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adversos, incidentes, efectos adversos,

reacciones adversas….

En el campo de los medicamentos, se

utiliza habitualmente una taxonomía

propia, habiendo quedado definidos los

errores de medicación (EM) en el nue-

vo RD de farmacovigilancia como el

fallo por acción u omisión en el proce-

so de tratamiento con medicamentos

que ocasiona o puede ocasionar un

daño en el paciente5.

A nivel  internacional ,  los errores

de medicación son definidos por el Na-

t i o n a l  C o o r d i n a t i n g  C o u n c i l  f o r

Medication Error Reporting and Pre-

vention (NCCMERP) como “cualquier

incidente prevenible, que puede cau-

sar daño al paciente o dar lugar a una

utilización inapropiada de los medica-

mentos, cuando estos están bajo el

control de los profesionales sanitarios

o del paciente o consumidor. Estos in-

cidentes pueden estar relacionados

con las prácticas profesionales, con

los productos, con los procedimientos

o con los sistemas e incluyen fallos en

la prescripción, comunicación, etique-

t a d o ,  e n v a s a d o ,  d e n o m i n a c i ó n ,

preparación, dispensación, distribu-

ción,  administración,  educación,

s e g u i m i e n t o  y  u t i l i z a c i ó n  d e  l o s

medicamentos”6.

En la Figura 1 se presenta las diferen-

tes etapas desde que un medicamento

es autorizado por la Agencia Española

de Medicamentos y Productos Sanita-

rios (AEMPS) hasta que finalmente

tiene lugar la utilización del mismo por

parte del paciente. También figuran al-

gunos ejemplos de errores que pueden

ocurrir en cada una de las etapas y que

al final condicionarán que no se consi-

ga (o se retrase) la respuesta tera-

péutica esperada y/o el paciente sufra

un incidente o un daño por la misma.

La seguridad del paciente se considera

una prioridad en la asistencia sanitaria.

Es un componente clave de la calidad y

un derecho de los pacientes reconocido

a nivel internacional1,2.

La asistencia sanitaria entraña riesgos

potenciales y no existe un sistema ca-

paz de garantizar la ausencia de even-

tos adversos, ya que se trata de una

actividad en la que se combinan facto-

res inherentes al sistema, con actua-

ciones humanas.

Los resultados del Estudio Nacional

sobre Efectos Adversos ligados a la

hospitalización llevado a cabo en el

año 2005 (ENEAS)3, pusieron de mani-

fiesto que en España el 9,3% de los pa-

cientes ingresados sufren un efecto

adverso relacionado con la asistencia

sanitaria, y en el caso de la atención

extrahospitalaria, el estudio sobre los

sucesos adversos en Atención Prima-

ria (APEAS)4 ha detectado que estos

sucesos ocurren en el 1,8% de los pa-

cientes atendidos.

Un aspecto importante es el carácter

evitable de un gran número de  estos

acontecimientos adversos, así el 42%

de los incidentes del estudio ENEAS se

consideraron evitables3.

Dentro de las causas que originan el

acontecimiento adverso asociado a la

asistencia sanitaria, los medicamentos

tienen un papel relevante y de hecho

es la causa más importante en cuanto

a frecuencia (37,4%) en el caso de los

pacientes del estudio ENEAS3.

DEFINICIÓN

La terminología con la cual la biblio-

grafía hace referencia a los efectos no

deseados ligados a la asistencia sani-

taria utiliza términos como sucesos
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Procesos ligados al tratamientoProcesos ligados al medicamento

Fabricación Distribución

Problemas de calidad Problemas de suministro,
desabastecimiento

Prescripción o
Automedicación

Transcripción.
Validación

Éxito terapéutico: máxima eficacia con los mínimos efectos adversos

Dispensación Disponible para un paciente concreto

Selección inadecuada del
medicamento en cuanto a principio

activo, dosis, vía de
administración, duración

de tratamiento... en función de
las necesidades del paciente

Administración Errores en la administración,
por parte del paciente y/o

los profesionales

Servicio de Farmacia:
Preparación de fórmulas

magistrales, nutrición
parenteral, citostáticos...

Elaboración y etiquetado

Autorización

Denominación
cartonaje, ficha

técnica prospecto

Por tanto en el manejo de los errores

de medicación subyace el aspecto pre-

venible de los mismos y el hecho de

considerar errores aquellas situacio-

nes con capacidad de producir daño,

aunque éste no se haya producido. Es-

tos dos aspectos son los que habitual-

mente les diferencian de las RAM, en

las cuales siempre hay daño, y la res-

puesta nociva al medicamento puede

ser prevenible o no.

La mayoría de las situaciones quedan

perfectamente delimitadas y se pue-

den clasificar como una sospecha de

error de medicación o de RAM; sin

embargo en un pequeño número de

ocasiones hay una confluencia de for-

ma que una misma situación puede

ser considerada de forma simultánea

como un EM y como una RAM. Por eso

es importante la gestión integral de

los riesgos, de forma que ambas si-

tuaciones se notifiquen directamente

al Centro de Farmacovigilancia de la

Comunidad Autónoma, o exista una

comunicación sistemática y fluida en-

tre el Programa de Notificación de

Errores y el Programa de Notificación

de sospechas de RAM, como sucede

en la Comunidad de Madrid.

PROGRAMA DE NOTIFICACION

DE ERRORES

El Programa de Notificación de Errores

de Medicación es complementario al

Programa de Notificación de RAM y

ambos tienen como objetivo el aportar

de forma continuada información sobre

los medicamentos que permita adoptar

las medidas oportunas para prevenir

los riesgos que se derivan del uso de

los mismos en la práctica habitual.

El análisis de los errores se centra ha-

bitualmente en el proceso con el fin de

poder conocer en detalle las causas

subyacentes que han conducido o fa-

vorecido la aparición de ese error y

que de alguna forma nos orienta a las

medidas encaminadas a minimizar o

evitar el mismo en el futuro.

Las causas que propician el error son

muy variadas e incluyen aspectos rela-

cionados con el propio medicamento

(nombres o cartonajes similares, ficha

técnica y/o prospecto ambiguos, de-

fectos de calidad…) o con la sistemáti-

ca de trabajo (falta de formación o de

experiencia de los profesionales que

prescriben o administran los medica-

mentos, ausencia de procedimientos

de trabajo establecidos…)

La gestión del error se debe hacer ba-

jo una doble óptica, a nivel “micro” por

ejemplo en el hospital o Centro de Sa-

lud en el cual se haya producido el

error, y a nivel “macro” desde la Admi-

nistración. Así la gestión interna del

error en el lugar en el que se ha pro-

ducido, permite la subsanación del

mismo y/o el establecimiento de las

barreras correspondientes en ese

Centro, que pueden no ser aplicables a

otros entornos. Por ejemplo en el Pro-

grama de la Comunidad de Madrid se

notificó un caso de un error en la va-

cunación infantil de forma que las

vacunas administradas no se corres-

pondían con el calendario vigente. La

Unidad Funcional para la Gestión de

Riesgos (UFGR) llevó a cabo un análi-

sis del mismo que condujo entre otras

medidas al análisis de la cohorte vacu-

nada en ese periodo de t iempo y a

establecer un plan de formación a los

profesionales.

Por otra parte la centralización de los

casos permite aproximarnos a conocer

la distribución del error en la Comuni-

dad Autónoma al tiempo que se inicia

la correspondiente actuación. Así tras

el caso anteriormente citado se está

revisando el módulo de vacunas en la

historia clínica de Atención Primaria

(Madrid-AP). En otros casos se lleva a

cabo la notificación a otras Adminis-

trac iones  (AEMPS,  Min is ter io  de

Sanidad y Consumo…) o se procede a

realizar recomendaciones específicas

a los profesionales.

Todo lo anterior traduce que, para la

gestión de los errores, se necesita

personal con conocimientos y capaci-

dad de liderazgo, pues este aspecto es

tan importante como la notificación in-

dividual de casos por parte de los

profesionales.

En la Comunidad de Madrid la gestión

de errores de medicación se está rea-

lizando a nivel descentralizado por las

Unidades Funcionales para la Gestión

de Riesgos (UFGR) y la Red de Farma-

cias Centinela (RFC).

SISTEMA DE NOTIFICACIÓN

La Reunión de Expertos sobre Seguri-

dad de los Medicamentos patrocinada

por el Consejo de Europa recomendó

establecer sistemas de notificación

para analizar las causas de los EM

(Survey on medication errors, Stras-

bourg 2003).

En este sentido en julio de 2005 se ini-

ció en la Comunidad de Madrid un

sistema de notificación de errores de

medicación en el ámbito extrahospita-

lario, mediante la creación de la Red

de Farmacias Centinela de la Comuni-

dad  de  Madr id  ( red  de  v ig i lanc ia

epidemiológica en las oficinas de far-

macia). La RFC está integrada por 80

farmacias de la Comunidad de Madrid

que actúan como puntos de vigilancia
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Etapas del proceso terapéutico y ejemplos de errores que pueden ocurrir en las mismas

Figura 1.
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de riesgos con los medicamentos,

siendo especialmente interesante por

la proximidad que tienen al ciudadano.

Esta experiencia fue pionera en España

al establecer un sistema de vigilancia

de incidencias con los medicamentos

en el entorno extrahospitalario, y marcó

el inicio del Programa de Notificación

de Errores de Medicación en la Comu-

nidad de Madrid.

Posteriormente se han incorporado al

Programa de Notificación de Errores

de medicación las UFGR, creadas al

amparo del Observatorio de Riesgos

Sanitarios de la Comunidad de Madrid.

Estas estructuras tienen una composi-

ción multidisciplinar contando siempre

con la presencia de un farmacéutico

asesor en materia de riesgos con los

medicamentos.

Los errores de medicación detectados

por los profesionales sanitarios del

Servicio Madrileño de Salud se comu-

nican a las Unidades Funcionales para

la Gestión de Riesgos que a su vez lo

notifican a la Consejería de Sanidad

(figura 2).

Para la recogida de información se

han diseñado unos formularios espe-

cíficos que siguen la taxonomía inter-

nacional y que han sido consensuados

por un grupo de trabajo de atención

primaria y especializada.

La notificación a la Consejería se hace

on-line al portal “Uso Seguro de Medi-

camentos y Productos Sanitarios de la

Comunidad de Madrid. Internet:

https://www.seguridadmedicamento.

sanidadmadrid.org/ Intranet:

https://seguridadmedicamento.salud.

madrid.org/.

Este portal está dirigido a profesiona-

les sanitarios y es un espacio compar-

tido dedicado a la seguridad en el que,

además de la notificación on-line de

errores de medicación y sospechas de

RAM, se puede consultar estadísticas

de los mismos, material docente, do-

cumentos de apoyo, noticias de in-

terés, selección de páginas web…

PROCEDIMIENTO DE

NOTIFICACIÓN DE ERRORES

CON DAÑO

El análisis causal y las actuaciones a

realizar son diferentes ante una sos-

pecha de  RAM o  ante  un  error  de

medicación. Por tanto en la Comuni-

dad de Madrid, los profesionales que

sospechen una RAM lo comunicarán

directamente al Centro de Farmacovi-

gilancia (preferiblemente on-line) y

cuando sospechen un error de medi-

cación lo comunicarán a la Unidad

Funcional para la Gestión de Riesgos

correspondiente.

En cualquier caso no debe frenarse la

notificación por temor a una clasifica-

ción incorrecta del problema dado que

ambas notificaciones son siempre eva-

luadas por un profesional de la Conse-

jería de Sanidad que en caso necesario

puede redireccionar la notificación al

Programa adecuado.

Cuando el error haya conllevado un

daño para el paciente, se abrirá un

cuadro de diálogo para añadir infor-

mación de interés recogida en la

tarjeta amarilla y no en el formulario

de errores de medicación (fecha inicio

y fecha fin de tratamiento y fecha inicio

y fecha fin del daño).

Una copia de esta notificación se remi-

te al Centro de Farmacovigilancia de la

Comunidad de Madrid para su inclu-

sión en la base de datos FEDRA.

El profesional de la Unidad Funcional

que realiza la notificación on-line de

un error con daño, recibe un mensaje

informándole de que una copia de su

notificación se ha enviado directamen-

te al Centro de Farmacovigilancia, no

teniendo que realizar ninguna notifica-

ción adicional del caso.

Por otro lado las notificaciones de

errores de medicación procedentes de

la industria farmacéutica que se reci-

ben en el Centro de Farmacovigilancia,

también se integran  en el Programa

de notificación de errores de medica-

ción de la Comunidad de Madrid ade-

más de en la base FEDRA.

FRECUENCIA Y GRAVEDAD

En la introducción se ha citado que los

estudios ENEAS y APEAS permiten co-

nocer la frecuencia de eventos adver-

sos ligados a la asistencia sanitaria en

España. Aunque estos estudios dedi-

can un apartado a analizar las causas,

incluidos los fármacos, no desagregan

posteriormente la frecuencia de efec-

tos adversos que se podrían conside-

rar errores de medicación o RAM.

Además por las propias características

de estos estudios sólo analizan even-

tos que han producido daño con lo que

tampoco son de utilidad para conocer

la prevalencia global de errores de

medicación, pues conocemos que en

la mayoría de los casos éstos no pro-

ducen daño.

La comunicación de errores en España

y en la Comunidad de Madrid, es una

notificación espontánea y voluntaria y

por tanto este sistema no es adecuado

para estimar incidencia o prevalencia

de los mismos.

La experiencia adquirida en el Progra-

ma de Notificación de Errores de la

Comunidad de Madrid nos ha permiti-

do conocer y gestionar una casuística

importante, acercándonos en el mo-

mento actual a los 2.800 errores de

medicación. En el último año la RFC

ha realizado el 76% de estas notifica-

c i o n e s  y  l a s  U F G R  e l  2 4 %  d e  l a s

mismas; dentro de las notificaciones

de las UFGR, el 80% proceden del ám-

bito hospitalario.

En la Figura 3 se presenta el análisis

de la consecuencia de los errores si-

guiendo la taxonomía NCCMERP.

Como se aprecia, sólo el 2,5% de los

errores producen daño al paciente y

tienen a efectos de notificación la con-

sideración de RAM5

Los EM producidos durante la fase de

Procedimiento de notificación  de errores en Madrid

Figura 2.
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Los profesionales sanitarios del Servicio
Madrileño de Salud detectan un error de medicación

Los farmacéuticos de las UFGR
notifican on-line el error a la
Consejería de Sanidad

Los farmacéuticos de la Red
de Farmacias Centinela
notifican on-line el error a la
Consejería de Sanidad

En la UFGR Se realiza
el análisis y gestión
del error

Difusión de las actuaciones
y recomendaciones a los
profesionales

Recomendaciones
a profesionales. Difusión
de las actuaciones

En la Consejería de Sanidad se realiza
el análisis y  gestión del error desde el
punto de vista de la Administración

Solicitud de cambios en
cartonajes, prospectos, ficha
técnica, nomenclátor...

Los profesionales comunican los errores
a los farmacéuticos de las Unidades
Funcionales de Gestión de Riesgos
(UFGR)
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utilización de los medicamentos por

el paciente, son importantes, tanto

por su frecuencia (8% del total de no-

tificaciones), como por el hecho de

originar en muchas ocasiones daño al

mismo. Así, mientras que los errores

de medicación que se producen en el

momento de la prescripción o de la

dispensación pueden producir daño

en aproximadamente el 1,5% de las

ocasiones, los errores asociados a la

administración del medicamento por

parte del paciente y/o cuidador produ-

cen daño en el 18% de las ocasiones.

Esto es explicable por el hecho de

constituir la administración del fár-
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Clasificación de los errores de medicación recibidos en la Comunidad de Madrid,
según la evolución del paciente

Figura 3.

Cuando un médico adopta una deci-

sión terapéutica realiza siempre el

mismo juicio clínico: ¿Cuál es la op-

ción terapéutica más efectiva en este

paciente para este problema de salud,

teniendo en cuenta su comorbilidad,

tratamientos concomitantes, edad y si-

tuación de dependencia, que resulte

además ser la más segura?.

También se plantea qué medidas debe

adoptar para minimizar los posibles

riesgos que asume al elegir dicha op-

ción terapéutica, respecto a selección

de la dosis o necesidad de titulación,

refuerzo de la información al paciente

o a sus familiares de algún aspecto re-

levante, controles clínicos periódicos e

incluso monitorización de algún pará-

metro analítico.

Un medicamento puede tener una

buena relación beneficio/riesgo para

los pacientes en el entorno de un en-

sayo clínico, cuando se monitoriza

estrechamente un parámetro relacio-

nado con su seguridad, cuando se

titula cuidadosamente la dosis, cuando

se insiste en la correcta adherencia al

2Novedades en la notificación de RAM

tratamiento y se supervisa la adminis-

tración y cuando es poco probable un

error en la prescripción o en la dis-

pensación, y no ser así cuando no se

dan todas estas circunstancias en la

práctica clínica habitual.

Parece entonces lógico que al hablar

de la seguridad de un medicamento

en la práctica clínica habitual no se

restrinja de nuevo la vigilancia de su

seguridad a las condiciones que con-

templa su autorización, sino que se

evalúe la seguridad en las condicio-

nes reales de uso.

Así ha sido entendido por la mayoría de

los profesionales sanitarios de la Co-

munidad de Madrid, que no infrecuen-

temente envían not i f icaciones de

sospechas de RAM ocurridas en pa-

cientes que no están incluidos en las

indicaciones recogidas en la ficha téc-

nica del medicamento, o cuando los

pacientes lo han utilizado incorrecta-

mente o cuando la dosis prescrita no

es la recomendada, por ejemplo. De

igual forma el Centro de Farmacovigi-

lancia de la Comunidad de Madrid reci-

be habitualmente notificaciones de

RAM en las que alguno de los medica-

mentos sospechoso no se comercializa

en España, de esta forma se han reci-

bido notificaciones con medicamentos

extranjeros, por ejemplo vacunas o al-

gunos medicamentos antitiroideos, e

incluso con medicamentos comprados

en internet.

Estos profesionales responden con es-

ta actitud al marco conceptual en el

que se suelen definir los programas de

notificación espontánea de sospechas

de RAM. A estos programas se les ad-

judica la ventaja de vigilar toda la

población y cualquier medicamento al

que ésta esté expuesta, independien-

t e m e n t e  d e l  t i p o  d e  a s i s t e n c i a

sanitaria que hayan recibido los usua-

rios.

El nuevo Real Decreto de Farmacovigi-

lancia viene a reforzar esta actividad

de vigilancia de la seguridad de todos

los medicamentos en cualquier situa-

c i ó n  d e  u s o .  P a r a  e l l o  a m p l í a  l a

definición de sospecha de reacción ad-

versa a medicamento que debe ser

Errores de medicación según las
consecuencias para el paciente (hospitalario

y extrahospitalario). N= 2465

El error se subsana y no llega
al paciente 67,59%

El error llega al paciente
32,41%

Sin daño
25,57%

Con daño para el paciente
2,52%

Sin poder hacer el seguimiento
4,32%

No se administra el
medicamento 13,51%

Daño temporal:
2,27%

Daño permanente
0,04%

Prolongación de
hospitalización: 0,21%

La administración no produce
daño aunque se puede requerir

monitorización: 12,06%

maco la última etapa en la cadena te-

rapéutica y no contar el paciente en

ese momento con el apoyo de un pro-

fesional sanitario.

El funcionamiento coordinado en la Co-

munidad de Madrid entre el Programa

de Notificación de RAM y el de Errores

de Medicación, permite una gestión inte-

gral de los riesgos con medicamentos,

con el fin de proporcionar una farmaco-

terapia más segura a los pacientes.

R.A.M. / Reacciones Adversas a Medicamentos/V15/Nº1

http://www.alianzaipss.org/gb/ebwha/pdf_files/WHA59/A59_22-sp.pdf
http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/ec_pnc03.htm
http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/ec_pnc03.htm
http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/Estudio_APEAS_resumen.pdf
http://www.boe.es/boe/dias/2007/11/01/pdfs/A44631-44640.pdf
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