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El núcleo fundamental de trabajo en farmacovigilancia consiste en la notificación de 
sospechas de reacciones adversas a través del Programa de Notificación Espontánea. 
Estas notificaciones son enviadas por los profesionales sanitarios y ciudadanos a través 
de formularios estandarizados de recogida de datos y en el Centro Autonómico de 
Farmacovigilancia son evaluadas, codificadas y registradas en una base de datos común, 
FEDRA (Farmacovigilancia Española Datos de Reacciones Adversas). 

El número de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos de 
uso humano, en Asturias, ha aumentado de forma considerable en los últimos años, la 
tasa de notificación en el año 2017 es de 1,67 notificaciones por mil habitantes. 
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Las notificaciones según su origen pueden clasificarse en hospitalarias y 
extrahospitalarias. Además, en el año 2017, se han recibido 6 notificaciones de 
oficinas de farmacia, 7 de ciudadanos y 35 de técnicos del Centro Farmacovigilancia 
de Asturias. Se observa una notificación mayoritariamente extrahospitalaria, sobre 
todo procedente de los centros de salud vía OMI-AP.  
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Los notificadores de reacciones adversas pueden ser profesionales sanitarios (médicos, 
farmacéuticos, personal de enfermería,…) o ciudadanos. En Asturias predomina la 
notificación por parte de médicos, el 79% del total de las notificaciones. 
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Se observa una concentración de notificaciones en adultos y ancianos. Más del 44% de 
las notificaciones de sospechas de reacciones adversas se corresponden con personas 
mayores de 65 años. El porcentaje de notificaciones en recién nacidos, lactantes, niños y 
adolescentes es muy bajo, tal y como se observa en la grafica siguiente: 
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En cuanto al sexo, un 61% de las notificaciones afectan a mujeres, mientras que un 37% 
de las mismas se asocian a varones y en casi un 2% de los casos no se ha conseguido 
identificar el sexo del paciente, tal y como se observa en el grafico anterior. 

En el año 2017, un 12% de las notificaciones tienen su origen en la industria 
farmacéutica, que tiene obligación de notificar las reacciones adversas graves o 
inesperadas de las que tenga información, correspondientes a los medicamentos 
comercializados.  
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El 6% de las notificaciones de sospechas recibidas en el CAFVA en el año 2017 tienen su 
origen en la Web del SEFV-H. En estas notificaciones se observa que predominan las 
realizadas por  profesionales sanitarios, especialmente farmacéuticos, siendo reducida la 
de ciudadanos (un 9% del total de las sospechas recibidas por esta vía). Asimismo se 
observa que por esta vía predomina la notificación hospitalaria (un 73% del total), lo 
cual da idea que la notificación extrahospitalaria está bien desarrollada a través de la 
aplicación corporativa pero no así la de los centros hospitalarios. La gravedad de las 
sospechas notificadas por esta vía es superior a la detectada en el resto de métodos de 
notificación. 

 2013 2014 2015 2016 2017 Total % 

 
Nº notificaciones 48 49 93 79 96 365 100 

 
P.  sanitarios 46 44 83 71 89 333 91,23 

Ciudadanos 2 5 
 

10 8 7 32 8,77 

 
Extrahospitalarias 4 3 13 10 8 38 10,41 

Hospitalarias 40 33 64 55 73 265 72,60 

Oficinas de farmacia 2 8 16 5 5 36 9,86 

Otros 2 5 0 9 10 26 7,12 

 
Médico 17 13 25 31 25 111 30,41 

Farmacéutico 29 30 58 40 33 190 52,05 

P. de enfermería 0 1 0 3 27 31 8,49 

 
Graves 41 27 51 49 67 235 64,38 

No graves 4 22 41 30 29 126 34,52 
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Es interesante desglosar los datos de notificaciones por área sanitaria. Se observa una 
tasa de notificación que oscila entre 3,06 notificaciones por mil habitantes en el Área 
Sanitaria VI (Arriondas) y 0,97 notificaciones por mil habitantes en el Área Sanitaria V 
(Gijón): 

Área Nº notificaciones Población Tasa notificación 

I 95 45229 2,10 

II 41 26351 1,56 

III 222 148929 1,49 

IV 551 332631 1,66 

V 289 297159 0,97 

VI 148 48107 3,08 

VII 113 62902 1,80 

VIII 136 74034 1,84 

Total 1724 1035342 1,67 

 

La tasa media de notificación en el Principado de Asturias es de 1,67 notificaciones por 
mil habitantes. En la siguiente tabla se observa las tasas de las distintas áreas sanitarias: 
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La mayoría de las sospechas de reacciones adversas notificadas en 2017, son bien 
conocidas y están descritas en las fichas técnicas de los medicamentos (95,2%). En el 
siguiente gráfico se observa la distribución de las notificaciones en función del 
conocimiento previo: 
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En el 39% de las notificaciones de RAM se desconoce el desenlace. La distribución de las 
notificaciones (%), en función del desenlace, aparece representada en el gráfico: 
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Se entiende como grave aquellas reacciones adversas que provoquen la muerte, 
amenacen la vida del paciente, provoquen su hospitalización o la prolonguen, ocasionen 
incapacidad laboral o escolar, induzcan defectos congénitos, o sean clínicamente 
relevantes. En 2017 se observa la siguiente distribución en función de la gravedad: 

69%
31%

Graves No graves

 



 

 

Nº 04 
2018 

“La medicina es una ciencia de la 
incertidumbre y un arte de la 
probabilidad” 

William Osler (1849-1919)  

 

Directora: Ana Isabel García Rogada 

Comité de Redacción:  

Maria Elena Rodríguez Suárez, 

Rosa Maria Núñez Rodríguez-Arango, 

Jesús Ruiz Salazar 

Edición: Centro Autonómico de 
Farmacovigilancia del Principado 
de Asturias. 

Consejería de Sanidad. Dirección 
General de Política Sanitaria. Servicio 
de Farmacia. C/ Ciriaco Miguel 
Vigil, Nº 9, 2ª planta, sector 
derecho. 33006. Oviedo. 

 

Más información de farmacovigilancia 
en Asturias en www.astursalud.es 

Suscripción gratuita en: 
farmacovigilancia@asturias.org; 
indicando nombre, apellidos y 
correo electrónico. 

  

ISSN – DEPÓSITO LEGAL 

Fueya amariella 

Agradecimiento a todos los profesionales sanitarios y colaboradores del Centro, en especial a los profesionales notificadores de 
reacciones adversas y a los residentes rotantes de los Servicios de Farmacia Hospitalaria de Asturias 

6 

En la tabla siguiente se observa la distribución de las reacciones por tejidos, órganos o 
sistemas afectados: 
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Los trastornos más frecuentemente detectados en las reacciones adversas a 
medicamentos son los relacionados con la piel y tejido subcutáneo, seguido de los 
gastrointestinales, sistema nervioso, trastornos generales, cardiacos, vasculares y 
trastornos del sistema inmunológico. 


