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RESUMEN

Objetivo: El presente trabajo pretende explorar y definir el rol de la enfermera en la

deteccion y notificacion de las reacciones adversas a medicamentos.

Metodologia: Se realiz6 una revision narrativa mediante la busqueda bibliografica en las
bases de datos PubMed, Cinahl y Scielo; en el repositorio Cochrane Library, y en el

metabuscador Google Académico.

Resultados: Se seleccionaron 29 articulos que se organizaron en tres subapartados: la
notificacibn de RAM en los profesionales sanitarios, herramientas e instrumentos
utilizados por enfermeras, y caracteristicas y otros datos relacionados. Se examinaron
resultados como el porcentaje de notificacion de las enfermeras, la calidad de dichas
notificaciones y el conocimiento de las enfermeras en cuanto a los sistemas de
farmacovigilancia en distintos paises. Asimismo, se recogieron otros datos como las
herramientas desarrolladas para el uso por enfermeras, su validez y los resultados
derivados de su uso; los sentimientos reportados por enfermeras en cuanto al desarrollo
de su rol como notificadoras; sus conductas y las barreras referidas por ellas mismas para
cumplir sus nuevas responsabilidades, y estudios con una intervencion educativa con

distintos fines.

Discusion: Las enfermeras ostentan una posicion privilegiada para la detecciéon y
notificacion de RAM. No obstante, existen déficits de conocimiento relacionados con el
ambito de la farmacovigilancia y la farmacologia general, que deben solventarse si las
enfermeras quieren afianzar su rol en los equipos clinicos de farmacovigilancia en el
ambito hospitalario. Los estudios parecen apoyar la idea de que la formacion continua es

clave para ello.

Palabras clave: Enfermeras, Enfermeria, Reacciones adversas a medicamentos.



ABSTRACT

Aim: Explore and define the nurses’ role in detection and reporting of adverse drug

reactions (ADR).

Method: A narrative review was carried out through a bibliographic research in the
following databases: PubMed, Cinahl and Scielo; in the Cochrane Library repository, and

in the metasearcher Google Scholar.

Outcomes: 29 articles were selected, which were divided into three subparts: ADR
reporting by healthcare professionals, tools and instruments used by nurses, and
characteristics and other data related to the aim of the study. Results were examined, such
as nurses’ reporting percentage, the quality of these reports and the nurses’ self-reported
knowledge on the pharmacovigilance system in different countries. In addition, other data
were collected, such as the tools developed for nurses’ usage, their validity and the
outcomes of their implementation; the feelings reported by nurses related to the
development of their role as reporters; their conducts and self-reported barriers to
accomplish their new responsibilities, and studies with educational interventions

involved.

Discussion: Nurses are a in a privileged position to detect and report ADR. Nevertheless,
there is a lack of knowledge on pharmacovigilance and general pharmacology that must
be dealt with if nurses are to secure their role in the pharmacovigilance clinical team at

hospitals. Studies seem to support the idea that continuous training is the key to do so.

Key words: Nurses, Nursing, Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions, Adverse Drug

Reaction, Reporting Systems, Report.



INTRODUCCION

“El conocimiento incompleto sobre la frecuencia y gravedad de las reacciones adversas
de los medicamentos es una de las mayores debilidades de la terapéutica moderna.”

Modificado de Francisco Debesa Garcia, 2000.

1.1 Farmacovigilancia y Reacciones Adversas a Medicamentos

Las reacciones adversas a medicamentos son una realidad en la practica de la medicina
desde el desarrollo inicial de la farmacologia. Ligado a la administracion de un farmaco,
sea de forma individual o asociada a otro fArmaco, existe un riesgo de que surjan ciertos
eventos adversos no deseados que produzcan un efecto dafiino en el paciente,

independientemente de la naturaleza que se trate.

En junio de 1848, una paciente inglesa de quince afios fallecié durante una cirugia menor
para la que se uso cloroformo como anestésico general. La causa de la muerte no pudo
ser identificada, aungue se llevo a cabo una investigacion con ratones que presentaron los

mismos coagulos en los pulmones que la adolescente tras la inhalacion de cloroformo.t

A raiz de su muerte, la revista The Lancet incitd a los médicos a que reportaran los casos
de muerte asociados a anestésicos, y posteriormente, se dio a conocer que este dato era
de 109 muertes?. Tras una serie de acontecimientos relacionados con patologias derivadas
de farmacos, como por ejemplo el de la talidomida asociada a la focomelia congénita en
1961, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se reunié en 1963 para impulsar el

desarrollo de una nueva ciencia: la farmacovigilancia.?

Se conoce por farmacovigilancia el sector de la salud publica que se dedica a identificar,
cuantificar, evaluar y prevenir los riesgos que podemos asociar a los medicamentos.® El
Reino Unido fue pionero en la realizacion de un método para reportar efectos adversos:
la Tarjeta Amarilla (Yellow Card Scheme), que sigue usandose hoy en dia a nivel mundial.
En Espafia contamos con la base de datos de Farmacovigilancia Espafiola de Reacciones
Adversas (FEDRA), que proporciona una herramienta a los profesionales y a los pacientes
para reportar las posibles sospechas de efectos adversos de los farmacos tras su

comercializacion.®



1.2 Sequridad del paciente

Uno de los propositos mas destacados de la farmacovigilancia es preservar la seguridad
del paciente. En la asistencia sanitaria, la seguridad del paciente esta relacionada
directamente con el principio ético de Beneficencia y No Maleficencia, y la OMS la
considera un “principio fundamental™* de dicha asistencia. Asimismo, se reconoce un
“cierto grado de peligrosidad™ en ella, debido a la existencia de factores humanos y no

humanos en el proceso de la atencién a los problemas de salud.

Dado este margen de error, es comprensible la existencia de una serie de eventos adversos
(EA), es decir, no deseados, que suceden en la practica clinica como resultado de dicha

peligrosidad. Algunos de ellos estan ligados irremediablemente al uso de medicamentos.

Tanto es asi que varios estudios se han dedicado a aislar el porcentaje de incidentes
relacionados con la medicacién, y algunos incluso han determinado el nimero de dichos
errores que podrian haberse evitado. Por ejemplo, uno de ellos® estima que, por cada 100
pacientes ingresados, se producen diariamente una media de 17 errores, siendo un 16%
en la prescripcion, un 27% en la validacidn/transcripcion, un 48% en la dispensacion y
un 9% en la administracion. Afortunadamente, sélo el 0,35% es dafiino, y el 85% de ellos

no llega al paciente.’

A continuacion, se puede observar en la Tabla 1 una serie de estudios® que recogen el

porcentaje de eventos adversos en distintas areas de asistencia espafolas.

Estudios Porcentaje de EA Porcentaje de EA
evitables
ENEAS (2005)° 37,4% 42,8%
SYREC (2007)° 33,1% 60%
EVADUR (2009)° 7,2% 70%

Tabla 1. Estudios sobre incidencia de efectos adversos en Espafia. Elaboracion propia.

Como nos demuestran los datos, el porcentaje de efectos adversos evitables es alto, y debe

tenerse en cuenta.

No se puede ignorar el coste que supone para el Sistema Nacional de Salud (SNS) las
consecuencias de los eventos adversos evitables en la hospitalizacién, como pueden ser

el ingreso en un servicio de urgencias o el alargamiento de una estancia hospitalaria. En



2011, segun estima un estudio®, estos eventos supusieron un gasto de 1.779 millones de

euros aproximadamente, es decir, un 2,9% del desembolso sanitario del SNS.

En Esparfia existe la Estrategia de Seguridad del Paciente 2015-2020, que establece un
conjunto de objetivos e iniciativas para introducir en la préctica clinica en el intervalo
anual propuesto. Uno de sus objetivos mas destacados es la “implantacion de préacticas
seguras”® en la asistencia sanitaria, como por ejemplo dentro del plan de cuidados, el

informe de alta o incluso la historia clinica.®

Por “practicas seguras” entendemos “aquellas intervenciones orientadas a prevenir o
mitigar el dafio innecesario asociado a la atencién sanitaria y a mejorar la seguridad del

paciente”.®

Entre estas practicas encontramos el “uso seguro del medicamento’, que asimismo se
trata de un indicador de seguridad del paciente. De él derivan iniciativas como el fomento
de la formacion continuada de los profesionales sanitarios en farmacologia clinica, el
impulso de la notificacion de incidentes relacionados con farmacos y el desarrollo de los
sistemas de notificacion de estos, y la autoevaluacion de la seguridad del uso de los

medicamentos como medida de prevencion de errores.®

1.3 Reacciones Adversas a Medicamentos

En 1969 la OMS emiti6 la primera definicion de “efectos adversos”, que agrupaba
muchos conceptos relacionados con la farmacovigilancia y la seguridad de los
medicamentos bajo una sola idea. Con el paso de los afios, esta se fue especializando y

modificando hasta la que mantenemos hoy en dia.

Asi, desde 2004 conocemos por reacciones adversas a medicamentos (RAM) “cualquier
respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada, y que se produce con la
dosis que se aplica normalmente al ser humano cuando se utiliza éste para la profilaxis,
el diagnostico o el tratamiento de una enfermedad, o para la restauracién o modificacién

de funciones fisioldgicas”.®

Las RAM no se deben confundir con otros términos como son efecto colateral o efecto
secundario; sin embargo, en la definicion de la OMS si consideraremos integrada en el
concepto la inefectividad terapéutica. Esta comprende la “ausencia, disminucion o
cambios”’" en el efecto esperado del farmaco. Como veremos mas adelante, esta reaccion

podria ser clasificada dentro del grupo “tipo A”.



Las reacciones adversas causadas por farmacos son, en contadas veces, indiferenciables
de los signos y sintomas derivados de cualquier patologia. Para estudiar la probabilidad
de que el cuadro clinico que presenta el paciente es, en efecto, una RAM, se tienen en

cuenta los siguientes aspectos®:

e Relacion temporal: debe existir constancia de que el medicamento ha sido

administrado previamente a la aparicion de la reaccion, asi como que el tiempo
transcurrido es compatible con las caracteristicas biologicas de absorcion vy
distribucion.

e Efecto de la reexposicion al medicamento: evaluar, teniendo siempre en cuenta la

seguridad del paciente, si la supuesta reaccion se provoca tras la re-administracion
del farmaco y si reacciona a la suspension del mismo.

e Causa alternativa: habiendo considerado otras causas distintas al farmaco

mediante pruebas diagnosticas pertinentes y no siendo estas resolutivas.

e Conocimiento de que el medicamento puede causar la reaccion: comprobar si en

la evidencia existen casos en los que la reaccion ya se haya descrito.

Cuantos mas de los anteriores casos sean positivos, mas se corrobora una posible relacion

de causalidad. La siguiente tabla clarifica estas relaciones en términos de probabilidad:®

Tipos de causalidad Hechos

Causalidad cierta Evolucion temporal verosimil.

Respuesta clinica a la reexposicion y a la
suspension verosimil.

Causalidad probable o muy probable Evolucion temporal razonable.
Respuesta clinica verosimil a la
suspension.

Causalidad posible Evolucion temporal razonable.

Posible explicacion por otra
patologia/farmaco/sustancia.

Tabla 2. Tipos de causalidad en RAMS. Elaboracion propia.

La OMS no ha publicado una clasificacion de las RAM segun su gravedad, aunque si
reconoce que una reaccion adversa de caracter “grave” es aquella que pueda causar el
fallecimiento del paciente, que provoque su ingreso o lo prolongue en caso de estar
hospitalizado, que desemboque en una discapacidad irreversible.®



Resulta conveniente clarificar que la gravedad no es lo mismo que la severidad de una
reaccion adversa, ya que esta Ultima no esta relacionada con el efecto médico de la

reaccion, sino con su intensidad (leve, moderada o severa).®

Partiendo de la base de que varios pacientes pueden reaccionar de forma diferente al
mismo farmaco y a distintas pautas de un mismo medicamento, la gravedad de las RAM
podria verse bajo una perspectiva casi subjetiva. No obstante, se puede establecer una
serie de factores comunes que propician la aparicion de efectos adversos, como la edad
extrema (nifios y ancianos), las enfermedades intercurrentes (como las alteraciones

hepéticas, cardiacas o renales) y las interacciones entre farmacos.>

Rawlins y Thompson realizaron una clasificacion de las RAM que ha servido de base
para agrupaciones posteriores.> Se dividieron en dos grupos principales, reacciones
adversas de tipo A y reacciones adversas de tipo B. Posteriormente, se afiadio el tercer

grupo, de tipo C, e incluso un cuarto, de tipo D.

e Reacciones adversas de tipo A (augmented): el medicamento realiza su efecto

farmacoldgico de una forma exagerada y en otra localizacion diferente a la
diana terapéutica’. Son las mas frecuentes, estando relacionadas con la dosis
pautada y administrada; viéndose este factor corregido, suelen desaparecer. El
ejemplo mas comun es la hemorragia causada por anticoagulantes orales.®

e Reacciones adversas de tipo B (bizarre): la reaccion es completamente

inesperada, no esta relacionada con el efecto terapéutico. Aparecen en
pacientes propensos a desarrollarlas, por lo que su deteccidn y su previsién
son dificiles. Las mas comunes son las vinculadas al sistema inmunolégico:
por ejemplo, la anafilaxia por penicilinas.3®

e Reacciones adversas de tipo C: el consumo de farmacos a largo plazo, como

los utilizados en enfermedades cronicas (diabetes, asma), puede provocar
cambios en la incidencia de las enfermedades y en su morbilidad natural. No
se puede atribuir una relacion de temporalidad en ellas, y su efecto sobre la
salud publica es determinante, ya que el medicamento afectado suele ser muy

popular en la poblacion o estar pautado a un gran nimero de pacientes.®

Las reacciones adversas de tipo D han sido reconocidas por ciertos autores®, que las

vinculan al uso de antineoplasicos y quimiostaticos.



Con el rapido y actual desarrollo del estudio sobre las RAM han surgido nuevas ideas,
nuevas herramientas para su prevencion y reporte. Principalmente, uno de los &mbitos
que ha sido mas investigado ha sido el de la prescripcién. Nuevos conceptos como
sobreprescripcion, disprescripcion, infraprescripcion®! e inercia diagnostica'?, asi como

los criterios de Beers!! para la prescripcion en ancianos son ejemplos de ello.

Si bien se les ha otorgado relevancia a los pasos previos a la aparicion de RAM, también
han cobrado importancia aquellos pasos a seguir de manera posterior a dicho momento:
es decir, la notificacion a los servicios de farmacovigilancia de una sospecha de RAM.
Nuevos mecanismos y proyectos como el de la Tarjeta Amarilla, establecida a nivel
mundial?, favorecen la participacion de los profesionales sanitarios en el estudio de las

reacciones adversas.

1.4 Competencia enfermera

En primera y Gltima instancia, el profesional sobre el que recae el manejo de los farmacos
es la enfermera. Sin embargo, reducir a “administracion de medicamentos” lo que deberia
ser un estudio previo del paciente (alergias e historia clinica, como nos sugerian las
medidas para la seguridad del paciente®), una administracion consciente y basada en la

evidencia, y la vigilancia posterior, es degradar funciones en meras tareas.

Como nos recuerda en el BOE el Real Decreto 1231/2001, la enfermera tiene como
mision “detectar las necesidades, desequilibrios y alteraciones” de las personas.t® Por
su parte, la Orden CIN 2134/2008 establece una serie de competencias a desarrollar por
parte de los estudiantes de enfermeria. Entre ellas podemos sefialar la nidmero 10:

“proteger la salud y el bienestar de las personas (...), garantizando su seguridad” **

Merece la pena mencionar, asimismo, que en la Comunidad de Madrid se considera
responsables a las enfermeras cuando se ocasiona cualquier dafio a un paciente por medio
de una administracién no pertinente de fArmacos o por carencia de vigilancia o cuidados

a posteriori.t®

Resulta, de este modo, patente, que es una responsabilidad del profesional enfermero el
mantenerse alerta tras la aplicacion del régimen terapéutico a un paciente en busca de
posibles reacciones adversas. Por otro lado, y como ya se ha objetado, el conjunto de
actividades mencionadas en el inicio del apartado apenas puede denominarse como una

parte del proceso. Es por ello que muchos estudios las consideran bajo un mismo



concepto: monitorizacion de los medicamentos (medication monitoring)*6:7:20:29.3037.38 gp
el que intervienen no solo las enfermeras sino otros profesionales como médicos y

farmacéuticos.

El reciente desarrollo de la farmacovigilancia ha ido demandando el nacimiento de nuevas
actividades y roles. Un estudio demostrd que el 70% de las RAM derivaban de una
monitorizacion inadecuada®®, y otros estudios garantizan que esta tarea esta

“abandonada” e incluso “huérfana”*.

En la busqueda de una solucion para esta situacion, se ha encontrado en las enfermeras
un profesional que esta en primera linea con el paciente las veinticuatro horas de los siete
dias de la semana, que esté capacitada por su formacion para controlar cualquier evento
patoldgico o dafiino que pudiese surgir, y que puede reportar todo tipo de cambios que
pueda observarse en el paciente con la mayor celeridad posible, gracias a este contacto

mas frecuente e inmediato.

1.5 Objetivos del trabajo

Este trabajo pretende, mediante una revision narrativa, explorar y definir el rol de la

enfermera en la deteccion y notificacion de las reacciones adversas a medicamentos.

La finalidad del presente trabajo puede desglosarse, asimismo, en los siguientes objetivos

especificos:

e Describir la frecuencia y la calidad de las notificaciones de reacciones adversas a
medicamentos realizadas por enfermeras.

e Explicar las herramientas utilizadas por las enfermeras para la notificacion e
identificacion de reacciones adversas a medicamentos y los resultados obtenidos
de su uso.

o Definir las caracteristicas, factores y consecuencias que tiene el desarrollo de un
rol en la Enfermeria.

e Justificar y alentar una mayor investigacion e impulsar el desarrollo de la

formacion para las enfermeras en este campo.

Se han reunido varios articulos que defienden que se podria atribuir a los profesionales

de enfermeria el desempefio de un rol vinculado a las RAM.



METODOLOGIA

Se ha realizado una revision narrativa mediante una basqueda bibliografica en las
siguientes fuentes: las bases de datos PubMed, Cinahl y Scielo; el repositorio Cochrane

Library, y el metabuscador Google Académico.

Las palabras clave utilizadas para la estrategia de busqueda se validaron con las
herramientas Medical Subject Headings (MeSH) y Descriptores Ciencias de la Salud
(DeCS). Las seleccionadas se enumeran a continuacion: “Nurses”/“Enfermeras”;
“Nursing”/“Enfermeria”; “Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions”/
“Reacciones adversas a medicamentos”; “Adverse Drug Reaction Reporting Systems” y

“Report”.

Para la construccidon de la sentencia de bdsqueda, se combinaron entre si con los
operadores booleanos “AND” y “NOT”. Asimismo, se utilizaron busquedas por
construccion semantica para el metabuscador Google Académico: “enfermeria AND
reacciones adversas a medicamentos”. Los filtros utilizados fueron de tiempo, fijando el
rango temporal deseado en 1990-2018, como se ve reflejado en la Tabla de Estrategia de

Busqueda en el Anexo I.

En cuanto a los documentos incluidos en la revision, se establecié un cribado segun los

siguientes criterios de seleccion:

CRITERIOS DE INCLUSION CRITERIOS DE EXCLUSION ‘

Documentos publicados en inglés, Documentos publicados en otros idiomas
espafiol, portugués y francés. no mencionados.

Documentos que obedecen al rango Documentos fuera del rango temporal
temporal propuesto (1990-2018). propuesto.

Estudios realizados en Atencion Estudios realizados en Atencién Primaria.
Especializada, centros de
farmacovigilancia y residencias.

Estudios donde los sujetos de estudio Estudios donde los sujetos de estudio
fueran pacientes adultos y ancianos. fueran pacientes pediatricos.
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Documentos que estuvieran disponibles Documentos no disponibles en internet.
en internet de forma completa.

Documentos que contuviera al menos la  Documentos no relacionados con el tema de
palabra clave ‘“reacciones adversas a estudioy que no contuvieran ningunade las
medicamentos” en el titulo, el resumen palabras clave.

y/o en su contenido.

Tabla 3. Criterios de selecciéon. Elaboracion propia.

Como muestra el siguiente diagrama, se han seleccionado finalmente 29 articulos para la
revision narrativa. Es preciso comentar que el nimero elevado de articulos hallados y
excluidos en el primer paso se debe a la busqueda final en Google Académico, a pesar de
la filtracidn de resultados (n=15.800 documentos). En la Tabla de Estrategia de Busqueda

(Anexo 1) se estipula cual fue la secuencia de busqueda en dicho metabuscador.

£ 16. 357 articulos hallados en

g 1a basqueda bibliografica.

=

k= 16.261 articulos

- » excludos por irrelevancia

- con el objeto de estudio.
¥

=] 94 articulos potenciales.

E

= ;

© _| 51 articulos excluidos por

| criterios de seleccion

= ¥ (sdlo abstract).

E 45 articulos cribados

= v seleccionados.

[+ )

[T

é k4

'8 29 articulos incluidos en

k= la revision bibliografica.

Figura 1. Diagrama de flujo de estrategia de seleccion de articulos. Elaboracién propia.

Asimismo, merece la pena sefialar que, aunque se realiz6 la basqueda bibliografica en la
Cochrane Library, no se selecciond finalmente ningin documento por su escasa

contribucion al objetivo del presente trabajo.
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RESULTADOS

Los 29 documentos seleccionados tras una busqueda bibliogréfica y lectura completa han
sido organizados en orden cronolégico en el Anexo Il seglin su procedencia, autor y titulo,
ademas de recoger un breve resumen de su contenido. Mayoritariamente, se tratan de
estudios de tipo analitico experimental, escritos en inglés y realizados en Europa y

Ameérica del Sur.

La informacion recogida se agrupara en tres categorias de analisis, segun su hipotesis u

objetivo:

e Lanotificacion de RAM en los profesionales sanitarios
e Herramientas e instrumentos utilizados por enfermeras

e Las enfermeras y la farmacovigilancia: un rol en desarrollo

3.1 La notificaciéon de RAM en los profesionales sanitarios

En la Gltima década, los estudios sobre las reacciones adversas a medicamentos (RAM)
han sufrido un notable incremento debido al desarrollo de la farmacovigilancia y la
reciente definicion de términos pertenecientes a este campo. Para que ésta continde su

crecimiento es preciso el estudio de un aspecto fundamental: la notificacion.

Dentro del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, son tres las categorias de personas
que pueden notificar una RAM: los expertos del Sistema de Farmacovigilancia, los
profesionales sanitarios y los pacientes, o toda persona en tratamiento con medicamentos.
Sin embargo, de los tres, es significativa la oportunidad que recae sobre los profesionales,
ya que, con la formacion recibida, son capaces de advertir de primera mano la aparicion

de una posible reaccidn, mantenerla bajo control y notificarla correctamente.

La tabla que se muestra a continuacion se ha elaborado recabando, por estudios, el
porcentaje de notificaciones llevadas a cabo por cada categoria profesional, sefialandose
el nimero total de notificaciones recibidas como “n”. Los datos han sido seleccionados
de articulos®? 3% 18:19.27.31,23 oyy0s estudios fueron realizados en un ambiente hospitalario

0 un centro de farmacovigilancia y ordenados cronoldgicamente.
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Estudios Meédicos Enfermeras Farmacéuticos
Esteban C, et al
2017 73.4% 4 3%% 21.2%

n= 24 821 casos

Alsalimy N, et al

2017 38.4% 8.8% 42 8%
n= 92 casos

Marques J, et al

2013 53.7% 14.5% 31.7%

n= 3163 casos

Goldstemn L. et al

2013 74.3% 25.7% 3.5%
n= 114 casos
Mendes D, et al
2012 58,01% 8,51% 352%
n= 1014 casos
Zavaleta M, et al
2007 58.2% 13.3% 20.4%
1= 98 casos
Sacilotto K. et al
1995 1498 casos 164 casos —

Tabla 4. Porcentaje de notificacion de RAM por categoria profesional. Elaboracion propia.

Asimismo, se han encontrado diferencias entre las notificaciones realizadas por médicos

y las realizadas por enfermeras.

Por ejemplo, una de estas diferencias se trata del tipo de reacciones adversas notificadas.
Como afirman en su estudio Goldstein L et al.*°, de las RAM notificadas por enfermeras,
el 68% se trataba de reacciones alérgicas. Por su lado, el 78% de las notificaciones
realizadas por médicos, el 78% constituian reacciones derivadas de efectos secundarios.®
Otro estudio®? realizado en Suecia muestra que las enfermeras notificaban signos y
sintomas derivados de la administracion de vacunas, siendo estos de caracter local. De las
notificaciones recibidas por profesionales enfermeros, el 87% correspondia a esta
categoria. Corroborando este punto, Sacilotto K et al.?® vieron que las reacciones cutaneas
constaban del 50% del total de las notificaciones elaboradas por enfermeras, mientras que
solo llegaban al 24% por parte de los médicos, que tendian a notificar mas reacciones de

tipo hepatoldgico y renal, asi como hematoldgicas y neuropsiquiatricas.

La via de administracion mas frecuente en las reacciones notificadas por enfermeras fue
la parenteral, con un 48% sobre el total, mientras que en las reportadas por medicos, con
un 66%, se trataba de la via oral.?® Los agentes antiinfecciosos y los analgésicos fueron

los farmacos maés recurrentes en las notificaciones enfermeras con un 35% y un 7%
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respectivamente. En cuanto a los médicos, fueron también los antiinfecciosos, 25,5%, y

los neurotrdpicos, 23%.23

En lo que se refiere a la severidad de las RAM notificadas, un estudio?®’ llevado a cabo en
un centro de vigilancia portugués en 2012 afirma que, de 46 RAM declaradas por parte
de enfermeras, 21 se consideraron severas (serious); de 387 notificadas por medicos, 192,
y de 198 realizadas por farmacéuticos, 77. Es decir, de entre las notificaciones recibidas
por las enfermeras, el 45,65% eran reacciones de caracter severo, mientras que por parte
de los médicos y farmacéuticos, el porcentaje de RAM severas se trato de 49,61% y de
38,88%.%

Ademas, de los resultados comentados previamente del estudio de Goldstein L et al.'®,
los autores enunciaron que el 37% de las notificaciones de RAM hechas por médicos se
declararon severas, en contraste con un 6% de las RAM severas reportadas por
enfermeras. En la misma linea encontramos los resultados del estudio sueco de Ulfvarson
Jetal.??, que sostiene que las RAM severas notificadas por enfermeras constituyeron solo
un 8% de entre 912 notificaciones.

La gravedad de las RAM, que como ya se ha comentado anteriormente se trata de otro
concepto distinto al de severidad, ha sido considerablemente menos estudiada en los
articulos seleccionados. Se reconoce que uno de los problemas a los que se enfrenta la
notificacion de RAM es el riesgo a la tendencia de reportar las reacciones mas graves,
mientras que las moderadas y/o leves quedan en segundo lugar o no se perciben.'® En su
estudio, Sacilotto K et al.? distinguieron que, en una proporcion de 19% contra el 10%,
los médicos tendian a notificar significativamente (p<0.05) més reacciones adversas

graves que las enfermeras.

La calidad de las notificaciones es un factor que debemos estudiar cuando se hable de
severidad o gravedad, ya que se trata de conceptos objetivos a la vez que percibidos.
Todas las notificaciones del estudio de Mendes D et al.?’ fueron similares en cuanto al
nivel de calidad con la que estaban realizadas. Por su lado, la mayoria de las notificaciones
recogidas por otro estudio se consideraron como grado 2 (alta calidad) en la Estrategia de
Calidad de la OMS: el 65,7% de las realizadas por médicos, el 41% de las enviadas por

los farmacéuticos, y el 62,5% de las recibidas de enfermeras.®

Con respecto a las reacciones de caracter prevenible, el ultimo estudio comentado sostuvo

que el 100% de las notificaciones por parte médica y el 91,2% de las enfermeras se
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referian a RAM no prevenibles. Los farmacéuticos reconocieron un 41% de RAM que

podian haberse prevenido.®®

En el estudio de Sacilotto K et al.?® se puede observar que se hizo una distincion médico-
enfermera en cuanto a la relacion causal entre farmaco y reaccion adversa, que denomina
imputabilidad. Basandose en el método francés de evaluacion de la imputabilidad, afirma
que las enfermeras realizaron un 55% de notificaciones con un nivel de imputabilidad 13
o0 probable (likely) frente a un 46% de los médicos; y un 3% con un nivel de 11 o dudosa
(doubtful) en comparacion con los médicos, que realizaban un 23%. Las enfermeras, por
ende, notificaban RAM con imputabilidad mayor a la de los médicos.?® Ulfvarson J et
al.?? en su estudio comenta de igual manera que el 97% de las RAM notificadas por

enfermeras demostraron tener una relacion causal con el farmaco en cuestion.

En Suecia se permite a las enfermeras poder prescribir un numero limitado de
medicamentos, por lo que son integrantes del equipo de farmacovigilancia. Desde que se
hicieron prescriptoras a mitad de los afios 90, su participacion en la notificaciéon de RAM
se ha incrementado en casi un 10%, de 2-3% a 12% en 2004.2% Sin embargo, en paises
donde las enfermeras no pueden prescribir, como Italia, la participacién en actividades de
farmacovigilancia parece ser menor. De Angelis M, et al.** comparten en su estudio que
el porcentaje de enfermeras que reportaba regularmente RAM de entre una muestra de
570 profesionales era tan solo un 11,1%.

El estudio de Rehan H et al.?® buscé establecer desde otros angulos una comparacion entre
médicos residentes y enfermeras. Por ejemplo, en el cuestionario que se envié a ambas
categorias profesionales (n=100 de cada una), un 31% de médicos residentes y un 45%
de enfermeras referian tener necesidad de asistir a actividades de formacién continuada
trimestralmente. Por otro lado, los médicos residentes afirmaron comentar rutinariamente
las RAM en sus rondas (40%), mientras que muy pocas enfermeras lo afiadian en sus
informes de cambio de turno (9%). Otro aspecto identificado fue que los médicos
residentes tenian mejor conocimiento sobre “qué reportar” de forma significativa
(p<0.05), a la vez que las enfermeras (75%) tenian un conocimiento mas completo sobre

“a quién reportar” una RAM (p<0.001).%°
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3.2 Herramientas e instrumentos utilizados por enfermeras

Uno de los problemas mas destacados de la incorporacién de nuevas tareas a la practica
clinicaes laignorancia inicial tanto de los procesos a realizar como de la propia formacion

en el &mbito de interés, si se observa de forma objetiva.

Un estudio®® llevado a cabo en una universidad australiana envié un cuestionario a
enfermeras que trabajaban en el &mbito de la salud mental, con el fin de poner a prueba
su grado de conocimiento sobre reacciones adversas a los antipsicoticos, asi como de
conocer si utilizaban alguna herramienta de apoyo en la practica clinica. A la pregunta de
si se sentian confiados en sus habilidades para manejar reacciones adversas a medicacion
antipsicotica, un 23,4% afirmé estar muy confiados, mientras un 12,3% declar6 no
estarlo. Otra de las preguntas fue si podian monitorizar de forma eficaz las reacciones
adversas a antipsicoticos sin utilizar escalas/herramientas, a lo que la mayoria (41,9%)

respondio afirmativamente.®

De los 171 participantes, solo un tercio fue capaz de reconocer los efectos adversos a los
antipsicoticos que se enumeraban en el cuestionario. En cuanto al uso de herramientas de
apoyo, el 26,5% confirm6 haber utilizado alguna vez herramientas estandarizadas de

evaluacion para la medicacion de salud mental.28

Lo que demuestra este estudio es que la confianza de los profesionales en sus propios
conocimientos o habilidades sin la suficiente formacion tal vez esta infundada. Para suplir
las nuevas necesidades de los profesionales, se desarrollaron herramientas para gestionar,
en caso de la farmacovigilancia, la aparicion y manejo de reacciones adversas a
medicamentos. La mas conocida es la West Wales Adverse Drug Reaction Profile

(WWADRP), validada y estudiada por varios autores.

West Wales Adverse Drug Reaction Profile (\ WWADRP)

La WWADRP es una herramienta muy versatil. Ha sido utilizada y modificada para
atender a varias especialidades clinicas como la salud mental'”- % y la neumologia'® 2°.
La caracteristica que atina todas las versiones es su finalidad: la deteccion de problemas
mediante el establecimiento de conexiones entre signos y sintomas y reacciones o

sucesos, Y la propuesta de acciones para solventarlos.®

Una de sus modificaciones se utilizé en pacientes respiratorios, y contaba con cinco

secciones y 81 items en total; a saber: 57 preguntas, 4 observaciones, 7 escalas y 13 checks
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para los datos de laboratorio. Incluia también una serie de sugerencias pertinentes sobre
promocion de la salud para dichos pacientes.'® Otra de sus versiones, sin embargo, tenia
cuatro secciones con observaciones para los signos vitales, preguntas enfocadas a evitar
problemas potenciales, consejos de promocién de la salud en relacion a los farmacos y
una lista de medicamentos que incluia informacién como las dosis, ambito de
prescripcion (atencion primaria o especializada) y la adherencia terapéutica.®® La
modificacion que utilizaron Gabe M et al.?° estaba dirigida a pacientes con EPOC, asma,
tuberculosis o en rehabilitacion pulmonar. Un ejemplo de su utilizacion en la salud mental
fue el propuesto por Jordan S et al.l’, para pacientes cuyo tratamiento incluia

neurolépticos, antiepilépticos y/o antidepresivos.

Como se ha comentado anteriormente, una de las fortalezas de la WWADRP es la

deteccion de problemas que podrian haber pasado desapercibidos.

En uno de los estudios enfocado a la neumologia se descubrieron, ademas de problemas,
estilos de vida no saludables, como el uso extra de sal en las comidas.'® Los sintomas
percibidos fueron debilidad muscular, curacion retardada de piel afectada y problemas de
humor. Una de las enfermeras, después de ser diagnosticado uno de sus pacientes con un
estado de depresion, reconocio no haber sido consciente de su estado mental previamente

a la utilizacion de la herramienta.t®

Lo que a primera vista podrian parecer sintomas sin ninguna relevancia clinica o relacién
alguna con el tratamiento, fueron posteriormente detectados como problemas causados
por RAM. Otro ejemplo es el del estudio de Jordan S et al.!”, donde se manifestaron
dificultades relacionadas con la coordinacion y el equilibrio, deterioro cognitivo,
actitudes violentas y agresivas, fluctuacion del animo, confusion, apatia, cefaleas y
problemas de audicion. En el estudio de Gabe M et al.?® se percibieron anomalias
insospechadas en todos los participantes (n= 25). El incremento de la media de los
problemas de salud identificados fue medido por otro estudio®, siendo este de 11,95
problemas (mediana 12, rango 3-20, S 4,65). También se reconocieron RAM
potencialmente graves que se detectaron en 7 de 20 pacientes que participaban en el

estudio.®

Otra de las ventajas de la utilizacion de la WWADRP es el aumento de las acciones
realizadas secundarias a su uso. EI mismo estudio que midi6 el aumento de los problemas

detectados hizo lo propio con las acciones, siendo el incremento de la media en 11.9

17



(mediana 12, rango 2-20, S 4,7).%° En la fase inicial del estudio de Jordan S et al.'’, el

dolor como quinta constante era registrado en 11 de 41 pacientes; en la fase final la

proporcion aumentd a 40 de 41 pacientes. Esta medicion mas precisa resulto en ajustes

de tratamiento. De la misma forma, se incluyé el registro del nivel de sedacion, que de

manera previa al estudio s6lo se consideraba en 3 de 41 participantes. Esto produjo una

reduccion en la pauta de trazodona, lorazepam y risperidona a 3 pacientes.

Por otro lado, también se llevo a cabo la modificacion de planes de cuidados enfermeros

y peticiones de interconsultas (dentista, oftalmélogo, etc).!” Del estudio de Jones R et

al.%°, 16 de 20 participantes tuvieron ganancias clinicas, y 2 dieron positivo en los criterios

por RAM grave; una de caracter cardiovascular y otra por pancreatitis.

La siguiente tabla recoge acciones cuya realizacion fue alentada por la WWADRP:

Creacion de Consejos y Cambios en
Interconsultas  cuidados régimen
(ocasiones) terapéutico
Gabe M, et 32 nuevas 21 19 momentos
al.1t (84,4% a (promocié (cambio del
2014 Atencion nde la tratamiento,
Primaria). salud) + suspension de
12 farmacos).
(cuidados
dentales)
Gabe M, et 11
al.® participantes B B
derivados a
2013 Atencion
Primaria.
JonesR, etal.*® | 3 participantes 2 participantes,
2016 deriva_dos a nuevas
Atencion prescripciones;
Primaria. — 3 participantes,

cambio por

sobreprescripcid

n

Investigacion

9 ocasiones: envio
de muestra de esputo
para analisis en
laboratorio.

14 participantes
derivados a su
enfermera por
aparicion espontanea
de hematomas.

2 participantes se
realizaron un EKG y
la consulta urgente
con un dentista.

Tabla 5. Acciones alentadas por la West Wales Adverse Drug Reaction Profile en distintos estudios. Elaboracién propia.

Tal y como se ha comentado al inicio del apartado, el principal inconveniente es incluir

realmente en la practica clinica el uso de la herramienta WWADRP o de cualquier otra.
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En los estudios escogidos también se recogieron los problemas identificados por las

enfermeras que la utilizaban, asi como la opinidn de los propios autores.

Por ejemplo, las enfermeras del estudio de Gabe M et al.!® reconocieron como un
inconveniente el tiempo que invertian en detectar los problemas y actuar en consecuencia,
ya que se les restaba del resto de sus ocupaciones. Sin embargo, manifestaron tener la
voluntad de estructurar sus horarios en torno a la utilizacion de la WWADRP, porque
consideraban de mayor relevancia los beneficios que aportaba.'®

No obstante, Jones R et al.*° redactaron en las discusiones de su articulo una serie de
barreras a tener en cuenta independientemente de las resoluciones particulares. Una de
ellas es la carga burocratica. Arguyen que es precisa la elaboracion de un solo documento
de notificacion de RAM potenciales, ya que la duplicacion de dichos datos en otros
documentos aumenta la carga de trabajo de las enfermeras. Otra es el tiempo invertido;
basandose en que el paciente es la prioridad, opinan que redactar documentos de este tipo
no deberia detractar a la enfermera de sus responsabilidades, y, por otro lado, se deberia
cuidar de que el paciente no se sienta sobrecargado con preguntas invasivas. Ademas, el
uso de una herramienta como la WWADRP supone el reconocimiento por parte de los
profesionales de que existe una formacién y conocimientos insuficientes, lo que podria
causar reticencia. La comunicacion es otro obstaculo, ya que la identificacion de
problemas requiere la realizacion de acciones, que a veces necesitan de la concordancia

con un prescriptor.*

Por ultimo, el cambio es una de las barreras mas significativas. La introduccién de un
nuevo rol puede hacer que las enfermeras sientan ansiedad, desconfianza y resistencia.>
Esta y otras caracteristicas relacionadas con el papel de la enfermera en la

farmacovigilancia se veran mas en profundidad a continuacion.

3.3 Las enfermeras v la farmacovigilancia: un rol en desarrollo

Este apartado se dividira en cuatro subapartados para abarcar de una manera mas clara 'y

definida los resultados de la revision.

Competencia y conocimientos sobre farmacovigilanciay RAM

Varios estudios se han encaminado a investigar el grado de conocimiento de las

enfermeras en cuanto a actividades de farmacovigilancia y deteccion y manejo de RAM,
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con la finalidad de establecer una linea de base sobre la que actuar. Muchos de ellos
evallan los resultados que provoca el recibir formacion continua durante la vida laboral

para la integracion real y veridica de la farmacovigilancia en la préctica clinica.

Uno de los estudios se realizd en Suecia por Johansson-Pajala RM et al.?® durante el
periodo 2008-2011. Se escogio la muestra de entre un grupo de enfermeras que se habian
apuntado a un curso universitario sobre farmacovigilancia, siendo el nimero final de
participantes expuestos a la intervencion 75 enfermeras. Dicha intervencion constaba de
un cuestionario para cuya cumplimentacion se debia reconocer el conocimiento, manejo
e informacién que se tenia sobre la farmacovigilancia, asi como la frecuencia en los 6
ultimos meses de alguna actividad relacionada con ella. Asimismo, se envid el
cuestionario a enfermeras que no recibieron el curso, quedando conformado el grupo
control por 93 participantes. No habia diferencias entre ambos grupos, exceptuando que

el grupo de la intervencion contaba con un grado mayor de experiencia (p=0.033).%

Los resultados mostraron que, del grupo de la intervencion, un 64,9% se reconocia “muy
competente” en cuanto a las actividades de farmacovigilancia, en contraste con un 45,2%
del grupo no expuesto. Acerca de la frecuencia de las actividades realizadas, la mayoria
de ambos grupos afirmé haber realizado de 1 a 6 actividades en los ultimos 6 meses
(42,1% vs 39,1%).2°

En 2014, otro estudio demostré que el 12,6% de los participantes, profesionales
enfermeros trabajando en el ambito de la geriatria (n= 40), no realizaban actividades de
farmacovigilancia, y el 10,5% no era capaz de establecer una relacion causal entre los

sintomas y los farmacos administrados.*

El estudio de Caro Rios S et al.® pretendia analizar los conocimientos de las enfermeras
en relacion con la medicacidn. Se hizo llegar un cuestionario organizado por apartados al
que respondieron 104 enfermeras. Para el primer apartado, denominado “Conocimientos
en la preparacion y administracion de medicamentos”, el 90,4% de los encuestados
refirio conocer las distintas RAM que podian presentarse, y el 88,5% conocia las acciones
necesarias y oportunas ante su aparicion. El segundo apartado rezaba “Conocimientos
tedrico-préacticos”, en el que el 53,8% de las enfermeras consideraba suficiente la
formacion recibida en la universidad sobre farmacologia y farmacovigilancia. El tercer
apartado, “Condiciones y comunicacion con el paciente”, desveld que el 85,1% de las

enfermeras informaban al paciente del nombre, la dosis a administrar, las indicaciones y
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contraindicaciones y las posibles RAM antes de administrar cualquier medicamento.
Asimismo, el 21,2% realizaba previamente a la administracion del farmaco una
valoracion del estado de la piel, el estado de conciencia, la higiene y la posicion anatémica
del paciente. Por ultimo, en el cuarto apartado, “Ejecucion y preparacion de
medicamentos”, un 79,8% de las enfermeras declar0 revisar las historias clinicas de los

pacientes para corroborar los medicamentos.

Otro estudio realizado en Reino Unido se centralizd en el conocimiento que tenian sus
enfermeras sobre la Estrategia de la Tarjeta Amarilla (Yellow Card Scheme), la principal
via de notificacion espontanea de sospechas de RAM. Se realizé un cuestionario y se
envid a alrededor de 610 enfermeras. El porcentaje de encuestados que contesto
correctamente a todas las preguntas fue de 22,8%. Algunas de las preguntas con mas
fallos fueron, por un lado, que todas las sospechas de reacciones debian ser notificadas,
con un 52,4% de encuestados; por otro lado, que era necesario establecer una relacion

causal previa a la notificacion, con un 13,4%.%

Un dato a tener en cuenta fue que los participantes que se reconocian competentes en
farmacovigilancia tenian mas probabilidad de tener todas las preguntas correctas
(p<0.005).%

En cuarto lugar, un estudio danés desarrolld un instrumento especifico para medir el
conocimiento en farmacologia y terapia clinica en el &ambito de la geriatria, en especial
sobre los antipsicoticos e hipnosedantes. Este instrumento, denominado PEAK-AC, se
modificd para el uso en residencias mediante una técnica Delphi, y se mand6 a 13
residencias y 5 instituciones publicas. Los participantes se trataban de enfermeras que
trabajaban en ellas (87%) y de estudiantes (13%), conformando 550 personas. Un 16%
de los participantes tenia o estudiaba para la obtencién del grado universitario, el 33%
contaba o estudiaba para un diploma (formacién inferior a grado) y el 51% tenia o
estudiaba para un certificado (formacion inferior a diploma). Un cuarto de los

participantes consideraba su conocimiento “suficiente” o “mas que suficiente”.*

Los resultados demostraron que las enfermeras con un grado identificaban mas RAM que
aquellas con un diploma, con una diferencia de 4 RAM; y se afirm6 que aquellas
enfermeras que habian asistido a cursos de formacion continuada especializada en
antipsicoticos e hipnosedantes habian obtenido mayor puntuacion en el cuestionario que

las que no lo habian hecho (p<0.001).%°
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El efecto de la formacién continua

Lu M et al.>* realizaron un estudio experimental en el que en el grupo de intervencion
(que contaba con 120 participantes) se impartia un curso de formacion sobre
medicamentos de alto riesgo. El grupo control, que no contaba con dicho curso, estaba
formado por 112 enfermeros. De todos los participantes, el 69% tenia un grado
universitario y/o un master. Como primera intervencién, ambos grupos fueron
examinados con 20 preguntas sobre el tema 6 semanas previas a la imparticion de la
primera clase, y tras terminar el curso, se les puso a prueba de nuevo con el mismo
cuestionario 6 semanas después. Las clases tenian una duracién de alrededor de una hora,

y los participantes eran cuestionados antes y después de cada charla.*

El grupo de intervencién demostrd, con una diferencia significativa (p< 0.0001), tener
mejores notas en el Gltimo test que en el previo al curso de formacion, teniendo una
notable mejoria en 17 de 20 preguntas (p<0.05); mientras que en el grupo control no se

percibid contraste entre ambas calificaciones.3*

Un estudio parecido al comentado anteriormente es el de Sarayani A et al.*. En este caso,
los participantes (n=496) fueron divididos en tres grupos: uno de control, uno al que se le
impartirian charlas didacticas y otro que recibiria un taller de ideas (brainstorming
workshop). Ambas intervenciones tenian como objetivo aumentar la competencia para la

deteccion de RAM, y fueron impartidas por dos farmacéuticos.®

Como en el estudio de Lu M et al.**, se evalu6 con un cuestionario el conocimiento de los
tres grupos inmediatamente antes de las intervenciones, y 3 meses después. De base, el
conocimiento se vio similar entre los grupos, con una media de entre 43-47 preguntas

correctas.®®

Los resultados se recogieron en varios momentos. Inmediatamente después de las
intervenciones, el conocimiento era mayor en el grupo de las charlas (79.1 +/- 11.9 vs
73.7 +/-11.3 p=0.01).%® Mas adelante, el conocimiento se hizo similar entre ambos grupos
de intervencion, aunque era significativamente mayor que el del grupo de control. A
medida que pasé el tiempo, la reducciéon en la puntuacion del cuestionario fue mas
destacada en el grupo de las charlas (-13.0 +/- 15,9% vs -5.7+/-15.1%, p=0.02).%

En cuanto a las enfermeras, concluyeron que el programa les habia ayudado a aumentar
su conocimiento y habia solventado dudas sobre la administracién de medicamentos. El

estudio concluyo que, en las intervenciones cuyos integrantes participaban activamente,
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como el taller, tenian mejor indice de retencion de la informacién que aquellas cuyos

integrantes se comportaban de manera pasiva.®

Sentimientos, conductas y prioridades

Seguidamente se recogen estudios enfocados a los sentimientos y las conductas de las
enfermeras ligadas a la deteccion de una sospecha de RAM, asi como de su manejo y

afrontamiento y posterior notificacion.

De Angelis A et al.?* realizaron un estudio en Italia cuyo objetivo era relacionar la Teoria
de Comportamiento Planificado (TCP) con la intencién para la notificacion de RAM por
parte de las enfermeras. Para ello desarrollaron un cuestionario (ADRNQ) que constaba
de dos secciones con 5 items cada una; la primera, para informacion sobre las
caracteristicas de los participantes, y la segunda, para la investigacion de aspectos de la
TCP.%

Tras el anélisis de las respuestas, se vio que la intencion para notificar RAM estaba
predicha por tres aspectos: la actitud relacionada con la notificacién, las normas propias
sobre la notificacion, y el control del comportamiento percibido. La frecuencia y/o las
conductas anteriores sobre notificacion no influian en la intencion de realizar nuevas

notificaciones de forma significativa.?*

En relacion con la TCP se descubrié que las enfermeras eran mas influidas por la
organizacion de la que formaban parte que por conductas previas. La TCP s6lo predecia
eficazmente las creencias y comportamientos sobre notificacion, control y normativa. Por
tanto, se concluyé que el comportamiento pasado no implica un comportamiento futuro

en cuanto a la notificacion de RAM en enfermeras.?*

Merece la pena citar el estudio de Dos Santos A et al.?8, realizado en una muestra de 116
enfermeras en el ambito de urgencias y emergencias. A los participantes se les envio un
cuestionario que respondia a una situacion ficticia planteada, en la que se detectaba una
reaccion adversa a un medicamento. Sus respuestas constaban de la priorizacion de las
acciones que seguirian a dicha deteccion y de la identificacion de sentimientos que

surgirian ante la situacion planteada.?®

Segun el orden de prioridad, la conducta mas prevalente fue comunicar la sospecha a un
médico (69,8%), seguida de intensificar los cuidados y la vigilancia sobre el paciente

(55,1%) y hacer anotaciones pertinentes en sus graficas (28%). Se contrastaron estos
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resultados con los afios de experiencia de las enfermeras que participaban, y se descubrid
que las enfermeras con un periodo de experiencia practica mayor a 3 afios preferian
intensificar los cuidados al paciente (29%) y luego notificar (27%), mientras que las que
tenian una experiencia menor de 3 afios tendian a notificar (48%) y luego intensificar
(28%). En cuanto a las manifestaciones, predominaba la preocupacion (79,3%),
impotencia y frustracion (22,4% cada una). El 48% de los encuestados admitié haber
tenido una situacion parecida de forma excepcional, mientras que el 4% confes6 no

haberla tenido nunca.?®

Resulta de interés la revision narrativa de De Angelis et al.*? de 2015. Uno de sus
objetivos era identificar factores extrinsecos e intrinsecos a la notificacion enfermera de
RAM, extrayendo los datos de varios estudios y articulos. Realizaron una tabla con los

datos, con la que llegaron a varias conclusiones.

Entre los factores intrinsecos relacionados con los fallos en las notificaciones de RAM o
el subregistro de estas, identificaba varias actitudes reincidentes en los estudios:
ignorancia, presente en cinco de los estudios con un rango de 31,9% a 48,1%; inseguridad,
identificada en cuatro estudios con un rango de 37 a 49,5%; miedo, también en cuatro
estudios, de rango 46-87% de frecuencia de aparicion, y letargia, en otros cuatro estudios,
con un rango de 30-46,2%. A la “letargia” se le asociaban reclamos como la falta de

tiempo v la laboriosidad del acto de notificar en si.*?

Los autores coincidian en que los hallazgos suponian una falta de formacion en
farmacologia clinica, que derivaba en una competencia pobre para la realizacion de
actividades de farmacovigilancia, y provocaba que las enfermeras tendiesen a reportar las
RAM baséandose solamente en su severidad.*?

Por otro lado, los factores extrinsecos reconocidos se dividieron en dos categorias:
relaciones entre enfermeras, en su papel de notificadoras, y las organizaciones, y las
relaciones de las enfermeras con los médicos. De la primera categoria, se vio que las
enfermeras tenian tres quejas en particular: falta de informacion sobre el procedimiento
de la notificacion en si, presente en ocho estudios y reconocido en un rango de 45-73,9%;
falta de acceso al documento de notificacion, en seis estudios y con rango 48,3%-86,5%;
y la falta de informacion aportada por el centro y/o sus autoridades en relacién con la
notificacion, presente en tres estudios con rango de 52%-72%. De la segunda categoria,

los autores concluyeron que se confirmaba la teoria de que las enfermeras no se sentian
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plenamente independientes al notificar RAM, siendo que reportaban exclusivamente si el
médico lo consideraba adecuado, o avisandole y abandonando la responsabilidad de

notificar.*2

Otro estudio realizado por los mismos autores corrobora la tesis de que las enfermeras se
sienten poco informadas por las organizaciones a las que pertenecen en cuanto a las
actividades de farmacovigilancia. De una muestra de 570 enfermeras de hospital, el
58,1% no conocia las actividades de farmacovigilancia que podia realizar; el 63,5% no
sabia donde encontrar el formulario de notificacion; el 71,6% no estaba seguro de como
rellenarlo, y el 65,8% dudaba sobre a quién se debia mandar y el procedimiento para

hacerlo.*®

Ademas, un 20% consideraba la notificacion de RAM un mero “proceso burocratico”*?;
un 17,7% protestaba sobre la falta de tiempo para realizar una notificacion; un 3,6%, que
los datos recogidos en los sistemas de notificacion eran de “poca utilidad”*, y un 14,7%
que la notificacion de RAM era un deber exclusivo del médico. Un 5,1% opinaba que su
notificacion “no hacia la diferencia?, y el 9,7% era reticente a notificar por miedo al uso

de sus informes en posibles procedimientos legales en su contra.*®

Problemas y obstaculos

Desde el nacimiento de su rol como notificadoras e integrantes del equipo clinico de
farmacovigilancia, las enfermeras se han ido amoldando a sus nuevas responsabilidades,
creciendo profesionalmente en nuevos ambitos como la deteccion y la notificacion de
RAM.

El articulo de Gabe M et al.*" identifica una serie de contratiempos que surgen contra el
rol de la enfermera como notificadora de RAM. Entre ellos encontramos: la carga
burocratica; el tiempo utilizado en realizar la notificacion, para cuya solucién los autores
proponen la delegacién de tareas menores, como la toma de constantes, en estudiantes u
otros miembros del equipo de enfermeria para su interpretacion posterior; la
comunicacion interprofesional, incluyendo la presencia de los estudiantes siempre y
cuando exista la supervision por parte de una enfermera; la formacion pobre de las
enfermeras y la escasa participacion de los pacientes.>” Sobre este Gltimo, otro estudio

concuerda en que la inclusion de los pacientes en actividades de formacion evitaria que
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por falta de conocimiento se aceptaran como sintomas de enfermedades posibles RAM

de carécter leve o moderado.*

Uno de los estudios mencionados en apartados anteriores recogio también las razones que
las enfermeras encuestadas declaraban para no enviar notificaciones con la Tarjeta
Amarilla.?! Estas fueron, mayoritariamente, el tiempo utilizado en elaborarlas, y la
incertidumbre de sobre quién recaia la responsabilidad de notificar. En menor medida
encontraron la reticencia a enviar notificaciones sin una relacion causal probada (22,1%),
el miedo a las consecuencias legales potenciales (35,1%) y el olvido de la necesidad de
reportar (16,2%). Asimismo, las enfermeras encuestadas proponian recibir feedback sobre
las notificaciones que enviaban, con el fin de perfeccionar y motivar la realizacion de

actividades de farmacovigilancia.?!

En su articulo, Arnold G ** enumera obstaculos al reconocimiento clinico de las RAM.
Uno de los mas destacados es la dificultad para discernir entre una sospecha clinica y una
relacion causal farmaco-reaccion. Opina que existe una carencia de “criterios clinicos
claros y definidos™*! para la identificacion de las RAM. Para suplirla, muchos autores han
creado algoritmos con objeto de facilitar su deteccion, pasando desde la estrategia
multiaxial de 56 preguntas de Kramer, por la escala de causalidad de 10 preguntas de

Naranho.*!

Jordan S “°afirma que hay tareas pertenecientes a la farmacovigilancia, como informar o
vigilar la aparicion de RAM, que dentro del equipo multidisciplinar no estan adscritas a
ningun profesional en especial. Como resultado de su marginalizacion, estas tareas pasan
desapercibidas y pierden importancia a ojos del equipo. Ambas podrian incluirse en lo
que se llamaria monitorizacion terapéutica. El articulo defiende la monitorizacion
liderada por enfermeras, y hace hincapié en la necesidad de clarificar los roles en el

ambito de la farmacovigilancia.*

Para finalizar, merece la pena citar el articulo de Warn D %, en el que recuerda que es una
obligacion para las enfermeras canadienses la notificacion de RAM. Establece que la
administracion segura y consciente de farmacos es responsabilidad de las enfermeras, y
que se trata de un “deber” vigilar y advertir la aparicion de signos y sintomas no
esperados, asi como notificarlos tras una sospecha. Afiade unos consejos para detectar y
manejar RAM, como suspender la medicacion si esta siendo administrada en el momento

por via intravenosa, valorar si la reaccion amenaza la vida del paciente, y si es el caso,
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pedir ayuda y mantener la via aérea efectiva. Cuando la estabilidad del paciente es
definitiva, sugiere, se debe “construir una linea de tiempo”*® para valorar la causalidad,
teniendo en cuenta la hora en la que se administr6 el medicamento y el tiempo que tardo
la reaccion en aparecer. También recomienda anotar otros farmacos que pudieran haber
interactuado o intervenido de alguna manera, asi como la respuesta que se esperaba de la
medicacion y en qué términos se alejé la reaccion de este efecto. Asimismo, aconseja
realizar una bdsqueda bibliografica para comprobar si la reaccion habia sido descrita
anteriormente en bases de datos internacionales y nacionales; en su caso recomienda la

Health Canada Adverse Drug Reaction Monitoring Program Database.®
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DISCUSION

Es interesante que, aunque la farmacovigilancia y sus tareas, propuestas y estrategias son
relativamente nuevas (1963), siempre hayan existido reacciones adversas a
medicamentos, ya que estos han sido administrados desde los primeros albores de la
medicina como parte de un tratamiento cuyo objetivo era sanar. Es por ello por lo que no
se debe olvidar que la atencién sanitaria no estad exenta de riesgos, si bien siempre se

espera un beneficio de un tratamiento.

En este panorama en pleno desarrollo, la adjudicacién de funciones y obligaciones en el
equipo multidisciplinar clinico ha dejado algunas tareas en un segundo plano*®, como dar
informacidn o vigilar la respuesta al tratamiento farmacoldgico de los pacientes. Parece
I6gico que sea la enfermera quien asuma estas responsabilidades, pues se trata de una
profesional que cuenta ya con un rol de educadora, es la encargada de la medicacién y

ademas esta en continuo contacto con el paciente. Esta idea esta respaldada por varios
estudios 16, 17, 20, 22, 24, 29, 30, 37, 38, 41

Los resultados que se muestran en la Tabla 1 son de naturaleza muy dispar. Muestran una
tendencia a la disminucion en el porcentaje de notificacion enfermera por afios, sin
aparente importancia significativa. Solo en un estudio®® las enfermeras reportaban mas
que los farmacéuticos; en el resto de los trabajos tanto los médicos como los
farmacéuticos realizaban mas notificaciones. Se vio que las enfermeras solian reportar
mas reacciones de tipo alérgicas o secundarias a vacunas!®?22%, Los resultados parecen
dar la impresion de que las enfermeras notifican menos RAM de caracter severo®®2223,
aungue segun reconoce uno de los estudios?, por la tendencia a reportar las RAM maés
graves o severas, se pierde un gran ndmero de RAM leves y/o moderadas.’®*' Las
notificaciones realizadas por enfermeras suelen ser de calidad alta®”® y establecen

mejores relaciones causales que los médicos. 23223

El estudio de De Angelis A et al.*® contempla la teoria de que la participacion de la
enfermera en actividades de farmacovigilancia podria ser mayor en paises que permiten
la prescripcion enfermera, como Suecia??, que en paises en los que no se contempla, como
Italia*®. Se necesita mas investigacion para establecer si permitir que las enfermeras
prescriban podria aumentar su labor de farmacovigilancia. Otra sugerencia percibida fue
la de recibir feedback sobre las notificaciones realizadas.?
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De entre las herramientas utilizadas como apoyo por enfermeras, destaca el West Wales
Adverse Drug Reaction Profile. Validada y versatil, ya que se le ha dado uso en ambitos
diferentes'® 17:22:30; sys dos ventajas mas destacables son la deteccion de problemas que
habian pasado desapercibidos 6172230 ¢ incluso estilos de vida perjudicialest, y el
aumento de acciones'®1?230 como creacion de interconsultas, ofrecimiento de consejos
de promocion de salud, cambios en el tratamiento, etc. EI problema mas referido fue el

tiempo empleado en rellenar o utilizar el documento®®-3°,

Las enfermeras tienden a sentirse competentes con sus conocimientos sobre
farmacovigilancia®'*3, aunque este resultado no es concluyente, ya que los estudios cuyas
intervenciones constituian formacion342¢2° demostraban una mejoria irreprochable a sus
conocimientos de base. Se vio que las intervenciones con técnicas interactivas simples
eran mas efectivas a largo plazo®. Segun dice el Codigo Deontoldgico*t, la formacion
continuada es un deber de la enfermera, lo cual queda apoyado por los estudios que se

muestran en Resultados3*36:3941,

El desarrollo de un nuevo rol provoca sentimientos encontrados en las enfermeras. Los
mas reincidentes son el miedo a conflictos?*#2432! tanto con la organizacién como con
los médicos, e inseguridad*>#3302! Esto da lugar a reconocer una falta de
conocimiento**®, Ante la deteccion de una RAM, las enfermeras afrontaban la situacion
comunicando en primer lugar al médico, y luego intensificando la vigilancia y los
cuidados al paciente. No obstante, se vio que las enfermeras con mayor experiencia
tendian a realizar dichas acciones en el orden inverso, es decir, intensificando y

posteriormente informando.?®

Los problemas mas identificados con el desarrollo del rol en farmacovigilancia fueron el
tiempo que se utilizaba en actividades de este tipo?’, la escasa participacion de
pacientes®” 1y la falta de criterios claros para la deteccion de RAM*L. Se vio en algunos
estudios que las enfermeras dudaban con frecuencia a quién notificar o como

hacerlo.?12943

Los resultados de este trabajo, aunque limitados por la disparidad de estudios, muestras y
fiabilidad, parecen llegar a un puerto comdn: la necesidad de llevar a cabo mas
investigacion en este campo. La realizacién de revisiones narrativas es una oportunidad
para conocer la actualidad de un aspecto y para reconocer donde y en qué aspectos se

necesita mayor evidencia, y ésta es un claro ejemplo de ello.
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ANEXO 1. Tabla de Estrategia de Busqueda.

Base de datos/ N.° N.° articulos
Metabuscador/ Palabras clave Estrategia de busqueda Filtros utilizados articulos | seleccionados
Repositorio encontrados
PubMed * Nurses (“Nurses” [Mesh] AND “Drug-Related Side Effects and
* Adverse Reactions” [Mesh]) AND “Adverse Drug Reaction 10
Reporting Systems” [Mesh] Desde 01/01/1990 15
o i : “Nurses” [Mesh] AND “Drug-Related Side Effects and | @ 31/12/2018.
verse Drug Reaction Ad R ons” Mesh 95
Reporting Systems verse Reactions” [Mesh]
Scielo * “Reacciones adversas a medicamentos” (todos los indices) 15
AND “enfermeria” (todos los indices).
: “Reacciones adversas a medicamentos” (todos los indices) 3
Sl e AND “enfermeras” (todos los indices). 3
Cinahl * “Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions” AND 132
“Nurses”
* N “Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions” AND 9
urses 13 2 (13 29 94
Nurses” NOT “report
* Report
Google Scholar | Construccion semantica: De tiempo: 1990- 15.800
* “enfermeria AND reacciones adversas a medicamentos” 2018. 2
Cochrane * Adverse drug reaction | “Title, Abstract, Keywords”: “Adverse drug reaction”. 12
Library * AND “Search all text”: “Nursing”.
* Nurse “Title, Abstract, Keywords”: “Adverse drug reaction”.
AND “Search all text”: “nurse” 12
0
“Title, Abstract, Keywords”: “nurse”. 19

AND ““Search all text”: “Adverse drug reaction”.
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ANEXO II. Tabla de Resultados.

ANO PAIS ARTICULO AUTORES RESUMEN

2017 | Qatar “Characteristics and quality of adverse | Alsalimy N, et al. Este estudio compara la calidad, nimero y caracteristicas de las notificaciones de
drug reaction reporting: a comparison of RAM de los profesionales sanitarios vs los farmacéuticos. Se describe un mayor
pharmacists  with  other healthcare namero de notificaciones por parte de los farmacéuticos, siendo las de los médicos
providers at a multi-specialty hospital in las de mayor calidad segin la OMS. La mayoria de las RAM se notificaron de “tipo
Qatar.” B” y no evitables. Con los datos obtenidos, se establece la necesidad del desarrollo

de nuevas estrategias para mejorar el manejo de las RAM.

2017 | Espafa “Boletin  Informativo del Centro de | Esteban Calvo C, et | Este articulo forma parte de una entrega de una revista, en la que se recogen datos
Farmacovigilancia de la Comunidad de | al. relativos a la farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid, se analizan, y se
Madrid.” realizan recomendaciones para alentar a la notificacion de RAM. Asimismo, recoge

noticias sobre nuevas RAM descubiertas en farmacos y retne dosis, medicamento
y descripcion de la reaccién y las consecuencias potenciales de la misma.

2017 | ltalia “Testing an explanatory model of nurses’ | De Angelis A, et al. | Se envid un cuestionario sobre la intencion de notificar RAM a 500 enfermeras que
intention to report adverse drug reactions trabajaban en un hospital. Se descubrié que la intencion de notificar RAM en las
in hospital settings.” enfermeras sigue el patron de “conducta planificada”, ademds de normas subjetivas,

actitudes y otros factores de cada profesional de manera personal.

2016 | Reino “Nurse-led medicines monitoring: a study | Jones R, et al. Se aplicé el WWADR Profile modificado para la salud mental en un grupo de

Unido examining the effects of the West Wales pacientes cuya situacion se evaluo antes y después de la intervencion. Esta desveld
Adverse Drug Reaction Profile”. problemas de salud que habian sido ignorados previamente, entre ellos, dos graves.
La resolucion de algunos de los problemas descubiertos fue resultado de la

interconsulta con otros profesionales sanitarios como dentistas y psiquiatras.

2016 | Australia | “Mental health nurses’ views about | Stomski N, et al. Se envid un cuestionario sobre el manejo de psicofarmacos a distintos miembros de
antipsychotic medication side effects.” la Australian College of Mental Health Nurses (ACMHN). Un cuarto de los

encuestados usaba en la actualidad una herramienta de apoyo para el manejo de
estos farmacos. Se vio que la responsabilidad requerida por el servicio influia mas
a la hora de usar una herramienta de apoyo que la confianza en la propia capacidad
en los profesionales enfermeros.

2015 | Reino “Nurse-Led Medicines' Monitoring for | Jordan S, et al. El estudio se realizd en cinco residencias, en participantes que estaban en

Unido Patients with Dementia in Care Homes: A tratamiento con un antipsicético, un antidepresivo o un anticonvulsivo, con la
Pragmatic Cohort Stepped Wedge Cluster aplicacion del WWADR Profile. Los problemas detectados aumentaron con su uso.
Randomised Trial.” Se mejor6 el tratamiento del dolor y se derivé a mas pacientes a otros servicios
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como el dentista. También se concluyé que el uso del cuestionario derivaba en un
menor uso de medicamentos del area de la salud mental.

2015 | ltalia “Factors that condition the spontaneous | De Angelis A, et al. | Se realiz6 una revision de la literatura en distintas bases de datos y metabuscadores.
reporting of adverse drug reactions among Se estudiaron dos aspectos de la notificacion enfermera de RAM, los factores
nurses: an integrative review.”’ intrinsecos, entre los que se encontraron el desconocimiento de la definicion de

RAM, la inseguridad sobre el proceso de notificacion y el miedo a las posibles
consecuencias; y los factores extrinsecos, como la relacién con la organizacion y la
relacion enfermera-médico. También se describieron varias actitudes sobre la
notificacién como ignorancia, inseguridad, miedo y letargia.

2015 | Irén “4 3-Armed Randomized Controlled Trial | Sarayani A, et al. El estudio se realizd en un centro de atencion terciaria. Los participantes se
of Nurses’ Continuing Education Meetings dividieron en tres grupos: el grupo de control, el grupo que asistiria a clases
on Adverse Drug Reactions.” didacticas y el grupo que asistiria a reuniones de brainstorming. Se evalu6 el

conocimiento (antes, después y 3 meses después de cada sesion), la satisfaccién
(tras cada sesion) y el ratio de participacién continuada. Se vio que en técnicas de
interaccion con los participantes (brainstorming) la retencion de informacion era
mayor.

2015 | ltalia “Nurses’ reporting of suspect adverse drug | De Angelis A, etal. | En este estudio se utiliz6 un cuestionario KAP en 570 enfermeras de un hospital
reactions: a mixed-methods study.” sobre la notificacion de sospechas de RAM. Los participantes revelaron no conocer

los mecanismos de notificacién, y muy pocos reconocieron haber notificado. La
fase cualitativa confirmo los hallazgos de la fase cuantitativa y revel6 sentimientos
de las enfermeras en cuanto a la notificacion, como el miedo a las consecuencias y
la inseguridad en el proceso de notificacion.

2014 | Reino “Medication Monitoring in a Nurse-led | Gabe M, et al. Se realiz6 el estudio con la finalidad de comprobar el efecto clinico de la

Unido Respiratory Outpatient Clinic: Pragmatic herramienta WWADR Profile. Se comprobé que, asociado a su uso, se detectaban
Randomized Trial of the West Wales mas problemas que antes no eran percibidos, y se llevaban a cabo mas
Adverse Drug Reaction Profile.” intervenciones enfermeras. Asimismo, se recomienda mayor investigacion en el

campo.

2014 | Bélgica “The  psychotropic  education  and | Perehudoff K, etal. | Este estudio pretende medir el conocimiento de las enfermeras sobre los

knowledge test for nurses in nursing homes:
striving for PEAK performance.”

psicotropicos y sus posibles RAM con el instrumento PEAK-AC modificado. Se
vio que la herramienta era valida para medir el conocimiento, asi como que las
enfermeras tenian déficits en su conocimiento sobre medicacion psicotropica.
Propone la iniciativa de apoyar la formacién y su impacto en el conocimiento y
practicas de las enfermeras.
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2014 | Suecia “Nurses' self-reported medication | Johansson-Pajala El objetivo de este estudio es describir la competencia en farmacovigilancia de las
competence in  relation to their | RM, etal. enfermeras en la practica y conocer el efecto de la experiencia y otros factores en
pharmacovigilant activities in clinical ella. Se comprobé que la competencia enfermera mejoraba tras cursos de formacion,
practice.” pero el nimero de notificaciones no. Los autores llegaron a la conclusion de que la

educacion no era suficiente para provocar dicho aumento en las notificaciones o
actividades de farmacovigilancia en enfermeras.

2014 | Cuba “Polifarmacia en el adulto mayor: Jjes | Gonzalez Este estudio pretende conocer el grado de polimedicados en una poblacidn geriatrica
posible su prevencion?” Rodriguez P, etal. | con el fin de relacionarlo con las actividades de farmacovigilancia y reducir la

prescripcion indebida. Se descubrié que el nimero de notificaciones de RAM era
muy bajo, asi como su deteccion, por lo que se sugiere aumentar la calidad de los
programas de farmacovigilancia en especial en la poblacion geriatrica para proteger
su seguridad. Sin embargo, se vio que las prescripciones existentes en los
tratamientos estaban justificadas en su mayoria.

2014 Colombia | “Conocimientos relacionados con aspectos | Caro Rios S, et al. El objetivo de este estudio es determinar los conocimientos de las enfermeras en
de la administracion de medicamentos en la cuanto a administracion de medicamentos. Se detectaron fallos y déficits en el
practica de enfermeria en tres hospitales conocimiento sobre farmacologia, ya que las enfermeras afirmaron conocer las
del Atlantico (Colombia).” diversas RAM, pero fallaban en otros términos. Se consider6 apoyar la formacién

continuada en la practica laboral.

2013 | Taiwan “Nurses’ knowledge of high alert | LuM, etal. El estudio persigue comprobar la efectividad de una intervencion de formacion en
medications: A randomized controlled enfermeras sobre la administracion de medicacidn de alto riesgo. Se vio que la
trial.” formacion era efectiva en cuanto a reforzar el conocimiento sobre estos farmacos,

y que la intervencién propuesta era factible para realizarse en hospitales, alentando
el mayor desarrollo de la formacién continuada.

2013 | Portugal | “A4 survey of spontaneous reporting of | Marques J, et al. Este estudio pretende demostrar que la notificacion de RAM puede variar segun el
adverse drug reactions in 10 years of pais. Se recogen una serie de notificaciones clasificadas por categoria profesional y
activity in a pharmacovigilance centre in por caracteristicas como la relacion de causalidad y la severidad. Se concluye que
Portugal.” en Portugal el sistema de farmacovigilancia esta integrado en sus profesionales.

2013 | Israel “Founding an adverse drug reaction | Goldstein L, et al. El objetivo de este estudio es probar si la realizacion de un sistema de notificacion

(ADR) network: A method for improving
doctors spontaneous ADR reporting in a
general hospital.”

de RAM para médicos aumentaria el nimero de notificaciones. Aunando datos de
otros profesionales, el estudio concluye que su hipdtesis es correcta, ya que
aumentaron considerablemente las notificaciones de RAM gracias al sistema.
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2013 | Reino “Development and clinical gains of nurse- | Gabe M, et al. El estudio defiende que la utilizacion del WWADR Profile puede reducir el nmero
Unido led medication monitoring profiles.” de RAM prevenibles en pacientes respiratorios. Se probd que la herramienta era
valida y ayudaba a detectar problemas no percibidos previamente.

2013 | Reino “Non-medical prescribers and | Stewart D, et al. Este estudio pretende describir la participacion en las actividades de

Unido pharmacovigilance: participation, farmacovigilancia por parte de los prescriptores no-médicos (farmacéuticos y
competence and future needs.” enfermeras) y sus necesidades percibidas. Se vio que, contrastando el conocimiento
de ambas categorias profesionales encuestadas, existen factores a reforzar que

pueden sugerir una necesidad de formacidn continua.

2012 | Portugal | “Nurses’ spontaneous reporting of adverse | Mendes D, et al. El objetivo de este trabajo es analizar las notificaciones de RAM en cuanto a su
drug reactions: expert review of routine causalidad, severidad y categoria profesional notificadora. Se comprobd que,
reports.” aunque las enfermeras tienden a reportar menos que otros profesionales, estan

capacitadas para identificar RAM de caracter severo.

2012 | India “Comparison of knowledge, attitude and | Rehan H, et al. Este estudio busca realizar una comparacion entre médicos residentes y enfermeras
practices of resident doctors and nurses’ on en sus papeles relativos a la farmacovigilancia. Se consideré que tanto los
adverse drug reaction monitoring and residentes como las enfermeras tenian un grado de conocimiento alto en
reporting in a tertiary care hospital.” farmacologia y notificacion de RAM, aunque sus practicas precisaban mejora.

2011 | Reino “Adverse  drug reactions: treatment | Gabe M, et al. En este estudio se busca explorar la monitorizacion terapéutica liderada por

Unido burdens and nurse-led medication enfermeras. Se concluye que la enfermera como profesional esta bien situada para
monitoring.” llevar a cabo estas responsabilidades, asi como para reducir la morbilidad de las
RAM y propone su inclusién en la monitorizacion de medicamentos prescritos por

médicos.

2007 | Suecia “Nurses are increasingly involved in | Ulfvarson K, etal. | El objetivo del estudio es analizar las notificaciones de RAM realizadas por
pharmacovigilance in Sweden.” enfermeras. En Suecia, las enfermas son prescriptoras y por tanto ostentan una

posicién privilegiada para la notificacién en cuanto a administradoras y cuidadoras.
Este rol, se concluye, contribuye muy favorablemente a las actividades de
farmacovigilancia de este pais.

2007 | México “Reacciones Adversas a Medicamentos | Zavaleta Bustos M, | Este estudio pretende comparar las notificaciones de RAM recibidas por médicos y
(RAM) en el Hospital Médica Sur: avances | et al. enfermeras y sus caracteristicas. Se llegd a la conclusién de que es necesario el
v direccion de nuestros logros.” desarrollo de un sistema dentro del hospital estudiado para favorecer las actividades

de farmacovigilancia, asi como de prescripcién y administracion de medicamentos.

2007 | Canada “The nurses’ role in Adverse Drug | Warn D, etal. Este articulo busca informar a las enfermeras sobre sus obligaciones de notificacion

Reaction Monitoring.”

de RAM y propone unas lineas a seguir para incrementar y mejorar su intervencion
en el Sistema Canadiense de Farmacovigilancia.
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2005 | Brasil “Medication adverse events in emergency | Dos Santos A, et al. | El objetivo de este estudio es comparar los comportamientos y sentimientos de las
department: nurse’s professional conduct enfermeras en un servicio de emergencia frente a la deteccién de una RAM. Se vio
and personal feelings.” que la prioridad era comunicar al médico, y el sentimiento mas reincidente, la

preocupacion. Hubo ligeras diferencias entre enfermeras con mayor experiencia y
aquellas con menos.

2002 | Reino “Managing adverse drug reactions: an | Jordan S. Este estudio pretende probar la iniciativa de la enfermera como prescriptora de

Unido orphan task.” medicamentos gracias a un cuestionario de apoyo para la monitorizacion
terapéutica, y la division de responsabilidades en cuanto a actividades de
farmacovigilancia entre profesionales. Se concluye que las enfermeras estan
capacitadas para ostentar roles destacados en el equipo de farmacovigilancia, y que
esto podria beneficiar a los pacientes. Propone la necesidad de mayor investigacion
en el campo.

1998 | Estados “Clinical recognition of Adverse Drug | Arnold G. Este articulo identifica una serie de obstaculos y oportunidades para las enfermeras

Unidos Reactions: obstacles and opportunities for en cuanto al desarrollo de su papel en la farmacovigilancia, con el fin de promover

the Nursing profession.” la integracion de este profesional en este sistema y la proposicion de colocarse en
un papel de liderazgo.

1995 | Francia “Adverse drug effect notifications by | Sacilotto K, et al. El objetivo de este estudio es explorar las diferencias entre las notificaciones de

nurses and comparison with cases reported
by physicians.”

RAM realizadas por enfermeras y médicos. Se vio que las reacciones identificadas
por ambas categorias profesionales eran de naturalezas distintas, asi como su
severidad y los farmacos que las causaban. Recalca la importancia de la notificacion
enfermera mediante la ejemplificacion de sus resultados.
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