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RESUMEN

El Sistema de Notificacion Espontanea de reacciones adversas a medicamentos
es una importante labor de salud publica, posterior a la comercializacion de los
medicamentos que en Espafia, ademas, es una tarea de obligado cumplimiento
por parte del personal sanitario. Sin embargo, existe una infranotificacion de
efectos adversos, de tal modo que este sistema de vigilancia del riesgo esta

infrautilizado.

Mediante este estudio se pretende identificar cual es el grado de participacion
del colectivo enfermero en Espafia, en el sistema de notificacion espontanea,
con respecto al resto de competencias, asi como las caracteristicas de estas

notificaciones procedentes de enfermeria.

Para ello se ha realizado un analisis de todas las notificaciones espontaneas
realizadas por enfermeria con sospecha de haber provocado reacciones
adversas graves a medicamentos en el afio 2019, observando que la notificacion
es muy baja, y que incluso puede estar disminuyendo; que uUnicamente un
pequefio porcentaje son reacciones graves, es decir que pueden poner en
peligro la vida del paciente; que el sexo femenino es predominante y que los
pacientes mas frecuentemente afectados son los de edad adulta. Los farmacos
mas notificados son las vacunas que provocan reacciones adversas a nivel local

y por ello, principalmente trastornos de la piel y tejido subcutaneo.

Seria necesario estudiar el modo de incrementar la implicacion de enfermeria en
el Sistema de notificacién de reacciones adversas, para poder mejorar la calidad

asistencial al paciente.

Palabras clave: Notificacion espontanea, grave, reacciones adversas a

medicamentos, enfermeria, Espafa.
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1. INTRODUCCION

La Farmacovigilancia es definida por la OMS como “La ciencia y actividades
relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos
adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos”.
Esta labor es ejecutada posteriormente a la comercializacion de los diversos

farmacos, una vez hayan sido sometidos a estudio en fases anteriores.®

Asi pues, es una labor de vital importancia para la deteccién de nuevas RAM no
conocidas en las etapas previas a su puesta en venta debido a las posibles
limitaciones que el estudio del riesgo durante estas etapas, de desarrollo de
estudios clinicos previos a la autorizacion, pudiera presentar y asi prevenir
cualquier riesgo no detectado previamente, relacionado con el consumo de
farmacos en seres humanos y el desarrollo de efectos adversos no esperados.
Estas limitaciones estarian determinadas por factores tales como el tamafio
limitado de la muestra, la no inclusion de personas pertenecientes a los
denominados “grupos de riesgo” (nifios, ancianos, embarazadas, etc.), la
exposicidon al farmaco durante un periodo de tiempo aislado, y la no valoracién
de las posibles interacciones que se pueden establecer entre diversos farmacos
de consumo habitual por parte del enfermo. Todo ello, durante la evaluacién del

medicamento en el ensayo clinico. @2

Por lo tanto, la farmacovigilancia tiene como objetivo principal detectar efectos
adversos no conocidos previamente por la poblacion, y asi, evitar los posibles
costes econdmicos que estos podrian generar en un futuro. El conocimiento de
los riesgos que un determinado medicamento presente, permite a los
profesionales sanitarios establecer una correcta relacion con respecto a los
beneficios que aporte, permitiendo valorar cual es la opcidn de tratamiento mas
adecuada con respecto a las existentes. Todo ello permite garantizar una mejora
en los niveles de salud publica gracias a un uso adecuado y racional de los

farmacos disponibles en el mercado. (12

Esta actividad comenzé en 1968 cuando la OMS desarrollé un programa piloto

de farmacovigilancia internacional al cual, actualmente, pertenecen 117 paises



miembros oficiales y 28 miembros asociados. Su base de datos “Vigibase”,
contiene todas las reacciones adversas que han sido notificadas a nivel mundial.
Espafia, comenzd a realizar esta actividad en 1982 cuando la Universidad
Auténoma de Barcelona puso en marcha un proyecto de notificacion voluntaria
de reacciones adversas a medicamentos en la Comunidad auténoma de
Catalufia. Sin embargo, su unién al programa de farmacovigilancia internacional
de la OMS no fue hasta 1984; Un afo mas tarde (1985), empezaron a
incorporarse paulatinamente todas las CCAA de Espafa, para formar parte de
este proyecto ¥, siendo la de Castilla y Ledn una de las primeras en hacerlo, a
partir de 1987.

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso Humano
(SEFVH) emplea la base de datos FEDRA, creada en el afio 1983, la cual recibe
las notificaciones de sospechas de RAM por parte del personal sanitario,
ciudadanos y TAC, ademas de casos publicados en revisiones bibliograficas por
la Agencia Europea del medicamento.® La administracion de esta base de datos
nacional, es tarea de la AEMPS compuesta por diecisiete centros autonémicos
de farmacovigilancia y un centro coordinador el cual es el encargado de
armonizar las tareas, ademas de coordinar los comités éticos del SEFVH, y
representarlo en los comités éticos internacionales. Una vez registrados en
FEDRA, estos datos son transmitidos las bases de la EMA (Eudravigilance) y
OMS (Vigibase). @7

En Espafia, la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano es regulada
por el Real Decreto 577/2013, de 26 de Julio, que establece la obligatoriedad de
notificacién de reacciones adversas por parte de los profesionales sanitarios.
Siendo prioritarias aquellas que sean graves, inesperadas o relacionadas con
medicamentos que requieran un seguimiento adicional, y su cooperacion con el
Sistema Espafol de Farmacovigilancia. Ademas, incluye la participacion por
parte de los ciudadanos en esta actividad, con potestad para notificar aquellas
sospechas de efectos adversos a los profesionales sanitarios quienes seran los
encargados de transmitir esta informacién, o bien, a través de un formulario

electrénico en una pagina web del SEFVH (https://www.notificaram.es).®



https://www.notificaram.es/

El método mas empleado de forma universal en farmacovigilancia, es la
Notificacion Espontanea, siendo la “Tarjeta Amarilla” en formato papel o
electronico, el principal formulario de recogida de datos para llevar a cabo la
notificacién de sospecha de nuevas RAM. Esta notificacion debera realizarse en
el Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad Autonoma donde el informador

resida. :6)

Es de vital importancia que la Tarjeta Amarilla contenga toda la informacion
necesaria para que el caso notificado sea licito e incorporado en la base de datos
FEDRA. La informacion minima indispensable consistiria en: un paciente
reconocible, un farmaco sospechoso como minimo, un notificador identificable y

al menos una reaccion adversa. 46



1.1 JUSTIFICACION

La notificacion espontanea de Reacciones Adversas a Medicamentos es una
actividad de indudable importancia para conocer los posibles problemas
derivados del consumo de farmacos por parte de la poblacion @ y asi, evitar
problemas de saludo y también los eventuales costes asociados a efectos no
deseados tales como el consumo de bienes, tanto econdmicos como

materiales.®

La participacion por parte del personal de enfermeria en este proceso es
primordial para un buen funcionamiento del Sistema Espafol de
Farmacovigilancia, siendo ademas una accién de obligatorio cumplimiento
impuesta en el RD 577/2013, de 26 de Julio.® Por ello, es necesario que este
colectivo sea conocedor de los diversos efectos perjudiciales que un
medicamento puede provocar en el paciente, y que adquiera las actitudes
precisas para detectar nuevas reacciones indeseadas derivadas de su consumo,

para asi mejorar su uso y por lo tanto la relacion beneficio-riesgo de este.

Mediante el andlisis de los datos obtenidos, se pretende comprobar cuél es el
nivel de participacion por parte del Personal de Enfermeria en el Sistema de
Notificacion Espontanea de Espafia, y como consecuencia, realizar una
estimacion de la utilizacion del Sistema de Tarjetas Amarillas por parte de este
colectivo, permitiendo asi valorar la utilizacion de este y la importancia del papel

del colectivo en el proceso.

Indudablemente aumentar la concienciacién por parte del personal sanitario,
especialmente el personal de enfermeria, de la importancia de notificar las RAM,
es un objetivo de salud publica. Asi mismo, se pretende insistir en la
infrautilizacion de este Sistema, y la importancia de notificacion de nuevos
efectos adversos observados, para asi poder mejorar la calidad de atencion y
por tanto de vida del paciente, para asi prevenir posibles enfermedades futuras

y costes derivados.



2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Evaluar cual es el grado de participacion de Enfermeria en el Sistema de
Farmacovigilancia Espafiol con respecto a la Notificacion Espontanea de
reacciones adversas graves derivadas del uso de medicamentos por parte de la
poblacién espafiola y cuales son las caracteristicas principales de estas

notificaciones.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Comprobar cual es el porcentaje de reacciones adversas graves notificadas
por el personal de enfermeria con respecto al total de notificaciones obtenidas

en la base de datos.

- Conocer cudles son los grupos de edad, sexo, RAM, érganos y sistemas, y
grupos farmacolbégicos mas presentes en las notificaciones realizadas por

parte de Enfermeria.



3. METODO

Estudio con un disefio observacional, descriptivo y transversal, efectuado en la
base de datos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Humana (SEFV-H),
FEDRA, de las notificaciones espontdneas a RAM graves o desconocidas
realizadas por parte del personal de enfermeria en el territorio espafiol durante
el afio 2019 (01/01/2019 a 31/12/2019).

El contexto en el que es realizado el proyecto es en el Centro de
Farmacovigilancia de CyL (CFVCyL) ubicado en la Facultad de Medicina de la
Universidad de Valladolid.

Para que las notificaciones fueran incluidas en estudio, era necesario que

cumplieran los siguientes criterios:

- Tienen que ser notificaciones realizadas Unica y exclusivamente por parte
del personal de enfermeria.

- Las tarjetas amarillas deben ser notificacion espontanea.

- Las reacciones adversas deben ser graves.

- La notificacion debe estar validada por el SEFV-H.

La obtencion de los datos requirié la colaboracién del personal técnico de
farmacovigilancia de Castilla y Ledn que realiz6 la extraccion protocolizada de la
informacion de la Base de datos del SEFV-H, FEDRA (Farmacovigilancia
Espafiola, Datos de Reacciones Adversas) la cual contiene todos los reportes de
reacciones adversas que se sospecha que hayan sido provocadas por el uso de
farmacos en el territorio espafol y permite tanto la incorporacién de nuevas

notificaciones como la realizacion de consultas.

A partir del EXCEL generado por parte del técnico, se realizo el analisis e
interpretacion de los datos contenidos en este para la ejecucion del trabajo
recopilando los datos que interesaban para su elaboracion y clasificandolos en

un nuevo documento para la investigacion de los diversos apartados.

Para ello se determinaron diferentes variables de interés tales como: Gravedad

de la notificacién, grupo de edad de los pacientes, sexo, reacciones adversas a



medicamentos manifestadas, érganos y sistemas afectados y medicacién

sospechosa de causar la RAM notificada

Por tanto, fueron necesarios tanto recursos materiales tales como Excel, Word
office y la base de datos FEDRA del SEFV-H como humanos, debido a la
participacion del Técnico del CFVCyL.

No fueron necesarias consideraciones ético-legales para la realizacion de este
proyecto pues los datos tratados son pertenecientes a una base de datos cuya

informacién es anonimizada.



4. RESULTADOS

Se realizé la extraccion de todas las notificaciones espontaneas almacenadas
en la base de datos FEDRA con la ayuda de un técnico del Centro de
notificaciones adversas de Castilla y Ledn. Obteniendo un total de 12.605

realizadas durante el ano 2019.

4.1 CARACTERISTICAS DE LAS NOTIFICACIONES

Una vez hecha esta distincion, se escogieron Unicamente aquellas que fueran
notificacion espontanea realizada por el personal de enfermeria reduciendo la

muestra a 553 notificaciones totales, un 4,4% de las iniciales. (Figural)

PORCENTAJE DE PARTICIPACION

,4%
Notificaciones realizadas por
| otras competencias
95,6%

Notificaciones realizadas por
el personal de enfermeria

Figura 1. Porcentaje de participacion por parte del personal de enfermeria en el programa

de notificacidon espontanea con respecto al resto de notificaciones.

Dentro de los diversos tipos de notificaciones realizadas por parte del personal
de enfermeria, graves (aquellas que se requerian para la elaboracion de este
trabajo), fueron unicamente un 1,05% obteniendo asi, la muestra final con la que

se llevé a cabo el proyecto. (Figura2)



NOTIFICACION ESPONTANEA GRAVE

1,05% Notificaciones realizadas por
el personal de enfermeria

3,35%
Notificaciones graves
realizadas por el personal de

enfermeria

Figura 2. Notificaciones denominadas graves dentro de aquellas realizadas

exclusivamente por el personal de enfermeria en el contexto de notificacién total.

Dentro de las notificaciones realizadas por enfermeria, aquellas consideradas
como graves constituian un 24,1% del total mientras que las no graves suponian

el 75,9% restante.

NOTIFICACIONES ENFERMERIA

24,1%
No grave

75,9%
Grave

Figura 3. Porcentaje de reacciones graves con respecto alas no graves dentro del total de

notificaciones espontaneas realizadas por el personal de enfermeria.

4.2 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS

Las notificaciones totales con las que se trabajo finalmente, por tanto, fueron
133.



Se observa que el numero de notificaciones es mayor en el caso de las mujeres
siendo 75 de estas, (56,4%) relacionadas con pacientes femeninos, mientras que

pacientes masculinos fueron 58 notificaciones (43,6%) del nimero total. (Figura4)

SEXO DE LOS PACIENTES

Femenino

Masculino

Figura 4. Distribucion del sexo asociado al total de notificaciones.

En cuanto a la edad de los pacientes, las notificaciones comprenden un amplio
margen que va de 1 a 96 afios. Los pacientes han sido agrupados para su

analisis descriptivo en grupos etarios, siendo clasificados en cinco grupos:

lactantes (n= 10, 7,5%), nifios (n= 8, 6%), adolescentes (n=5, 3,8%), adultos n
= (73, 54,9%), mayores de 65 afios (n = 33, 24,8%) y cuya edad era desconocida
(n = 4, 3%); de manera que como puede observarse el grupo menos notificado
es el de nifios, mientras que por el contrario el mas notificado el de adultos,

seguido del de mayores de 65%. (Figura5)
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RANGOS DE EDAD

55%

25%

8% 6%

4% 3%
1 —
Lactante Nifios Adolescentes Adultos > 65 afios Desconocido

Figura 5. Distribucién de las notificaciones en funcién del grupo de edad de los pacientes
afectados.

4.3 CARACTERISTICAS DE LAS RAM NOTIFICADAS

Cada notificacion espontanea puede tener asociados uno o varios sintomas de
gravedad variable obteniendo por lo tanto un total de estos mayor que el nimero
de notificaciones existentes. Se realiz6 un andlisis de los datos contenidos
obteniendo un total de 308 sintomas contenidos en 104 tipos los cuales son:

Los siguientes sintomas fueron notificados una sola vez (n=1) representando
cada uno de ellos un 0,3% del total y siendo por tanto los sintomas menos
notificados. Estos serian: alergia, ansiedad, apnea, candidiasis orofaringea,
eczema, embarazo con dispositivo anticonceptivo, Enfermedad de Kawasaki,
estridor, exfoliacion de la piel, fatiga, frialdad, hemorragia subaracnoidea,
hiperbilirrubinemia, hiperemia ocular, hiperglucemia, hiperhidrosis, hipertermia,
hiponatremia, hiporreflexia, hormigueo, impétigo, incendio del producto, irritacion
de garganta, laringitis, lesién renal aguda, malestar, melenas, neutropenia, nivel

de conciencia disminuido, odinofagia, palpitaciones, parada respiratoria, parada

11



cardiorrespiratoria, prueba de funcidén hepética anormal, pustulosis exantematica
generalizada aguda, quejidos, quemadura térmica, reaccion cutanea, rigidez
musculoesquelética, sarampion posterior a vacuna, Sindrome del hombre rojo,
taquicardia, temblor, toxicidad por varios agentes, Ulcera de la piel, urosepsis,
vision borrosa, varicela postvacunal, venas varicosas vulvares y uvula

agrandada.

Con respecto al siguiente grupo de sintomas se obtuvo que cada uno de ellos
fue notificado dos veces (n=2) representando por tanto un 0,7% del total cada
uno de ellos, siendo los siguientes: amnesia, anemia, astenia, disfonia,
escalofrios, hematoma, hepatitis, hipersensibilidad, hipertension, inmovilizacion,
linfadenopatia, mialgia, molestias, parestesia, reaccion relacionada con la

infusion, sudor frio y rubefaccion.

El siguiente grupo fue notificado tres veces cada uno (n=3) representando un 1%
cada uno de ellos, siendo: bradicardia, celulitis, cianosis, diarrea, dificultad
respiratoria, disfagia, episodio de hipotonia e hiporrespuesta, hipoglucemia,
hipotension, hipotonia, paralisis, pérdida de conciencia, tuberculosis, tos,

saturacion de oxigeno disminuida.

Los sintomas broncoespasmo, crisis y palidez (n=4) representan un 1,3% del
total cada uno. Alteraciones sensoriales, somnolencia y sincope (n=5) siendo un
1,6% cada uno y cefalea, erupcion, sensaciones, problemas en la zona de

vacunacion y nauseas (n=6) siendo un 2% del total cada uno.

Reaccion anafilactica (n=7) siendo un 2,3%. Los sintomas disnea y vomitos (n=8)
manifestando un 2,6% cada uno. Pirexia y eritema (n=9) representando un 2,9%
cada uno. Administracion errébnea y mareo (n=10) siendo un 3,3% cada uno y
dolor (n=11) con un 3,6%.

Los sintomas mas notificados fueron edema (n=13 / 4,2%), prurito (n=14 /
4,6%) y urticaria (n=19 / 6,2%). Estos tres signos y sintomas representan un
15% del total.

En el ANEXO! se encuentra la tabla completa de principios activos notificados por

el personal de enfermeria.
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4.4 CARACTERISTICAS DE LOS ORGANOS Y SISTEMAS AFECTADOS

A partir de los resultados obtenidos a través de la sintomatologia provocada por
las diversas RAM sometidas a estudio, se realizo una clasificacion en funcion

de los 6rganos y sistemas afectados (SOC). (Figura6)

Debido a que cada sintoma puede estar asociado a varios SOC, se obtuvieron
un total de 530 afecciones las cuales fueron clasificadas en 24 grupos:

Circunstancias sociales, embarazo, puerperio y enfermedades perinatales,
problemas relativos a productos y procedimientos médicos y quirtrgicos (n=1)

fueron los menos notificados siendo 0,2% cada uno.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama (n=2) 0,4%; trastornos
hepatobiliares y trastornos renales y urinarios (n=3) 0,6% cada uno;
exploraciones complementarias, trastornos endocrinos y trastornos oculares
(n=4) 0,8%; trastornos de la sangre y del sistema linfatico (n=6) 1,1% cada uno;
trastornos del metabolismo y de la nutricion (n=8) 1,5%, infecciones e
infestaciones y trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo (n=14)

2,6% cada uno; trastornos psiquiatricos (n=15) 2,8%.

Trastornos gastrointestinales (n=30) 5,7%; lesiones traumaticas, intoxicaciones
y complicaciones de procedimientos terapéuticos (n=37) 7%, trastornos
cardiacos y trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos (n=41) siendo
7,7% cada uno; trastornos vasculares (n=48) 9,1%; trastornos del sistema
inmunologico (n=50) 9,4%, trastornos generales y alteraciones del lugar de
administracion (n=56) 10,6%.

Una vez contrastados los datos, se obtuvo que los trastornos de la piel y tejido
subcutaneo (n=85) fueron los mas notificados por parte del personal de
enfermeria con un 16% seguidos de los trastornos del sistema nervioso (n=61)

con un 11,5%.
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AFECCIONES POR RAM

Trastornos de la piel y del tejido... | 16,0%
Trastornos del sistema nervioso | 11,5%
Trastornos generales y alteraciones en... | 10,6%
Trastornos del sistema inmunoldgico | 9,4%
Trastornos vasculares | 9,1%
Trastornos respiratorios, tordcicos y... | 7,7%
Trastornos cardiacos | 7,7%
Lesiones traumaticas, intoxicaciones y... | 7,0%

Trastornos gastrointestinales [ ] 5,7%
Trastornos psiquidtricos || 2,8%
Trastornos musculoesqueléticosy del...[ ] 2,6%
Infecciones e infestaciones [ | 2,6%
Trastornos del metabolismoy de la...[ ] 1,5%
Trastornos de la sangre y del sistema... | 1,1%
Trastornos oculares [ ] 0,8%
Trastornos endocrinos :I 0,8%
Exploraciones complementarias [] 0,8%
Trastornos renales y urinarios ] 0,8%
Trastornos hepatobiliares ] 0,6%
Trastornos del aparato reproductor y...[] 0,4%

Procedimientos médicos y quirurgicos | 0,2%

Problemas relativos a productos || 0,2%
Embarazo, puerperio y enfermedades...|| 0,2%
Circunstancias sociales [ 0,2%

Figura 6. Distribucion de las RAM notificadas en funcién del 6rgano o sistema afectado.

4.5 CARACTERISTICAS DE LOS FARMACOS IMPLICADOS

Se estudid cudles eran los medicamentos sospechosos de haber producido
estas reacciones adversas en funcion de sus principios activos escogiendo
unicamente aquellos que fueran sospechosos de provocar la RAM notificada y
eliminando aquellos que fueran concomitantes, obteniendo finalmente un total

de 349 farmacos.
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Posteriormente debido a la gran cantidad de medicamentos con los que se iba a
trabajar y obtener una mejor visualizacion de estos se decidié organizarlos en

funcién de su grupo farmacoldgico obteniendo 26 grupos finales:

Siendo ocho de ellos (n=1) los menos notificados y representando un 0,3%
cada uno: agentes contra padecimientos funcionales del estbmago e intestino,
agentes modificadores de los lipidos, antisépticos y desinfectantes, bloqueantes
del canal de calcio, diuréticos, preparados para la garganta, preparados para la

tos y el resfriado, psicoanaléptico.

Agentes activos sobre el sistema renina-angiotensina anestésicos, antimicéticos
de uso sistémico, antiprotozoarios, hormonas sexuales y moduladores del
sistema genital y preparados antianémicos cada uno (n=2) representaban un
0,6% por grupo.

Betabloqueantes, antidiabéticos, agentes  antitrombdticos, agentes

antiinflamatorios y analgésicos (n=3) siendo un 0,9% cada uno.

Psicolépticos y antimicobacterias (n=4) representando un 1,1% cada uno;
antineoplasicos e inmunosupresores (n=8) un 2,3%, antibacterianos de uso

sistémico (n=13) un 3,7% por grupo.

Como era de suponer, el grupo medicamentoso mas asociado a las
notificaciones espontaneas realizadas por parte del personal de enfermeria
fueron las vacunas (n=241) con un 69,05% con respecto al resto de
medicamentos; seguidas por medios de contraste (n=36) 10,3% y una gran

diferencia entre ambos del 58,8%. (Figura7)
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Figura 7. Grupos de farmacos implicados en el desarrollo de las RAM notificadas.
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5. DISCUSION

En primer lugar, se observo que la cantidad de notificaciones espontaneas
realizadas por parte del personal de enfermeria al SEFV-H (4,3%) era mucho
menor que la del resto de profesionales sanitarios y ciudadanos, hecho
contradictorio con lo que seria esperable pues es el colectivo encargado de la
administracion medicamentosa al paciente y que mayor tiempo pasa con este en

el &mbito asistencial. @3

De hecho, segun un estudio realizado por Laura Loya Pérez, alumna de
enfermeria de la Universidad de Valladolid denominado “Notificacion de
sospechas de reacciones adversas medicamentosas por enfermeria” ejecutado
durante el primer semestre del afio 2018, la participaciéon total por parte de
enfermeria era de un 4,8%. Siendo ya baja en su momento, esta habria
disminuido un 0,4% en el dltimo afio indicando que alguna causa esta

provocando este declive participativo. (9

Entre las posibles causas de este bajo nivel de notificacion desde enfermeria,
podria barajarse las siguientes: falta de motivacién; el desconocimiento de los
sistemas de farmacovigilancia disponibles; el desconocer la obligatoriedad de
llevar a cabo esta funcion por parte de enfermeria, indicado en un Real Decreto
mencionado anteriormente o bien no ser del todo conscientes de la importancia
de la farmacovigilancia, gue no es solo una tarea de tipo administrativo, sino que

puede ser til para mejorar la calidad asistencial impartida. @7

Del total de notificaciones realizadas por parte de enfermeros, Unicamente un
1,05% del total de las recogidas por Fedra en el periodo estudiado y un 26% del
total de las procedentes de enfermeria se corresponden con la variable “grave”,
indicando que la mayor parte de RAM notificadas por este colectivo son no
graves y que por lo tanto no son potenciales de poner en riesgo la vida del

paciente.

El sexo femenino es afectado por RAM en una pequefia proporcion mayor al
masculino, siendo un 56% del total. Segun datos del INE la poblacién femenina

en el afio 2019 representaba un 51% de la total en el territorio espafiol, aportando
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sentido a los resultados obtenidos en este proyecto- 1Y ademas el consumo de
drogas legales por parte de la poblacion femenina esta sufriendo un incremento
en la ultima década con respecto a la masculina probablemente debido a la
normalizacion de su consumo sin la necesidad de consultar previamente con un
profesional sanitario.® Por otro lado, el sexo femenino tiene una mayor
predisposicion al desarrollo de reacciones adversas derivadas del uso de
farmacos debido a ciertas caracteristicas. En primer lugar, de consumo, pues la
toma de anticonceptivos orales muy comun actualmente, interfiere en el
metabolismo de determinados medicamentos y ciertos farmacos tienen
predisposicién a causar un mayor numero de RAM en el sexo femenino; y
también, de caracteristicas fisioldgicas, pues el sistema enzimatico de la mujer
actua distintamente al del hombre y esta, pasa por diversos estados fisioldgicos

a lo largo de su vida los cuales interfieren en la correcta accion farmacolégica.
(18)

El grupo de edad que mas se incluye en las notificaciones realizadas es el de
adultos con una tasa del 54,9%. Esto es entendible, pues es un grupo muy
amplio ya que abarca un rango de edades desde los 18 a los 65 afios. Seguido,
de los mayores de 65 afios. Hecho asimismo esperable, pues este grupo es el
que sufre mayor porcentaje de polipatologia y polimedicacién y requiere de una
gran cantidad de cuidados por parte de enfermeria y la consecutiva

administracion de inyectables, tanto vacunas como otros farmacos.

Por otro lado, lactantes y nifios son los grupos de edad con menos notificaciones,
comprendiendo Unicamente un 13,5% entre ambos; siendo contradictorio este
dato, ya que no se ajusta a lo esperado, pues estos grupos reciben una amplia
atencion por parte de enfermeria debido a la necesidad de administracion de
inyectables pertenecientes al calendario vacunal; pero que se explicaria porque
estas edades sufren en menor proporcion efectos adversos destacando entre
ellos, las reacciones alérgicas. De hecho, una vez estos son derivados a estudio
para determinar cuales son las causas que han podido provocar esas RAM, en
la mayoria de los casos las causas farmacologicas son desestimadas tras

comprobar la tolerancia del nifio al medicamento. (19
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El grupo de farmacos sospechoso de provocar las RAM mas notificado, fue el de
las vacunas con un 69,1% frente al resto de grupos. La razén légica por la que
se podria explicar este resultado obtenido es que este amplio grupo de farmacos
se encuentra dentro de las competencias de prescripcion enfermera, siendo esta
una accién totalmente autbnoma que no requiere de la autorizacion previa del
meédico. Ademas, la inmunizaciéon de la poblacién es uno de los papeles
fundamentales de enfermeria tanto en campafas de vacunacion estacionales

como del calendario vacunal. 2

A continuacion, se encuentran los medios de contraste con un 10,3%, hecho que
se corresponde también con las funciones de enfermeria pues su administracion
y posterior vigilancia es una de las intervenciones mas frecuentes realizadas por

el colectivo en los servicios de diagndstico por imagen. 4

Los sintomas mas notificados fueron urticaria (6,2%), seguido de edema, prurito
y dolor, todos ellos reacciones locales. Un estudio realizado en Extremadura
entre el 2000 y 2005, indicaba que la reaccion “urticaria” estaba presente en un
20% de los casos, habiendo disminuido por lo tanto su notificacién y aumentando
la de otro tipo de RAM (8, También encontrariamos la administracion errénea
de la medicacion, competencia total de enfermeria y mareos que podrian estar

provocados también por la administracion de medicacién por via parenteral.

Una vez analizados cudles eran los sistemas y 6rganos afectados, se obtuvo que
lo mas presente en las notificaciones eran los trastornos de la piel y tejido
subcutaneo con un 16% del total de notificaciones. Debido a que enfermeria es
la encargada de realizar tanto los cuidados de la integridad de la piel como la
administracion de inyectables en el medio extra e intrahospitalario y que la
sintomatologia comentada anteriormente se correspondia principalmente con
reacciones cutaneas, cabia de esperar que el principal érgano afectado fuera la
piel. Ademas, los problemas de la piel, son los mas notificados en general pues
a simple vista es lo que mas ve y evalla de forma diaria la poblacion en general.
Por otra parte, en la actualidad se hace especial hincapié en la importancia de
un adecuado cuidado de la piel para un buen estado de salud general.

Entre las fortalezas de este trabajo, la primera es sefialar que hemos analizado

casos reales de pacientes y personal sanitario, que aportan datos originales y
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gue nuestro estudio es por tanto un trabajo de investigacion directa, aunque en
una base de datos. Por otra parte, se trata de un estudio de las notificaciones
graves realizadas por parte del personal de enfermeria en todo el territorio
espafiol y no se centra Unicamente en la CCAA de Castilla y Ledn, permitiendo
realizar un estudio de los datos desde un punto de vista mas amplio y por tanto
de mayor interés. Otra de las fortalezas seria que el disefio se ajusta a su objetivo

principal, conocer el papel de enfermeria en el Sistema de Farmacovigilancia.

Con respecto a las limitaciones, la principal encontrada fue el manejo y
organizacion de todos los datos presentes en el archivo Excel proporcionado por
el técnico del CFVCyL pues debido a que la muestra era a nivel nacional, el
namero de datos se vio aumentado considerablemente teniendo que agrupar
estos en grupos mas pequefios y teniendo por ello que buscar posibles
combinaciones para realizar el proyecto. Es decir, que el disefio de la base de
datos Fedra y como a partir de él suministra los datos, complica el poder cumplir
unos objetivos como los que nos planteamos. Otra limitacion es que el estudio
solo abarca el periodo de un afio, y se requieren series temporales mas amplias

para poder establecer tendencias.

Debido a todo lo anteriormente descrito, seria de gran interés que se investigara
por qué razon exactamente enfermeria tiene un nivel de infranotificacién con
respecto al resto de competencias. Y la repeticion de este trabajo en un periodo
de tiempo posterior para asi ver si con el paso de los afios esta situacion continla
0 mejora con el avance de la independencia del colectivo enfermero a la hora de

la toma de decisiones con respecto a la prescripcion y funcién asistencial.
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CONCLUSIONES

Existe una infrautilizacion del sistema de notificacion espontanea del SEFV-
H por parte del personal de enfermeria espafiol en contraste con el resto de
grupos notificadores.

Los casos que ponen en peligro la vida del paciente aparecen en pocas
ocasiones en las notificaciones realizadas siendo estas, por tanto,
principalmente no graves.

El sexo femenino predomina en las notificaciones en un pequefio porcentaje
mayor al masculino siendo la mas notificada la edad adulta, seguida de los
mayores de 65 afios.

El grupo de farmacos més notificado fue el de vacunas, con un claro
predominio y a continuacibn medios de contraste. Ambos, grupos
farmacoldgicos cuya administracion es tarea de enfermeria.

Las principales RAM notificadas fueron urticaria, edema y picor; reacciones
a nivel local las cuales provocan en su mayor medida trastornos de la piel y
tejido subcutaneo.

Siendo esta una accién importante para mejorar la calidad asistencial
impartida por parte del colectivo enfermero, seria necesario que estudiara la
forma de aumentar la notificacion de cualquier efecto no deseado provocado
por medicamentos no presente en la ficha técnica, o grave, aunque esté

recogido en la ficha técnica.
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8. ANEXOS

8.1 ANEXO |

Tabla de clasificaciobn de los principios activos sospechosos de provocar la
reaccion adversa medicamentosa notificados por el personal de enfermeria en
el afio 2019.

Tabla 1. Clasificacion de principios activos sospechosos de provocar RAM (Afio 2019).

PRINCIPIO ACTIVO N° DE CASOS
NEUMOCOCO ANTIGENO POLISACARIDO CAPSULAR SEROTIPO 1 75
BORDETELLA PERTUSSIS HEMAGLUTININA FILAMENTOSA 31
VIRUS PAPILOMA HUMANO PROTEINA L1 28
IOPROMIDA 19
PROTEINA RECOMBINANTE DE FUSION FHBP DE NEISSERIA
MENINGITIDIS DEL GRUPO B o
TOXOIDE TETANICO 15
TOXOIDE DIFTERICO 13
POLIOVIRUS INACTIVADO TIPO 1 (MAHONEY) PRODUCIDO EN N
CELULAS VERO

VIRUS POLIO TIPO | 12
ANTIGENO SUPERFICIE HEPATITIS B 7
ANTIGENO POLISACARIDO MENINGOCOCO GR W-135 6
IOVERSOL 5
VESICULAS DE LA MEMBRANA EXTERNA (OMV) DE NEISSERIA
MENINGITIDIS GRUPO B >
AMOXICILINA 4
INFLIXIMAB 4
IOMEPROL 4
VIRUS GRIPE A INACTIVADO 4
VIRUS GRIPE B INACTIVADO 4
VIRUS PAROTIDITIS 4
VIRUS RUBEOLA 4
VIRUS SARAMPION 4
CIPROFLOXACINO 3
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H.INFLUENZAE TIPO B POLISACARIDO CONJUGADO TOXOIDE
TETANICO

METAMIZOL

AGLUTINOGENO DE FIMBRIAS DE TOXOIDE PERTUSSIS

AMFOTERICINA B

ANTIGENO HEPATITIS A

CARBOPLATINO

N[ N N| N W

CONJUGADO  HAEMOPHILLUS INFLUENZAE PRP-NEISSERIA
MENINGITIDIS OMPC

N

GADOTERICO ACIDO

INSULINA ASPARTA

IOHEXOL

MIDAZOLAM

N[ N NN

POLISACARIDO CAPSULAR HAEMOPHILLUS INFLUENZAE TIPO B
(PRP)

N

RITUXIMAB

ACENOCUMAROL

ACETILCISTEINA

ALPRAZOLAM

AMLODIPINO

ATOVACUONA

BCG ATENUADO

BISOPROLOL HEMIFUMARATO

BUTILESCOPOLAMINA BROMURO

CANDESARTAN CILEXETILO

CARVEDILOL

CEFTRIAXONA

CETUXIMAB

CISPLATINO

CLAVULANATO POTASIO

CLAVULANICO ACIDO

CLORHEXIDINA GLUCONATO

DABIGATRAN ETEXILATO MESILATO

DAPTOMICINA

DEXAMETASONA FOSFATO DISODIO

DEXKETOPROFENO

DICLOFENACO SODICO

DOCETAXEL

DONEPEZILO

Rl R R R R R P R R R R R R R R R R R R R R R RN
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ENOXAPARINA SODICA

ERTAPENEM

ETAMBUTOL

ETANERCEPT

ETINILESTRADIOL

ETONOGESTREL

ETOPOSIDO

EZETIMIBA

FENTANILO

FERROGLICINA SULFATO

GADOBUTROL

GADOXETATO DISODIO

HAEMOPHILLUS INFLUENZAE TIPO B

HIDROCLOROTIAZIDA

HIERRO CARBOXIMALTOSA

IODIXANOL

IOPAMIDOL

IRINOTECAN

ISONIAZIDA

ISOPROPIL ALCOHOL

LABETALOL HIDROCLORURO

LITIO CARBONATO

MEROPENEM TRIHIDRATO

NATALIZUMAB

PACLITAXEL

PIRAZINAMIDA

PROGUANIL HIDROCLORURO

PROPOFOL

RAMIPRIL

RIFAMPICINA

SITAGLIPTINA

VENLAFAXINA HIDROCLORURO

e R N R R R R R e N e I

VIRUS VARICELA

TOTAL 349
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