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RESUMEN

Introduccion: Los medicamentos pueden generar reacciones adversas que deben ser reportadas por
los profesionales de salud y pacientes, para construir el verdadero perfil de seguridad de cualquier
medicamento. Enfermeria logra una relacion privilegiada con el paciente, que facilita la
identificacion y reporte de estos medicamentos, ahora con limitaciones que requieren de acciones
para mejorar la seguridad del paciente.

Obijetivo: Evaluar el proceso de notificacion espontanea de las reacciones adversas a medicamentos
por el personal de enfermeria en Cuba.

Métodos: Revisidn sistematica realizada durante el 2021. Se tuvieron en cuenta publicaciones en
espanol e inglés en las bases de datos SciELO, PubMed y Google académico, donde se identificaron
articulos originales, libros, monografias, tesis y documentos legales, con énfasis en las publicadas
desde 2017 a 2021. La pregunta guia se elabord a través del acronimo PICo. La estrategia de
busqueda se realizé mediante la aceptacion de los Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS) como
“enfermeria”, “Efectos Colaterales y Reacciones Adversas Relacionados con Medicamentos” y
“farmacovigilancia” y en inglés ‘“nursing”, “Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions”,
“pharmacovigilance”, con los operadores booleanos AND y ORS, se utiliz6 el diagrama de flujo
(PRISMA). EIl anélisis de contenido permitio la interpretacion de los referentes tedricos y la
organizacion del conocimiento de la bibliografia encontrada.

Conclusiones: Las notificaciones de reacciones adversas a medicamentos que realiza la enfermeria
cubana es pobre; a pesar de estar bien definidas sus funciones, existen limitaciones identificadas en

su formacion y motivacion que deben ser erradicadas.
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ADSTRACT

Introduction: Medications can produce adverse reactions that must be reported by health
professionals and patients, in order to build the true safety profile of any medication. Nursing
achieves a privileged relationship with the patient, which facilitates the identification and reporting
about these medications, now with limitations that require actions to improve patient safety.
Objective: To evaluate the spontaneous reporting process for adverse reactions to medications by
nursing staffs in Cuba.

Methods: A systematic review was carried out during 2021. Publications in Spanish and English
were taken into account, from the SciELO, PubMed and Google Scholar databases, where original
articles, books, monographs, theses and legal documents were identified, with emphasis on those
published from 2017 to 2021. The guiding question was elaborated through the acronym PICO. The
search strategy was performed by accepting Descriptors in Health Sciences (DeCS), both in Spanish
and English, such as enfermeria [nursing], Efectos Colaterales y Reacciones Adversas Relacionados
con Medicamentos [Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions] and farmacovigilancia
[pharmacovigilance], using the Boolean operators AND and OR, together with the PRISMA
flowchart. The content analysis allowed the interpretation of the theoretical references and the
organization of the knowledge from the found bibliography.

Conclusions: The natifications of adverse medication reactions made by Cuban nurses are poor.
Although their functions are well defined, limitations are identified as part of their training and

motivation, which should be eradicated.

Keywords: nursing; drug-related side effects and adverse reactions; pharmacovigilance.
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Introduccion

Al utilizar los medicamentos se eliminan y controlan muchas enfermedades, se contribuye al
bienestar de la poblacién y al incremento de la esperanza de vida; pero también se puede generar
una reaccion adversa medicamentosa (RAM), definida como la respuesta nociva y no intencionada

a un medicamento, a dosis habituales aplicadas al ser humano.*?
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La RAM constituye un problema frecuente causante de enfermedad, discapacidad o muerte, por lo
que es importante detectar, evaluar, comprender y prevenir la RAM, accionar fundamental de la
farmacovigilancia (FV), que tiene a las notificaciones espontaneas de los profesionales sanitarios
como fuente principal de informacidn necesaria para identificar los nuevos riegos y esclarecer el
verdadero perfil de seguridad de los medicamentos.®459

Dentro de los profesionales sanitarios esta la enfermera, que en el cumplimiento de sus funciones
debe ejecutar determinadas acciones una vez que reconozca una RAM. Entre ellas estd su
notificacién, proceso limitado por varios factores, como el conocimiento deficiente sobre qué y
quién notifica, como realizarlo, via y destino del reporte; ademas de insuficiente conciencia y
motivacién que hace necesario desarrollar estrategias que incrementen la cantidad y calidad de las
notificaciones, para el analisis correspondiente y la mejora en la seguridad de los pacientes.®45

El objetivo de la revision fue examinar el proceso de notificacién espontanea de las reacciones
adversas a medicamentos por el personal de enfermeria en Cuba, sus limitaciones y posibles acciones

para erradicarlas.

Métodos

Se realizd una revision sistematica durante el 2021, para desarrollar un analisis critico reflexivo del
contenido de documentos. Se consideraron articulos originales, de revision, libros, monografias,
tesis (maestria y doctorado) y documentos legales.

Al operacionalizar el estudio se sigui6 una secuencia de pasos:"® identificacion de la pregunta guia;
busqueda de datos y determinacion de criterios de inclusion y exclusion; categorizacion de los
estudios; evaluacion critica de los incluidos; discusion e interpretacion de resultados y presentacion
de la revision o sintesis del conocimiento.

Se elabor¢ la pregunta guia a través del acrénimo PICo (Problema, Interés, Contexto),(") se consideré
P (Limitaciones para notificar RAM), | (Personal de enfermeria) y Co (Cuba); la investigacion se
guio por la pregunta: ;Como se discuten en la literatura cientifica las limitantes en el proceso de
notificacién de RAM del personal de enfermeria en Cuba?

La busqueda se realiz6 en las publicaciones indexadas en espafiol e inglés, en las bases de datos
SciELO, PubMed y Google académico. Para delimitar las palabras clave se utiliz6 el tesauro de
Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS) y en la base de datos PubMed se utiliz6 el Medical
Subject Headings (MeSH), con los operadores booleanos AND y OR.

La estrategia de busqueda utilizada en cada base de datos se reunié mediante la aceptacion de los
descriptores y se utilizd el diagrama de flujo Preferred Reporting Items for Systematic Review and
Meta-Analyses (PRISMA)® para contribuir a la formulacion de la estrategia de blsqueda de datos,

que se describen en el cuadro 1.
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Cuadro 1- Estrategia de busqueda segun base de datos

Base  de ) i
Palabras clave Estrategia de bUsqueda

datos

SciELO Enfermeria; efectos colaterales y | (Enfermeria AND Efectos colaterales y reacciones adversas
reacciones adversas relacionados | relacionados con medicamentos) OR (Enfermeria AND
con medicamentos; | farmacovigilancia) AND year_cluster: (*2017 OR 2018 OR
farmacovigilancia 2018 OR 2019 OR 2020 OR 2021)

PubMed Nursing, Drug-Related Side Effects | ((Nursing) AND (Drug-Related Side Effects and Adverse
and Adverse Reactions, | Reactions)) AND (Pharmacovigilance)
Pharmacovigilance

Google Enfermeria, reacciones adversas | tw:( (tw:"Enfermeria”) AND (tw:"reacciones adversas

académico relacionados con medicamentos y | relacionados con medicamentos™))

farmacovigilancia tw:( (tw:"Enfermeria™) AND (tw:" farmacovigilancia "))
AND type:("thesis" OR "article™) AND fulltext:("1")

Criterios de inclusion: articulos a texto completo, en espafiol e inglés, disponibles en los portales de
datos seleccionados que presentaban adherencia a la tematica, publicados desde 2017 al 2021, que
presentaran con claridad la metodologia y el referencial teérico seleccionado.

Criterios de exclusién: pesquisas repetidas en las bases de datos, que presentaran solo resimenes,
no publicadas a texto completo, sin relacion con el tema o en idiomas diferentes al espafiol e inglés
y con fecha de publicacion anterior a 2017.

A las publicaciones escogidas se les aplicaron los métodos de anélisis de contenido, sintesis y
sistematizacion, que posibilitd la interpretacion de los referentes tedricos y la organizacién del
conocimiento y de la bibliografia encontrada.

Se encontraron 64 articulos y por los criterios fueron seleccionados 19; se realiz6 la lectura de los
titulos de las publicaciones, resimenes y palabras claves; se comprobd la pertinencia con el estudio.
Se realizo la evaluacion critica de los estudios seleccionados a través del analisis de sus contenidos,
asi como la discusion de los resultados con lo que se hicieron interpretaciones, comparaciones y
valoraciones de los autores para luego presentar los resultados de la revision. El flujo de la

sistematizacion de busqueda en las bases de datos se describe en la figura.
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Fig.- Sintesis del proceso de seleccion de los manuscritos adaptados del Preferred Reporting Items
for Systematic Review and Meta-Analyses (PRISMA). La Habana, Cuba, 2022.

Desarrollo

Cuadro 2- Matriz de discusion de resultados

Autores / Ao / Pais / Base

Objetivo Resultados Conclusiones
de datos
Tarragd Portelles® / 2019 / | Revision de los | Se actualizé los | La infranotificacion en
Cuba/ SciEIO conocimientos sobre la | conceptos relacionados | FV es una realidad
FV, el suministro de | con FV y factores que | mundial, observandose

Romero Viamonte K® /2018

/ Cuba / Google académico

informacion sobre

sospechas de RAM

Actualizacion de los
aspectos mas relevantes
a tener en cuenta por
enfermeria al momento
de la administracion de

medicamentos.

contribuyen a la

infranotificacién

Se expone las diferente
fases del proceso
enfermero y su
vinculacién con la FV y

RAM

que la mayoria de las
publicaciones

analizadas

La  seguridad del
medicamento ha de ser
un desafio constante y
cada enfermero debe
mantener un vinculo
constante con el

conocimiento
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Salcedo de Diego 119/ 2018 /

Cuba / Google académico

Zumba Armijos BM@1 /2019

/ Ecuador / Google académico

Marti Martinez AN2 /2020 /
Cuba / SciEIO

Mosqueda Gorina C®)/ 2020
/ Cuba / Google académico

Loya Pérez LG4 / 2020 /

Espafia / Google académico

Garcia Sanchez L1/ 2021 /

Espafia / Google académico

Determinar impacto de

intervencion

sobre la competencia
notificadora de
incidentes por
medicamentos de

enfermeria en hospital

Describir
conocimientos,
actitudes y practicas de
los profesionales de
enfermeria frente a la
FVv

Caracterizar el proceso
de capacitacion en FV
en un hospital de

cuidados terciarios

Determinar nivel de
conocimiento del
personal de enfermeria

sobre las RAM y su

reporte
Conocer grado de
participacion de

enfermeria en la
notificacion espontanea
de RAM vy las
caracteristicas

principales de los casos

notificados

Evaluar la participacion
de Enfermeria en la FV
Espafiol con respecto a
la Notificacion
Espontdnea de RAM
graves y las
caracteristicas de estas

Luego de la
intervencion, la variable
competencia
notificadora global,
aumentdé de  forma

significativa

Enfermeria poseian un

nivel de conocimiento de

FV entre regular y
deficiente; con
disposicién al

aprendizaje

Los profesionales de
salud del hospital, no se

encuentran  preparados
en la FV, ni existe
capacitacion

El nivel de

conocimientos en FV fue
bajo y sobre RAM alto y
medio el global. Los
factores que afectan el
reporte: falta de
informacion, de
formacion y del modelo

para realizar el reporte.

Enfermeria reporta el 4,8
% del total.

El 62,7 %
extrahospitalarios, y el

son de

34 % hospitalarias.
El 78 % no graves, el 22

% graves

Enfermeria hace 4,4 %
del total de los reportes
en Espafia, y el 1.05 % de
las graves. Sintomas mas
notificados: edema,
prurito y urticaria. El
grupo medicamentosos

mas reportado: vacunas

La competencia
notificadora de
enfermeria se

incrementa tras la
intervenciéon en materia
de seguridad del

paciente.

Necesidad de revisar las
politicas de capacitacion
en FV

La formacion y
capacitacion del
personal no es

satisfactorio

El nivel de
conocimientos global de
enfermeria sobre FV y
RAM es medio con
limitacion en el reporte
por falta de informacion,
de formacion y del
modelo para realizar el

reporte.

La participacion de
enfermeria en la
notificacion de RAM es
muy baja, son locales y
no graves. Hay que
mejorar la formacion

sobre FV

Existe una
infrautilizacion del
sistema de notificacion
espontanea por
enfermeria.

Es necesario estudiar la
forma de aumentar la

notificacion
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Garavito Acebes P19 /2019 /

Espafia / Google académico

Mata Maldonado J17) /2017 /

Meéxico / Google académico

Fernandez Ruiz M8/ 2019 /

Espafia / Google académico

Rodriguez Aguirre®® / 2020 /
Per( / Google académico

Mora Pérez Y@ /2018 / Cuba
/ Google académico

Aro Mamani JL@D / 2020 /

Pert / Google académico

Explorar y definir el rol
de la enfermera en la
deteccion y notificacion
de las RAM

Evaluar el impacto de
una intervencion
educativa  en los
conocimientos en FV y
en el nimero y calidad
de reportes de RAM en
médicos y enfermeros
de un hospital

Conocer las actividades
de FV y la
responsabilidad de
enfermeria.

Determinar la relacion
del conocimiento y la
carga laboral

con la actitud para a la
notificacion de eventos

adversos del Hospital

Disefiar un sistema de
vigilancia de eventos
adversos en la unidad de
cuidados intensivos
polivalentes

liderado por enfermeria

Establecer la relacion
entre el conocimiento y

actitudes en FV vy

Los reportes de
RAM
estan entre 4,30 % y

enfermeria de

25.70 %, con diferencias
entre las notificaciones
realizadas por médicos y

por enfermeras

Luego de la
intervencion, los
conocimientos en FV
mejoraron

significativamente, el
nimero de reportes de

RAM incrementé 6.2

veces y la calidad
aument6 hasta tercer
grado

Enfermeria hace 4.60 %
de los reportes en Espafia
por déficit de
conocimientos, actitudes
negativas para notificar y
factores personales y

profesionales

Larelacion entre la carga
laboral del personal de
salud y la actitud para la
notificacion de eventos
adversos representa un
75 % ideal favorable, la
actitud desfavorable con
25 %

Satisfactorias las
evaluaciones
metodoldgicas y
practicas del sistema de
vigilancia disefiado vy
validado

El nivel de conocimiento
de los profesionales de la

salud frente a la FV y

La necesidad de llevar a
cabo mas
investigaciones en este
campo. La utilidad de
revisiones  narrativas

sobre estos aspectos

Para mejorar las
notificaciones de RAM
entre los profesionales
de la salud es necesario
realizar intervenciones
educativas en FV como

educacion continua.

Para potenciar el papel
de Enfermeria hay que
incrementar

conocimientos en FV y
RAM para lo que se
debe

estrategia de formacion,

desarrollar

organizativa y

motivacional.

Existe relacion entre el
conocimiento sobre
notificacion de eventos
adversos, con la actitud

para notificarlos

Es factible el sistema de
vigilancia creado vy

permite su analisis y

establecer acciones
preventivas

No existe

relacion  significativa

entre el conocimiento y
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Kawa-Karasik S@ / 2019 /

México / Google académico

notificacion de RAM de
los profesionales de la
salud del hospital

Mostrar la experiencia
sobre unidad de FV

hospitalaria

notificacion de RAM fue
alto un 60,3 %y regular
39,7 %.  Actitud
56.00 %,
favorable 34.80 % vy
desfavorable 9.20 %

indiferente

Se muestra la utilidad de
la unidad de FV

hospitalaria para mejorar

actitud en
Farmacovigilancia 'y
notificacion de RAM de

los profesionales

Necesidad de procesos
continuos de formacion

y organizacion

la calidad de la atencién

El Centro de Monitoreo de Uppsala, Suecia, apoyo operativo al Programa de la Organizacién
Mundial de la Salud para el Monitoreo Internacional de Medicamentos, acumula en su base de datos
mas de 20 millones de informes, en 2019, para analizar patrones globales de presuntos dafios
causados por medicamentos.?® Cuba se vincula a ese programa a través del Sistema Cubano de
Farmacovigilancia (SCFV), integrado por la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia
(UCNFV) del Ministerio de Salud Publica (MINSAP) en coordinacion con el Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED).(-624

La UCNFV armoniza la actividad en el pais, estandariza métodos de trabajos, codificaciones,
tratamientos, emision y evaluacion de informacion sobre sospechas de RAM; en su base datos
almacena las notificaciones de RAM del pais, que en el 2020, tiene 13 025 reportes de RAM por
vigilancia pasiva y 824 por vigilancia activa.®

Santos Mufioz y otros®® son juiciosos al afirmar que el sistema cubano de FV ha ganado prestigio a
nivel internacional por su impacto, con tendencia al aumento de la calidad y numero de las
notificaciones, por constituir una herramienta de investigacién generadora de conocimientos acerca
de los perfiles de seguridad de los farmacos. A pesar de esto, se reconocen dificultades que afectan
su correcto funcionamiento.

En consulta efectuada a expertos del CECMED, se precisan los niveles de atencion de salud que
realizaron los reportes del 2020 en Cuba: atencién primaria 10 678; secundaria 2297 vy la terciaria
50. Ese mayor numero de notificaciones de la atencién primaria estd dado por la estructura del
sistema de salud cubano, que da prioridad a la medicina preventiva, con atencién a toda la
comunidad, con amplia cobertura y accesibilidad.

En general, las notificaciones de RAM se originan con méas frecuencia en la atencién primaria de
salud, pero Varona y otros®” realizan un interesante analisis de las RAM mortales en Cuba, y la
mayoria de los reportes provienen del segundo nivel de atencion (57,7 %), seguido del tercer nivel
(32,0 %)y, por ultimo, el primer nivel (10,3 %). Esto responde a que la investigacion versa sobre
RAM mortales, y cuando se presenta alguna reaccion en los pacientes que necesiten de atencion

urgente, al ponerse en peligro la vida, es a los hospitales adonde acuden la mayor parte de ellos.
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En la consulta a los expertos del CEMED, se precisaron, ademas, las categorias del personal que
realiza esos reportes de RAM, con significativas diferencias entre ellas, como se muestra en el
cuadro 3. Llaman la atencién los reportes de RAM realizados por el personal de enfermeria en sus
categorias de licenciados y técnicos, ademas, no se contempla en los registros la categoria de basico.

Cuadro 3- Categorias del personal que realiza los reportes espontaneos de RAM en Cuba, afio

2020

Categorias Cantidad de reportes de RAM % de reportes
Médicos 10107 77,60
Licenciados farmacia 1315 10,10
Licenciados enfermeria 1357 10,42
Técnicos farmacia 87 0,67
Técnicos enfermeria 57 0,44
Estomat6logos 8 0,06
Estudiantes 6 0,05
Otros 88 0,67
Total 13 025 100,00

En salud publica, cada una de las profesiones debe desarrollarse e integrarse entre si. Una de ellas
es la enfermeria, que logra una relacion privilegiada con el paciente (familia, grupo). Privilegio dado
por la continuidad, confianza e intimidad, que le permite conocer mejor las necesidades de las
personas y brindar los cuidados necesarios. Ademas, de manera general, son los principales
encargados en la preparacion, administracion de los medicamentos y por lo tanto del reconocimiento
de posibles reacciones adversas que se puedan generar y su reporte.®29

El personal de enfermaria es parte elemental del equipo de salud, con funciones y competencias
propias, en sus tres modalidades (licenciados, técnicos y basicos); muy bien contempladas en las
regulaciones de sus practicas, aprobadas por el MINSAP. Entre las funciones de los licenciados en
enfermeria esta identificar la RAM, detener la aplicacion, participar en la valoracion y la toma de
decisiones de forma auténoma o en colaboracién con el médico. Esta autonomia en la toma de
decisiones, no presente en los técnicos ni basicos, no pretende sustituir las funciones de los galenos,
se refiere a su preparacién para interactuar en el equipo de salud y tomar decisiones segun los
protocolos establecidos. Por su parte, los técnicos y basicos de enfermeria al identificar las RAM
deben detener la aplicacion del medicamento, comunicar la situacion y cumplir indicaciones que de
esto se deriven. 2829

Por lo tanto, el personal de enfermeria en Cuba: licenciado, técnico y basico, amén de las diferencias
de funciones avaladas por su formacion, ante una RAM tienen acciones en comdn, una de ellas es

comunicar; que en las regulaciones del MINSAP®® esta expresada pero de manera general, basica,
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y se hace necesario definir o detallar la accién de comunicar la sospecha de RAM en la politica
institucional o manual de procedimiento para RAM de cada centro segun su nivel de atencion de
salud.

A pesar de lo normado, el actuar de enfermeria se ve limitado. Son acertados Salcedo y otros®© al
alertar sobre la necesidad de profundizar en los estudios de las razones que expliquen la baja
implicacion del personal de enfermeria en la notificacion de RAM.

Sobre estos aspectos, Zumba®? determina que los profesionales de enfermeria poseen un nivel de
conocimiento de FV entre regular a deficiente y de manera atinada recomienda que estos temas sean
impartidos con énfasis durante los estudios de pregrado, ademas de realizar talleres de capacitacion
continua después de graduados en favor a la calidad y seguridad del paciente.

Una investigacion en un hospital de cuidados terciarios, realizada por Marti y otros®? encuentran
elementos de gran importancia como que no existe el diagnéstico inicial de necesidad de
capacitacion sobre FV, ni plan de capacitacion y que la actualizacion de conocimientos sobre estos
temas es a partir de la autosuperacion. Ademas, evallan de insuficientes los conocimientos y préctica
sobre FV del personal sanitario (médicos, licenciados en enfermeria, tecnélogos y técnicos de la
salud). Evaluacion similar fue encontrada en otro hospital de igual nivel de atencién, por Mosqueda
y otros,*® pero de manera mas especifica sobre el personal de enfermeria y encuentran en este
personal: falta de informacion sobre la FV, las RAM y del modelo para realizar los reportes.

La baja participacion del personal de enfermeria en el proceso de notificacion de RAM esta presente
en otras partes del mundo. Investigaciones de la Universidad de Valladolid, Espafia,***® encuentran
que del total de las notificaciones registradas en ese pais en 2018, solo 4,4 % y 4,8 % fueron
realizados por enfermeria. Ambas investigaciones se limitaron a un periodo corto (seis meses y un
afio), por haberse incorporado en el sistema espafiol de FV, ese mismo afio, la categoria de
“Enfermera” dentro del personal sanitario a realizar las notificaciones de RAM.

Garavito®® realiza una amplia revision de esta problematica de varios paises y encuentra una
variacion de los reportes por enfermeria entre 4,3 %y 25,7 %, donde, ademas, existen diferencias
entre este personal y otras categorias con relacién al tipo de reaccion adversa, severidad, localizacién
de la manifestacion, via de administraciéon del medicamento, calidad de las notificaciones e
imputabilidad en los reportes realizados.

Maldonado y otros®” encuentran que médicos y enfermeras tenian conocimientos regulares o
deficientes en FV, y al realizar una intervencion educativa, estos conocimientos mejoraron de
manera significativa, ademéas de aumentarse los de reportes de RAM hasta 6.2 veces, asi como su
calidad. Estos buenos resultados fueron con una intervencion educativa, y es recomendable que estas
labores formativas sean parte de un programa de capacitacion permanente.

Ante la escasa participacion de los profesionales de enfermeria en la notificacion de RAM,
Fernandez™® propone interesantes estrategias para su mejora: estrategia de formacion continua en

FV, una estrategia organizativa sobre el procedimiento de notificacion, facilitar el acceso a los
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modelos establecidos, recordatorios, alertas en la historia clinica informatizada y otras; ademas, una
estrategia motivacional amplia. Recomendaciones que coinciden con las que da Rodriguez®®en su
valiosa investigacion donde relaciona las variables de conocimiento sobre FV, la carga laboral y las
actitudes para la notificacion de las RAM.

Al no realizarse todas las notificaciones de las posibles RAM se estd en presencia de
infranotificacion, que limita a la FV en su capacidad de deteccion y cuantificacion de los problemas
de seguridad asociados al uso de los medicamentos; retrasa la deteccidn de sefiales y provoca una
subestimacion de la situacion real, como muy bien demostraron Tarragé y otros® al examinar la FV
en Cuba, sobre la que inciden aspectos como el conocimiento o formacion relacionada con FV y la
toma de conciencia por parte de los profesionales sanitarios acerca de la importancia de notificar,
con lo que existe consenso.

Ademas de las estrategias de intervencién en la formacién se han desarrollado varias estrategias
organizacionales validas, como la de Mora Pérez y otros,? al disefiar un sistema de vigilancia de
eventos adversos en la unidad de cuidados intensivos hospitalario, que, entre otros aspectos, incluye
los relacionados con los medicamentos, liderado por enfermeria y que aglutina a todo el personal
sanitario, con muy buenos resultados.

Todo el personal sanitario debe tener claridad en los aspectos de FV.

¢Quién debe notificar? Todos los profesionales y técnicos de la salud deben notificar con prontitud
toda sospecha de RAM encontrada, cooperar con los responsables de farmacoepidemiologia y
mantenerse informados sobre los datos de seguridad de los medicamentos que prescriban, dispensen
o administren.®¥

¢Qué se debe notificar? Se deben notificar todas las reacciones adversas a medicamentos nuevos,
con menos de 5 afios en el mercado; las graves y mortales (dentro de las 24 horas de ocurridas); las
reacciones adversas moderadas de los diferentes érganos y sistemas, las que ocurren con productos
de medicina natural y tradicional; las que ocurren en poblaciones especiales y aquellas consideradas
como de reporte obligatorio como: necrélisis toxica epidérmica, shock anafilactico, edema de la
glotis, sindrome de Steven Johnson, entre otras. También se reportaran todas las reacciones
inesperadas, no descritas en la literatura del producto o en el Formulario Nacional de Medicamentos
y aquellas consideradas raras o de baja frecuencia de aparicion. Y para no limitar las posibilidades
de reporte, el SCFV deja claro que deben reportarse, todas las que el notificador considere
importantes.®¥

¢Como notificar? Los profesionales y técnicos de la salud notifican llenando el modelo 33-36-02

que se envia, segun el nivel de atencion de salud: ¥

— Atencion primaria: al jefe del grupo basico de trabajo o al director técnico de la farmacia

comunitaria o al director de la farmacia principal municipal.
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— Atencién secundaria: al farmacoepidemidlogo o al director técnico administrativo de la

farmacia.

El conjunto de notificaciones realizadas sobre un determinado farmaco permite llevar a cabo una
investigacion sobre el medicamento para esclarecer su accion,* por lo que la informacion recogida
en los modelos las procesa el comité farmacoterapéutico correspondiente, quienes las envian a la
UCNFV, donde son evaluadas, codificadas y registradas en una base de datos que permite
identificar, de forma precoz, posibles problemas de seguridad de los medicamentos.?®

Si bien en Cuba son utilizados los modelos para el reporte de RAM, en otras partes del mundo
existen otras opciones de formato de envio y recepcion de notificaciones, como paginas Web, correo
postal, teléfono y el fax.(530.3D

Se deben adquirir los conocimientos y habilidades necesarias para la busqueda, diagnostico, reporte
y tratamiento de las RAM, por lo que hay que mejorar la calidad de los procesos formativos, tanto
del pregrado como del postgrado. En pregrado en Cuba, se hacen orientaciones metodoldgicas de la
asignatura Farmacologia, en lo relacionado con la FV, para lograr un mejor desempefio del egresado
de la carrera de medicina,®? correcciones que deben ser extendidas a las de enfermeria y otras
profesiones sanitarias. En el posgrado es necesario un proceso de formacion continuada, a través de
planes de preparacion especializada, cursos de capacitacion y entrenamientos, fiscalizados por los
responsables de la FV en los distintos niveles, asi como promover las investigaciones sobre estos
temas, incrementar los conocimientos y la concientizacién de la necesidad de las acciones de FV, la
motivacion y participacion voluntaria del personal en la notificacion espontanea. (12212233

Torres y otros®® son muy convenientes al orientar la realizacion de evaluaciones sistematicas de
competencias y desempefio de los profesionales de la salud que logren el diagnéstico oportuno de
las necesidades de aprendizaje, la capacitacion y calificacion que se requiere al brindar servicios de
calidad.

Las acciones de formacidn deben ser acompafiadas de sistemas que faciliten el reporte de RAM,
como los de vigilancia automatizada y la retroalimentacion efectiva. A nivel internacional y en Cuba
se realizan investigaciones en el campo de la informética con diversas técnicas de inteligencia
artificial para la prediccion objetiva de las RAM.®43%) Estos estudios han comprobado que la
informacién brindada por estos sistemas son Utiles para la toma de decisiones y proponen la creacion
de una herramienta mévil que si bien pudiera facilitar el proceso de prediccion de las posibles RAM,

aun esta en desarrollo y no esta aprobada ni generalizada su aplicacion.

Conclusiones
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Es pobre la participacion en el proceso de notificacion espontanea de las RAM por el personal de
enfermeria en Cuba, a pesar de estar bien establecidas las funciones de este personal por el MINSAP
y que el SCFV tiene bien normalizados sus acciones y métodos de trabajo.

Estan identificadas las limitaciones en el proceso de notificacion y la manera de erradicarlas, a través
de acciones que mejoren la formacion de pregrado y posgrado de manera continuada sobre la FV,
desarrollar investigaciones y generalizarlas, crear una conciencia del uso racional de medicamentos,
la prevencion de las RAM vy lograr la motivacién de los involucrados para su participacion
voluntaria.

Ademas, como parte de la organizacion laboral, se debe tener actualizadas y disponibles las politicas
institucionales, los manuales de organizacion y procedimientos que rigen esta actividad, asi como

los modelos establecidos en cada centro asistencial.
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