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Los profesionales sanitarios tienen la obligacion de notificar las sospechas de reacciones adversas (RAM) al
centro de farmacovigilacia de cada comunidad autonoma segun el RD71344/2007, en especial las raras,
graves y a medicamentos nuevos. La infracomunicacion supone un problema general.

Objetivos

« Calcular |la tasa de RAM que deberian notificarse frente a las notificadas al centro de farmacovigilancia
por cada 100 estancias en Hospital de dia de oncohematologia.

« Analizar las causas de infracomunicacion y |las posibles mejoras.

Material y Métodos

Tasa de notificacion real de RAM/100 asistencias (paciente-dia) = n° de RAM notificadas y Tarjetas
Amarillas (obtenidas del sistema de notificacion de RAM integrado en el sistema de informacion de la CUN,
SICUN) dividido por el n°® de asistencias (obtenido del SICUN) en el mismo periodo,de 01/07 a 04/09, x 100.

Tasa de RAM susceptibles de notificacion recogidas en la Historia Clicina. Se reviso la historia clinica
de 200 pacientes identificando aquellas posibles RAM susceptibles de Tarjeta Amarilla, dando prioridad a
graves o inesperadas y a las relacionadas con medicamentos de reciente comercializacion.

Causas de Infracomunicacion y mejoras. Se caracterizaron las RAM no notificadas identificadas en la
revision de las 200 Historias Clinica y 21 profesionales sanitarios respondieron a un cuestionario que
evaluaba si se conocia el sistema de notificacion, el tipo de reacciones notificadas, el motivo por el que no se
notificaban RAM conocidas y posibles mejoras.

Resultados
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Infracomnicacion: causas/mejoras: Resultados encuesta

¢ Conoce el sistema de comunicacion? 100%

¢ Tipo de RAM que comunica?

RAM notificacion Citostaticos + ac monoclonales 70%
prioritaria Citost. + ac. monoclonales + RAM a infusion 15%
TA enviadas Ninguna 15%
RAM prioritarias Causa infracomunicacion Mej_qras” o
MO0 EEEINGIAE RAM leve | 25% N_ot|f|cao|on por medlco 25%
No tiempo/olvido 25% Sistema mas rapido 20%
Prioritarias: raras, graves y a medicamentos nuevos Desconocimiento 15% Mayor informacion 20%
La tasa de notificacion fue estable en el tiempo Comunica siempre 35% No necesarias 35%

Conclusiones

- La tasa de RAM prioritarias que se deberian comunicar es de 10 por cada 100 estancias y la tasa real de envio
de Tarjetas amarillas fue de 0,34 por cada 100 estancias. Existe una infranotificacion.

| as reacciones no notificadas son habitualmente las leves o relacionadas con medicamentos nuevos.

« Es necesaria mayor concienciacion del personal sanitario sobre la importancia de la notificacion de RAMs asi
como desarrollar un sistema formativo (sesiones, tripticos) sobre las RAMs a comunicar y la forma de hacerlo.

« Un sistema mas accesible y rapido podria resultar efectivo para aumentar el numero de RAMs notificadas al
Sistema Nacional de Farmacovigilancia.




