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1 INTRODUCCIÓN 

El desarrollo científico y tecnológico no ha parado de crecer en los últimos 
sesenta años, con nuevos métodos diagnósticos y terapéuticos que 
contribuyen a mejorar la calidad de vida y supervivencia de las personas. Sin 
embargo, su aplicación no está exenta de la aparición de eventos adversos 
asociados a la complejidad de los diferentes procesos inherentes a la 
asistencia sanitaria actual. Es por ello, por los que se debe trabajar tanto a 
nivel profesional, como a nivel institucional y político, para crear sistemas 
seguros en los que se reduzca la probabilidad de error mediante el diseño de 
mecanismos para su detección. Los problemas de seguridad del paciente rara 
vez tiene su origen en un único error, siendo casi siempre consecuencia de 
múltiples causas. Es fundamental que las estrategias que se generen a todos 
los niveles estén siempre enfocadas en los sistemas y no tanto en las personas, 
ya que la culpabilización individual redunda negativamente en la notificación 
del error. Esta metodología de trabajo se basa en el modelo del “queso suizo” 
propuesto por Reason (1) (Véase Figura 1). Esta teoría explica como los 
sistemas cuentan con barreras (lonchas de queso) y mecanismos de seguridad 
en diferentes puntos para evitar que los errores lleguen al paciente. No 
obstante, en ocasiones esas barreras tienen fallos (agujeros del queso) y el 
alineamiento de varios de esos fallos puede hacer llegar el error al paciente, 
pudiendo causar un evento adverso. 

 

Figura 1: Teoría del riesgo de Reason  

 

*Modificado de Reason J 
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1.1 SEGURIDAD DEL PACIENTE A NIVEL INTERNACIONAL 

El problema de la seguridad del paciente en general y el de los errores de 
medicación en particular, ha pasado de ser una cuestión conocida pero no 
afrontada, a convertirse en un elemento clave y prioritario en las políticas 
sanitarias. A este interés contribuyó inicialmente la publicación en la década 
de los noventa de diversos estudios relacionados con la seguridad del 
paciente. El “Harvard Medical Practice Study I” (2), publicado en 1991, tras 
analizar retrospectivamente 30.121 historias clínicas, comunicó que el 3,7 % 
de los pacientes ingresados habían sufrido eventos adversos derivados de la 
asistencia sanitaria, definiéndose evento adverso como cualquier daño 
causado al paciente que suponía prolongación del tiempo de hospitalización 
y/o algún tipo de discapacidad al alta no esperable o ligada al tipo de patología 
o condición e intervención, en el alta hospitalaria. El “ADE Prevention Study” 
(3), centró su investigación en los eventos adversos a medicamentos y en los 
fallos del sistema que contribuían a su aparición. La incidencia de eventos 
adversos a medicamentos registrada fue de un 6,5 %, de los cuales el 28 % 
fueron clasificados como prevenibles. En cuanto a los fallos en los sistemas de 
utilización de medicamentos, un 78 % de los eventos adversos a 
medicamentos fueron consecuencia de fallos en los sistemas de información, 
principalmente por la diseminación de la información en registros diferentes 
no interconectados (4). 

Fue tras la publicación del informe “To err is human: Building a Safer Health 
System”(5) en el año 1999 (Véase Figura 2), cuando el problema de la 
seguridad del paciente saltó al primer puesto de las agendas de muchos 
países. Este informe señalaba que los errores asistenciales ocasionaban en 
EE.UU., una mortalidad anual equivalente a la producida por un accidente 
aéreo diario y mayor que la causada por los accidentes de tráfico, el cáncer de 
mama o el sida. Este trabajo trató en extensión el problema de errores de 
medicación, por ser el tipo de error clínico más prevalente. Destacó que los 
errores de medicación ocasionaron más de 7.391 muertes anuales en 1993 y 
que fueron responsables de 1 de cada 854 muertes en pacientes 
hospitalizados y de 1 de cada 131 muertes en pacientes no hospitalizados. Los 
autores de este informe reflejaron la necesidad de cambios en las políticas 
sanitarias, englobando la seguridad del paciente como parte imprescindible 
de la atención sanitaria. La identificación y análisis de incidentes, junto con el 
aprendizaje posterior, tiene que formar parte de la cultura de seguridad. El 
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nuevo enfoque planteado en este documento huye de la cultura punitiva 
“error-castigo” y re-direcciona los esfuerzos de todos los agentes implicados 
hacia un nuevo escenario en el que desaparece el individuo como responsable 
del error y en su lugar se colocan los diferentes procesos de los sistemas. Los 
sistemas se deben construir teniendo en cuenta no solo las fortalezas de los 
individuos (conocimientos) sino también sus debilidades (cansancio, 
distracciones, estrés…).  

 

Figura 2: Portada del Informe “To Err is Human. Building a Safer Heath System” 

 

En 2004 la Organización Mundial de la Salud (OMS) puso en marcha la Alianza 
Mundial por la Seguridad del Paciente. Esta alianza, creada con el propósito 
de coordinar, difundir y acelerar las mejoras en materia de seguridad del 
paciente en todo el mundo, es un medio que propicia la colaboración 
internacional y la acción de los Estados Miembros, de la Secretaría de la OMS, 
de expertos, de usuarios y grupos de profesionales, y de la industria. En 2007 
se publicó el documento “Preámbulo a las soluciones para la seguridad del 
paciente” (6) en el que se identificaron nueve puntos sobre los que trabajar 
para la mejora de la seguridad del paciente (medicamentos de aspecto o 
nombre parecido, identificación de pacientes, comunicación en los tránsitos 
asistenciales, conciliación de la medicación, realización de procedimientos en 
el lugar correcto del cuerpo humano, control de soluciones concentradas de 
electrolitos, conexiones seguras de dispositivos, dispositivos de inyección de 
uso único (no reciclable) e higiene de manos. Desde la Alianza Mundial por la 
Seguridad del Paciente se insta a fomentar la investigación y la colaboración, 
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con el objetivo final de trasladar a la práctica clínica diaria las soluciones que 
han demostrado promover una atención sanitaria más segura, ya que la 
investigación en seguridad del paciente constituye uno de los pilares 
fundamentales para avanzar en el conocimiento (7). 

En 2017 la Organización Mundial de la Salud lanzó una nueva campaña 
“Medication without harm” (8) con el propósito de reducir en cinco años el   
50 % de los eventos adversos evitables causados por medicamentos. El 
objetivo de esta iniciativa es mejorar los procesos de prescripción, 
dispensación, administración, seguimiento y uso de los medicamentos, en 
definitiva, asegurar que el medicamento correcto llega al paciente correcto en 
la dosis, vía y tiempo correcto. Pone el foco en los medicamentos de alto 
riesgo, en los pacientes polimedicados con varias patologías y en los tránsitos 
asistenciales de los pacientes.  

A nivel europeo, fue el Reino Unido uno de los pioneros en materia de la 
Seguridad de Paciente. En 2004 publicó la guía " Seguridad del Paciente en 
Siete Pasos" (9) con la que se buscó ayudar a todos los implicados de los 
servicios sanitarios en la mejora de la seguridad del paciente. Siguiendo la 
línea del informe "To Err is Human" (5) y las recomendaciones de organismos 
internacionales, este documento puso el foco en aspectos tales como la 
construcción de la cultura de seguridad, la información y aprendizaje de los 
eventos adversos, la comunicación con pacientes y usuarios y la incorporación 
de la gestión de riesgos a los sistemas. (Véase Tabla 1). 

Tabla 1: Iniciativas internacionales en seguridad del paciente 

Iniciativas internacionales en seguridad del paciente 

1999 
El Instituto de Medicina de la Academia Nacional de 
Ciencias Médicas de EE.UU. publica el informe “To Err 
is Human: Building Safer Health System.” 

2004 
La OMS crea la “Alianza Mundial por la Seguridad de 
Paciente”. 

2004 
La Agencia Nacional de Seguridad del Paciente de 
Reino Unido publica el informe “Seven Steps to Patient 
Safety”. 

2007 
La OMS publica el informe “Preámbulo a las soluciones 
para la seguridad del paciente”. 

2017 La OMS lanza la campaña “Medication without harm”. 
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1.2 SEGURIDAD DEL PACIENTE EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD 

A nivel del estado español, fue en 2005 cuando se comenzó a trabajar con las 
Comunidades Autónomas en una estrategia nacional de seguridad del 
paciente. Los objetivos de esa primera estrategia siguen vigentes en las 
posteriores ediciones y pueden resumirse en: creación y mejora de la cultura 
de seguridad, sistemas de notificación de incidentes, formación, 
implementación de prácticas seguras, implicación de pacientes y ciudadanos, 
promoción de la investigación y participación en foros internacionales (10,11). 

Con el fin de conocer la magnitud real de los eventos adversos en la asistencia 
sanitaria española, el Ministerio de Sanidad promocionó la realización de 
estudios específicos en diversas áreas de dicha asistencia (ENEAS, APEAS, 
EARCAS, SYREC) y desde la Sociedad Española de Medicina de Urgencias y 
Emergencias se promocionó el estudio EVADUR. Los resultados más 
destacados de estos estudios se recogen a continuación: 

1.2.1 ENEAS: Estudio Nacional de Efectos Adversos relacionados con la 
Hospitalización 

Estudio retrospectivo de una cohorte de 5.624 pacientes ingresados por un 
periodo superior a 24 horas y que fueron dados de alta entre el 4 y el 10 de 
junio de 2005 (ambos inclusive). Participaron un total de 24 hospitales, 
revisándose las historias clínicas en busca de efectos adversos, con los 
siguientes resultados. La incidencia de efectos adversos relacionada con la 
asistencia sanitaria fue de 9,3 %. La incidencia de efectos adversos 
relacionados directamente con la asistencia hospitalaria (excluidos los efectos 
adversos de la atención primaria, consultas y ocasionados en otro hospital) 
fue del 8,4 %. El 42,8 % de los efectos adversos totales se clasificó como 
evitable. La incidencia de los efectos adversos relacionados con los 
medicamentos en la atención sanitaria fue de un 37,4 % (12). 

La definición de efecto adverso utilizada en este estudio fue la siguiente: 
“Todo accidente imprevisto e inesperado, recogido en la historia clínica que 
ha causado lesión y/o incapacidad y/o prolongación de la estancia y/o exitus, 
que se deriva de la asistencia sanitaria y no de la enfermedad de base del 
paciente”. Es importante resaltar que este concepto de efecto adverso es lo 
que hoy en día se define como evento adverso (incidente que ha causado daño 
al paciente). 
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1.2.2 APEAS: Estudio sobre la Seguridad de los Pacientes en Atención 
Primaria  

Estudio observacional transversal en 48 centros de atención primaria durante 
dos semanas del mes de junio de 2007 (13). Los pacientes incluidos en el 
estudio fueron 96.047. Cada profesional cumplimentaba un formulario 
cuando detectaba un efecto adverso prevalente o en fase de secuelas, 
independientemente de donde se hubiera originado. La prevalencia de 
pacientes con algún efecto adverso fue de 10,11 ‰. El 70,2 % de los efectos 
adversos se clasificaron como evitables y el 47,8 % estuvieron relacionados 
con la medicación.  

La definición de efecto adverso utilizada en este estudio fue la siguiente: 
“Todo accidente imprevisto e inesperado identificado en el momento de la 
consulta, que ha causado lesión y/o incapacidad, que se deriva de la asistencia 
sanitaria y no de la enfermedad de base del paciente”. Es importante resaltar 
que este concepto de efecto adverso es lo que hoy en día se define como 
evento adverso (incidente que ha causado daño al paciente). 

1.2.3 EARCAS: Eventos Adversos en Residencias y Centros Sociosanitarios  

Estudio cualitativo en tres fases (cuestionario Delphi/encuestas de percepción 
de riesgo/Metaplan®) en residencias, centros sociosanitarios y hospitales de 
media/larga estancia de más de 100 camas (14). En el método Delphi 
participaron 97 y 88 expertos en cada una de las dos vueltas realizadas. Se 
consideraron expertos aquellos profesionales con más de tres años de 
desempeño de su actividad profesional en centros sociosanitarios, tanto en 
puestos directivos como de atención directa al paciente. Las encuestas de 
percepción de riesgo fueron cumplimentadas por 940 profesionales con más 
de un año de trabajo en centros sociosanitarios y que siendo profesionales de 
la medicina o enfermería tuvieran contacto directo con los pacientes la mayor 
parte de la jornada laboral. En el método Metaplan ®, en el que se combinan 
técnicas de grupo nominal y de grupo focal participaron un grupo de 24 
expertos seleccionados por muestreo de conveniencia entre los expertos de 
la fase I e informadores clave. Esta técnica de debate consiste en una tormenta 
de ideas estructuradas, en la que cada participante cumplimenta una tarjeta 
con sus propuestas de manera anónima, y posteriormente, una vez puestas 
en común todas las ideas, un moderador por grupo dinamiza el debate. Los 
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incidentes y eventos adversos más comúnmente detectados en este estudio 
estuvieron relacionados con los cuidados, la medicación y las infecciones.  

1.2.4 SYREC: Incidentes y Eventos Adversos en Medicina Intensiva. 
Seguridad y Riesgo en el Enfermo Crítico 

Estudio observacional prospectivo con un periodo de seguimiento de 24 h 
desde las 8:00 h del día 22 de marzo a las 8:00 h del día 23 de marzo de 2007 
en 79 unidades de cuidados intensivos (15). La recogida de datos se realizó a 
través de la cumplimentación de cuestionarios voluntarios y anónimos por 
profesionales de la medicina, enfermería y auxiliares de las unidades. Se 
registraron 1.424 incidentes, 943 de los cuales fueron incidentes sin daño y 
481 eventos adversos, que afectaron a 591 pacientes. El 90 % de todos los 
incidentes y el 60 % de los eventos adversos fueron clasificados como evitables 
o posiblemente evitables. El 24,58 % (350 pacientes) de los incidentes 
estuvieron relacionados con medicación. El 84 % de los incidentes 
relacionados con la medicación fueron incidentes sin daño y el 16 % eventos 
adversos. Los problemas más frecuentes en relación a la medicación fueron 
los incidentes en la prescripción (34 %) y en la administración (27.71 %).  

1.2.5 EVADUR: Eventos Adversos ligados a la Asistencia en los Servicios de 
Urgencias de hospitales españoles 

Estudio descriptivo, longitudinal, prospectivo y multicéntrico en 21 servicios 
de urgencias (16). Durante 7 días diferentes (equivalentes a días semanales) 
entre octubre y diciembre de 2009 se siguió en tiempo real (24 horas) la 
asistencia en pacientes seleccionados aleatoriamente. Se revisaron 3.854 
pacientes, de los cuales un 12 % se vieron afectados por algún incidente y el 
7,2 % presentaron un evento adverso. El 70 % de los eventos adversos se 
clasificó como evitable y el 24,1 % estuvo relacionado con incidentes de 
medicación. 

En la Tabla 2 se recoge toda la información más destacada de los estudios 
mencionados en este apartado. 
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Tabla 2: Estudios españoles sobre la frecuencia de eventos adversos en diferentes 
ámbitos 
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Cohorte 
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24 hospitales 9,3 % 42,8 % Medicación       
(37,4 %) 

IAAS (25,3 %) 
Procedimientos   

(25 %) 
APEAS 

20
07

 

Prevalencia 48 centros de 
atención 
primaria 

10,11 
‰ 

70,2 % Medicación       
(47,8 %) 

Procedimientos 
(10,6 %) 

EARCAS 
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1 Cualitativo Residencia y 
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------ ------ Cuidados, 
medicación, 

IAAS 
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07

 

Cohorte 
retrospectivo 

79 unidades 
de cuidados 
intensivos / 

76 hospitales 

33,1 % 60 % Cuidados        
(26 %) 

IAAs (24 %) 
Medicación 

(12%) 
EVADUR 

20
09

 

Prospectivo 21 servicios 
de urgencias 

7,2 % 70 % Proceso de 
atención     
(46,2 %) 

Medicación 
 (24,1 %) 

Procedimientos 
(11,7 %) 

  *EA: evento adverso; IAAS: infecciones asociadas a la asistencia sanitaria 
 *Modificado de la Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud 2015-2020 (11)
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1.3 SEGURIDAD DEL PACIENTE A NIVEL DE LA COMUNIDA AUTÓNOMA 
DEL PAÍS VASCO 

A nivel de la Comunidad Autónoma del País Vasco, Osakidetza Servicio Vasco 
de Salud lleva casi tres décadas trabajando en la seguridad del paciente. Los 
primeros pasos se dieron con la puesta en marcha en 1990 del Plan INOZ 
(Infekzio Nosokomialak Zaintzeko eta Kontrolatzeko Plana – Plan de Vigilancia 
y Control de las Infecciones Nosocomiales), al que posteriormente se añadió 
el uso seguro de los medicamentos y los hemoderivados. En 2008 el objetivo 
del nuevo plan estratégico incluyó la gestión de eventos adversos relacionados 
con la asistencia sanitaria, estructurando un sistema de monitorización, 
medición y notificación que culminó con la puesta en marcha de la 
herramienta informática SNASP (sistema de notificación y aprendizaje en 
seguridad del paciente) (17). Posteriormente, la estrategia de seguridad del 
paciente del periodo 2013-2016 incluyó dos nuevas líneas estratégicas en 
cuanto al uso seguro de los medicamentos (buenas prácticas asociadas a la 
administración de medicamentos y conciliación de la medicación) y una línea 
de seguridad del proceso asistencial gestación-parto-puerperio (18). En la 
actualidad, las estrategia de Osakidetza 20 20 mantiene vigentes las líneas de 
trabajo del periodo 2013-2016 (19). (Véase Tabla 3). 

 

Tabla 3: Líneas de acción corporativas de seguridad del paciente 

Líneas de acción corporativas de seguridad del paciente Osakidetza 20 20 
L1 Gestión de los incidentes de seguridad. 
L2 Atención a las segundas y terceras víctimas. 
L3 Identificación inequívoca de los pacientes. 
L4 Implicación de los pacientes en su seguridad. 
L5 Conciliación de la medicación. 
L6 Optimización de prescripción de pruebas diagnósticas que utilizan 

radiación ionizante 
L7 Seguridad transfusional. 
L8 Prevención y control de las infecciones relacionadas con la asistencia 

sanitaria. 
L9 Cirugía segura. 
L10 Seguridad en el proceso asistencial gestación-parto-puerperio. 
L11 Seguridad del paciente en los servicios de Urgencias. 
L12 Seguridad del paciente vinculada a los cuidados. 
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L13 Buenas prácticas asociadas a la utilización de medicación. 
L14 Buenas prácticas en los pacientes hospitalizados en riesgo de 

desnutrición. 
L15 Buenas prácticas para la prevención de la incontinencia urinaria 

inducida. 
*Modificado de Estrategia de Seguridad del Paciente 20 20 (19) 

 

1.4 SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL 

El paciente neonato, especialmente el prematuro de bajo peso (<1.500 g) es 
un paciente altamente vulnerable y con elevado riesgo de sufrir eventos 
adversos durante su asistencia sanitaria. Esta vulnerabilidad ha saltado a los 
medios de comunicación en más de una ocasión como consecuencia de 
desenlaces fatales tras incidencias relacionadas con este tipo de pacientes. En 
1996 un recién nacido falleció en un hospital de Denver (20), tras recibir una 
dosis de fármaco diez veces superior a la prescrita. En 2009, en un hospital 
madrileño, la administración de leche vía intravenosa condujo también a un 
fatal desenlace (21). 

La inmadurez fisiológica, junto con las diferentes intervenciones y/o 
procedimientos a los que pueden ser sometidos durante su estancia en las 
unidades neonatales, contribuyen al mayor riesgo de sufrir eventos adversos. 
La dosificación de manera individualizada por peso del paciente es un factor 
contribuyente a los errores de medicación. A esta forma de prescribir, se 
pueden añadir al menos otros dos factores contribuyentes que favorecen el 
mayor riesgo de errores en esta población: la falta de ensayos clínicos y la falta 
de presentaciones farmacéuticas con dosis pediátricas (22). 

La escasez de ensayos clínicos en este grupo poblacional, lleva a los clínicos a 
utilizar diariamente muchos fármacos en los que se desconoce la 
farmacocinética y farmacodinamia de los mismos en los neonatos. Una 
revisión sistemática evaluó 829 estudios publicados entre 1994-2012 y 
determinó que el porcentaje de prescripciones a pacientes pediátricos fuera 
de indicación en ficha técnica oscilaba entre el 12,2 % y 70,6 % (23). 
Recientemente (2016), un estudio realizado en dos Unidades de Cuidados 
Intensivos Pediátricos de dos hospitales de Madrid, concluyó, tras la revisión 
de 696 prescripciones de 102 fármacos diferentes, que el 53,9 % de las 
prescripciones realizadas eran de medicamentos con indicación fuera de ficha 



Ainara Campino Villegas 

41 

 

técnica (24). Estudios específicos en Unidades de Cuidados Intensivos 
Neonatales (UCINs) (25–31) han estimado que un 90 % de los neonatos 
reciben al menos un medicamento fuera de indicación en ficha técnica y que 
el número de prescripciones de medicaciones sin indicación en ficha técnica 
es aproximadamente de un 60 %. En España, la publicación reciente de Arocas 
et al. (32) concluye que el 41,4 % de las prescripciones son fuera de indicación 
en ficha técnica y que el 90,2 % de los pacientes recibieron al menos un 
fármaco fuera de la indicación aprobada en la ficha técnica. 

Con el fin de garantizar que los medicamentos que se prescriben y administran 
a la población pediátrica hayan sido estudiados y autorizados específicamente 
para ellos, y que las formas farmacéuticas sean adecuadas para la edad, en 
2006 se publicó el Reglamento Pediátrico del Parlamento y del Consejo 
Europeo (33). Una de las medidas promovidas por este reglamento fue la 
creación de redes de investigadores, entre las que cabe destacar, a nivel 
internacional, la Global Research in Paediatrics (GRIP) (34) y, a nivel nacional, 
la Red de Salud Materno Infantil y Desarrollo (SAMID) (35). La red SAMID, 
constituida por 13 grupos de investigación multidisciplinares, tiene por 
objetivo potenciar la investigación traslacional, mejorar la calidad asistencial 
y fomentar la cultura de seguridad entre todos los agentes implicados en el 
cuidado del neonato. Para conseguir su objetivo, los diferentes grupos 
colaboran en los proyectos de investigación y difunden el conocimiento 
adquirido a través de jornadas de divulgación y/o cursos organizados por la 
propia red.  

En 2015 el Ministerio de Sanidad publicó el informe “Estado de la seguridad 
del paciente neonatal” (36) donde se recogieron las conclusiones del trabajo 
de revisión llevado a cabo por las Sociedades Españolas de Neonatología 
(SENeo) y de Enfermería Neonatal (SEEN). La existencia de cultura de 
seguridad en las diferentes unidades neonatales participantes en un estudio 
nacional fue valorada con un 3,4 en una escala del 1 al 5. Este estudio concluyó 
que la seguridad del paciente neonato es un área prioritaria de trabajo, que 
requiere de formación, liderazgo e implicación de las direcciones de los 
centros y del paso de una cultura reactiva a una cultura proactiva que permita 
planificar procesos seguros.  
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1.5 ERRORES DE MEDICACIÓN EN UNIDADES DE CUIDADOS 
INTENSIVOS NEONATALES 

Uno de los inconvenientes que nos encontramos al revisar la literatura 
científica sobre errores de medicación, es la ambigüedad de la definición de 
error de medicación y las unidades para su cuantificación (37), a lo que hay 
que añadir los diferentes métodos utilizados en cada estudio para la detección 
de los errores. Algunos autores recomiendan la utilización de varios métodos 
para interceptar el mayor número de errores posible ya que los errores 
detectados por cada método pueden ser diferentes (38,39). En un estudio en 
el que se utilizaron cuatro métodos distintos para la detección de errores de 
prescripción antes y después de la implantación de un sistema de prescripción 
electrónica, se observó variabilidad de las tasas de errores de prescripción 
según el método utilizado y diferencias en los errores detectados. La 
validación farmacéutica prospectiva y la revisión retrospectiva de historias 
clínicas fueron los métodos que más errores detectaron en las dos fases del 
estudio. Sin embargo, la coincidencia de errores en la fase pre-intervención 
únicamente fue de 7 del total de 93 errores detectados por la revisión 
retrospectiva de historias y del total de 48 errores detectados por la validación 
farmacéutica. En la fase post-implantación de la prescripción electrónica la 
coincidencia también fue mínima, 9 casos del total de 105 errores detectados 
por revisión retrospectiva de historias y del total de 30 errores detectados por 
validación farmacéutica (40).  

La incidencia de acontecimientos adversos potenciales en población 
pediátrica no neonatal es hasta tres veces superior a la del adulto (41). En el 
caso de UCINs, el riesgo de errores es aún superior ya que el paciente neonato 
es un paciente crítico, con patología compleja, en el que el uso de 
medicamentos de alto riesgo es frecuente y en el que la dosificación por 
kilogramo de peso puede variar según edad gestacional y/o edad postnatal. 
En el estudio de Kaushal et al. (41) la incidencia de acontecimientos adversos 
potenciales de medicamentos en neonatos se estimó en 20 acontecimientos 
adversos potenciales (AAM) por cada 100 admisiones. En este mismo estudio, 
el número de errores de medicación en UCINs fue de 5,5 por cada 100 órdenes 
médicas, uno de los más elevados registrados en la literatura científica (42,43).  

Si bien la incidencia de errores de medicación es más frecuente en pacientes 
neonatos, la gran mayoría de ellos no causan daño al paciente. Son pocos los 
estudios que estiman la gravedad de los errores de medicación y además las 
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escalas empleadas en los mismos son diferentes (43). En el análisis 
retrospectivo de un sistema de notificación de incidentes en una UCIN, 
Stavroudis et al. (44) notificaron que el 96,4 % (6.505/6.749) de los errores no 
causaron daño al paciente (categorías A-B-C-D) y que el 3,6 % (244/6.749) si lo 
causó (categorías E-I). De los errores que no causaron daño al paciente, un    
6,4 % (420/6.505) fueron clasificados como errores potenciales (categoría A), 
un 23,5 % (1.529/6.505) como errores que no llegaron al paciente (categoría 
B) y un 70 % (4.556/6.505) como errores que llegaron al paciente pero que no 
le causaron daño (categorías C-D). 

Los errores de medicación son más frecuentes en los procesos de prescripción 
y administración de medicamentos (45). Esto se refleja en un mayor número 
de estudios de detección de errores e implementación de estrategias de 
mejoras en estos procesos (46,47).  

La Figura 3 representa la cadena de procesos que se produce desde la 
prescripción del medicamento hasta su administración al paciente. Como se 
ve en la figura son varios los facultativos implicados en los diversos procesos 
que acontecen en la cadena. Seguidamente desarrollaremos cada uno de los 
procesos para conocer las incidencias estimadas de errores, los métodos de 
detección y las estrategias de mejora mayoritariamente recomendadas por 
diferentes organismos nacionales e internacionales (11,48–50). 
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Figura 3: Proceso de utilización de medicamentos y profesional responsable de cada 
etapa 
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1.5.1 PRESCRIPCIÓN 

Los errores de prescripción se pueden agrupar en diversas categorías (51). 
Podemos encontrarnos prescripciones incompletas, en las que faltan datos 
(identificación del paciente, dosis, frecuencia, vía de administración), 
prescripciones con datos erróneos (infradosificación, sobredosificación, vía o 
frecuencia de administración incorrecta), prescripciones en las que el uso de 
abreviaturas es inadecuado o prescripciones ilegibles.  

Los errores de prescripción son los más frecuentes registrados en los estudios. 
Tras el análisis de la base de datos nacional danesa de incidentes notificados 
durante el periodo 2010-2014 en hospitales pediátricos, se concluyó que los 
errores de prescripción fueron los más frecuentes (40,8 %) (52). Un 
metanálisis, realizado con artículos originales publicados entre 2001-2010 
sobre errores de medicación en pediatría, notificó una tasa de errores de 
prescripción del 34,2 % respecto al total de errores de medicación y una tasa 
de 17,5 errores de prescripción por cada 100 órdenes médicas revisadas. De 
los 25 artículos seleccionados en este metanálisis, solamente seis de ellos 
incluían pacientes de UCINs (45). La tasa de errores de prescripción por cada 
100 órdenes médicas de este metanálisis, fue similar al obtenido por otros 
estudios posteriores realizados sobre población pediátrica ingresada 
siguiendo métodos de revisión prospectiva de historias clínicas (53,54). En 
cuanto a las investigaciones realizadas exclusivamente en pacientes de UCINs, 
el rango de errores de prescripción varía substancialmente de unos estudios a 
otros (44,55,56). 

Los errores de dosificación son los errores más frecuentes entre los errores de 
prescripción. Algunos estudios definen error de dosis cuando la dosis prescrita 
es superior o inferior al 10 % respecto a la dosis por kilogramo de peso (57,58). 
En la gran mayoría de los estudios no está definido que es un error de 
dosificación por lo que los resultados tan dispares de las tasas de errores de 
dosificación podrían no ser comparables (56,58–61). 

La prescripción por kilogramo de peso en pacientes neonatos y en pediatría 
en general, incrementa el riesgo de este tipo de error de prescripción. El 
paciente neonato está en continuo cambio, incrementos de pocos gramos 
pueden suponer un alto porcentaje respecto al peso total del paciente, por lo 
que es imprescindible recalcular continuamente las dosis de los fármacos. Los 
errores en cálculos matemáticos, la dificultad para calcular concentraciones 
de fármacos en solución o el paso de unas unidades de medidas a otros son 
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también una fuente de errores que conducen a sobredosificaciones e 
infradosificaciones (62,63). 

Diferentes estrategias se han propuesto para mejorar el proceso de 
prescripción y reducir así las tasas de error en este proceso. Programas 
formativos, implementación de programas de prescripción electrónica asistida 
o la incorporación del farmacéutico clínico a las UCINs son algunas de las 
medidas más investigadas. 

1.5.1.1 Programas formativos 
La formación de los profesionales sanitarios en cultura de seguridad es una de 
las estrategias que más se repite en todas las recomendaciones de organismos 
nacionales e internacionales que promueven la seguridad del paciente 
(11,19,64). Contar con profesionales que conocen los riesgos de los errores de 
medicación y las medidas que pueden evitar su aparición, es primordial para 
que la cultura de seguridad arraigue en los servicios hospitalarios. 

Los programas formativos para reducir los errores de prescripción se centran 
por un lado en la mejora de los cálculos matemáticos (49) (cálculo de dosis, 
ritmos de administración, conversión de unidades,…) y por otro, en conocer 
cuáles son los puntos que siempre deben estar cumplimentados en una orden 
médica (65). La identificación correcta del paciente, el peso actualizado y las 
posibles alergias debe reflejarse en toda prescripción. El nombre del 
medicamento, preferentemente el nombre genérico, debe estar escrito sin 
abreviaturas y siempre legible. La dosis del medicamento debe figurar siempre 
junto con el nombre del mismo, recalculándose con las modificaciones de 
peso del paciente. La pauta y vía de administración también deben figurar 
siempre en la orden médica, de manera legible. El uso de abreviaturas debe 
evitarse, salvo aquellas que hayan sido aprobadas para su uso por la 
institución (66). (Véase Tabla 4). 

Varios estudios han analizado los errores de medicación en la prescripción, 
valorando algunos de estos ítems. El estudio de Palmero et al. (55) demostró 
que, la estrategia combinada de formación en seguridad del paciente y errores 
de prescripción junto con la implantación de órdenes médicas predefinidas, 
redujo la tasa de errores de prescripción en una UCIN de un 28,9 % a un         
13,5 %. Pallas et al. (67) consiguieron disminuir la tasa de errores de 
prescripción en una UCIN de un 39,5 % a un 11,9 % tras la formación a los 
profesionales en buenas prácticas de prescripción. En el estudio de Otero et 
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al. (61), el programa formativo disminuyó la tasa de errores de prescripción de 
un 22,5 % a un 10,5 %. 

Tabla 4: Recomendaciones para evitar errores de prescripción 

Recomendaciones para evitar errores de prescripción (48,65)(68) 
La orden médica debe incluir los identificativos del paciente que la 
institución considere imprescindibles (nombre del paciente, número de 
historia, fecha de nacimiento). 

La orden médica debe permitir identificar al profesional prescriptor de la 
misma. En las órdenes médicas manuales la firma del prescriptor deberá ser 
legible. Toda orden médica debe ser legible. 

La orden médica debe incluir las alergias y el peso del paciente. En el 
paciente pediátrico es fundamental ir actualizando el peso a medida que se 
va modificando. 

La prescripción de los fármacos debe ser clara. Las indicaciones en la orden 
médica nunca deben ser ambiguas para evitar interpretaciones diferentes. 
En el caso de prescripciones “si precisa” se debe dejar muy bien explicado 
los signos y síntomas del paciente para recibir el fármaco prescrito. 

Se debe indicar siempre el nombre del principio activo (nombre comercial 
si se considera necesario), dosis, unidades, frecuencia, vía de 
administración y duración de la terapia. En el caso de medicación 
intravenosa se debe especificar también la concentración de la mezcla, el 
ritmo de administración y el tiempo de administración. 

Se deben evitar el uso de abreviaturas en cualquier punto de la orden 
médica, excepto aquellas autorizadas por la institución. 

La dosis del fármaco se debe especificar siempre en unidades de peso 
(miligramos/microgramos), evitando la prescripción en unidades de 
volumen (mililitros) o en viales/ampollas/cucharadas... 

La dosis del fármaco se debe especificar siempre que proceda en dosis total 
y en dosis por kilogramo de peso. 

Se debe utilizar siempre el cero antes de la coma decimal (0,5 mg en vez de                
“.5 mg”). Por el contrario, se debe evitar el uso del cero después de la coma 
decimal (5 mg en vez de 5,0 mg).  
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Se debe evitar siempre que sea posible el uso de decimales (500 mg en vez 
de 0,5 g y 25 µg en vez de 0,025 mg). 
Las órdenes médicas verbales se reservarán únicamente para situaciones 
de urgencias. La orden médica oral será repetida por el receptor de la 
misma como medida de seguridad. 

Se potenciará la implementación de sistemas de prescripción electrónica 
siempre que estén disponibles. 

 

1.5.1.2 Prescripción electrónica asistida 
La prescripción electrónica asistida es una tecnología que permite al 
profesional de la medicina prescribir directamente el tratamiento utilizando 
un programa informático, el cual está interconectado con diferentes bases de 
datos que ayudan al facultativo en el proceso de la prescripción. La 
implementación de la prescripción electrónica en sustitución de la 
prescripción manual en papel, ha demostrado reducir los errores de 
prescripción y los acontecimientos adversos prevenibles. También se ha 
demostrado que la eficacia de esta innovación tecnológica está relacionada 
con que la prescripción electrónica sea asistida, es decir, que cuente con 
ayudas para la correcta prescripción. La prescripción electrónica asistida 
elimina la ilegibilidad y la falta de datos de las órdenes manuales y reduce los 
errores de dosificación (69–73).  

Aunque el impacto en la seguridad del paciente está demostrado, la 
implantación de esta tecnología lleva asociado la aparición de nuevos tipos de 
errores, por ejemplo, el error por yuxtaposición en el que el facultativo 
selecciona al paciente incorrecto o la medicación incorrecta de los sistemas de 
desplegables. En el estudio de Walsh et al. (74) se revisaron 
retrospectivamente 6.916 órdenes médicas hechas con programa de 
prescripción electrónica y se registró una tasa de errores de prescripción de 
1,5 % (104/6.916). De los 104 errores detectados, 20 (19 %) fueron 
consecuencia de la propia tecnología.  

1.5.1.3 Farmacéutico clínico 
La integración del farmacéutico clínico en las unidades de cuidados intensivos 
neonatales reduce los errores de medicación (47,49). En el estudio de Kaushal 
et al. (75) la incorporación de este profesional a tiempo completo en una 
unidad de críticos redujo los errores de medicación graves en un 79 %. El 
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farmacéutico, como especialista del medicamento, asesora a pediatras y 
personal de enfermería en actividades diarias como pueden ser la situación 
administrativa de los medicamentos (indicación autorizada, indicación fuera 
de ficha técnica) o la preparación y administración de los mismos. Además de 
esta función asesora, valida las prescripciones médicas, revisa las peticiones 
de medicamentos y participa en la formación de estudiantes, residentes y 
profesionales de la unidad. 

 

1.5.2 TRANSCRIPCIÓN 

La transcripción de la orden médica a la hoja de enfermería es un punto de 
riesgo en el proceso de utilización del medicamento. Es una fuente de errores 
que los nuevos sistemas de prescripción electrónica asistida han conseguido 
eliminar. Los programas de prescripción electrónica asistida generan 
automáticamente la hoja de enfermería electrónica, evitándose de esta 
manera el copiar la información de un documento a otro (69).  

Las recomendaciones para evitar los errores de transcripción en los sistemas 
tradicionales de prescripción médica manual se recogen en la Tabla 5. 

Tabla 5: Recomendaciones para evitar errores de transcripción 

Recomendaciones para evitar errores de transcripción (48) 
Se debe aclarar cualquier orden médica ambigua antes de realizar la 
transcripción . 

No se deben transcribir órdenes médicas incompletas antes de aclararlas.  

Se deben evitar el uso de abreviaturas, excepto aquellas autorizadas por la 
institución. 

Se debe utilizar siempre el cero antes de la coma decimal ( 0,5 mg en vez de 
“.5 mg”). Por el contrario, se debe evitar el uso del cero después de la coma 
decimal (5mg en vez de 5,0 mg). 

Se deben implementar sistemas que permitan chequear las hojas de 
enfermería con las órdenes médicas activas antes de la administración de 
fármacos. 
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1.5.3 DISPENSACIÓN 

La dispensación de los medicamentos a las UCINs varía de unas instituciones 
a otras. La dispensación por stocks, los sistemas automatizados de 
dispensación o la dispensación en unidosis son los tres principales sistemas de 
dispensación de medicamentos a UCINs. Los errores de dispensación 
registrados por Rishoej et al. (52) al revisar los 2.071 errores de medicación 
declarados durante un periodo de 5 años alcanzarón un 38.8 % del total. Sin 
embargo, los datos de Stavroudis et al. (44), difieren en la tasa de errores de 
dispensación (11,8 %) al revisar los 6.749 incidentes declarados. James et al. 
(76) revisó las publicaciones sobre errores de dispensación por farmacias 
hospitalarias y farmacias comunitarias y observó una gran variabilidad en la 
definición de error de dispensación. Esta gran heterogeneidad dificulta la 
comparación entre estudios.  

Las estrategias para reducir los errores de dispensación deben centrarse en la 
formación y el fomento de cultura de seguridad como en el caso de la 
prescripción. También se recomienda el doble chequeo de la medicación. Uno 
de los problemas que nos encontramos en las dispensaciones son los errores 
por concentraciones equivocadas de medicamentos o por dispensación de 
medicamentos de nombre o apariencia similar. Para reducir el riesgo de 
errores por nombres similares o apariencias similares se recomienda utilizar 
métodos como el de letras mayúsculas resaltadas o el de almacenamientos 
dirigidos para evitar que medicamentos similares convivan en la proximidad. 
(Véanse Tablas 6-7). 

 

Tabla 6: Recomendaciones para evitar errores de dispensación 

Recomendaciones para evitar errores de dispensación (77) 
Revisar periódicamente los nombres de los medicamentos que se disponen 
en el centro hospitalario que puedan prestarse a confusión. 

Evaluar el riesgo de confusión de los medicamentos antes de su 
incorporación a la guía farmacoterapéutica del centro hospitalario. 

Evitar siempre que sea posible que coexistan medicamentos que puedan 
conducir a confusión. 
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Utilizar métodos como el sistema de letras mayúsculas resaltadas para 
medicamentos con nombres similares. 

Evitar el almacenamiento en lugares próximos de medicamentos de 
apariencia similar. 

Verificar que el nombre del medicamento, dosis y forma farmacéutica 
corresponden a lo solicitado antes de realizar la dispensación. 

Implementar sistemas automatizados de verificación, mediante código de 
barras o radiofrecuencia, que permitan garantizar la dispensación correcta. 

Sensibilizar a todos los profesionales sanitarios y a los 
pacientes/familiares/cuidadores sobre los problemas de confusión entre 
nombres similares. 

   *Modificado de ISMP-España (77) 

 

 

Tabla 7: Recomendaciones de uso de letras mayúsculas resaltadas para 
medicamentos similares 

Medicamentos similares con letras mayúsculas resaltadas 
ADRENalina- ATROPina 

CEFAZolina- cefTRIAXona- cefTAZidima-cefOTAXima 
DOPamina- DOBUTamina 

lorAZEpam-lorMETAZEpam 
metAMIzol-metroNIDAzol 

eFEDrina-EPINEFrina-FENILEFrina 
*Modificado de Otero et al.(78) 

 

No hay que olvidar tampoco que la implantación de nuevas tecnologías en 
este proceso, como pueden ser los sistemas automatizados de dispensación y 
almacenamiento, van a eliminar una serie de errores pero van a generar unos 
nuevos consecuencia de las propias máquinas. 
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1.5.4 PREPARACIÓN 

La preparación de medicamentos es un punto crítico en el paciente neonato. 
La falta de presentaciones farmacéuticas adecuadas a las necesidades del 
neonato, obliga a la realización de una serie de manipulaciones antes de la 
administración del medicamento. La administración vía oral puede conllevar 
fraccionamiento de comprimidos o preparación de suspensiones que 
requieren homogenización del producto antes de la administración. En cuanto 
a la vía intravenosa, vía principal en el paciente de una UCIN, la adaptación de 
las presentaciones farmacéuticas de adultos supone al menos una dilución 
extra a la que pudiera ser necesaria para un adulto. El mayor riesgo de error 
en este proceso se encuentra en los volúmenes tan pequeños que son 
necesarios medir para la realización de las diluciones (79).  

La medición de los volúmenes de medicamentos a extraer de ampollas o viales 
para su posterior dilución, debe realizarse con las jeringas del tamaño más 
proximo necesario para asegurar la mayor exactitud posible (50). La normativa 
vigente UNE-EN-ISO7886-1:1998 establece los límites máximos de tolerancia 
que deben cumplir los laboratorios fabricantes (80). Estos límites son 
diferentes según el tamaño de la jeringa. Para las jeringas de hasta 5 mL de 
volumen, tienen definido un límite de tolerancia de ±5 % del volumen 
expelido, en el caso de jeringas de mayor tamaño de 5 mL, el límite del 
volumen expelido se reduce al ±4 %. Algunos autores señalan la inexacitud de 
las jeringas como factor contribuyente a los errores en la preparación (81). 

Los errores de preparación detectados por método de observación directa en 
pacientes pediátricos ingresados oscila entre un 20-30 % (53,82,83). El 
incorrecto homogeneizado, la selección errónea de diluyentes o los fallos en 
la técnica de preparación aséptica son los errores más detectados en los 
estudios de observación directa. Diversos autores han centrado su 
investigación sobre errores de preparación en las concentraciones finales de 
los productos preparados. Los resultados de estos estudios son heterogéneos 
debido a los métodos utilizados y la definición de error de dosis establecido 
(84). Mientras que Parshuram et al. (85,86) establecen, según la farmacopea 
americana, el intervalo de ±10 % para definir el error de exactitud en la 
preparación, Rashed et al. (81) lo establecen en el ±7,5 %, siguiendo la 
farmacopea británica.  

La preparación de medicamentos, tanto orales como estériles, debe realizarse 
en los Servicio de Farmacia excepto en las situaciones de urgencias y o en el 
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caso de preparaciones clasificadas como de bajo riesgo. Para determinar el 
riesgo de cada una de las preparaciones se aplican matrices de riesgo en las 
que se valoran seis ítems: proceso de preparación, vía de administración, perfil 
de seguridad del medicamento, cantidad de unidades preparadas, distribución 
de la preparación y susceptibilidad de contaminación microbiológica y 
vulnerabilidad del preparado (50). (Véanse Tablas 8-11). 

Las estrategias de mejora del proceso de preparación se deben centrar en tres 
puntos principales: formar y capacitar a los profesionales; analizar el proceso 
de preparación de cada medicamento y estandarizarlo; y técnica de doble 
chequeo de la preparación (48,84).  

1.5.4.1 Programas formativos 
Los profesionales sanitarios encargados de la preparación de medicamentos 
para pacientes neonatos deben recibir formación específica en cálculos 
matemáticos para ser capaces de calcular las diluciones necesarias a realizar. 
También deben ser formados en técnicas de reconstitución de medicamentos, 
en técnicas de mezclado y homogeneizado de productos, en higiene de manos 
y en manipulación aséptica.  

El Ministerio de Sanidad y Consumo, en el año 2014, publicó el documento 
“Guía de buenas prácticas de preparación de medicamentos en servicios de 
farmacia hospitalaria” en el que además de establecer cómo debe realizarse 
la preparación de medicamentos en un servicio de farmacia, define cómo debe 
ser la preparación de medicamentos estériles en unidades de enfermería. 
Zona de preparación, técnica aséptica, higiene y desinfeción, medidas de 
volúmenes o etiquetado son algunos de los aspectos que se definen en este 
documento que debe servir de guía para los diferentes centros sanitarios (50), 
(Véase Tabla 12). 
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Tabla 8: Matriz de riesgo para preparaciones estériles 

MATRIZ PREPARACIONES ESTÉRILES 
Proceso de preparación 

Mezclas de más de 3 medicamentos diferentes. 
Preparaciones que requieran más de 3 pinchazos en el contenedor final. 
Mezclas que requieran filtros u otros dispositivos especiales durante su 
preparación/administración. 
Preparaciones que requieran cálculos complejos para determinar la dosis 
y concentración que impliquen conversión de unidades (mg-mmol, mg-%). 
Se incluyen las mezclas individualizadas que requieran cálculos para 
determinar dosis en el paciente (mg/m2, dosis/kg, AUC, mcg/Kg/h). 
Procesos en los que se forma espuma, o existe riesgo de inestabilidad 
fisicoquímica (luz, O2), precipitación, turbidez, degradación pH-
dependiente, solubilización dificultosa o lenta, coloraciones, separación 
de fases. 
Reconstitución-dilución unitaria dificultosa que dura más de 20 minutos. 

C 

Mezclas de 3 medicamentos diferentes. 
Preparaciones que requieran 3 pinchazos en el contenedor final. 
Mezclas a partir de medicamentos liofilizados y concentrados que 
requieren cálculos para conocer la concentración tras reconstitución y 
volumen a dosificar del vial o la ampolla (fracciones de dosis en liofilizados 
y concentrados). 
Preparados sensibles a la luz o temperatura. 
Reconstitución-dilución unitaria dificultosa que dura 10-20 minutos. 

B 

Mezclas de 2 medicamentos diferentes. 
Preparaciones que requieran 1 ó 2 pinchazos en el contenedor final.  
Mezclas que no requieren cálculos para su preparación. 
Reconstitución y dilución de viales en solución, concentrados y liofilizados 
completos o fracciones de dosis sencillas a partir de inyectables en 
solución con concentración conocida. 
Reconstitución-dilución unitaria dificultosa que dura menos de 10 
minutos. 

A 

Vía de administración de la preparación  
Intratecal D 
Intraocular (intravítrea, intracameral), intravenosa central, epidural. C 
Intravenosa periférica, intramuscular, subcutánea, intradérmica, 
intrapleural, intralesional, intraperitoneal, intraarticular, inhalada, 
nebulizada. 

B 

Oftálmica tópica, ótica tópica, intravesical, oral, rectal, tópica. 
 

A 
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Perfil de seguridad del medicamento  
Potencialmente letales en caso de sobredosis.Vesicantes, irritantes, 
corrosivos, con potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso. 

C 

Estrecho margen terapéutico. 
Alta incidencia de reacciones adversas relacionadas con la administración. 
Medicamentos de ensayo clínico o de especial control médico (opiáceos). 

B 

Demás (sin potencial tóxico, amplio margen terapéutico y baja incidencia 
de reacciones adversas relacionadas con la administración). 

A 

Cantidad de unidades preparadas  
Más de 25 unidades/lote. C 
Entre 25 y 3 unidades/lote. B 
1 ó 2 unidades. A 

Susceptibilidad contaminación microbiológica  
Transferencia de productos mediante sistemas abiertos. 
Elaboración a partir de productos no estériles, contenedores o sistemas 
de transferencia no estériles y que requieren esterilización terminal al 
final de la mezcla. 

D 

Sustancias altamente susceptibles de contaminación microbiológica que 
se administran en infusión más de 8h.  
Preparación de colirio sin conservantes en envases estériles a través del 
orificio del gotero (no se considera abierto). 

C 

Sustancias altamente susceptibles de contaminación microbiológica para 
administrar en menos de 8 horas. 
Preparaciones cuya duración de administración es superior a 24 horas 
(bombas controladas por el paciente, infusores elastoméricos). 
Preparación de colirios con conservantes en envases estériles a través del 
orificio del gotero (no se considera sistema de transferencia abierto). 

B 

Transferencia simple del medicamento en sistemas cerrados (viales con 
elastómeros sellados, ampollas de vidrio y plástico de un solo uso, sueros 
con punto de adición cerrado). 
Preparaciones de bajo riesgo de contaminación para ser administradas en 
menos de 1 hora desde la preparación.  
Preparaciones cuya duración de administración es inferior a 24 horas. 

A 

Distribución de la preparación  
Uso exclusivo para otros hospitales. C 
Uso combinado (para el hospital que lo prepara y para otros hospitales). B 
Uso exclusivo para el hospital que lo prepara. A 

*Modificado de Guía de Buenas Prácticas de Preparación de Medicamentos en Servicios de 
Farmacia (50) 
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Tabla 9: Nivel de riesgo y requisitos de preparación y conservación de preparados 
estériles 

NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS DE LA PREPARACIÓN / CONSERVACIÓN 
Nivel de riesgo Requisitos de 

preparación 
Requisitos de conservación 

(1) 

Si el conjunto de letras 
contiene al menos una 
D, la preparación se 
considera una 
preparación de riesgo 
alto. 

Servicio de 
Farmacia. 
Preparación bajo 
cabina de flujo 
laminar con entorno 
controlado (sala 
blanca). 

24 horas / temperatura 
ambiente. 
3 días / frigorífico (2-8 ˚C). 
45 días / congelador            
(≤ -20 ˚C). 
90 días / liofilizado. 

Si el conjunto de letras 
contiene al menos una 
C o tres o más B (y no 
contiene ninguna D), se 
considera una 
preparación de riesgo 
medio. 

Servicio de Farmacia. 
Preparación bajo cabina 
de flujo laminar con 
entorno controlado 
(sala blanca). 

30 horas / temperatura 
ambiente. 
9 días / frigorífico                
(2 ˚C-8 ˚C). 
45 días en congelador         
(≤ -20 C). 
90 días liofilizado. 

Si el conjunto de letras 
contiene menos de tres 
B (ninguna C ni D) se 
considera una 
preparación de riesgo 
bajo. 

Servicio de Farmacia. 
Preparación bajo cabina 
de flujo laminar con 
entorno controlado 
(sala blanca). 

48 horas / temperatura 
ambiente. 
14 días / frigorífico (2-8 ˚C). 
45 días / congelador           
(≤ -20˚C). 
90 días liofilizado. 

Servicio de Farmacia. 
Preparación bajo cabina 
de flujo laminar sin 
ambiente controlado. 

12 horas / temperatura 
ambiente. 
24 horas / frigorífico          
(2-8 ˚C). 
7 días / congelador              
(≤ -20˚C). 

Unidad de enfermería 
en planta, sin ambiente 
controlado. 

1 hora / temperatura 
ambiente. 
1 hora / frigorífico (2-8 ˚C). 
No congelar. 

*Modificado de Guía de Buenas Prácticas de Preparación de Medicamentos en Servicios de 
Farmacia(50) 
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(1) Plazo de validez de la preparación según condiciones de conservación. Se asume: 
 Que la estabilidad fisicoquímica de la preparación es igual o superior al plazo de validez 
indicado. En caso contrario, el plazo de validez debe coincidir con el periodo máximo de 
estabilidad físico-química de la preparación. 
 Que no existe riesgo de inestabilidad fisicoquímica de la preparación al conservar en 
frigorífico/congelador o liofilización. 

Cuando se asignen plazos de validez superiores deben estar documentados bibliográficamente 
en una publicación de reconocido prestigio y la formulación debe ser igual a la recogida en la 
bibliografía. 
En aquellos casos en los que un servicio de farmacia realice preparaciones estériles de stock en 
número superior al establecido o asigne plazos de validez superiores a los establecidos sin 
disponer de la justificación documental deberá realizar el test de esterilidad del producto 
terminado por cada lote fabricado.  
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Tabla 10: Matriz de riesgo para preparaciones no estériles 

MATRIZ PREPARACIONES NO ESTÉRILES 
Proceso de preparación 

Redispersión o dilución de medicamentos sólidos para su posterior 
dosificación parcial o en forma multidosis. 
Preparaciones que requieran dispositivos y operaciones especiales 
durante su preparación o administración. 
Preparaciones que requieran cálculos complejos con conversión de 
unidades (mg-mmol, mg-%) para determinación de dosis y concentración. 
Reconstitución y dilución de preparaciones líquidas extemporáneas o 
multidosis utilizando diferentes diluyentes o volúmenes no indicados en 
ficha técnica/prospecto o en bibliografía. 
Mezclas de más de 2 medicamentos en solución, suspensión o emulsión 
sin datos de estabilidad.  
Proceso de preparación unitaria que dura más de 20 minutos. 

C 

Redispersión o dilución de medicamentos sólidos para administración 
extemporánea en forma líquida no indicada las instrucciones en el 
prospecto o ficha técnica siempre que se administre todo el contenido. 
Uso total. 
Preparaciones que requieren cálculos sencillos. 
Proceso de preparación unitaria que dura entre 5 y 20 minutos. 

B 

Reconstitución y dilución sencilla de preparaciones líquidas 
extemporáneas o multidosis siguiendo ficha técnica/prospecto con 
dispositivos o indicaciones del volumen fijo de reconstitución (vasos, 
frascos, jeringas orales, enemas) y con concentración conocida. 
Preparaciones que no requieren cálculos. 
Proceso de preparación unitaria que dura menos de 5 minutos. 
 

A 

Vía de administración de la preparación 
Mucosas internas, vía vaginal o intranasal. C 
Vía oral, bucal, sublingual o rectal. Sondas u ostomías. B 
Vía tópica, transdérmica sobre superficie o piel intacta. A 

Perfil de seguridad del medicamento 
Potencialmente letales en caso de sobredosis. 
Vesicantes, irritantes, corrosivos, con potencial mutagénico, 
carcinogénico o infeccioso. 

C 

Estrecho margen terapéutico. 
Alta incidencia de reacciones adversas relacionadas con la administración. 
Medicamentos de ensayo clínico o de especial control médico (opiáceos). 

B 
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Demás (sin potencial tóxico, amplio margen terapéutico y baja incidencia 
de reacciones adversas relacionadas con la administración). 

A 

Cantidad de unidades preparadas 
Para más de 25 pacientes. C 
Entre 25 y 2 pacientes. B 
Para 1 paciente. A 

Vulnerabilidad de la preparación 
Sustancias de alto riesgo de contaminación microbiológica que requieren 
manipulación en ambiente controlado para uso multidosis. 
Formas farmacéuticas complejas de liberación modificada. 

D 

Medicamentos con alto riesgo de inestabilidad fisicoquímica, 
higroscópicos, riesgo de oxidación, riesgo de precipitado, agregación, 
degradación pH dependiente, solubilización dificultosa o lenta, 
coloraciones, separación de fases. 
Sistemas inestables emulsiones y suspensiones a partir de solidos que 
requieren validación galénica para poblaciones vulnerables. 
Preparaciones cuya información de estabilidad no está disponible. 

C 

Preparados de bajo riesgo de contaminación para uso multidosis. 
Información de estabilidad y conservación publicada en estudios 
validados, ficha técnica o prospecto.  
Preparados sensibles a la luz o temperatura. 

B 

Preparaciones de bajo riesgo de contaminación  para uso inmediato con 
estabilidad conocida uso total. 

A 

Distribución de la preparación 
Uso exclusivo para otros hospitales. C 
Uso combinado para el hospital que lo prepara y para otros hospitales. B 
Uso exclusivo para el hospital que lo prepara. A 

*Modificado de Guía de Buenas Prácticas de Preparación de Medicamentos en Servicios de 
Farmacia (50) 

  



Errores de medicación en una UCIN de un hospital terciario. Propuestas de mejora 

60 

 

Tabla 11: Nivel de riesgo y requisitos de preparación y conservación de preparados no 
estériles 

NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS DE LA PREPARACIÓN / CONSERVACIÓN 
Nivel de riesgo Requisitos de 

preparación 
Requisitos de conservación 

(1) 

Si el conjunto de letras 
contiene al menos una 
D, la preparación se 
considera una 
preparación de riesgo 
alto (2). 

Servicio de 
Farmacia. 
Preparación en la 
zona de preparación 
de no estériles en 
sala blanca 
(ambiente 
controlado). 

Validación galénica 
obligatoria. Plazo de validez 
según cuadro inferior o 
según estudios que superen 
los establecidos en las 
recomendaciones. 

Si el conjunto de letras 
contiene al menos una 
C o tres o más B (y no 
contiene ninguna D), se 
considera una 
preparación de riesgo 
medio. 

Servicio de Farmacia. 
Preparación en la zona 
de preparación de no 
estériles en sala blanca 
(ambiente 
controlado). 

Validación galénica 
obligatoria. Plazo de validez 
según cuadro inferior o 
según estudios que superen 
los establecidos en las 
recomendaciones. 

Servicio de Farmacia. 
Preparación en zona de 
preparación de no 
estériles sin sala blanca. 

Validación galénica 
obligatoria. Plazo de validez 
según cuadro inferior. 

Si el conjunto de letras 
contiene menos de tres 
B (ninguna C ni D) se 
considera una 
preparación de riesgo 
bajo. 

Servicio de Farmacia. 
Preparación en la zona 
de preparación de no 
estériles en sala blanca 
(ambiente controlado). 

Validación galénica 
recomendable.  
Preparaciones multidosis a 
partir de medicamentos 
comercializados siguiendo 
instrucciones de ficha 
técnica, prospecto o 
publicaciones relevantes. 
Plazo de validez según 
cuadro inferior o según 
estudios publicados o 
propios que superen los 
establecidos en las 
recomendaciones. 
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Servicio de Farmacia. 
zona de preparación de 
no estériles sin sala 
blanca 

Validación galénica 
recomendable. 
Preparaciones multidosis a 
partir de medicamentos 
comercializados siguiendo 
instrucciones de ficha 
técnica, prospecto o 
publicaciones relevantes. 
Plazo de validez según 
cuadro inferior. 

Unidad de enfermería 
en planta, sin ambiente 
controlado 

Iniciar la administración en 
las 12- 24 horas  desde 
preparación. 
Plazo de validez en 
preparados multidosis 
según ficha 
técnica/prospecto. 
Plazo de validez en 
redispersiones de sólidos 
orales para uso inmediato: 
12-24 horas. 

PERIODO DE VALIDEZ 
Preparaciones no acuosas (cápsulas, 
comprimidos, supositorios…) 

Hasta el 25 % de la caducidad original, 
máximo 6 meses. 

Preparaciones acuosas 

Vía oral (soluciones, 
suspensiones…) 

14 días a temperatura 
entre 2 y 8 ºC 

Vía no oral (cremas, 
soluciones tópicas…) 

La duración del 
tratamiento, máximo 30 
días 

*Modificado de Guía de Buenas Prácticas de Preparación de Medicamentos en Servicios de 
Farmacia(50) 

(1) En aquellos casos en los que un servicio de farmacia asigne plazos de validez superiores a los 
establecidos, deberá realizar un control de calidad galénico y de estabilidad y estar 
convenientemente documentadas. Las preparaciones solo pueden almacenarse a temperaturas 
por debajo de la temperatura ambiente si no está contraindicada esa posibilidad. 
(2) Las preparaciones de riesgo alto deben someterse a un doble chequeo antes de preparación. 
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Tabla 12: Recomendaciones específicas para preparaciones estériles en las unidades 
de enfermería 

Técnica aséptica 
 

Asegurar que viales y ampollas están limpios antes de su apertura. 
Limpiar ampollas y superficies elastoméricas de viales con alcohol 70° antes 
de su apertura. 
Nunca tocar durante la preparación las zonas de alto riesgo de 
contaminación (extremo final de agujas, cono de jeringas, cuellos de 
ampollas y zonas elastoméricas de viales). 
Eliminar el aire de las jeringas asegurando la mínima exposición al 
ambiente. 
Desechar el material utilizado durante la preparación en contenedores de 
seguridad. 
Desechar y comenzar la preparación de nuevo ante cualquier situación en 
la que pueda haberse producido contaminación del medicamento. 

Medidas de volúmenes para la preparación y dosificación 
 

Utilizar las jeringas con el volumen más próximao al volumen necesario a 
medir para asegurar una mayor precisión de la medida. 
Comprabar el volumen cargado una vez eliminado el aire de la jeringa. 
Utilizar jeringas que tengan la escala de medida adecuada para volúmenes 
decimales. 
Asegurar que el volumen cargado incluye el purgado del cono final de la 
jeringa y la aguja de inyección en poblaciones pediátricas o volúmenes 
inferiores a 0,1 mL. 

Zona de preparación 
 

Establecer una zona diferenciada de preparación de medicamentos alejada 
de corrientes de aire permanentes y separada de la zona de atención y 
movimiento de pacientes. 
Asegurar la limpieza y desinfección diarias de las superficies de trabajo y el 
suelo. 
Evitar la presencia de cartón, papel o materiales que desprendan partículas. 
Evitar la presencia de material contaminante, productos caducados, 
material de desecho. 
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Etiquetado 
 

Etiquetar correctamente toda preparación por la persona que la elabora. 
Sólo las inyecciones en bolo que van a ser administradas inmediatamente 
están exentas de etiquetado. Nunca una persona tendrá al mismo tiempo 
varias jeringas sin etiquetar. 
El etiquetado debe contener la siguiente información: nombre del 
medicamento, dosis expresada como cantidad total de principio activo y 
concentración de la solución, vía de administración, velocidad y duración de 
la administración (cuando proceda), volumen final (cuando proceda), fecha 
y hora de preparación, fecha límite de utilización o caducidad, nombre o 
iniciales de la persona que lo prepara. Además se debe identificar el 
preparado con la etiqueta identificativa del paciente. 

Higiene y desinfección 
 

Implementar programas de higiene de manos obligatorio. 
Utilizar soluciones hidroalcohólicas para la higiene de manos entre 
manipulaciones y entre cambio de guantes. 
Usar guantes ausentes de polvo, previa higiene de manos. 
Evitar la exposición a preparados estériles de personal que tenga alguna 
infección activa. 

Uso inmediato 
 

Las preparaciones estériles realizadas en unidades de enfermería se 
considerarán siempre de uso inmediato, es decir, deben administrarse 
como máximo en 1-2 horas desde su preparación y en todo ese tiempo se 
debe asegurar una correcta conservación. 

*Modificado de Guía de Buenas Prácticas de Preparación de Medicamentos en Servicios de 
Farmacia (50) 

1.5.4.2 Estandarización  
La complejidad de los diferentes procesos de preparación deben ser 
analizados y simplificados de la mejor manera posible. La estandarización, 
como medio para reducir la variabilidad de las preparaciones, hace de la 
preparación un proceso más seguro (87,88). La estandarización de las mezclas 
de fármacos intravenosos permite trabajar con bombas de infusión 
inteligentes en el proceso de la administración (89). 
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1.5.4.3 Doble chequeo 
El doble chequeo, tanto en la preparación como en la administración o 
dispensación de medicamentos, es una estrategia ampliamente recomendada 
por diferentes organismos (11,48–50). Antes de proceder a su 
implementación de manera indiscriminada en todas las etapas de utilización 
de los medicamentos, es necesario realizar una reflexión sobre los ventajas, 
desventajas y factibilidad del sistema. Dentro del apartado de factibilidad 
debemos tener presente no solo los costes económicos del personal si no 
también la disposición de los profesionales. Es el personal de enfermería el 
que más apuesta por este sistema de seguridad, viendolo como una 
herramienta de seguridad en la preparación y administración de 
medicamentos (90,91). 

Lapkin et al. (92) tras analizar los resultados publicados sobre estrategias para 
reducción de errores en la administración, concluyeron que la técnica del 
doble chequeo se debe reservar para poblaciones de alto riesgo como 
pacientes neonatos y medicamentos de alto riesgo.  

1.5.5 ADMINISTRACIÓN 

La administración es uno de los puntos más críticos en el sistema de utilización 
del medicamento. Es la última etapa antes de que el error alcance al paciente. 
Es tras la prescripción, el error de medicación más frecuentemente registrado 
en múltiples estudios. En la revisión sistemática y posterior metanálisis de 
Koumpagioti et al., se estimó un 31,6 % de errores de administración del total 
de errores de medicación y un 20,9 errores por cada 100 administraciones 
(45). No obstante, la incidencia de errores es heterogenea de unos estudios a 
otros. 

La vía intravenosa registra el mayor número de errores de administración. 
Dentro de los diferentes subtipos de errores en este proceso, el tiempo de 
administración, la técnica de administración y el ritmo de administración 
incorrectos, son, en este orden los más frecuentes en poblaciones pediátricas. 
La definición de tiempo de administración incorrecto varía de unos estudios a 
otros. Mientras que para Taylor et al. (93), Chua et al. (82) y Prot et al. (94) el 
tiempo de administración incorrecto se establece en la desviación de 60 
minutos respecto a la orden prescrita, para Chedoe et al. (95), la desviación 
aceptable está en los 75 minutos.  
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Las estrategias de mejora en el proceso de administración de medicamentos 
recogidas en la literatura son múltiples. Entre las diferentes iniciativas 
propuestas destacar los programas formativos, el uso de lectores de código de 
barras, el doble chequeo y el uso de bombas inteligentes en la administración 
de perfusiones de fármacos (96). 

1.5.5.1 Programas formativos 
Las estrategias formativas, incluidas las simulaciones, mejoran los 
conocimientos de los profesionales y pueden reducir los errores de 
administración (61,95). Los profesionales sanitarios deben conocer y aplicar 
siempre la regla de “los cinco correctos” en la administración. Nunca se debe 
administrar un medicamento a un paciente sin antes comprobar que es el 
paciente correcto, el medicamento correcto, la dosis correcta, la vía correcta 
y el tiempo de administración correcto. Deben estar formados en las técnicas 
de administración de medicamentos y deben tener por norma nunca mezclar 
medicamentos en un mismo recipiente ni administrar por la misma vía 
simultáneamente dos o más medicamentos sin saber antes la compatibilidad 
de los mismos.  

1.5.5.2 Lectores de código de barras 
La tecnología de los lectores de código de barras asegura el cumplimiento de 
la regla de “los cinco correctos”. El paciente correcto se identifica con la 
concordancia de la información contenida en el código de barras de la pulsera 
que porta y la información contenida en el registro electrónico de 
administración. El medicamento, la dosis, la vía y la hora de administración se 
confirman con la lectura del código de barras del medicamento y la 
información de registro de administración. Aunque los resultados de 
diferentes estudios son heterogéneos, se estima que los errores de 
administración se pueden llegar a reducir hasta en un 50 % (97). 

1.5.5.3 Sistemas de infusión inteligente 
Los sistemas de infusión inteligentes son las clásicas bombas de infusión de 
medicamentos a las que se les incorpora un software con una biblioteca de 
fármacos. Cada fármaco tiene definido la concentración, las dosis máximas y 
mínimas y el ritmo de administración. Para evitar errores por 
sobredosificación o infradosificación, se define para cada fármaco los 
denominados límites relativos y absolutos. Si la dosis programada en base a la 
concentración estandarizada y el ritmo seleccionado manualmente, es 
superior al límite relativo, la bomba alertará al profesional, pero éste puede 
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ignorar el aviso y la infusión continua. Sin embargo, cuando lo que se vulnera 
es el límite absoluto establecido en la programación del fármaco, la bomba 
alertará al profesional y no infundirá el fármaco hasta que se reprograma 
correctamente. Esta alerta generada intercepta errores de medicación que de 
otra manera llegarían al paciente (89,98). El uso de estos sistemas requiere 
como paso previo la estandarización de las concentraciones de los fármacos a 
incluir en la biblioteca de la bomba. Los errores de administración se reducen 
utilizando esta tecnología pero no se consiguen eliminar del todo. Los errores 
más detectados son los relativos a ritmos de administración y dosis incorrectas 
(99). 

 

Toda la información recogida en este apartado de Introducción nos hizo 
reflexionar sobre la seguridad del paciente neonato. Un paciente vulnerable, 
en el que el riesgo de errores de medicación estimados en la literatura es 
superior al de otras poblaciones pediátricas y adultas (41). Son muchas las 
estrategias de seguridad recomendadas por organismos nacionales e 
internacionales para reducir los errores de medicación (48,49,65,68), pero 
antes de iniciar cualquier tipo de implementación, debíamos conocer nuestras 
incidencias de errores de medicación en los diferentes procesos de utilización 
del medicamento. Es por eso que diseñamos varios estudios para cuantificar 
la incidencia de errores de prescripción, transcripción, dispensación y 
preparación, y conocer sus características. Tras ese primer análisis de 
situación, pusimos en marcha estrategias de mejora avaladas por organismos 
competentes y valoramos el impacto de las mismas en la reducción de la 
incidencia de errores de medicación. 
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2 HIPÓTESIS 

El registro y posterior análisis de los errores de medicación en pacientes 
neonatos ingresados en UCINs es el primer paso para conocer la situación y a 
su vez, puede contribuir el desarrollo de estrategias formativas dirigidas a los 
profesionales sanitarios implicados en el uso del medicamento. Estas 
estrategias formativas, sustentadas en estrategias exitosas descritas en la 
literatura, reducirán las tasas de errores de medicación respecto a los niveles 
iniciales. 
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3 OBJETIVOS 

3.1 OBJETIVO PRINCIPAL 

Cuantificar la incidencia y la tipología de errores de medicación en UCINs 
y su influencia en la seguridad de los pacientes. Proponer estrategias de 
mejora en base a la literatura y los hallazgos descritos. 
 

3.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS 

1) Cuantificar la incidencia y describir las características de los errores de 
prescripción y transcripción de medicamentos en una Unidad Neonatal sin 
prescripción electrónica. 

2) Cuantificar la incidencia y describir las características de los errores de 
dispensación en una Unidad Neonatal con sistema de dispensación por 
reposición de stock y un Servicio de Farmacia con almacén tradicional. 

3) Cuantificar la incidencia y describir las características de los errores de 
preparación de medicamentos de uso parenteral en una Unidad Neonatal. 

4) Cuantificar la incidencia y describir las características de los errores de 
preparación de medicamentos de uso parenteral en 10 Unidades 
Neonatales y comparar con la incidencia de errores de preparación de 
medicamentos en un Servicio de Farmacia. 

5) Establecer estrategias de prevención de errores de 
prescripción/transcripción y evaluar el efecto en la incidencia de errores 
en una Unidad Neonatal sin prescripción electrónica. 

6) Establecer estrategias de prevención de errores dispensación y evaluar el 
efecto en la incidencia de errores en una Unidad Neonatal con sistema de 
dispensación por reposición de stock y un Servicio de Farmacia con 
almacén tradicional. 

7) Establecer estrategias de prevención de errores de preparación de 
medicamentos de uso parenteral y evaluar el efecto en la incidencia de 
errores en 10 Unidades Neonatales y en un Servicio de Farmacia. 
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4 METODOLOGÍA 

4.1 Errores de prescripción y transcripción de medicamentos en una 
Unidad Neonatal sin prescripción electrónica 

4.1.1 Diseño del estudio 
Estudio observacional prospectivo unicéntrico en dos fases. 

Fase I: se revisaron las prescripciones médicas y sus correspondientes 
transcripciones para estimar la incidencia de errores de prescripción y 
transcripción. Esta fase del estudio sirvió también para evaluar el diseño del 
estudio y su utilidad. 
Fase II: se revisaron las prescripciones médicas y sus correspondientes 
transcripciones para estimar la incidencia de errores de prescripción y 
transcripción. 

4.1.2 Ámbito 
Unidad Neonatal del Hospital Universitario Cruces. Esta unidad estaba 
clasificada como nivel III (integrada en un hospital de referencia con 
maternidad propia o concertada y con servicio de pediatría donde se 
desarrollen todas o la mayoría de las áreas específicas de la pediatría. También 
debe haber al menos 2.000 partos al año en el área de referencia). 

4.1.3 Duración 
Fase I: La recogida de datos tuvo lugar durante 10 días laborables 
seleccionados al azar durante los meses de mayo y junio 2005. Las órdenes 
médicas y las hojas de enfermería revisadas correspondieron a los tres turnos 
(mañana-tarde-noche) de los días seleccionados. 
Fase II: La recogida de datos tuvo lugar durante 80 días seleccionados al azar 
(tanto laborable como festivo) durante el periodo comprendido entre 
septiembre 2005 y febrero 2006. Las órdenes médicas y las hojas de 
enfermería revisadas correspondieron a los tres turnos (mañana-tarde-noche) 
de los días seleccionados. 

4.1.4 Población a estudio 
Todas las órdenes médicas y sus correspondientes transcripciones de los 
recién nacidos ingresados en la Unidad Neonatal. Se excluyeron las 
prescripciones de nutriciones parenterales, sueroterapia y derivados 
hemáticos.  
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4.1.5 Tamaño de la muestra 
El tamaño de la muestra de la fase I se calculó en base a los datos de 
incidencias de errores de medicación en la literatura, un intervalo de confianza 
del 95 % y una potencia del 80 %. Se estimó un mínimo de 100 registros. 

El tamaño de la muestra de la fase II se calculó en base a los datos de 
incidencias de errores de medicación de la fase inicial, un intervalo de 
confianza del 95 % y una potencia del 80 %. Se estimó un mínimo de 3.500 
registros. 

4.1.6 Metodología de recogida de datos 
La recogida de datos de las órdenes médicas, y de las correspondientes 
transcripciones en las hojas de enfermería, fue realizada por una farmacéutica 
especialista en farmacia hospitalaria que acudió a la Unidad Neonatal en los 
tres turnos de trabajo de los días a estudio. Toda la información, resultado de 
la revisión, se anotó en impresos individualizados para cada fármaco y 
proceso, y posteriormente fue codificada para su análisis. 

Previo al comienzo de la recogida de datos de la fase I, se organizaron sesiones 
formativas sobre cultura de seguridad dirigidas a pediatras y personal de 
enfermería en la que no se profundizó sobre los objetivos del estudio. 

4.1.7 Variables 
Las variables recogidas durante las dos fases del estudio fueron las siguientes: 
Prescripción: 

 Identificación incompleta o errónea del paciente 
 Escritura ilegible o dudosa 
 Peso del paciente 
 Dosis incorrecta/ausencia de dosis 
 Vía de administración incorrecta/ausencia de vía de administración 
 Intervalo de dosificación incorrecto/ausencia de intervalo de 

dosificación 
 Unidades incorrectas/ausencia de unidades 

Transcripción: 
 Omisión en la hoja de enfermería del medicamento que figura en la 

orden médica 
 Presencia en la hoja de enfermería de medicamentos ya suspendidos 

en la orden médica 
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 Transcripción incorrecta/ausencia de dosis, vía de administración, 
intervalo de dosificación y unidades 
 

Con el fin de valorar la calidad de las prescripciones y transcripciones se 
revisaron los siguientes puntos en las órdenes médicas y en las hojas de 
enfermería: 

 Uso de abreviaturas 
 Especificación de dosis por kilogramo de peso 
 Uso de nombres genéricos 
 Nombre del prescriptor legible (en orden médica de la fase II) 

4.1.8 Evaluación de resultados 
Se definió error de prescripción como la falta de legibilidad de la orden 
médica, la ausencia de dosis, unidades de medida, intervalo de dosificación o 
vía de administración o si éstas eran incorrectas o ambiguas.  

Se definió dosis incorrecta cuando la desviación, entre la dosis prescrita y la 
dosis teórica según peso referido en la historia clínica del día de estudio, era 
superior a un ±10 %. Se utilizó la guía farmacoterapéutica neonatal Neofax 
2005 (99) como fuente de información de dosis recomendadas en pacientes 
neonatos.  

Se calculó la incidencia de errores en la prescripción como el número de 
prescripciones incorrectas por cada 100 prescripciones y como el número de 
errores de prescripción por cada 100 prescripciones. 

Se definió error de transcripción como la falta de legibilidad de la hoja de 
enfermería, la ausencia de dosis, unidades de medida, intervalo de 
dosificación o vía de administración o si éstas eran incorrectas o ambiguas. 
También se valoró el error por omisión (fármaco prescrito en orden médica 
que no figura en hoja de enfermería) y el error por falta de prescripción 
(fármaco que figura en la hoja de enfermería pero que no está prescrito en la 
orden médica). 

Se calculó la incidencia de errores en la transcripción como el número de 
transcripciones incorrectas por cada 100 transcripciones y como el número de 
errores de transcripción por cada 100 transcripciones. 
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4.1.9 Análisis estadístico 
Fase I: Se realizó un análisis estadístico descriptivo básico de cálculo de media, 
mediana y moda para las variables continuas y de frecuencia en las variables 
cuantitativas. 
Fase II: Se realizó un análisis estadístico descriptivo básico de los resultados de 
esta fase y posteriormente tras comprobación de normalidad se llevó a cabo 
la prueba de chi-cuadrado para muestras independientes para comparar las 
dos fases del estudio. Un valor de p<0,05 fue considerado estadísticamente 
significativo. 

  



Ainara Campino Villegas 

81 

 

4.2 Errores de dispensación en una Unidad Neonatal con sistema de 
dispensación por reposición de stock y un Servicio de Farmacia con 
almacén tradicional  

4.2.1 Diseño del estudio 
Estudio observacional prospectivo unicéntrico para cuantificar la incidencia de 
errores de dispensación. 

Se revisaron los pedidos de medicación emitidos vía electrónica o vía 
tradicional (impreso cumplimentado a mano) por una Unidad Neonatal y 
dispensados por un Servicio de Farmacia para estimar la incidencia de errores 
de dispensación. 

4.2.2 Ámbito 
Servicio de Farmacia con sistema de almacenaje tradicional no automatizado 
y Unidad Neonatal del Hospital Universitario Cruces.  

4.2.3 Duración 
La recogida de datos tuvo lugar de lunes a viernes (turno de mañana) durante 
el periodo comprendido entre septiembre 2005 y febrero 2006.  

4.2.4 Población a estudio 
Todos los pedidos de medicación, tanto emitidos por vía electrónica como por 
vía tradicional. 

4.2.5 Tamaño de la muestra 
El tamaño de la muestra de se calculó en base a los datos de incidencias de 
errores de medicación en la literatura, un intervalo de confianza del 95 % y 
una potencia del 80 %. Se estimó un mínimo de 750 registros. 

4.2.6 Metodología de recogida de datos 
Una enfermera de la Unidad Neonatal revisó todos los pedidos de 
medicamentos recibidos antes de su almacenamiento. Todas las discrepancias 
observadas fueron registradas en un impreso predefinido que posteriormente 
fue codificado por una farmacéutica especialista en farmacia hospitalaria para 
su posterior análisis. 

4.2.7 Variables 
Las variables recogidas en la revisión de los pedidos de medicación enviados 
por el Servicio de Farmacia fueron las siguientes: 
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 Medicamentos no dispensados sin indicación de motivo 
 Medicamentos no dispensados, pero con indicación de motivo 
 Medicamentos no dispensados que figuran en el albarán de entrega 

como dispensados 
 Medicamentos dispensados en mayor cantidad que la solicitada 
 Medicamentos dispensados en menor cantidad que la solicitada 
 Medicamentos dispensados erróneos (dosis incorrecta, concentración 

incorrecta...) 
 Medicamentos mal etiquetados 

4.2.8 Evaluación de resultados 
Se definió la tasa de error de dispensación como el número de líneas de 
petición de pedidos con errores de dispensación por cada 100 líneas de 
petición y cómo el número de errores de dispensación por cada 100 líneas de 
petición. Cada línea de pedido correspondía a un único medicamento. 

Se calcularon los errores de dispensación desglosados por errores de 
dispensación en pedidos electrónicos vs errores de dispensación en pedidos 
tradicionales (impreso escrito). 

4.2.9 Análisis estadístico 
Se realizó un análisis estadístico descriptivo básico de cálculo de media, 
mediana y moda para las variables continuas y de frecuencia en las variables 
cuantitativas. 
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4.3 Errores de preparación de medicamentos de uso parenteral en una 
Unidad Neonatal 

4.3.1 Diseño del estudio 
Estudio observacional prospectivo (Fase I). 

Se recogieron muestras de diluciones de medicamentos parenterales para 
estimar la incidencia de errores de preparación en una Unidad Neonatal. Este 
estudio sirvió para evaluar el diseño del estudio y su utilidad.  

4.3.2 Ámbito 
Unidad Neonatal del Hospital Universitario Cruces. Esta unidad estaba 
clasificada como nivel III. 

4.3.3 Duración 
La recogida de muestras tuvo lugar durante 24 días laborables seleccionados 
al azar durante los meses de junio y julio 2009. Las muestras de preparaciones 
de medicamentos correspondieron a los tres turnos (mañana-tarde-noche) de 
los días seleccionados. 

4.3.4 Población a estudio 
Todas las preparaciones de los medicamentos seleccionados a estudio 
(vancomicina, tobramicina) preparados por el personal de enfermería de la 
Unidad Neonatal para su posterior administración a los recién nacidos 
ingresados.  

Los criterios utilizados para la selección de los medicamentos parenterales a 
estudio fueron los siguientes: 

 Medicamentos de uso frecuente en la Unidad Neonatal 
 Presentaciones comerciales que obligaban a diluciones previas a la 

administración 
 Datos de estabilidad físico-química del fármaco en dilución 
 Conservación bajo refrigeración/congelación 
 Clasificación de moderado-alto riesgo según criterios de la Agencia 

Británica Nacional de Seguridad del Paciente (100) 
 Disponibilidad de técnicas analíticas para determinar la concentración 

de fármaco en el laboratorio de Bioquímica del Hospital Universitario 
Cruces 



Errores de medicación en una UCIN de un hospital terciario. Propuestas de mejora 

84 

 

4.3.5 Tamaño de la muestra 
El tamaño de la muestra se calculó en base a los datos de incidencias de 
errores de preparación en la literatura, un intervalo de confianza del 95 % y 
una potencia del 80 %. Se estimó un mínimo de 48 registros. 

4.3.6 Metodología de recogida de datos 
Se recogieron muestras de 1 mL de diluciones de medicamentos preparadas 
para su administración a pacientes ingresados. Cada una de ellas se acompañó 
de una ficha predefinida en la que se registraron todos los pasos realizados 
para la preparación: modo de reconstitución o dilución del medicamento, 
diluyentes utilizados y los correspondientes volúmenes y tamaño de las 
jeringas empleadas para cada uno de los volúmenes a medir. La dosis prescrita 
en la orden médica, la concentración final obtenida del fármaco, el volumen a 
administrar al paciente y el volumen de dilución utilizado para programar la 
bomba de administración también se recogió en la ficha. Las muestras de 
fármacos se conservaron en nevera hasta su análisis al día siguiente.  

4.3.7 Técnica analítica 
Las muestras fueron analizadas en el laboratorio de bioquímica del Hospital 
Universitario Cruces. La determinación de vancomicina y tobramicina se 
realizó por Inmunoensayo de inhibición turbidimétrico por aumento de 
partícula de latex (PETINIA), utilizando un sistema de Dimensión Xpand® Plus 
(Siemens, Munich, Alemania). La sensibilidad para el ensayo de vancomicina 
fue de 0,8 μg/mL y para la tobramicina 0,28 μg/mL. La imprecisión (CV %) para 
ambos fármacos fue de 5 % y 5,3 % respectivamente.  

4.3.8 Variables 
Las variables recogidas durante el estudio fueron: 

 Dosis prescrita 
 Modo de reconstitución y/o dilución 
 Diluyentes utilizados 
 Volumen correspondiente a la dosis a administrar 
 Volumen de dilución utilizado para programar la bomba 
 Concentración del fármaco en la muestra recogida según técnica 

analítica 

4.3.9 Evaluación de resultados 
Se definió error de cálculo cuando la desviación entre la dosis prescrita y la 
dosis teórica administrada según los cálculos realizados era superior a un     
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±10 %. Se calculó la incidencia de errores de cálculo como número de errores 
de cálculo por cada 100 preparaciones analizadas. 

Se definió error de exactitud cuando la desviación entre la concentración 
teórica y la determinada por el laboratorio de bioquímica era superior a un 
±10 %. Se calculó la incidencia de errores de exactitud como el número de 
errores de exactitud por cada 100 preparaciones analizadas. 

4.3.10 Análisis estadístico 
Se realizó un análisis estadístico descriptivo básico de cálculo de media, 
mediana y moda para las variables continuas y de frecuencia en las variables 
cuantitativas. 
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4.4 Errores de preparación de medicamentos de uso parenteral en 10 
Unidades Neonatales y comparación con errores de preparación en 
un Servicio de Farmacia 

4.4.1 Diseño del estudio 
Estudio observacional prospectivo (Fase II). 

Se recogieron muestras de diluciones de medicamentos parenterales para 
estimar la incidencia de errores de preparación en Unidades Neonatales frente 
a un Servicio de Farmacia. 

Se recogieron los protocolos de trabajo de los fármacos a estudio de las UCINs 
participantes y del Servicio de Farmacia. También se recogieron vídeos 
grabados por el personal de enfermería de cada unidad en los que se reflejaba 
la preparación de los medicamentos. 

4.4.2 Ámbito 
Unidades Neonatales de los siguientes hospitales: Hospital Universitario Doce 
de Octubre, Hospital Universitario Severo Ochoa, Hospital Universitario 
Getafe, Hospital Universitario Puerta de Hierro, Hospital Universitario 
Fuenlabrada, Hospital Universitario Donostia, Hospital Universitario Basurto, 
Hospital Universitario Araba y el Hospital Universitario Cruces. Todas las 
unidades participantes en el estudio estaban clasificadas como de nivel III. 

Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Cruces. 

4.4.3 Duración 
La recogida de muestras tuvo lugar en días laborables seleccionados al azar 
durante el periodo comprendido entre junio y septiembre 2013. Las muestras 
de preparaciones de medicamentos correspondieron a los tres turnos 
(mañana-tarde-noche) de los días seleccionados. Las muestras del Servicio de 
Farmacia se prepararon días seleccionados al azar del mes de septiembre de 
2013, dentro de la rutina de turno de mañana (8:00 h-15:00 h de lunes a 
viernes) del área de preparaciones estériles.  

4.4.4 Población a estudio 
Todas las preparaciones de los medicamentos seleccionados a estudio 
(vancomicina, gentamicina, cafeína citrato, fenobarbital) preparados por el 
personal de enfermería de la Unidad Neonatal para su posterior 
administración a los recién nacidos ingresados. 
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Muestras de los medicamentos parenterales a estudio preparados por el 
Servicio de Farmacia dentro de la rutina diaria cuya finalidad exclusiva era el 
estudio. 

Los criterios utilizados para la selección de los medicamentos parenterales a 
estudio fueron los siguientes: 

 Medicamentos de uso frecuente en la Unidad Neonatal 
 Presentaciones comerciales que obligaban a diluciones previas a la 

administración 
 Datos de estabilidad físico-química del fármaco en dilución 
 Conservación bajo refrigeración/congelación 
 Clasificación de moderado-alto riesgo según criterios de la Agencia 

Británica Nacional de Seguridad del Paciente(100) 
 Disponibilidad de técnicas analíticas para determinar concentración 

de fármaco en el laboratorio de Bioquímica del Hospital Universitario 
Cruces 

4.4.5 Tamaño de la muestra 
El tamaño de la muestra se calculó en base a los datos de incidencia de errores 
de preparación de la fase inicial, un intervalo de confianza del 95 % y una 
potencia del 80 %. Se estimó mínimo de 385 muestras. 

En el Servicio de Farmacia, las muestras de fenobarbital y vancomicina fueron 
el doble que las de cafeína citrato y gentamicina ya que las preparaciones de 
esos fármacos se realizaban en dos concentraciones diferentes. 

4.4.6 Metodología de recogida de datos 
Se recogieron muestras de 1 mL de diluciones de medicamentos preparadas 
para su administración a pacientes ingresados. Cada una de ellas se acompañó 
de una ficha predefinida en la que se registraron todos los pasos realizados 
para la preparación: modo de reconstitución o dilución del medicamento, 
diluyentes utilizados y los correspondientes volúmenes y tamaño de las 
jeringas empleadas para cada uno de los volúmenes a medir. La dosis prescrita 
en la orden médica, la concentración final obtenida del fármaco, el volumen a 
administrar al paciente y el volumen de dilución utilizado para programar la 
bomba de administración también se recogió en la ficha.  

En el caso del Servicio de Farmacia, las diluciones de fármacos se realizaron en 
todos los casos siguiendo los protocolos de trabajo normalizados: volúmenes 
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enteros (sin decimales) tanto de fármacos como diluyentes y concentraciones 
estándar para cada uno de los fármacos. Las muestras recogidas de las 
preparaciones fueron de 1 mL. No fue necesaria la cumplimentación de fichas 
predefinidas ya que los protocolos eran normalizados. 

Las muestras se congelaron inmediatamente tras su recogida y se enviaron al 
laboratorio de Bioquímica al finalizar toda la fase de recogida en transporte 
especial para mantener la cadena de frío. 

Al finalizar esta fase del estudio, se solicitó a cada Unidad Neonatal 
participante y al Servicio de Farmacia que facilitaran al equipo investigador 
principal los protocolos de trabajo que utilizaban con los cuatro 
medicamentos a estudio y que enviaran grabaciones en las que quedara 
reflejado cómo era la preparación rutinaria de estos fármacos. 

4.4.7 Técnica analítica 
Las muestras fueron analizadas en el laboratorio de bioquímica del Hospital 
Universitario Cruces. La determinación de vancomicina y gentamicina se 
realizó por Inmunoensayo de inhibición turbidimétrico por aumento de 
partícula de latex (PETINIA), utilizando un sistema de Dimensión Xpand® Plus 
(Siemens, Munich, Alemania). La sensibilidad para el ensayo de vancomicina 
fue de 0,8 μg/mL y para la gentamicina 0,2 μg/mL. La imprecisión (CV %) para 
ambos fármacos fue de 5 % y 2,7 % respectivamente. La determinación de 
cafeína se realizó mediante inmunoensayos enzimáticos homogéneos 
utilizando un analizador Dimensión Xpand Plus ® (Siemens). La sensibilidad 
analítica fue de 1 μg/mL. y la imprecisión (CV%) 4,9 %. El fenobarbital se 
determinó por inmunoensayo competitivo directo de quimioluminiscencia 
utilizando un analizador ADVIA Centaur Xp (Siemens), la sensibilidad analítica 
fue de 0,4 μg/mL y la imprecisión (CV %) 11,6 %. 

4.4.8 Variables 
Las variables recogidas durante el estudio fueron: 

 Dosis prescrita 
 Modo de reconstitución y/o dilución 
 Diluyentes utilizados 
 Volumen correspondiente a la dosis a administrar 
 Volumen de dilución utilizado para programar la bomba 
 Concentración del fármaco en la muestra recogida según técnica 

analítica 
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 Tamaño de las jeringas utilizadas para cada manipulación y volumen 
medido con ellas  

4.4.9 Evaluación de resultados 
Se definió error de cálculo cuando la desviación entre la dosis prescrita y la 
dosis teórica administrada según los cálculos realizados era superior a un     
±10 %. Se calculó la incidencia de errores de cálculo como número de errores 
de cálculo por cada 100 preparaciones analizadas. 

Se definió error de exactitud, cuando la desviación entre la concentración 
teórica y la determinada por el laboratorio de bioquímica era superior a un 
±10 %. Se calculó la incidencia de errores de exactitud como el número de 
errores de exactitud por cada 100 preparaciones analizadas. 

4.4.10 Análisis estadístico 
Se realizó un análisis estadístico descriptivo básico, de cálculo de media, 
mediana y moda para variables continuas y de frecuencia en las variables 
cuantitativas. Posteriormente se llevó a cabo la prueba de chi-cuadrado para 
muestras independientes para comparar la incidencia de errores de 
preparación en Unidades Neonatales frente a la incidencia de errores de 
preparación en un Servicio de Farmacia. Un valor de p<0,05 fue considerado 
estadísticamente significativo. 
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4.5 Estrategias de prevención de errores de prescripción/transcripción y 
evaluación del efecto en la incidencia de errores en una Unidad 
Neonatal sin prescripción electrónica 

4.5.1 Diseño del estudio 
Estudio de intervención prospectivo para estimar la incidencia de errores de 
prescripción y transcripción tras la implantación de una serie de medidas 
preventivas. 

En la fase III (fase post-intervención), se revisaron las prescripciones médicas 
y sus correspondientes transcripciones para estimar la incidencia de errores 
de prescripción y transcripción tras la implantación de las estrategias 
preventivas. 

4.5.2 Ámbito 
Unidad Neonatal del Hospital Universitario Cruces. Esta unidad estaba 
clasificada como nivel III. 

4.5.3 Duración 
La fase de intervención tuvo una duración de cuatro meses (marzo-junio 
2006), comenzando un mes después de concluir la recogida de datos de la fase 
II y finalizando siete meses antes del inicio de la fase III. 

La fase III tuvo lugar durante 21 días seleccionados al azar (tanto laborable 
como festivo) durante el periodo comprendido entre febrero y abril 2007. Las 
órdenes médicas y las hojas de enfermería revisadas correspondieron a los 
tres turnos (mañana-tarde-noche) de los días seleccionados.  

4.5.4 Población a estudio 
Fase III: todas la órdenes médicas y sus correspondientes transcripciones de 
medicamentos de los recién nacidos ingresados en la Unidad Neonatal. Se 
excluyeron las prescripciones de nutriciones parenterales, sueroterapia y 
derivados hemáticos. 

4.5.5 Tamaño de la muestra 
El tamaño de la muestra de la fase III se calculó en base a los resultados de 
incidencia de errores de medicación de la fase II un intervalo de confianza del 
95 % y una potencia del 80 %. No obstante, esta fase se interrumpió antes de 
finalizar el periodo previsto al verse en un análisis intermedio diferencias 
estadísticamente significativas en las tasas de errores. 
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4.5.6 Intervención 
La estrategia formativa consistió en sesiones formativas sobre cultura de 
seguridad y errores de medicación a todos los profesionales sanitarios de la 
unidad. Se explicó el resultado de las dos fases del estudio. Estas sesiones 
fueron impartidas por una farmacéutica especialista en farmacia hospitalaria. 
En total fueron necesarias 15 sesiones para conseguir trasladar el mensaje a 
toda la unidad.  

Se constituyó un grupo multidisciplinar formado por profesionales de 
pediatría, enfermería y farmacia para trabajar en seguridad del paciente. En 
base a las iniciativas de organismos internacionales (48,49,68), se propusieron 
las siguientes recomendaciones para optimizar los procesos de prescripción y 
transcripción: 

 Legibilidad en órdenes médicas y hojas de enfermería 
 Campos obligatorios en toda prescripción médica y hoja de 

enfermería:  
 Identificación correcta del paciente (nombre y dos 

apellidos, y número de historia) 
 Peso del paciente actualizado 
 Nombre completo del medicamento, preferentemente 

genérico 
 Dosis, unidades, intervalo de dosificación y vía de 

administración. La dosis de fármaco se recomendó 
especificarla por kilogramo de peso 

 Importancia de recalcular dosis en función del peso real del paciente 
previo a toda prescripción medica 

 Evitar el uso de abreviaturas. Se elaboró un documento con las 
abreviaturas estándares de uso permitido en la unidad 

 Identificar al profesional prescriptor de manera legible 
 Transcripción de hoja de enfermería utilizando siempre la orden 

médica actual, nunca la hoja de enfermería anterior 

4.5.7 Metodología de recogida de datos 
La recogida de datos de las órdenes médicas, y de las correspondientes 
transcripciones en las hojas de enfermería, fue realizada por una farmacéutica 
especialista en farmacia hospitalaria que acudió a la Unidad Neonatal en los 
tres turnos de trabajo de los días a estudio. Toda la información, resultado de 
la revisión, se codificó inmediatamente para su posterior análisis. 
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4.5.8 Variables 
Las variables recogidas durante fase III del estudio fueron las siguientes: 
Prescripción: 

 Identificación incompleta o errónea del paciente 
 Escritura ilegible o dudosa 
 Peso del paciente 
 Dosis incorrecta/ausencia de dosis 
 Vía de administración incorrecta/ausencia de vía de administración 
 Intervalo de dosificación incorrecto/ausencia de intervalo de 

dosificación 
 Unidades incorrectas/ausencia de unidades 

Transcripción: 
 Omisión en la hoja de enfermería del medicamento que figura en la 

orden médica 
 Presencia en la hoja de enfermería de medicamentos ya suspendidos 

en la orden médica 
 Transcripción incorrecta/ausencia de dosis, vía de administración, 

intervalo de dosificación y unidades 
 

Con el fin de valorar la calidad de las prescripciones y transcripciones se 
revisaron los siguientes puntos en las órdenes médicas y en las hojas de 
enfermería: 

 Uso de abreviaturas 
 Especificación de dosis por kilogramo de peso 
 Uso de nombres genéricos 
 Nombre del prescriptor legible 

4.5.9 Evaluación de resultados 
Se definió error de prescripción como la falta de legibilidad de la orden 
médica, la ausencia de dosis, unidades de medida, intervalo de dosificación o 
vía de administración o si éstas eran incorrectas o ambiguas. 

Se definió dosis incorrecta cuando la desviación, entre la dosis prescrita y la 
dosis teórica según peso referido en la historia clínica del día de estudio, era 
superior a un ±10 %. Se utilizó la guía farmacoterapéutica Neofax 2005 (99) 
como fuente de información de dosis recomendadas en pacientes neonatos.  
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Se calculó la incidencia de errores en la prescripción como como el número de 
prescripciones incorrectas por cada 100 prescripciones y como el número de 
errores de prescripción por cada 100 prescripciones. 

Se definió error de transcripción como la falta de legibilidad de la hoja de 
enfermería, la ausencia de dosis, unidades de medida, intervalo de 
dosificación o vía de administración o si éstas eran incorrectas o ambiguas. 
También se valoró el error por omisión (fármaco prescrito en orden médica 
que no figura en hoja de enfermería) y el error por falta de prescripción 
(fármaco que figura en la hoja de enfermería pero que no está prescrito en la 
orden médica). 

Se calculó la incidencia de errores en la transcripción como el número de 
transcripciones incorrectas por cada 100 transcripciones y como el número de 
errores de transcripción por cada 100 transcripciones. 

4.5.10 Análisis estadístico 
Se utilizó el test de chi-cuadrado para muestras independientes para comparar 
la incidencia de errores de prescripción y transcripción antes y después de la 
implantación de las estrategias preventivas. Un valor de p<0,05 se consideró 
estadísticamente significativo. 
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4.6 Estrategias de prevención de errores de dispensación y evaluación 
del efecto en la incidencia de errores en una Unidad Neonatal con 
sistema de dispensación por reposición de stock y Servicio de 
Farmacia con almacén tradicional 

4.6.1 Diseño del estudio 
Estudio de intervención prospectivo para estimar la incidencia de errores de 
dispensación tras la implantación de una serie de medidas preventivas. 

En la fase II (fase post-intervención), se revisaron los pedidos de medicación 
emitidos vía electrónica o vía tradicional (impreso cumplimentado a mano) 
por una Unidad Neonatal y dispensados por un Servicio de Farmacia para 
estimar la incidencia de errores de dispensación tras una estrategia formativa. 

4.6.2 Ámbito 
Servicio de Farmacia con sistema de almacenaje tradicional no automatizado 
y Unidad Neonatal del Hospital Universitario Cruces.  

4.6.3 Duración 
La recogida de datos post-intervención tuvo lugar de lunes a viernes (turno de 
mañana) durante el periodo comprendido entre febrero a junio 2007.  

El periodo formativo duró dos meses (marzo-abril 2006). Tras su finalización 
en abril 2006, se esperaron diez meses para comenzar con un nuevo periodo 
de revisión de pedidos y registro de incidencias. 

4.6.4 Población a estudio 
Todos los pedidos de medicación, tanto emitidos por vía electrónica como 
tradicional.  

4.6.5 Tamaño de la muestra 
El tamaño de la muestra se calculó en base a los datos de incidencia de errores 
de medicación en la literatura, un intervalo de confianza del 95 % y una 
potencia del 80 %. Se estimó un mínimo de 663 registros. 

4.6.6 Intervención 
La estrategia formativa consistió en 20 sesiones formativas sobre cultura de 
seguridad y errores de medicación (se presentaron los resultados del estudio) 
a todos los profesionales sanitarios del Servicio de Farmacia y de la Unidad 
Neonatal. 
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4.6.7 Metodología de recogida de datos 
Una enfermera de la Unidad Neonatal revisó todos los pedidos de 
medicamentos recibidos antes de su almacenamiento. Todas las discrepancias 
observadas fueron registradas en un impreso predefinido que posteriormente 
fue codificado por una farmacéutica especialista en farmacia hospitalaria para 
su posterior análisis. 

4.6.8 Variables 
Las variables recogidas en la revisión de los pedidos de medicación enviados 
por el Servicio de Farmacia fueron las siguientes: 

 Medicamentos no dispensados sin indicación de motivo 
 Medicamentos no dispensados, pero con indicación de 

motivo 
 Medicamentos no dispensados que figuran en el albarán de 

entrega como dispensados 
 Medicamentos dispensados en mayor cantidad que la 

solicitada 
 Medicamentos dispensados en menor cantidad que la 

solicitada 
 Medicamentos dispensados erróneos (dosis incorrecta, 

concentración incorrecta...) 
 Medicamentos mal etiquetados 

4.6.9 Evaluación de resultados 
Se definió la tasa de error de dispensación como el número de líneas de 
petición de pedidos con errores de dispensación por cada 100 líneas de 
petición y cómo el número de errores de dispensación por cada 100 líneas de 
petición. Cada línea de pedido correspondía a un único medicamento. 

Se calcularon los errores de dispensación desglosados por errores de 
dispensación en pedidos electrónicos vs errores de dispensación en pedidos 
tradicionales (impreso escrito). 

4.6.10 Análisis estadístico 
Se realizó un análisis estadístico descriptivo básico de cálculo de media, 
mediana y moda para las variables continuas y de frecuencias en las variables 
cuantitativas. 
 
.  
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4.7 Estrategias de prevención de errores de preparación de 
medicamentos de uso parenteral y evaluación del efecto en la 
incidencia de errores en 10 Unidades Neonatales y en un Servicio de 
Farmacia. 

4.7.1 Diseño del estudio 
Estudio de intervención prospectivo para estimar la incidencia de errores de 
preparación tras la implantación de una serie de medidas preventivas. 

En la fase post-intervención (Fase III), se recogieron muestras de 
preparaciones de medicamentos parenterales para determinar la incidencia 
de errores de preparación tras la implantación de las estrategias preventivas 
tanto en Unidades Neonatales como en un Servicio de Farmacia. En esta 
tercera fase se recogió un segundo grupo de muestras procedentes del 
Servicio de Farmacia, pero elaboradas fuera de la rutina asistencial. 

4.7.2 Ámbito 
 Unidades Neonatales de los siguientes hospitales: Hospital Universitario 

Doce de Octubre, Hospital Universitario Severo Ochoa, Hospital 
Universitario Getafe, Hospital Universitario Puerta de Hierro, Hospital 
Universitario Fuenlabrada, Hospital Universitario Donostia, Hospital 
Universitario Basurto, Hospital Universitario Araba y el Hospital 
Universitario Cruces. Todas las unidades participantes en el estudio 
estaban clasificadas como de nivel III. 

 Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Cruces. 

4.7.3 Duración 
La fase de intervención tuvo una duración de cuatro meses (octubre 2013-
enero 2014), comenzado un mes después de concluir la recogida de datos de 
la fase II y finalizando cuatro meses antes del inicio la fase III. 

La fase III tuvo lugar durante días laborables seleccionados al azar durante el 
periodo comprendido entre junio y octubre 2014. Las muestras de 
preparaciones de medicamentos correspondieron a los tres turnos (mañana-
tarde-noche) de los días seleccionados. Las muestras del Servicio de Farmacia 
se prepararon dentro de la rutina de turno de mañana (8:00-15:00 de lunes a 
viernes) del área de preparaciones estériles durante días seleccionados al azar. 
Las muestras preparadas en el Servicio de Farmacia fuera de la rutina diaria 
fueron elaboradas en cuatro días al azar al finalizar la fase III. 
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4.7.4 Población a estudio 
Todas las preparaciones de los medicamentos seleccionados a estudio 
(vancomicina, gentamicina, cafeína citrato, fenobarbital) fueron preparadas 
por el personal de enfermería de la Unidad Neonatal para su posterior 
administración a los recién nacidos ingresados. 

Preparaciones de los medicamentos parenterales a estudio en el Servicio de 
Farmacia dentro de la rutina diaria cuya finalidad exclusiva fue el estudio y 
preparaciones de los medicamentos parenterales a estudio fuera de la rutina 
diaria (sin carga asistencial, sin interrupciones, sin ruido y con buena 
luminosidad). 

Los criterios utilizados para la selección de los medicamentos parenterales a 
estudio fueron los siguientes: 

 Medicamentos de uso frecuente en la Unidad Neonatal 
 Presentaciones comerciales que obligaban a diluciones previas a la 

administración 
 Datos de estabilidad físico-química del fármaco en dilución 
 Tiempo de conservación bajo refrigeración/congelación 
 Clasificación de moderado-alto riesgo según criterios de la Agencia 

Británica Nacional de Seguridad del Paciente (100) 
 Disponibilidad de técnicas analíticas para determinar concentración 

de fármaco en el laboratorio de Bioquímica del Hospital Universitario 
Cruces 

4.7.5 Tamaño de la muestra 
El tamaño de la muestra se calculó en base a los datos de incidencia de errores 
de preparación de la fase II, un intervalo de confianza del 95 % y una potencia 
del 80 %. Se estimó un mínimo de 121 muestras. 

En el Servicio de Farmacia (tanto en el caso de la rutina como en el caso de 
condiciones ideales), las muestras de fenobarbital y vancomicina fueron el 
doble que las de cafeína citrato y gentamicina ya que las preparaciones de 
esos fármacos se realizaban en dos concentraciones diferentes. 

4.7.6 Intervención 
Tras analizar los resultados de las determinaciones analíticas de todas las 
muestras recogidas en la fase II, valorar los protocolos vigentes en las 



Errores de medicación en una UCIN de un hospital terciario. Propuestas de mejora 

98 

 

diferentes unidades y analizar los vídeos recibidos con las rutinas de 
preparación de medicamentos se comenzó la etapa formativa. 

La estrategia formativa consistió en una primera sesión en la que la 
investigadora principal presentó los resultados del estudio a todos los 
investigadores de cada centro y en el que se presentaron una serie de 
recomendaciones de mejora consensuadas por un equipo multidisciplinar en 
seguridad del paciente de la Unidad Neonatal y del Servicio de Farmacia del 
Hospital Universitario Cruces. Estas recomendaciones, basadas 
fundamentalmente en el Anexo 6 del documento de Buenas Prácticas de 
Preparación de Medicamentos en Servicios de Farmacia (50), fueron las 
siguientes: 

 Utilización de protocolos de preparación de fármacos a 
concentraciones estándar. Se valoró la necesidad de concentraciones 
diferentes según cada uno de los fármacos (rango de dosis). La 
redacción de los protocolos incluyó la descripción minuciosa de cada 
uno de los pasos de la preparación del fármaco (tiempos de 
reconstitución, tiempos de mezclado, jeringas a emplear…). 

 Normas de uso de jeringas: 
 Utilizar siempre jeringas diferentes para cargar medicamento 

y diluyente 
 Utilizar siempre un tamaño de jeringa acorde al volumen a 

cargar 
 Evitar el uso de frascos/bolsas de suero salino fisiológico, dextrosa         

5 %...para realizar las diluciones. Los volúmenes no son exactos.  
 Tiempo de homogenización: 

 Mezclar correctamente los viales reconstituidos. 
 Mezclar correctamente las mezclas preparadas. 
 Asegurar una buena homogenización de la mezcla antes de 

purgar el equipo y comenzar la administración. 
 Ser preciso con todos los volúmenes a medir, incluidos volúmenes de 

viales/ampollas enteros.  
 Evitar decimales en los volúmenes a medir y/o a administrar siempre 

que se pueda (nunca dos decimales). 
 Etiquetar correctamente la dilución preparada. 
 Utilizar sistemas de transferencia de volúmenes (llaves de tres vías, 

transfers…) para evitar pinchazos del manipulador. 
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 No enrasar el volumen de las jeringas tirando el exceso al «aire», a la 
basura, etc. 

 

Además de esta parte formativa, se redactaron protocolos de preparación más 
seguros de los fármacos a estudio para su implementación en las unidades 
(Véanse Tablas 13-20) y se editó un vídeo explicativo del proceso de 
preparación (http://www.redsamid.net/es/videos-documentacion-
formativa.html). Posteriormente cada investigador trasladó toda la 
información recibida a sus unidades y trabajó la implementación de las 
recomendaciones surgidas del grupo principal del Hospital Universitario 
Cruces.  
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Tabla 13: Procedimiento normalizado de preparación de vancomicina 2,5 mg/mL 

VANCOMICINA 2,5 mg/mL 
PRESENTACIÓN COMERCIAL 
Vancomicina 500 mg polvo liofilizado 
MÉTODO DE PREPARACIÓN 
INSTRUCCIONES MATERIALES 
1. Reconstituir el vial con 10 mL de agua.  Agitar 

durante  aproximadamente 30-60 segundos 
Jeringa  10 mL 

2. Cargar 1 mL de vancomicina reconstituida Jeringa de 1 mL 
3. Cargar  19 mL de suero salino fisiológico (SSF) Jeringa de 20 mL 
4. Añadir el mililitro de vancomicina a la jeringa 

de SSF a través del transfer. Desplazar hacia 
atrás el émbolo de la jeringa de 20 mL para 
facilitar el proceso 

Transfer 

5. Desconectar la jeringa de un mililitro del 
transfer a la vez que se desplaza hacia atrás el 
émbolo de la jeringa de 20 mL 

 

6. Utilizar un tapón para cerrar la jeringa y 
mezclar el contenido durante 
aproximadamente 30-60 segundos. Para un 
correcto mezclado debe haber en la jeringa un 
poco de aire 

Tapón de jeringa 

7. Eliminar el aire de la jeringa  
8. Cargar en una jeringa el volumen necesario 

para la programación de la bomba de 
administración : volumen a administrar + 
volumen de purgado + volumen mínimo 
requerido para el funcionamiento de la 
bomba 

Llave de tres vías 

Jeringa de volumen más 
próximo al volumen total a 
cargar y compatible con la 
bomba de administración 

DILUYENTES  SSF Glucosa 5% 
ESTABILIDAD 
Vial 
reconstituido 

Conservar en nevera. Desechar al finalizar el turno de trabajo. 

Fármaco diluido 

Conservar en nevera. Debe administrarse como máximo 1-2 
horas después de su preparación. Toda solución parenteral 
debe inspeccionarse visualmente antes de la administración 
para detectar la presencia de partículas y cambios de color.  
Etiquetar correctamente indicando nombre del fármaco y 
concentración. 
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Tabla 14: Procedimiento normalizado de preparación de vancomicina 5 mg/mL 

VANCOMICINA 5 mg/mL 
PRESENTACIÓN COMERCIAL 
Vancomicina 500 mg polvo liofilizado 
MÉTODO DE PREPARACIÓN 
INSTRUCCIONES MATERIALES 
1. Reconstituir el vial con 10 mL de agua.  Agitar 

durante  aproximadamente 30-60 segundos 
Jeringa  10 mL 

2. Cargar 1 mL de vancomicina reconstituida Jeringa de 1 mL 
3. Cargar  9 mL de suero salino fisiológico (SSF) Jeringa de 10 mL 
4. Añadir el mililitro de vancomicina a la jeringa 

de SSF a través del transfer.  Desplazar hacia 
atrás el émbolo de la jeringa de 10 mL para 
facilitar el proceso 

Transfer 

5. Desconectar la jeringa de un mililitro del 
transfer a la vez que se desplaza hacia atrás el 
émbolo de la jeringa de 10 mL 

 

6. Utilizar un tapón para cerrar la jeringa y 
mezclar el contenido durante 
aproximadamente 30-60 segundos. Para un 
correcto mezclado debe haber en la jeringa un 
poco de aire 

Tapón de jeringa 

7. Eliminar el aire de la jeringa  
8. Cargar en una jeringa el volumen necesario 

para la programación de la bomba de 
administración : volumen a administrar + 
volumen de purgado + volumen mínimo 
requerido para el funcionamiento de la 
bomba 

Llave de tres vías 

Jeringa de volumen más 
próximo al volumen total a 
cargar y compatible con la 
bomba de administración 

DILUYENTES  SSF Glucosa 5% 
ESTABILIDAD 
Vial 
reconstituido 

Conservar en nevera. Desechar al finalizar el turno de trabajo. 

Fármaco diluido 

Conservar en nevera. Debe administrarse como máximo 1-2 
horas después de su preparación. Toda solución parenteral 
debe inspeccionarse visualmente antes de la administración 
para detectar la presencia de partículas y cambios de color.  
Etiquetar correctamente indicando nombre del fármaco y 
concentración. 
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Tabla 15: Procedimiento normalizado de preparación de gentamicina 2 mg/mL 

GENTAMICINA 2 mg/mL 
PRESENTACIÓN COMERCIAL 
Gentamicina 80 mg/2 mL 
MÉTODO DE PREPARACIÓN 
INSTRUCCIONES MATERIALES 
1. Cargar 1 mL de gentamicina Jeringa de 1 mL 
2. Cargar  19 mL de suero salino fisiológico 

(SSF) 
Jeringa de 20 mL 

3. Añadir el mililitro de gentamicina a la 
jeringa de SSF a través del transfer.  
Desplazar hacia atrás el émbolo de la 
jeringa de 20 mL para facilitar el proceso 

Transfer 

4. Desconectar la jeringa de un mililitro del 
transfer a la vez que se desplaza hacia 
atrás el émbolo de la jeringa de 20 mL 

 

5. Utilizar un tapón para cerrar la jeringa y 
mezclar el contenido durante 
aproximadamente 30-60 segundos. Para 
un correcto mezclado debe haber en la 
jeringa un poco de aire 

Tapón de jeringa 

6. Eliminar el aire de la jeringa  
7. Cargar en una jeringa el volumen 

necesario para la programación de la 
bomba de administración : volumen a 
administrar + volumen de purgado + 
volumen mínimo requerido para el 
funcionamiento de la bomba 

Llave de tres vías 

Jeringa de volumen más próximo 
al volumen total a cargar y 
compatible con la bomba de 
administración 

DILUYENTES  SSF Glucosa 5% 
ESTABILIDAD 

Fármaco diluido 

 Temperatura ambiente. Debe administrarse como máximo 
1-2 horas después de su preparación.  

 Toda solución parenteral debe inspeccionarse visualmente 
antes de la administración para detectar la presencia de 
partículas y cambios de color. 

 Etiquetar correctamente indicando nombre del fármaco y 
concentración. 
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Tabla 16: Procedimiento normalizado de preparación de gentamicina 1 mg/mL 

GENTAMICINA 1 mg/mL 
PRESENTACIÓN COMERCIAL 
Gentamicina 80 mg/2 mL 
MÉTODO DE PREPARACIÓN 
INSTRUCCIONES MATERIALES 
1. Cargar 1 mL de gentamicina Jeringa de 1 mL 
2. Cargar  39 mL de suero salino fisiológico 

(SSF) 
Jeringa de 50 mL 

3. Añadir el mililitro de gentamicina a la 
jeringa de SSF a través del transfer.  
Desplazar hacia atrás el émbolo de la 
jeringa de 50 mL para facilitar el proceso 

Transfer 

4. Desconectar la jeringa de un mililitro del 
transfer a la vez que se desplaza hacia 
atrás el émbolo de la jeringa de 50 mL 

 

5. Utilizar un tapón para cerrar la jeringa y 
mezclar el contenido durante 
aproximadamente 30-60 segundos. Para 
un correcto mezclado debe haber en la 
jeringa un poco de aire 

Tapón de jeringa 

6. Eliminar el aire de la jeringa  
7. Cargar en una jeringa el volumen 

necesario para la programación de la 
bomba de administración : volumen a 
administrar + volumen de purgado + 
volumen mínimo requerido para el 
funcionamiento de la bomba 

Llave de tres vías 

Jeringa de volumen más próximo 
al volumen total a cargar y 
compatible con la bomba de 
administración 

DILUYENTES  SSF Glucosa 5% 
ESTABILIDAD 

Fármaco diluido 

 Temperatura ambiente. Debe administrarse como máximo 
1-2 horas después de su preparación.  

 Toda solución parenteral debe inspeccionarse visualmente 
antes de la administración para detectar la presencia de 
partículas y cambios de color. 

 Etiquetar correctamente indicando nombre del fármaco y 
concentración. 
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Tabla 17: Procedimiento normalizado de preparación de fenobarbital 10 mg/mL 

FENOBARBITAL 10 mg/mL 
PRESENTACIÓN COMERCIAL 
Luminal 200 / 1 mL amp 
MÉTODO DE PREPARACIÓN 
INSTRUCCIONES MATERIALES 
1. Cargar 1 mL de luminal. Medir el volumen 

exacto. No cargar directamente la 
ampolla entera 

Jeringa de 1 mL 

2. Cargar  19 mL de agua para inyección Jeringa de 20 mL 
3. Añadir el mililitro de luminal a la jeringa 

de agua para inyección a través del 
transfer.  Desplazar hacia atrás el émbolo 
de la jeringa de 20 mL para facilitar el 
proceso 

Transfer 

4. Desconectar la jeringa de un mililitro del 
transfer a la vez que se desplaza hacia 
atrás el émbolo de la jeringa de 20 mL 

 

5. Utilizar un tapón para cerrar la jeringa y 
mezclar el contenido durante 
aproximadamente 30-60 segundos. Para 
un correcto mezclado debe haber en la 
jeringa un poco de aire 

Tapón de jeringa 

6. Eliminar el aire de la jeringa  
7. Cargar en una jeringa el volumen 

necesario para la programación de la 
bomba de administración : volumen a 
administrar + volumen de purgado + 
volumen mínimo requerido para el 
funcionamiento de la bomba 

Llave de tres vías 

Jeringa de volumen más próximo 
al volumen total a cargar y 
compatible con la bomba de 
administración 

DILUYENTES  EXCLUSIVAMENTE AGUA PARA INYECCIÓN 
ESTABILIDAD 

Fármaco diluido 

 Preparación y administración inmediata (máximo 
30 minutos). 

 Toda solución parenteral debe inspeccionarse 
visualmente antes de la administración para 
detectar la presencia de partículas y cambios de 
color. 

 Etiquetar correctamente indicando nombre del 
fármaco y concentración. 
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Tabla 18: Procedimiento normalizado de preparación de fenobarbital 20 mg/mL 

FENOBARBITAL 20 mg/mL 
PRESENTACIÓN COMERCIAL 
Luminal 200 / 1 mL amp 
MÉTODO DE PREPARACIÓN 
INSTRUCCIONES MATERIALES 
1. Cargar 1 mL de luminal. Medir el volumen 

exacto. No cargar directamente la 
ampolla entera 

Jeringa de 1 mL 

2. Cargar  9 mL de agua para inyección Jeringa de 10 mL 
3. Añadir el mililitro de luminal a la jeringa 

de agua para inyección a través del 
transfer.  Desplazar hacia atrás el émbolo 
de la jeringa de 10 mL para facilitar el 
proceso 

Transfer 

4. Desconectar la jeringa de un mililitro del 
transfer a la vez que se desplaza hacia 
atrás el émbolo de la jeringa de 10 mL 

 

5. Utilizar un tapón para cerrar la jeringa y 
mezclar el contenido durante 
aproximadamente 30 -60 segundos. Para 
un correcto mezclado debe haber en la 
jeringa un poco de aire 

Tapón de jeringa 

6. Eliminar el aire de la jeringa  
7. Cargar en una jeringa el volumen 

necesario para la programación de la 
bomba de administración : volumen a 
administrar + volumen de purgado + 
volumen mínimo requerido para el 
funcionamiento de la bomba 

Llave de tres vías 

Jeringa de volumen más próximo 
al volumen total a cargar y 
compatible con la bomba de 
administración 

DILUYENTES  EXCLUSIVAMENTE AGUA PARA INYECCIÓN 
ESTABILIDAD 

Fármaco diluido 

 Preparación y administración inmediata (máximo 
30 minutos). 

 Toda solución parenteral debe inspeccionarse 
visualmente antes de la administración para 
detectar la presencia de partículas y cambios de 
color. 

 Etiquetar correctamente indicando nombre del 
fármaco y concentración. 
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Tabla 19: Procedimiento normalizado de preparación de cafeína citrato 1 mg/mL 

CAFEÍNA CITRATO 1 mg/mL 
PRESENTACIÓN COMERCIAL 
Peyona 20 mg/mL (cafeína citrato 20 mg/mL) 
CAFEINA 100 mg/5 mL (cafeína citrato 20 mg/mL) 
MÉTODO DE PREPARACIÓN 
INSTRUCCIONES MATERIALES 
1. Cargar 1 mL cafeína citrato Jeringa de 1 mL 
2. Cargar  19 mL de suero salino fisiológico 

(SSF) 
Jeringa de 20 mL 

3. Añadir el mililitro de cafeína citrato a la 
jeringa de SSF a través del transfer.  
Desplazar hacia atrás el émbolo de la 
jeringa de 20 mL para facilitar el proceso 

Transfer 

4. Desconectar la jeringa de un mililitro del 
transfer a la vez que se desplaza hacia 
atrás el émbolo de la jeringa de 20 mL 

 

5. Utilizar un tapón para cerrar la jeringa y 
mezclar el contenido durante 
aproximadamente 30 -60 segundos. Para 
un correcto mezclado debe haber en la 
jeringa un poco de aire 

Tapón de jeringa 

6. Eliminar el aire de la jeringa  
7. Cargar en una jeringa el volumen 

necesario para la programación de la 
bomba de administración : volumen a 
administrar + volumen de purgado + 
volumen mínimo requerido para el 
funcionamiento de la bomba 

Llave de tres vías 

Jeringa de volumen más próximo 
al volumen total a cargar y 
compatible con la bomba de 
administración 

DILUYENTES  SSF Glucosa 5 % 
ESTABILIDAD 

Fármaco diluido 

 Preparación y administración inmediata (máximo 
30 minutos). 

 Toda solución parenteral debe inspeccionarse 
visualmente antes de la administración para 
detectar la presencia de partículas y cambios de 
color. 

 Etiquetar correctamente indicando nombre del 
fármaco y concentración. 
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Tabla 20: Procedimiento normalizado de preparación de cafeína citrato 4 mg/mL 

CAFEINA CITRATO 4 mg/mL 
PRESENTACIÓN COMERCIAL 
Peyona 20 mg/mL (cafeína citrato 20 mg/mL) 
CAFEINA 100 mg/5 mL (cafeína citrato 20 mg/mL) 
MÉTODO DE PREPARACIÓN 
INSTRUCCIONES MATERIALES 
1. Cargar 2  mL cafeína citrato Jeringa de 2 mL 
2. Cargar  8  mL de suero salino fisiológico 

(SSF) 
Jeringa de 10 mL 

3. Añadir los 2 mililitros de cafeína citrato a 
la jeringa de SSF a través del transfer.  
Desplazar hacia atrás el émbolo de la 
jeringa de 10 mL para facilitar el proceso 

Transfer 

4. Desconectar la jeringa de un mililitro del 
transfer a la vez que se desplaza hacia 
atrás el émbolo de la jeringa de 10 mL 

 

5. Utilizar un tapón para cerrar la jeringa y 
mezclar el contenido durante 
aproximadamente 30 -60 segundos. Para 
un correcto mezclado debe haber en la 
jeringa un poco de aire 

Tapón de jeringa 

6. Eliminar el aire de la jeringa  
7. Cargar en una jeringa el volumen 

necesario para la programación de la 
bomba de administración : volumen a 
administrar + volumen de purgado + 
volumen mínimo requerido para el 
funcionamiento de la bomba 

Llave de tres vías 

Jeringa de volumen más próximo al 
volumen total a cargar y 
compatible con la bomba de 
administración 

DILUYENTES  SSF Glucosa 5 % 
ESTABILIDAD 

Fármaco diluido 

 Preparación y administración inmediata (máximo 30 
minutos) 

 Toda solución parenteral debe inspeccionarse 
visualmente antes de la administración para 
detectar la presencia de partículas y cambios de 
color. 

 Etiquetar correctamente indicando nombre del 
fármaco y concentración. 
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4.7.7 Metodología de recogida de datos 
En la fase post-intervención, se recogieron muestras de 1 mL de diluciones de 
medicamentos preparadas para su administración a pacientes ingresados. 
Cada una de ellas se acompañó de una lista de verificación predefinida en la 
que el profesional confirmaba la realización de todos los pasos previstos en 
los protocolos normalizados distribuidos para su uso en esta tercera fase. 

En el caso del Servicio de Farmacia (tanto el grupo de muestras dentro de la 
rutina asistencial como el grupo de muestras fuera de la rutina asistencial) el 
procedimiento fue el mismo que en las UCINs, tomando muestras de 1 mL de 
diluciones de medicamentos y adjuntando la lista de verificación para 
confirmar los pasos realizados en la preparación. 

Las muestras se congelaron inmediatamente tras su recogida y se enviaron al 
laboratorio de Bioquímica al finalizar toda la fase de recogida en transporte 
especial para mantener la cadena de frío. 

4.7.8 Técnica analítica 
Las muestras fueron analizadas en el laboratorio de bioquímica del Hospital 
Universitario Cruces. La determinación de vancomicina y gentamicina se 
realizó por Inmunoensayo de inhibición turbidimétrico por aumento de 
partícula de latex (PETINIA), utilizando un sistema de Dimensión Xpand® Plus 
(Siemens, Munich, Alemania). La sensibilidad para el ensayo de vancomicina 
fue de 0,8 μg/mL y para la gentamicina 0,2 μg/mL. La imprecisión (CV %) para 
ambos fármacos fue de 5 % y 2,7 % respectivamente. La determinación de 
cafeína se realizó mediante inmunoensayos enzimáticos homogéneos 
utilizando un analizador Dimensión Xpand Plus ® (Siemens). La sensibilidad 
analítica fue de 1 μg/mL y la imprecisión (CV %) 4,9 %. El fenobarbital se 
determinó por inmunoensayo competitivo directo de quimioluminiscente 
utilizando un analizador ADVIA Centaur Xp (Siemens), la sensibilidad analítica 
fue de 0,4 μg /mL y la imprecisión (CV %) 11,6 %. 

4.7.9 Variables 
En esta tercera fase del estudio se valoró el cumplimiento de los protocolos 
establecidos para la preparación de los medicamentos y la concentración del 
fármaco en la muestra según determinación analítica. 



Ainara Campino Villegas 

109 

 

4.7.10 Evaluación de resultados 
Se definió error de exactitud cuando la desviación entre la concentración 
teórica y la determinada por el laboratorio de bioquímica era superior a un 
±10 %. Se calculó la incidencia de errores de exactitud como el número de 
errores de exactitud por cada 100 preparaciones analizadas. 

Se definió error de cálculo cuando la desviación entre la dosis prescrita y la 
dosis teórica administrada según los cálculos realizados era superior a un     
±10 %. Se calculó la incidencia de errores de cálculo como número de errores 
de cálculo por cada 100 preparaciones analizadas. 

4.7.11 Análisis estadístico 
Se realizó un análisis estadístico descriptivo básico, de cálculo de media, 
mediana y moda para variables continuas y de frecuencia en las variables 
cuantitativas. Posteriormente se llevó a cabo la prueba de chi-cuadrado para 
muestras independientes para comparar la incidencia de errores de 
preparación en Unidades Neonatales frente a la incidencia de errores de 
preparación en un Servicio de Farmacia. Un valor de p<0,05 fue considerado 
estadísticamente significativo. También se realizó análisis de chi-cuadrado 
para muestras independientes para comparar la incidencia de errores de 
preparación de Unidades Neonatales frente a la incidencia de errores de 
preparación en un Servicio de Farmacia sin carga asistencial. 
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5 RESULTADOS 

5.1 Errores de prescripción y transcripción de medicamentos en una 
Unidad Neonatal sin prescripción electrónica 

Prescripción 

Fase I:  
Se analizaron 122 prescripciones de fármacos de una Unidad Neonatal 
durante los diez días seleccionados a estudio, de las cuales 119 prescripciones 
correspondieron al turno de mañana, 3 al turno de tarde y ninguna al turno de 
noche. 

Se registró una tasa de 32,8 prescripciones erróneas por cada 100 
prescripciones. La incidencia de errores de prescripción fue de 35,2 por cada 
100 prescripciones. En algunas de las prescripciones se detectó más de un 
error. 

La identificación del paciente fue correcta en todas las prescripciones 
revisadas. Todas las prescripciones fueron legibles. Tanto el peso del paciente 
al nacimiento como el peso real en el día de la prescripción figuraron en todas 
las órdenes médicas analizadas. 

Los errores de prescripción más frecuentes fueron los errores por dosis 
incorrecta y la ausencia de la vía de administración en la prescripción. De los 
43 errores registrados en las 122 órdenes médicas, 16 (37,2 %) 
correspondieron a dosificaciones incorrectas y otros 16 (37,2 %) a falta de vías 
de administración. Los fármacos implicados en las dosificaciones incorrectas 
fueron: sales férricas vía oral (6/16), eritropoyetina subcutánea (5/16), 
vancomicina intravenosa (2/16), furosemida intravenosa (1/16), ranitidina 
oral (1/16) y cafeína citrato oral (1/16). Todos los errores fueron por 
infradosificación.  

La utilización de abreviaturas en los nombres de los fármacos fue de un 8,2 %. 
En cuanto al uso de abreviaturas en unidades de medida, intervalo de 
dosificación y vía de administración, los porcentajes estimados fueron de    
98,4 %, 93,4 % y 98,4 % respectivamente. La indicación en la prescripción de 
las dosis del fármaco por kilogramo de peso únicamente se registró en un      
4,1 % de los registros. El uso de nombres genéricos en la prescripción de 
fármacos fue del 61,5 %. La identificación del profesional prescriptor solo 
alcanzó el 8,1 % de todas las prescripciones. 
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Fase II: 
Se analizaron 4.182 prescripciones de fármacos de una Unidad Neonatal 
durante los 80 días seleccionados a estudio, de las cuales 3.989 prescripciones 
correspondieron al turno de mañana, 59 al turno de tarde y 134 al turno de 
noche. 

Se registró una tasa de prescripciones erróneas de 19,2 por cada 100 
prescripciones. La incidencia de errores de prescripción fue de 20,7 por cada 
100 prescripciones. En algunas de las prescripciones se detectó más de un 
error. (Véase Tabla 21). 

La identificación del paciente fue correcta en todas las prescripciones 
revisadas.  Todas las prescripciones fueron legibles. El peso real del paciente 
en el día de la prescripción no se registró en el 8,5 % de las prescripciones. 

Los errores de prescripción más frecuentes fueron los errores por dosis 
incorrecta y la ausencia de la vía de administración en la prescripción. De los 
868 errores registrados en las 4.182 órdenes médicas, 209 (24,1 %) 
correspondieron a dosificaciones incorrectas y 557 (64,1 %) a falta de vías de 
administración. Los fármacos implicados en las 209 dosificaciones incorrectas 
fueron eritropoyetina subcutánea (52/209), sales férricas orales (39/209), 
cafeína citrato oral (35/209), vancomicina intravenosa (22/209), tobramicina 
intravenosa (17/209), cotrimoxazol oral (10/209), metronidazol oral (8/209), 
digoxina oral (8/209), fluconazol intravenoso (5/209), zidovudina intravenosa 
(4/209), metronidazol intravenoso (2/209), ceftazidima intravenosa (1/209), 
ampicilina intravenosa (1/209), midazolam intravenoso (1/209), enalaprilo 
oral (1/209), cafeína citrato intravenoso (1/209), fluconazol oral (1/209), 
zidovudina oral (1/209). El 97,8 % de estos errores fueron por 
infradosificación. 

La utilización de abreviaturas en los nombres de los fármacos fue de un 3 %. 
En cuanto al uso de abreviaturas en unidades de medida, intervalo de 
dosificación y vía de administración, los porcentajes estimados fueron de    
97,4 %, 98 % y 75,3 % respectivamente. La indicación en la prescripción de las 
dosis del fármaco por kilogramo de peso únicamente se registró en un 7,4 % 
de los registros. El uso de nombres genéricos en la prescripción de fármacos 
fue del 56,6 %.  La identificación del nombre del facultativo prescriptor solo se 
registró en el 1,3 % de las prescripciones. 

El número de prescripciones con al menos un error en la prescripción por cada 
100 prescripciones revisadas disminuyó de la fase I a la fase II                              
(32,8 % vs 19,2 % p<0,001). La incidencia de errores de prescripción en la fase 
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II fue disminuyendo a medida que pasaron los días de recogida de datos. En 
los primeros veinte días, se estimaron 19,7 errores por cada 100 
prescripciones. Este valor ascendió en los siguientes dos tramos de veinte días 
a 27,1 y 26,5 respectivamente, para disminuir en los 20 últimos días del 
estudio a un 9,2. 

 

Tabla 21: Errores de prescripción fase I vs fase II 

Errores de prescripción 
 Fase I  

(n=122) 
Fase II  

(n=4.182) 
Test 

N % N % 2 
valor 

P valor 

Dosis no indicada 4 3,3 21 0,5 7.823 0,005 
Dosis incorrecta 16 13,1 209 5 0,76 <0,001 
Unidades no indicadas 2 1,6 27 0,6 1.262 NS 
Unidades incorrectas 2 1,7 22 0,5 1.792 NS 
Intervalo de dosificación 
no indicado 

3 2,5 30 0,7 3.035 NS 

Intervalo de dosificación 
incorrecto --- --- 1 0 0,057 NS 

Vía de administración no 
indicada 

16 13,1 557 13,3 0,004 NS 

Vía de administración 
incorrecta 

--- --- 1 0 0,058 NS 

 

 

Transcripción 

Fase I:  
Se analizaron 122 transcripciones de fármacos de una Unidad Neonatal 
durante los diez días seleccionados a estudio, de las cuales 119 transcripciones 
correspondieron al turno de mañana y 3 al turno de tarde. No se registró 
ninguna transcripción en el turno de noche. 

Se registró una tasa de transcripciones erróneas por cada 100 transcripciones 
de un 19,7. La incidencia de errores de transcripción por cada 100 
transcripciones fue de 20,5. En algunas de las transcripciones se detectó más 
de un error. 
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Todas las transcripciones fueron legibles. No se registraron errores por 
omisión de la transcripción ni por presencia en las hojas de enfermería de 
fármacos no prescritos. 

Los errores de transcripción más frecuentes fueron los errores por ausencia 
de la vía de administración, por ausencia de unidades de medida y por 
ausencia de las dosis del fármaco. De los 25 errores registrados en las 122 
hojas de enfermería, 8 (32 %) correspondieron a falta de vías de 
administración, 7 (28 %) a falta de unidades y 6 (24 %) a falta de dosis.  

La utilización de abreviaturas en los nombres de los fármacos fue de un 9,3 %. 
En cuanto al uso de abreviaturas en unidades de medida, intervalo de 
dosificación y vía de administración, los porcentajes calculados fueron de    
99,2 %, 97,5 % y 93,4 % respectivamente. El uso de nombres genéricos en la 
transcripción de fármacos alcanzó el 57,4 %. 

Fase II:  
Se analizaron 4.182 transcripciones de fármacos de una Unidad Neonatal 
durante los 80 días seleccionados a estudio de las cuales 3.989 transcripciones 
correspondieron al turno de mañana, 59 al turno de tarde y 134 al turno de 
noche. 

Se registró una tasa de transcripciones erróneas por cada 100 transcripciones 
de un 15,9. La incidencia de errores de transcripción por cada 100 
transcripciones fue de 24. En algunas de las transcripciones se detectó más de 
un error. (Véase Tabla 22). 

Todas las transcripciones fueron legibles. No se registraron errores por 
omisión de la transcripción ni por presencia en las hojas de enfermería de 
fármacos no prescritos. 

Los errores de transcripción más frecuentes fueron los errores por ausencia 
de unidades de medida, y ausencia de dosis. De los 1.006 errores registrados 
en las 4.182 hojas de enfermería, 356 (35,4 %) correspondieron a falta de 
unidades de medida y 337 (33,5 %) a falta de dosis. 

La utilización de abreviaturas en los nombres de los fármacos fue de un 3,1 %. 
En cuanto al uso de abreviaturas en unidades de medida, intervalo de 
dosificación y vía de administración, los porcentajes estimados fueron de         
90 %, 98,2 % y 88,8 % respectivamente. El uso de nombres genéricos en la 
transcripción de fármacos alcanzó el 56,6 %. 
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Tabla 22: Errores de transcripción fase I vs Fase II 

Errores de transcripción 
 Fase I  

(n=122) 
Fase II  

(n=4.182) 
Test 

N % N % 2 valor P 
valor 

Dosis no indicada 6 4,9 337 8,1 1,82 NS 
Dosis incorrecta --- --- 10 0,3 0,595 NS 
Unidades no indicadas 7 5,7 356 8,5 1,315 NS 
Unidades incorrectas --- --- 55 1,4 3,281 NS 
Intervalo de dosificación 
no indicado 3 2,5 61 1,5 0,681 NS 

Intervalo de dosificación 
incorrecto 

--- --- 3 0,1 0,171 NS 

Vía de administración no 
indicada 

8 6,6 181 4,3 1,231 NS 

Vía de administración 
incorrecta 

1 0,9 3 0,1 2,849 NS 

 

El número de transcripciones con al menos un error por cada 100 
transcripciones revisadas disminuyó de la fase I a la fase II (19,7 % vs 15,9 %). 
La diferencia encontrada no fue estadísticamente significativa. La incidencia 
de errores de transcripción en la fase II fue disminuyendo a medida que 
pasaron los días de recogida de datos, pero esta diferencia no fue significativa. 
En los primeros veinte días, se estimó un 29,2 de errores por cada 100 
transcripciones, en los siguientes dos tramos de veinte días fue de 23,1 y 21 
respectivamente, y finalmente, en los últimos veinte días de estudio el valor 
ascendió a 21,9.  
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5.2 Incidencia de errores de dispensación en una Unidad Neonatal con 
sistema de dispensación por reposición de stock y un Servicio de 
Farmacia con almacén tradicional 

Se revisaron 757 líneas de pedidos durante el periodo de estudio (septiembre 
2005-febrero 2006). Vía electrónica se tramitaron 480 líneas de pedido y vía 
tradicional (impreso cumplimentado a mano) 277 líneas de pedido. 
 
La tasa de líneas de dispensación con errores por cada 100 líneas de 
dispensación fue de 3,7. La tasa de errores de dispensación por cada 100 líneas 
de dispensación fue también de 3,7. Cada línea de dispensación con error 
solamente tuvo un error documentado. 

Los errores más frecuentes fueron los de dispensación de medicamentos de 
dosis/concentración errónea (10/28), seguidos de medicamentos no 
dispensados en los que no se indica la causa (5/28) y medicamentos no 
dispensados que figuran en el albarán de entrega como dispensados (5/28). 
Otros errores fueron la dispensación de menor cantidad de medicamentos 
que la solicitada (3/28), la dispensación de mayor cantidad que la solicitada 
(2/28) y la no dispensación, pero con causa indicada en el albarán de entrega 
(3/28). No se dispensó ningún medicamento con etiquetado incorrecto.  

El número de errores de dispensación en los pedidos electrónicos fue de 18 
(3,7 %) y en los pedidos tradicionales de 10 (3,6 %). Tanto en los pedidos 
electrónicos como en los tradicionales el error más frecuentemente detectado 
fue la dispensación de medicamentos de dosis/concentración errónea (7 casos 
en pedidos electrónicos y 3 casos en pedidos tradicionales). 
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5.3 Errores de preparación de medicamentos de uso parenteral en una 
Unidad Neonatal 

Se recogieron 91 muestras de diluciones de medicamentos de administración 
parenteral de una Unidad Neonatal durante los 24 días seleccionados a 
estudio. 52 muestras correspondieron a diluciones de vancomicina y 39 a 
diluciones de tobramicina. Se excluyeron 4 muestras (2,2 %) del análisis: 2 
muestras de tobramicina porque no se registró el método de preparación y 2 
de vancomicina por errores en la recogida de la muestra y falta de información 
sobre el volumen administrado al paciente. De las 87 muestras a estudio, 45 
se recogieron en el turno de mañana, 13 en el de tarde y 29 en el turno de 
noche. 

Se registró una tasa de errores de cálculo de 4,6 %. De las 4 muestras 
identificadas con este tipo de error, 3 correspondieron a muestras de 
vancomicina y 1 a tobramicina. 

La tasa de errores de exactitud fue de 37,9 %. De las 33 muestras identificadas 
con este tipo de error, 16 correspondieron a vancomicina y 17 a tobramicina. 
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5.4 Errores de preparación de medicamentos de uso parenteral en 10 
Unidades Neonatales y comparación con errores de preparación en 
un Servicio de Farmacia 

Se recogieron un total de 522 muestras de diluciones de medicamentos. Se 
excluyeron 18 muestras (3,4 %) del análisis, bien por no cumplir los criterios 
de inclusión o bien porque no se registró el método de preparación o no se 
detectó fármaco en el análisis. La muestra final fue de 504 alícuotas 
distribuidas de la siguiente forma: 88 muestras de cafeína citrato, 39 de 
fenobarbital, 139 de gentamicina y 238 de vancomicina. 444 muestras 
correspondieron a medicamentos preparados en UCINs y 60 muestras a 
medicamentos preparados en el Servicio de Farmacia. (Véase Tabla 23). 

Tabla 23: Distribución de muestras por UCINs y Servicio de Farmacia 

 UCINs Farmacia 
 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 F 
Cafeína citrato 11 0 5 2 0 19 0 17 24 0 10 
Fenobarbital 0 0 4 0 0 2 8 0 2 3 20 
Gentamicina 1 22 3 30 26 9 24 14 0 0 10 
Vancomicina 31 26 69 1 24 16 22 18 3 8 20 
Totales 43 48 81 33 50 46 54 49 29 11 60 

        *F: Servicio de Farmacia 

Errores de cálculo: 6/444 (1,35 %) de las muestras de UCINs presentó errores 
de cálculo. De los 6 registros, 4 correspondieron a centros que no trabajaban 
con protocolos a concentraciones estándar y 2 a centros en los que habiendo 
este tipo de protocolo, no se siguió sus indicaciones. Ningún error de cálculo 
se identificó entre las muestras del Servicio de Farmacia.  

Errores de exactitud: En las UCINs 243/444 (54,7 %) de las muestras 
presentaron errores de exactitud. En las muestras del Servicio de Farmacia la 
tasa de error de exactitud fue de 38,3 % (23/60) (p=0,017). 

El error de exactitud se subdividió en dos categorías: supradosificación, 
cuando la desviación era superior al +10 %, e infradosificación, cuando la 
desviación era superior al -10 %. El error de exactitud en UCINs se desvió 
claramente hacia la infradosificación, mientras que en las muestras del 
Servicio de Farmacia las tasas de infradosificación y supradosificación fueron 
similares. (Véase Figura 4). 
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Figura 4: Tipo de error de preparación (exactitud) en las UCINs y en el Servicio de 
Farmacia en la fase I 

Al representar el porcentaje de errores por categorías, se observó que la 
distribución no era descendente. La desviación de los errores fue muy 
significativa, alcanzándose desviaciones de hasta el ±50 % en algunos 
registros. En el caso de muestras de UCINs se detectó un pico de 13,5 % de 
errores en el intervalo -20 % a -15 % y otro pico de 3,4 % en el intervalo de  
+25 % a +50 %. Entre las muestras del Servicio de Farmacia también se registró 
un pico ascendente en los intervalos de +20 % a + 24,9 % y de +25 % a +50 %. 
(Véase Figura 5). 

 

Figura 5: Porcentaje de error de preparación (exactitud) categorizado en las UCINs y 
en el Servicio de Farmacia en la fase I 
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El porcentaje de errores de exactitud varió de manera destacada de unas 
UCINs a otras. Mientras la UCIN 1 registró la menor tasa de error de exactitud 
(25,6 %), la UCIN 10 con un valor de 90,9 % fue la que registró una mayor tasa 
de error. La tasa de errores de exactitud en el Servicio de Farmacia fue de un 
38,3 %, valor superior al de dos de las UCINs participantes en el estudio. (Véase 
Tabla 24). 

El análisis de los errores de exactitud por fármaco reflejó diferencias en las 
tasas de errores. El 64,1 % (50/78) de las muestras de cafeína citrato, el         
89,5 % (17/19) de las de fenobarbital, el 57,3 % (125/218) de las de 
vancomicina y el 39,5 % (51/129) de las de gentamicina preparadas por las 
UCINs presentaron errores de exactitud. 

En el caso de las muestras del Servicio de Farmacia, el 55 % (11/20) de las de 
vancomicina, el 40 % (8/20) de las de fenobarbital, el 20 % (2/10) de las de 
gentamicina y el 20 % (2/10) de las de cafeína citrato presentaron errores de 
exactitud. 

 

Tabla 24: Errores de preparación (exactitud) de UCINs y del Servicio de Farmacia en 
la fase I 

Error en la preparación (exactitud) por UCIN y Servicio de Farmacia 

Área de preparación Frecuencia Porcentaje 

UCIN 

1 11/43 25,6 

2 36/48 75 

3 49/81 60,5 

4 19/33 57,6 

5 18/50 36 

6 23/46 50 

7 27/54 50 

8 25/49 51 

9 25/29 86,2 

10 10/11 90,9 

Servicio de Farmacia F 23/60 38,3 
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El tipo de error de exactitud (infradosificación/supradosificación) fue 
diferente para cada uno de los fármacos. 

 Cafeína citrato:  
 Infradosificación: el 50 % de las muestras de las UCINs y el 20 % 

de las del Servicio de Farmacia reflejaron infradosificación. Al 
desglosar el error por intervalos, en los registros de UCINs se 
registró un pico de errores de 19,2 % en el intervalo -20 % a                 
-15,1 % y un 1,3 % de muestras con desviaciones superiores al          
-50 %. El 20 % de las muestras del Servicio de Farmacia con 
infradosificación se concentraron en el intervalo -15 % a -10,1 %.  

 Supradosificación: se registró en el 14,1 % de las muestras de las 
UCINs, presentando el 1,3 % de las muestras desviaciones 
superiores al +50 %. No se registró ningún caso de 
supradosificación en el Servicio de Farmacia. 
 

 Fenobarbital: 
 Infradosificación: el 10,5 % de las muestras de UCINs registraron 

infradosificación. Todas estuvieron dentro del intervalo -50 %          
-25,1 % de desviación. No se registró ningún caso de 
infradosificación en el Servicio de Farmacia. 

 Supradosificación: el 78,9 % de las muestras de UCINs registraron 
supradosificación. Un 31,6 % de las muestras con 
supradosificación se agruparon en el intervalo + 25 % a +50 % y un 
10,5 % en el intervalo de >50 %. El 40 % de las muestras del 
Servicio de Farmacia registraron supradosificación, el 20 % de las 
muestras estuvieron contenidas en el intervalo de +25 % a +50 %. 

 Gentamicina 
 Infradosificación: el 24 % de las muestras de UCINs registraron 

infradosificación. El 13,9 % de las muestras estuvieron agrupadas 
en el intervalo -25 % a -15,1 %. El 10 % de las muestras del Servicio 
de Farmacia registraron infradosificación, todas incluidas en el 
intervalo -15 % a -10,1 %. 

 Supradosificación: el 15,5 % de las muestras de UCINs registraron 
supradosificación. Un 7,8 % de las mismas estuvieron en el 
intervalo   +10,1 % a +15 %. El 10 % de las muestras del Servicio de 
Farmacia registraron supradosificación, todas incluidas en el 
intervalo +10,1 % a +14,9 % 
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 Vancomicina 
 Infradosificación: el 46,8 % de las muestras de UCINs registraron 

infradosificación. El 23,4 % de las muestras estaban contenidas en 
el intervalo -25 % a -15,1 %. El 50 % de las muestras del Servicio 
de Farmacia registraron infradosificación. El 25 % de las muestras 
estaban contenidas en el intervalo -15 % a -10,1 %. 

 Supradosificación: el 10,6 % de las muestras de UCINs registraron 
supradosificación. Un 3,7 % de las mismas estuvieron en el 
intervalo >50 %. El 5 % de las muestras del Servicio de Farmacia 
registraron supradosificación, todas incluidas en el intervalo      
+20 % a +24,9 %. 

 

Se solicitó a las UCINs participantes y al Servicio de Farmacia los protocolos de 
trabajo de preparación de los fármacos a estudio, y se les pidió que grabaran 
vídeos en los se pudiera visualizar el proceso de preparación de los cuatro 
fármacos analizados. El objetivo de recoger información sobre protocolos y 
sobre la manipulación “in situ” de los fármacos no era otro que buscar puntos 
débiles en los sistemas establecidos en cada centro que pudieran ayudar a la 
interpretación de los resultados. 

 

La revisión de los protocolos puso de manifiesto los siguientes datos: 
 Los protocolos de preparación de fármacos eran distintos en cada uno 

de los centros participantes. En 7 de las 10 UCINs se disponía de 
protocolos de preparación de fármacos a concentraciones estándar, 
mientras que en las otras 3 UCINs se trabajaba a volúmenes de 
administración fijos, es decir, el profesional de enfermería tenía que 
hacer cálculos matemáticos más complejos para calcular la 
concentración a la que preparar la medicación y administrar la dosis 
prescrita en el volumen protocolizado. 

 Los volúmenes de fármaco a tomar de las presentaciones 
farmacéuticas comerciales para su posterior dilución eran en 
ocasiones valores muy pequeños y con dos decimales. 

 Al menos en tres UCINs se utilizaba bolsas/frascos de suero salino 
fisiológico y/o dextrosa 5 % para la preparación de las diluciones de 
algunos de los fármacos estudiados.  
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 En ningún protocolo estaba indicado específicamente las jeringas a 
utilizar en la preparación de la dilución. 
 

La visualización de los vídeos puso de manifiesto los siguientes datos: 
 Utilización de la misma jeringa para cargar el medicamento y el 

diluyente. 
 Tamaños de jeringas superiores a los recomendables para los 

volúmenes a cargar. 
 Tiempos de reconstitución de fármacos deficientes. 
 Tiempos de mezclado de fármaco y diluyente deficientes. 
 Falta de comprobación del volumen cargado en la jeringa cuando se 

utilizan viales/ampollas completos. 
 
Se encontraron diferencias entre los vídeos de las UCINs y del Servicio de 
Farmacia. (Véanse Tabla 25-26). 
 

Tabla 25: Incidencias encontradas en los vídeos de las UCINs 

 Cafeína 
citrato 

Fenobarbital Gentamicina Vancomicina 

Nº vídeos 2 2 5 6 
Uso mismas 
jeringas 

1 1 3 3 

Tamaño jeringa 
inadecuado 1 1 3 3 

Tiempo 
reconstitución 
deficientes 

NP NP NP 5 

Tiempo 
mezclado 
deficiente 

2 2 5 6 

Falta de 
chequeo 
volumen 

0 2 1 1 

*NP: No procede 
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Tabla 26: Incidencias encontradas en los vídeos del Servicio de Farmacia 

 
Cafeína 
citrato Fenobarbital Gentamicina Vancomicina 

Nº vídeos 1 1 1 1 
Uso mismas 
jeringas 

0 0 0 0 

Tamaño jeringa 
inadecuado 0 0 0 0 

Tiempo 
reconstitución 
deficientes 

NP NP NP 1 

Tiempo mezclado 
deficiente 1 1 1 1 

Falta de chequeo 
volumen 

0 1 0 0 

*NP: No procede  
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5.5 Estrategias de prevención de errores de prescripción/transcripción y 
evaluación del efecto en la incidencia de errores en una Unidad 
Neonatal sin prescripción electrónica 

La evaluación de la eficacia de la intervención formativa se valoró pasados 
siete meses de la finalización de la misma. 

 

Prescripción 

Fase III (post-intervención): 
Se analizaron 1.512 prescripciones de fármacos de una Unidad Neonatal 
durante los 21 días seleccionados a estudio, de las cuales 1.407 prescripciones 
correspondieron al turno de mañana, 65 al turno de tarde y 40 al turno de 
noche. 

Se registró una tasa de 2,9 prescripciones erróneas por cada 100 
prescripciones. La incidencia de errores de prescripción fue de 3 por cada 100 
prescripciones. En algunas de las prescripciones se detectó más de un error. 
La diferencia de las dos tasas de errores de prescripción fueron 
estadísticamente significativas al compararlas con la fase II del estudio 
(p<0,001). (Véase Tabla 27). 

La identificación del paciente fue correcta en todas las prescripciones 
revisadas. Todas las prescripciones fueron legibles. El peso real del paciente 
en el día de la prescripción no se registró en el 8,6 % de las prescripciones. 

Los errores de prescripción más frecuentes fueron los errores por ausencia de 
la vía de administración. De los 47 errores registrados en las 1.512 órdenes 
médicas, 28 (59,7 %) correspondieron a ausencia de la vía de administración y 
solamente 3 (6,3 %) a errores por dosis incorrecta. En estos tres casos el 
fármaco implicado fue la eritropoyetina subcutánea y el error fue por 
infradosificación. 

La utilización de abreviaturas en los nombres de los fármacos fue de un 5,1 %. 
En cuanto al uso de abreviaturas en unidades de medida, intervalo de 
dosificación y vía de administración, los porcentajes estimados fueron de        
95 %, 97,2 % y 74,6 % respectivamente. La indicación en la prescripción de las 
dosis del fármaco por kilogramo de peso únicamente se registró en un 0,4 % 
de los registros. El uso de nombres genéricos en la prescripción de fármacos 
fue del 65,4 %. La identificación del nombre del profesional prescriptor se 
registró en el 78,2 % de las prescripciones. 
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Tabla 27: Errores de prescripción fase II vs fase III (post-intervención) 

Errores de prescripción 
 Fase II 

(n=4.182) 
Fase III 

(n=1.512) 
Test 

N % N % 2 valor P 
valor 

Dosis no indicada 21 0,5 6 0,4 0,489 0,484 
Dosis incorrecta 209 5 3 0,2 778.363 <0,001 
Unidades no indicadas 27 0,6 1 0,1 8.463 <0,05 
Unidades incorrectas 22 0,5 2 0,1 4.767 0,029 
Intervalo de 
dosificación no 
indicado 

30 0,7 7 0,4 1.605 0,205 

Intervalo de 
dosificación incorrecto 1 0 0 0 0,395 1 

Vía de administración 
no indicada 

557 13,3 28 1,7 176.814 <0,001 

Vía de administración 
incorrecta 

1 0 0 0 0,447 1 

 

Transcripción 

Fase III (post-intervención):  
Se analizaron 1.512 transcripciones de fármacos de una Unidad Neonatal 
durante los 21 días seleccionados a estudio de las cuales 1.407 transcripciones 
correspondieron al turno de mañana, 65 al turno de tarde y 40 al turno de 
noche.  

Se registró una tasa de 2,5 transcripciones erróneas por cada 100 
transcripciones. La incidencia de errores de transcripción fue de 4,3 por cada 
100 transcripciones. En algunas de las transcripciones se detectó más de un 
error. Las diferencias de las dos tasas de errores de transcripción fueron 
estadísticamente significativas al compararlas con la fase II del estudio 
(p<0,001). (Véase Tabla 28). 

Todas las transcripciones fueron legibles. No se registraron errores por 
omisión de la transcripción ni por presencia en las hojas de enfermería de 
fármacos no prescritos. 

Los errores de transcripción más frecuentes fueron los errores por ausencia 
de dosis, unidades de medida e intervalo de administración. De los 67 errores 
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registrados en las 1.512 hojas de enfermería, 23 (34,3 %) correspondieron a 
falta de dosis, 18 (26,8 %) a falta de unidades de medida y 12 (17,9 %) a falta 
del intervalo de dosificación. 

La utilización de abreviaturas en los nombres de los fármacos fue de un 5,3 %. 
En cuanto al uso de abreviaturas en unidades de medida, intervalo de 
dosificación y vía de administración, los porcentajes estimados fueron de     
94,8 %, 97,6 % y 93,3 % respectivamente. El uso de nombres genéricos en la 
transcripción de fármacos alcanzó el 66,5 %. 

Tabla 28: Errores de transcripción fase II vs fase III (post-intervención) 

Errores de transcripción 
 Fase II 

(n=4.182) 
Fase III 

(n=1.512) 
Test 

N % N % 2 valor P valor 
Dosis no indicada 337 8,1 23 1,4 90.578 <0,001 
Dosis incorrecta 10 0,3 2 0,1 0,979 0,528 
Unidades no indicadas 356 8,5 18 1,1 108.425 <0,001 
Unidades incorrectas 55 1,4 6 0,4 11.825 <0,05 
Intervalo de dosificación 
no indicado 61 1,5 12 0,7 5.102 0,024 

Intervalo de dosificación 
incorrecto 

3 0,1 0 0 1.192 0,563 

Vía de administración no 
indicada 

181 4,3 6 0,4 59.831 <0,001 

Vía de administración 
incorrecta 

3 0,1 0 0 1.232 0,561 
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5.6 Estrategias de prevención de errores de dispensación y evaluación 
del efecto en la incidencia de errores en una Unidad Neonatal con 
sistema de dispensación por reposición de stock y Servicio de 
Farmacia con almacén tradicional 

La evaluación de la eficacia de la intervención formativa se valoró pasados diez 
meses de la finalización de la misma. 

Se revisaron 668 líneas de pedidos durante el periodo de estudio (marzo-abril 
2006). Vía electrónica se tramitaron 465 líneas de pedido y vía tradicional 
(impreso cumplimentado a mano) 203 líneas de pedido. 

La tasa de líneas de dispensación con errores por cada 100 líneas de 
dispensación fue de 3,9. La tasa de errores de dispensación por cada 100 líneas 
de dispensación fue también de 3,9. Cada línea de dispensación con error 
solamente tuvo un error documentado. (Véase Tabla 29). 

Los errores más frecuentes fueron los de medicamentos no dispensados en 
los que no se indica la causa (7/26) y la dispensación de medicamentos de 
dosis/concentración errónea (5/26). Otros errores de dispensación fueron la 
dispensación de menor cantidad de medicamentos que la solicitada (4/26), la 
dispensación de mayor cantidad que la solicitada (4/26), la no dispensación de 
medicamentos en los que si figura la causa en el albarán de entrega (3/26), y 
el etiquetado incorrecto (3/26). No se registró ninguna incidencia de no 
dispensación de medicamentos en los que en el albarán de entrega figurara 
como dispensado. 

El número de errores de dispensación en los pedidos electrónicos fue de 18 
(3,9 %) y en los pedidos tradicionales de 8 (3,9 %). El error de dispensación 
más frecuentemente detectado en los pedidos electrónicos fue la no 
dispensación del medicamento solicitado sin indicar la causa (5) y en el caso 
de los pedidos tradicionales, el incorrecto etiquetado de la medicación (3). 
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Tabla 29: Errores de dispensación Fase I vs Fase II 

 Fase I Fase II 

Nº líneas  757 668 

Nº líneas pedido electrónico 480 465 

Nº líneas pedido tradicional 277 203 

Errores de dispensación 

Vía electrónica 

Vía tradicional 

3,7 % 

3,7 % (18/480) 

3,6 % (10/277) 

3,9 % 

3,9 % (18/465) 

3,9 % (8/203) 

Medicamento no dispensado 46,4 % (13/28) 38,4 % (10/26) 

Medicamento incorrecto 35,7 % (10/28) 19,2 % (5/26) 

Cantidad inadecuada 17,8 % (5/28) 30,7 % (8/26) 
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5.7 Estrategias de prevención de errores de preparación de 
medicamentos de uso parenteral y evaluación del efecto en la 
incidencia de errores en 10 Unidades Neonatales y en un Servicio de 
Farmacia 

La evaluación de la eficacia de la intervención formativa se valoró pasados 
cuatro meses de la finalización de la misma. 

Se recogieron un total de 380 muestras de diluciones de fármacos. Se 
excluyeron 8 muestras (2,1 %) del análisis bien por no cumplir los criterios de 
inclusión o bien porque no se registró el método de preparación o no se 
detectó fármaco en el análisis. La muestra final fue de 372 muestras 
distribuidas de la siguiente forma: 75 muestras de cafeína citrato, 32 de 
fenobarbital, 122 de gentamicina y 143 de vancomicina. 291 muestras 
correspondieron a medicamentos preparados en las UCINs, 41 muestras 
fueron preparadas en el Servicio de Farmacia dentro de la rutina diaria y las 
40 restantes fueron preparadas por un profesional del Servicio de Farmacia 
pero fuera de la rutina diaria (sin carga de trabajo, sin estrés y sin ruido ni 
interrupciones). (Véase Tabla 30). 

Tabla 30: Distribución de muestras por UCINs, Servicio de Farmacia y Servicio de 
Farmacia condiciones ideales en fase II 

 UCINs Farmacia 
 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 F Fci 
Cafeína 
citrato 

11 0 2 0 0 9 0 3 29 0 11 10 

Fenobarbital 3 1 6 0 2 0 0 0 0 0 10 10 
Gentamicina 0 17 11 20 8 10 12 24 0 0 10 10 
Vancomicina 13 12 13 14 20 14 6 3 0 28 10 10 
Totales 27 30 32 34 30 33 18 30 29 28 41 40 

        *F. Servicio de Farmacia, Fci: Servicio de Farmacia condiciones ideales 

Errores de cálculo: no se registró ningún error de cálculo. 

Errores de exactitud: en 67/291 (23 %) de las muestras recogidas en las UCINs 
se detectó falta de exactitud. La tasa de error en las muestras del Servicio de 
Farmacia fue de 14,6 % (6/41). Las tasas de error de exactitud se redujeron 
significativamente tanto en UCINs como en el Servicio de Farmacia. En UCINs 
la tasa de error disminuyó de un 54,7 % a un 23 % tras la intervención 
(p<0,001). En el caso de los registros del Servicio de Farmacia, el porcentaje 
de error se redujo de un 38,3 % a un 14,6 % (p=0,010). (Véanse Figura 6-7). 
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Figura 6: Porcentaje de error de preparación (exactitud) en las UCINs y en el Servicio de 
Farmacia en la fase II 

 

Figura 7: Porcentaje de error de preparación (exactitud) categorizado en las UCINs y en el 
Servicio de Farmacia en la fase II 

 

No se registró ningún error en las muestras preparadas por una enfermera de 
la farmacia alejada del estrés, interrupciones o distracciones de la rutina 
diaria.  

El porcentaje de errores de exactitud disminuyó en todas las UCINs y en el 
Servicio de Farmacia después de la intervención (Véase Tabla 31). La tasa de 
errores de exactitud se redujo en todos los fármacos de UCINs: cafeína citrato 
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de un 64,1 % a un 13 %, fenobarbital de un 89,5 % a un 25 %, vancomicina de 
un 57,3 % a un 33,3 % y gentamicina de un 39,5 % a un 15,7 %. En el Servicio 
de Farmacia los errores de exactitud de cafeína citrato se redujeron de un       
20 % a un 0 %, de fenobarbital de un 40 % a un 10 % y de vancomicina de un 
55 % a un 20 %. En el caso de gentamicina los errores aumentaron de un 20 % 
a un 30 %. (Véanse Figuras 8-11). 

 

Tabla 31: Errores de preparación (exactitud) de UCINs, Servicio de Farmacia y Servicio 
de Farmacia condiciones ideales en la fase II 

Error en la preparación (exactitud) por UCIN y Servicio de Farmacia 

Área de preparación Frecuencia % Fase II % Fase I 

UCIN 

1 5/27 18,5 25,6 

2 9/30 30 75 

3 10/32 31,3 60,5 

4 5/34 14,7 57,6 

5 7/30 23,3 36 

6 9/33 27,3 50 

7 3/18 16,7 50 

8 4/30 13,3 51 

9 5/29 17,2 86,2 

10 10/28 35,7 90,9 

Servicio de Farmacia 
F 6/41 14,6 38,3 

Fci 0/40 0 ----- 
*F. Servicio de Farmacia, Fci: Servicio de Farmacia condiciones ideales 

 

 

El tipo de error de exactitud (infradosificación/supradosificación) fue 
diferente para cada uno de los fármacos. 

 Cafeína citrato:  
 Infradosificación: el 13 % de las muestras de las UCINs registraron 

infradosificación. El 11,1 % de las muestras estuvieron en el 
intervalo -15 % a -10 %. No se registraron errores de 
infradosificación en el Servicio de Farmacia.  
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 Supradosificación: no se registró ningún error por 
supradosificación ni en las UCINs ni el Servicio de Farmacia. 

 Fenobarbital: 
 Infradosificación: no se registró ningún error por infradosificación 

ni en las UCINs ni el Servicio de Farmacia. 
 Supradosificación: el 25 % de las muestras de UCINs registraron 

supradosificación. Un 16,7 % de las mismas estuvieron en el 
intervalo +10 % a +14,9 %. El 10 % de las muestras del Servicio de 
Farmacia registraron supradosificación, todas ellas dentro del 
intervalo de +10,1 % a +14,9 %.  

 Gentamicina 
 Infradosificación: el 5,9 % de las muestras de UCINs registraron 

infradosificación. El 2,9 % de las muestras estaban contenidas en 
el intervalo -15 % a -10,1 %. El 10 % de las muestras del Servicio 
de Farmacia registraron infradosificación, todas incluidas en el 
intervalo -15 % a -10,1 %. 

 Supradosificación: el 9,8 % de las muestras de UCINs registraron 
supradosificación. Un 2,9 % de las mismas estuvieron en el 
intervalo <+ 50 %. El 20 % de las muestras del Servicio de Farmacia 
registraron supradosificación, todas incluidas en el intervalo  
+10,1 % a +19,9 % 

 Vancomicina 
 Infradosificación: el 26,8 % de las muestras de UCINs registraron 

infradosificación. El 13 % de las muestras estaban contenidas en 
el intervalo -15 % a -10,1 %. Un 1,6 % de las muestras estuvieron 
en el intervalo -50 % a -25,1 %. El 20 % de las muestras del Servicio 
de Farmacia registraron infradosificación, todas incluidas en el 
intervalo -15 % a -10,1 %.  

 Supradosificación: el 6,5 % de las muestras de UCINs registraron 
supradosificación. Un 1,6 % de las mismas estuvieron en el 
intervalo >+50 %. No se registraron errores de supradosificación 
en el Servicio de Farmacia. 

 
 
 
 



Errores de medicación en una UCIN de un hospital terciario. Propuestas de mejora 

136 

 

 

Figura 8: Errores de dosificación de cafeína citrato en las UCINs y en el Servicio de 
Farmacia 

 

 

Figura 9: Errores de dosificación de fenobarbital en las  UCINs y en el Servicio de 
Farmacia 
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Figura 10: Errores de dosificación de gentamicina en las UCINs y en el Servicio de 
Farmacia 

 

 

Figura 11: Errores de dosificación de vancomicina en las UCINs y en el Servicio de 
Farmacia 
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6 DISCUSIÓN 

6.1 Limitaciones 

Los estudios diseñados para el análisis de la incidencia y características de los 
errores de medicación en UCINs tienen algunas limitaciones que detallamos 
en los siguientes párrafos. 

En primer lugar, el tipo de estudio seleccionado para estimar las incidencias 
de errores de prescripción, transcripción, dispensación y preparación fue, en 
todos los casos, un estudio de intervención antes-después. Este diseño carece 
de la robustez de un ensayo clínico controlado y aleatorizado, pero 
consideramos que fue el más adecuado para nuestro objetivo. Conocedores 
de la existencia de errores en los diferentes procesos, nuestro interés 
primordial era conocer las incidencias y características de los errores, con el 
fin de implementar medidas de mejora. 

En segundo lugar, el diseño del estudio para determinar la incidencia de 
errores de prescripción y transcripción presentó una importante limitación 
que hay que tener en cuenta al valorar los resultados: la recogida de los 
registros de las órdenes médicas y las hojas de enfermería se realizó en la 
propia UCIN, a pie de cuna, lo cual pudo modificar el comportamiento de los 
profesionales a medida que avanzaba el estudio. Los errores de medicación, 
tanto de prescripción como de transcripción, fueron disminuyendo a lo largo 
del tiempo que duró la fase, II sin que mediara estrategia formativa alguna 
durante ese periodo. En los primeros 20 días de recogida de datos, los errores 
en la prescripción fueron del 19,7 %, en los siguientes 20 días, el valor ascendió 
a 27,1 %, en el siguiente tramo de 20 días, el valor disminuyó al 26,5 %, para 
finalizar en el 9,2 % en los últimos 20 días de recogida de datos. Por el 
contrario, en los errores de transcripción los resultados no fueron tan 
notorios. Las tasas de errores en los diferentes tramos fueron de                        
29,2 %-23,1 %-21 % y 21,9 % respectivamente. La explicación para esta 
diferencia entre los dos grupos profesionales puede estar en el número de 
integrantes de cada grupo. La plantilla de profesionales de enfermería es 
mucho mayor y el trabajo a turnos pudo contribuir a que fueran menos 
conscientes de estar participando en un estudio. Este efecto encontrado 
durante el análisis de los resultados está descrito en la literatura como efecto 
Hawthorne o sesgo de observación (101,102). El efecto Hawthorne consiste 
en la modificación de los comportamientos de los sujetos a estudio cuando 
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son conscientes de que están siendo estudiados. La primera vez que se 
documentó este efecto data de los años treinta, cuando en un experimento 
realizado para comprobar la hipótesis de que la mejor luminosidad de los 
espacios suponía un incremento de la productividad en una empresa, se 
observó que la productividad de los empleados mejoraba sin realizar ningún 
cambio en la luminosidad, e incluso cuando las condiciones eran peores 
(103,104). La existencia de este efecto en los procesos observacionales es 
reconocida con los conocimientos actuales, en lo que no hay consenso es en 
el mecanismo bajo el cual ocurre y en la magnitud del efecto (105). 

Asimismo, la incidencia de errores de preparación pudo haber estado afectada 
por efecto Hawthorne. Los profesionales de enfermería eran conscientes de 
que se estaba realizando un estudio en el que se recogían muestras de 
fármacos para analizar, por lo que es probable que modificaran de alguna 
manera consciente o inconsciente su forma de trabajar y preparar los 
fármacos.  

Por otra parte, la propia definición de error de medicación propuesta por el 
National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention 
(NCCMERP) (106), adoptada por diferentes organismos nacionales e 
internaciones (107–109), abre la puerta a múltiples interpretaciones de los 
que se considera un error de medicación. Los ítems que se incluyen bajo el 
epígrafe de error de medicación en cada uno de los estudios de la literatura 
científica son bastante heterogéneos (37), lo que dificulta la comparabilidad 
de las diferentes tasas de error encontradas por los investigadores. En este 
sentido, uno de los mayores inconvenientes es comparar las tasas de errores 
de dosificación por infradosificación o supradosificación ya que no hay 
ninguna definición estandarizada de cuál es el intervalo fuera del cual se 
considera incorrecta una dosis. La decisión de elegir el intervalo ±10 % en 
prescripción/transcripción se basó en la posibilidad de comparar nuestros 
resultados con el estudio que se estaba realizando en una UCIN madrileña de 
características similares a la nuestra (58). En cuanto a los errores de 
dosificación en la preparación, ante la heterogeneidad existente (84), 
decidimos establecer nuevamente el ±10 % para dar coherencia a nuestra 
investigación. 

Desde el punto de vista de las órdenes médicas y sus correspondientes 
transcripciones, no se incluyeron prescripciones de nutrición parenteral ni de 
sueroterapia. Esta exclusión pudo ocasionar que las tasas de errores 
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encontradas, difirieran de los resultados de otros estudios en los que si se 
analizaron estas prescripciones. 

Por lo que se refiere a los errores de preparación, el estudio se centró en 
analizar únicamente cuatro fármacos de administración intravenosa, 
excluyendo los preparados orales y otros fármacos de administración 
parenteral (subcutánea, intramuscular...). Cada UCIN que participó en el 
estudio multicéntrico de errores de preparación utilizó sus propios 
medicamentos durante las diferentes fases del estudio. Las distintas marcas 
comerciales de los cuatro fármacos a estudio, pudieron modificar los datos, 
como resultado de los intervalos establecidos por la ley para considerar un 
medicamento apto para su distribución y venta (110). En cuanto a las jeringas, 
en la primera fase del estudio multicéntrico, cada UCIN utilizó sus propias 
jeringas, sin embargo, en la fase post-intervención, se unificó la marca de 
jeringas a utilizar, eliminando de esta manera, una posible variabilidad 
detectada al revisar la legislación que regula la fabricación de jeringas (84). Se 
asumió que en las muestras en las que no se detectó fármaco, fue 
consecuencia de una mala homogeneización de la mezcla previa a la toma de 
muestra, o a una mala conservación desde la toma al análisis. Todos los 
resultados de errores de preparación, tanto los de cálculo como los de 
exactitud, se analizaron a posteriori, una vez finalizada la fase de recogida de 
muestras, lo que impidió que se pudiera avisar a los profesionales de los 
errores que se estaban cometiendo y determinar el nivel de influencia de esos 
errores en el curso clínico de los pacientes. 

Finalmente, una última limitación de los estudios está relacionada con las 
características de los programas formativos implementados. Los programas 
dirigidos a la prescripción/transcripción/dispensación, implantados durante la 
fase de intervención, consistieron en sesiones formativas para todos los 
profesionales sanitarios implicados en los procesos y que en ese momento 
estaban trabajando en la UCIN o en el Servicio de Farmacia. La formación no 
incluyó material de soporte ni evaluación posterior de los conocimientos 
adquiridos. La no despreciable cantidad de personal eventual en los diferentes 
servicios pudo suponer que profesionales que participaron en la fase post-
intervención no hubieran recibido la formación en errores de 
prescripción/transcripción/dispensación. En el caso de la preparación, el 
programa formativo incluyó material audiovisual para facilitar la formación y 
afianzar conocimientos, pero tampoco contó con evaluación posterior de 
conocimientos adquiridos. Este programa se integró dentro de la formación 
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que recibía el personal de enfermería al llegar por primera vez a la UCIN o al 
Servicio de Farmacia por lo que todo el personal que participó en la fase post-
intervención estuvo formado en cómo realizar una correcta preparación. Si 
bien el material formativo fue el mismo en cada UCIN, los docentes fueron 
distintos en cada centro por lo que este hecho pudo variar la calidad de la 
formación transmitida. 

 

6.2 Análisis de resultados 

6.2.1 Incidencia de errores de prescripción y transcripción de 
medicamentos en una Unidad Neonatal sin prescripción 
electrónica 

Prescripción 

La incidencia de errores de prescripción en la primera fase del estudio, 
expresada como porcentaje de prescripciones erróneas fue de un 32,8 %, y 
como porcentaje de errores de prescripción de un 35,2 %. En algunas de las 
órdenes médicas se detectó más de un error de prescripción. En la segunda 
fase del estudio, la incidencia disminuyó a un 19,2 % de prescripciones 
erróneas y a un 20,7 % los errores de prescripción. La explicación a esta 
disminución, tal como se explicó en el apartado de limitaciones, pudo ser 
debida al efecto del observador sobre los profesionales sanitarios. Este sesgo 
en la observación dificulta la comparación de nuestros resultados con los 
publicados en la literatura científica, y citados en el apartado de introducción. 
Otra dificultad que nos encontramos al comparar los resultados con los 
publicados por otros autores es la heterogeneidad de los estudios: tipo 
población pediátrica participantes (neonatos, lactantes, niños, adolescentes), 
diseños de los estudios (observacionales, retrospectivos, de intervención), 
metodología de recogida de datos (revisión de sistemas de notificación de 
incidentes, revisión de órdenes médicas), o forma de expresar las tasas de 
incidencia (prescripciones erróneas por cada 100 prescripciones revisadas o 
errores de prescripción por cada 100 prescripciones revisadas) 

En el metanálisis de Koumpagioti et al., realizado a partir de estudios 
publicados durante el periodo de 2001-2010 sobre errores de medicación en 
pacientes pediátricos ingresados, la tasa de errores de prescripción se estimó 
en un 17,5 %. De los 18 estudios analizados, únicamente en seis estudios los 
datos correspondieron a UCINs, por lo que este dato no es comparable con 
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nuestro estudio (45). En el estudio de Pallas et al. (67) se revisaron 6.320 
prescripciones manuales de una UCIN siguiendo la misma metodología que en 
nuestro estudio. En su caso, se registraron un 39,5 % de prescripciones 
erróneas (con uno o más errores algunas de ellas). Esta incidencia fue similar 
a la encontrada en nuestra primera fase de la investigación (32,8 %). 

En el estudio de Palmero et al. (55) realizado en una UCIN suiza mediante 
revisión de órdenes médicas en papel, los errores de prescripción registrados 
fueron de un 28,9 %. A diferencia de nuestro estudio, Palmero et al. analizaron 
las prescripciones de electrolitos y nutrición parenteral. Este valor es inferior 
al encontrado en nuestra primera fase del estudio pero superior al de la 
segunda fase.  

La legibilidad de las prescripciones se consideró aceptable en todas las 
prescripciones, valor superior al 78 % reportado por Muñoz-Labian et al. (58). 
La causa de este resultado pudiera ser la habilidad del observador en leer 
diferentes tipos de escrituras. 

Los errores de prescripción más frecuentes en nuestro estudio fueron los de 
dosis incorrecta y ausencia de vía de administración en las dos primeras fases. 
Tanto la tasa de errores por dosis incorrecta como la debida a la ausencia de 
vía de administración fue de 13,1 % en la fase I. Estos valores fueron similares 
al 13,7 % de errores por dosis incorrecta y al 11,5 % por ausencia de vía de 
administración comunicados por Pallas et al (67). En el estudio de Muñoz-
Labian et al. (58) en el que se revisaron 100 prescripciones de fármacos, los 
errores de dosificación fueron del 4 %, valor similar al 3,8 % reportado por 
Horri et al. (60) al revisar 1.030 prescripciones de fármacos en dos UCINs 
francesas. Estas tasas de errores por dosis incorrectas fueron similares a las 
recogidas en la fase II de nuestro estudio (5 %). En cuanto a las características 
de los errores por dosis incorrectas nuestros datos se asemejan a los 
encontrados por Pallas et al. (67). En los dos casos la tendencia fue claramente 
hacia la infradosificación, con un 71 % de los errores por dosis incorrecta en el 
caso de Pallas et al. (67), y un 100 % y un 97,8 % en las fases I y II de nuestro 
estudio. Por el contrario, el estudio de Horri et al. (60) el porcentaje de errores 
por infradosificacion fue similar al de supradosificación. 

La explicación a la clara tendencia a la infradosificación en nuestro estudio la 
encontramos en no recalcular la dosis de los fármacos a medida que el peso 
de neonato iba aumentando. El neonato es un paciente de poco peso en el 
que pequeñas ganancias (gramos) pueden suponer un porcentaje elevado 
respecto a su peso total. Es por ello, que pequeñas variaciones en el peso 
utilizado para calcular la dosis de fármacos pueden suponer desviaciones del 
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±10 % respecto a la dosis considerada correcta. Los casos de sobredosificación 
registrados en nuestro estudio fueron consecuencia también de las 
variaciones de peso de los pacientes, en ningún caso las causas fueron errores 
en cálculo o selección de dosis incorrecta.  

Diversos autores han puesto en evidencia las dificultades exitentes para la 
realización de cálculos matemáticos por parte del personal médico y de 
enfermería (62,63,111). La prescripción de fármacos en pediatría, a diferencia 
que en el paciente adulto, es prácticamente siempre por kilogramo de peso o 
por superficie corporal. Este hecho implica la realización constante de cálculos 
matemáticos. Errores con la colocación de las comas decimales o 
añadir/quitar ceros durante los cálculos conduce al error de dosificación 
“tenfold dosing error”, que consiste en la prescripción de una dosis de fármaco 
10-100-1000 … veces superior a la dosis correcta. En el estudio de Lesar et al. 
(112) se analizaron 200 registros de este tipo de error en prescripciones de un 
hospital terciario. En el 61 % de los casos el error fue por supradosificación y 
en el 39 % por infradosificación. El 45 % de todos los errores fueron 
categorizados como potencialmente severos para los pacientes. La 
prescripción es el proceso en el que más se ha registrado el “tenfold dosing 
error” pero no es el único. Doherty et al. (113) revisaron retrospectivamente 
252 registros de este error notificados en un sistema de notificación de 
incidentes y estimaron un 43,3 % de “tenfold dosing errors” en la prescripción, 
34,5 % en la administración, 17,5 % en la dispensación y 4 % en la 
transcripción. 

En cuanto a la calidad de las prescripciones, el uso de abreviaturas en las 
unidades de medida es prácticamente del 100 % tanto en nuestro estudio 
como en el de Muñoz-Labian et al. (58). El porcentaje de prescripciones con 
indicación de dosis por kilogramo de peso en muy inferior al reportado por 
Muñoz-Labian et al. (58). En cuanto al uso de genéricos, los porcentajes de 
61,5 % y 56,6 % registrados en las fases I y II respectivamente son superiores 
al 21 % reportado por Muñoz-Labian et al. (58). 

 

Transcripción 

La incidencia de errores de transcripción en la primera fase del estudio 
expresada, como porcentaje de transcripciones erróneas fue de un 19,7 %, y 
como porcentaje de errores de transcripción de 20,7 %. En algunas de las hojas 
de enfermería se detectó más de un error de transcripción. En la segunda fase 
del estudio, la incidencia disminuyó a un 15,9 % de transcripciones erróneas y 
a un 24 % los errores de transcripción. Stavroudis et al. (44) realizaron un 
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estudio de errores de medicación en neonatos analizando retrospectivamente 
una base de datos de notificación de incidentes y observaron que la incidencia 
de errores de transcripción notificados fue de un 18,4 % respecto al total de 
incidentes declarados. En el estudio de Gouyon et al. (114), también realizado 
sobre población de una UCIN, se registró una incidencia de errores de 
transcripción del 14 %. Como en el caso anterior de la prescripción, la 
dificultad de conocer cómo se han considerados los errores de transcripción 
(errores de transcripción totales o transcripciones erróneas con una o más 
incidencia) imposibilita establecer comparaciones con nuestros resultados. 

 

6.2.2 Incidencia de errores de dispensación en una Unidad Neonatal con 
sistema de dispensación por reposición de stock y un Servicio de 
Farmacia con almacén tradicional 

La incidencia de líneas de dispensación con errores por cada 100 líneas de 
dispensación fue de 3,7 en nuestro estudio, el mismo valor que para la 
incidencia de errores de dispensación por cada 100 líneas de dispensación 
(cada línea de dispensación con error solamente tuvo uno documentado). Este 
dato resulta imposible compararlo con otros estudios de errores de 
dispensación publicados, ya que hay una gran variabilidad tanto en 
metodologías y en la definición de error de dispensación como en los 
numeradores y denominadores establecidos para cuantificar las incidencias 
(76). En el metanálisis de Koumpagioti et al. (45) en el que se incluyeron ocho 
estudios y se analizaron los errores de dispensación en pacientes pediátricos, 
la tasa de errores de dispensación fue de un 6,5 % respecto al total de errores 
de medicación. En los estudios de Rishoej et al. (52) y Suresh et al. (115) la 
incidencia de errores de dispensación se estimó en un 38,7 % y 25 % 
respectivamente tras el análisis de bases de datos de notificación de 
incidentes. 

Los errores de dispensación más frecuentemente detectados en nuestro 
estudio fueron la dispensación de medicamentos con dosis incorrectas       
(35,7 %) y la no dispensación de medicamentos (35,7 %). Aunque no podamos 
comparar incidencias con los estudios publicados, estos dos tipos de errores 
son identificados como los más comunes en la revisión que James et al. (76) 
hicieron sobre errores de dispensación, tanto en farmacia comunitaria como 
en farmacia hospitalaria.  
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6.2.3 Incidencia de errores de preparación de medicamentos de uso 
parenteral en una Unidad Neonatal 

Los errores de preparación analizados en este estudio son de dos tipos: 
errores de cálculo y errores de exactitud. La incidencia de errores de cálculo 
fue de un 4,6 %, mientras que la incidencia de errores de exactitud fue de un 
37,9 %. Las dificultades de los profesionales sanitarios en la realización de 
operaciones matemáticas para el cálculo de dosis y el cálculo de volúmenes 
de medicamentos, a partir de concentraciones expresadas en los etiquetados 
de las presentaciones comerciales, se han puesto de manifiesto en diferentes 
encuestas. Wheler e al (62) detectaron deficiencias en los conocimientos de 
cálculos básicos entre los estudiantes de medicina. En el estudio de Glover et 
al. (63), la puntuación obtenida por residentes de pediatría en una encuesta 
anónima, y en la que podían utilizar calculadora, no superó el 70 % de aciertos. 
La incidencia de errores de exactitud es difícil de comparar con otros estudios 
debido a la heterogeneidad de metodologías y definiciones de error de 
exactitud. No obstante, en el siguiente apartado procederemos a una 
discusión más amplia de este hecho. 

 

6.2.4 Incidencia de errores de preparación de medicamentos de uso 
parenteral en 10 Unidades Neonatales y en un Servicio de 
Farmacia 

La incidencia de errores de preparación varía mucho de unos estudios a otros. 
La falta de una definición clara de lo que es un error de preparación y la 
variabilidad de los métodos de recogida de datos hace imposible establecer 
comparaciones entre los estudios (84). Los subtipos de errores de preparación 
pueden ser muchos, por ejemplo: fármaco incorrecto, dosis incorrecta, 
concentración final incorrecta, diluyente y/o volumen de diluyente incorrecto, 
técnicas de dilución/homogeneizado de mezclas incorrectas, mezclado de 
fármacos física o químicamente incompatibles, etiquetado incorrecto, técnica 
de asepsia deficiente, higiene de manos ausente o deficiente, triturado de 
medicamentos con cubiertas de liberación retardada o fraccionamiento de 
comprimidos sin ranuras divisorias entre otros (82,84). Las metodologías 
empleadas en la medida de la incidencia de errores de preparación son 
principalmente la observación directa, sistemas de notificación de incidentes, 
análisis de concentraciones finales y cultivos bacterianos. Estos dos últimos 
métodos son específicos para los errores de preparación por concentración 
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final de la mezcla y errores de preparación por falta de asepsia o higiene de 
manos respectivamente.  

Algunos estudios incorporan la preparación de los medicamentos dentro del 
proceso de administración. Ghaleb et al. (53), mediante un estudio 
observacional en pacientes hospitalizados pediátricos, estimaron una 
incidencia de errores de administración del 19,1 %, siendo el error de 
preparación el más frecuente (20,7 %). Chua et al. (82), tras observación 
directa de la preparación y administración de medicamentos, notificaron una 
incidencia de errores de administración de 11,7 %, siendo el error de 
preparación el más frecuente (26 %).  

La incidencia de errores de preparación de medicamentos intravenosos varía 
substancialmente de unos estudios a otros. En la revisión sistemática de 
Hedlund et al. (84) que incluyó 34 artículos sobre errores de preparación de 
medicamentos intravenosos publicados entre 2005 y 2017, se comunicaron 
incidencias de errores de preparación por fármaco incorrecto de 0-4,7 %, por 
dosis incorrecta de un 0-32,6 %, por concentración incorrecta de 0,3-88,6 %, 
por diluyente incorrecto de 0-49 %, etiquetado incorrecto de 0-99 % y por 
técnica aséptica inadecuada de 0-92,7 %.  

La incidencia de errores de cálculo encontrada en nuestro estudio fue de     
1,35 %, inferior al 4,9 % registrado por Parshuram et al. (85,86). De los seis 
registros con errores de cálculo, cuatro de ellos correspondieron UCINs sin 
protocolos de concentraciones estandarizadas y los otros dos, a UCINs en los 
que habiendo protocolo de concentración estandarizada, el profesional 
responsable de esa preparación no lo cumplió. La política de algunas UCINs de 
trabajar con volúmenes fijos en vez de concentraciones estandarizadas 
complica la preparación de los medicamentos ya que son necesario cálculos 
matemáticos para cada una de las preparaciones. Así por ejemplo, si tenemos 
una mezcla de vancomicina estandarizada a una concentración de 2,5 mg/mL 
y la dosis prescrita a un paciente A de 1,5 kg es de 22,5 mg (15 mg/kg/dosis) y 
la dosis prescrita a un paciente B de 1,2 kg es de 18 mg (15 mg/kg/dosis), el 
volumen a administrar de la mezcla es de 9 mL para el paciente A y de 7,2 mL 
para el paciente B. Simplemente dividiendo la dosis a administrar (mg) entre 
la concentración de la mezcla (mg/mL) obtenemos el valor del volumen (mL) 
de la mezcla que corresponde con las dosis prescritas. En cambio, si en los 
mismos casos, tenemos estandarizado que el volumen que se debe 
administrar a los pacientes es de 9 mL, la mezcla deberá ser preparada de dos 
maneras diferentes para que el paciente A reciba los 22,5 mg en 9 mL y el 
paciente B reciba su dosis de 18 mg en 9 mL. La mezcla del paciente A deberá 
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tener una concentración de 2,5 mg/mL, mientras que la concentración de la 
mezcla para el paciente B deberá ser de 2 mg/mL. Sabiendo la concentración 
necesaria para la mezcla, el profesional tendrá que calcular cuánto volumen 
de medicamento y cuanto volumen de diluyente son necesarios. Como 
mencionamos en el apartado anterior, diversos estudios (62,63) han puesto 
de manifiesto las deficiencias en cálculo matemático existente para 
determinar dosis, volúmenes o concentraciones de fármacos, por lo que el 
riesgo de errores se incrementa cuanto más complejo sea el procedimiento 
empleado para calcular las dosis/volúmenes a administrar. 

La definición de error de preparación por concentración incorrecta (error de 
exactitud) no es homogénea en la literatura y oscila entre el intervalo de ±5 % 
al intervalo de ±20 % (84). Esta variabilidad queda reflejada en tasas de errores 
que oscilan entre el 0,3-88,6 %. Parshuram et al. (85,86) definieron el error de 
preparación por concentración incorrecta cuando la desviación entre la 
concentración teórica y la real medida por métodos analíticos superaba el 
intervalo del ±10 %. En los casos de Aguado-Lorenzo et al. (116) y Rashed et 
al. (81), en los que midieron las concentraciones de morfina en mezclas para 
uso parenteral, la desviación permitida no debía superar el intervalo del       
±7,5 %. En nuestro estudio, siguiendo la tendencia de la mayoría de estudios 
publicados, se consideró error de exactitud cuando la desviación entre la 
concentración teórica y la determinada por el laboratorio de bioquímica era 
superior a un ±10 %. La incidencia media de errores de exactitud de las diez 
UCINs participantes fue de un 54,7 %. Este dato se encuentra entre los 
registrados por Parshuram et al. (85,86) en dos de sus estudios. En uno de ellos 
detectó un 65 % de errores de exactitud y en el otro un 34,7 %, en ambos 
estudios las mezclas analizadas fueron de morfina. Aguado-Lorenzo et al. (116) 
y Rashed et al. (81) estimaron incidencias de errores de exactitud del 19,2 % y 
61,5 % respectivamente. En estos estudios la desviación permitida fue de un 
±7,5 % por lo que los datos no son comparables a los nuestros.  

El estudio de Aguado-Lorenzo et al. (116) comparó la incidencia de errores de 
exactitud en las preparaciones realizadas en una UCIN con las preparadas en 
un Servicio de Farmacia. La incidencia de errores en el Servicio de Farmacia 
fue de un 7,8 %, valor inferior al 19,2 % de errores detectados en la UCIN. En 
nuestro caso, aunque la definición de error de exactitud es diferente y por lo 
tanto resultados no son comparables, los errores en el Servicio de Farmacia 
fueron de un 38,2 % frente al 54,7 % registrado en las diez UCINs. 

Los estudios de observación directa del proceso de preparación permiten 
detectar prácticas incorrectas que pueden influir en la concentración final de 
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las mezclas y por tanto en la exactitud de la preparación (81,82). En el estudio 
de Rashed et al. (81) se observaron diferencias en los métodos de preparación 
de las mezclas de morfina. En el 49 % de las preparaciones se observó que el 
volumen de la jeringa utilizada para cargar el medicamento no era el más 
adecuado para el volumen a extraer de la ampolla o vial. En el 50,3 % de los 
casos la homogeneización de la mezcla no fue correcta y en el 35,9 % de los 
casos el volumen final no correspondía con el volumen final teórico.  

En nuestro estudio no se realizó observación directa de las muestras que 
posteriormente fueron analizadas en el laboratorio de bioquímica. Sin 
embargo, sospechando que este tipo de prácticas poco correctas pudieran ser 
factores contribuyentes a nuestra tasa de errores de exactitud, solicitamos a 
todas las UCINs y al Servicio de Farmacia que se grabaran vídeos realizando 
varias preparaciones. Ninguno de los 15 vídeos grabados por enfermería de 
las UCINs estuvo exento de errores. En el 53,3 % de las preparaciones se utilizó 
la misma jeringa para cargar medicamento y diluyente. El volumen de la 
jeringa utilizada para medir los volúmenes fue incorrecto en el 53,3 % de los 
casos. Este valor es similar al 49 % reportado por Rashed et al. (81). La correcta 
homogeneización de la mezcla fue prácticamente inexistente en todos los 
vídeos (menor a 10 segundos). En el caso de vancomicina la preparación de la 
mezcla tenía un paso extra respecto a gentamicina, cafeína citrato y 
fenobarbital, la reconstitución del vial. En los cinco vídeos recogidos de 
preparaciones de vancomicina este punto de reconstitución y disolución 
completa del medicamento fue prácticamente inexistente. Decidimos que el 
tiempo de mezclado correcto fuera entre 30-60 segundos tras comprobar, 
añadiendo un colorante a un vial de vancomicina, el tiempo necesario para la 
correcta difusión del color en la mezcla. En el artículo de Rashed et al. (81) no 
se define el tiempo necesario para una correcta homogeneización por lo que 
no podemos determinar si nuestros resultados fueron comparables a los 
suyos. Por último, en el 26,6 % de los vídeos no se comprobó el volumen final 
de la jeringa cuando se cargaban ampollas o viales enteros. Esta mala práctica 
también fue observada por Rashed et al. (81).  

La visualización de los vídeos de las enfermeras del Servicio de Farmacia            
(4 vídeos) nos permitió detectar diferencias respecto a los vídeos de las UCINs. 
En el Servicio de Farmacia en ningún caso se utilizó la misma jeringa para 
cargar medicamento y diluyente y siempre el volumen de la jeringa fue acorde 
al volumen a cargar. Se detectó en uno de los vídeos, en el que el volumen a 
cargar de medicamento correspondía con el volumen que indicaba la etiqueta 
del producto, que se cargaba todo el volumen sin comprobar posteriormente 
la medida de volumen en la jeringa. Los tiempos de mezclado de las mezclas 
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fueron superiores a los de los vídeos de las UCINs pero inferiores a lo que 
consideramos un tiempo de homogeneizado correcto.  

El análisis de la incidencia de errores de exactitud en UCINs vs a un Servicio de 
Farmacia (54,7 % vs 38,3 %) y la revisión de los vídeos nos hizo pensar en otras 
dos causas a añadir a la falta de formación en materia de correcta preparación 
de medicamentos parenterales: diferencias entre jeringas y características de 
los medicamentos. Los fabricantes de jeringas deben cumplir una serie de 
especificaciones para poder poner en el mercado sus productos (80). Dos de 
estas especificaciones corresponden a los límites de tolerancia de los 
volúmenes y al espacio muerto de las jeringas. Los límites de máxima 
tolerancia para la variabilidad de las jeringas son de ±5 % del volumen expelido 
para las jeringas de hasta 5 mL y de ±4 % del volumen expelido para las jeringas 
de capacidades superiores a 5 mL. En cuanto al espacio muerto de las jeringas, 
definido como el volumen de líquido que queda en el cilindro y el cono una 
vez que el pistón está completamente introducido, es diferente de unas 
jeringas a otros. Los mililitros del espacio muerto varían de 0,07 mL en las 
jeringas de menos de 2 mL a 0,1 mL en las de 10 mL y a 0,20 mL en las de          
50 mL. En cuanto a los medicamentos, la farmacopea española establece las 
desviaciones permitidas en cuanto a uniformidad de contenido y volumen 
expelido (117). El volumen de las preparaciones para perfusión contenido en 
el envase debe ser suficiente para la retirada y administración de la dosis 
nominal, por lo que pequeños excesos en el volumen total de ampollas y viales 
está permitido. Este hecho explicaría la clara tendencia a la supradosificación 
del fenobarbital ya que siempre se cargaba 1 mL, que correspondía con el 
volumen de la etiqueta del medicamento, y como observamos en los vídeos, 
el chequeo del volumen medido cuando se cargaban viales o ampollas enteros 
no era una práctica extendida entre los profesionales. En el caso de la cafeína 
citrato, la explicación a la infradosificación la encontramos tras utilizar 
material específico del laboratorio de bioquímica para medir volúmenes. Las 
ampollas de cafeína citrato, elaboradas como fórmula magistral por una 
farmacia autorizada para la fabricación de preparados estériles, no contenían 
el volumen necesario para poder extraer y administrar al paciente el mililitro 
que indicaba la etiqueta. Esta desviación fue notificada a la farmacia 
correspondiente y se subsanó el error. 

La variabilidad entre las jeringas comercializadas, como fuente de la 
inexactitud y de errores de preparación fue comunicada también por Aguado-
Lorenzo et al. (116) y Parshuram et al. (86). La inexactitud de las jeringas junto 
con las desviaciones permitidas en las normas de fabricación de los 
medicamentos, las técnicas de preparación deficientes (tiempos de 
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reconstitución, mezclado, comprobación de volúmenes) y los redondeos de 
los valores para ajustarlos a las jeringas disponibles producen un efecto 
acumulativo en la inexactitud de las concentraciones finales de las mezclas. 

 

6.2.5 Estrategias de prevención de errores de prescripción y 
transcripción y evaluación del efecto en la incidencia de errores en 
una Unidad Neonatal sin prescripción electrónica 

El desarrollo de una estrategia formativa tras la fase II del estudio consiguió 
reducir los errores de prescripción una vez pasados siete meses desde la 
misma. La tasa de prescripciones erróneas disminuyó de un 19,2 % a un 2,9 % 
(p<0,001) y la incidencia de errores de prescripción de un 20,7 % a un                     
3 % (p<0,001). En cuanto a los errores por dosis incorrecta disminuyeron de 
un 5 % a un 0,2 % (p<0,001) y los errores por falta de vía de administración de 
un 13,3 % a un 1,7 % (p<0,001). Nuestra estrategia formativa fue similar a la 
de Muñoz-Labian et al. (58), ellos presentaron en sesión clínica los resultados 
de las primeras 100 prescripciones y debatieron sobre las recomendaciones 
internacionales existentes. Con esta intervención consiguieron disminuir los 
errores por ausencia de vía de administración de un 28 % a un 5 % pero los 
errores por dosis incorrecta se mantuvieron en el 4 %. Pallas et al. (67) con la 
implementación de una serie de normas de correcta prescripción más una 
aplicación informática de bolsillo para el cálculo automático de dosis de 
fármacos, notificó una disminución de los errores de dosificación de un         
13,7 % a un 3,7 % y de los errores por falta de vía de administración de un    
11,5 % a un 3,7 %. Una tercera estrategia que encontramos en la literatura 
científica es la utilización de hojas de prescripción predefinidas (55). Esta 
intervención, junto con sesiones formativas sobre errores de prescripción, 
redujo los errores por dosis incorrectas de un 5,4 % a un 2,7 % y los errores 
por ausencia de vía de administración de un 39,6 % a un 22,1 % en una UCIN 
suiza.  

Todas las estrategias formativas implementadas para reducir los errores de 
prescripción han demostrado su eficacia en los estudios. El impacto de la 
formación en las prescripciones se espera mayor cuánto más cerca esté de la 
fase de recogida de datos post-intervención. En los estudios recogidos de 
intervenciones formativas en UCINs, los tiempos transcurridos desde el fin de 
la intervención y el inicio de la fase post-intervención, fueron de 2 meses en el 
caso de Palmero et al. (55) y Pallas et al. (67). En el caso de Muñoz-Labian et 
al. (58) no queda claro este dato ya que en el artículo solamente se comunica 
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que la fase II comenzó un año después de la fase I, sin indicar cuando tuvo 
lugar la estrategia formativa. Estos diferentes periodos entre formación y fase 
de post-intervención pudieran influir en los resultados ya que son las 
estrategias formativas continuas en el tiempo a las que se les presupone 
mejores resultados. 

En cuanto al proceso de la transcripción, el desarrollo de una estrategia 
formativa tras la fase II del estudio consiguió reducir los errores de 
transcripción una vez pasados siete meses desde la misma. La tasa de 
transcripciones erróneas disminuyó de un 15,9 % a un 2,5 % (p<0,001) y la 
incidencia de errores de transcripción de un 24 % a un 4,3 % (p<0,001). Al igual 
que con la prescripción, las sesiones formativas sobre cultura de seguridad y 
errores de medicación, consiguieron reducir los errores en la fase post-
intervención. No hemos encontrado ningún artículo en la literatura científica 
respecto a la utilización de herramientas formativas en el proceso de 
transcripción. No obstante, hoy en día, el proceso de transcripción de órdenes 
médicas está obsoleto con la implantación progresiva de la prescripción 
electrónica. La incorporación de las nuevas tecnologías a la prescripción 
médica permite la generación automática de las hojas electrónicas de 
enfermería donde se deja registro de las administraciones (118). 

 

6.2.6 Estrategias de prevención de errores de dispensación en una 
Unidad Neonatal con sistema de dispensación por reposición de 
stock y un Servicio de Farmacia con almacén tradicional y 
evaluación del efecto en la incidencia de errores de dispensación 

El desarrollo de una estrategia formativa tras la fase I del estudio no tuvo el 
impacto esperado ya que la incidencia de errores de dispensación fue 
prácticamente la misma (3,7 % vs 3,9 %). En ambas fases del estudio la 
incidencia de los errores de dispensación desglosada por pedidos electrónicos 
y pedidos tradicionales fue similar. La disponibilidad de un sistema 
electrónico, basado exclusivamente en una petición informática que genera 
un documento impreso, no supuso reducción de las tasas de errores de 
dispensación. 

Entre las causas para estos resultados pudo estar la alta rotación del personal 
del Servicio de Farmacia, que diez meses después de la fase formativa se había 
modificado considerablemente, y las condiciones de alta demanda asistencial 
a las que estaba sometido el Servicio de Farmacia. No hemos encontrado 
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ningún artículo en la literatura científica respecto a estrategias formativa en 
el ámbito de la dispensación de medicamentos. Hoy en día, la aplicación de 
nuevas tecnologías al almacenamiento y dispensación de medicamentos 
pueden reducir los errores en este proceso (118). 

 

6.2.7 Estrategias de prevención de errores de preparación de 
medicamentos de uso parenteral y evaluación del efecto en la 
incidencia de errores de preparación 

El desarrollo de una estrategia formativa, en la que se presentó a los 
integrantes de las UCINs y del Servicio de Farmacia los resultados de la fase I 
y se plantearon una serie de recomendaciones para reducir los errores de 
preparación, junto con la estandarización de concentraciones de mezclas de 
fármacos, la difusión de procedimientos de trabajo normalizado y la difusión 
de un vídeo formativo con la correcta técnica de preparación de 
medicamentos estériles, tuvo un impacto positivo sobre la disminución de la 
incidencia de errores de preparación.  

La implantación de los procedimientos de preparación de medicamentos a 
concentraciones estándares eliminó por completo los errores de cálculo. La 
estandarización de concentraciones es una práctica recomendada por 
múltiples organizaciones nacionales e internacionales (48,119), sin embargo, 
son pocas las guías en las que se recomiendan concentraciones específicas 
para cada medicamento. A nivel del paciente neonato, disponemos del 
documento del ISMP americano “Standard Concentrations of Neonatal Drug 
Infusions” (120) en el que se recogen 23 fármacos diferentes y sus 
concentraciones recomendadas para la preparación de las mezclas. En algunos 
fármacos son dos las concentraciones recomendadas para cubrir las 
necesidades de una población neonatal heterogénea (pesos variables desde 
0,5 kg y 3 kg). Perkins et al. (88) listaron los 25 fármacos de uso más frecuente 
en una unidad de cuidados intensivos pediátricos y valoraron el riesgo de cada 
preparación utilizando para ello la herramienta de la Agencia Británica de 
Seguridad del Paciente “NPSA 20 risk assessment tool”. Para cada preparación 
valoraron 8 items diferentes: (a) riesgo terapéutico, definido como riesgo 
importante de daño para el paciente si no se utiliza correctamente el 
medicamento, (b) uso de medicamentos concentrados, definido como aquel 
que necesita de reconstitución y/o dilución previa a su uso, (c) cálculos 
complejos, definidos como aquellos en los que haya que llevar a cabo más de 
una operación matemática, (d) método de preparación complejo, entendido 
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como cinco o más manipulaciones, incluidas las transferencias de jeringa a 
jeringa o el uso de filtros, (e) medicamento en forma polvo que requiere de 
reconstitución, (f) uso de partes de viales o ampollas (por ejemplo, 2 mL de 
una ampolla de 10 mL) o uso de más de un vial o ampolla, (g) uso de bombas 
de infusión (el uso de bombas de infusión favorece una serie de riesgos 
asociados a los cálculos necesarios para la programación de la misma), y (h) 
necesidad de dispositivos especiales para la 
preparación/estabilidad/administración (protector de luz, filtros de baja 
absorción...). Los resultados de la aplicación de esta herramienta reflejaron un 
mayor riesgo de error con las mezclas habitualmente utilizadas frente a las 
estandarizadas. Las mezclas estandarizadas eliminan por completo el punto 3 
(cálculos complejos) y en la mayoría de los casos el punto 4 (preparación 
compleja). La estandarización va a permitir el desarrollo de procedimientos de 
trabajo más sencillos en los que los volúmenes a manipular no van a contener 
decimales, por lo que los riesgos en las medidas de volúmenes van a ser 
menores. 

Los errores de exactitud también se redujeron significativamente de un        
54,7 % a un 23 % (p<0,001) en las UCINs y de una 38,3 % a un 14,6 % (p<0,001) 
en el Servicio de Farmacia. Las tendencias a la infradosificación o la 
supradosificación siguieron siendo las mismas para los cuatro fármacos. 
Aunque la incidencia de errores fue menor, con cafeína citrato se registró 
infradosificaciones, con fenobarbital principalmente supradosificaciones, con 
vancomicina infradosificaciones y con gentamicina un porcentaje similar de 
infradosificaciones y supradosificaciones. La repetición de las mismas 
tendencias para los cuatro fármacos nos hizo pensar que los fallos se 
encontraron nuevamente en problemas con la reconstitución del vial de 
vancomicina y con no comprobar la medida de volumen una vez cargados las 
ampollas de fenobarbital y cafeína citrato. 

La utilización de un mismo distribuidor de jeringas junto con los 
procedimientos de trabajo normalizados en los que se indicaba que tamaño 
de jeringa utilizar en cada momento, pudo contribuir a la disminución de los 
errores de exactitud. 

En esta fase II, con el fin de determinar la influencia de las condiciones 
laborales en la exactitud de los procedimientos realizados, se tomaron 
muestras de mezclas elaboradas por una enfermera del Servicio de Farmacia 
en situación ideal (sin carga de trabajo, sin ruido ni interrupciones y con buena 
iluminación del área de trabajo). Los resultados de cero errores en estas 
condiciones, cuando la misma enfermera cometió errores dentro de los dos 
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periodos de recogida de muestras estándares, nos hicieron pensar en la 
influencia de las condiciones de trabajo en los resultados finales del mismo. 
Las guías de Buenas Prácticas de Preparación de Medicamentos (50) 
establecen una serie de recomendaciones referentes a la técnica aséptica, la 
zona de preparación, el etiquetado, la higiene y desinfección. Dentro del 
apartado zona de preparación, se define como característica del área el estar 
alejada de las zonas de atención y movimiento de pacientes. Esta 
especificación del área puede contribuir en cierto grado a la disminución de 
interrupciones durante el proceso de preparación. Con el fin de reducir las 
interrupciones, diversas estrategias se han puesto en marcha entre el personal 
de enfermería. Entre ellas la más extendida es la utilización de distintivos tipo 
chalecos o brazaletes durante la preparación y administración, indicando de 
ese modo que no se puede interrumpir a ese profesional (121–123). 

 

6.3 Estrategias de mejora 

6.3.1 Prescripción electrónica asistida 

La informatización de las órdenes médicas mediante sistemas de prescripción 
electrónica permite reducir la incidencia de errores de prescripción. Se estima 
que los eventos adversos prevenibles se pueden reducir en más de un 50 % 
(124). Los errores de transcripción desaparecen ya que el proceso de 
transcripción se automatiza y el propio sistema informático genera la hoja de 
enfermería electrónica donde la enfermera firma la administración de los 
medicamentos. 

La falta de legibilidad de las órdenes médicas, la identificación del profesional 
prescriptor o las órdenes incompletas en las que falta 
dosis/unidades/intervalo de dosificación/vía desaparecen al utilizar la 
prescripción electrónica. Una característica primordial de la prescripción 
electrónica es que sea asistida, es decir que disponga de un sistema integrado 
de decisión clínica que ayude al prescriptor informándole de interacciones 
medicamentosas, alergias, dosis incorrectas. La revisión sistemática realizada 
por Rinke et al. (46) sobre población pediátrica, estimó reducciones de errores 
de prescripción de un 36 %-87 % utilizando prescripción electrónica asistida 
frente a prescripción electrónica sin ayuda a la decisión. En el estudio de 
Kazemi et al. (56) la incorporación de un sistema de prescripción electrónica 
sin ayuda a la decisión no redujo significativamente los errores de prescripción 
en una UCIN. Sin embargo, cuando se implementó un sistema de prescripción 
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electrónica asistida la incidencia de errores de prescripción disminuyó 
significativamente del 53 % al 34 %.  

Los sistemas de prescripción electrónica asistida para uso en unidades 
pediátricas deben tener una serie de especificaciones propias. Así, por 
ejemplo, el campo de edad debe tener como unidades de medida días, meses 
y años, y no solamente años como en un sistema para adultos. En cuanto a la 
dosis de medicamentos, la prescripción electrónica asistida debe incorporar 
un sistema de cálculo de dosis con límites máximos y mínimos integrados en 
función de la edad pediátrica, peso y altura (72). 

Como toda tecnología nueva, es necesaria una correcta formación de los 
profesionales para un mayor rendimiento de la aplicación y para un menor 
riesgo de errores. No obstante, la prescripción electrónica asistida no está 
exenta de errores. Si bien es cierto que eliminamos la ilegibilidad y las órdenes 
incompletas, y reducimos los errores de dosificación por el sistema de ayuda 
a la decisión, aparecen nuevos errores como los debidos a la selección del 
medicamento incorrecto en desplegables ordenados alfabéticamente (69). 

 

6.3.2 Sistemas automatizados de dispensación y almacenamiento 

Los almacenes tradicionales de los Servicios de Farmacia han dado paso a 
sistemas automatizados de gran capacidad de almacenamiento. Estos 
almacenes, formados por múltiples cestas metálicas que rotan a modo de 
carrusel, acercan el medicamento a dispensar a la puerta de dispensación 
donde se encuentra el auxiliar de farmacia. Un piloto luminoso indica la cesta 
que contiene el medicamento solicitado y un lector de código de barras 
chequea que el cajetín seleccionado del que coger la medicación coincide con 
la solicitud de medicación. Uno de los inconvenientes que nos encontramos 
con las presentaciones farmacéuticas comercializadas es que no todas 
disponen de código de barras, QR o etiqueta de radiofrecuencia para que un 
lector chequee la salida contra el medicamento y no contra el cajetín que 
contiene el medicamento. Este hecho puede contribuir a errores por 
medicamentos mal colocados en los cajetines o por chequear código de barras 
del cajetín correcto y posteriormente coger el medicamento del cajetín de al 
lado (118). 

Los sistemas automatizados de dispensación en unidades de enfermería son 
armarios o dispositivos informatizados de configuración flexible destinados a 
almacenar y dispensar medicamentos desde un lugar próximo al paciente. 
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Estos sistemas sustituyen a los clásicos stocks en planta y permiten una 
gestión más eficiente. Toda la medicación que se almacena en ellos ha sido 
verificada previamente con lector de código de barras, por ejemplo, si el 
sistema indica que en el cajetín 1 se debe guardar el medicamento A, se 
procede a la lectura del código de barras del cajetín 1 y a la lectura del código 
de barras asignado al medicamento A previo al almacenamiento. Estos 
dispositivos pueden estar interconectados con la prescripción electrónica 
asistida y gestionar las salidas de medicación del dispositivo en función de la 
prescripción médica de cada paciente. Es decir, solo permite dispensar al 
paciente la medicación que tiene prescrita. Aunque son sistemas seguros, se 
han descrito numerosos errores asociados a los mismos por los que el ISMP 
ha elaborado un documento para ayudar a los profesionales a valorar el grado 
de seguridad que tienen implementado en sus dispositivos (125,126). 

Como los sistemas automatizados de dispensación y almacenamiento no 
están exentos de errores de dispensación, es necesario implementar medidas 
para reducir el riesgo. Entre ellas el no almacenamiento contiguo de 
medicamentos de apariencia similar y el sistema de letras mayúsculas 
resaltadas. La utilización del sistema de letras mayúsculas en las bases de 
datos ayudará al usuario a una correcta selección del medicamento. También 
los dobles chequeos, bien por un segundo profesional o por un lector de 
código de barras, reducirán los errores de dispensación. 

 

6.3.3 Mezclas de medicamentos parenterales listas para su uso 

Las preparaciones de mezclas parenterales de medicamentos es una tarea 
compleja con un elevado porcentaje de errores como hemos puesto de 
manifiesto en nuestro estudio. Si bien la estandarización de la preparación 
consigue reducir los errores de preparación, no los consigue eliminar. Desde 
la industria farmacéutica cada vez se está trabajando más en la 
comercialización de mezclas de fármacos a concentraciones estándar listos 
para su uso. Estas preparaciones listas para su uso consiguen reducir el NPSA 
20 risk score de 5-6 puntos a 2 puntos (88). 

La centralización de las preparaciones de medicamentos parenterales en los 
Servicios de Farmacia reduce los errores de preparación, pero tampoco los 
elimina ya que aunque los profesionales encargados de la manipulación son 
especialistas en su trabajo, los errores de exactitud son inevitables en las 
condiciones laborales de carga asistencial, estrés, interrupciones, etc (84).  
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En los últimos años se están incorporando lentamente a los Servicios de 
Farmacia robots para la preparación de medicamentos parenterales. Estos 
sistemas eliminan entre otros el error humano por selección incorrecta de los 
productos y el error de exactitud. Principalmente se están utilizando para la 
preparación de medicamentos citostáticos y nutriciones parenterales. El nivel 
de exactitud de estos sistemas es de ±3-5 % por lo que se evitan los errores de 
inexactitud de la mezcla preparada (127). 

 

6.3.4 Farmacéutico clínico 

La incorporación de los farmacéuticos clínicos a las unidades de enfermería 
pediátricas disminuye significativamente los errores de medicación (47,128). 
El estudio de Fortescue et al. (129) demostró que la validación de las órdenes 
médicas redujo el 58 % del total de errores de medicación y el 72 % de los 
errores de medicación clasificados como graves. Kausal et al. (75) estimaron 
una reducción de hasta un 79 % de los errores de medicación graves con la 
incorporación de un farmacéutico clínico a tiempo completo a una unidad de 
cuidados intensivos pediátricos. Los errores de medicación graves por 1.000 
pacientes-día disminuyeron de 29 a 6. 

Las funciones del farmacéutico clínico pueden sintetizarse en cuatro puntos: 
validar órdenes médicas, proporcionar información de los medicamentos, 
optimizar la dispensación de medicamentos y optimizar la administración de 
medicamentos. En la Tabla 32 se recogen algunas de las actividades 
asistenciales del farmacéutico clínico. 

Tabla 32: Funciones del farmacéutico clínico pediátrico 

Función Actividades 
Validar 
prescripciones y 
analizar errores 

 Validar diariamente las prescripciones y registrar los 
errores detectados 

 Cuantificar intervenciones realizadas 
 Desarrollar programas de seguimiento 

farmacoterapéuticos 
 Diseñar herramientas de soporte para la decisión 

clínica 
 Integrar al farmacéutico en las unidades clínicas 

(especialmente en las de pacientes críticos) 
Proporcionar 
información de 
medicamentos 

 Estudiar el perfil de seguridad  
 Realizar una comunicación eficaz que apoye la toma 

de decisiones 
 Garantizar la disponibilidad de información sobre 

medicamentos 
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 Liderar la elaboración de guías de dosificación/ 
preparación/ administración de medicamentos 

 Hacer sesiones de novedades terapéuticas 
Optimizar la 
dispensación de 
medicamentos 

 Asegurar los circuitos de distribución y dispensación 
de medicamentos 

 Optimizar los sistemas de dispensación de 
medicamento 

 Establecer procedimientos sencillos y eficaces de 
comunicación de incidencias de desabastecimientos 
y adquisición de medicamentos 

 Analizar desviaciones en la dispensación de 
medicamentos 

 Actualizar periódicamente los stocks de 
medicamentos en las unidades de enfermería 

Optimizar la 
administración de 
medicamentos 

 Disminuir la variabilidad en la administración de 
mezclas intravenosas. Estandarizar la preparación de 
mezclas intravenosas 

 Asegurar que la técnica de administración de los 
medicamentos es la correcta 

 Implantar bombas de infusión inteligentes con 
bibliotecas de fármacos 

 Implantar registros electrónicos de administración 
*Modificado de Echarri-Martínez et al.(130) 

 

6.4 Estudios futuros  

La incorporación en los últimos años de nuevas tecnologías en la UCIN y en el 
Servicio de Farmacia de nuestro hospital debería evaluarse desde un punto de 
vista de seguridad del paciente. Con los estudios presentados en este 
documento cuantificamos la incidencia de errores de prescripción y 
dispensación en un periodo de tiempo en el que las nuevas tecnologías aún no 
habían desembarcado en el centro. Sería interesante cuantificar la incidencia 
actual de errores de prescripción y dispensación, tras la incorporación en los 
últimos años de la prescripción electrónica asistida y un sistema automatizado 
de almacenaje en el Servicio de Farmacia. 

La estandarización propuesta de los cuatro fármacos a estudio en el proyecto 
de errores de preparación, debería ser el inicio de un trabajo de revisión y 
estandarización de los procedimientos de preparación de todos los fármacos 
tanto de uso parenteral como oral. 

La formación de los profesionales sanitarios ha demostrado ser una estrategia 
útil en la reducción de los errores de medicación, por lo que se deberían 
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potenciar los cursos de formación continuada tanto para el personal de 
reciente incorporación como para el veterano.  

La integración del farmacéutico clínico a tiempo completo en la UCIN debería 
potenciarse tras los resultados de múltiples publicaciones. Se deberían buscar 
indicadores para cuantificar la actividad del farmacéutico y relacionarlos con 
la disminución de errores de medicación en la UCIN.  
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7 CONCLUSIONES 

1. Los errores de prescripción por dosificación incorrecta, son 
principalmente consecuencia de no recalcular la dosis del fármaco con 
las variaciones del peso del neonato. 
 

2. La utilización de pedidos electrónicos de medicamentos no asegura la 
reducción de los errores de dispensación. La legibilidad de los pedidos 
no es el único factor contribuyente que incrementa el riesgo de 
errores. 
 

3. Los errores de cálculo están relacionados con el uso de protocolos de 
preparación de fármacos a volúmenes estándar. 
 

4. La inadecuada selección de las jeringas según el volumen a cargar, el 
tiempo de reconstitución y/o dilución deficiente, y la falta de 
verificación del volumen cargado en el caso de ampollas/viales 
enteros, se asocian a un mayor riesgo de errores de exactitud en la 
preparación. 
 

5. Las condiciones ambientales adversas (baja luminosidad; ruido o 
interrupciones) influyen en los errores de exactitud en la preparación. 
 

6. El diseño e implementación de protocolos a concentraciones estándar 
de fármacos y el compromiso de los profesionales con el 
cumplimiento de los mismos eliminan los errores de cálculo. 
 

7. El entrenamiento del personal de enfermería en técnicas de correcta 
manipulación de medicamentos parenterales reduce la incidencia de 
errores de exactitud. 
 

8. La implementación de estrategias formativas estructuradas tiene una 
incidencia positiva en la reducción de las tasas de errores de 
medicación. Intervenciones sencillas al alcance de los profesionales 
sanitarios redundan en mejoras significativas en la seguridad del 
paciente. 
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8 ANEXOS 

CONCEPTOS BÁSICOS EN SEGURIDAD DEL PACIENTE (51,109,131) 

INCIDENTE 

Evento o circunstancia que podría haber ocasionado u ocasionó un daño 
innecesario a un paciente. Los incidentes pueden tener su origen en actos 
intencionados o involuntarios, y en función de si llegan o no al paciente, y si le 
causan o no daño, se denominan: 

Cuasi-incidente 
Acontecimiento o situación imprevista que no ha causado daño al 
paciente porque no le ha llegado, bien sea por casualidad o por 
intervención a tiempo. 
 
Incidente sin daño 
Incidente que llega al paciente, pero no le provoca daño apreciable. 
 
Incidente con daño (Evento adverso) 
Incidente que causa daño al paciente.  

Comentar que hasta hace unos pocos años el término efecto adverso 
se ha estado utilizando como sinónimo de evento adverso. “Todo 
accidente imprevisto e inesperado, recogido en la historia clínica que 
ha causado lesión y/o incapacidad y/o prolongación de la estancia y/o 
exitus, que se deriva de la asistencia sanitaria y no de la enfermedad 
de base del paciente”(12) 

 

ERROR 

El hecho de no llevar a cabo una acción prevista según se pretendía o de aplicar 
un plan incorrecto, pudiendo o no provocar un daño al paciente. Los errores 
pueden manifestarse al hacer algo erróneo (error de comisión) o al no hacer 
lo correcto (error por omisión), ya sea en la fase de planificación o en la de 
ejecución. Los errores son involuntarios. Un aspecto importante a reseñar de 
los errores es que sólo los humanos cometemos errores, mientras que los 
sistemas tienen fallos. 
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FALLOS DE SISTEMA 

Defecto, interrupción o disfunción en los métodos operativos, los procesos o 
las infraestructuras de una organización. 

 

FACTOR CONTRIBUYENTE 

Circunstancia, acción o influencia (por ejemplo, una mala distribución de los 
turnos o una mala asignación de tareas) que se considera que ha 
desempeñado un papel en el origen o la evolución de un incidente o que ha 
aumentado el riesgo de que se produzca un incidente. Los factores 
contribuyentes pueden ser externos (es decir, fuera del control de un servicio 
u organización), de la organización (por ejemplo, la inexistencia de protocolos 
aceptados), relacionados con un factor del personal (un defecto cognitivo o 
conductual de un individuo, un mal trabajo en equipo o una comunicación 
insuficiente) o relacionados con un factor del paciente (por ejemplo, el 
incumplimiento). Un factor contribuyente puede ser un precursor necesario 
de un incidente y puede ser o no ser suficiente para causar un incidente. 

 

ERROR DE MEDICACIÓN 

Cualquier incidente prevenible que puede causar daño al paciente o dar lugar 
a una utilización inapropiada de los medicamentos, cuando éstos están bajo 
el control de los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos 
incidentes pueden estar relacionados con las prácticas profesionales, con los 
productos, con los procedimientos o con los sistemas, e incluyen los fallos en 
la prescripción, comunicación, etiquetado, envasado, denominación, 
preparación, dispensación, distribución, administración, educación, 
seguimiento y utilización de los medicamentos (106). 

Esta definición expresa el carácter prevenible de los errores y el hecho de que 
suponen cualquier fallo que se produce en cualquiera de los procesos del 
sistema de utilización de los medicamento. 
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ACONTECIMIENTO ADVERSO POR MEDICAMENTO (AAM) 

Cualquier daño grave o leve causado por el uso terapéutico (incluyendo la falta 
de uso) de un medicamento. Los acontecimientos adversos se pueden 
clasificar en dos tipos según sus posibilidades de prevención: (a) AAM 
prevenibles, que son aquellos AAM causados por errores de medicación y que 
suponen por lo tanto daño y error. (b) AAM no prevenibles, que son aquellos 
AAM que se producen a pesar del uso apropiado de los medicamentos (daño 
sin error) y se corresponden con las denominadas reacciones adversas a 
medicamentos (RAM). 

 

ACONTECIMIENTO ADVERSO POTENCIAL (AAM potencial) 

Es un error de medicación grave que podría haber causado un daño, pero que 
no lo llegó a causar, bien por suerte o bien porque fue interceptado antes de 
que llegara al paciente. El análisis de los AAM potenciales es útil porque 
permite identificar tanto los puntos donde falla el sistema y se producen los 
errores como los puntos donde funciona y los errores se consiguen interceptar 
y evitar. 

 

REACCIÓN ADVERSA A MEDICAMENTO (RAM) 

Todo efecto perjudicial y no deseado que se presenta después de la 
administración de un medicamento a las dosis normalmente utilizadas en el 
hombre para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una enfermedad o con 
objeto de modificar su función biológica. Se considera que las RAM no 
suponen un mal uso de los medicamentos, es decir, que no se producen por 
un error. 

En la siguiente figura se refleja la relación entre errores de medicación, 
acontecimientos adversos por medicamentos y reacciones adversas a 
medicamentos 
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Figura 12: Relación entre errores de medicación, acontecimientos adversos por 
medicamentos y reacciones adversas a medicamentos 

 

CATEGORIAS DE GRAVEDAD DE ERRORES DE MEDICACIÓN 

En 1996 Hartwing et al. (132) publicó una escala de gravedad de los errores de 
medicación que fue actualizada años después por el National Coordinating 
Council for Medication Error Reporting and Prevention (133). Esta escala 
actualizada fue adaptada a nivel español por el grupo de trabajo Ruiz-Jarabo 
(51). 

Tabla 33: Categorías de gravedad de los errores de medicación 

Tipo de 
Error 

Categoría Definición 

Error 
potencial 

Categoría A Circunstancias o incidentes con capacidad de 
causar error 

Error sin 
daño 

Categoría B El error se produjo, pero no alcanzó al paciente 
Categoría C El error alcanzó al paciente, pero no le causó 

daño 
Categoría D El error alcanzó al paciente y no le causó daño, 

pero precisó monitorización 

Error con 
daño 

Categoría E El error causó daño temporal al paciente y 
precisó tratamiento o intervención 

Categoría F El causó daño temporal al paciente y precisó 
ser hospitalizado o prolongó la hospitalización 

Categoría G El error contribuyó o causó daño permanente 
al paciente 

Categoría H El error comprometió la vida del paciente  
Error mortal Categoría I El error causó la muerte del paciente 

  *Modificado de Otero et al.(51)  

Modificado de Otero et al.(131) 
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