View metadata, citation and similar papers at gore.ac.uk

11dUdjU uc riii uc uiduv

Curso 2015/16

Universidad de Valladolid

Facultad de Enfermeria

GRADO EN ENFERMERIA

NOTIFICACION ENFERMERA
EN PROYECTOS DE
INVESTIGACION

Autor/a: ELVIRA HERNANDEZ DOMINGO

Tutor/a: VERONICA VELASCO GONZALEZ


https://core.ac.uk/display/211101223?utm_source=pdf&utm_medium=banner&utm_campaign=pdf-decoration-v1

AGRADECIMIENTOS

Al CESME (Centro de Estudios de Seguridad de Medicamentos), en especial a
los profesionales del Estudio icaro por la disposicion de su material y trabajo
sin el que no hubiera sido posible realizar este proyecto.

A mi tutora Verdnica Velasco Gonzélez, por su ayuda, dedicacién y tiempo, por
guiarme de forma tan excepcional durante estos meses y por introducirme en el

ambito de la investigacion enfermera.

A mi familia y amigos por su infinita paciencia y apoyo incondicional.



RESUMEN

La Farmacovigilancia tiene como objetivo lograr la maxima seguridad en el uso
de medicamentos; para ello, resulta fundamental la notificacion de las

reacciones adversas medicamentosas (RAM).

Se ha llevado a cabo una revision de los datos registrados en el Estudio icaro
con la finalidad de analizar, en forma de frecuencias y porcentajes, las RAM
notificadas por la enfermera-monitora durante los 6 meses de seguimiento de

una cohorte de 137 pacientes en tratamiento antipsicaotico.

Los resultados del estudio determinan que 49 pacientes presentaron al menos
un efecto adverso, siendo menor la frecuencia de RAM en los mayores de 55
afos (22,5%); en relacién al sexo, no se pueden establecer diferencias. El
patron de tratamiento preferente ha sido: risperidona (46,7%), quetiapina
(21,9%) y olanzapina (18,2%). El antipsicético con mayor niumero de RAM fue
risperidona (46,2%), mientras que al comparar la frecuencia de notificaciones
de cada farmaco con su uso, el que presentd mayor porcentaje fue olanzapina
(64%).

Los principales efectos adversos producidos por los antipsicéticos son los
trastornos metabdlicos, destacando el aumento de peso (43%), seguido por los

trastornos del sistema nervioso y los psicoldgicos.

En conclusion, el uso de antipsicoticos atipicos ha incrementado en los ultimos
afos, aumentando el nimero de RAM. Para una mayor deteccion y tratamiento
de éstas, es necesario formar a Enfermeria en materia de notificacion de RAM
en la préactica clinica y en la monitorizacion de proyectos de investigacion,
ademas de fomentar la educacion para la salud como prevencion de las

alteraciones producidas por los antipsicéticos.

Palabras clave: Farmacovigilancia, notificacion de RAM, proyectos de

investigacion, profesion enfermera.
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ABREVIATURAS

e AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

e AEPD: Agencia Espafiola de Proteccion de Datos

e CESME: Centro de Estudio de Seguridad de Medicamentos

e EMA: (European Medicines Agency). Agencia Europea de Medicamentos

e ENCePP: (European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance). Red Europea de Centros de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia

e FEDRA: Farmacovigilancia Espafiola, Datos de Reacciones Adversas

e FV: Farmacovigilancia

e IMC: Indice de Masa Corporal

e PRAC: (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee). Comité de
Evaluacion de Riesgo en Farmacovigilancia

¢ RAM: Reaccion Adversa Medicamentosa

e SEFV-H: Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano

e UE: Unién Europea



1. INTRODUCCION

1.1 FARMACOVIGILANCIA

Se define Farmacovigilancia (FV) como la ciencia y actividades que tienen por
objeto la identificacidn, cuantificacion, evaluacién y prevencion de los riesgos
derivados del uso de los medicamentos. El principal objetivo de la FV es
conseguir la maxima seguridad de los farmacos detectando, investigando o
anticipandose a los posibles efectos adversos producidos por su consumo, con

el fin de que el balance beneficio-riesgo de su uso sea favorable (1).

Los primeros sistemas de FV y politicas sanitarias de seguridad en los
medicamentos comenzaron a desarrollarse en Europa en la década de 1960, a
raiz del nacimiento de miles de nifios con malformaciones en las extremidades;
la lamada Tragedia de Talidomida. La causa de este proceso teratogénico fue
el consumo de un farmaco hipnoético-sedante (Contergan) empleado para
combatir las nauseas y vomitos durante el primer trimestre del embarazo. Su
retirada del mercado hizo declinar la aparicion de nuevos casos aunque Ssus

consecuencias siguen estando presentes en la actualidad (2).

En 1984 se creo el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano (SEFV-H), principal instituciébn encargada de la FV en nuestro
pais. Su estructura se encuentra descentralizada e integrada por 17 Centros
Autondémicos, coordinados por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad a través de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS). Las notificaciones de sospechas de reacciones adversas
recibidas en cada Centro Autondémico, son registradas en una base de datos
nacional, denominada FEDRA (Farmacovigilancia Espafiola, Datos de

Reacciones Adversas), actualmente FEDRA 2.0 (3).

El SEFV-H se encuentra incluido en el Sistema Europeo de Farmacovigilancia,
formado por los 28 paises integrantes de la Unién Europea (UE), coordinado
por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y con una base comun de

recogida de datos procedentes de todos los estados de la UE; EudraVigilance.



Ademas, existe un sistema europeo de intercambio de informacion en materia
de FV coordinado por el PRAC (Comité de Evaluacién del Riesgo en
Farmacovigilancia) y formado por expertos en materia de todos los estados

miembros (1, 4).

La Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano en Espafia esta
regulada por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios (5). Posteriormente, esta ley ha sido
actualizada y adaptada a la nueva normativa europea en el Real Decreto
577/2013, de 26 de julio, que incluye (6):

e Ampliacién de la definicion de reaccién adversa a “Cualquier respuesta
nociva y no intencionada a un medicamento”, englobando de este modo
las reacciones adversas medicamentosas (RAM) provocadas por un uso
al margen de los términos de autorizacibn de comercializacion, por
abuso y por errores de medicacion.

¢ Identificacion de los problemas potenciales de seguridad a partir de un
plan de gestion de riesgos incluido en la autorizacion de la
comercializacion.

e Recogida exhaustiva de datos para analizar el balance beneficio-riesgo
del uso de los medicamentos.

e Mejora de la comunicacion e informacion sobre la seguridad de los
medicamentos.

¢ Inclusién de los ciudadanos en la notificacion de RAM.

1.2 NOTIFICACION ESPONTANEA

El Programa de Notificacion Espontdnea es un método de FV a través del cual

se recogen, registran, evalian y comunican las sospechas de RAM al SEFV-H

7).

El formulario empleado, tanto por los profesionales sanitarios como por los
ciudadanos para notificar las RAM se denomina “Tarjeta Amarilla” (Anexo 1), y

puede realizarse en formato papel o por via electrénica (6, 7). Ver Anexo Il.



Las Tarjetas Amarillas, en las que se notifican los datos de los pacientes que
han presentado dichas reacciones y que se sospecha estar causadas por un
medicamento, son remitidas al Centro Autondémico de Farmacovigilancia
correspondiente para su evaluacion, codificacion, incorporaciéon en FEDRA 2.0

y posterior andlisis (8).

¢,Qué notificar? (8)
e Todas aquellas sospechas de RAM (incluyendo medios de contraste
radiolégico, vacunas y pruebas diagnosticas).
e Medicamentos y vacunas sujetos a seguimiento adicional (triangulo
negro).
e Sospechas de RAM graves, entendiendo como tal las situaciones que:
o Provoquen la muerte.
o Amenacen la vida del paciente.
o Provoquen su hospitalizacion, o la prolonguen.
o Ocasionen incapacidad laboral o escolar.
o Induzcan defectos congénitos.
o Situaciones clinicamente relevantes.
e RAM asociadas a productos terapéuticos de la medicina tradicional o a
cosmeéticos.
e Reacciones derivadas del consumo abusivo de farmacos.
¢ Uso de medicamentos durante el embarazo y la lactancia.
e Sospechas de falta de eficacia y de defectos en los productos

farmacéuticos.

¢ Quién notifica?

Segun la Ley 14/1986 General de Sanidad, todos los profesionales sanitarios
que sospechen de una reaccion adversa producida por un medicamento
durante su practica profesional tienen el derecho y la obligacién de comunicarlo
al Centro de Farmacovigilancia de su Comunidad Autonoma. Desde el 15 de
enero de 2013, con la entrada en vigor de la nueva normativa europea, la
AEMPS ha puesto en marcha un sistema de notificacion de RAM accesible a
profesionales sanitarios y ciudadanos, disponible en:
https://www.notificaRAM.es (9).



https://www.notificaram.es/

¢, Qué incluir en la notificacion?

Detalles del paciente (3):

©)

Nombre y apellidos, nimero de historia clinica (en caso de que el
paciente esté hospitalizado).
Edad, sexo y peso de la persona en el momento de aparicion de

la reaccion adversa.

Medicamentos sospechosos (3):

O

Nombre del medicamento. Si se sabe el nombre comercial,
comunicar la denominacion completa (marca, concentracion y
presentacion).

Via y fecha de administracion.

Dosis diaria: frecuencia y posologia.

Fecha de comienzo y final del tratamiento y motivo de la
prescripcion.

Si es una vacuna o medicamento biologico indicar el lote y fecha
de caducidad.

Descripcion de la reaccion adversa que incluya (8):

o

o

o

Fecha de inicio, evolucion y desenlace.
Naturaleza, localizacién y gravedad de la reaccion.
Resultado de investigaciones o pruebas realizadas y tratamiento

aplicado.

Datos del notificador (8):

o

o

(@]

o

o

Nombre.

Profesion sanitaria.

Especialidad.

Lugar de trabajo, poblacién y teléfono.

Firma y fecha.

Otros datos de interés (8):

o

Factores de riesgo propios del paciente.



1.3 NOTIFICACION DE RAM EN INVESTIGACION
Notificacion de RAM en estudios observacionales y ensayos clinicos

La investigacion en materia de FV tiene por objetivo conocer los riesgos,
magnitud y mecanismos de produccion de las RAM con el fin de mejorar la
seguridad de los pacientes y lograr una mayor calidad asistencial, empleando

principalmente los ensayos clinicos y los estudios observacionales.

Los ensayos clinicos son las herramientas de eleccion en las investigaciones
intrahospitalarias y suponen el origen del 11,3% de las RAM notificadas (10).
Se entiende por ensayo clinico aquella investigacion efectuada en humanos en
la que se interviene en el curso normal de los acontecimientos para determinar
los efectos clinicos, farmacoldgicos y las reacciones adversas de un

medicamento, con el fin dltimo de definir su seguridad y eficacia (11).

Los estudios observacionales suponen el 24,6% del total de las notificaciones
de RAM (10); son aquellos en los que los medicamentos se prescriben segun la
practica habitual y de acuerdo a las condiciones establecidas por su

autorizacion, es decir, sin intervenciones por parte de los investigadores (12).

En ambos tipos de estudios, las sospechas de RAM se notifican al Centro
Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente de forma expeditiva, en un
plazo inferior a 15 dias desde la aparicién del proceso adverso. La notificacién
de las RAM detectadas puede realizarse a través del formulario “Tarjeta

Amarilla” o por via electronica mediante la “Carga on-line” (13, 14).

Papel de la Enfermeria en el desarrollo de proyectos de investigacion

La funciébn de Enfermeria en los proyectos de investigacion consiste en la
prestacion de cuidados, educacion en habitos de vida saludable, preservacion
del bienestar y seguridad del paciente, ademas de en la realizacion de

actividades de gestion y coordinacion del estudio, entre las que se incluyen:

e Velar por el cumplimiento de las Buenas Préacticas Clinicas de acuerdo a
los principios de calidad ética y cientifica establecidos en la Declaracion
de Helsinki.



e Presentar el estudio, como monitor encargado.

e Colaborar en el cribado de la muestra.

e Obtener y supervisar la correcta cumplimentacion del consentimiento
informado.

e Atender de forma personalizada al paciente y resolver sus dudas.

e Gestionar las entrevistas con el paciente.

e Supervisar de la adherencia al protocolo de estudio.

e Manejar, conservar y registrar la medicacion a estudio.

¢ Manipular, conservar y enviar las muestras bioloégicas recogidas.

e Detectar, observar y notificar las sospechas de RAM.

Dentro de la profesion enfermera, la investigacion clinica se presenta como un
campo emergente en el que la figura de la Enfermeria no estad claramente
descrita a pesar de la demostrada importancia de su colaboracion e

intervencién en este tipo de proyectos (11).

1.4 ESTUDIO iCARO

El estudio icaro, es un estudio observacional, prospectivo y multicéntrico, que
realiza el seguimiento de una cohorte de pacientes en tratamiento inicial con
antipsicéticos con el objetivo de conocer la variacion de peso e IMC (indice de
Masa Corporal) de la muestra a los 6 meses desde el comienzo de su terapia

con antipsicéticos.

Este estudio, iniciado en marzo de 2009 y actualmente en desarrollo, esta
coordinado por el Centro de Estudios de Seguridad de Medicamentos
(CESME), ubicado en la Facultad de Medicina de la Universidad de Valladolid y
cuenta con la autorizacion del Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital Clinico Universitario de Valladolid, de la AEMPS y la Consejeria de
Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn. Ademas, se encuentra registrado en la
ENCePP (European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and

Pharmacovigilance) y en la AEPD (Agencia Espafiola de Protecciéon de Datos).



El proceso de seguimiento de la muestra, desarrollado por la monitora del
estudio (enfermera), consiste en la realizacion de tres entrevistas (basal, a los 3
y 6 meses), previa firma del consentimiento informado. En éstas, se recogen
diversas variables de los pacientes incluidos en el estudio: sociodemograficas,

clinicas, de habitos de vida, antropométricas y genéticas.

Durante el periodo de seguimiento todas las sospechas de RAM producidas
por el tratamiento antipsicotico de estos pacientes han sido notificadas al

Centro de Farmacovigilancia de Castillay Ledn (15).



2. JUSTIFICACION:

El manejo continuo de medicacion por parte del personal de Enfermeria en los
centros de asistencia sanitaria precisa ademas de una realizacién correcta de
las técnicas de preparacion y administracion de medicacion, un minucioso
control de los efectos de los farmacos administrados y por lo tanto, del

reconocimiento de sus posibles reacciones adversas (16).

Para poder emplear de forma segura los medicamentos, se debe conocer sus
riesgos potenciales, como prevenirlos y cOmo actuar ante una situacion de
emergencia, para lo que se desarrolla una serie de actividades englobadas en
el concepto de FV, cuya principal fuente de informacion son las notificaciones
de RAM, es decir, las sospechas de reacciones adversas producidas por los

medicamentos.

Segun los datos de Manso G. y cols., la via espontanea supone un 87% del
total de las notificaciones, siendo el 13% restante procedente de proyectos de
investigacion (10). Dato que sugiere una infranotificacion desde los estudios de

investigacion.

Enfermeria, como parte fundamental de la investigacion debe asumir el deber y
la obligacion de notificar aquellas sospechas de RAM que, basadas en los
datos y resultados obtenidos en sus proyectos, permitan disponer de una
informacion experimental sobre la seguridad de los medicamentos. Por ello, se
ha llevado a cabo una revision de las notificaciones recogidas en el Estudio
fcaro con el fin destacar la importancia del personal de Enfermeria en la
notificacion de RAM, tanto en el a&mbito asistencial como en el desarrollo de

proyectos de investigacion.



3. OBJETIVOS

Objetivo principal:

e Analizar las RAM notificadas por la enfermera-monitora durante los 6
meses de seguimiento de una cohorte de pacientes tratados con

antipsicoticos.

Objetivos especificos:

e Evaluar y clasificar por Organos y sistemas las diferentes RAM
notificadas durante los 6 meses de seguimiento de una cohorte de
pacientes tratados con antipsicoéticos.

e Cuantificar la frecuencia de notificacion de RAM por antipsicoticos en los
pacientes de la muestra.

e Describir la importancia de la notificacion enfermera de RAM en la
practica clinica y proyectos de investigacion.

e Describir la importancia del papel de Enfermeria en proyectos de
investigacion para el desarrollo de la profesion y la prestacion de

cuidados basados en la evidencia cientifica.



4. METODOLOGIA:

Disefio: Estudio observacional retrospectivo, desarrollado a partir de los datos
de notificacion de RAM del Estudio icaro, descrito en el apartado de

introduccion.

Muestra: La poblacion de estudio esta constituida por una cohorte de 137
pacientes en tratamiento inicial con antipsicéticos en los que se realiza un

seguimiento durante 6 meses.

Duracion: Los datos revisados corresponden al periodo de tiempo

comprendido entre marzo de 2009 y diciembre de 2014.

Procedimiento: Se ha llevado a cabo una revision del registro de las
sospechas de RAM asociadas a tratamientos con antipsicéticos que han sido
notificadas a través de la enfermera-monitora, encargada de realizar el
seguimiento de los pacientes incluidos en el estudio.

A partir de los datos contenidos en el registro (base de datos en formato Excel)
se ha calculado la frecuencia de RAM en relacion a las caracteristicas
sociodemogréficas de la muestra y la presencia de RAM segun el uso de
antipsicoticos (mono/politerapia). Ademas, se ha realizado una revision de la
Ficha Técnica de los antipsicéticos incluidos en el estudio para asociar cada
RAM notificada al farmaco correspondiente, calcular la frecuencia de
notificaciones por antipsicético y clasificar las RAM por 6rganos y sistemas (de

acuerdo a la clasificacion empleada en las Fichas Técnicas).

Variables a estudio: sexo, edad, tratamiento antipsicético y RAM.

Andlisis estadistico: Los resultados obtenidos por el estudio se presentan en

forma de frecuencias y porcentajes.
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5. RESULTADOS

Caracteristicas sociodemograficas de la muestra:

Se dispone de una muestra de 137 pacientes en los que se ha completado un
seguimiento de 6 meses, periodo durante el cual se han registrado 52
notificaciones de sospechas de RAM asociadas al tratamiento con
antipsicoticos. De la muestra total, el 35,8% (n=49) ha notificado la presencia
de al menos una RAM durante el periodo de estudio, habiéndose realizado en

algunos casos mas de una notificacion por paciente.

No se pueden establecer diferencias significativas en cuanto a la presencia de
RAM en relacion al sexo debido a que las mujeres representan el 63,5% (n=87)
de la muestra total (Tabla 1).

En cuanto a la edad, los pacientes mayores de 55 afios han presentado una
menor frecuencia de RAM, un 225% (n=11) frente al 77,5 % (n=38)
correspondiente a los menores de 55 afios. Ademas, puede observarse que en
este Ultimo grupo de edad, la frecuencia de presencia y no presencia de RAM
ha sido similar (Tabla 1).

Tabla 1. Distribucion de las caracteristicas sociodemogréaficas de la muestra.

Presencia de No presencia de Total
RAM (n=49) RAM (n=88) (n=137)
n (%) n (%) n (%)
Edad
< 35 afios 15 (30,6) 17 (19,3) 32 (23,3)
35-55ano0s 23 (46,9) 23 (26,1) 46 (33,6)
>55 afios 11 (22,5) 48 (54,6) 59 (43,1)
Sexo
Mujer 27 (55,1) 60 (68,2) 87 (63,5)
Hombre 22 (449 28 (31,8) 50 (36,5)

11



Uso de antipsicoticos y frecuencia de RAM:

Respecto a los antipsicéticos incluidos en el estudio, los de mayor frecuencia
de uso han sido risperidona, con un 46,7% (n=64), quetiapina con un 21,9%
(n=29), olanzapina con un 18,2% (n=25) y aripiprazol con un 16,8% (n=23). Ver
Figura 1y Tabla 2.

Comparando la notificacion de RAM a partir del uso de cada antipsicotico, se
ha obtenido que los farmacos con mayor frecuencia de reacciones adversas
han sido: olanzapina con un 64% (n=16), aripiprazol con un 43,5% (n=10),
paliperidona con un 41,7% (n=5) y risperidona con un 37,5% (n=24); siendo
quetiapina, con un 13,8% (n=4), el antipsicético con menor frecuencia de
aparicion de RAM (Figura 1, Tabla 2).

Respecto a los farmacos restantes (amisulpirida, asenapida, sulpirida, tiaprida y
ziprasidona) los datos no pueden ser comparables debido al pequefio tamafio

de la muestra (Figura 1, Tabla 2).
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Figura 1. Frecuencia de uso de los diferentes antipsicéticos y presencia de

RAM por farmaco.
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Tabla 2. Distribucion de los distintos tratamientos antipsicéticos en los grupos
de comparacion.

Antipsicoticos Pacie*ntes con Pacie*ntes sin Total” (n=137)
RAM (n=49) RAM (n=88) n (%)
n (%) n (%)

Amisulpirida 1 (2 0 (0) 1 (0,7)
Aripiprazol 10 (20,4) 13 (14,8) 23 (16,8)
Asenapina 3 (6,1) 0 (0 3 (2,2)
Haloperidol 3 (6,1) 8 (9,1) 11 (8,0)
Olanzapina 16 (32,6) 9 (10,2) 25 (18,2)
Paliperidona 5 (10,2) 7 (7,9 12 (8,8)
Quetiapina 4 (8,1) 25 (28,4) 29 (21,9
Risperidona 24 (49) 40 (45,5) 64 (46,7)
Sulpirida 1 (2 1 (1,1 2 (1,5
Tiaprida 1 (2 3 (3,4 4 (2,9
Ziprasidona 0 (0) 1 (1,2 1 (0,7)

'En la tabla se incluyen los datos de los tratamientos antipsicéticos completos. Se ha de tener
en cuenta que varios pacientes han sido tratados con mas de un antipsicético, motivo por el
cual los sumatorios de los valores de cada columna superan el 100%.

Entre los 106 pacientes de la muestra tratados con un Unico antipsicotico, 38
(35,8%) han presentado RAM. De los 27 pacientes tratados con dos
antipsicéticos, 7 (25,9%) han presentado efectos adversos; y de aquellos en
tratamiento con tres o0 mas antipsicoticos (n=4), todos han presentado RAM
(Tabla 3).

Tabla 3. Distribucion de antipsicoticos en los tratamientos de la muestra.

Numero de Pacientes con Pacientes sin Total
antipsicoticos en RAM (n=49) RAM (n=88) (n=137)

el tratamiento n (%) n (%) n (%)
Uno 38 (77,6) 68 (77,3) 106 (77,4)
Dos 7 (14,3) 20 (22,7) 27 (19,7)
Tres o mas 4 (8,2 0 (0) 4 (2,9
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Reacciones adversas notificadas en el estudio:

En la Tabla 4 se hace referencia a las RAM registradas durante el seguimiento
de los pacientes, clasificadas por sistemas de acuerdo a los contenidos de las
Fichas Técnicas de cada antipsicético (ver Anexo Ill) (17-26).

e Trastornos endocrinos: concretamente en el estudio se notifica como

sospecha de RAM la amenorrea, asociada al tratamiento con olanzapina

(n=1) y risperidona (n=1).

e Trastornos metabdlicos vy de la nutricibn: se asocian a todos los

antipsicéticos del estudio. Se han realizado 40 notificaciones de
incremento del peso, principalmente vinculado a risperidona (n=15),
olanzapina (n=8) y aripiprazol (n=7); ademas, se ha notificado aumento

de apetito en 1 paciente tratado con quetiapina.

e Trastornos psiquiatricos: se ha notificado agitacién psicomotriz (n=4),

estado confusional (n=2), insomnio (n=2) y ansiedad (n=1). De los
antipsicéticos asociados a las alteraciones psiquiatricas, el de mayor
frecuencia de ha sido risperidona (n=4), seguida por olanzapina (n=2),

aripiprazol (n=2) y en ultimo lugar haloperidol (n=1).

e Trastornos del Sistema Nervioso: Los principales notificados han sido los

temblores (n=9), la sedacién/somnolencia (n=6) y los vértigos/mareos
(n=3). A parte de los anteriormente mencionados, también se han
notificado casos aislados de convulsiones, nerviosismo, sincope,
sintomas extrapiramidales, trastornos cerebrovasculares y alteraciones
del habla. Los antipsicéticos con sospecha de alteraciones nerviosas
han sido: risperidona (n=14), olanzapina (n=6), aripiprazol (n=3),

quetiapina (n=2) y por ultimo paliperidona (n=1).

e Trastornos oculares: manifestados como hinchazon (n=1) e irritabilidad

ocular (n=1), ambos asociados al tratamiento con risperidona.
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e Trastornos gastrointestinales: se ha notificado diarrea (n=1) y parestesia

oral (n=1), asociados al tratamiento con aripiprazol y asenapina,

respectivamente.

e Trastornos de la piel v tejido subcutaneo: manifestados en forma de

prurito (n=2), alopecia (n=1), dermatitis (n=1), eritema (n=1) y sequedad
de la piel (n=1). Estas reacciones han sido asociadas principalmente a
risperidona (n=4), aripiprazol (n=1) y olanzapina (n=1).

e Trastornos musculoesqueléticos: el Unico notificado ha sido la mialgia

(n=4), vinculado al tratamiento con risperidona (n=2), aripiprazol (n=1) y

paliperidona (n=1).

e Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: se ha

registrado un uUnico caso de hipotermia asociado al tratamiento con

risperidona.

El antipsicético con mayor nimero de RAM referidas es risperidona con un
46,2% (n=43) del total, de las cuales 28 RAM se han presentado en pacientes
con tratamiento Unico. En segundo lugar, olanzapina con un 19,4% (n=18) de
las RAM totales, de las que 10 han sido en tratados con monoterapia. De las
RAM asociadas a aripiprazol, el 16,1% (n=15), 10 se han notificado en

pacientes tratados con politerapia.

Los antipsicéticos con menos RAM vinculadas han sido: amisulpirida (n=1),
sulpirida (n=1) y tiaprida (n=1), resultados que no se consideran relevantes

debido a la escasa proporcién de pacientes tratados con estos farmacos.
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Tabla 4. Reacciones adversas notificadas en el estudio clasificadas por sistemas.

Amisulpirida Aripiprazol  Asenapina Haloperidol Olanzapina Paliperidona Quetiapina Risperidona  Sulpirida Tiaprida | Total
mono  poli mono  poli mono  poli mono  poli mono” poli mono poli’ mono  poli mono poli mono  polii mono  poli

Trastornos

. 1 1 2
endocrinos

Trastornos
metabolicos
y de la
nutricion

Trastornos
psiquiatricos
Trastorno

del Sistema 3 3 3 1 2 10 4 26
Nervioso

Trastornos
oculares

Trastornos
gastro- 1 1 2
intestinales

Trastornos
de la piel y
tejido
subcutaneo
Trastornos
musculo- 1 1 2 4
esqueléticos

Trastornos
generales

Total 1 0 5 10 0 2 2 1 10 8 2 2 4 1 28 15 0 1 1 0 93

mono: monoterapia; poli: politerapia
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6. DISCUSION

El uso de antipsicéticos atipicos en el tratamiento de enfermedades mentales
graves se ha visto incrementado en la dltima década debido, entre otras
causas, a la menor produccion de sintomas extrapiramidales respecto a los
clasicos (27). Sin embargo, presentan otro tipo de efectos adversos entre los

que destacan los cardiometabolicos (28).

Los resultados obtenidos en este trabajo revelan un patron de consumo
superior de antipsicoéticos atipicos, con sélo el 6,8% de la muestra tratada con
un antipsicético tipico (haloperidol). De los farmacos a estudio, los de mayor
frecuencia de uso han sido: risperidona [46,7% (n=64)], quetiapina [21,9%
(n=29)] y olanzapina [18,2% (n=25)].

Los farmacos con mayor frecuencia de RAM en la muestra a estudio fueron
olanzapina [64% (n=16)], aripiprazol [43,5% (n=10)] y paliperidona [41,7%
(n=5)]. En cambio, el que menos efectos adversos ha presentado ha sido
quetiapina con un 13,8% (n=6). Ademas, se ha apreciado una mayor incidencia
de RAM de antipsicoticos en monoterapia, adecuandose los resultados del
estudio al beneficio demostrado de la terapia combinada en el tratamiento de
las enfermedades mentales graves (29).

A pesar de las ventajas de los antipsicéticos atipicos sobre los clasicos, se han
relacionado con diversos efectos adversos entre los que predominan las
patologias metabdlicas (principalmente la obesidad y el sindrome metabdlico)
gue producen, entre otras, alteraciones lipidicas, favorecen el desarrollo de
diabetes y suponen un factor de riesgo en la aparicion de enfermedades
cardiovasculares (30, 31). Otras RAM asociadas al tratamiento con
antipsicoticos atipicos son la osteoporosis, la hiperprolactinemia y los

problemas sexuales (31).
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En relacién a lo anteriormente descrito, segun los resultados del estudio el
35,8% de la muestra (n=49) ha presentado RAM, siendo el aumento de peso el
efecto adverso de mayor incidencia, equivalente al 43% (n=40) de las RAM
notificadas, seguido por los trastornos nerviosos [28% (n=26)] y los

psiquiétricos [9,7% (n=9)].

Las RAM asociadas al tratamiento antipsicotico conllevan la apariciéon nuevos
problemas de salud, suponen un riesgo de abandono de la terapia y potencian
la recaida de los pacientes (29) favoreciendo su deterioro cognitivo y social.
Ademas, contribuyen a la disminuciéon significativa de la esperanza de vida,
incrementando la morbimortalidad de los pacientes con patologias psiquiatricas
graves (30, 31).

Cabe destacar que la adherencia terapéutica al tratamiento antipsicético es
baja, con una frecuencia de abandono del 41,2%, motivada principalmente por
la duraciéon y complejidad del tratamiento (politerapia), la aparicién de efectos
adversos graves, la incompatibilidad de las RAM producidas por la terapia con

las actividades de la vida diaria y el elevado coste de los farmacos (32).

Por todo ello, se considera que el papel de Enfermeria es fundamental tanto en
la préactica clinica como en los proyectos de investigacion para evitar el
abandono del tratamiento y educar al paciente en habitos de vida saludables
que ayuden a prevenir y minimizar las alteraciones producidas por los
antipsicéticos (incidiendo en la realizacion de una dieta y actividad fisica
adecuadas, entre otras recomendaciones) (31). Asi mismo, la notificacién
enfermera de las RAM detectadas durante la practica profesional es

imprescindible para garantizar una asistencia sanitaria segura y de calidad.

Limitaciones y fortalezas:

En cuanto a las limitaciones en la realizacion de este trabajo cabe destacar que
en diversas ocasiones la informacion no ha podido ser contrastada debido a la
falta de datos, consecuencia del pequefio tamafio de la muestra. Asi mismo,
otro factor que ha influido negativamente en la obtencion de resultados ha sido

la heterogeneidad de la poblacién a estudio.
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Por otro lado, como fortalezas del estudio, resaltar la relevancia de Enfermeria
en el transcurso de la investigacién: monitorizando el estudio, realizando las
entrevistas a los participantes, detectando los procesos adversos y notificando

las RAM registradas.

Por ultimo, destacar con este trabajo la importancia del desarrollo de la
investigacion enfermera como fuente de nuevos conocimientos fundamentales
para la evolucion de la préctica asistencial, cuyo fin dltimo es el de ofrecer
cuidados de calidad basados en la evidencia y fomentar la autonomia e
independencia de la profesion enfermera (33). Asi mismo, se ha detectado la
necesidad de definir las competencias de Enfermeria en materia de

investigacion y de promover la formacion de los profesionales en este campo.
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7. CONCLUSIONES

e Los pacientes en tratamiento antipsicotico de edades inferiores a 55
afios presentan mayor frecuencia de efectos adversos.

e Se ha notificado mayor frecuencia de RAM en pacientes tratados con
antipsicoticos en monoterapia que en politerapia.

e EIl antipsicotico con mayor frecuencia de RAM respecto al total de
pacientes tratados con ese mismo farmaco ha sido olanzapina, con un
64%.

e La RAM con mayor frecuencia de notificacion ha sido los trastornos
metabdlicos, concretamente el aumento del peso, con una incidencia del
43% respecto al total de RAM.

e La notificacién de los resultados obtenidos en estudios de investigacion
es fundamental para conocer la seguridad de los medicamentos en
condiciones de uso habitual.

e El personal de Enfermeria como profesionales sanitarios tienen la
obligacion de notificar las sospechas de RAM detectadas durante el
ejercicio de su actividad.

e Existe la necesidad de definir las competencias enfermeras dentro de
los proyectos de investigacion.

e El desarrollo de Enfermeria en materia de investigacion es fundamental
para la creacion de conocimientos autbnomos como profesion y para la

prestacion de cuidados basados en la evidencia cientifica.
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Anexo |

Tarjeta Amarilla (34)

CONFIDENCIAL
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A UN MEDICAMENTO
L3 &m‘m@:mmuawmw:mm nombre de los medicamentos sospechosos, 8 cree que hay mas de uno.
en o mercado y s reacciones 0 las 10108 paro 1omacos 3. Notifique fodos os demds f6rmacos, Incluidos fos de aulomedicocin,
(incluido vacunas, medicamentos p rodiofmacos, planfos medicingies, fomados en los fres meses anteriores. Para los malformaciones congénitas.
formulos  mogishales, goses medicinales y medicomanios homeopdticos). notifique fodos los férmacos fomados durante la

2. Notifique en ko primera lineo el frmaco que considere més sospechoso 4. No dele de notiicar por desconocer una parte de fo informacién que le
de haber producido la reaccidn, o bien ponga un osterisco junio al pedimos.

NOMBRE DEL PACIENTE

Hombre []
mbwamummm Mui i .
(indique fambién el mammumw) jor. O
FARMACO (5)* Dosis diaria Fechas Motivo de la
OO NIOfRe oI y via admén.| Comienzo Final prescripcién
(Véase nota 2)
*  Para las vacunas, indique nimero de lote.
¢Ha dado lugar la reaccién a hospltalizacisn? 81 1 No [ Fechas wu.m
e dado lugar la regccién afa prolongacién sq o Bl Coniens final @@m
OBSERVACIONES ADICIONALES
Nombre:
Profesién, especialidod: Coreo-e
Direccién frabajo:
Poblacién: / /
Telét: Firma Fecha

Por favor, marque con una cruz si necesito mas forjetas D
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Anexo |l
Formulario electronico de notificacion de sospechas de RAM del SEFV-H.

Notificacion de Profesional Sanitario (35)

Ll . e y Sy b G4
FEnR  BeuliBRh semoossoams medicamentos
E S [ | | Pt
- Notificacién de Profesional Sanitario

Paciente Medicamento Reacciones Notificador

Informacién sobre la persona que ha presentado la reacciéon adversa al medicamento (Paciente)
Nombre del paciente (*)

Apellido 1 (*)
Apellido 2
N° Historia clinica del paciente

N° Tarjeta sanitaria (UIP)

Sexo (%) v
Edad / Grupo de edad (") Edad® Grupo de edad'
v
Peso kg
Altura cm

. ¥ GOSERNO  MNSTENO h F -
g‘t@ CEEPANA  DE SANEMD SERICIOS SOCALES medicamentos y
- - . productos sanitarios

- Notificacion de Profesional Sanitario

Paciente Medicamento Reacciones Notificador

Informacién sobre el medicamento que ha podido causar la reaccién adversa

Sospecha * v ©
Medicamento * [
Lote y fecha de caducidad
Motivo de la prescripcion
Posologia {
N° Dosis (]
Frecuencia v o
Via de administracion
Medidas Tomadas * v
Fecha Inicio *

Fecha Fin

(:4‘

Grabar medicamento
[ Aneror | Sigerie
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ager a espancla de

MNSTERO
DESANEID SERVICIS SOCIALES medicamentos y
¥ . productos sanitarios

de Profesional Sanitario

Paciente Medicamento Reacciones Notificador

. Cree que las reacciones que comunica ... * JHan puesto en peligro su vida

_JHan sido la causa de su hospitalizacién

Han prolongado su ingreso en hospital

_Han originado incapacidad persistente o grave

_/Ha causado defecto 0 anomalia congénita

~/Han causado la muerte del paciente

_No han causado nada de lo anterior pero considero que es grave

1
1
1
{
1
1
1
No han causado nada de lo anterior y considero que NO es grave

Tipo de notificacién * v1 @
Error de medicacion oD©

Informacion sobre la reaccion adversa (pueden ser varias)

Reaccion adversa * @
Fecha Inicio * 5
Fecha Fin Be
Desenlace * v

;ﬁam SR rcsoon IR
2. b productos sanitarios
- ificacion de Profesional Sanitario

Paciente Medicamento Reacciones Notificador

Informacion sobre la persona que hace la notificacion
Nombre *

Apeliido 1~

Apellido 2

Profesion * v
Especialidad v
Correo Electronico * (7]
Confirmacion correo *

Teléfono de contacto

Tipo de centro v
Centro de Trabajo *

Direccion Centro de trabajo

Provincia v
Cadigo Postal
Poblacion v

Observaciones adicionales

Ficheros adicionales:

Descripcion fichero 1)

e [ Seteccionar archivo | Ningin archivo selecionado

BUEACPL!

Cédigo de Seguridad *
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Tabla 5. Reacciones adversas notificadas en el estudio y clasificadas segun

organos y sistemas

Amisulpirida  Aripiprazol Asenapina Haloperidol ~ Olanzapina  Paliperidona  Quetiapina Risperidona Sulpirida Tiaprida Total
mono” poli’ mone” poli mono” poli mono” polii mono” poli’ mono poli’ mono” poli mono” poli’ mono” poli’ mono” poli’
Trastornos endocrinos
Amenorrea 1 1 2
Trastornos metabdlicos y de la nutricion
Aumentode 4 3 1 1 1 5 3 1 1 1 112 3 1 1 40
peso
Aumento del 1 1
apetito
Trastornos psiquiatricos
Agitacion
psicomotriz 1 1 1 1 4
Ansiedad 1 1
Estado
confusional 1 1 2
Insomnio 1 1 2
Trastornos del Sistema Nervioso
Convulsio- 1 1
nes
Nerviosismo 1 1
Sedacién/ . 1 1 Py P 6
somnelencia
Sincope 1 1
Sintomas
extrapirami- 1 1
dales
Temblores 1 2 1 1 3 1 9
Trastornos
cerbro- 1 1
vasculares
Trastornos
del equilibrio 2 2
Trastornos 1 1
del habla
Veértigo/
mareos 1 1 1 3
Trastornos oculares
Hinchazén 9 1
ocular
Irritabilidad
1 1

ocular
Trastornos gastrointestinales
Diarrea 1 1
Parestesia
oral 1 1
Trastornos de la piel v tejido subcuténeo
Alopecia 1 1
Dermatitis 1 1
Eritema 1 1
Sequedad

: 1 1
de la piel
Prurito 1 1 2
Trastornos musculo esqueléticos
Mialgia 1 1 2 4
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Hipotermia 1 1
Total 1 0 5 10 0 2 2 1 10 8 2 2 4 1 28 15 0 1 1 0 93

“mono: monoterapia; poli: politerapia
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