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Errores de Medicacion con daio en el paciente: bases para el
trabajo colaborativo desde el ambito de la Farmacovigilancia
y el de la Seguridad del Paciente.

Documento de consenso entre la Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia,
de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, y la Unidad de Seguridad
del Paciente de la Subdireccion de Calidad y Cohesion del Ministerio de Sanidad, Servicios

Sociales e Igualdad .
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"Es funcién de las Comunidades Autdnomas el establecer sistemas de
colaboracion con las unidades responsables de seguridad del paciente, de
tal manera que las sospechas de RAM derivadas de errores de medicacion

se integren en la base de datos FEDRA, informando a su vez a dichas
unidades de los casos que lleguen directamente a los Centros Autondmicos

de Farmacovigilancia.”

Real Decreto 577/2013, de 26 de julio,
por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano*

Introduccion

Los errores asociados con el uso de los medicamentos constituyen un problema de salud
publica y pueden ocurrir en cualquier etapa de la atencién sanitaria. Se producen como
fallos no intencionados durante el proceso de prescripcion, almacenamiento,

dispensacion, preparacion o administracion de medicamentos.

En la Unidn Europea se ha estimado? que un 18,7% al 56% de todos los eventos
adversos entre los pacientes hospitalizados son debidos a errores de medicacion, y por lo
tanto serian evitables. A nivel ambulatorio se ha estimado?® una frecuencia de errores del
7,5% durante la prescripcién, y un 0,08% durante la dispensacién. A nivel hospitalario?,
las frecuencias son mayores: del 0,3-9,1% en la prescripcion y del 1,6-2,1% durante la

dispensacion.

En Espafia, desde 2005 se han realizado diferentes estudios multicéntricos para analizar
de forma global la frecuencia y los tipos de incidentes adversos en distintos ambitos
sanitarios. En el estudio ENEAS* en hospitales, se estimé un porcentaje superior al 37%

los eventos relacionados con medicamentos, de los que mas del 34% eran prevenibles..
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El estudio APEAS®, en atencién primaria mostré que el 48% de los eventos adevrsos
identificados estaban relacionados con el uso de medicamentos.
Otros estudios® en Espafia muestran que los errores de medicacidn motivaron alrededor

de un 5% de los ingresos hospitalarios.

Si los errores de medicacién se producen con un patrén o con una frecuencia inesperada
o resultan en dafios graves para el paciente, es necesario conocerlos para estudiar sus
causas, los factores contribuyentes y las consecuencias clinicas del error, asi como las
posibles medidas de mitigacion y las soluciones que puedan evitar el que vuelva a

ocurrir.

Dependiendo del origen del error, este puede evitarse bien modificando aspectos del
registro del medicamento por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (informaciéon del medicamento, presentaciones, etc) , bien modificando
aspectos de la asistencia sanitaria relacionados con la seguridad del paciente

(cambiando factores relacionados con el sistema o factores humanos).

Cuando los errores de medicacion conllevan un dafo para el paciente, se consideran
sospechas de reacciones adversas (llamados eventos adversos en seguridad del paciente)
a todos los efectos, por lo que se hace necesario una colaboracién entre los sistemas de
farmacovigilancia que recogen dichas notificaciones y las unidades de seguridad del
paciente para que cada uno desde sus obligaciones y sus ambitos de actuacion colaboren

y realicen las acciones necesarias para favorecer el uso seguro de los medicamentos.

Por ello es necesario conocer cuales son las funciones de los dos sistemas, y sobre esa

base, establecer los acuerdos de colaboracion a nivel de las Comunidades Autonomas.

Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Humana

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano (SEFV-H) es
una estructura descentralizada, coordinada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), que integra las actividades que las administraciones
sanitarias realizan de manera permanente y continuada para recoger, elaborar y, en su
caso, procesar la informacion sobre sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos con la finalidad de identificar riesgos previamente no conocidos o cambios
de riesgos ya conocidos, asi como para la realizacién de cuantos estudios se consideren

necesarios para confirmar y/o cuantificar dichos riesgos. Esta integrado por los érganos
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competentes en materia de farmacovigilancia de las Comunidades Auténomas y los

centros autonémicos de farmacovigilancia a ellas adscritos y la AEMPS iErrort Marcador no

definido.

Se considera “reaccion adversa” a cualquier respuesta nociva y no intencionada a un
medicamento !, incluye por tanto las derivadas de errores de medicacion o uso fuera de

las condiciones de autorizacion.

Los profesionales y los ciudadanos notifican casos de sospechas de reacciones adversas a
los Centros Autondmicos a través de formularios impresos, conocidos como “tarjetas
amarillas” o bien a través de un formulario electrénico cuya direccion de Internet (URL)
estd disponible en todos los prospectos y fichas técnicas de medicamentos

www.notificaRAM.es. Los Centros Autondmicos o Regionales de Farmacovigilancia

evallan los casos y los cargan en una base de datos comun del SEFV-H denominada
FEDRA. En los casos en los que las reacciones adversas deriven de un error de
medicacién, se establecen mecanismos adicionales de anonimizacion del notificador para
proteger frente a responsabilidades legales tanto al notificador como a los técnicos de los

Centros Regionales de Farmacovigilancia.

Tal como aparece en la figura 1, la AEMPS intercambia los casos de sospechas de RAM
de FEDRA con:

e La Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Los casos de sospechas de
reacciones adversas graves se envian a la base de datos de la Agencia Europea de
Medicamentos (EudraVigilance) en un plazo de 15 dias tras tener conocimiento del

Caso.

e Las companias farmacéuticas. Este intercambio es bidireccional puesto que las
companfias pueden recibir notificaciones de sospechas de reacciones adversas
graves directamente de profesionales sanitarios o pacientes. Este intercambio se

realiza en un plazo de 15 dias desde que se tiene conocimiento de los mismos.


http://www.notificaram.es/
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Figura 1: Intercambio de sospechas de RAM desde FEDRA
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La informacién recogida tanto en FEDRA como en EudraVigilance se analiza
periédicamente para detectar problemas no conocidos de los medicamentos, que en el
ambito de la farmacovigilancia se denominan “sefiales”. La evaluacién de estas sefales
pueden dar lugar a acciones reguladoras por parte de la AEMPS, como cambios en las
condiciones de autorizacion del medicamento que se plasman en la ficha técnica y
prospecto, notas informativas o la elaboracion de materiales de minimizacion de riesgos.
Estas acciones se realizan normalmente en coordinacién con la red de agencias europeas,
a través del Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC),
coordinado por la EMA. Por otro lado las compafias farmacéuticas tienen la
responsabilidad de realizar una evaluacién continua de la seguridad de sus medicamentos
incluyendo las notificaciones de casos de sospechas de reacciones adversas a sus
medicamentos. Recientemente se han publicando las directrices europeas para llevar
cabo la gestion de los casos de errores de medicacion con dano en el paciente. En ellos
se hacen recomendaciones’, entre otras, sobre como conseguir un intercambio eficiente
de informacién que se requiere en los sistemas de farmacovigilancia y que manejan de

forma simultanea con las organizaciones de seguridad del paciente.
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Unidades de Seguridad del paciente. Unidades Funcionales de
Gestion de Riesgos

En el marco de la Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud,
promovida por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) se han
venido fomentando (y financiando desde 2006 al 2011) las Unidades de Gestién de
Riesgos. Dichas unidades son los drganos operativos en la Gestién de Riesgos y
herramienta fundamental en el despliegue de la Seguridad del Paciente en el ambito
asistencial, aunque su estructura resulta variable en el SNS, lo que si resulta homogéneo

son las funciones asignadas para su desempefio y que de manera resumida son:

1. Impulso y difusidon de la cultura de seguridad del paciente y en particular de la

gestion de riesgos.
2. Creacién de una estructura organizativa para la gestién de riesgos sanitarios.

3. Desarrollo y gestion de sistemas de notificacién de incidentes relacionados con la

asistencia sanitaria.
4, Formacién continuada, en seguridad del paciente, de los profesionales clinicos.

5. Establecimiento de medidas para prevenir, eliminar o reducir los riesgos
sanitarios. Desarrollo de herramientas para la identificacion y valoracién de los

riesgos relacionados con la asistencia

6. Promocion de practicas clinicas seguras.

Desde el punto de vista legislativo, la Ley de Cohesion y Calidad 16/2003 de 28 de Mayo,
en su capitulo VI “De la Calidad”, en su articulo 59 aparatado e, establece, el registro de
acontecimientos adversos, que recogera la informacion sobre aquellas practicas que

hayan resultado un problema potencial de seguridad para el paciente.

En colaboracién con las Comunidades Autonomas CCAA y con la aprobacién del Consejo
Interterritorial de Salud, el MSSSI, ha puesto a disposicion del SNS, el Sistema de
Notificacién y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SiNASP). Dicho Sistema se
basa en la notificacion voluntaria, anénima o nominativa con anonimizacién de los datos,
no punitiva, confidencial con la finalidad de analisis para el aprendizaje e implementacion
de mejoras a nivel del centro, y con una orientacidon sistémica para el analisis

(https://www.sinasp.es/).

A 31 de diciembre de 2015 estaban dados de alta en el SINASP un total de 88 hospitales

y 57 gerencias de area (con 330 centros de atencién primaria) de 9 Cmunidades

5


https://www.sinasp.es/

TP ¥ GOBERNO  MINISTERIO
"=, DEESPANA  DE SANIDAD,SERVICIOS SOCIALES
et S £ IGUALDAD

Autdonomas y los 2 hospitales de INGESA (ver figura 2). Una nueva Comunidades
Autdénomas se ha adherido al sistema en 2016, pero aun no notifica, y otra lo hara a los
largo del 2017. El resto de Comunidades Auténomas tienen (una en desarrollo) su propio
sistema de notificacion con las mismas caracteristicas de anonimato y confidencialidad

gue el SINASP. Dos Comunidades Auténomas solo notifican incidentes sin dafio.
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Figura 2: Comunidades Autonomas con SiNASP (31-12-15)

Por otra parte, el MSSSI aporta al ISMP-Espafia (con quien tiene establecido un acuerdo)
informacién (anénima vy de-identificada) del SINASP relativa a incidentes por
medicamentos, para que el ISMP elabora las recomendaciones y Boletines que el MSSI le

solicita.

En la figura 3, se muestra la estructura y funcionamiento del SiNASP que puede

encontrarse en: https://www.sinasp.es/
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La estructura del SINASP se puede reflejar graficamente como una pirmide invertida que comienza con la notificacion de incidentes de
seguridad por parte de los profesionales y continGa con cuatro niveles de agregacion y acceso a la informacion para el andlisis de

Incidentes que deben notificarse
incidentes:

Estructura y funcionamiento
1. Centro sanitario

2 Avea Sanitaria
3. Comunidad Autonoma
4 Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

de la aplicacién

Bistema de seguridad de la informacion
Es importante destacar que ni la CCAA ni el SNS reciben toda la informacion de las notificaciones sino (nicamente informacion agregada

del conjunto de los centros, excluyer e imy

otros datos que son importantes para el ar

podrian provocar inquietud en los profesio

Proceso de implantacion en los centros

Fomunidades y Centros que utilizan el
iNASP

Proceso de disefio y desarrollo
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Figura 3: Estructura y funcionamiento del SiNASP
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Intercambio de errores de medicacion con dafio entre el Sistema de
Farmacovigilancia y Seguridad del paciente.

Es necesario realizar acuerdos entre los dos sistemas que deberian plasmarse en los
protocolos y documentos de colaboraciéon en cada Comunidades Auténomas entre las
partes de manera tal que todos los casos de incidentes por medicamentos que causen
dafio se notifiquen al SEFV-H, de la forma que se establezca, y de igual manera los
Centros de Farmacovigilancia del SEFV-H deben informar a las unidades de seguridad del
paciente de los casos de sospechas de reaccion adversa derivadas de errores de

medicacion que les lleguen directamente del profesional sanitario o ciudadano.

En todos los casos, en los procedimientos que se establezcan en cada Comunidad

Auténoma, no se intercambiaran datos identificativos personales, manteniendo la

anonimizacién de los casos, tal como ya se lleva a cabo en algunas Comunidades

Auténomas.
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Figura 4: Intercambio de informacion entre el SEFV-H y las Unidades de Seguridad del
Paciente

El SINASP no puede volcar datos automaticamente a FEDRA. En cualquier caso, debe
quedar clara y explicita la informacion que se puede pasar desde SiNASP al SEFV-H
(segun cuestionario de notificacion del SINASP) a saber:

-Donde ocurrié el incidente (se puede incluir toda la informacion de este item
excepto nhombre del centro).

-Cuando (incluir solo mes o afo).
-Personas implicadas (no incluir ninguna informacion relativa a este item)

-Notificante (en este item sélo se puede incluir profesion del notificante)
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-Paciente (se puede incluir toda la informacién de este item excepto: medidas
de reduccion de riesgo).

-Tipo de centro (no incluir ninguna informacion relativa a este item).

-Unidad o servicio (no incluir ninguna informacion relativa a este item).

El objetivo del SiNASP es mejorar la SP a través del aprendizaje de los
incidentes a nivel local. Para ello, es necesario mantener la confidencialidad de la
informacién y ofrecer a otros sistemas, con los que se acuerde, informacién de-

identificada.

El SINASP se viene desarrollando desde 2008, con mucho arraigo en las Comunidades
Auténomas y aprobado por el CISNS. No obstante, uno de los problemas que tiene este
sistema (como otros sistemas similares) es la infranotificacién debida, entre otros
factores, a:

e falta de cultura de las organizaciones sanitarias,

e no reconocer la utilidad de estos sistemas,

o falta de liderazgo,

o falta de tiempo de los gestores del sistema y especialmente,

e ausencia de normativa que proteja a los profesionales y organizaciones implicadas

en la declaracion de incidentes.
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Definiciones:

Error de medicacionitrror Marcador no definido.. £a)|5 ng intencionado en el proceso de
prescripcion, dispensacion o administracién de un medicamento bajo el control del
profesional sanitario o del ciudadano que consume el medicamento. Los errores de
medicacién que ocasionen un dafio en el paciente se consideran reacciones adversas,
excepto aquellos derivados del fallo terapéutico por omisién de un tratamiento.

Incidente adverso’: Incidente que produce dafio al paciente

Incidente relacionado con la seguridad del pacientet™or Marcador no definido. " pyantg o
circunstancia que podria haber ocasionado u ocasiond un dafio innecesario al paciente.
Reaccién adversa'tmor! Marcador no definido.. 5 qyjer respuesta nociva y no intencionada a
un medicamento.

Sistema de notificacion de incidentes relacionados con la seguridad del
paciente®: Sistema que requiere de la recoleccién de datos y analisis sobre todos los
aspectos relacionados con la atencion del paciente en los que ha habido una
circunstancia inesperada que podria haber causado o ha causado un dafio innecesario al
paciente, para evitar su repeticidon a través del aprendizaje.

Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano' (SEFV-
H): Estructura descentralizada, coordinada por la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), que integra las actividades que las administraciones
sanitarias realizan de manera permanente y continuada para recoger, elaborar y, en su
caso, procesar la informacidon sobre sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos con la finalidad de identificar riesgos previamente no conocidos o cambios
de riesgos ya conocidos, asi como para la realizacién de cuantos estudios se consideren
necesarios para confirmar y/o cuantificar dichos riesgos. Esta integrado por los érganos
competentes en materia de farmacovigilancia de las Comunidades Auténomas vy las
unidades o centros autondmicos de farmacovigilancia a ellas adscritos, la AEMPS, los
profesionales sanitarios y los ciudadanos.
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