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ENEAS, 2005:
37,4% de los EA relacionados con la medicación 
34,8% EVITABLES (EM) ; 65,2% INEVITABLES (RAM)

3 y 5 % de los ingresos hospitalarios. 10-20 % de los        
pacientes ingresados

Ingresos en ancianos, más del 10% 

5-6% de las muertes hospitalarias

ALGUNOS DATOS......



Ámbito hospitalario: monitorización de RAM

VENTAJAS:
Información

Seguimiento diario de los pacientes ingresados
Menor coste

Mejor cantidad y calidad de la información de las 
notificaciones

IMPORTANCIA DE LOS SISTEMAS 
HOSPITALARIOS DE FARMACOVILANCIA



1. Supervisión intensiva de pacientes 
hospitalizados

2. Conjunto Mínimo Básico de Datos (CMBD)

3. Generación de señales a través de la validación
SERVICIO DE FARMACIA

MÉTODOS DE IDENTIFICACIÓN 
DE RAM EN HOSPITALES



MÉTODOS DE IDENTIFICACIÓN 
DE RAM EN HOSPITALES

1. Supervisión intensiva de pacientes 
hospitalizados
http://www.bcdsp.org/

Boston Collaborative Drug Surveillance Program (BCDSP) 

Pacientes área hospitalaria

Recogida de los medicamentos y patologías antes y 
durante su ingreso

Estudio de efectos agudos y subagudos, nuevas 
RAM e interacciones y valora cuantitativamente 

sospechas previas 



2. Conjunto mínimo básico de datos (CMBD)

MÉTODOS DE IDENTIFICACIÓN 
DE RAM EN HOSPITALES

Detectar RAM mediante CIE-9-MC. Complementario 
a la notificación espontánea

Aumentar el nºde notificaciones graves registradas 
en FEDRA 

Generar , amplificar señales y estimar la incidencia 

Realizar una evaluación económica de los ingresos 
hospitalarios por RAM 



3. Generación de señales a través de la validación
SERVICIO DE FARMACIA

MÉTODOS DE IDENTIFICACIÓN 
DE RAM EN HOSPITALES

SDMDU:  información suficiente para poder 
detectar RAM a partir de la farmacoterapia 

que reciben los pacientes



A. Programa de notificación voluntaria

B. Desarrollo Base de Datos

C. Inclusión de la FCV programa FIR

D. Detección de RAM. Identificación de 
señales alertantes y explotación de datos 
informatizados

PROGRAMA DE 
FARMACOVIGILANCIA HUVA



A. Programa de notificación 
voluntaria

1. – Facilitar disponibilidad de tarjetas amarillas 

2. – Facilitar el proceso de notificación clarificando 
los criterios para notificar 

¿¿QuQuéé notificar?: notificar?: 

Todas las sospechas de RAM, de los 
MEDICAMENTOS DE RECIENTE 

COMERCIALIZACIÓN (periodo de 3 a 5 años) 
independientemente de la gravedad 



A. Programa de notificación 
voluntaria

Para TODOS LOS MEDICAMENTOS:  
RAM mortales, graves e irreversibles

Malformaciones congénitas

Ingreso hospitalario, alargamiento de la estancia         
modificación del estado físico, baja laboral o escolar 

Situaciones fisiológicas particulares                                
(hepatopatía, nefropatía, DM), niños, ancianos o embarazo



B. Base de Datos RAM

Desarrollo y puesta en marcha de base de 
datos de las notificaciones hospitalarias que 
permite: 

Clasificar las RAM registradas

Establecer relación causal 

Datos estadísticos e INDICADORES de     
actividad y calidad 









D. Monitorización señales

1. Prescripciones
2. Diagnósticos 
3. Fármacos
4. Parámetros laboratorio

alertantes



1. Prescripciones alertantes

Vigilancia de signos o síntomas
Suspensión repentina de un fármaco
“No administrar tal medicamento”
Reducciones de dosis
Cambio de un medicamento a otro
Prescripción de un fármaco alertante
Monitorización

Analítica: iones, glucosa, etc.
Farmacocinética: Niveles de fármacos



Ej: Hemorragia por anticoagulantes

Suspender acenocumarol o heparina
Vigilar melenas o hematuria
Administración vitamina k
Administración de protamina
Administración plasma fresco
Control tiempo protrombina, INR
Control tiempo parcial tromboplastina



Suspender acenocumarol o heparina

Administración vitamina k

Ej: Hemorragia por anticoagulantes



2. Fármacos alertantes

Antídotos:
Naloxona
Acetil-cisteína antídoto
Dantroleno
Resinas de intercambio 
iónico
Carbón activo
Flumazemilo

Antidiarreicos:
Loperamida

Antihistamínicos
Adrenalina
Corticoides IV ó tópicos
Protamina
Glucosa 50%
Glucagón
Fitomenadiona
Diazepam IV
Fenitoína IV



Somnolencia excesiva por administración de bz en 
paciente anciano



3. Diagnósticos alertantes (I)

Piel y anejos:
Urticaria, Eritema multiforme, Eritema nodoso, Prurito, 
Erupción cutánea, Glositis, Púrpura

Digestivo:
Nauseas, Vómitos, Diarrea, Estreñimiento, Dolor abdominal, 
Epigastralgia, Hemorragia digestiva, Melenas, Hematemesis
Pancreatitis, Hepatitis, elevación transaminasas, Reflujo 
gastro-esofágico.

Endocrino-metabólicas:
Diabetes, Hipoglucemia, Cushing, Hiper e hipopotasemia
Hiper e hiponatremia, Hiperuricemia, Acidosis, Alcalosis



3. Diagnósticos alertantes (II)

Musculoesquelético-colágeno:
Lupus, Vasculitis, Miopatía, Mialgia, Osteoporosis

Psiquiátricas:
Nerviosismo, Agitación, Delirio, Insomnio, Ansiedad, 
Depresión, Anorexia

Sistema nervioso (central, periférico) y sentidos:
Ataxia, Temblor, Convulsiones, Trastorno extrapiramidal
Pérdida de conciencia, Confusión, Distonía, discinesia
Neuropatía, Cefalea, Sordera

Respiratorias:
Broncoespasmo, Tos, Disnea, Neumonía aspirativa
Fibrosis pulmonar, Tromboembolismo pulmonar



3. Diagnósticos alertantes (III)

Cardiovasculares:
Arritmias, Taquicardia, Bradicardia, Síncope, Insuficiencia cardiaca, 
Intoxicación digitálica, Hipotensión arterial.

Hematológicas - coagulación:
Anemia, Leucopenia, Trombopenia, Alteración de coagulación.

Nefro-urológicas:
Insuficiencia renal, Retención urinaria, Polaquiuria, Hematuria, 
Candidiasis

Generales:
Alergia, Shock



4. Datos laboratorio alertantes

Eosinófilos > 9%
Fosfatasa alcalina > 350 UI/mL
AST o ALT > 80 UI/ml
INR>5
Test para Clostridium difficile
Potasio >6 mmol/L
Crs> 2,5 mg/dL



Explotación de datos informatizados

Fármacos alertantes
Diagnósticos alertantes
Alergias
Interacciones
Parámetros de laboratorio
Cultivos microbiológicos y antibiogramas
Pruebas diagnósticas 
Fármacos de especial control 



Convulsiones producidas por sobredosificación de CyA

Monitorización fármacos alertantes



Interacción Fluconazol-CyA; ↓Mg 2+



Reacción alérgica por contraste 
radiológico administrado en TAC



Reacción anafiláctica grave por administración de GLYPRESSIN®



Explotación de datos informatizados

Fármacos alertantes
Diagnósticos alertantes
Alergias
Interacciones
Parámetros de laboratorio
Cultivos microbiológicos y antibiogramas
Pruebas diagnósticas 
Fármacos de especial control 



Monitorización diagnósticos alertantes





Explotación de datos informatizados

Fármacos alertantes
Diagnósticos alertantes
Alergias
Interacciones
Parámetros de laboratorio
Cultivos microbiológicos y antibiogramas
Pruebas diagnósticas 
Fármacos de especial control 



Monitorización de alergias



Explotación de datos informatizados

Fármacos alertantes
Diagnósticos alertantes
Alergias
Interacciones
Parámetros de laboratorio
Cultivos microbiológicos y antibiogramas
Pruebas diagnósticas 
Fármacos de especial control 



Mecanismo desconocido: 
disminución de niveles séricos de Valproico

Monitorización de Interacciones



www.utdol.com/crlsql/interat/srchpane.jsp





ISRS + IMAOS- Síndrome serotoninérgico

Monitorización de Interacciones





Explotación de datos informatizados

Fármacos alertantes
Diagnósticos alertantes
Alergias
Interacciones
Parámetros de laboratorio
Cultivos microbiológicos y antibiogramas
Pruebas diagnósticas 
Fármacos de especial control 



Hemorragia por ACO

Monitorización datos de laboratorio



Explotación de datos informatizados

Fármacos alertantes
Diagnósticos alertantes
Alergias
Interacciones
Parámetros de laboratorio
Cultivos microbiológicos y antibiogramas

Pruebas diagnósticas 
Fármacos de especial control 



Prescripción de linezolid en paciente con IRC  

Edad: 68años

Crs: 2,15 mg/dL

Cl renal:17mL/h

Monitorización cultivos y antibiogramas



Explotación de datos informatizados

Fármacos alertantes
Diagnósticos alertantes
Alergias
Interacciones
Parámetros de laboratorio
Cultivos microbiológicos y antibiogramas
Pruebas diagnósticas 
Fármacos de especial control 



Monitorización pruebas diagnósticas

Diarrea por c.difficile en paciente con 
tratamiento ATB por meningitis  



Explotación de datos informatizados

Fármacos alertantes
Diagnósticos alertantes
Alergias
Interacciones
Parámetros de laboratorio
Cultivos microbiológicos y antibiogramas
Pruebas diagnósticas 
Fármacos de especial control 



PrescripciPrescripcióón electrn electróónicanica

Validación implica la monitorización del tratamiento en busca 
de problemas
Monitorización: alergias, interacciones, duplicidad de 
principio activo, dosis máximas, etc



PrescripciPrescripcióón electrn electróónicanica



PrescripciPrescripcióón electrn electróónicanica



PrescripciPrescripcióón electrn electróónicanica



Protocolo detección RAM

PACIENTES DE RIESGO: 
>65 AÑOS

POLIMEDICADOS
SITUACIÓN FISIOPATOLÓGICA 

PARTICULAR 
(hepatopatía, nefropatía, diabetes, niños o

embarazadas)
Estancia hospitalaria prolongada



Protocolo detección RAM

Prescripciones alertantes
Monitorización de alergias
Interacciones de relevancia clínica
Datos relevantes de laboratorio
Otras señales de alerta a tener en cuenta: 

1. Supresión repentina de la medicación
2. Reducciones de dosis



Bradicardia por ß-bloqueantes en 
paciente anciano



Protocolo detección RAM

Prescripciones alertantes
Monitorización de alergias 
Interacciones de relevancia clínica
Datos relevantes de laboratorio
Otras señales de alerta a tener en cuenta: 

1. Supresión repentina de la medicación
2. Reducciones de dosis

Revisar la historia clínica teniendo en cuenta       
causas alternativas a la prescripción alertante y a 
las manifestaciones clínicas del paciente

Revisar la literatura científica disponible
Cumplimentación TARJETA AMARILLA



CRITERIOS DE EVITABILIDADCRITERIOS DE EVITABILIDAD

¿Inapropiado considerando la situación clínica?
¿Dosis, vía o la frecuencia de administración? Edad, peso o patología
¿Duración del tratamiento es inferior o superior? 
¿Se ha omitido la realización de los controles clínicos?
¿Reacción alérgica o un efecto adverso similar previo?
¿Consecuencia de algún tipo de interacción?
¿C. séricas del medicamento o valores anormales laboratorio? 
¿Tratamiento preventivo para evitar la aparición EA?
¿Cumplimiento errático de la prescripción?
¿Error en la administración del medicamento?
¿Alguna otra circunstancia que pueda ser considerada un error?

Adaptación cuestionario de Schumock y Thorton (1992)



Recursos en INTERNET

http://www.fda.gov/medwatch/safety.htm

http://cks.library.nhs.uk/knowledgeplus/drug_safety_update#

http://www.emea.europa.eu/htms/human/drugalert/drugalert.htm

http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/h
ome.htm

http://www.fda.gov/medwatch/safety.htm
http://cks.library.nhs.uk/knowledgeplus/drug_safety_update
http://www.emea.europa.eu/htms/human/drugalert/drugalert.htm
http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/home.htm
http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/home.htm










Nuevos proyectos

NUEVAS TECNOLOGNUEVAS TECNOLOGÍÍAS:AS:

1. A TRAVÉS DE LA WEB HOSPITALARIA
Crear canales efectivos de notificación voluntaria 
mediante el fomento la tarjeta amarilla
Realizar actividades divulgativas y de 
retroalimentación. Edición de boletines 
Seguimiento del grado de participación de los 
profesionales como indicador de actividad, para 
valorar el impacto de posibles medidas 
encaminadas a mejorar esta actividad 





Nuevos proyectos (II)

NUEVAS TECNOLOGNUEVAS TECNOLOGÍÍAS:AS:

2. PRESEL®- Implantación total de programa de PE:

Sistema de generación de alertas interactivas: 
disminución de EA en la prescripción y validación 
y la administración de medicamentos 
Desarrollo de módulo interactivo de cálculo del 
aclaramiento del paciente permite rectificar la 
posología de acuerdo a la evidencia científica
Las  RAM quedarán registradas electrónicamente



Nuevos proyectos (III)

3. 5% de las visitas a urgencias de hospitales públicos  
están causadas por RAM: 
Detección de ingresos hospitalarios por el servicio de 
urgencias de modo continuado y prospectivo mediante 
los diagnósticos alertantes de ingreso 
Mecanización procesos. Presel®-Pyxis® -
Conciliación medicación
Incorporación de farmacéutico clínico 
pre-hospitalización-urgencias 



Gracias por su
atención!

beatriz.garrido@carm.es
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