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1. RESUMEN

Una reaccion adversa a medicamentos (RAM) se define como cualquier respuesta a
un medicamento que sea nociva y no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se
apliquen normalmente en el ser humano para la profilaxis, el diagndstico o el
tratamiento de enfermedades, o para la restauracién, correccion o modificacién de

funciones fisiologicas.

En Espafa la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad en su articulo 99,

recoge que;

“Los importadores, fabricantes y profesionales sanitarios tienen la obligacion de
comunicar los efectos adversos causados por medicamentos y otros productos
sanitarios, cuando de ellos pueda derivarse un peligro para la vida o la salud de los

pacientes”

Partiendo de esa definicion de plantea conocer el conocimiento y uso de los registros
RAM entre el personal de enfermeria, y conocer si algunas técnicas son utiles para

fomentar la notificacién de las mismas en el citado grupo profesional.

Para ello se lleva a cabo un estudio cuasi experimental pre post test, en el que se
realiza como intervencion una formacion relacionada con las notificaciones RAM en el
personal de enfermeria de varias unidades de hospitalizacién del hospital clinico

universitario Valladolid.

Palabras clave**

Sistemas de Registro de Reacciéon Adversa a Medicamentos; Conocimientos,
Actitudes y Practica en Salud; Registros de Enfermeria; Investigacion en Evaluacion

de Enfermeria.

Keywords™**

Adverse Drug Reaction Reporting Systems; Health Knowledge, Attitudes, Practice;
Nursing Records; Nursing Evaluation Research.

** Descriptores en Ciencias de la Salud (DeSC)
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ABREVIATURAS:

* AEMPS: Agencia Espaiola del Medicamento y Productos Sanitarios
* RAM: Reaccién Adversa Medicamentosa

* SEFV-H: Sistema Espafol De Farmacovigilancia De Medicamentos De Uso

Humano
* FEDRA: base de datos del SEFV-H
* HCUV: Hospital Clinico Universitario Valladolid
* NRL: Neurologia
* NRG: Neurocirugia.

* H DE DIA: Hospital De Dia

** A efectos de este trabajo la terminologia “enfermera”, hace referencia al personal

de enfermeria, sin distincion de género.



3. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA A ESTUDIO

Todos los medicamentos pueden producir efectos adversos. La Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) tiene como objetivo conocer esos
efectos adversos lo mas rapido posible, antes y después de su comercializacidon, para
poder realizar en todo momento una valoracion correcta de los mismos y actuar en

consecuencia si se produce un efecto no deseado.

Todo este proceso de recogida de datos de las reacciones adversas medicamentosas
(RAM) se realiza a través de un sistema de farmacovigilancia

La Farmacovigilancia, se define como una “actividad de salud publica destinada a la
identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados a los

medicamentos, una vez comercializados”.

En Espafia el término Farmacovigilancia se utiliza desde 1983. El marco legislativo
que la sustenta es: La Ley General de Sanidad de 1986, el Real Decreto de
Farmacovigilancia (711/2002), Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos

y Productos Sanitarios (29/2006) y diferentes normativas europeas al respecto.
Entre toda la legislacion que se ha descrito anteriormente queda claro que;

“La notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos es
obligatoria para todos los profesionales sanitarios”

El servicio espaiol de farmacovigilancia (SEFV-H) tiene como objetivo principal reunir
los casos de sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos, que identifican los
profesionales sanitarios o los ciudadanos. Para ello utiliza un sistema on line a través

de la web https.//www.notificaram.es/.
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Bienvenido al formulario electronico para notificar sospechas de reacciones adver:
del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso Humano (SE

En este sitio web usted podra notificar las posibles sospechas de efectos adversc
Un efecto adverso es una reaccion a un medicamento que no se esperaba o dese
medicamento puede producir reacciones adversas. En los prospectos y fichas téc
medicamento se describen aquellas ya conocidas.

Si usted sospecha de una reaccion adversa a un medicamento, puede notificarlo 1
formulario electronico. Para ello debe elegir uno de los dos formularios disponibles
sanitario o un ciudadano.

Para mas informacion sobre qué, como, quién y por qué notificar, pulse aqui.

Figura 1 ; https:.//www.notificaram.es/.

Se ocupa de la deteccion, coordinacién, estudio y prevencion de los efectos adversos
y de cualquier problema relacionado con los medicamentos, incluidos los errores de

medicacion que provocan dafos en el paciente.

El sistema de Farmacovigilancia esta integrado por 17 Centros Autondmicos que
comparten informacion en una base de datos comun. La informacién es compartida,
dentro de una red mas amplia, con organismos como la Agencia Europea del
Medicamento, y las Agencias Nacionales de otros paises. Esta informacion permite
evaluar los problemas de seguridad que surgen con los medicamentos
comercializados. El objetivo final es conseguir reducir los riesgos con el uso de

medicamentos.
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Figura 2: Acceso a la Comunidad Autonoma

El llamado Programa de Notificacion Espontanea de Reacciones Adversas a

Medicamentos “Tarjeta amarilla” es el método mas utilizado en farmacovigilancia.

La comunicacion de sospechas de reacciones adversas realizada por los
profesionales sanitarios o la identificacion de sefales de alerta tras la recogida de

datos y evaluacion de la sospecha, que lo realiza el centro de farmacovigilancia

La tarjeta amarilla es un formulario para la notificacion de sospechas de reacciones

adversas, cuyo formato puede ser en papel o electronico.

La tarjeta amarilla on-line: disponible en la pagina web. En el caso de la Comunidad
Autonoma de Castilla y Leodn, la presentacion on line de la tarjeta amarilla se puede

realizar de diversas formas.



NOTIFICACION
ELECTRONICA

Todos los accesos llevan a la
pagina web
www.notificaRAM.es

Acceso directo

www.notificaRAM.es

PANTALLA PRINCIPAL > VISOR CLINICO =

ALERGIAS/INTOLERANCIAS
HISTORIA CLINICA
(MEDORA) ]
PRESCRIPCIONES = VISOR CLINICO =
ALERGIAS/INTOLERANCIAS
MODULO DE x .
PRESCRIPCION PRESCRIPCIOMNES = VISOR CLINICO =

(MEDORA/JIMENA)

ALERGIAS/INTOLERANCIAS

PORTAL DEL
MEDICAMENTO

PORTADA = BOLETINES DE SEGURIDAD

ENLACES = FARMACOVIGILANCIA

Figura 3: vias para acceder

(http://www.saludcastillayleon.es/)

Una vez cumplimentada se transmite al Centro Autonomico de Farmacovigilancia

mediante una conexién segura.

La Tarjeta amarilla en papel: una vez cumplimentada se envia directamente por
correo postal al Centro Autondmico de Farmacovigilancia, ya que esta impresa con

franqueo en destino.

a este

formulario de notificacion on-line

Centro de Farmacovigilancia de Castillay Ledn
Facultad de Medicina

Avda. Ramoén y Cajal, 7

47005 Valladolid.

Tfno.: 983263021 / Fax: 983254924
farmacovigilancia@ife.uva.es

Figura 4 : Tarjeta Amarilla en papel.




Si no se dispone de tarjetas amarillas pueden solicitarse al Centro por teléfono, fax o
correo electronico. También existe la posibilidad de imprimir la version pdf y mandarla
por correo postal al apartado de correos del Centro de Farmacovigilancia de cada

Autonomia.

Existen diversos sistemas para clasificar lar RAM. Uno de los mas sencillos las agrupa
en cinco categorias, A, B, C, D y E. Estas letras son las siglas de las palabras
inglesas con la que se definen los diferentes tipos: Augmented, Bizarre, Chronic,
Delayed, End of use.

REACCIONES TIPO A Las reacciones previsibles de tipo A (Augmented: aumentada)
son la manifestacidon de los efectos aumentados o exagerados de un farmaco

concreto.

TIPO B Las reacciones tipo B (Bizarres: raras) son respuestas anormales, diferentes a
los efectos farmacoldgicos. Se caracterizan por no estar relacionadas con la accion

farmacoldgica.

TIPO C Las reacciones tipo C (Continuous: continua) estan relacionadas con el
tratamiento prolongado continuado con medicamentos que causan una nueva

morbilidad.

REACCIONES TIPO D Las reacciones tipo D (Delayed: retardado) también se
denominan retardadas, aunque no hay que confundir con lo que se conoce como
reaccion tardia. Pueden empezar a desarrollarse al inicio del tratamiento, pero solo se
ponen de manifiesto a largo plazo. Los ejemplos mas representativos son la

teratogénesis y carcinogénesis.

REACCIONES TIPO E Las reacciones tipo E (End-use) son las que se producen
cuando cesa un tratamiento, generalmente Aunque no siempre, cronicamente

establecido.

REACCIONES TIPO F Reacciones adversas ajenas al principio activo.
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La infranotificacion es uno de los principales problemas que se encuentra el sistema
RAM en nuestro medio. La literatura nos arroja tasas de infranotifcacion de hasta un
94% entre los profesionales sanitarios.” Alvarez-Requejo et al® describen que la
situacion de infranotificacion en Castilla y Leon, alcanza un 99% entre los médicos de
atencion primaria de salud. En nuestro entorno, existen estudios que estiman la
notificacion de RAM por parte de los profesionales sanitarios en un 7,2. ® pesar que el
personal de enfermeria esta obligado, por ley, a notificar existe una infrautilizacion de

los sistemas de notificacion.

Cuando se analiza en el personal de enfermeria, aun disminuyen las tasas de

porcentaje de notificacion RAM.

Por tanto, debido a que la notificacion espontanea de reacciones adversas a
medicamentos por el personal sanitario, representa en la actualidad uno de los
meétodos basicos para la prevencion y deteccion de nuevas y serias reacciones
adversas a medicamentos comercializados y que la participacion de los profesionales
de enfermeria en esta tarea, permite mejorar la seguridad del paciente y disminuir

gastos derivados de las mismas, se plantea el siguiente estudio.
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4. OBJETIVOS:

Objetivo general:

Determinar el conocimiento sobre la notificacion de RAM dentro del personal de

enfermeria.

Objetivos especificos:
* Instruir en el uso de la tarjeta amarilla y fomentar su uso.
* Ofrecer informacion sobre la SEFV y FEDRA

¢ Obtener informacién sobre las causas de la infra notificacion enfermera de
RAM

12



5. METODOLOGIA

Se realiza un estudio cuasi experimental pre-post test, de un s6lo grupo. Este tipo de
disefio se basa en la medicion y comparacion de la variable respuesta antes y
después de la exposicion del sujeto a la intervencion experimental. En el mismo se
realiza una encuesta previa sobre los conocimientos y habilidades de los
profesionales de enfermeria en RAM. Posteriormente se realiza una intervencion

educativa y se analiza mediante una encuesta post test.

El estudio se lleva a cabo en las unidades de hospitalizacion del Hospital Clinico
Universitario Valladolid.

Previo al estudio se realiza una entrevista previa con las supervisoras de enfermeria
de diversos servicios del Hospital, en donde la autora habia desarrollado sus
estancias clinicas durante su formacién y se les ofrecio la posibilidad de participar en
este estudio.

De todos ellos, s6lo dos servicios, el H DE DIA y la unidad de NRG-NCR accedieron a

la propuesta.

Se toma pues, una muestra de conveniencia de 22 enfermeros de dichas unidades, la
totalidad de los mismos. Contando con todo el personal de las unidades, tanto fijos
como interinos y personal que realiza las sustituciones. 18 de ellos de los servicios de
NRG-NCR vy 4 del hospital de dia.

Una vez obtenidos los resultados, se hace un analisis descriptivo de los mismos.

El proyecto comienza el 29 de enero de 2016 y finaliza el 29 de abril de 2016, para

ello se establece un plan de trabajo que se detalla en un cronograma. (ANEXO 1)

En un primer momento, previo a la intervencidon se realiza una encuesta previa que
intenta analizar los conocimientos sobre la RAM tienen los profesionales de
enfermeria. ( ANEXO 2 ). Posteriormente se ofrece una sesion informativa por parte
de la investigadora a la totalidad de los profesionales de las unidades involucradas.
Dichas sesiones se programan en turnos de mafana y tarde, para obtener una

difusion del 100 % entre los enfermeros de las unidades.
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Se entrega en las unidades un triptico informativo de la SEFV (ANEXO 3) y Tarjetas
Amarillas. ( ANEXO 4)

Durante quince semanas de hace un seguimiento semanal por parte de la
investigadora, en diferentes turnos, para solventar dudas al respecto de la
investigacion y comprobar si existian notificaciones RAM.

Finalmente, se realiza la encuesta post test ( ANEXO 5 ), con el objeto de analizar
posibles cambios tras la formacion al respecto de la RAM y obtener posibles

conclusiones.
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6. RESULTADOS

De la muestra seleccionada 22 enfermeros y enfermeras del HCUV solo
respondieron a las encuestas lo que supone un 36,36 %

Se recogieron 4 encuestas en el HD con una participacion del 100%

4 encuestas en NRL — NRC con una participacion del 22,22%

PORCENTAJETOTAL

50% HOSPITAL ui
DE DIA

50%NRL/NRC

u2

Grafico 1. Porcentaje colaboracion.
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Variables sociales

Edad: se observa que el personal del H DE DIA tiene mas edad que el del servicio de
NRL-NRC.

e Edad media HD 44 anos

¢ Edad media NRL-NRG 38 anos

EDADES PERSONAL ENFERMERIA

2,5

1,5

[y

OI

(%3]

25/35 35/45 45/55 55/65

o

HHDEDIA ®NRL/NRC

Grafico 2: Edad personal enfermeria.

Experiencia Laboral : el personal del H de DIA tiene mas tiempo trabajado lo que se

corresponde con la mayor edad de sus trabajadores.

ANOS TRABAJADOS
veoiaatos [ —
30/40 P
20/30/ -
10/20 h
0/10/ P
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

B HDIA ENRL/NRC
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Grafico 3; Experiencia laboral

Variables estudiadas en relacion con las encuestas realizadas:

Pregunta 1; ;Ha notificado alguna vez un efecto adverso medicamentoso?
* EI37,5% sihabian notificado en alguna ocasion

e EI62,5% nunca habian notificado

e I

H DIA

o
[y
N
w
F=Y
(%3]

ENO =S|

Grafico 4. Notificacion en cada servicio.
Pregunta 2; ; Conoce que es el Centro de Farmacovigilancia ?
e Un 75 % refieren conocer dicho centro

* Un 25 % no tiene conocimiento del mismo
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= NRL/NRC

= H DEDIA

Sl NO

Grafico 5. Conocimiento centro de farmacovigilancia.

Pregunta 3; ;Conoce la Tarjeta Amarilla?
* EI62,5 % si conocen dicha tarjeta y su funcionamiento

* EI37,5 % no conocen ni la tarjeta ni su funcionamiento

Titulo del grafico

.

o r N W B

H DE DIA
NRL/NRC

=si ®=no

Grafico 6. Tarjeta amairilla.
Pregunta 4; ; Querria recibir formacion sobre la RAM?

* EI100 % respondié afirmativamente a la pregunta



Le gustaria recibir Hospital de dia

informacion sobre

notificacion
enfermera

Si 4
NO 0

NRL/NRC
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7. DISCUSION

El trabajo nace con una expectativa que es el conocimiento por parte del personal de
enfermeria al respecto de la RAM. La primera dificultad que se encuentra la autora es
la escasa participacion que consigue. En primer lugar varias unidades de enfermeria
rehusan participar en el proyecto, y de aquellas en las que se consigue el
consentimiento para ello, la participacion de la enfermeria es sorprendentemente baja.

Partiendo pues, de que la los datos obtenidos no son representativos y extrapolables,
al no obtener un tamafo muestral adecuado para realizar una estadistica, se puede
decir que la baja participacion en el estudio puede ser comparable con la baja tasa de
notificacion RAM. La percepcion al respecto de los profesionales de enfermeria es
que existe una excesiva carga laboral con el consiguiente escaso tiempo para
dedicarle al proyecto, sensacion de que es un proceso complejo y engorroso y una

falta de motivacion.

Dentro de los pacos datos de los que se disponemos, se observa que la edad y
experiencia laboral tienen una influencia en la participacion y la declaracion RAM,
siendo los profesionales mas jovenes los que mas informacion tienen pero también los

gue menos declaran.

Hay que hacer constar que en la mayoria de las ocasiones los problemas detectados
aunque no se declararon oficialmente a través de la Tarjeta Amarilla si se
comunicaron verbalmente al médico responsable del paciente y quedaron descritos

en los registros que enfermeria rellena de cada turno con la evolucion del paciente

En general se podria decir que aunque la mayoria de los profesionales si conocen la
RAM vy las Tarjetas Amarillas el nivel de declaracion es minimo (en este estudio nadie

realizo ninguna declaracion de forma oficial)

Los factores que pueden influir en la notificacion dependen de las actitudes del
notificador y de factores personales y profesionales. Las principales estrategias para

fomentar la notificacion son: educacion y formacion y motivacion .
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8. CONCLUSIONES

Los principales factores que influyen en la infranotificacion son la falta de

conocimientos y de motivacién de los profesionales.

Para mejorar estos problemas las principales intervenciones que deben realizarse son

la educacion, formacion y la motivacion.

Otros de los aspectos que se ha detectado entre los profesionales de enfermeria es
baja percepcion del riesgo en los profesionales participantes, respecto a la RAM

A dia de hoy sigue suponiendo un reto para los sistemas de farmacovigilancia
conseguir una mayor participacion de los profesionales de la salud como elemento
clave para conseguir un pleno desarrollo y velar con eficiencia por la seguridad de los

medicamentos que utilizamos.

Para ello es indispensable identificar nuevas estrategias de mejora del Programa de
Notificacion Espontanea, asi como destinar mayores recursos, y estrategias para
motivar a los profesionales como para manejar un mayor volumen de informacion

sobre reacciones adversas a medicamentos.

Es el personal de enfermeria el que tiene mayor contacto con el paciente durante los
ingresos hospitalarios y por tanto los que pueden detectar con mayor facilidad algunos
efectos adversos de la medicacion. Por este motivo, implementar estrategias en este
grupo profesional puede ser efectivo a largo plazo.
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9. ASPECTOS ETICOS:

Una vez analizadas la Ley Organica 15/1999, de proteccion de datos de caracter
personal y la Ley41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica; se considera necesario la notificacién del presente estudio para su evaluacion
al comité de ética de la Facultad de Enfermeria de Valladolid y del HCUV.

La resolucion fue favorable con fecha de:

Tras esto, se pudo comenzar a realizar el trabajo de campo.
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ANEXO 1:

CRONOGRAMA

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Busqueda X
Bibliografica

Redaccion de | X

Proyecto

Trabajo de | X
Campo

Resultados

Difusion de

Resultados
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ANEXO 2: ENCUESTA PRE-TEST

EDAD:

UNIDAD DE TRABAJO:

ANOS DE EXPERIENCIA LABORAL:

¢ Ha notificado alguna vez un efecto adverso medicamentoso?

SI NO

¢, Conoce que es el centro de Farmacovigilancia?

SI NO

¢, Conoce la Tarjeta Amarilla?

SI NO

¢ Le gustaria recibir informacion y formacion sobre la notificacion enfermera?

SI NO
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ANEXO 3: TRIPTICO INFORMATIVO

o ;Se pueden prevenir las
reacciones adversas?

Las reacciones que se conocen se describen en
las fichas técnicas y en los prospectos.
Algunas se pueden prevenir si leemos
atentamente la ficha técnica o el prospecto, y
seguimos sus recomendaciones.

Ver los textos actualizados de fichas técnicas y
prospectos en la  seccion  CIMA:

www.aemps.gob.es/CIMA

No olvide notificar las
sospechas de RAM en:

Y todas las relacionadas
con medicamentos con un

delante del nombre.

o ;Qué es el SEFV-H?

17 Centros Autonémicos colaborando con
la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), en la
vigilancia de la seguridad de los
medicamentos, junto con profesionales
sanitarios y ciudadanos

[ o]

R/

la AEMPS (www.aemps.gob.es) evalia la
relacion beneficio-riesgo de los medicamentos
teniendo en cuenta las notificaciones de
sospechas de RAM que profesionales sanitarios y
ciudadanos envian, coordinando su trabajo con
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA,
www.ema.europa.eu) y con las Agencias de los
otros 27 Estados de la UE (www.hma.eu)
mediante el PRAC, Comité europeo para la
Gestion de Riesgos en Farmacovigilancia.

La AEMPS agradece su colaboracion al
notificar las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM). Esta
informacion es esencial para conocer mejor
el medicamento y poder gestionar
adecuadamente los riesgos.

20150826

Fecha de actualizacion: Agosto de 2015
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ANEXO 4: TARJETA AMARILLA

CONFIDENCIAL
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A UN MEDICAMENTO
I Por favor, notfique todss las sospechas de reaccrones a ponga un asterisco junto al nombre de los medicamentos
firmacos recientemente introducidos en el merciddo y las sospechosos, si cree que hay mis de uno,
reacciones graves o raras i otros farmacos (vacunas, pro- 3. Notifique todos los demds farmacos, incluidos los de auto-
ductos estomatoldpicos y quinirgicos, DIU, suturas, Jentes medicacion, tomados en los tres mesces antenores, Para las
de contacto y Hquidos también deben ser considerados malformaciones congénitas, notifique todos los firmacos
medicamentos ) tomados durante la gestacidn,
2. Notfique en la pnmera linea ¢l farmaco que considere 4. No deje de notificar por desconocer una parte de la infor-
mas sospechoso de haber producido |a reaccidn. O bien macidn que le pedimos.
NOMBRE DEL PACIENTE Sexo Edad Peso (kg)
"] Hombre
((uuk.u lm.dul.u! de saber .u se ha repetido alguna rr.\cnum
Uedique ¢l némezo de histona para Jos pacieates hospitalizados), D Mu]er
Dosis
MEDICAMENTO (S)* Betivn ” l Fechas Motivo de la
Undique e} pombre comercial) via admon. = Comienzo Final prescripcion
(véase nota 2y
* Paza las vacunas, indique el némero de lole
REACCIONES Fechas Desenlace
(e} monal, recuperado,
Comienzo | Final sccuelas, etc)
]
OBSERVACIONES ADICIONALES
NOTIFICADOR [ ] Médico [ ] Farmaceéutico
(especialidad)
Nombre: [] Enfermera
Lugar de trabajo:
Poblacién:
Teléfono:
Por favor, Mangue Con uns Criz 3 necesila mas targetas D FeChﬂ Firma

Por favor, margue com uni ctuz s necesita mas informacion [
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ANEXO 5:

TECNICAS DE INCENTIVACION DE RAM EN ENFERMERIA: POST — TEST

1. ¢Alguna vez ha usado la tarjeta amarilla?

Si no

2. (En caso de que asistiese a una RAM, notificaria no solo al Médico, sino al

sistema de farmacovigilancia?

Si no

3. En caso de que la respuesta anterior sea negativa, justifique su repuesta.
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