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SISTEMA de NOTIFICACION de EFECTOS ADVERSOS
MANUAL USUARIO NOTIFICADOR — Versién 3 28/11/2022

La seguridad del paciente es uno de los objetivos principales de la calidad asistencial.

Para lograr la mejora asistencial a todos los niveles posibles, es fundamental recabar informacion
de los problemas de seguridad con que nos encontramos.

En la Comunidad Valenciana se implanto un sistema de notificacion voluntaria de eventos
adversos que, si bien no es la unica fuente de informacion, es una de las més importantes, es el
SINEA, es el Sistema Valenciano de Notificacion de Eventos Adversos.

Los eventos adversos son situaciones o acontecimientos relacionados con la atencién recibida
por un paciente, que tienen, o pueden tener consecuencias negativas para el mismo.

Se trata de un concepto amplio que incluye un conjunto variado de situaciones tales como:
infecciones hospitalarias, Ulceras de decubito, complicaciones anestésicas, errores, despistes,
retrasos diagnosticos, practica de una cirugia inadecuada, confusién de historiales, errores de
medicacién, problemas asistenciales que se dan frecuentemente, casi-errores, litigios,
reclamaciones, ...

La implantacion del SINEA esta recogido en el Plan de Gestion de la Seguridad del Paciente en
la Comunidad Valenciana desde 2009, y esta infrautilizado, aun siendo una herramienta de
comunicacién directa de cualquier profesional sanitario, con los responsables de todos los
procesos asistenciales o de calidad.

Con estas notificaciones SINEA, obtenemaos informacién retrospectiva para poder aprender de
los errores una vez realizado el estudio apropiado por parte de las Comisiones de Seguridad,
pero también se pueden notificar hechos que impliquen un riesgo potencial antes de que
lleguen a causar un evento adverso, de manera que podemos prevenirlos.

Sirva de ejemplo esta reflexion del Premio Nobel de Fisiologia y Medicina, 1906, Dr. Santiago
Ramén y Cajal (1852-1934):

“Lo peor no es cometer un error, sino tratar de justificarlo, en vez de
aprovecharlo como aviso providencial de nuestra ligereza o ignorancia”.

SINEA, es el Sistema Valenciano de Notificacion de Eventos Adversos, se utiliza en todos los
Departamentos Sanitarios de la Comunidad, es de acceso ilimitado y totalmente anénimo.

Adjuntamos esta GUIA de ayuda visual, para poder realizar una notificacion a través de SINEA:
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NOTICIAS DONDE ESTAMOS

El Hospital General de Valéncia pone en marcha el Comité Multidisciplinar de Hipertensién Pulmonar S 4 . CENTRALITA

295112022 E + 4 963131800

B Esta mafiana se ha presentado el Comité Multidisciplinar de Hipertensién Pulmonar del Hospital General de

Valéncia, en el que participan los servicios de Neumologia, Cardiologia, Farmacia, Medicina Interna, Enfermedades Infecciosas, Patologia Digestiva, Reumatologia y 9 DIRECCION

Radiodiagnéstico. La hipertension pulmonar es una enfermedad poco comun [...] Avenida Tres Cruces, 2
46014 Valencia
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Recursos SINEA. Usuario de Notificacién

Para acceder aeste manual grafico de como Notificar en SINEA, donde se describe el proceso
de notificacion.




Se abre directamente el Formulario, y ya esta preseleccionado nuestro departamento:

[ 1732 - DEPARTAMENTO DE SALUD DE VALENCIA - HOSPITAL GENERAL ]
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@ SINEA .{- SISTEMA DE INFORMACION PARA EL REGISTRO DE NOTIFICACIONES DE EVENTOS ADVERSOS

Este formulario es anénimo y voluntario.
Su objetivo es mejorar la seguridad de los pacientes evitando riesgos innecesarios o mitiganflo sus efectos.
DOCUMENTOS DE INTERES:

- Compromiso de confidencialidad
- Formulario de Registro

N© Registro: 96645

NHC: 0

SIP: 0

Apellidos: SIN IDENTIFICAR SIN IDENTIFICAR

Nombre: SIN IDENTIFICAR A\ 4

Centro: 1732 - DEPARTAMENTO DE SALUD DE VALENCIA - HOSPITAL GENERAL l

Servicio: SIN ESPECIFICAR v

1.- Fecha Notificacién: 02-01-2020 (dd-mm-yyyy)

Hora Notificacion: |09:00:00 (hh:mm:ss)

2.- Fecha Evento:|02-01-2020 (dd-mm-yyyy)
Hora Evento: 09:00:00 (hh:mm:ss)

3.- Resuma que es lo que ocurri6:

CUMPLIMENTAR DATOS Y ENVIAR (La notificacion puede ser anénima)

Atencion

El formulario se amplia en dos tipos de eventos: 1. Si hay Reaccion Adversa a Medicacion (RAM)
2. Si hay ERROR de Medicacion.

Opcion 1:
Si se marc6 una RAM (Reaccién Adversa a la Medicacion), al enviar el formulario se abre desde esta

web, el formulario de Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos, que
debera ser cumplimentado y pulsar el boton guardar al finalizar.
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Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas
a Medicamentos
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iBIENVENIDO AL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO!

Bienvenido al formulario electrénico para notificar der adversas a del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H).

En este sitio web usted pOd[é notificar las posibles sospechas de efectos adversos a medicamentos. Un efecto adverso es una reaccién a un medicamento que no se esperaba o deseaba. Cualquier
medicamento puede producir reacciones adversas. En los prospectos y fichas técnicas de cada se aquellas ya
medicamento, puede notificarlo mediante este formulario electronico. Para ello debe elegir uno de los dos siesun
qué, cémo, quién y por qué notificar, pulse aqui.

Si usted sospecha de una reaccion adversa a un
sanitario o un ciudadano. Para mas informacién sobre

Si desea comunicar una sospecha de reaccion adversa seleccione la Comunidad Auténoma donde reside como ciudadano o donde trabaje como profesional sanitario.
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1.1 Accedemos al formulario como Notificacién de Personal Sanitario.
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Medicamentos

Seleccione el tipo de notificacion que degfa enviar

Notificacion de Ciudadano

VOLVER

1.2 Nueva notificacion.

Medicamentos

Selecciofe el tipo de notificacion que desea enviar

[SULELELLE Notificacion de Profesional Sanitario

Notificacion d§ Profesional Sanitario

Nofificacian

» Profesional Sanitario no registrado
» Nueva Notificacién
» Informacion adicional sobre un caso ya notificado
» ¢Desearegistrarse?

» Profesional Sanitario regisirado
» Nueva Notificacion

» Informacién adicional sobre un caso ya notificado

VOLVER

1.3 Se abre el formulario, consta de 4 pasos.
~ Paso 1 Datos Paciente

Notificacion de Sospegias de Reacciones Adversas a

Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a

» Grupo de Investigadores (promotores EPA y no TAC)

» Nueva Nofificacion (Usuarios registrados)

» Informacion adicional sobre un caso ya notificado

> Regisiro de Grupos de Investigacion
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Datos Paciente  Datos Medicamento(s) ~ Datos Reaccién(es)  Datos Notificador

Medicamentos

Notificacion de Profesional Sanitario - PACIENTE (Paso 1 de 4)

Informacicn sobre la persona que ha presentado |a reaccion adversa al medicamento (Paciente)
Nombre y apeliidos del paciente (*)

N° Historia clinica del paciente

Edad ® / Grupo de edad © (*)

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligatoriedad condicional

Siguiente

SALIR

Paso 2 Datos Medicamento(s).

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Reaccion(es) Datos Notificador

Medicamentos

Notificacion de Profesional Sanitario - MEDICAMENTO (Paso 2 de 4)

Medicamentos incluidos

Sospecha Medicamento Fecha inicio

Informacién sobre el medicamento

Medicamento*
Lote Fecha de caducidad
Posologia
Fecha inicio* Fecha fin
] )

Aceptar y guardar medicaments  Nuevo Medicamento

* Indica obligatoriedad
{*) Indica obligatoriedad condicional

Anterior | Siguiente

SALIR

Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a

Seva (")

N° Tarjeta sanitaria (UIP)

Peso (kg)

Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a

Fecha fin

Sospecha*

Motivo de Ia prescripeion

Via de administracion

Medidas tomadas *

Medidas tomadas

Altura (em)



Paso 3 Datos Reaccién(es).

- B GOBERNO MINISTERIS
3 o mmeae eolll: : :
Lot Medicamentos

Datos Paciente Datos Medicamentol Datos Reaccion(es) Datos Notificador

Notificacion de Profesional Sanitario - REACCIONES (Paso 3 de 4)

Cree que Ias reacciones que comunica...*

Error de medicacion

Reacciones Adversas (el diagndstico en primer lugar, después los signos y sintomas si son relevantes o si no hay diagnéstico de un sindrome o enfermedad)

Reaccion adversa Fecha inicio
Reaccion adversa*
Fechainicio* Fecha fin

Aceptar y guardar reaccion adversa  Nueva reaccin adversa

Observaciones adicionales

Tipo de notificacion ™

Espontanea

*Indica obligatoriedad
(%) Indica obligatoriedad condicional

Anterior || Siguiente

SALIR

Paso 4 Datos Notificador.

MasTER
DESANDAD CONBMO
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Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Reaccion(es) Datos Notificador

Notificacion de Profesional Sanitario - NOTIFICADOR (Paso 4 de 4)

Infarmacidn sobre la persana que hace la notificacion
Mombre *

Profesion *

Correo electronico*
Teléfono de contacto
Centro de trabajo *
Direccién Centro de trabajo

Provincia

Alicante A

Ficheros adicionales

Fichero

Descripcion ficnero

Codigo de seguridad*

Apeliidos ™

Especialidad

Confirmacion correo electronico *

Tipo de centro

Cadigo postal

Poblacion

Descripcion

Ruta

He leidoy acepto las condiciones del Aviso Legal *

* Indica obligatoriedad
(*) Indica obligateriedad condicional

ENVIAR

Anterior

SALIR

. Notiticacion de Sospechas de Reacciones Adversas a

Han puesto en peligro su vida

Han sido la causa de su hospitalizacion

Han prolengado su ingreso en el hospital

Han originada incapacidad persistents o grave
Han causado defecto o anomalia congénita

Han causado la muerie del paciente

Mo han cauzade nada de lo anterior pero considero que es grave

No han cauzade nada de lo anterior y considero qua NO es grave

Fecha fin

Desenlace*

Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos

Desenlace

EXAMINAR

Agregar documento adjunto

Una vez finalizada la notificacion del efecto adverso, se remite el caso a los revisores del
Departamento para su analisis. Si se ha identificado el notificador, se podra contactar con él, para
informarle de las actuaciones efectuadas.



Opcidn 2:
Si se marco un error de medicacion, se abre un formulario del Programa de Notificacion de Errores
de Medicacién que debera ser cumplimentado y pulsar el boton guardar al finalizar:

PROGRAMA DE NOTIFICACION DE ERRORES DE MEDICACION
Adherido al Programa Internacional de Notificacion de Errores de Medicacion

M@ Orden: 1
MO Registro: 56648

ERROR DE MEDICACION REAL: ERROR POTENCIAL: (a

DESCRIPCION DEL ERROR. Incluir la secuencia de los hechos, personal implicado y condiciones de trabajo (ej. durante el cambio de turno , plantilla reducida, Servicic de Farmacia no disponible 24 horas).

2

Facha Incidents: 02-01-2020 (dd/mm/yyyy)

Hora Incidente: 09:00:00 (hh:mmzss)

&Fue la medicacién administrada o usada por el paciente? s ® o

Si 2l medicamente no fue administrado =l paciente, describa la intervencién que lo evitd

iQuién intervina en el error? (ej. farmacéutica, Enfermerc/a, médico, paciente)

iEstuvo alguna otra persona implicada en el error? si N ® iQuién?
Escribir al desenlace (=], muerte, tipo de lesion, efecto adverso)

iQuidn descubrié =l error?

iCudnda y céma fus descubierto?

:Dénds scurrid &l srror? (). hospital, residencis de snciznes, oficina de farmacia, domicilic 4l paciants)

DATOS DEL/DE LOS MEDICAMENTO/S implicade/s en el error.
Medicamento 1 Medicamento 2
Nombre Comercial
Principio/s activa/s
Laberatorio
Forma farmacéutica
Dosis o concentracién
Tipo y tamafic del envase
Cédigo nacional

DATOS DEL PACIENTE considerados de interés (e]. edad, sexo, disgnéstica, n? de medicamentos consumidos o administrades l paciente). No es
necesario identificar al pacients.

2
tAconsejaria establecer alguna medida pars prevenir este error? 50 po @
iCudlfes?
¢Se han establecido normas o protocolos en =l cantro de trabaje para prevenir la repaticién de éste o de otros errores similares? 5 O no ®
iCudlfes?

VUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION

Guardar | Restablecer

Una vez finalizada la notificaciéon del efecto adverso, se remite el caso a los revisores del
Departamento para su analisis. Si se ha identificado el notificador, se podra contactar con él, para
informarle de las actuaciones efectuadas.

Comision de Seguridad Clinica del Hospital General Universitario de Valencia



