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ABREVIATURAS

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

ASHP: American Society of Health-System Pharmacists.

BOE: Boletin Oficial del estado.

CAFV: Centros autondmicos de farmacovigilancia.

EM: Errores de medicacion.

FEDRA: Farmacovigilancia Espafola: Datos de Reacciones Adversas.

IM: Interacciones medicamentosas.

IF: Interacciones farmacoldgicas.

NCCMERP: National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention.
OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

RAM: Reacciones adversas medicamentosas o Reacciones adversas a medicamentos.
RD: Real Decreto.

SEFVH: Sistema Espariiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.
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RESUMEN/PALABRAS CLAVE

En los cuidados, la aparicién de efectos adversos relacionados con la medicacién (EARM) es una
circunstancia indeseada que asocia una elevada morbimortalidad. Las organizaciones sanitarias
han articulado medidas dirigidas a reducir al maximo su frecuencia de aparicién. Entre ellas cabe
sefialar la implantacidn a nivel nacional e internacional de sistemas de farmacovigilancia. Dichos
sistemas se basan en la deteccién precoz, monitorizacién y difusion continua de las
observaciones relacionadas con los EARM.

En la farmacovigilancia, uno de los métodos mas eficaces es la notificacién espontanea de EARM
por parte de los profesionales sanitarios. Por su formacién y por su rol profesional junto al
paciente, con el manejo de numerosos farmacos, los enfermeros tienen un papel importante a
la hora del reconocimiento precoz de los EARM. Ademas, la normativa legal espafola vigente
implica al mismo nivel a todos los profesionales sanitarios en la notificacion.

Sin embargo, la escasa participacion de la enfermeria en nuestro pais en las actividades de
notificacidn es un hecho constatado. Con este trabajo se pretende realizar un andlisis de las
causas principales que, segln lo publicado, podrian explicar esta infranotificacion. Asimismo, se
resumirdn las propuestas de mejora que se han dado desde los entornos profesionales de
cuidados.

PALABRAS CLAVE: Farmacovigilancia; Enfermeria; Efectos adversos; Errores de medicacion;
Sistemas de registro de reaccion adversa a medicamentos.

ABSTRACT / KEYWORDS

In healthcare settings, the appearance of adverse effects (AE) related to medication is an
undesirable circumstance that leads to high morbidity and mortality. Health organizations have
carried out measures aimed at reducing their frequency of appearance to the maximum, and
among others, it is worth mentioning the implementation of pharmacovigilance systems at
national and international levels. These systems are based on the early detection, monitoring
and continuous diffusion of the observations related to AE.

In pharmacovigilance, one of the most effective methods is the spontaneous report of AE by
health professionals. Due to their university education and their professional role close to the
patient, with the management of numerous drugs, nurses play an important role in the early
recognition of an adverse event related to drugs. In addition, current legal Spanish regulations
involve all healthcare professionals in the reporting of AE.

However, the limited participation of nursing in our country in the reporting activities is a proven
fact. With this work, we intend to carry out an analysis of the main causes that, according to
published, could explain this under-reporting. Likewise, the improvement proposals that have
been given from professional care settings will be summarized.

KEYWORDS: Pharmacovigilance; Nursing; Adverse effects; Medication errors; Adverse drug
reaction reporting systems.
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INTRODUCCION

El empleo de la farmacoterapia para tratar las enfermedades esta estrechamente relacionado
con la aparicién de los denominados eventos adversos, que ocasionan una carga elevada en
términos de morbimortalidad y costes sanitarios (1). Estos eventos o acontecimientos adversos
producen efectos indeseados en los pacientes y familiares (primeras victimas), los profesionales
sanitarios implicados (segundas victimas) y las Instituciones Sanitarias (terceras victimas) (2).
Entre los eventos adversos se distinguen clasicamente las reacciones adversas medicamentosas
(RAM), los errores de medicacidn (EM) y las interacciones farmacoldgicas (IF).

En este contexto, se entiende que, para garantizar la calidad y la seguridad de la atencién
sanitaria, es necesario poner en marcha medidas y estrategias para detectar y prevenir los
efectos adversos relacionados con la medicacidn. La farmacovigilancia (FV), segun el Real
Decreto 577/2013 de 26 de julio, se define como la “actividad de salud publica que tiene por
objetivo la identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados al uso
de los medicamentos una vez autorizados” (3). De hecho, la seguridad de un medicamento no
se conoce con certeza hasta que se ha comercializado durante afos, cuando el nimero de
pacientes que lo han utilizado es mucho mayor que el numero requerido para su
comercializacidon (4). Mediante las actividades de FV se adquiere informacion actualizada y
permanente sobre los medicamentos comercializados y que estan en uso, en las diferentes
instituciones sanitarias. De esta forma, se controla si el balance beneficio-riesgo de éstos, es
favorable y en caso de no serlo, implementar las medidas necesarias para prevenir y minimizar
los riesgos.

A través de la notificacidn espontanea por parte del personal sanitario se recibe la mayor carga
informativa en cuanto a las RAM. Esta actividad es considerada actualmente uno de los métodos
basicos para prevenir y detectar las RAM en los farmacos comercializados. Los profesionales
sanitarios poseen, dentro del marco legal de su actuacion, la obligacion de informar a los centros
autondémicos de farmacovigilancia (CAFV), a través de sistemas como la “tarjeta amarilla” (5).

Los profesionales de enfermeria, al desarrollar su trabajo en continuo contacto con el paciente,
juegan un papel muy importante en tareas de farmacovigilancia como potenciales notificadores
(6). Sin embargo, la participacion de los profesionales de enfermeria en la notificacién de RAM
es muy escasa (7). De un total de 223.969 casos que fueron notificados en Espafia entre el afio
1982 hasta el 2015, tan solo un 4,6% fueron realizados por parte de los enfermeros (8).

En este trabajo se estudiaran y analizaran las causas principales que, segun lo publicado, pueden
influir en la baja incidencia de notificaciones por parte de los profesionales de enfermeria.
Asimismo, se planteardn las estrategias que han demostrado efectividad a la hora de mejorar la
tasa de notificaciones.
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OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECIFICOS

Objetivo general:

Conocer las actividades de farmacovigilancia y la responsabilidad de los profesionales de
enfermeria en este ambito.

Objetivos especificos:

- Describir los acontecimientos adversos relacionados con la medicacién: Interacciones
medicamentosas, reacciones adversas y errores de medicacion.

- Revisar los fundamentos del sistema espafiol de farmacovigilancia.

- Describir las causas mas frecuentes de infranotificacion de RAM por parte de los enfermeros.

- Proponer estrategias para mejorar la implicacion de los profesionales de enfermeria en las
actividades de farmacovigilancia.

METODOLOGIA DE TRABAJO

Para realizar esta monografia se hizo una bulsqueda bibliografica en diversas bases de datos,
fundamentalmente en Pubmed y Cuiden debido a su especializacion en articulos y documentos
de ciencias de la salud. También se buscd informacién en Dialnet y Google Académico.

La busqueda fue realizada con descriptores del tesauro de la National Library of Medicine de
Estados Unidos (MeSH, Medical Subject Headings) y de la Biblioteca Virtual de Salud (DeCs,
Descriptores en Ciencias de la Salud). Entre ellos se combinaron con la utilizacion de los
operadores booleanos “AND” y “OR”. Los términos utilizados fueron:

DeCS: Farmacovigilancia; Enfermeria; Efectos adversos; Errores de medicacidn; Sistemas de
registro de reaccién adversa a medicamentos.

MeSH: Pharmacovigilance; Nursing; Adverse effects; Adverse drug reaction reporting systems;
Medication errors.

Ademas, fueron consultadas paginas webs de organismos oficiales, como la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), la Consejeria de Sanidad del Gobierno de Cantabria, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y el Boletin Oficial del Estado (BOE),
entre otras.

Los resultados fueron limitados a articulos escritos en espafiol e inglés entre los afios 2007-2018,
aproximadamente. Se incluyeron 12 articulos y fuentes de informacion de fechas anteriores, con
datos relevantes para el desarrollo del trabajo.

DESCRIPCION DE CADA CAPITULO
La informacion desarrollada en el trabajo estd descrita en los capitulos que se resumen a
continuacién:

CAPITULO 1: Descripcién de las tres clases de incidentes con la medicacién que pueden tener
lugar derivados del uso de los medicamentos y los distintos tipos de cada uno de ellos.

CAPITULO 2: Funcionamiento del sistema de farmacovigilancia espafiol encargado de la gestion
de los métodos de recogida de informacidn sobre los incidentes con la medicacion.
Caracteristicas del método de la notificacidon espontdnea, incidentes susceptibles e informacidn
requerida para su formulacién.
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CAPITULO 3: Situacién legal de la enfermeria, en cuanto a las responsabilidades que se les
atribuye sobre la realizacién de las notificaciones.

CAPITULO 4: Analisis de los motivos que influyen a los enfermeros a la hora de |a realizacién de
reportes sobre los incidentes con la medicacién y desarrollo de las posibles estrategias para el
fomento de la participacién de este grupo.

Las conclusiones se corresponden con el Ultimo apartado del trabajo. En él se resumen las ideas
obtenidas tras la revisidn bibliografica.

CAPITULO 1: INCIDENTES RELACIONADOS CON LA
MEDICACION

Dentro de los incidentes o acontecimientos relacionados con la medicacidn se encuentran las
reacciones adversas a medicamentos (RAM), las interacciones farmacoldgicas (IF) (9) y los
errores de medicacion (EM) (5).

1.1 REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS

El Real Decreto 577/2013, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano en la actualidad, define una RAM como “Cualquier respuesta nociva y no intencionada
a un medicamento” (3).

Las RAM constituyen un importante problema de salud publica en términos de morbilidad y de
costes sanitarios (1) y suponen del 5 al 10% del gasto hospitalario (10, 11).

Se ha estimado que, aproximadamente, entre el 5% y el 13% de los ingresos hospitalarios son
debidos a RAM, sobre todo en la poblacidn anciana (10, 12). En esta poblacién se observan
ciertas caracteristicas clinicamente relevantes, como la polifarmacia, la pluripatologia y cambios
en la farmacocinética y la farmacodindmica de los medicamentos, que les hacen muy proclives
a estos fendmenos adversos.

En este grupo poblacional su incidencia es mayor, debido a los cambios fisiolégicos asociados al
envejecimiento que alteran los procesos normales de absorcién, distribucién, metabolismo y
excrecion de los medicamentos, asi como el efecto y mecanismo de accién del farmaco (13).

En la Unién Europea, las RAM suponen la 52 causa de muerte en los pacientes hospitalizados
(14).

Las RAM se pueden clasificar en 6 tipos (Tabla 1):

- TIPO A (Augmented): Relacionadas con la dosis, de gravedad leve, conocidas vy
previsibles. Se obtiene un efecto de la medicacién superior al que se pretendia. Con la
reduccion de la dosis desaparecen (15).

En este grupo se incluyen los “efectos colaterales”, producto de las consecuencias que
puede tener una sola accidn farmacoldgica a dosis habituales, como la sequedad bucal
asociada a los antidepresivos triciclicos (16). Ademas de los “efectos secundarios”, que
aparecen a dosis habituales como respuesta a la accion farmacoldgica primaria del
farmaco, pero que no forman parte de ella (aparicion de un cuadro de diarrea con la
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toma de farmacos antibacterianos. La diarrea no es el objetivo del farmaco, sino una
consecuencia de la afectacidn a la flora del aparato digestivo (17).

TIPO B (Bizarre): Impredecibles e independientes a la dosis. Reacciones a ciertos
medicamentos que suceden de manera inesperada y dependiendo en gran parte de la
persona a la que se le administra, es decir, dependiendo de caracteristicas propias del
individuo. Pueden surgir tanto a dosis elevadas, como inferiores a su accion terapéutica
(15). Por ejemplo, los ojos claros dilatan mas que los oscuros ante un fdrmaco con accion
simpaticomimética (18).

TIPO C (Chronic): Producidas por la administracion prolongada de un farmaco (15). Un
ejemplo de ello son las nefropatias provocadas por el consumo continuado de
analgésicos (19).

TIPO D (Delayed): Efectos diferidos, que aparecen mucho después de la toma de un
farmaco, de forma puntual, sin necesidad de que éste haya sido tomado de continuo.
Se incluyen los casos en los que la reaccién se produce en los hijos del paciente que
realiza las tomas. Por ejemplo, las anomalias fetales ocasionadas por teratogénesis.

TIPO E (End of use): Por suspensién del tratamiento. Aparicién de reacciones adversas
posteriores al uso y retirada brusca de un tratamiento farmacoldgico (15). Por ejemplo,
el sindrome de abstinencia a los opioides.

TIPO F (Foreing): Debido a interacciones producidas por los excipientes o impurezas del
farmaco y no relacionadas con el principio activo del propio medicamento. Por ejemplo,
la diarrea por lactosa en pacientes con déficit de lactasa (18).

Tabla 1: Tipos de RAM segtn su etiologia.

A Relacionadas con la dosis. Aumentadas o farmacoldgicas.

B No relacionadas con la dosis. Inesperadas. Dependientes del individuo.
C Consumo prolongado a dosis terapéuticas.

D Reacciones diferidas. Teratogénesis.

E Suspension brusca de tratamiento.

F Por factores independientes al principio activo.

Fuente: Elaboracién propia a partir de (15, 17, 18).

Por otro lado, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) clasifica las
RAM en dos tipos, predecibles de tipo Ay no predecibles de tipo B (Tabla 2) (16) y establece una
diferencia entre reaccién adversa y evento adverso.

Para la AEMPS un evento adverso es “cualquier suceso indeseable experimentado por un
paciente, independientemente de que se sospeche o no del medicamento administrado” y una
reaccién adversa (RAM) es “cualquier suceso indeseable que ha sucedido con el paciente
mientras estaba utilizando un medicamento y existe la sospecha de que es causado por el
medicamento”.
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Tabla 2: Clasificacion de RAM segun la AEMPS.

=  Normalmente dosis-dependiente
PREDECIBLES = Alta morbilidad

= Baja mortalidad

=  Correccidn por reduccidn de la dosis

= Rara dosis-dependencia

MO PREDECIBLES = Baja morbilidad

= Alta mortalidad

= Correccion con suspension del farmaco

Fuente: Elaboracion propia a partir de (16).

1.2. INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Otro de los acontecimientos adversos relacionados con la medicacidn son las interacciones
farmacoldgicas (IF). Se define una IF como una alteraciéon en la respuesta esperada de un farmaco
debido a la accion de otro, de un alimento, de una bebida o incluso de una planta medicinal o
elemento ambiental (20). Las IF causan el 4,4% de todas las hospitalizaciones atribuidas a
farmacos y representan 4,6% de todas RAM en pacientes hospitalizados (21). Son un problema
habitual en pacientes polimedicados y son causa importante de aparicion de RAM.

Es sabido que la asociacion de varios fdrmacos puede producir un efecto sinérgico beneficioso
para el paciente al potenciarse los efectos terapéuticos esperados o disminuir su toxicidad. Sin
embargo, en otras ocasiones, las interacciones resultan perjudiciales para el paciente. Esta
posibilidad se ve aumentada cuantos mas farmacos se administren de manera simultanea.

En la practica clinica, los grupos de farmacos que mads implicados estan en la aparicion de IF de
relevancia son aquellos con un margen terapéutico estrecho (anticoagulantes orales,
citostdticos, inmunosupresores, antiarritmicos...), los que alteran la funcidon renal o los
antibidticos. Los pacientes pluripatoldgicos y polimedicados tienen un mayor riesgo de sufrir IF
(22) y de que éstas sean mas relevantes (20).

Los principales tipos de IF (20, 21) son los siguientes:

- Interacciones de caracter farmacéutico: Son aquellas que no permiten combinar dos o
mas medicamentos en la misma solucién. Los profesionales de enfermeria tienen que
conocer qué farmacos pueden administrarse de forma conjunta y cudles no, para
prevenir su aparicion.

- Interacciones farmacocinéticas: En este tipo de interacciones, cualquiera de las fases
farmacocinéticas de un farmaco puede alterarse con la administracion de otros
farmacos. En este caso, un adecuado conocimiento de las caracteristicas
farmacocinéticas de los medicamentos y tener presente las modificaciones propias del
envejecimiento, son herramientas utiles para conseguir el mayor beneficio posible de la
administracion conjunta de farmacos y evitar asi la aparicién de efectos adversos.

- Interacciones farmacodindmicas: Se deben a una modificacién en la afinidad
concentracidon-efecto de un farmaco como consecuencia de la administracion de otro.
En estos casos aparecen fendmenos de sinergia, antagonismo y potenciacion (23).
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1.3. ERRORES DE MEDICACION

Otro de los incidentes relacionados con la medicacién que afectan a la seguridad de los pacientes
son los EM. El Real Decreto 577/2013 define los EM como el “Fallo no intencionado en el proceso
de prescripcion, dispensacion o administracion de un medicamento bajo el control del profesional
sanitario o del ciudadano que consume el medicamento” (3).

A nivel internacional, la National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCCMERP) los define como “cualquier incidente prevenible que puede causar dafio
al paciente o dar lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando estos estdn
bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente” (24).

En la génesis de los EM intervienen multiples factores. Se conocen como fallos latentes, los que
se relacionan con las condiciones de trabajo, los procedimientos o los medios técnicos y fallos
activos o errores humanos, a los que dependen de los profesionales responsables de los procesos
relacionados con los medicamentos (los originados en la comunicacidn, preparacion,
dispensacién, administracién, educacidn, seguimiento, utilizacidon y etiquetado), es decir, los
relacionados con la practica profesional (25, 26).

La American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) (27) los clasifica en:

Relacionados con la prescripcion:

- Omisién o no realizacién de la orden.
- Medicamento sin indicacién.
- Medicamento al que sean alérgicos.
- Modificacién de dosis sin cambio de la prescripcidn previa.
- Prescripcion verbal.
- Prescripcidon incompleta (nombre medicamento y paciente, pauta, dosis, via de
administracion).
- Uso de abreviaturas no conocidas.
Transcripcidn:
- Ordenes ilegibles.
- Abreviaturas no oficiales.
- Fallos en los sistemas de introduccion de datos electronicos.

- Falta de familiarizacion con nombres de medicamentos, dosis, frecuencia y vias de
administracion.
Por fallos en la preparacion:

- Volumen y concentracién incorrectos.
- Mala disolucién soluto-disolvente.
- Exposicion a la luz.

- Temperatura.
Errores en su dispensacién: (competente a farmacéuticos, en la dispensacion de las unidosis y
preparados especiales).
Fallos en la administracidn:

- Paciente.
- Medicamento y su dosis.
Via de administracion.

- Momento de la administracion.
Relacionados con el entorno y monitorizacion del paciente:

- Interrupciones o cambios de turno.
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- Conflictos de asignacidon de pacientes.
- Déficit de preparacion del profesional.
- Importante carga de trabajo.

- Falta de informacién sobre el estado de los pacientes al cambio.
Relacionados con el cumplimiento: compromiso del paciente en el seguimiento y adherencia al
tratamiento pautado (28).

En la tabla 3, se recogen los tipos de EM y los profesionales habitualmente implicados.

Tabla 3. Tipo de EM y profesional implicado.

PRESCRIPCION (prescribe el farmaco, la dosis y la via de | Médico.
administracion).

TRANSCRIPCION (valida e interpreta la prescripciéon médica). Enfermero y farmacéutico.
PREPARACION/ DISPENSACION (elabora, almacena y prepara). Farmacéutico y enfermero.
ADMINISTRACION (identifica al paciente, revisa y administra). Enfermeria.

ENTORNO Y MONITORIZACION (reevaltan el tratamiento). Médico y enfermero.
CUMPLIMIENTO del tratamiento pautado. Paciente.

Fuente: Elaboracion propia a partir de (27).

Los errores de medicacién son facilmente prevenibles en las primeras fases del proceso de la
cadena terapéutica, sobre todo en la prescripcién, que supone el 48% de los errores (29). En las
fases de transcripcidon, preparacion y administraciéon de los tratamientos pautados, los
profesionales de enfermeria tienen una participacién muy estrecha. Ademas, en la etapa de
administracion de medicamentos, es donde se produce el mayor numero de errores (30).

Es necesario poner en marcha procedimientos que aseguren que el paciente correcto reciba el
medicamento correcto, por la via de administracidon correcta, a la hora correcta y en la dosis
correcta. La realizacién de estas comprobaciones se conoce como la regla de los cinco correctos
o las 5 “C” (31). La comprobacidn de estos puntos, previa a la realizacién del procedimiento,
reduce considerablemente el margen de error, aunque siga existiendo una cierta controversia y
no signifique que se elimina la posibilidad del error humano (27).

Otros métodos utilizados para detectar los EM son la notificacidon voluntaria, la observacion
directa, la revision de historias clinicas y la técnica de analisis de incidentes criticos (32).
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CAPITULO 2: EL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA

Para garantizar la seguridad de los pacientes en el uso de los medicamentos, es necesario poner
en marcha medidas y estrategias para detectar, prevenir y analizar, los riesgos derivados de su
uso. La farmacovigilancia (FV), surge para dar respuesta a esta necesidad. Segun el Real Decreto
577/2013 de 26 de julio, se define la FV como la “Actividad de salud publica que tiene por objetivo
la identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados al uso de los
medicamentos una vez autorizados” (3).

La FV tiene su origen en Espaia en el ailo 1973 con la publicaciéon de una Orden Ministerial que
establecia la obligatoriedad para médicos y farmacéuticas de notificar RAM al Centro Nacional
de Farmacobiologia (33). En 1984 se crea el Sistema Espafol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H), con la agregacion de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y los diferentes centros de farmacovigilancia de
las 17 Comunidades Auténomas.

El SEFV integra las actividades que las Administraciones Sanitarias realizan para recoger y
elaborar la informacién sobre RAM. A través de la pagina web https:// www.notificaRAM.es/, el
SEFV pone a disposicién de profesionales y ciudadanos el procedimiento de notificacién de
sospechas de RAM. Asimismo, la AEMPS en su sede online (www.aemps.gob.es) informa sobre
las incidencias medicamentosas y envia alertas sobre los medicamentos.

Todo el sistema opera con una base de datos comun denominada FEDRA® (Farmacovigilancia
Espafola: Datos de Reacciones Adversas) (7, 16, 34).

2.1 METODOS DE RECOGIDA DE DATOS EN FARMACOVIGILANCIA

Existen varias estrategias de obtencién de datos sobre las reacciones adversas y errores de
medicacidon en el uso de medicamentos (17):

e Meétodos de vigilancia intensiva: Estudio de grupos de pacientes o medicamentos.

e Estudios observacionales de farmacovigilancia: Sin control de las variables, estudios de
cohorte o casos-control.

e Estudios de vigilancia post-comercializacion: Realizados por las compaiiias
farmacéuticas en el primer periodo de comercializacion del farmaco.

e Monitorizacion de acontecimientos relacionados con la prescripcion: Notificacién del
médico que prescribe el nuevo farmaco.

e Fusion de registros clinicos: Estudio de bases de datos de informes médicos vy
tratamientos.

¢ Notificacion espontanea: Reporte, registro, evaluacidon y comunicacion de las sospechas
de RAM. Esta es una actividad clave en FV. y el método mas eficiente para la
identificacién de nuevos riesgos de los medicamentos.

2.1.1 Notificacion espontanea

Es uno de los métodos mds utilizados, debido a su bajo coste, su sencillez y debido a la
comodidad que supone con él, la recogida de datos.

Se basa en completar un formulario denominado “Tarjeta Amarilla” (Figura 1). Esta a disposicidn
de los profesionales sanitarios, quienes pueden realizarlo en papel enviandolo a través de correo
postal o electronicamente en la pagina: https://www.notificaram.es. En ellas se recogen los
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datos del paciente que sufre la reaccién, esta misma y el medicamento que se cree que lo ha
provocado.

Cada Comunidad Auténoma tiene establecido un centro, dependiente de la Consejeria de
Sanidad, que se encarga de emitir y distribuir las “Tarjetas amarillas”, recibirlas ya
cumplimentadas por los profesionales sanitarios, evaluarlas y cargarlas en la base de datos
FEDRA® (16, 17).

Figura 1: Tarjeta Amarilla del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (35).

2.1.1.1. Informacion requerida para la notificacion
Los datos necesarios son los siguientes:

a) El medicamento del que se sospecha: Nombre genérico y comercial con marca,
concentracidn y presentacion. Via y fecha de administracion (inicio, comienzo e
indicaciones del tratamiento). Dosis diaria, frecuencia y posologia.

En el caso de ser vacunas o medicamentos bioldgicos, se incluira el lote y fecha de
caducidad.
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b) La reaccidn acontecida: Descripcién que incluye el momento en que comenzd, su
nivel de gravedad, el tratamiento administrado y el resultado final que supuso al
paciente.

c) Detalles del paciente: Informaciéon completa del paciente, con nombre y apellidos,
numero de la tarjeta sanitario o historia clinica, sexo, edad y peso. En este caso
puede adjuntarse a la tarjeta amarilla una copia de la historia clinica del paciente.

d) Detalles del notificador: El profesional sanitario que realizé la notificacién debera
incluir sus datos personales (nombre, apellidos, profesidn, especialidad, lugar de
trabajo, poblacidn, teléfono) junto con su firma y la fecha del dia del reporte de la
sospecha. (16, 17, 36).

2.1.1.2. Reacciones susceptibles de notificar

Si bien cualquier RAM puede ser objeto de notificacidn, son de especial interés (17, 36):

- Medicamentos y vacunas de tridngulo negro (37). Aquellos sujetos a un seguimiento
adicional por tratarse de una nueva comercializacion, por informacion limitada sobre
su uso a largo plazo o por ser medicamentos biolégicos derivados del plasma, entre
otras.

- Sospechas de reacciones adversas graves. Entendiéndose como tal, que sean
clinicamente relevantes, provoquen incapacidades, defectos congénitos,
prolonguen la hospitalizacién, amenacen la vida del paciente o deriven en su
muerte.

- Productos cosméticos o de medicina tradicional.

- Fdrmacos o productos utilizados por nifios, embarazadas y durante la lactancia.

La nueva legislacién en FV de la Unidn Europea desde el 2012, introduce una serie de cambios
en cuanto a los factores reportables, para un mejor control, detencién y posterior prevencion de
las reacciones adversas. Asi, se incluye cualquier reaccion provocada tanto por errores de
medicacidn, por sobredosis de farmacos o usos fuera de lo indicado (38).

2.1.1.3. Quién puede notificar

Aunque la notificacion de RAM o su sospecha estaba reservada en principio a profesionales
sanitarios, actualmente ha sido abierta asimismo a los ciudadanos, que pueden realizarla a
través del mismo enlace que los propios profesionales (enlace mencionado en el apartado
2.1.1).

CAPITULO 3: CAPACITACION DE LOS PROFESIONALES DE
ENFERMERIA Y MARCO LEGAL DE LA NOTIFICACION DE RAM

Los enfermeros tienen la capacitacion requerida para la participacion en la notificacion
espontanea de reacciones adversas y errores de medicacién. Durante sus afios académicos
cursan asignaturas de farmacologia y fisiologia humana que les dotan de los conocimientos
suficientes para la identificacion de RAM. En concreto, se establecen como competencias
obligatorias en los Planes de Estudio conducentes al Grado de Enfermeria (39):
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“Conocer los diferentes grupos de fdrmacos, los principios de su autorizacion, uso e
indicacion, y los mecanismos de accion de los mismos.

Utilizacion de los medicamentos, evaluando los beneficios esperados y los riesgos asociados
y/0 efectos derivados de su administracion y consumo”.

Respecto al marco legal de la notificacion, cabe sefialar que la Ley General de Sanidad 14/1986,
del 25 de abril, en su capitulo 99, cita como responsables de la notificacion a importadores,
fabricantes y profesionales sanitarios en general.

No es hasta el afio 1990, en el que con la Ley del Medicamento se habla explicitamente de la
responsabilidad enfermera. En su articulo 58, dice que “El sistema espafiol de farmacovigilancia,
que coordinard el Ministerio de Sanidad y Consumo, integrard las actividades que las
Administraciones Sanitarias realicen para recoger y elaborar la informacion sobre reacciones
adversas a los medicamentos” asi como que “En el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia estardn
obligados a colaborar médicos, veterinarios, farmacéuticos, enfermeros y demds profesionales
sanitarios” (40).

Posteriormente, el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la FV de
medicamentos de uso humano (41) desarrollé reglamentariamente la Ley del Medicamento,
regulando en detalle los agentes que participan en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, asi como las obligaciones de cada uno de los agentes implicados
en esta actividad.

El articulo 7 de dicho RD recoge de forma explicita que “Los médicos, farmacéuticos, dentistas,
enfermeros y demds profesionales sanitarios tienen la obligacion de: a) Notificar las sospechas
de reaccion adversa de los medicamentos autorizados, incluidas las de aquellos que se hayan
utilizado en condiciones diferentes a las autorizadas y las de medicamentos no comercializados
en Espafia pero que se haya autorizado su importacion segtin el articulo 24.4 de la Ley 29/2006,
de 26 de julio. Estas notificaciones se enviardn lo mds rdpidamente posible al 6rgano competente
en materia de farmacovigilancia de la comunidad autéonoma correspondiente a su dmbito
asistencial, mediante el formulario de recogida de sospechas de reacciones adversas («tarjeta
amarilla»)”.

Por lo tanto, hay un imperativo legal de notificar una RAM o su sospecha que incluye
explicitamente a los profesionales de enfermeria.

El vigente en la actualidad RD 577/2013 ha derogado el 1344/2007, si bien mantiene la
responsabilidad general de los profesionales sanitarios, y en concreto de los enfermeros, sobre
la participacion en la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano. Entre otras
modificaciones, se hace participe a la poblacidn ciudadana de la notificacién de reacciones
adversas, ya sea a través de acudir a un profesional sanitario cualificado para que éste valore la
reaccién previa al reporte, o bien, realizando la notificacién directamente on-line (3).

CAPITULO 4: LA PARTICIPACION DE ENFERMERIA EN LA
NOTIFICACION DE RAM. ANALISIS Y PROPUESTAS DE MEJORA

A pesar de su formacidn de Grado, del soporte legal, y de su rol profesional junto al paciente, la
participacion de las enfermeras en la notificacion de RAM es muy escasa (7). Los datos
disponibles sobre las notificaciones realizadas en Espaifia desde el afio 1982 hasta el 2015
muestran una escasa participacion de enfermeria. En este periodo, el grupo de “otros
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profesionales”, en el cual se encuentra enfermeria, tan sélo realizaron 8.488 notificaciones de
las 182.980 hechas por el total de los profesionales sanitarios, lo que supone un 4.6 %.

Estos datos a nivel estatal son reflejo de la misma situacién de un escaso registro de RAM por
parte de los profesionales de enfermeria que ocurre en las Comunidades Auténomas, en las que,
independientemente de los periodos analizados, se observan de forma sistematica unos
porcentajes de notificaciones de RAM realizadas por las enfermeras inferiores al 10% del total
de notificaciones (7, 34, 42-44).

4.1 ANALISIS DE CAUSAS

Esta escasa participacién de los profesionales de enfermeria en la notificacion de RAM tiene
multiples factores causales implicados. Segln lo publicado, podemos distinguir las siguientes
causas:

4.1.1 Un déficit percibido de conocimientos

Se trata de un factor explicativo de gran importancia de la infranotificacion de RAM (5, 45). En
un estudio realizado sobre 453 enfermeros en Suecia con el objetivo de conocer el grado
percibido de conocimientos en relacién con su papel como notificadores de RAM, tan sélo un
36% afirmaba tener los conocimientos suficientes sobre farmacologia (46).

Se ha dicho que muchas RAM no llegan a notificarse por el desconocimiento de la existencia de
un sistema de reporte, por considerar demasiado comun la reaccidn o por un déficit de
conocimientos de la sintomatologia asociada a una RAM por un medicamento concreto (6).
Zurita et al aportan otra perspectiva al sefalar que existe la creencia por parte de las enfermeras
de no poseer los conocimientos suficientes sobre farmacologia para poder identificar los signos
y sintomas de una RAM, delegando esta funcién en médicos o farmacéuticos (5).

4.1.2 Actitudes con efecto negativo respecto a la notificacion

Los prejuicios del notificador influyen en su comportamiento y actitudes. Inman et al
establecieron en 1986 una serie de factores que afectan negativamente a los profesionales en la
decisién de notificar. Son conocidos como “Los 7 pecados capitales del potencial notificador” (5,
15)

- La complacencia. El profesional tiene la falsa idea de que los medicamentos que estan
comercializados son seguros, por lo tanto, no producen reacciones inesperadas o solo
las ya registradas.

- El miedo a consecuencias. Al notificar y quedar registrados muchos creen que por
hacerlo mal recibirdn algun castigo o los pacientes les achacardn la culpa.

- La culpabilidad. El pensamiento de la enfermera por verse responsable de haber
provocado un dafo al paciente.

- La ambicién. Omisién de casos de RAM o EM con el fin de argumentar sus trabajos o
publicaciones cientificas.

- El desconocimiento. Entendiendo como tal, el déficit percibido de conocimientos en
farmacologia o del procedimiento para realizar una notificacién.

- Lavergiienza. A la hora de notificar RAM, desde su punto de vista, pueden considerarlas
irrelevantes.

- La_indiferencia. Desentendimiento de su funcién notificadora, por pereza, falta de
tiempo, o considerar que una notificacidn no cambia nada.

En revisiones posteriores se afiadieron otros dos apartados:

16
Maria Ferndndez Ruiz



Implicacion de los profesionales de enfermeria en la Trabajo de fin de grado
notificacion de incidentes relacionados con la medicacion

- La comodidad. Debido a la adquisicién de habitos por costumbre y falta de interés para
notificar.
- Lainseguridad. A la hora de atribuir una RAM a un farmaco concreto.

4.1.3 Factores personales y profesionales

Entre los factores personales estan la edad y la experiencia profesional, con influencia positiva
sobre la decision de notificar (46, 47). Sin embargo, las enfermeras con mayor experiencia
profesional descartan como notificables aquellas reacciones leves o de fdrmacos comunes, a
diferencia de enfermeras con menos afios de experiencia, que dan tanta importancia a las
reacciones de nuevos farmacos, como a las de los ya comercializados de hace tiempo (46).

Dentro de los factores profesionales, los mas frecuentemente invocados son la falta de tiempo
(5, 48) y la carga de trabajo (46, 49).

Se ha mencionado asimismo el peso cultural en cada pais en cuanto al sentimiento de
responsabilidad del enfermero a la hora de notificar y en cuanto al tipo de notificacion que
hacen. Se ha observado que, en Suecia, donde la figura de la enfermera tiene un alto
reconocimiento, las notificaciones enfermeras son de un nivel de gravedad similar a las RAM
notificadas por los médicos, mientras en Inglaterra y Holanda los enfermeros notificaban RAM y
EM mucho mas leves que las reportadas por médicos (12).

En este punto de la consideraciéon profesional hay que sefalar otro factor que puede influir en el
subregistro de RAM por parte de los profesionales de enfermeria, y es la imposibilidad actual de
la prescripcion enfermera en nuestro pais, aun en el desarrollo de sus competencias (50). En
tanto que es una realidad desde hace tiempo en paises como Suecia, Irlanda y Reino Unido, un
escenario en el que el enfermero es un potencial prescriptor lleva aparejada una mayor
responsabilidad sobre lo administrado.

4.2 PROPUESTAS DE MEJORA

Las principales estrategias que han demostrado su efectividad en la mejora de la tasa de
notificaciones son la formacién, el uso de herramientas facilitadoras y el aumento de la
motivacién de los potenciales notificadores.

4.2.1 Formacion

Es el principal método para la sensibilizacidn del enfermero ante la notificacién de RAM (51). La
formacién continuada en farmacologia, farmacovigilancia, asi como en el procedimiento de
notificacidn, sirven para el esclarecimiento de dudas y el fomento de la confianza del profesional
ante una notificacidn (45). Otras opciones son las revisiones clinicas y el aprendizaje basado en
problemas y casos clinicos (51).

La realizacion de entrenamientos aumenta la adhesién al sistema de farmacovigilancia, mejora
sus habilidades y capacidades para la realizacidon de notificaciones mas precisas, ademas de
mejorar su velocidad de respuesta ante incidentes con la medicacion (45, 52).

4.2.2 Herramientas facilitadoras

Es fundamental una adecuada disponibilidad de las “Tarjetas amarillas”, que puede estar
disponible en formato papel (5), aunque un cierto nimero de profesionales se decantan por el
formato web, al considerarlo mucho mas sencillo (46).
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Otras opciones son habilitar a disposicion de los profesionales manuales sobre el manejo de las
RAM vy los sistemas de reporte (6), recordatorios, carteles y flashes electrénicos (53, 54), una
mayor accesibilidad al registro de notificacidn y/o una simplificacion del procedimiento (51) y el
feedback o devolucién de la informacidon de las notificaciones realizadas, que ayudaria al
profesional a comprender la importancia del proceso y la informacién requerida, aumentando
su concienciacion y la calidad de las notificaciones (5, 12).

4.2.3 Motivacion

Ademads de un plan de formacidon especifico dirigido a la FV y la puesta en marcha de
herramientas facilitadoras, una tercera estrategia puede ser la motivacion.

A cargo de los equipos directivos, una estrategia motivacional puede desarrollarse a diferentes
niveles: Los supervisores de los servicios, dentro de su papel de lideres, pueden poner en marcha
actividades de refuerzo e incentivacién de la notificacion (5). Aunque cuestionable, estd la
opcidon del incentivo econdmico (45). Asimismo, es posible incluir dentro de los Contratos-
Programa o Contratos de Gestién, indicadores clinicos dirigidos a la seguridad del paciente que
reflejen la actividad en la notificacion de RAM por parte de los profesionales de enfermeria (5).

Por ultimo, en este apartado cabe recordar la prescripcion enfermera. En la actualidad se
procede a la revisién del RD 945/2015 (55) e indudablemente es una oportunidad para promover
y reforzar la implicacién de las enfermeras en la notificacion de RAM.

Grdfico 1: Resumen de problemas y soluciones ante la infranotificacion enfermeria.

Educacion:

- Cursos de educacion
continuada
- Informacidn sobre
farmacovigilancia y todos sus
conceptos
Herramientas facilitadoras

Por la actitud del notificador, "Teoria

de los 7 pecados de Inman": - Tarjetas amarillas (papel y
i electronicas)

1. Lacomplacencia - Manuales en los servicios

2. Miedo a litigios - Protocolos de actuacidn

3. CUIF'?t_",“dad - Reporte por usuarios

4. Ambicion o Motivacidn

5. EL desconodmiento

6. Lawverglenza - Motificadiones anénimas

7. laindiferencia -  Feedback positivo

Posteriormente afiadidos Ia - Bonificacian financiera

comodidad y la inseguridad - Implicacién de las supervisoras

de los servicios

Factores personales y profesionales - Recordatorios, y carteles

- Edad

- Conocimientos

- Cultura

- Falta de tiempo v carga de trabajo
- Funcidn de atro profesional

Fuente: Creado en base a (5, 6, 12, 15, 45, 46, 56, 57).
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CAPITULO 5: CONCLUSIONES

En la atencidn a los pacientes, la aparicion de efectos adversos relacionados con la medicaciéon
es una circunstancia indeseada a la que se asocia una elevada morbimortalidad. Los 3 tipos de
efectos adversos que habitualmente se distinguen son las reacciones adversas medicamentosas,
las interacciones farmacoldgicas y los errores en la medicacién.

Las organizaciones sanitarias han articulado medidas dirigidas a reducir al maximo su frecuencia
de aparicidn. Entre ellas, cabe sefalar los sistemas de farmacovigilancia. Dichos sistemas se
basan en la deteccién precoz, monitorizacion y difusién continua de las observaciones
relacionadas con los eventos adversos.

Uno de los métodos mas eficaces de farmacovigilancia, es la notificacion espontanea de RAM
por parte de los profesionales sanitarios, mediante la “tarjeta amarilla”.

Por su formacion universitaria y por su rol profesional, junto al paciente y con el manejo de
numerosos farmacos, los enfermeros tienen un papel potencial importante a la hora del
reconocimiento precoz de las RAM. Ademas, la normativa legal espafiola vigente implica a los
profesionales sanitarios, entre ellos explicitamente a los enfermeros, en la notificacion de RAM
o su sospecha.

Sin embargo, la escasa participacion de los profesionales de enfermeria en la notificacién de
RAM es una circunstancia frecuentemente observada. Las causas principales que, segun lo
publicado, podrian explicar esta infranotificacién se pueden agrupar en un déficit percibido de
conocimientos (ya sea en conceptos de farmacologia y RAM, o sobre el procedimiento de
notificacidn), unas actitudes que no facilitan la notificaciéon (los “7 pecados capitales del
potencial notificador”) y factores personales o profesionales (la falta de tiempo y el
reconocimiento social de la profesion).

En relacién con lo anterior, las propuestas de mejora que se han planteado desde los entornos
profesionales son: una estrategia de formacién continua (en farmacovigilancia y farmacologia en
general), una estrategia organizativa (sobre el procedimiento de notificacion, facilitando el
acceso a la tarjeta amarilla, recordatorios, flashes en la historia clinica informatizada, etc.) y por
ultimo, una estrategia motivacional (como la inclusién de la notificacion de RAM por parte de
enfermeria, como indicador clinico de seguridad del paciente dentro de los Contratos de Gestidn
de las unidades asistenciales).

En esta Ultima linea de una estrategia motivacional hay que sefialar la prescripcidn enfermera,
un escenario deseable en el que la enfermera, en el desarrollo de sus competencias, en base a
protocolos y con un adecuado soporte legal, pueda prescribir. Ello implicaria una mayor
responsabilidad sobre la medicacién, y cabe suponer que ello mejore las tasas de notificacion de
RAM. En este sentido, la revision actual del RD 945/2015 es una oportunidad para promover y
reforzar la implicacién de las enfermeras en la notificacion de RAM.
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