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JUSTIFICACION

En la préactica diaria se constatan diversas incidencias en la cumplimentacion y el registro de datos clinicos en
diferentes documentos oficiales de salud, lo que puede provocar errores de interpretacion y de actuacion en la
atencion a los pacientes, con potenciales repercusiones negativas para 10s mismos.

Hay que recordar que existe un marco legal donde se establecen las directrices a seguir para la atencion sanita-
ria en el Sistema Nacional de Salud (SNS), que vela por las buenas préacticas en la atencion integral al paciente,
la continuidad de sus cuidados y la sostenibilidad del sistema sanitario publico.

En este BOLCAN se abordan las incidencias méas frecuentes, sobre todo aquéllas que influyen de forma directa o
indirecta en la prescripcion de medicamentos, y en la cumplimentacion de datos en los informes de salud, recetas
y otros informes ligados a la prescripcion.
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JUSTIFICACION

En la practica diaria se constatan
Incidencias en la cumplimentacion y
registro de datos clinicos en documentos
oficiales de salud

Existe un marco legal donde se establecen
las directrices a seguir para la atencion
sanitaria en el Sistema Nacional de Salud
(SNS)
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NORMATIVA VIGENTE

Cumplimentacion de datos en los principales informes de salud

“Todo paciente o usuario tiene dereche a que quede constancia (por escrito 0 en el soporte técnico mas adecua-
do), de la informacion obtenida en todos sus procesos asistenciales, realizados por el servicio de salud tanto en el
ambito de atencion primaria como de atencion especializada™.

“Los profesionales sanitarios tienen el deber de cumplimentar la documentacion asistencial o administrativa, que
guarde relacion con los procesos clinicos en los gue intervienen™.

“La historia clinica (HC) comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos asistenciales de cada
paciente, con la identificacion de los médicos y de los demads profesionales que han intervenido en ellos, con
pbjeto de obtener la maxima integracion posible de la documentacion clinica de cada paciente™.

“Lla HC cumple fines asistenciales, docentes, de investigacion clinica y epidemioldgica, de gestion y planificacion
de recursos asistenciales, juridico legales y de calidad asistencial™.
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NORMATIVA VIGENTE

Cumplimentacion de datos en los principales informes de salud

La normativa vigente considera imprescindibles y de obligada
cumplimentacion un conjunto minimo de datos a incluir en los
principales informes clinicos del SNS

Cuadro 1. Conjunto minimo de datos a incluir en los informes clinicos de

Los informes clinicos
fermerf; :
el proceso asistencial incluyen:

Motivo de consulta, de ingreso o de alta de la unidad/servicio.
Antecedentes.

Historia actual.

Exploracion fisica.

Resumen de pruebas complementarias (PC).

Evolucion y comentarios.

Diagndstico principal y otros diagnosticos (o los problemas activos).
Procedimientos (en enfermeria: intervenciones y resultados de enfermeria).
Tratamiento: farmacos y/o recomendaciones.

* En atencion primana, ademds, &f resumen de los eplsodios atendidos,
En enlgrmeria, ademas, profocolas asisfenciales en ins que esta incluide, valoracidn activa, resultados de enfermeria, infervenciones de enfermeria,
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NORMATIVA VIGENTE

Cumplimentacion de datos en los principales informes de salud

Herramientas de registro:

La cumplimentacion de datos se requiere en texto libre.
Se pueden utilizar los sistemas de codificacion incluidos en las herramientas

informaticas del Servicio Canario
de la Salud (SCS)

Registro de diagnodsticos por parte de los facultativos:

La HC electrdnica del SCS dispone CIE-9 MCy CIE-10 ES, CIAP2 y SNOMED-
CT que posibilita la interoperabilidad semantica con otros sistemas
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NORMATIVA VIGENTE

Cumplimentacion de datos en los principales informes de salud

Herramientas de registro:

La cumplimentacion de datos se requiere en texto libre.
Se pueden utilizar los sistemas de codificacion incluidos en las herramientas

informaticas del Servicio Canario
de la Salud (SCS)

Registro de diagnosticos de enfermeria:

La HC electrdnica del SCS dispone del estandar de codificacion de
diagnosticos enfermeros incluidos en la taxonomia NANDA Internacional y

NIC = recoge las intervenciones de enfermeria en consonancia con el -
. 7 . o . m
diagnostico enfermero con un lenguaje normalizado y global E
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NORMATIVA VIGENTE

Cumplimentacion de datos en los principales informes de salud

Herramientas de registro:

La cumplimentacion de datos se requiere en texto libre.
Se pueden utilizar los sistemas de codificacion incluidos en las herramientas

informaticas del Servicio Canario |
de la Salud (SCS) \ :\\\
[LE L\

N\ ™
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Registro de pruebas complementarias:

Se centralizan en el apartado “Arbol de Derivaciones” = repositorio
de todas las solicitudes y resultados de pruebas complementarias
generadas en un paciente
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Normativa sobre receta médica e informes de salud ligados a la prescripcion

La prestacion farmacéutica esta incluida en la cartera de servicios del SNS.
Comprende:

e Medicamentos de uso humano de fabricacion industrial

e Efectos y accesorios

e Formulas magistrales

e Preparados oficinales

e Vacunas individualizadas antialérgicas y bacterianas

Prescritas por los facultativos del sistema publico de salud financiados
con cargo a fondos publicos

Ha de realizarse con criterios basicos de uso racional del medicamento

Segun las indicaciones recogidas en la T
Ficha Técnica E
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Normativa sobre receta médica e informes de salud ligados a la prescripcion

El ordenamiento juridico de nuestro pais contempla el acceso a
medicamentos en tres situaciones especiales:

1. Uso compasivo de medicamentos en investigacion

2. Uso de medicamentos en condiciones diferentes a las
autorizadas en Espana

3. Uso de medicamentos no autorizados en Espana
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Normativa sobre receta médica e informes de salud ligados a la prescripcion

El uso de medicamentos en condiciones diferentes de las autorizadas en FT
debera ser excepcional y se limitara a las situaciones en las que se carezca de
alternativas terapéuticas adecuadas comercializadas para una patologia

Cuadro 2. Actuaciones y responsabilidades en el uso de medicamentos en condiciones diferentes de las autorizadas

El médico responsable del tratamiento debera:

Justificar convenientemente en la HC la necesidad del uso del tratamiento e informar al paciente, en términos
comprensibles, de la naturaleza del tratamiento, suimportancia, implicaciones y riesgos, y obtener su consentimiento

informado expreso o, en su caso, de su representante’?,
Notificar de forma inmediata las sospechas de reacciones adversas graves a la AEMPS

Respetar las restricciones que se hayan establecido ligadas a la prescripcidn y/o dispensacion, y el protocolo
terapeutico asistencial del centro sanitario

La prescripcion de un medicamento para su utilizacion en condiciones diferentes a las establecidas en su FT
debera ser autorizada previamente por la comision responsable de los protocolos terapeuticos u 6rgano colegiado
equivalente en cada comunidad autonoma'!.
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Cumplimentacion de informes de salud ligados a la prescripcidn

Visado de recetas

Requiere cumplimentar y remitir el informe y/o solicitud a los
Servicios de Inspeccidon =2 verificaran la conformidad al tratamiento
prescrito en el ambito del SNS si se cumplen las condiciones de
utilizacion autorizadas en la FT y las indicaciones terapéuticas

financiadas
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INCIDENCIAS O ERRORES MAS HABITUALES
EN LA CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Carencia de registros diagnosticos y de pruebas
complementarias

Disparidad entre las indicaciones reseiadas en las solicitudes
de visado y los registros de los informes de salud

Uso de medicamentos en condiciones diferentes a las
autorizadas
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INCIDENCIAS O ERRORES MAS HABITUALES

EN LA CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Carencia de registros diagnosticos y de pruebas complementarias

Dificulta determinar si la prescripcion se esta realizando de manera
adecuada.

Estos registros en ocasiones son requisito necesario para la autorizacion
del visado de recetas, como ocurre con los datos analiticos: niveles de
albumina, triglicéridos, INR, filtrado glomerular; test cutaneo prick o el
RAST, etc.
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INCIDENCIAS O ERRORES MAS HABITUALES
EN LA CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Disparidad entre las indicaciones resefadas en las solicitudes de
visado y los registros de los informes de salud. Por ejemplo:

Lagrimas artificiales en pacientes sin registros de diagnostico de
sindrome de Sjogren.

Acidos omega 3 en pacientes con hipertrigliciridemia severa sin
constancia previa de intolerancia a los fibratos.

Plantago ovata en pacientes sin registros previos de
antecedentes de enfermedad inflamatoria intestinal, colon

irritable o diverticulosis.
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INCIDENCIAS O ERRORES MAS HABITUALES
EN LA CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas.
Algunos ejemplos:

Quetiapina, solo autorizada para la esquizofrenia o el trastorno
bipolar, no para episodios psicoticos en la demencia. Pero existe un
incremento de consumo en pacientes > 75 afnos, cuando aquellas
enfermedades no suelen presentarse de inicio en estos pacientes!>,
Esta sujeto a visado de inspeccidon en >75 anos, y en la solicitud es
habitual sefialar Dx como “episodio maniaco moderado/grave,

trastorno bipolar o esquizofrenia”, sin registro de estos AP en la
del paciente, utilizandola en condiciones diferentes a las (i)
autorizadas, eludiendo el procedimiento resenado en el Cuadro ZE
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INCIDENCIAS O ERRORES MAS HABITUALES
EN LA CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas.

- Flutamida®®, indicacidn autorizada solo para el carcinoma de
prostata metastasico, pero nuestros sistemas constan que se
prescribia también en mujeres con hirsutismo, seborrea, acnéy
alopecia androgénica, con balance beneficio/riego negativo, segin
nota de seguridad de la AEMPSY/, por hepatotoxicidad grave.

Tras la nota de seguridad, y las medidas tomadas desde el SCS, se

ha dejado practicamente de prescribir fuera de FT. g

/‘P-."’
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INCIDENCIAS O ERRORES MAS HABITUALES
EN LA CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas.

- Fentanilo de liberacién inmediata'®, solo aprobado para las crisis
irruptivas del dolor oncoldgico en pacientes ya en tratamiento con
opioides mayores de mantenimiento. Pero se esta prescribiendo
para en el dolor cronico no oncoldgico.

El 55% de los pacientes del SCS con este medicamento, no consta
en su HC un diagndstico oncologico.

Una nota informativa de seguridad La AEMPS 1° advierte que el 60%

de los casos de abuso y/o dependencia notificados en
Farmacovigilancia, se refieren a pacientes cuando se utilizé es/ﬁ.l.”

medicamento fuera de FT durante tiempo prolongado.
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INCIDENCIAS O ERRORES MAS HABITUALES
EN LA CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas.

- Lidocaina tépica en parches?®, con indicacién autorizada para “el
alivio sintomatico del dolor neuropatico asociado a infeccidn previa
por herpes zoster, neuralgia postherpética en adultos”.

Los datos de consumo no se corresponden con los datos
epidemioldgicos con relacion a este problema. En el SCS ha habido
un incremento en el consumo de estos parches de un 85%, entre

2015y 2017, sin diagndstico previo de infeccion por herpes.

o
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INCIDENCIAS O ERRORES MAS HABITUALES
EN LA CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas.

- Citicolina?!, autorizada para los trastornos neurolégicos y
cognitivos asociados a los accidentes cerebrovasculares o asociados
a los traumatismos craneales. Pero se ha estado prescribiendo a
pacientes sin estos AP, sino con demencia de tipo Alzheimer.

En Canarias, ya ha sido controlado a través de un desarrollo de |a
receta electrdnica, que vincula la prescripcion con las indicaciones
autorizadas, lo que ha supuesto una disminucién del 86% de los

envases dispensados entre abril de 2015 y diciembre de 2017. g

+
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INCIDENCIAS O ERRORES MAS HABITUALES
EN LA CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas.

- Pregabalina?? posee indicaciones para el tratamiento del dolor
neuropatico, la epilepsia y la ansiedad generalizada, pero no para el
tratamiento de la fibromialgia. Su utilizacion fuera de indicacion no
esta autorizada si no es cumpliendo los requisitos mencionados en
el Cuadro 2.

o
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INCIDENCIAS O ERRORES MAS HABITUALES
EN LA CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas.

- Metilfenidato de liberacion rapida? que tiene limitada su
indicacion para el tratamiento del trastorno por déficit de atencion
con o sin hiperactividad desde los 6 hasta los 18 afos. Sin embargo,
esta siendo prescrito en adultos fuera de indicacion de FT, que
especifica que no debe utilizarse una vez pasada la pubertad. De
hecho, no se ha establecido la seguridad y eficacia en adultos ni en
pacientes de edad avanzada.

o

b_o_lc_an Servicio de Uso Racional del Medicamento y Control de s Prestacidn
BaTFTTH sanaAia NE WA pacinar  DWECCion General de Programas Asistenciales






INCIDENCIAS O ERRORES MAS HABITUALES
EN LA CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas.

- Los nuevos anticoagulantes orales: dabigatran, rivaroxaban,
apixaban y edoxaban. De cada uno de ellos constan autorizadas
distintas indicaciones segun la dosis utilizada.

En el SNS solo esta financiado mediante el visado, para su uso
cronico la prevencioén del ictus en pacientes con fibrilacion auricular
no valvular en presencia de determinados FR o o situaciones
clinicas (y ausencia de contraindicaciones).

En ocasiones resulta que la informacion sobre los Dx y PC no se
puede contrastar en la HC por falta de registros, dificultandoﬁ"’

verificacion de datos y autorizacion de estos medicamentos,.

mlc_an Servicio de Uso Racional del Medicamento y Control de s Prestacion
“HOLFTIH SAuERTs IE ih bieinal Direceion Geneml de Programas Asistenciales






Servicio

CONCLUSIONES

o

Servicio de Uso Racional del Medicamento y Control de s Prestacion

T e e Nina Direccion General de Programas Asistenciales






"

Servicio
Canario de la Salud

%

.

\

-,

BIBLIOGRAFIA N

1. Articulo 15 de la Ley 41/2002. de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la
auwtonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
dacumentacion clinica (BOE 15/1 1/2002)

2./bid., Articulo 23,

3./bid., Articulo 14.

4. Articulo 1 del Reglamento aprobado por el Decreto del Gobierno de Canarias
17842005, de 26 de julio, que regula Iz historia clinica en los cenfros y estable-
cimignfos hospifalarios y establece el confenido, consenvacion y expurgo de sus
documentos (B0C 0808/2005).

5.Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por el que se aprueba ef conjunto
minimo de datos de los informes ciinicos en el Sisterna Nacional de Salud (BOE
160920100,

6. Anexo V' del Real Decreta 10302006 de Cartera de Servicios Comunes defl SNS
¥ el procedimignto para su actualizacion (BOE 16092006,

7. Aticulo 16 de la Ley de Cohesion y Calidad del SNS, L 16/2003, de 28 de mayo
{BOE 29/05/2003)

8. Articuio, 15,2, def Real Decreto Legisiativo 172015, 24 de fulio (BOE 2507/2015)
9. Real Decreto 10152008, de 19 de junio, por el que se regula fa disponibifidad
de medicamentas en situaciones especiales (BOE 200072008),

10. Ley 412002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la aulonomia del
paciente y de derechas y obligaciones en materia de informacion y documentacidn
clinica (BOE 15/1 1/2002),

11. Articulo 87.5 def Real Decreto Legisfative 122015 de 24 de julio, por el que
se aprueba el lexto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medica-
mentas v productos saniarios (BOE 2507201 5) Modificacidn incorporads por el
arficulo 4 de RD Ley 162012 de 24 de abril (BOE 24/04/2012)

12 .McCarthy M. Off-label drug use is associated with raised risk of adverse events,

study finds. BMJ. 2015 Nov 3:351:h5861. doi: 10.1136/bmj.h5861.

13. Real Decrefo 6182007, de 11 de mayo, (BOE 12052007) modificado par-
cialmente por Real Decreto Ley 442010, de 26 de marzo (BOE 2703/2010),

14, Articulo 16.5 Ley 4172002, de 14 de noviembre (BOE 15/11/2002),

15. Anbipsicdticos en el sindrome confusional ¥ en la demencia. BOLCAN wolu-
men 9, N, mayo 2018 (hitp-iwww3. gobiernodacanarias. org/sanidadiscsicontent’
cl181cadd-8873-11e8-8c7c-9b4 1 b3ace&BOLCAN % 204 PS5 5% 202018 paf)
16.Ficha lécnica  Flulamida®. (hitlps:feima.aemps estbimaiodfsesMeio12/
FT_62212 htmi. pdf)

17. Nola de seguridad AEMPS. Abrif 2017, Flutamida: casos graves de hepatotox-
cidad asociados al uso fuera de las condiciones autorizadas: (hittps:fwww.aemps.
gaob.esdinforma/notasinformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/201 7/
docsN-MUH_FV_03-201 7-fiutamida. pdf)

18, Ficha fécnica fentanilo transmucoso. (hifps:/cima.aemps.esicima/pafsies!
fBA05GET_B4059 him! paf)

19. Nolas informativas AEMPS febrero 2018, Fenlanile de liberacion inmediala:
impoviancia de respelar fas condiclones de wso autorizadas (hitps:Awaww aemps.
gob.esdnforma/notasinformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/ 201 8/
docs'N_MUH_FI-5_2018-Fentanito. pdf)

20.Ficha técnica Versatis@(hitps.#cima.aemps.es/cima/odfs/esit/7 1848/
FT_71848 htmi_pdf]

21.Ficha Técnica Somazina®
FT_53168.htmi. pdf)

22.Ficha Técnica Pregabaling (hitps.ieima.aemps. esfoima/pdfs/es 042790247
FT_04279024. pdf)

23.Ficha Técnica de Rubifén® (hitps.fcima.aemps.es/cima/odisfesite5153 |

(hitps:/cima.aemps. es/cima/pdfs/esfi/b3168/

FT_65153.html.pdf)
] J

Servicio de Uso Racional del Medicamento y Control de s Prestacion
Direccion General de Programas Asistenciales






Servicio
Canario de la Salud ‘

% \

Autores: Fidelina de la Nuez Viera, Alberto Talavera Déniz, Erika Montes Gomez, Mercedes Plasencia Nuhez, Maria Altabas
Betancor, Angela Martin Morales, Teresa Salamanca Braquin, Javier Lopez Cavero, Rosario Barrios Torres, Carolina Gonzélez del
Pino, David Moran Guillén, Miguel Angel Hernandez Rodriguez, Buenaventura Ferndndez Sanjosé.

Comité Editorial:
Presidente  Alberto Talavera Déniz (Jefe de Servicio de Uso Racional del Medicarmento y Control de la Prestacion).
Vocales Fidelina de la Nuez Viera (Farmacéutica y Jefa de Seccién de Uso Racional del Medicamento y Control de la Prestacion). Mercedes Plasencia

Nufez (Farmacéutica). Maria Altabas Betancor (Médico de Familia). Ana Teresa Lopez Navarro (Farmacéutica). Elena Lopez Mufoz (Farma-
céutica). Angela Martin Morales (Farmacéutica). M? Elidia Guerra Rodriguez (Farmacéutica).

Coordinadora  Erika Montes Gomez (Medico de Farmilia).

Edita: Direccion General de Programas Asistenciales / Todas las publicaciones editadas se pueden con-
SERVICIO CANARIO DE LA SALUD. sultar a través de la Web del Servicio Canario de la
ISSN: 1889-0938. Depésito Legal: GC 1102-2008. Salud: http:/igoo.gl/VdDK4Y

b_o_lcan Servicio de Uso Racional del Medicamentoy Control de la Prestacibn
SEBIETINCANARY ST Direccion General de Programas Asistenciales






Botón derecho_Abrir archivo.
Power point. Aspectos legales de la prescripción y registro de datos de salud.


A ™

~ bolcan - o

NORMATIVA VIGENTE

Para garantizar la calidad asistencial que se presta en el SNS, es importante recordar la normativa
reguladora del registro y la gestion de la informacion.

Cumplimentacion de datos en los principales informes de salud

“Todo paciente o usuario tiene derecho a que quede constancia (por escrito o en el soporte técnico mas adecua-
do), de la informacion obtenida en todos sus procesos asistenciales, realizados por el servicio de salud tanto en el
ambito de atencion primaria como de atencion especializada™.

“Los profesionales sanitarios tienen el deber de cumplimentar la documentacion asistencial o administrativa, que
guarde relacion con los procesos clinicos en los que intervienen’.

“La historia clinica (HC) comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos asistenciales de cada
paciente, con la identificacion de los médicos y de los demds profesionales que han intervenido en ellos, con
objeto de obtener la maxima integracion posible de la documentacion clinica de cada paciente’.

“La HC cumple fines asistenciales, docentes, de investigacion clinica y epidemioldgica, de gestion y planificacion
de recursos asistenciales, juridico legales y de calidad asistencial™.

La normativa vigente considera imprescindibles y de obligada cumplimentacion un conjunto minimo de datos a
incluir en los principales informes clinicos del SNS® (Cuadro 1).

Cuadro 1. Conjunto minimo de datos a incluir en los informes clinicos del SNS.

Los informes clinicos de atencion primaria*, consultas externas, urgencias, de alta hospitalaria, cuidados de en-
fermeria** y de la historia clinica resumida, deberan contener un conjunto minimo de datos, que en relacién con
el proceso asistencial incluyen:

Motivo de consulta, de ingreso o de alta de la unidad/servicio.
Antecedentes.

Historia actual.

Exploracion fisica.

Resumen de pruebas complementarias (PC).

Evolucion y comentarios.

Diagnostico principal y otros diagnosticos (o los problemas activos).
Procedimientos (en enfermeria: intervenciones y resultados de enfermeria).
Tratamiento: farmacos y/o recomendaciones.

* En atencion primaria, ademas, el resumen de los episodios atendidos.
** En enfermeria, ademas, protocolos asistenciales en los que esta incluido, valoracion activa, resultados de enfermeria, intervenciones de enfermeria.

Herramientas de registro

En ocasiones, los registros de diagnésticos y de resultados de las PC no constan o no se reflejan
en los campos especificos destinados a tal efecto, como mucho se mencionan en la hoja de con-
sulta o de seguimiento, lo que dificulta su localizacién y la comunicacion entre los distintos ambitos

de atencion, dando lugar, por ejemplo, a malas interpretaciones de datos clinicos o a la repeticion

innecesaria de pruebas diagnosticas.

La cumplimentacion de dichos datos, aun siendo requerida en texto libre, es recomendable que se realice prefe-
rentemente utilizando los sistemas de codificacion incluidos en las herramientas informaticas del Servicio Canario
de la Salud (SCS):

|\ g™
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» Para el registro de diagndsticos por parte de los facultativos:

La HC electronica del SCS dispone del reconocido sistema de registro de diagnosticos y procedimientos de
la Clasificacion Internacional de Enfermedades en su 9%y 10? edicion (CIE-9 MC y CIE-10 ES), por el cual a
cada afeccion se le asigna una categoria con un codigo que incluye, a su vez, un grupo de enfermedades.
Ademas, cuenta con el sistema de la Clasificacion Internacional de Atencién Primaria (CIAP2) y SNOMED-
-CT (Systematized Nomenclatura of Medicine-Clinical Terms) que posibilita la interoperabilidad semantica
con otros sistemas.

» Para el registro de diagnosticos de enfermeria, la HC electronica dispone del estandar de codificacion de
diagndsticos enfermeros incluidos en la taxonomia NANDA Internacional (North American Nursing Diagno-
sis Association), y en el sistema de codificacion Nursing Interventions Classification (NIC), que recoge las
intervenciones de enfermeria en consonancia con el diagnoéstico enfermero, utilizando un lenguaje norma-
lizado y global para describir los tratamientos que se realizan.

» Para el registro de pruebas complementarias:

Actualmente se esté trabajando para volcar dicha informacién de forma telematica en todas las areas de
salud (resultados de laboratorio, retinografias, etc.), con la posibilidad de visualizar el histérico de informes,
si bien el registro de esta informacion se puede realizar de forma manual.

Los registros de resultados se centralizan en el apartado “Arbol de Derivaciones” que funciona como un
repositorio de todas las solicitudes y resultados de pruebas complementarias generadas en un paciente
(organizado por carpetas).

En la Historia Clinica Compartida (HCC) se encuentran disponibles los Informes de Resultado de Pruebas
de Imagen (IRPI) y los Informes de Resultado de Pruebas de Laboratorio (IRPL).

Normativa sobre receta médica e informes de salud ligados a la prescripcion

La prestacion farmacéutica esté incluida en la cartera de servicios del SNS® y comprende los medicamentos de
uso humano de fabricacion industrial, efectos y accesorios, formulas magistrales, preparados oficinales y vacunas
individualizadas antialérgicas y bacterianas financiados con cargo a fondos publicos que estén prescritos por los
facultativos del sistema publico de salud en el gjercicio de sus funciones.

Ha de realizarse con criterios basicos de uso racional del medicamento?, esto es, de forma adecuada a las nece-
sidades clinicas de cada paciente, en las dosis precisas, segun sus requerimientos individuales, durante el periodo
de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad, de acuerdo con las condiciones ligadas a
la prescripcion en receta médica sobre la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion.

En este sentido la prescripcién se debe realizar segln las indicaciones, claramente recogidas en la ficha técni-
ca (FT), que refleja las condiciones de uso autorizadas para el medicamento y sintetiza la informacion cientifica
esencial para los profesionales sanitariose. Por tanto, condiciona la valida actuacion del prescriptor y determina su
responsabilidad.

Sin embargo, el ordenamiento juridico de nuestro pais contempla, ademas, el acceso a medicamentos en tres situa-
ciones especiales®:

1. Uso compasivo de medicamentos en investigacion, referente a la utilizacion de un medicamento antes de
su autorizacion en Espafia, en pacientes, no incluidos en ensayo clinico, que padecen una enfermedad cronica
0 gravemente debilitante, 0 que se considere pone en peligro su vida y que no pueden ser tratados satisfacto-
riamente con un medicamento autorizado. El medicamento de que se trate debera estar sujeto a una solicitud
de autorizacion de comercializacion, o bien debera estar siendo sometido a ensayos clinicos.
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2. Uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas en Espaiia (indicacion, dosis o via de
administracion) incluidas en la FT.

3. Uso de medicamentos no autorizados en Espaiia, pero si en otros paises, cuando no rige la definicion de
uso compasivo de medicamentos en investigacion.

El' uso de medicamentos en condiciones diferentes de las autorizadas en FT conocida como uso “off label” (punto
2), es la situacion que con mayor frecuencia se presenta en la practica diaria.

Dicha utilizacion debera ser excepcional y se limitard a las situaciones en las que se carezca de alternativas
terapéuticas adecuadas comercializadas para una determinada patologia, pudiendo la Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) elaborar recomendaciones de uso de ciertos medicamentos que
supongan un impacto asistencial relevante.

La prescripcion en condiciones no autorizadas en FT conlleva una serie de actuaciones y responsabilidades que
es importante que el profesional sanitario conozca (Cuadro 2).

Cuadro 2. Actuaciones y responsabilidades en el uso de medicamentos en condiciones diferentes de las autorizadas
en ficha técnica.

El médico responsable del tratamiento debera:

Justificar convenientemente en la HC la necesidad del uso del tratamiento e informar al paciente, en términos
comprensibles, de la naturaleza del tratamiento, su importancia, implicaciones y riesgos, y obtener su consentimiento

informado expreso 0, en su caso, de su representante’®.

Notificar de forma inmediata las sospechas de reacciones adversas graves al Centro Regional de FV.

Respetar las restricciones que se hayan establecido ligadas a la prescripcion y/o dispensacion, y el protocolo
terapéutico asistencial del centro sanitario.

La prescripcion de un medicamento para su Utilizacion en condiciones diferentes a las establecidas en su FT
debera ser autorizada previamente por la comision responsable de los protocolos terapéuticos u érgano colegiado

equivalente en cada comunidad autbnomat!.

Esta norma viene a amparar esta excepcionalidad en la prescripcion, en areas terapéuticas en las que la actividad
investigadora es muy intensa y el ritmo de evolucion del conocimiento cientifico puede preceder a los tramites
necesarios para incorporar dichos cambios en la FT del medicamento, 0 en patologias o grupos de patologias
en donde no existan alternativas efectivas para su abordaje, o bien, por la ausencia de interés comercial para la
realizacion de los estudios necesarios para obtener la correspondiente autorizacion.

En nuestro medio, esta prescripcion en condiciones diferentes a las autorizadas en FT se da con mayor frecuencia
en el ambito hospitalario (terapias inmuno-oncoldgicas, anticuerpos monoclonales, etc.), por lo que los centros
disponen de procedimientos reglados para la aprobacion de su utilizacion. Pero fuera del ambito estrictamente
hospitalario, en la prescripcion a través de receta médica, no disponemos actualmente de mecanismos suficientes
que garanticen el cumplimiento de la norma, si bien esta situacion no habilita a prescribir medicamentos fuera
de FT sin que concurran las condiciones ya comentadas: inexistencia de alternativa terapéutica adecuada, justi-
ficacion en la HC de la necesidad de su uso, basandose en la existencia de guias, protocolos o bibliografia con-
trastada que lo apoye, e informacion al paciente de los posibles beneficios y 10s riesgos potenciales, para obtener
su consentimiento expreso. En el SCS, nuevos desarrollos de la Receta Electronica exigiran los requisitos legales
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establecidos y posibilitara, en casos excepcionales, la prescripcion fuera de FT, teniendo en cuenta las demandas
asistenciales de cada una de las especialidades. Existen estudios que sefialan que el uso off-label se ha asociado
con incrementos del 44% en la aparicion de efectos adversos, y hasta del 54%, cuando se prescribe sin un fuerte
respaldo cientifico2.

Hay que sefalar que el incumplimiento de estas condiciones puede hacer incurrir al profesional en responsabilidad
legal, sobre todo en el caso que se produzcan dafos a terceros.

Cumplimentacion de informes de salud ligados a la prescripcién
Visado de recetas

La prestacion farmacéutica es selectiva y no indiscriminada. Se rige por los criterios fijados por el *
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, 6rgano competente a su vez, para establecer | 4 —
ciertas reservas, a veces a propuesta de las Comunidades Autdnomas de las condiciones espe- b=

cificas de prescripcion, dispensacion y financiacion de determinados medicamentos utilizando
distintos mecanismos, como el visado de inspeccion, previo a la dispensacion de la receta.

Este visado requiere cumplimentar y remitir el correspondiente informe y/o solicitud a los Servicios de Inspeccion,
los cuales verificaran la conformidad del tratamiento prescrito en el ambito del SNS si se cumplen las condiciones
de utilizacion autorizadas en la FT y las indicaciones terapéuticas financiadas. Asimismo, pueden solicitar al pres-
criptor cuanta informacion considere oportuna para realizar dicha verificacion's.

Al efecto, los Servicios de Inspeccion de los Servicios Sanitarios podran auditar directamente las historias clinicas,
conforme a la habilitacion establecida en el ordenamiento juridico™.

INCIDENCIAS 0 ERRORES MAS HABITUALES EN LA )
CUMPLIMENTACION DE INFORMES CLINICOS Y EN LA PRESCRIPCION

Las incidencias o errores mas frecuentes en la cumplimentacion de informes clinicos o recetas son 10s siguientes

1. La carencia de registros diagnésticos y de pruebas complementarias que dificulta determinar si la pres-
cripcion se estéa realizando de manera adecuada.

Estos registros en ocasiones son requisito necesario para la autorizacion del visado de recetas, como ocurre
con los datos analiticos: niveles de albumina, triglicéridos, valores del INR, filtrado glomerular, test cutaneo prick
0 el RAST, etc.

2. La disparidad entre las indicaciones resefiadas en las solicitudes de visado y los registros de los informes
de salud. Por ejemplo: lagrimas artificiales en pacientes sin registros de diagnéstico de sindrome de Sjogren;
acidos omega 3 en pacientes con hipertrigliciridemia severa sin constancia previa de intolerancia a los fibratos;
plantago ovata en pacientes sin registros previos de antecedentes de enfermedad inflamatoria intestinal, colon
irritable o diverticulosis.

3. El uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas.
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Algunos ejemplos:

- Quetiapina, exclusivamente autorizada para el tratamiento de trastornos como la esquizofrenia o el trastorno
bipolar, no para episodios psicoticos en pacientes con demencia. Sin embargo, los datos de dispensacion de
quetiapina ponen de manifiesto un incremento de consumo en los pacientes mayores de 75 afios, sabiendo que
aquellas enfermedades no suelen presentarse de inicio en este grupo de edad, segun los datos epidemioldgicos
de prevalencia®.

Este medicamento esta sujeto a visado de inspeccion en el SNS a partir de los 75 afios, y el médico debe cursar
dicha solicitud especificando la indicacion, siendo habitual que se sefialen diagndsticos como “episodio maniaco
moderado/grave, trastorno bipolar o esquizofrenia”, sin constancia de registro de estos antecedentes personales
en la HC del paciente.

En este caso se estaria utilizando este medicamento en condiciones diferentes a las autorizadas, eludiendo el
procedimiento resefiado en el Cuadro 2.

- Flutamida'®, cuya Unica indicacion autorizada es para el carcinoma de prostata metastasico, sin embargo, en
nuestros sistemas de informacion se constataba que se prescribia también en mujeres con problemas de hirsu-
tismo, seborrea, acné y alopecia androgénica. Por tanto, se estaria utilizando este medicamento en condiciones
diferentes a las autorizadas.

En estos casos el balance beneficio/riesgo es negativo, como se recoge en la nota de seguridad de la AEMPSY,
que comunica que se han identificado casos graves de hepatotoxicidad en mujeres que recibian flutamida para
indicaciones no autorizadas, por lo que no se recomienda para el tratamiento de las patologias resefiadas, si bien,
tras la nota de seguridad, y las consiguientes medidas tomadas desde el SCS, se ha dejado practicamente de
prescribir este medicamento fuera de FT.

- Fentanilo de liberacion inmediata's, su indicacion solo esta aprobada para las crisis irruptivas del dolor oncold-
gico en pacientes con tratamiento de mantenimiento con opioides mayores. Sin embargo, se esta prescribiendo
para en el dolor cronico no oncoldgico, de nuevo en condiciones diferentes a las autorizadas. De hecho, en los
cuatro primeros meses de este afio 2018, cerca del 55% de los pacientes del SCS, que tenian pautado este me-
dicamento, no presentaban en su HC un diagndstico oncolégico.

Conocedora de estos hechos, la AEMPS ha emitido una nota informativa de seguridad™ que advierte sobre la
importancia de respetar las condiciones autorizadas de uso, ya que casi el 60% de los casos de abuso y/o de-
pendencia notificados al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, como sospechas de reacciones adversas, se
refieren a pacientes en los que se utilizd este medicamento para indicaciones no contempladas en la FT durante
prolongados periodos de tiempo.

- Lidocaina topica en parches®, con indicacion autorizada para “el alivio sintomatico del dolor neuropético aso-
ciado a infeccion previa por herpes zoster, neuralgia postherpética en adultos”.

De nuevo en este caso, los datos de consumo no se corresponden con los datos epidemiologicos con relacion a
este problema. En el SCS, entre 2015 y 2017, ha habido un incremento en el consumo de envases de estos par-
ches, de un 85%, no figurando registrado el diagnostico previo de infeccidén por herpes zoster en la mayor parte
de los casos, lo que induce a pensar nuevamente que su utilizacion se esta realizando en condiciones diferentes
a las autorizadas.
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- Citicolina?', autorizada en Espafa para los trastornos neurologicos y cognitivos asociados a los accidentes
cerebrovasculares 0 asociados a 10s traumatismos craneales. Sin embargo, durante mucho tiempo se ha estado
prescribiendo a pacientes sin estos antecedentes, sino con demencia de tipo Alzheimer. Otro caso de prescripcion
en condiciones diferentes a las autorizadas que, en Canarias, ya ha sido controlado a través de un desarrollo de la
receta electronica, que vincula la prescripcion con las indicaciones autorizadas, lo que ha supuesto una disminu-
cion del 86% de los envases dispensados entre abril de 2015 y diciembre de 2017.

- Pregabalina®?, que posee indicaciones para el tratamiento del dolor neuropatico, la epilepsia y la ansiedad gene-
ralizada, pero no para el tratamiento de la fibromialgia. Su utilizacion fuera de indicacion no esta autorizada si no
es cumpliendo los requisitos mencionados en el Cuadro 2.

- Metilfenidato de liberacion rapida que tiene limitada su indicacion para el tratamiento del trastorno por déficit
de atencion con o sin hiperactividad desde los 6 hasta los 18 afios. Sin embargo, esta siendo prescrito en adultos
fuera de indicacion de FT, que especifica que no debe utilizarse una vez pasada la pubertad. De hecho, no se ha
establecido la seguridad y eficacia en adultos ni en pacientes de edad avanzada.

- Los nuevos anticoagulantes orales (NACO): dabigatran, rivaroxaban, apixaban y edoxaban. En la FT de cada
uno de estos medicamentos constan registradas y autorizadas distintas indicaciones segun la dosis utilizada. En
el SNS solo esta financiado mediante el visado, para su uso crénico la prevencion del ictus en pacientes con
fibrilacion auricular no valvular en presencia de determinados factores de riesgo o situaciones clinicas (y ausencia
de contraindicaciones).

En ocasiones resulta que, la informacion sobre los diagndsticos y pruebas complementarias no se puede contras-
tar con la informacion en la HC por falta de registros, lo cual dificulta enormemente la tarea de verificacion de
datos y autorizacion de estos medicamentos, retrasando el acceso a esta terapia a 10s pacientes que la requieren.
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