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Seguridad del paciente: componente crítico de la calidad de la 
atención médica y sanitaria, su objetivo es evitar daños 

accidentales al paciente en cualquier interacción con el sistema de 
salud (WHO. World Alliance for Patient Safety). 

 Propiedad inherente a la atención médica.

 Dimensión de la calidad en salud.

 Esta problemática le concierne, aunque en diferentes grados, a toda la 
sociedad y, en particular, a los profesionales de la salud en ejercicio 
de sus tareas específicas.  
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 Evitar daños accidentales al paciente en 
cualquier interacción con el sistema de salud.

 Prevención de daños al paciente, con énfasis en 
un sistema de atención de la salud que:

 prevenga errores,
 aprenda de los errores que ocurren,
 se construya sobre una cultura de seguridad que

involucre al equipo de salud, las organizaciones y 
los pacientes. (IOM 2004)

Seguridad del paciente



.

Farmacia Asistencial - FCByF - UNR -
2024 3

Fuente: NHS. Costos del cuidado no seguro. UK. 2014

-EEUU: errores médicos: son causa de  44.000 a 98.000 muertes por año; octava 
causa de muertes en ese país (To err is human. IOM. 1999) 
- EEUU: Costo total para el sistema de salud: 29 billones de dólares por año (Bond. 
2001). 
- Errores de medicación: causa más común de errores médicos (Bates. 2000). 
- Según diferentes estudios, los errores de medicación ocurren en 3 a 6,9% de los 
pacientes hospitalizados.
- Cerca de 25% de los errores de medicación que causan daño pueden ser 
prevenibles con diferentes estrategias e intervenciones. (Preventing Medication
Errors. IOM. 2007).
- Errores de prescripción en la Práctica general: 5% de las prescripciones, el 0,18% 
fueron errores severos. Siendo que en un año en el Sistema de Atención Primaria 
se prescriben un billón de ítems, la investigación predice 1,8 millones de errores de 
prescripción serios por año. (NHS. Inglaterra. 2014) 
- OMS: 2017: 1,3 millones de personas con daños por EM x año en EEUU, países 
subdesarrollados: se duplica, incluso en años de vida saludables perdidos. Costo: 
42 billones u$s (1% del gasto en salud). 
- Iniciativa global: medicación sin daños. Disminuir en 5 años el 50% de errores 
severos.
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PRM, RAM, errores….
• Proyecto Minnesota: investigación: 59.361 entrevistas a 20.000 pacientes 

ambulatorios en un período de 10 años (1994-2004), detectando 3.995 PRM en la 
primer consulta (Cipolle, Strand, Morley. 2004). 

• Hasta un 26% de los ingresos hospitalarios provocados por problemas con la 
medicación.    (Gac Sanit 2007).

• Reacciones adversas: se estima que son la quinta causa de muerte en 
hospitales. Aún así sólo se reporta entre 10 y 25% de todas las RAM. (Eur
Commission 2011)

• Cascada terapéutica: los signos y síntomas de un paciente son evaluados 
erróneamente, y así una RAM es malinterpretada como una nueva condición o 
problema de salud, resultando en la prescripción de un nuevo medicamento. El 
paciente es expuesto al riesgo de presentar una RAM adicional, relacionada a este 
tratamiento potencialmente innecesario, reacción que puede ser a su vez considerada 
un nuevo problema de salud y generar una nueva indicación…. Muy frecuente, 
contribuye a la polimedicación, pone en riesgo la seguridad del paciente. (Bol CIM 
FCByF Nº 230)
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Morbimortalidad asociada al uso de medicamentos
Es la manifestación clínica o biosocial de un problema relacionado con la medicación que no 
ha sido resuelto. (Hepler y Strand)

El uso de medicamentos puede causar problemas de salud.

El daño causado por los medicamentos  interfiere en la evolución del paciente y 
puede provocar un nuevo problema de salud.

No solo se debe a los medicamentos, sino al mismo paciente que los usa y la 
forma como son utilizados ,      

es importante no solo la calidad del medicamento sino las decisiones en 
su selección, prescripción, indicación, dispensación, administración y seguimiento 
por profesionales de salud.

Problema social, de alto costo para el paciente, familia y sistema de salud.

Un correcto desempeño del equipo de salud puede prevenirlos y disminuir su 
incidencia en un alto porcentaje.(Ann Pharmacother 2002; Qual Saf Health Care
2003).

Problema Relacionado a Medicamentos 
Cipolle, Strand y Morley (2004)

Evento indeseable o riesgo experimentado por el paciente, que 
involucra o es susceptible de involucrar la terapia con 
medicamentos,    y que impide o retrasa el logro del objetivo 
terapéutico deseado.

Muestra que  no se han satisfecho                                                                             
las necesidades farmacoterapéuticas de los pacientes.
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Definen cuatro dimensiones con siete categorías

Necesidad – Indicación:
PRM 1: Terapia con medicamentos innecesaria
PRM 2: Necesidad de adicionar terapia con medicamentos.

Efectividad:
PRM 3: Medicamento no efectivo
PRM 4: Posología demasiado baja

Seguridad:
PRM 5: Reacción adversa a medicamentos
PRM 6: Posología demasiado alta

Adherencia:
PRM 7: No adherencia

Identificación, prevención y resolución de PRM : uno 
de los objetivos de la Atención farmacéutica

Evaluación continua en base a preguntas lógicas:
 ¿El paciente tiene una indicación para cada medicación que toma?, 

y...cada indicación tiene una medicación adecuada?

 ¿Esas terapias son efectivas para su estado de salud?

 ¿Esas terapias son tan seguras como sea posible?

 ¿El paciente tiene la posibilidad, y desea llevar adelante,  el 
tratamiento como se le recomendó?

Prevenir . Resolver. 

¡Registrar !!!!
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Reacciones adversas a medicamentos
Evento adverso: efecto médico no buscado, que se presenta

durante el tratamiento con un fármaco, pero que no tiene
necesariamente una relación causal con el tratamiento.

relación causal

Efecto o Reacción adversa: efecto no deseado atribuible a la
administración de un fármaco, que ocurre a dosis
normalmente usadas en humanos, para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar
cualquier función biológica. (OMS 2004 - ANMAT )

Considerar: excipientes, metabolitos, vacunas…

Reacciones adversas a medicamentos
otra def…. 
Respuesta a un producto medicinal, nociva y no intencional, 
resultado no sólo del uso autorizado de un medicamento a 
dosis normales, sino también como resultado de errores de 
medicación y usos fuera de los términos de la autorización
de comercialización, incluyendo mal uso, uso off-label y 
abuso del producto medicinal.

(AEMPS – UE)

OMS: Términos como efecto secundario, efecto adverso, 
efecto indeseable, efecto colateral, etc., son sinónimos 
de RAM.
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Tipos de RAM

 Reacciones tipo A: respuesta aumentada o 
exagerada

 Reacciones tipo B: reacciones extrañas, 
impredecibles. tipo I, tipo II, tipo III y tipo IV

 Reacciones tipo C: administración crónica
 Reacciones tipo D: reacciones retardadas
 Reacciones tipo E: luego de una supresión 

brusca
 Reacciones tipo F: falla en la  terapia

Interacción medicamentosa

Modificación que experimenta la acción de un 
medicamento debido a la presencia de otro 
en el organismo. 

También pueden producirse con:
- Sustancias fisiológicas endógenas 

(hormonas,  mediadores, proteínas de 
transporte, etc.)

- Alimentos, tabaco
- Medio ambiente
- Análisis clínicos de laboratorio
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El error de medicación es cualquier evento prevenible, que puede 
causar daño al paciente o conducir a una utilización inapropiada 
de la medicación, mientras que la medicación está bajo el control 
de profesionales del cuidado de la salud, pacientes o 
consumidores. (NCCMERP)

La morbimortalidad derivada de errores de medicación es elevada,
siendo reconocida como un problema de la salud pública (Otero
López 2004)

Estos errores pueden disminuir la calidad de vida del paciente,
hacer necesario un incremento de la asistencia médica, provocar
el ingreso hospitalario, prolongar la estancia y conducir incluso a
la muerte del paciente. (Jornet Montaña. 2004)

Errores de Medicación - EM

Identificación de errores

- Estos eventos pueden estar relacionados con la práctica profesional, 
productos para cuidado de la salud, procedimientos o sistemas, 
incluyendo: prescripción; comunicación de órdenes; nombre, rótulo o 
envase de productos; dispensación; distribución; administración, 
educación; monitoreo y uso.
- Los errores de medicación son multifactoriales y multidisciplinares, 
pudiendo originarse durante los procesos de prescripción, transcripción, 
dispensación, preparación y administración de cualquier fármaco.
- Principal barrera para mejorar: falta de conocimiento de la magnitud en que 
los errores ocurren diariamente en las organizaciones de salud. 
- Se necesita: mantener un proceso continuo de detección, monitoreo, y 
evaluación de los métodos aplicados para reducción de errores, con una 
visión sistémica del problema. (IOM. To err is human)
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Clasificación de los errores
- Existen diferentes clasificaciones.
- Se requiere unificar criterios para poder realizar estudios 

comparativos
- Una de las recomendadas: Ruiz Jarabo (versión actualizada) 

basada en NCCMERP
- Según diferentes dimensiones:
 Naturaleza
 Consecuencias - Gravedad
 Punto de origen 
 Punto de detección
 Causas – Factores contribuyentes
 Posibilidad de recurrencia

 Problemas de interpretación de las prescripciones.

 Confusión en el nombre del paciente.

 Confusión en los nombres de los medicamentos.

 Problemas en etiquetados y envasados.

 Problemas en equipos y dispositivos de dispensación.

 Factores humanos.

Causas de EM
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Factores que contribuyen

 Falta de normatización de procedimientos

 Sistemas de comunicación ineficientes

 Sistemas de dispensación deficientes

 Recurso humano no capacitado

 Falta de información sobre los medicamentos a los
pacientes

 Situaciones de emergencia

 Factores ambientales

Detección de errores de medicación

 Notificación voluntaria

 Revisión de historias clínicas

 Revisión de registros

 Validación de prescripciones

 Monitorización de señales de alerta

 Técnicas de observación.
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Medicamentos de alto riesgo
 Se denominan “medicamentos de alto riesgo” aquellos que tienen 

un “riesgo” muy elevado de causar daños graves o incluso mortales 
cuando se produce un error en el curso de su utilización.

 Esta definición no indica que los errores asociados a estos 
medicamentos sean más frecuentes, sino que en caso de producirse 
un error, las consecuencias para los pacientes suelen ser más 
graves. 

 Estos medicamentos deben ser  objetivo prioritario en todos los 
programas de seguridad clínica que se establezcan en los hospitales. 

 Se aconseja implantar prácticas específicas dirigidas a evitar errores 
en el envasado, etiquetado, almacenamiento, prescripción, 
dispensación, preparación y administración. 

 Reconocer la multidisciplinariedad de este sistema, por lo que se 
debe tratar de que en el desarrollo e implantación de este programa 
se impliquen todos los actores que intervienen en el mismo, 
incluyendo los pacientes. 
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Prácticas para mejorar seguridad en el uso 
de medicamentos de alto riesgo

 Implementar medidas que dificulten que se produzcan errores.

 Usar protocolos y hojas preimpresas para su prescripción.

 Reducir número de opciones disponibles de un mismo 
medicamento.

 Usar técnicas de doble chequeo y verificación.

 Incorporar alertas (sistema de soporte para toma de decisión 
clínica).

 Favorecer acceso a la información.

 Educación de los pacientes
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 Comunicación efectiva: clara, completa, oportuna, evitar transcripciones y 
“verbal”, confirmar comprensión, informatización.

 Uso de GPC y Protocolos. Formación, entrenamiento del equipo de salud. 
 Políticas de medicamentos: GFT – GPC – Restricciones de uso - FVG
 Educación: equipo de salud, paciente (empoderamiento), comunidad.
 Programas de evaluación de uso de medicamentos.
 Programas de Seguridad Clínica.
 Evaluación de Tecnologías Sanitarias. MBE.
 Gestión de calidad de sistemas / procesos relacionados al uso de 

medicamentos.
 En procesos específicos de Servicios Farmacéuticos:
 Gestión económica
 Dispensación- Distribución: validación de prescripciones, 
intervenciones farmacéuticas, prácticas para medicamentos
de alto riesgo, información, asesoramiento.
 Atención farmacéutica
 FVG

Acciones para promover seguridad en el uso de medicamentos

Cultura de la seguridad
 La creación de una cultura de seguridad es la estrategia más efectiva y 

duradera a largo plazo, ya que sólo si los cambios para la mejora se 
integran plenamente en la cultura de la organización, no serán pasajeros 
y se mantendrán en el tiempo. 

 Se la suele definir como:  “todas aquellas características de una 
organización, como los valores, la filosofía, las tradiciones y las 
costumbres que conducen a un comportamiento de búsqueda continua, 
tanto individual como colectiva, de la forma de reducir
al máximo los riesgos y los daños 
que se pueden producir durante 
los distintos procesos de provisión 
de la asistencia sanitaria”.
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La ciencia y las actividades relativas a la detección, evaluación,
comprensión y prevención de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

OMS 2004 – ANMAT BPFVG

 Elemento indispensable para mejorar la seguridad de los pacientes.                 
(Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente - OMS).

 Busca asegurar que la relación beneficio-riesgo se mantenga favorable a largo de 
todo el ciclo de vida del medicamento.

 Comprende diversas actividades de salud pública de análisis y gestión 
del riesgo. que contribuyen al uso racional de los medicamentos. 
 La identificación, cuantificación y evaluación de los riesgos asociados con 
el uso de los medicamentos pueden evitar o minimizar el daño a los pacientes 
y adoptar las medidas necesarias, poniendo en marcha, si fuese preciso, 
medidas reguladoras.

Farmacovigilancia (FVG)

Objetivos de la farmacovigilancia
 Detección temprana de RAM e interacciones desconocidas
 Detección de aumento de frecuencia de RAM conocidas
 Identificación de factores de riesgo y de los posibles mecanismos 

subyacentes de las RAM
 Contribuir con la evaluación de los beneficios, daños, efectividad y 

riesgos de los medicamentos, conduciendo a la prevención de los 
daños y maximización de los beneficios.

 Mejorar el cuidado y seguridad de los pacientes en relación al uso de 
medicamentos y todas las intervenciones médicas.

 Difusión de información necesaria para mejorar la regulación y 
prescripción de medicamentos.

Sistema Nacional de FVG
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- Inicio: 1993
- Un efector central (ANMAT).
- Efectores periféricos (más de 50)
- 1994: miembro del Centro Colaborador de la OMS para el Monitoreo 

Internacional de los Medicamentos (CMU) – Uppsala - Suecia
https://www.who-umc.org/

SNFVG
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia

32

https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados
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¿Para qué es útil la información de FVG?
 Modificaciones de GFT, criterios de uso, GPC
 Interacción con el equipo de salud
 Gestión y adquisición
 Modificaciones en los prospectos (nuevos efectos 

adversos, restringir usos terapéuticos, ampliar o 
incorporar advertencias).

 Determinar medidas restrictivas en la dispensación de un 
medicamentos o acentuar las ya existentes.

 Detección de medicamentos adulterados
 Información actualizada: retiro de mercado, alertas, 

prohibición de comercialización de productos, etc.
 Educación e información del paciente

Uso racional y seguro de los medicamentos

Para el desarrollo de actividades de Farmacovigilancia, existen diversos métodos:

 Sistemas de notificaciones espontáneas: se basa en la identificación y detección de 
las sospechas de reacciones adversas de medicamentos por parte de los 
profesionales de la salud en su práctica diaria y el envío de esta información a un 
organismo que la centraliza.

 Sistemas de Farmacovigilancia Intensiva: se fundamentan en la recolección de 
datos en forma sistemática y detallada de todos los efectos perjudiciales, que pueden 
concebirse como inducidos por los medicamentos, en grupos bien definidos de la 
población.

 Plan de gestión de riesgos: conjunto de actividades e intervenciones 
de FVG destinadas a identificar, caracterizar, prevenir o minimizar los riesgos de los 
medicamentos, incluida la evaluación de la eficacia de esas intervenciones. (EMA). 
ANMAT: ingreso al mercado de p.a. y/o combinaciones innovadores.

 Estudios farmacoepidemiológicos: tienen la finalidad de comprobar una hipótesis, 
es decir, establecer una causalidad entre la presencia de reacciones adversas a los 
medicamentos y el uso de un medicamento (cohorte, casos y controles, 
experimentales), pueden iniciarse con un reporte de caso.

FVG
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Reporte en línea: 
https://primaryreporting.who-umc.org/AR

Evaluación de la asociación causal

 Causalidad según criterios de Bradford – Hill

 Causalidad según Karch y Lasagna
 Causalidad según algoritmo de Naranjo
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Criterios de Karch y Lasagna1. Secuencia cronológica
 Adecuada
 Compatible
 Desconocida
 Incompatible
2. Coherencia con acontecimientos:
 Bien conocido
 Conocido
 No conocido
3. Efecto del retiro del fármaco
 Mejora
 No mejora
 Fallece
4. Efecto de la reexposición al fármaco
 Positiva
 Negativa
 No hay reexposición
 No pertinente
5. Existencia de causa alternativa

Grados de certeza / Karch Lasagna
Valoración de la 
relación casual

Definitiva Probable Posible Condicio-
nal

Dudosa

Secuencia

cronológica
si si si si si/no

Coherencia con 
acontecimiento

si si si no no

Mejoría al retirar la 
medicación

si si si/no si/no no

Reaparición al 
repetir la med.

si ¿? ¿? ¿? ¿?

Existencia de causa 
alternativa

no no si si si
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Algoritmo de Naranjo
Algoritmo de Naranjo y col. si no n/c Puntaje

1. ¿Existen informes previos concluyentes 
sobre esta reacción?

+1 0 0

2. ¿Aparece la reacción tras la aparición 
del medicamento?

+2 -1 0

3. Mejoró la reacción al suspender el 
medicamento o administrar un antagonista 
específico?

+1 0 0

4. ¿Reapareció la reacción al readministrar
el medicamento?

+2 +1 0

5. ¿Existen causas alternativas, además 
del med., que puedan causar la RAM?

-1 +2 0

Algoritmo de Naranjo y col. si no n/c Puntaje

6. ¿Reapareció la reacción tras administrar 
placebo?

-1 +1 0

7. ¿Se determinó la presencia del fármaco
en sangre u otros líquidos biológicos?

+1 0 0

8. ¿Se agravó la reacción al aumentar la 
dosis o disminuyó al reducirla?

+1 0 0

9. ¿Había tenido una reacción parecida el 
paciente a fármacos similares?

+1 0 0

10. ¿Se confirmó la reacción con alguna 
evidencia objetiva?

+1 0 0

Definitiva: mayor o igual a 9
Probable: 5 a 8
Posible:  1 a 4 

Dudosa: menor o igual a cero
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Farmacovigilancia intensiva
Aspectos FVG FVG intensiva

Medicamentos 
monitoreados

Todos Medicamentos seleccionados en programas especiales 
(indicación; RAMs)
- Clozapina (antipsicótico; leucopenia , agranulocitosis.
- Talidomida (eritema nodoso leproso, mielomas 
múltiples, aftas, enfermedades autoinmunes; 
teratogénico)
- Lenalidomida (mielomas múltiples; trombocitopenia, 
neutropenia, no puede descartarse teratogénesis por 
similitud con talidomida)
- Isotretinoína (acné severo; teratogénico)

Tipo de notificación Voluntaria Obligatoria

Tipo de evento 
adverso

Todos Graves

Consentimiento 
informado del 
paciente para su uso

No Sí

42

Ref:

1Alteraciones producidas
durante la elaboración.
2Alteraciones producidas
durante el circuito de
distribución (transporte,
almacenamiento, dispensa y
administración del
medicamento).
3Categoría condicional: la 
agrega la OMS y no se 
atribuye puntaje del 
algoritmo de Naranjo; 
resulta una categoría muy 
relevante ya que puede ser 
el descubrimiento de un 
nuevo evento adverso del 
medicamento en cuestión.
4 Un manual de 
terminología de reacciones 
adversas a los 
medicamentos de la OMS. 
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Desvíos de calidad
Se reconocen como problemas de calidad a:
● Sospecha de ausencia o menor concentración de principio activo, o 

menor efecto del esperado, debido a errores en la elaboración.
● Problemas en la desintegración, homogeneidad, aspecto,  

diferencias de color, presencia de precipitados, etc. 
● Contaminación microbiana o presencia de pirógenos. 
● Sospecha de sobredosis, por contener mayor cantidad de principio 

activo que el autorizado.
● Falsificación de medicamentos.

Pueden deberse a:
-alteraciones producidas durante la elaboración, 
-alteraciones producidas durante el circuito de distribución
Generan reportes por falta de efectividad…

● RAM más frecuente: molestias a nivel muscular  (mialgias).
● ECC precomercialización: baja incidencia de síntomas musculares (1-5%). 
● Estudios observacionales, registros de pacientes y estudios postcomercialización: la 

incidencia oscila entre el 7 y el 29% de los pacientes tratados.
● Las molestias musculares son una de las principales causas de la falta de adherencia al 

tratamiento con estatinas. 
● Considerar interacciones con medicamentos, que pueden llevar a un aumento en el riesgo 

de efectos adversos musculares ( ej: rabdomiolisis con ARV en VIH).
● Riesgo aumentado de nuevos diagnósticos de diabetes mellitus tipo 2 asociado al uso de 

estatinas. Una revisión sistemática de 13 ECC encontró un aumento del riesgo, y los 
resultados de un reciente estudio de cohorte finlandés (más de 8.000 pacientes no 
diabéticos con un seguimiento de más de 5 años), muestran un riesgo de aparición de 
nuevos casos de diabetes en los pacientes tratados con estatinas, ajustado por diferentes 
factores de riesgo (edad, IMC, circunferencia de la cintura, tabaquismo, consumo de 
alcohol,…) RR=1,46 (IC 95%: 1,22 a 1,74). Infac Osakidetza. 2015; Bol CIM 248, ….

● AF - UOF

Ejemplo generación información seguridad: Estatinas
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