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Resultados del PFV – En 2008/Jun 2010
Monitoritzación de diagnósticos de ingreso

Prevalencia de ingreso 
hospitalario por

sospecha de RAM

3,7% (IC 95% 3,5%-3,9%)

n (%) 

Ingresos urgentes 33.801 (100) 
Diag. seleccionados 10.209 (30,2) 
Sospechas de RAM 1.255 (3,7)

2 de cada 3 ≥ 65 años













Algunas definiciones



Farmacovigilancia

Actividad de salud pública 
que tiene por objetivo la 
identificación, cuantificación, 
evaluación y prevención de 
los riesgos asociados al uso 
de medicamentos.



Reacción adversa

Cualquier respuesta a un medicamento 
que sea nociva y no intencionada, y que 
tenga lugar a dosis que se apliquen 
normalmente en el ser humano para la 
profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento 
de enfermedades, o para la 
restauración, corrección o modificación 
de funciones fisiológicas. 

Este término incluye también las consecuencias clínicas perjudiciales derivadas de la 
dependencia, abuso y uso incorrecto de medicamentos, incluyendo las causadas por el 
uso fuera de las condiciones autorizadas y las causadas por errores de medicación.

(Real Decreto 1344/2007)



RAM Errores de 
medicación

Acontecimientos 
adversos



El programa de farmacovigilancia del HUB



Farmacología Clínica en el 
Hospital Universitario de Bellvitge



Consultas
Externas

Urgencias

Ingreso

Listado de Dx de 
ingreso (revisión diaria)

Notificación espontánea

Notificación espontánea

Notificación espontánea

Consulta terapéutica

Consulta terapéutica

Consulta terapéutica

Nivel de atención y métodos de identificación de RAM

Ingresados



NOTIFICACIÓN
ESPONTÁNEA

MONITORIZACIÓN INTENSIVA
DE DIAGNÓSTICOS DE INGRESO

Consulta
Terapéutica

Anuncio al médico
responsable

Obtención de información 
complementaria

Notificación
al CFV

Evaluación de la relación de causalidad

Codificación

Introducción
BDPFV

Información a:
• Servicios clínicos
• Com. Farmacoterapéutica
• Estructuras de gestión del
hospital

Anotación en
la historia

Contacto
directo

Teléfono

e-mail SAP



Resultados de identificación de RAM con el 
programa de farmacovigilancia (PFV)



Resultados del PFV – Jun 2007/Set 2010
Número acumulado de casos

1.055

380

91

720

0

200

400

600

800

1.000

1.200

jun
-0

7
se

p-0
7

dic
-07

mar
-08

jun
-0

8
se

p-0
8

dic
-08

mar
-09

jun
-0

9
se

p-0
9

dic
-09

mar
-10

jun
-1

0
se

t-1
0



Resultados del PFV – En 2008/Jun 2010
Número y tipo de casos

Monit Dx 
Ing; 752; 

87%

Cons Ter; 
13; 2%

Not Esp; 
93; 11%

n = 858 casos



Casos de RAM
Servicio

N %

Gastroenterología 278 32,4

Medicina Interna 180 21,0

Nefrología 115 13,4

Cardiología 59 6,9

Neurología 41 4,8

Enfermedades  Infecciosas 34 4,0

Neumología 32 3,7

Medicina Intensiva 22 2,6

Endocrinología 18 2,1

Neurocirugía 18 2,1

Otorrinolaringología 11 1,3

Otros 50 5,7

Total 858 100
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Resultados del PFV – En 2008/Jun 2010
RAM que requirieron hospitalización (n=797)

Sexo y edad
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Casos de RAM

< 65 años ≥ 65 años Total

N % N % N %

Gastroenterología 91 37,0 185 33,6 276 34,6

Medicina Interna 20 8,1 147 26,7 167 21,0

Nefrología 43 17,5 68 12,3 111 13,9

Cardiología 13 5,3 43 7,8 56 7,0

Neurología 11 4,5 27 4,9 38 4,8

Enf. Infecciosas 23 9,3 4 0,7 27 3,4

Neumología 12 4,9 14 2,5 26 3,3

Endocrinología 8 3,3 10 1,8 18 2,3

Neurocirugía 5 2,0 13 2,4 18 2,3

Medicina Intensiva 9 3,7 6 1,1 15 1,9

Otorrinolaringología 1 0,4 9 1,6 10 1,2

Otros 10 4,1 25 4,5 35 4,3

Total 246 100 551 100 797 100

Servicio
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N %

Hemorragia digestiva alta 106 17,0

Insuficiencia renal aguda 91 14,6

Hemorragia digestiva baja 60 9,6

Bloqueo AV/Ritmo nodal/Bradicardia/Bradiarritmia 47 7,5

Intoxicación digitálica 39 6,3

Hemorragia del SNC 33 5,3

Hiperpotasemia 24 3,9

Hiponatremia 18 2,9

Encefalopatía/S. confusional/D. nivel conciencia 13 2,1

Otros 192 30,8

Total 623 100

Reacciones adversas (≥ 65 años)

100274Total

38,3105Otros

2,26Encefalopatía/S. confusional/D. nivel conciencia

2,26Hemorragia del SNC

2,26Hemorragia digestiva baja

2,26Diabetes mellitus

2,98Hiponatremia

2,98Hepatitis

3,39Agranulocitosis/Neutropenia/Leucopenia

4,713Embolia pulmonar

5,515Infección por citomegalovirus

10,629Insuficiencia renal aguda

23,063Hemorragia digestiva alta

%N

Reacciones adversas (< 65 años)
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Exposiciones sospechosas

< 65 años ≥ 65 años Total

N % N % N %

Ácido acetilsalicílico (B) 24 6,2 65 7,0 89 6,8

Furosemida 14 3,6 64 6,9 78 5,9

Acenocumarol 7 1,8 67 7,3 74 5,6

Ibuprofeno 26 6,7 41 4,4 67 5,1

Warfarina 8 2,1 51 5,5 59 4,5

Digoxina 3 0,8 49 5,3 52 4,0

Enalapril 9 2,3 43 4,7 52 4,0

Diclofenac 13 3,3 29 3,1 42 3,2

Espironolactona 8 2,1 32 3,5 40 3,0

Clopidogrel 8 2,1 27 2,9 35 2,7

Micofenolato mofetilo 21 5,4 10 1,1 31 2,4

Prednisona 16 4,1 14 1,5 30 2,3

Amiodarona 3 0,8 25 2,7 28 2,1

Tacrolimus 17 4,4 5 0,5 22 1,7

Ácido acetilsalicílico (N) 11 2,8 9 1,0 20 1,5

Bisoprolol 2 0,5 17 1,8 19 1,4

Dexketoprofeno 6 1,5 12 1,3 18 1,4

Hidroclorotiazida 2 0,5 14 1,5 16 1,2

Sertralina 1 0,3 14 1,5 15 1,1

Citalopram 2 0,5 12 1,3 14 1,1

Paroxetina 3 0,8 9 1,0 12 0,9

Indometacina 1 0,3 9 1,0 10 0,8

Otros 185 47,4 306 33,1 491 37,4

Total 390 100 924 100 1.314 100

Principios activos
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Casos

≥ 65 años

N %

Insuficiencia renal aguda IECA/ARA-II + diuréticos 57 10,3

Intoxicación digitálica Digoxina con/sin otros fármacos 38 6,9

Hemorragia digestiva alta Antiagregantes 29 5,3

Hemorragia del SNC Anticoagulantes orales 22 4,0

Bloqueo AV/R. nodal/Bradicardia/Bradiarritmia Beta-bloquejadores 21 3,8

Hemorragia digestiva alta AINE 19 3,4

Hemorragia digestiva alta Anticoagulantes orales 18 3,3

Insuficiencia renal aguda IECA/ARA-II + diuréticos + AINE 12 2,2

Hemorragia digestiva baja AINE 11 2,0

Hemorragia digestiva alta AINE + antiagregantes 11 2,0

Reacciones Fármacos sospechosos

1,64InmunosupresoresAgranulocitosis/Neutropenia

1,64Neurolèpticos con/sin BZD/opioidesSdr. confusional/D. nivel conciencia/Encefalop.

1,64Anticoagulantes oralesHemorragia digestiva alta

2,05IECA/ARA-II + diurétics + AINEInsuficiencia renal aguda

2,05AINEHemorragia digestiva baja

3,79Contraceptivos oralesTromboembolismo pulmonar

4,110IECA/ARA-II + diuréticosInsuficiencia renal aguda

4,511AntiagregantesHemorragia digestiva alta

6,917InmunosupresoresInfecciones oportunistas

13,032AINEHemorragia digestiva alta

%N

< 65 años

Casos

Fármacos sospechososReacciones
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Reacciones mortales en ≥ 65 años Fármacos sospechosos

Hemorragia intracraneal Anticoagulantes orales sin (10) o con otros fármacos (4)

AAS a dosis baja o AINE sin (1) o con otros fármacos (3)

IECA sin (1) o con otros fármacos (3)

Anticoagulantes orales sin (1) o con otros fármacos (1)

Heparina de bajo peso molecular con otro fármaco (1)

Amoxicilina+ác.clavulánico con otros fármacos (1)

14

Hemorragia digestiva alta 4

Insuficiencia renal aguda 4

Hematoma subdural 2

Hematoma retroperitoneal 1

Hepatitis 1

Reacciones mortales en < 65 años Fármacos sospechosos

Hemorragia SNC Anticoagulantes orales sin (1) o con otros fármacos (1)

Adalimumab

Hepatitis Amoxicilina+ác.clavulánico con otros fármacos 1

Ciclosporina con otros fármacos

Micofenolato mofetil con otros fármacos

Valganciclovir con otro fármaco

2

Neumonía intersticial 1

Infección por CMV 1

Toxoplasmosis 1

Agranulocitosis 1
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Difusión de información y otras iniciativas 
proactivas del PFV



Objetivos de la Farmacovigilancia
Fases del proceso

Evaluar la relación 
beneficio-riesgo

Informar Actuar

Promover la formación 
en farmacovigilancia

Identificar riesgos

Caracterizar el riesgo



Área de
Comunicación y 
Audiovisuales

Proactiva
• Presentación de resultados del Programa de FV
• Difusión de notas informativas AEMPS/EMA
• Información regular a la Comisión Farmacoterapéutica
• Notificación al Centro de FV de Cataluña (SEFV)

Informar

Reactiva
• Respuesta a consultas terapéuticas
• Discusión de casos de RAM notificados

Líneas de comunicación permanentemente abiertas

Servicios
clínicos

Servicio de Farmacia
Otros servicios transversales

Comisiones del hospital



Farmacología Clínica en el 
Hospital Universitario de Bellvitge







Actuar

Apoyo asistencial / Pacientes concretos

Prevención de reacciones adversas
Manejo de reacciones adversas

Prevención de recurrencias

A propósito de un paciente con una miocardopatía sospechosa 
de haber sido inducida por peginterfefón alfa-2a, se pide 
información sobre manejo y pronóstico

A propósito de un paciente con antecedentes de hipersensibi-
lidad a lidocaína, se pide información sobre alternativas 
terapéuticas



Actuar

Elaboración y/o presentación de 
recomendaciones o protocolos 
de actuación diseñados ad hoc
(estrategias de reducción de 
riesgos)

Seguimiento de su aplicación y 
su impacto

Servicio de
Farmacia

Servicios
clínicos

Comisiones
del hospital

Otros servicios 
transversales





Objetivos de la Farmacovigilancia
Fases del proceso

Evaluar la relación 
beneficio-riesgo

Informar Actuar

Promover la formación 
en farmacovigilancia

Identificar riesgos

Caracterizar el riesgo



IECA

ARA-II



Estudio multicéntrico de la prevalencia, relevancia clínica, factores de 
riesgo y preventibilidad del ingreso hospitalario por fracaso renal 

agudo asociado al uso de fármacos inhibidores
del sistema renina-angiotensina



Programa de Farmacovigilancia del HUB
Reflexiones / Perspectiva

• Nos ha permitido
– Generar información para dimensionar el problema de las RAM
– Estimular la notificación espontánea
– Incorporar información significativa al SEFV
– Identificar problemas específicos de FV para ser investigados
– Mantener interrelación/feed-back con los servicios sobre RAM

• Retos de futuro
– Identificar las RAM intrahospitalarias
– Estudiar más en profundidad las RAM más frecuentes
– Analizar e influir en las decisiones ante la sospecha de RAM
– Abordar la relación del programa con la atención primaria
– Potenciar el papel de la enfermeria y de la formación en FV


