
A seguridade do paciente converteuse nunha prioridade dos sistemas sanitarios en
todo o mundo sendo a medicación a primeira causa de acontecementos adversos
relacionados  coa  asistencia  sanitaria.  Tanto  a  OMS1 como estratexias  nacionais
promoven o uso seguro do medicamento. Así a Estrategia de Seguridad del Paciente
del Sistema Nacional de Salud 2015-20202, fixa explícitamente como obxectivo xeral
2.1  promover  o  uso  seguro  do  medicamento,  mediante  estratexias  de  revisión
sistemática  e  periódica  da  medicación  do  paciente  crónico  polimedicado  e  a
conciliación  da medicación  durante  as  transicións  asistenciais,  para  detectar  ou
prevenir  eventos  adversos,  garantir  a  adecuación  e  mellorar a  adherencia  ao
tratamento,  destacando  a  importancia  dun  abordaxe  interdisciplinar  e
multifactorial.

O Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad (MSSI), levou a cabo o Proyecto
MARC3 co obxectivo de elaborar unha lista de medicamentos de alto risco para os
pacientes  con  patoloxías  crónicas.  Neste  estudo  identificáronse  os  analxésicos
opioides  como un dos grupos de medicamentos  de maior  risco e  nos que máis
interesaba priorizar a implantación de prácticas seguras en pacientes crónicos. Para
fomentar o bo uso de opioides, o MSSI publicou en 2015 a guía  Prácticas Seguras
para el Uso de Opioides en Pacientes con Dolor Crónico4 e posteriormente, en 2017
no Plan Nacional  Sobre Drogas,  unha  Guía de Consenso para el  Buen Uso de los
Analgésicos  Opioides5.  Actualmente  esta  traballando  xunto  coas  comunidades
autónomas e sociedades científicas nun  Plan de Optimización de la Utilización de
Analgésicos  Opioides  en  Dolor  Crónico  No  Oncológico  en  el  Sistema Nacional  De
Salud6 

A OMS lanza,  en 2017,  a iniciativa de reducir  os eventos adversos evitables por
medicamentos  nun  50%,  en  5  anos,  constituíndo  o  terceiro  reto  mundial  de
seguridade do paciente “Medicación sin daño” no que se convida aos ministerios de
sanidade, axencias reguladoras,  sociedades científicas, organismos de seguridade
de medicamentos, expertos, organizacións de pacientes, institucións educativas e
profesionais  sanitarios  de  todo  o  mundo para  desenvolver  accións  conxuntas  e
mantidas  para  lograr  este  obxectivo.  Para  iso,  definiu  un  marco  conceptual  de
actuación  que  prioriza  tres  áreas  nas  que  centrar  os  esforzos  para  reducir
eficazmente os danos evitables por medicamentos: a polimedicación inapropiada,
as transicións asistenciais e as situacións de risco (medicamentos de alto risco)7.

O  “Programa  de  Mellora  na  Calidade  da  Atención  ao  Paciente  Crónico
Polimedicado”  da  nosa  Comunidade  Autónoma  ten  como  obxectivo  mellorar  a
seguridade  de  uso  dos  medicamentos  e  os  resultados  en  saúde  nos  pacientes
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crónicos e polimedicados. A estratexia consiste en reducir o risco que pode levar
consigo a utilización de certos medicamentos en determinadas situacións clínicas
ou  cando  están  asociados  a  outros  medicamentos,  así  como  proporcionar
recomendacións  para  evitar  potenciais  problemas  de  seguridade,  tendo  como
material  de  apoio  os  boletíns  de  Prácticas  seguras  con  medicamentos  de  uso
crónico  I  y  II8, o  curso  PRACTICAS  SEGURAS  NO  MANEXO  DE  ANALXÉSICOS
OPIOIDES9 e o tríptico Consellos de Uso Fentanilos de Liberación Rápida. 

No ano 2013 introdúcense por primeira vez nos indicadores do ADX, indicadores de
implantación  e  de  proceso  do  PROGRAMA  DE  MELLORA  DA  CALIDADE  DA
ATENCIÓN  AO  PACIENTE  CRÓNICO  POLIMEDICADO,  e  dende  o  ano  2018  son
enfocados ao Programa Prácticas Seguras con Medicamentos de Uso Crónico. 

Tras  3  anos  do  programa  chegou  o  momento  de  actualizar  os  criterios  que
identifican pacientes que teñen prescritos medicamentos de alto risco ou outros
medicamentos que poidan causar potenciais problemas de seguridade. 

Para elo o grupo de traballo multidisciplinar decidiu unha serie de criterios novos,
descartar algún dos existentes así como engadir datos diagnósticos ou analíticos a
varios  dos  mesmos.  Debido  a  complexidad  disto  último,  polo  de  agora  estes
cambios non poden aplicarse, mantendose para este ano 2023 os mesmos criterios
co an anterior.

Os cambios principais levados a cabo no 2022 foron os seguintes: 

1.- Eliminación dos criterios PG1.2, PG4.1,  PG4.2,  PG4.3 e PG11:

    •   Prescripción de dos o más anticoagulantes.

    •   Prescripción de dos CORTICOIDES inhalados

    • Prescripción de dos inhaladores de tipo LAMA

    • Prescripción de dos inhaladores de tipo LABA

    • Evitar Teriparatida por un periodo de tiempo superior a 2 años. 

A decisión de eliminar estes criterios e non todos os que teñen un número baixo de
pacientes, foi debido a que aqueles criterios que implican os AINES e opioides se
consideran liñas estratexicas de revisión. 

https://www.sergas.es/Asistencia-sanitaria/Practicas-seguras-no-manexo-de-opioides
https://www.sergas.es/Asistencia-sanitaria/Boletins-de-informacion-terapeutica-do-Servizo-Galego-de-Saude
https://www.sergas.es/Asistencia-sanitaria/Boletins-de-informacion-terapeutica-do-Servizo-Galego-de-Saude


2.- Modificación do criterio PG10   aumentando o periodo de tempo a 10 anos  , polo
que a descripción do criterio queda: PG10-Bifosfonatos por un período de tempo
superior a 10 anos.

A proposta inicial foi de eliminar este criterio, pero tras debatelo, a decisión final
do grupo de traballo, foi ampliar o periodo de tempo de tratamento a 10 anos, xa
que  non  hai  evidencia  científica  mais  alo  dos  10  anos  de  tratamento  con
bisfosfonatos, ni tampouco acerca do tratamiento alternativo mais adecuado. 

4.- Inclusión   dos seguintes criterios:  

● PG12: Prescrición de Zolpidem en pacientes >75 años a dose superior a
5mg/día10, 11, 12, 13, 14.

A decisión baseáse no seguinte:

- As benzodiacepinas e análogos pertencen á lista MARC de medicamentos
de alto risco para os pacientes con patoloxías crónicas. 

- Comunicación do Comité de Farmacovigilancia de la EMA (PRAC) que tras a
revisión  dos  datos  de  eficacia  e  seguridade  de  zolpidem,  motivada  pola
notificación  de  casos  de  alteracións  na  atención  con  sonambulismo  e
dificultades na condución de vehículos ao día seguinte da administración do
medicamento, conclúe que para diminuír este risco, en anciáns e pacientes
con insuficiencia  hepática, a dose recomendada é de 5 mg. Ademais, non se
recomenda conducir  ou utilizar maquinaria que requira estar alerta ata 8
horas despois de tomar  zolpidem. Esta notificación levou a que a EMA e a
FDA  modificaran as fichas técnicas dos medicamentos que conten zolpidem.

-  Nas actualizacións  dos  criterios Beers  no 2019 e  nos  criterios STOPP-
START no 2015 (criterios STOPP-START D.5= no mas de 4 semanas;  K.4=
riesgo de caidas) foi incluida a recomendación de non utilizar en pacientes
anciáns o si é necesario utilizalo a dose de 5mg e o menor tempo posible.
Ademais, o Pharmacy Quality Alliance (PQA) identifica ao zolpidem, cando a
administración diaria acumulativa é > 90 días, como un medicamento de alto
risco en pacientes maiores de 65 anos.

- Nas fichas técnicas dos medicamentos que conten zolpidem indican que o
uso  concomitante  de  zolpidem  e  opioides  pode  dar  lugar  a   sedación,
depresión respiratoria, coma e morte. Debido a estes riscos, a prescrición
concomitante de zolpidem con opioides debe reservarse para os pacientes
nos  que  as  opcións  alternativas  de  tratamento  non  son  posibles.  Se  se



decide prescribir  concomitantemente débese utilizar a dose efectiva máis
baixa, e a duración do tratamento debe ser o máis breve posible.

Recientemente publicouse unha revisión sistemática (Scharner V, 202215) que
tenta  aclarar  a  eficacia  e  seguridade  dos  Fármacos  Z  no  tratamento  do
insomnio nos adultos maiores. En relación á eficacia, en 5 dos 18 estudos,
atopouse  un  aumento  da  latencia  do  soño,  total  de  tempo  de  soño,
diminución de espertares precoces e calidade do soño, en comparación con
placebo e co uso de benzodiacepinas  de vida media curta.  En termos de
seguridade  e  efectos  adversos  descríbense  como  os  máis  frecuentes  os
seguintes:  inestabilidade  e  mareos,  nerviosismo,  alteración  da  memoria,
alucinacións,  confusión  e  en  varios  deles  caídas  e  aumento  do  risco  de
fractura  de  cadeira  (OR  1,5  [CI95  0,96-2,34]),  e  traumatismos
cranioencefálicos (OR 1,87 [CI95 1,56-2,25]).

● PO4: Prescrición de medicamentos opioides + gabapentina/ pregabalina
en pacientes >75 anos16, 17, 18, 19. 

A decisión baseáse no seguinte:

- Recentemente dous estudos puxeron de manifesto o risco asociado ao uso
concomitante de gabapentinoides con opioides. Nestes estudos observase
que a prescrición concomitante de ambos grupos de medicamentos, nos 120
días  anteriores  a  análise,  asociouse  a  maior  probabilidade  de  morte
relacionada cos opioides en comparación cos  opioides sós.

-  A  partir  destes  estudos  modifícase  a  ficha  técnica  da  gabapentina  e
pregabalina advertindo sobre o risco de asocialos con opioides. Ademáis na
ficha técnica de pregabalina faise a mención especial  de que pregabalina
parece ter un efecto aditivo na alteración da función cognitiva e motora
causada  por   oxicodona.  Na  de  gabapentina  indicase  que  os  pacientes  a
tratamento  coa  combinación  de  gabapentina  e  morfina  poden  sufrir  un
aumento das concentracions de gabapentina.

-  A  federación  Europea  da  Dor  (EFIC)  publicó  en  en  2021  unha
recomendacións  sobre  o  uso  de  opioides  en  dor  crónica  non  oncolóxico.
Neste documento recóllese a recomendación de precaución na asociación de
gabapentinoides con opioides.

- Nas actualizacións dos criterios Beers no 2019, indican evitar o seu uso en
anciáns  con  antecedentes  de  caídas  o  fracturas,  evitar  o  seu  uso
concomitante de opioides debido ao maior risco de eventos adversos graves
relacionados  coa  sedación,  incluida  a  depresión  respiratoria  e  morte
(excepto  cando  se  cambia  de  opioides  a  gabapentina  ou  cando  se  usa
gabapentina para reducir a dose de opioides; recoméndase precaución).



- Existe unha comunicación de seguridad da FDA sobre esta combinación.

A continuación, móstranse as fichas para cada un dos distintos INDICADORES DE
PROGRAMA POLIMEDICADOS e as súas especificacións.



1.- Indicador: Porcentaxe de pacientes con potenciáis problemas de seguridade
(PPS) GLOBAL.

Indicador Porcentaxe de pacientes con potenciáis  problemas de seguridade (PPS)
GLOBAL 

Xustificación Este  indicador  permite  medir  o  número  de  pacientes  en  risco  de  ter  un
problema de seguridade relacionado co seus medicamentos.

Os pacientes crónicos, especialmente os pacientes polimedicados,  son máis
vulnerables aos erros de medicación, polo que deben ser obxecto de especial
atención  e  requiren  dunha  revisión  clínica  da  medicación,  tanto  da
efectividade dos tratamentos como da adherencia aos mesmos.

É necesario identificar aos pacientes que poden ter maior risco de sufrir danos
graves cando se produce un erro coa súa medicación  (potenciáis problemas de
seguridade)  para  que  os  médicos  e  farmacéuticos  inicien  estratexias  de
intervención para  mellorar a seguridade dos mesmos. Por elo é fundamental
facer un seguimento dos pacientes a tratamento con medicamentos de alto
risco e outros que cumpran uns criterios consensuados para evitar o mal uso
de estes e reducir os posibles acontecementos adversos.

Definición  de
térmos

• Cociente que se obtén ao dividir o número de pacientes con alo menos
un PPS  do  cupo  do  médico  de  atención  primaria  (MAP)/da  área  do
farmacéutico de atención primaria (FAP) , entre o número de usuarios
do cupo do MAP/ da área do FAP (%PPS GLOBAL).

Formula • N.º de pacientes con PPS en decembro 2023 x 100/ N.º de usuarios en
decembro 2022 (%PPS GLOBAL).

Dimensión Seguridade, Adecuación.

Tipo de indicador Indicador de proceso

Fonte de datos SIAC-PF, IANUS

Poboación Pacientes  que  teñen  prescritos  medicamentos  de  alto  risco  ou  outros
medicamentos que poderían causar potenciais problemas de seguridade.

Estándar % Pacientes con PPS ≤ 1,6% 

Periodicidade Anual (proporciónase información trimestral para facilitar seguimento)



2.- Indicador:  Redución do n.º de pacientes con PPS de OPIOIDES.

Indicador Redución do n.º de pacientes con PPS de OPIOIDES

Xustificación Este indicador permite medir o número de pacientes en risco de ter un problema
de seguridade relacionado cos medicamentos opioides.

Os  pacientes  crónicos,  especialmente  os  pacientes  polimedicados,  son  máis
vulnerables aos erros de medicación, polo que deben ser obxecto de especial
atención e requiren dunha revisión clínica da medicación, tanto da efectividade
dos tratamentos como da adherencia aos mesmos.

Os  opioides,  manexados de forma correcta,  poden ser moi  eficaces nalgúns
tipos de dolor crónico non oncolóxico.  O seu emprego a doses altas durante
períodos  prolongados,  especialmente  en  poboacións  vulnerables,  conleva  un
alto risco de dependencia, abuso, adicción, uso indebido e condutas aberrantes
así como un maior risco de sufrir eventos adversos20. Por elo é necesario avaliar
de  forma  independente  do  indicador  global  a  estes  criterios  que  incluen
medicamentos opioides para mellorar a utilización de opioides no abordaxe da
dor. 

Definición de termos • Descenso do número de pacientes con PPS de OPIOIDES* da área do FAP,
respecto ao valor que tiñan a data de decembro de 2022 (Redución PPS
OPIOIDES).

 
*criterios P01, P02, P03.1, P03.2, P04 e DEM
P01= Prescrición concomitante de opioides maiores e menores.
P02=  Prescrición  de  Fentanilo  de  liberación  rápida  para  a  dor  irruptiva  en
pacientes sen tratamento de mantemento previo para a dor crónica oncolóxica.
P03.1= Prescrición de Buprenorfina (agonista mixto), en pacientes a tratamento
con outros opioides.
P03.2= Prescrición de Buprenorfina como deshabituación (agonista mixto),  en
pacientes a tratamento con outros opioides.
P04=  Prescrición  de  medicamentos  opioides  +  gabapentina/  pregabalina  en
pacientes >75 anos.
DEM= Dosis  equivalente  de  morfina  (DEM)  >= 90mg/día,  durante  máis  de  6
meses, e sen codificación diagnóstica de cancro.

Formula •  100 - (Nº de pacientes con PPS de OPIOIDES en decembro 2023 - Nº de
pacientes  con  PPS  de  OPIOIDES  en  decembro  2022)  x  100  /   N.º  de
pacientes  con  PPS  de  OPIOIDES  en  decembro  2022  (Redución  PPS
OPIOIDES)  

Dimensión Seguridade, Adecuación

Tipo de indicador Indicador de proceso

Fonte de datos SIAC-PF, IANUS

Poboación Pacientes  que  teñen  prescritos  certos  medicamentos  opioides  que  poderían
causar potenciais problemas de seguridade.

Estándar Redución de PPS de Opioides ≥ 18%

Periodicidade Anual (proporciónase información trimestral para facilitar seguimiento)



3.- Indicador: Porcentaxe/ Número de pacientes polimedicados con potenciais 
problemas de seguridade (PPS) revisados por enfermería.

Indicador Porcentaxe/ Número de pacientes polimedicados con potenciais problemas de
seguridade (PPS) revisados por enfermería.

Xustificación Este indicador permite medir o número de pacientes en risco de ter un problema
de  seguridade  relacionado  co  seus  medicamentos  que  foron  revisados  por
enfermería.

Informar  o  paciente  sobre  os  medicamentos  é  un  elemento  básico  que  debe
considerarse  como  unha  parte  máis  dentro  do  proceso  farmacoterapéutico  do
paciente, co obxectivo de reforzar a comprensión, coñecemento e adherencia aos
medicamentos,  facilitando  a  obtención  de  mellores  resultados  en  saúde.  Esta
responsabilidade implica a todos os profesionais  que teñen contacto directo co
paciente e o profesional de enfermería contribúe de forma singular nestas accions.
O persoal de enfermería pode establecer estratexias de valoración e educación dos
pacientes do seu grupo, mediante a entrevista clínica semiestructurada revisando a
concordancia, adherencia e grao de coñecemento dos medicamentos, así como a
detección de problemas relacionados cos medicamentos e avaliación de sospeita
de risco social.

Definición de termos É o resultado de contar o n.º  de pacientes do informe de prácticas seguras de
enfermería revisados* por enfermería no periodo decembro 2022-decembro 2023.

*que teñen colgado alo menos un “informe de revisión do paciente polimedicado de
enfermería” no episodio A 23.01 e realizado no ano 2023.

Formula • Reconto  de  pacientes  con  PPS  do  grupo  revisados  por  enfermería  no
periodo decembro 2022-decembro 2023.

• N.º de pacientes con PPS do grupo revisados por  enfermería no periodo
decembro 2022-decembro 2023 x 100/ N.º de pacientes con PPS  do grupo 

Dimensión  Seguridade, Adecuación

Tipo de indicador Indicador de proceso

Fonte de datos SIAC-PF, IANUS

Poboación Pacientes  polimedicados*  que  teñen  prescritos  medicamentos  de  alto  risco  ou
outros medicamentos que poderían causar potenciais problemas de seguridade.
 *Considéranse  pacientes  polimedicados  aqueles  que  teñen  prescritos  ≥  6
medicamentos.             

Estándar 100% dos pacientes con PPS do grupo de enfermería ou un mínimo de 20 pacientes/
enfermeira/o.*

*Aclaración do estándar:
- Se pide a revisión do 100% dos pacientes do informe de prácticas seguras de
enfermería, se este informe conten 20 o menos pacientes.
- Se propón a revisión dun minimo de 20 pacientes de dito informe para o caso de
que este conteña mais de 20 pacientes.

Periodicidade Anual (proporciónase información trimestral para facilitar seguimento)
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