar cualquier sospecha de RAM, es decir cualquier experiencia nociva
e indeseable que se presente en los pacientes con el tratamiento farmacologico,
cuando el profesional sanitario considera que podria existir una asociacion causal

con el medicamento.


https://www.notificaram.es/

Principalmente se deben notificar los siguientes casos:

» Medicamentos y vacunas marcados con un triangulo negro invertido, que
nos informa de aquellos medicamentos de reciente comercializacion,
sujetos a seguimiento adicional mas exhaustivo que el resto de
medicamentos. Los medicamentos de reciente comercializacion
permaneceran en seguimiento adicional durante al menos 5 afios o el
tiempo que el PRAC considere necesario. La lista con el nombre de
aquellos medicamentos que se encuentran sometidos a seguimiento
exhaustivo esta disponible en la pagina web de la EMA y son revisados

mensualmente por el PRAC (13).

» Sospechas de reacciones adversas graves causadas por cualquier
medicamento, descritas o0 no en el prospecto del mismo. Se

entiende como grave aquellas situaciones que:

= Provoquen la muerte.

= Amenacen la vida del paciente.

= Provoquen su hospitalizacion, o la prolonguen.
= QOcasionen incapacidad laboral o escolar.

= Induzcan defectos congénitos.

= Causen reacciones adversas clinicamente significativas.



JUSTIFICACION

Se sabe que la administracion de medicamentos es responsabilidad legal del equipo de
enfermeria y ocupa un papel destacado en la funcién terapéutica a la que el paciente
estd sometido. Por lo tanto, el equipo de enfermeria debe poseer una vision amplia del
sistema de medicacion, asi como conocimiento sobre las interacciones medicamentosas
y RAM, contribuyendo a que la préctica enfermera se lleve a cabo de manera eficiente,

responsable y segura.

El personal de enfermeria esta obligado a notificar toda sospecha de RAM, segun la
Ley 29/2006 de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, los profesionales sanitarios incluidos los profesionales enfermeros,
tienen el deber de comunicar a los 6rganos competentes en materia de farmacovigilancia
de cada Comunidad Autonoma las sospechas de reacciones adversas de las que tengan

conocimiento y que pudieran haber sido causadas por medicamentos (5).

En los Ultimos afios se viene reivindicando la nueva funcion de ‘“Prescripcion
Enfermera”, que el pasado 26 de Marzo de 2015 vio la luz con la aprobacién por parte
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud del Real Decreto que
“regulard la indicacidon, uso y autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros” (14), lo cual exige a
los profesionales del sector de la enfermeria una profundizacion en el conocimiento de

la farmacovigilancia y de la deteccién y notificacién de RAM.

Gracias a la farmacovigilancia, se pueden llevar a cabo acciones informativas,
actualizacioén de fichas técnicas y de prospectos e incluso de forma excepcional, puede
llegarse a la retirada de medicamentos del mercado, consiguiendo asi una mayor

seguridad en el uso y administracion de farmacos.

Ademas la notificacion de RAM es esencial debido a que en los ensayos clinicos no se
detectan todas las reacciones adversas, ya que muchas dependen del uso del
medicamento a largo plazo; no se estudian las afecciones en determinados grupos de
poblacién como nifios, ancianos 0 embarazadas y solo se prueban las interacciones

medicamentosas con un ndmero limitado de medicamentos.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

1. Evaluar el conocimiento sobre la Tarjeta amarilla, como medio de notificacion
de RAM, por parte de las enfermeras y enfermeros pertenecientes a los servicios
especiales de REA, UVI, Urgencias y Didlisis del Hospital Universitario del
Rio Hortega de Valladolid.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Evaluar el conocimiento sobre farmacovigilancia de las enfermeras
pertenecientes a los servicios especiales de REA, UVI, Urgencias y Dialisis del

Hospital Universitario del Rio Hortega de Valladolid.

2. Valorar el grado de cumplimiento de notificacion de RAM de las enfermeras y
enfermeros pertenecientes a los servicios especiales de REA, UVI, Urgencias y
Dialisis del Hospital Universitario del Rio Hortega de Valladolid.

3. Informar a las enfermeras y enfermeros de la importancia de notificar cualquier

sospecha de RAM en su puesto de trabajo.

4. Establecer actuaciones que puedan fomentar el conocimiento y una mayor
participacion de los profesionales enfermeros en la notificacion espontanea de
sospechas de RAM.
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METODOLOGIA

Disefio:
Se ha escogido un disefio observacional, descriptivo-comparativo y transversal.

Muestra:
Se ha tomado una muestra de 131 enfermeras y enfermeros de los cuales, 60
enfermeras y enfermeros pertenecen al servicio de Urgencias, 15 enfermeras y
enfermeros a la REA, 40 enfermeras y enfermeros a la unidad de UVI y 17
enfermeras y enfermeros a la unidad Dialisis, del Hospital Universitario Rio

Hortega, perteneciente al Area de salud oeste de Valladolid.

Duracion
El proyecto de investigacion se ha llevado a cabo a lo largo de los meses de febrero,
marzo, abril y mayo de 2015. Las encuestas fueron distribuidas por dichos servicios
el dia 10 de abril de 2015 y fueron recogidas el dia 20 de abril del 2015.

Material e instrumentos:
Se ofrecié verbalmente la participacion al personal de enfermeria de las unidades
anteriormente mencionadas, para la cumplimentacion de una encuesta
autoadministrada, creada por la alumna a partir de diferentes fuentes de
informacion, sobre el conocimiento y notificacion por parte de enfermeria de las

reacciones adversas medicamentosas (Anexo II).

La encuesta fue aplicada mediante consentimiento informado verbal, garantizando

anonimato y confidencialidad en su aplicacion.

Se entregd en cada uno de los servicios una hoja de informacion a los participantes
de dicho proyecto de investigacion, donde se les informaba sobre el objetivo del
estudio, en qué consistia su participacion y se remarcaba la confidencialidad y

anonimato de dicha encuesta (Anexo Il1).

Analisis estadistico:
Se ha realizado un analisis descriptivo-comparativo, presentando los resultados en

forma de frecuencias y porcentajes, utilizando el programa estadistico SPSS V.20.
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Consideraciones éticas:
Para la realizacion de este proyecto de investigacién se ha obtenido el informe
favorable del Comité de Etica e Investigacion de la Facultad de Enfermeria
(Anexo V), asi como la aprobacion del Comité Etico de Investigacion y de la
Direccion de Enfermeria del HURH de Valladolid (Anexo V).

El proceso de aprobacion del Comité Etico de Investigacion y de la Direccion de
Enfermeria del HURH se ha desarrollado durante los meses de febrero a abril de

2015, siendo necesarios realizar los siguientes tramites:

- Solicitar la autorizacion a la Comision de Etica e investigacion del HURH de
Valladolid (Anexo VI).
- Subsanar los requisitos de la Direccion de Enfermeria del HURH (Anexo VII),

para adquirir su aprobacion (Anexo VIII).
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RESULTADOS

De los cuatro servicios hospitalarios donde se ha pasado la encuesta, se ha obtenido una
muestra de 76 enfermeras y enfermeros, representando un 58% el porcentaje total de

participacion con relacion a la muestra inicial (n= 131).

En la (Figura 1), se presentan los porcentajes de participacion de cada servicio sobre la

muestra total (n=76).

® REA
® Urgencias
uUVI

i Didlisis

FIGURA 1. Distribucién de la muestra obtenida por servicios

El grado de participacion de las enfermeras y enfermeros por servicio es el siguiente:

e En la REA se han obtenido 12 encuestas de las 15 enfermeras y enfermeros que
forman la unidad, representando el 80% de enfermeras y enfermeros de dicha
unidad.

e En el servicio de Urgencias el indice de respuesta ha sido menor con respecto al
namero total de enfermeras, de 60 enfermeras se ha obtenido una participacion
del 50% (n=30).

e En la UVI la tasa de participacion ha sido notablemente inferior. De 40
enfermeras se ha obtenido una respuesta del 40 %, (n=16).

e Enlaunidad de dialisis han respondido a la encuesta el 100% de la muestra.
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Se aprecia de forma significativa una mayor participacion mujeres, siendo de un 92,1%
(n=70) con respecto al 7,9% (n=6) de participacién de hombres. EIl rango de edad de la
muestra, comprende desde 27 a 63 afios, siendo 40,5 afios la mediana. La mayor parte
de enfermeras y enfermeros se encuentran en el rango de edad comprendido entre 35-
44 afos representando el 34,2 % (n=26) del total. El afio de promocion hace referencia
al afo en que las enfermeras y enfermeros concluyeron sus estudios de enfermeria, con

un rango que abarca desde el afio 1971 al afio 2010 (Tabla 1).

TABLA 1. Datos Generales. Anéalisis de variables sociales.

Frecuencia (n=76) | Porcentaje (%)

Sexo

Hombres 6 7,9 %
Mujeres 70 92,1 %
Edad

25-34 15 19,7 %
35-44 26 34,2 %
45-54 21 27,6 %
55-64 8 10,5 %
Sin datos 6 7,9 %

Afio de promocién

1971-1980 6 7.9%

1981-1990 18 23,7%
1991-2000 26 34,2%
2001-2010 26 34,2 %
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Conocimiento de las enfermeras y enfermeros del HURH acerca de la

farmacovigilancia y la Tarjeta Amarilla

A la pregunta del cuestionario “;tiene conocimiento sobre queé es la farmacovigilancia?”
se aprecia una notable similitud en cuanto a los porcentajes de respuesta de los distintos
servicios, prevaleciendo con una puntuacion significativa el namero de enfermeras y

enfermeros de la muestra que si conocen qué es la farmacovigilancia.

e En la REA del total de la muestra (n=12) se ha obtenido que un 83,3% de los
encuestados si sabe qué es la farmacovigilancia.

e En la UVI el 85,7% de los encuestados (n=14) si conocen el concepto de
farmacovigilancia frente al 14,7% que lo desconocen.

e En el servicio de Urgencias un 81,8% de la muestra (n=33) han afirmado tener
conocimientos sobre farmacovigilancia.

e En unidad de Didlisis el 82,4% de los participantes en la encuesta (n=17) han
asegurado conocer qué es la farmacovigilancia frente al 17,6% que niega tener

conocimiento (Tabla 2).

En el conjunto de los cuatro servicios tan solo un 17,1% del total de encuestados (n=76)

ha negado tener conocimiento sobre qué es la farmacovigilancia.

En cuanto al conocimiento de los encuestados sobre la Ley 29/2006, que subraya el
deber de todos los profesionales sanitarios de notificar las sospechas de RAM de las que
dispongan conocimiento (5). La unidad con mayor porcentaje de afirmaciones es la
UVI con un 71,4% del total de la muestra (n=14), seguida por el servicio de Dialisis con
un 70,6% del total (n=17) de enfermeras y enfermeros que si tienen conocimiento de la
Ley 29/2006. Con un porcentaje ligeramente inferior del 58,3% de afirmaciones se
sitla la REA, frente al 41,7% del total (n=12) que niegan conocer su deber de notificar
cualquier sospecha de RAM en su puesto de trabajo. A diferencia del resto de servicios,
en Urgencias el mayor nimero de encuestados, con un 54,5 % del total (n=33)

desconoce su obligacién a notificar segun la Ley 29/2006 (Tabla 2).

En general un 57,9% de la muestra total de encuestados de los cuatro servicios (n=76)

manifiestan conocer dicha Ley.
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A la pregunta “;Conoce la utilidad de la Tarjeta Amarilla?”, el porcentaje de la muestra
que la desconoce es notablemente significativo, destacando la REA con un 91,7% de la
muestra (n=12) que niega conocer la utilidad de la Tarjeta Amarilla, seguido de la UVI
con un 85,7% del total (n=14) y del servicio de Urgencias con un 84,8% de la muestra
(n=33).

El mayor porcentaje de encuestados que si tienen conocimiento acerca de la utilidad de
la Tarjeta Amarilla se encuentra en el servicio de Dialisis con un 23,5% del total (n=17)
(Tabla 2). En general en los cuatro servicios hay tan solo un 15,8% de los encuestados

(n=76) que afirman conocer la utilidad de la “Tarjeta Amarilla”.

Notificacion enfermera

La utilizacion de la Tarjeta Amarilla es claramente deficiente, en la encuesta realizada,
de las 76 enfermeras y enfermeros que conforman la muestra tan solo un 1,3% (n=1) ha
utilizado la Tarjeta Amarilla en su puesto de trabajo, puntualizando que la utiliz6 en otra

Comunidad Auténoma y que desconoce como acceder a ella en el HURH de Valladolid.
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TABLA 2.Conocimiento de la enfermeras y enfermeros del HURH sobre la farmacovigilanciay la “Tarjeta Amarilla”

REA uVvi Urgencias Dialisis
Frecuencia  Porcentaje Frecuencia  Porcentaje | Frecuencia  Porcentaje | Frecuencia Porcentaje
(n=12) % (n=14) % (n=33) % (n=17) %
Conoce qué es la
farmacovigilancia
Si 10 83,3 % 12 85,7 % 27 81,8 % 14 82,4 %
No 2 16,7 % 2 14,3 % 6 18,2 % 3 17,6 %
Conoce su obligacion a
notificar, Ley29/2006
Si 7 58,3 % 10 71,4 % 15 45,5 % 12 70,6%
No 5 41,7 % 4 28,6 % 18 54,5% 5 29,4%
Conoce la utilidad de
la Tarjeta Amarilla
Si 1 8,3% 2 14,3 % 5 15,2 % 4 23,5%
No 11 91,7 % 12 85,7 % 28 84,8 % 13 76,5 %
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Posibles causas de la infrautilizacidon de la “Tarjeta Amarilla”

En la encuesta realizada se propusieron 5 posibles causas que podrian explicar el
porqué de la infrautilizacion de la “Tarjeta Amarilla”. En los 4 servicios se aprecia una
clara similitud de resultados. La posible causa de dicha infrautilizacion de la “Tarjeta
Amarilla” con mayor porcentaje de respuesta es “la falta de conocimiento”, con un
77,6% de la muestra total (n=76). En la UVI un 85,7% del total (n=14) considera que la
causa fundamental de dicha infrautilizacidn se debe a la falta de conocimiento. Seguido
de la REA con un 83,3 % de la muestra (n=12). Con menor porcentaje le siguen
Urgencias con un 75,7% del total de encuestados (n= 33) y Dialisis con un 70,6% del
total (n=16) (Tabla 3).

La siguiente posibilidad, con mayor peso de respuesta en los servicios de Urgencias con
un 12,1% del total de encuestados (n=33) y Dialisis con un 17,6% de la muestra (n=17)
es, “no sabemos como acceder a ella”. Una pequefia parte de la unidad de REA, el
8,3% del total (n=12) y un 7,1% de enfermeras y enfermeras de la UVI (n=14)
consideran que puede deberse a esta causa. (Tabla 3). Representando un 11,8% de la

muestra total de enfermeros y enfermeras de los cuatro servicios (n=76).

En cuanto a la opcion “lo hace el médico”, tan solo un 6,1% de la muestra total de
Urgencias (n=33) lo ha considerado una posible causa, frente al resto de servicios que
no han barajado esa posibilidad (Tabla 3). Reflejando un 2,6 % de los encuestados en

los cuatro servicios (N=76).

En ninguno de los 4 servicios se ha considerado la falta de tiempo como motivo de

dicha infrautilizacion por parte personal de enfermero.

Con un porcentaje mayor que el resto de servicios, el servicio de Dialisis con un 11,8%
de los encuestados (n=16), seguido de la REA con un 8,3% (n=12), consideran que la
causa de la escasa utilizacion de la “Tarjeta Amarilla” se debe a otros factores.
Coincidiendo con el mismo porcentaje se encuentran Urgencias con un 7,1% del total de
encuestados (n=33) y la UVI con otro 7,1% del total de enfermeras y enfermeros (n=14)
gue consideran que pueda deberse a otros factores (Tabla 3). Constituyendo con un

7,9% el porcentaje general de las enfermeras y enfermeros de los cuatro servicios que

conforman la muestra total (n=76).
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TABLA 3. Posibles causas de la infrautilizacion de la “Tarjeta Amarilla” por servicios.

REA uVvi Urgencias Dialisis
Frecuencia  Porcentaje Frecuencia Porcentaje | Frecuencia  Porcentaje | Frecuencia  Porcentaje
(n=12) % (n=14) % (n=33) % (n=17) %
Falta de conocimiento 10 83,3% 12 85,7% 25 75,7% 12 70,6%
Falta de tiempo
No sabe como acceder a 1 8,3% 1 7,1% 4 12,1% 3 17,6%
ella
Lo hace el médico — — — — 2 6,1% — —
Otros 1 8,3% 1 7,1% 2 6,1% 2 11,8%
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Consideran que es util la “Tarjeta Amarilla” desde el punto de vista de la

enfermeria

De las 21 enfermeras y enfermeros que conocen la utilidad de la “Tarjeta Amarilla”
representando el 27,6% del total de la muestra (n=76), el 25% (n=19) han afirmado su
utilidad, frente a un 2,6% (n=2) que consideran que la “Tarjeta Amarilla” no resulta util

para la profesion de enfermeria.

Informacion sobre la notificacion de RAM

De las 76 enfermeras y enfermeros que conforman la muestra, el 96,1% (n=73) han
afirmado que desean recibir informacion acerca de la Tarjeta Amarilla 'y su utilizacion,
tan solo un 3,9% (n=3) de los encuestados han rechazado la propuesta de recibir
informacion acerca de dicha materia (Figura 2).

80
70
60 M Si quieren recibir informacion
50
40 i No quieren recibir informacion
30
20
" A

0

FIGURA 2. Relacion entre las personas que desean recibir informacion
y las que no.

Propuesta de mejora

Debido a la falta de conocimiento y cumpliendo con el 4° objetivo especifico del estudio
“establecer actuaciones que puedan fomentar el conocimiento y una mayor participacion
de los profesionales enfermeros en la notificacion espontanea de sospechas de RAM”,
se ha desarrollado un triptico informativo (Anexo 1X) para el personal de enfermeria de
Castilla y Leon, contando con el apoyo del Centro Regional de Farmacovigilancia de

Castillay Leon.
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DISCUSION

Los resultados obtenidos revelan un claro desconocimiento por parte de las enfermeras
y enfermeros acerca de la notificacion de RAM vy la utilidad de la Tarjeta Amarilla, lo
cual resulta incongruente si tenemos en cuenta que la mayor parte de los encuestados si
conocen qué es la farmacovigilancia, pero desconocen cdmo notificar esas RAM que
detectan en su puesto de trabajo, asi como la existencia de una “Tarjeta Amarilla” para
llevar a cabo dichas notificaciones, es decir desconocen como llevar a la practica
dichos conocimientos de farmacovigilancia. La causa fundamental segln la encuesta

realizada es la falta de conocimiento (Tabla 3), ligado a la falta de informacion.

Las enfermeras y enfermeros que tienen conocimiento sobre la utilizacioén de la “Tarjeta
Amarilla”, alegan no saber como acceder a ella, lo que nos lleva de nuevo al mismo
punto, que los enfermeros y enfermeras de este centro carecen de la informacion

suficiente para desempefiar todas las competencias que atafian a su profesion.

Ante la presente controversia iniciada el pasado 26 de marzo de 2015, con la aprobacion
por parte del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud del RD que
“regulard la indicacidon, uso y autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros” (14), la Federacion de
Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica defiende en una de sus
publicaciones ante la prescripcion enfermera, que la prescripcién por parte de los

profesionales de enfermeria se adecua perfectamente con su formacion académica (15).

Desde el punto de vista de este trabajo de investigacion se han obtenido datos sobre la
falta de conocimiento, por parte de los profesionales enfermeros para notificar la posible
presencia de una RAM, si desconocen cémo notificar dichas RAM, desde el punto de
vista de la farmacovigilancia carecen de conocimientos suficientes para realizar dicha
prescripcion, para ello seria conveniente que recibieran una formacion previa sobre todo

lo que engloba la prescripcion de un medicamento y las consecuencias que puede tener.

Este trabajo ha servido para profundizar sobre un tema que forma parte de las
competencias de una enfermera y que después de mas de 25 afios continta en la sombra,

sobre todo desde el punto de vista de la Enfermeria.
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Es un tema importante para el desarrollo actual de la profesion, con el fin de introducir

esas competencias, que son deber de la enfermera a la practica diaria.

En el transcurso de la investigacion no solo se han repartido las encuestas, sino que

también se ha ido informando a las enfermeras y enfermeros de los distintos servicios a

medida que iban entregando las encuestas sobre la utilidad y la forma de acceder a la

“Tarjeta Amarilla”, tanto por correo postal, como a través de la pagina web

https://www.notificaram.es.

La mayoria de los encuestados han sefialado en los cuestionarios que les gustaria recibir

informacidn acerca de la notificacion de RAM, lo cual ha suscitado su interés y el deseo

de ser informados.

En cuanto a las limitaciones de este trabajo de fin de grado cabe destacar:

El tiempo: me hubiese gustado contar con mas tiempo para haber conseguido
una muestra mayor de participantes, ampliando el estudio a otros hospitales y
haber podido profundizar mas en el tema de la notificacién de RAM por parte

del personal enfermero.

Escasa informacion sobre el tema: existen escasas publicaciones sobre la
utilizacion de la Tarjeta Amarilla y la notificacion de RAM por parte del
personal de enfermeria, lo que ha dificultado el proceso de conseguir

informacién y poder comparar los resultados con estudios anteriores.

Los numerosos tramites administrativos: para conseguir la aprobacién de la
Direccion de Enfermeria y del Comité de Etica e Investigacion del HURH se ha

Ilevado a cabo un largo proceso administrativo, que retrasé el proyecto 2 meses.

La muestra: no ha sido facil conseguir una muestra de 76 enfermeros y
enfermeras, ya que el grado de participacion e interés por parte del personal de
enfermeria ha sido bastante escaso, lo que supuso tener que ir a los servicios a
diario para animar a las enfermeras y enfermeros a participar en la encuesta y
teniendo en cuenta los complejos turnos que tienen, ha resultado imposible
conseguir el 100% de la muestra total de enfermeros y enfermeras de los 4

servicios (n=131).
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CONCLUSIONES

Dado el escaso numero de notificaciones de RAM por parte del personal de enfermeria,

que llegan al Centro Regional de Farmacovigilancia de Castilla y Ledn. Se ha llevado a

cabo este estudio con el fin de evaluar el grado de conocimiento de las enfermeras y

enfermeros sobre la farmacovigilancia y la utilizacion de la “Tarjeta Amarilla” como

medio para notificar cualquier RAM que detecten en su puesto de trabajo. Después de

valorar los resultados obtenidos en las encuestas distribuidas en los Servicios Especiales
de REA, UVI, Urgencias y Dialisis del HURH de Valladolid, cabe destacar los

siguientes resultados:

El ndmero de enfermeros y enfermeras que si saben lo que es la
farmacovigilancia es claramente superior al de los profesionales enfermeros que
conocen la utilidad de la “Tarjeta Amarilla”, predominando la UVI con 85,7%
de los encuestados (n=14) que si conocen qué es la farmacovigilancia, seguida
por la REA con un 83,3 % del total (n=12), Didlisis con un 82,4% de la muestra

(n=17) y por ultimo Urgencias con un 81,8% del total de la muestra (n=33).

El elevado porcentaje de enfermeros y enfermeras que desconocen la utilidad de
la “Tarjeta Amarilla”, destacando la REA con un 91,7% de la muestra (n=12)
gue niega conocer la utilidad de la Tarjeta Amarilla, seguido de la UVI con un
85,7% del total (n=14) y del servicio de Urgencias con un 84,8% de la muestra
(n=33).

El mayor porcentaje de encuestados que si tienen conocimiento acerca de la
utilidad de la Tarjeta Amarilla se encuentra en el servicio de Dialisis con un
23,5% del total (n=17) (Tabla 2).

Algo més de la mitad de la muestra total (n=76) un 57%, han afirmado conocer
su obligacion a notificar segun la Ley 29/2006 que subraya el deber de todos los
profesionales sanitarios de notificar las sospechas de RAM de las que dispongan

conocimiento (5).

La utilizacion de la “Tarjeta Amarilla” es claramente deficiente y muestra de
ello es, que tan solo un 1,3% de la muestra total de enfermeros y enfermeras

(n=76) la han utilizado en su puesto de trabajo.
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La causa principal de la infrautilizacion de la “Tarjeta Amarilla” segtn el 77,6%
de los encuestados (n=76) es la falta de conocimiento, seguido de un 11,8% que
afirman que se debe a que no saben cémo acceder a ella y con una infima parte
del total de encuestados un 2,6% han afirmado que es algo que hace el médico.
El 7,1% restante de la muestra consideran que dicha infrautilizacion se debe a

otros factores.

De las 76 enfermeras y enfermeros que han participado en la encuesta, a un
96,1% les gustaria recibir informacion acerca de la notificacion de RAM vy la
utilidad de la “Tarjeta Amarilla”. Para ello se ha realizado un triptico
informativo (Anexo 1X), valido no solo para las enfermeras y enfermeros del

HURH sino para todos los profesionales enfermeros de Castilla 'y Leon.
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ANEXO I. Tarjeta amarrilla en formato papel.

CONFIDENCIAL
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A UN MEDICAMENTO
I Por fuvor, notfique todss las sospechas de reaccrones o ponga un astenisco junto al nombre de los medicamentos
firmacos recientemente introducidos en el mercikdo y las sospechosos, si cree que hay mis de uno,
reacciones graves o rras i otros firmacos (vacunas, pro- 3. Notifique todos los demds frmacos, incluidos bos de auto-
ductos estomatoldpicos y quinirgicos, DIU, suturas, Jentes medicacion, tomados en los tres meses antenores, Para las
de contacto y Hquidos también deben ser considerados malformaciones congénitas, notifique todos los firmacos
medicamentos) tomados durante Ja gestaciin.
2. Noofique en la pnmera linea ¢l firmaco que considere 4. No deje de notificar por desconocer una parte de la infor-
mas sospechoso de haber producido |a reaccidn, O bien macién que le pedimos.
NOMBRE DEL PACIENTE Sexo Edad Peso (kg)
["] Hombre
(Con la finatidad de saber 4 se ha repetido alguna reaccion).
(edique ¢l némero de histona para Jos pacientes hospitalizados), [:] MUIBI’
Dosis
MEDICAMENTO (S)* dlita l Fechas Motivo de la
{Indique e] pombre comercial) via admén. ‘ Comienzo Final prescrlpcién

(véase nota 2) 1

|

N -

* Paza lax vacunas, indique el ndmero de lote

Fech ~ Desenlace
REACCIONES Senas (o il o e

Comienzo = Final secuelas, etc)

OBSERVACIONES ADICIONALES

NOTIFICADOR [ ] Médico , ] Farmacéutico
{especialidad)

Nombre: ["] Enfermera

Lugar de trabajo:

Poblacion:

Teléfono:

Por [avor, marngue con uni Criz a1 necesila mas rangotas D Fecha Firma

Por favor, margue com unh cruz 52 necesita mas informacion 7]
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ANEXO I

ENCUESTA

NOTIFICACION ENFERMERA

A través de esta breve encuesta se pretende evaluar el conocimiento que
usted como enfermera o enfermero tiene sobre la notificacion espontanea
de reacciones adversas medicamentosas en su puesto de trabajo. Su
respuesta sera confidencial y andénima, por lo que se agradecerd su

sinceridad.

e Edad:
e Sexo:
1. Hombre [ ] 2. Mujer [ ]
e Unidad/ Servicio:
1. REA
2. Urgencias
3. UVI

4. Dialisis

O OO

e Afio de promocion:

e ;Tiene conocimiento sobre qué es la farmacovigilancia?
rsi L] 2. No ||

e Conoce su obligacion a notificar segin la Ley 29/2006, que subraya el deber de
todos los profesionales sanitarios de notificar las sospechas de RAM de las que

dispongan conocimiento.

1si L] 2No ||
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e ;Conoce la utilidad de la tarjeta amarilla? Si su respuesta es no, vaya directamente a

la Gltima pregunta del cuestionario.
1si [ 2.No [_]

e ;Hautilizado alguna vez la tarjeta amarilla en su puesto de trabajo?
Lsi ] 2.No [ ]
e Sino la utiliza ¢por qué?
1. Falta de conocimiento
2. Falta de tiempo

3. No sabemos como acceder a ella

O OO

4. Lo hace el médico

5. Otros |:|

Sabe en qué situacion se debe realizar una notificacion.

Lsi [] 2.No [ ]

Conoce qué informacién se debe notificar.

nsi [ 2.No ]

Considera que es til su utilizacion desde el punto de vista de la enfermeria.

rsi [] 2.No [ ]
Le gustaria recibir informacion sobre la notificacion de RAM.

1.Si I:I 2. No |:|

Gracias por su colaboracion.
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ANEXO I11

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE EN EL ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO:
Notificacién Enfermera
INVESTIGADOR:

Alejandra Aguado Gomez, estudiante de 4° de la Facultad de Enfermeria de Valladolid.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio se esta realizando en los
servicios de urgencias, REA, UVI y didlisis del Hospital Universitario Rio Hortega de
Valladolid y fue autorizado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de la Facultad
de Enfermeria de la Universidad de Valladolid.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que sean

necesarias para comprender los detalles sobre el mismo.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. VVd. puede decidir no
participar, o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en

cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones.

¢ Cuél es el proposito del estudio?

Este proyecto de investigacion se encuentra encaminado a determinar las causas de la
infrautilizacion de la “Tarjeta Amarilla” como medio de notificacion de RAM por parte
de los profesionales de enfermeria en el &mbito de la Atencidn Especializada.

Ademaés se pretende con todo ello concienciar a las enfermera y enfermeros de la
importancia que tiene la notificacion y utilizacion de la “Tarjeta Amarilla” en el
ejercicio habitual de su profesién y asimismo informar de que es un deber y una
obligacion propio de los profesionales enfermeros la notificacion de cualquier reaccion

medicamentosa que detecten en su puesto de trabajo.
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Para llevar a cabo este estudio se ha realizado una encuesta que sera distribuida entre los
enfermeros y enfermeras de los servicios de Atencion especializada referidos
anteriormente del HURH.

La encuesta sera aplicada mediante consentimiento informado verbal, garantizando el
completo anonimato y confidencialidad en su aplicacion.

Su participacion es necesaria ya que sin ella no se podria llevar a cabo dicho proyecto.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Se le ofrece participar en este estudio ya que forma parte del personal de enfermeria de
las unidades de Atencidn Especializada, entre las que se han seleccionado los servicios
de REA, UVI, Urgencias y Dialisis del HURH, los cuales han sido escogidos para llevar

a cabo dicho proyecto.

El proyecto de investigacién que se pretende llevar a cabo no seria posible sin su
colaboracion. Confiando que la propuesta haya suscitado su interés le agradeceria su

participacion en el proyecto.
Se espera que participen alrededor de 80 enfermeras y/o enfermeros en este estudio.
¢En qué consiste mi participacion?

Si Vd. decide participar en el proyecto debera rellenar la encuesta que se le presenta a
continuacidn, es una encuesta sencilla que consta de 13 preguntas, en la pregunta
nimero 1 y en la nimero 3 deberd escribir una fecha, el resto de preguntas se
contestaran con una cruz en la casilla que Vd. considere, son preguntas cerradas
constituida por dos 0 méas opciones preestablecidas. El tiempo que le llevara completar
la encuesta no serd superior a 5 minutos. Las encuestas se distribuirdn por los servicios
citados anteriormente el dia 10 de abril de 2015 y permaneceran en los servicios

correspondientes hasta el dia 20 de abril de 2015.
¢ Cuales son los riesgos de mi participacion?

No existe ningun riesgo por su participacion en este estudio.
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¢ Cudles son los beneficios de mi participacion?

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la
infrautilizacion de la Tarjeta Amarilla y la correspondiente notificacion de RAM por

parte del personal de enfermeria en los Servicios de Atencién especializada del HURH.
¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

La informacion que se recoja sera confidencial y no se usard para ningun otro proposito
fuera de los de esta investigacion. Sus respuestas al cuestionario seran codificadas
utilizando un ndmero de codigo por lo que se respetara el completo anonimato

atendiendo a la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de datos de caracter personal.
¢ Quién me puede dar més informacién?

Puede contactar con Alejandra Aguado Gomez en el correo alejandrawa93@gmail.com

para mas informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.

Valladolid, 8 de marzo de 2015

Alejandra Aguado Goémez
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ANEXO IV

Facultad de Enfermeria

Reunida la Comisién de Etica e Investigacion de la Facultad de Enfermeria de
Valladolid el dia 26 de febrero de 2015 y vista la solicitud presentada por:

D?®. Alejandra Aguado Gomez, estudiante de Grado de la Facultad de Enfermeria
y

El tutor del TFG dona, Verdnica Velasco Gonzalez

Acuerda emitir informe favorable, en relacién con la propuesta del TFG |, titulado:
Notificacion Enfermera

Y para que conste a los efectos oportunos firmo el presente escrito.
Valladolid, a 26 de febrero de 2015

LA PRESIDENTA D COMISION

S Facultad de Enfermeria. Edificio de Ciencias de la Salud. Avda. Ramén v Cajal, 7. 47005 Valladolid.
Tfno.: 983 423025. Fax: 983 423284. e-mail: decanato.enf.va@uva.es
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ANEXO V

|10
HOSPITAL UNIVERSITARIC 5‘ Sacyl

RiO HORTEGA i b

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

D* ROSA CONDE VICENTE., Secretario del Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital Universitario Rio Hortega, Area de Salud Valladolid Oeste,

CERTIFICA:

Que este Comité en su reunion del dia 30 de Marzo de 2015, ha tenido conocimiento del
Proyecto de Investigacion. Trabajo Fin de Grado (TFG), titulado: “Notificacion
enfermera”, y considera que: .

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los
objetivos del Proyecto y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el
sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a
cabo el Proyecto.

Y que este Comité, vista la autorizaciéon de la Direccion de Enfermeria, acepta que
dicho Proyecto de Investigacion sea realizado en el Hospital Universitario Rio Hortega,
por Alejandra Aguado Gémez como Investigador Principal. Tutora: Verénica Velasco,
Facultad de Enfermeria de Valladolid.

Lo que firmo en Valladolid, a 9 de Abril de 2015.
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‘P‘HCG PITAL UNIVERSITARIO ,I
", "RiO HORTEGA" ‘
2
, !
4 (£ ]

INVESTIG/

Fdo. Rosa Conde Vicente————
Secretario CEIC

% Junta de

Castilla y Ledn
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ANEXO VI

SOLICITUD DE AUTORIZACION A LA COMISION DE INVESTIGACION

DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO RIO HORTEGA DE VALLADOLID

PROYECTOS DE INVESTIGACION

Dofia Alejandra Aguado Gémez con DNI 71951079-H, alumna de 4° curso del Grado
de Enfermeria de la Facultad de Enfermeria de la Universidad de Valladolid, solicita la

autorizacion a dicha comision del proyecto de investigacion titulado “Notificacion

Enfermera”, para la realizacion de su trabajo de fin de grado:

Objetivos:

Objetivo general:

Determinar la causa de la infrautilizacion de la Tarjeta amarilla, como medio de
notificacién de RAM, por parte de las enfermeras y enfermeros pertenecientes a
los servicios especiales de REA, UVI, urgencias y dialisis del Hospital
Universitario del Rio Hortega de Valladolid.

Obijetivos especificos:

1.

2.

Evaluar el conocimiento sobre farmacovigilancia de las enfermeras
pertenecientes a los servicios especiales de REA, UVI, urgencias y dialisis del
Hospital Universitario del Rio Hortega de Valladolid.

Valorar el grado de cumplimiento de notificacion de RAM de las enfermeras y
enfermeros pertenecientes a los servicios especiales de REA, UVI, urgencias y
dialisis del Hospital Universitario del Rio Hortega de Valladolid.

Concienciar a las enfermeras y/o enfermeros de la importancia de notificar

cualquier sospecha de RAM en su puesto de trabajo.

Metodologia:

Se llevara a cabo un estudio observacional, descriptivo-comparativo y transversal.

La encuesta sera el instrumento fundamental para llevar a cabo el proyecto de

investigacion, ha sido elaborada por preguntas cerradas de respuesta dicotomica y

multiple.
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El propdsito de la encuesta es conseguir acumular suficientes datos para determinar las
posibles causas de la infrautilizacion de la Tarjeta Amarilla como medio de notificacion
de RAM por parte de los profesionales enfermeros en los servicios sefialados
anteriormente del HURH, en un momento puntual.

La encuesta sera aplicada con consentimiento informado verbal, garantizando

anonimato y confidencialidad en su aplicacion.
Lugar de realizacion:

El estudio se llevara a cabo en los servicio de Urgencias, UVI, REA y Dialisis del
HURH de Valladolid.

Fechas previstas:

El proyecto se realizard a lo largo de los meses de marzo, abril y mayo de 2015.

Las encuestas se distribuiran por los servicios citados anteriormente el dia 10 de abril de

2015 y permaneceran en los servicios correspondientes hasta el dia 20 de abril de 2015.

Se adjunta protocolo del proyecto de investigacion e informe favorable del Comité de

Etica e Investigacion de la Facultad de Enfermeria de la Universidad de Valladolid.

Valladolid, 8 de marzo de 2015

Alejandra Aguado Goémez
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ANEXO VII

el 1111~ &
HOSPITAL UNIVERSITARIO % Sacyl

RiO HORTEGA

Alejandra Aguado Gomez

Fecha: 24 de marzo de 2015

Directora de Enfermeria

M?®* Aranzazu Rodriguez Ferrer

N/Ref.: MARF/cl

Asunto: Trabajo fin de grado “Notificacion Enfermera™

En relacion a su solicitud de evaluacion de proyecto fin de grado “Notificacion
Enfermera”. le indicamos algunos puntos que creemos deberia tener en consideracion:

1° El objetivo especifico n® 4, no esta correcto ya que se puede aconsejar, pero
no fijar actuaciones puesto que el investigador no pertenece a la institucion.

2° Especificar los dias concretos y horas para pasar las encuestas, teniendo en
cuenta que tiene que ser de lunes a viernes por la mafiana y con la aceptacion del o la
supervisor/a.

3° Tiene que tener en cuenta que este estudio sélo podra emplearse para lo que
se ha concebido (trabajo fin de grado) y no para presentar en congresos ni

publicaciones.

4° Al finalizar el trabajo nos gustaria que nos hiciera llegar las conclusiones del
mismo.

Esta Direccion no tiene inconveniente en volver a valorar su propuesta de
trabajo.

Atentamente:

& 4 s =3
riguez Ferrér
nfermqt,‘a’@y

o S~
St M.
- & -

W% Junta de
E Castilla y Ladn
Lavalet S Sttt
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ANEXO V111

Valladolid, 8 de abril de 2015

Estimados miembros de la direccién de enfermeria:

Mediante el presente escrito, solicito su autorizacion para poder distribuir una
encuesta entre los enfermeros/as de los servicios de REA, UVI, Didlisis y
Urgencias del Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid. Se pretende
que las encuestas sean repartidas el dia 10 de abril y permanezcan en dichos
servicios 7 dias, hasta el dia 17 de abrii en el que seran recogidas
personalmente.

Respetando sus correcciones respecto al proyecto de mi trabajo de fin de
grado, me comprometo a modificar dicho objetivo y a no solicitar su
publicacion, ni presentacion en un congreso una vez finalizado.

Agradeciendo su atencion, les saluda muy atentamente:
Alejandra Aguado Gémez.

D.N.I: 71951079-H
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ANEXO IX

TARJETA AMARILLA...

El eje principal sobre el que pivota la
farmacovigilancia es el Programa de
Notificacion  Espontanea o “Tarjeta
Amarilla”. Este sistema se basa en la
recoleccibn y centralizacion de las
sospechas de RAM detectadas por los
profesionales sanitarios, durante su
practica habitual, y en su andlisis
centralizado para la deteccion de nuevas
seflales de alerta, relacionadas con la
aparicion de reacciones adversas no
descritas 0 que presentan caracteristicas
no conocidas en cuanto a su frecuencia,

gravedad o consecuencias.

Centro Regional de

Farmacovigilancia

en Castillay Leon:

Avda. Ramoén y Cajal, 7 - 47005
Valladolid

Teléfono: 983-26-30-21

Fax: 983-42-30-22

Correo electronico:

farmacovigilancia@ife.uva.es
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c{m}o accedo_a la 5Q||é debo noftificar?
" Tarjeta Amarilla”...

e On-line: a través del formulario Preferentemente deben
LQulél‘l pllede electrénico al que puede acceder notificarse las siguientes
en el siguiente enlace: sospechas de RAM:
notificar? J P

https://www.notificaram.es

e Reacciones de farmacos de

«Médicos _ N ient lizacia
. Mediante correo postal utilizando reciente comercializacion.

« Farmacéuticos P —_—

la “Tarjeta Amarilla™ que como =Reacciones medicamentosas
<Enfermeros personal sanitario encontrara en graves que: provoquen la muerte,
. 10dontologos Su puesto de trabajo. amenacen la vida del paciente,

T induzcan defectos congénitos,

- Pododlogos :

provoquen ingreso hospitalario o

] Hombre

. Ciudadanos (desde julio 2012) T incapacidad laboral o escolar.

Undique ¢} pombee via admon. Comienzo Final prescripcién

. e Reacciones inesperadas o

| poco conocidas.

Desent
REACCIONES Fechas R i
c [ Final b

OBSERVACIONES ADICIONALES

NOTIFICADOR [] Médico \., [ Farmacéutico
epciai

[] Enfermera

Fecha Firma
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