
Rendimiento de un programa de 
intervención en farmacovigilancia en una 

Unidad de Gestión Clínica

Jaime Torelló Iserte
S. Farmacología Clínica
HHUU. Virgen del Rocío

C. Andaluz de Farmacovigilancia

Mesa 2. Farmacovigilancia en la práctica clínica



¡La infranotificación de reacciones adversas a 
medicamentos como permanente 
preocupación de los sistemas de 

farmacovigilancia!



Hazell L et al. Drug Safety, 2006; 29 (5): 385-396
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¿ Dicho incremento se acompaña de una 
mejoría relevante y sostenida en el tiempo, 
en cuanto a los indicadores de calidad más 

vinculados a los principales objetivos del 
programa internacional de farmacovigilancia 

de la OMS ?



Programa de intervención en una
U. Gestión Clínica

Plan de impulso de FV ‘proactiva’ en distintas UGC 
de los HHUU Virgen del Rocío desarrollado por el 
Servicio de Farmacología Clínica (CAFV)
Iniciativa propia de UCAMI (notificación TA como 
OVI)
Indicador de tasa de notificación en Contrato 
Programa de Atención Especializada del SAS (2006-
2008)
Registro de AA, EM y RAM como requisito para la 
acreditación de UGC (Agencia de Calidad Sanitaria 
de Andalucía) 



Características asistenciales de la UCAMI

- Continuidad asistencial entre APS y AE
- Patología crónicas (proceso pluripatológico)
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Evolución temporal de la contribución de UCAMI respecto al 
total de TA notificadas en HHUUVR
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Evolución temporal del porcentaje de crecimiento anual de 
notificaciones de TA en UCAMI y en el resto HHUUVR 

(excluidas las procedentes de farmacología clínica)
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-Exhaustiva información disponible (SIDCA)

-Complejidad diagnóstica (pluripatológico)









Ejemplos de notificaciones con especial interés
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Tabla 9. Señales generadas desde el CAFV (1990-2007)

07-08EN EVALUACIÓN↓ TIEMPO EFECTIVIDADENBREL

07-08EN EVALUACIÓNEMP.GRAVE PSORIASISEFALIZUMAB

2007RETIRADAA.APLÁSICA/FALLO HEPMESOTERAPIA

2006MODIFICACIÓN FTNEUROLÓGICAS/PSIQ.ARANESP

2005MODIFICACIÓN FTOSTEONECROSIS MAX.BIFOSFONAT.  IV

2003RETIRADAPERITONITIS QUIMICAINTERGEL

2001MODIFICACIÓN FT*HTA/EHTAROFECOXIB*

2001RETIRADARABDOMIOLISISCERIVASTATINA

2000MODIFICACIÓN FTCIDDINOPROSTONA

1998RETIRADAHEPATOTOXICIDAD GR.EBROTIDINA

1996MODIFICACIÓN FTBEZOARSUCRALFATO

1994RETIRADAHEPATITIS INFECCIOSAGAMMAGARD

AÑOMED. REGULADORARAMFARMACO

En azul cluster generado total o parcialmente en los HHUUVR 



Tabla 10. Proporción de señales del CAFV generadas desde HHUUVR

• Durante los 18 años de funcionamiento del CAFV, 
se generaron 6-8 señales desde los HHUUVR, lo 
que supone el 50-67% del total.

1-3/4 (25%-75%)1-3/12 (8%-25%)2006-2007

3-5/8 (38%-63%)3-5/12 (25%-42%)1990-2005

% respecto a cada  
período

% respecto al total 
(1990-2007)

período



Tabla 11. Tasa de señales del CAFV generadas desde HHUUVR

• Desde la implantación del programa de farmacovigilancia 
‘proactiva’ y/o inclusión de indicadores de FV en CP y/o en los 
procesos de acreditación en las Unidades de Gestión Clínica, 
la tasa de generación de señales ha aumentado en 1,6-7,9 
respecto a la tasa de los 16 años anteriores.

0,5-1,5/año2006-2007

3-5/16 años
0,19-0,31/año

1990-2005

tasa anual de generación de señalesperíodo



Consideraciones finales

Promover la notificación espontánea de reacciones 
adversas a medicamentos:
• Actividades de tipo educativo
• Medidas administrativas
• Comunicación personal con los clínicos

Desarrollar estrategias dirigidas a alcanzar una mayor 
eficiencia en cuanto a la identificación y gestión de RAM de 
especial interés clínico-epidemiológico, más que a un 
aumento indiscriminado del volumen de notificación.  
Potenciar la realización de estudios observacionales a 
partir de bases de datos sanitarias, a ser posible de forma 
organizada e integrada en el SEFV, con objeto de optimizar 
su rendimiento en protección de salud pública. 


