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1. INTRODUCCIÓN 

1.1 Los riesgos de la asistencia sanitaria 

El sistema sanitario es uno de los elementos básicos para la conservación de la 

salud de la población. Su finalidad es preservar la salud, evitando, aliviando y tratando 

la enfermedad. Los elementos que componen el sistema sanitario, desde su 

organización, gestión y el propio personal sanitario y no sanitario, deben coordinarse 

entre sí con el objeto de ofrecer a la población servicios de atención de calidad que 

cubran sus necesidades, preservando su seguridad en todo momento.  

El constante desarrollo de la asistencia sanitaria ha logrado en las últimas décadas 

aumentar la esperanza y la calidad de vida de la población.1,2 La utilización de 

procesos asistenciales, técnicas de diagnóstico y tratamientos más avanzados y 

complejos, ha permitido obtener importantes beneficios en la salud del paciente. Sin 

embargo, este avance, donde las decisiones clínicas están sometidas  a un elevado 

grado de incertidumbre, también conlleva riesgos inherentes y potenciales que pueden 

conducir al paciente a sufrir eventos adversos (EA).  

Actualmente en el entorno sanitario y en el contexto de la seguridad del paciente, se 

utiliza ampliamente el término EA como un “incidente imprevisto y no intencionado que 

produce una lesión al paciente y que está relacionado con la asistencia sanitaria más 

que con la evolución de la propia enfermedad”. Esta definición incluye todos los 

aspectos de la atención tales como el diagnóstico y el tratamiento, así como los 

sistemas y equipamientos utilizados.3,4 De esta definición se extrae, que la utilización 

de los servicios sanitarios entraña un riesgo inherente de daño al paciente, derivado a 

veces de errores o fallos de la asistencia recibida. Por tanto, este daño no es 

intencionado, y en cierto grado es evitable.   

La alusión de los riesgos de la asistencia sanitaria no es novedosa, y ya fueron 

comentados por Barr5 en 1955, considerándolos como “el precio que hay que pagar 
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por los modernos métodos de diagnóstico y de terapia”. De hecho, los efectos 

adversos de la asistencia sanitaria han sido cada vez más conocidos y reconocidos 

por la sociedad, aunque no se habían tenido en cuenta hasta ahora desde el punto de 

vista de la gestión como un elemento inherente a la calidad de la asistencia. 

No es hasta 1999, cuando el Institute of Medicine (IOM) de Estados Unidos publica un 

informe titulado “To err is human: building a safer health system”,6 donde se revelaba 

información sobre la magnitud y consecuencias de los errores en la asistencia 

sanitaria, tanto en términos de morbimortalidad, como en los costes derivados. Así 

pues, se estimó que en Estados Unidos entre 44.000 y 98.000 personas morían cada 

año en los hospitales como consecuencia de EA, y que los costes generados 

ascendían entre 17.000 y 29.000 millones de dólares anuales. A estos datos hay que 

reseñar un aspecto no menos importante como es la pérdida paulatina de la confianza 

del paciente hacia el sistema sanitario y sus profesionales.6   

Desde entonces, la seguridad del paciente se ha convertido en los últimos años en 

una preocupación de los principales organismos e instituciones nacionales e 

internacionales relacionados con la salud.7–9 Son múltiples las acciones e iniciativas 

que se han puesto en marcha, en pro de incrementar la seguridad en el paciente y 

conseguir una asistencia de calidad tendente a la excelencia clínica. Las estrategias 

de calidad han estado orientadas a la identificación de los riesgos para conocer y 

analizar la ocurrencia de los EA, determinar sus causas, y proponer mejoras que 

eviten su repetición.10 

En España, el Ministerio de Sanidad y Consumo a través de la Agencia de Calidad, 

publicó en 2006 el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud (SNS)11 donde 

se incluyó dentro de sus 12 propuestas, una estrategia para promover acciones de 

mejora en seguridad de los pacientes atendidos en los centros sanitarios del SNS. 

Esta propuesta ha sido seguida y desarrollada en coordinación con las comunidades 

autónomas, que también han incluido de forma prioritaria un apartado en sus planes 

de calidad en salud para el fomento de la seguridad del paciente. 
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1.2 Seguridad del paciente relacionada con el uso del 
medicamento 

Sin duda, el medicamento ha sido y sigue siendo uno de los recursos 

terapéuticos más utilizados para conservar la salud, y que más ha contribuido en el 

aumento de la esperanza y la calidad de vida de la población.  Este hecho se debe en 

parte, a que en las últimas décadas hemos asistido al desarrollo constante de nuevas 

terapias farmacológicas. El desarrollo de nuevos medicamentos ha incrementado las 

posibilidades terapéuticas, y en algunos casos disponer de complejos dispositivos de 

elaboración y administración (ej. medicamentos citostáticos, o “plumas” de insulina). 

Este hecho ha repercutido beneficiosamente en los pacientes, pero también ha 

supuesto un incremento de los riesgos derivados del manejo de los medicamentos, 

obligando a una mayor atención de los profesionales sanitarios para evitarlos.  

Además de sus individualidades ventajas y oportunidades, no hay que olvidar que el 

medicamento no está exento de provocar daños al paciente, tanto aquellos derivados 

durante su preparación y utilización, como en el poder intrínseco de provocar daño a 

través de reacciones adversas aún cuando estos se utilizan de forma correcta.  

La seguridad del medicamento comprende un concepto amplio que ha ido 

transformándose a lo largo del tiempo, donde “desastres terapéuticos” como el 

provocado por la talidomida,12 han propiciado modificaciones en las exigencias de 

seguridad. A partir de la década de los 90, se reconoce el riesgo intrínseco que tienen 

los medicamentos de producir reacciones adversas, pero también aquellos efectos 

nocivos como consecuencia de fallos en el complejo proceso de utilización. 

Cada vez disponemos de más evidencia sobre los riesgos que conlleva la 

farmacoterapia, de hecho, los principales estudios internacionales13–21 realizados 

sitúan al medicamento  entre las principales causas de provocar EA en el paciente. Se 

estima que aproximadamente entre el 10,8 y el 37,4% de los EA producidos a nivel 

hospitalario están asociados al medicamento, siendo estos la primera causa 
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relacionada con EA (tabla 1). Los hallazgos encontrados en el estudio ENEAS revelan 

que en los hospitales españoles, el 37,4% de los EA están asociados a la medicación, 

de los cuales un 34,8% fueron considerados como prevenibles.21 En atención primaria 

el medicamento también es la primera causa relacionada con EA suponiendo casi la 

mitad de estos.22 Tampoco hay que olvidar los costes que generan. Únicamente en 

España, se estima que el coste de los EA relacionados con la medicación, que afectan 

al 4% de los pacientes ingresados en el hospital, se sitúa entre los 470-790 millones 

de euros.23 

Tabla 1. Principales resultados de los estudios multicéntricos de “eventos adversos” y “eventos adversos 
relacionados con la medicación“ en diversos países. 

Estudio 
Año de 

realización 
del estudio 

Nº de 
ingresos en 
el hospital 

Incidencia 
de 

pacientes 
con EA 

(%) 

EA relacionados con la 
medicación 

*% Prevenibles 
(%) 

USA. Harvard Medical Practice Study 
(HMPS)

13
  

1984 30.195 3,8 19,4 17,7 

Australia. Quality in Australian Health 
Care Study (QAHCS)

14
 

1992 14.179 16,6 10,8 43,0 

EEUU. Utah-Colorado Study (UTCOS)
15

 1992 14.732 2,9 19,3 35,0 
Nueva Zelanda

16
 1998 6.579 12,9 15,4  

Dinamarca
17

 1998 1.097 9,0   
Reino Unido

18
 1999 1.014 11,7 14,4 52,9 

Canadian Adverse Events Study 
(CAES)

19
 

2000 3.745 7,5 23,6  

French Adverse Event Study (ENEIS)
20

 
- Pacientes hospitalizados 
- Causa Ingreso 

2004 8.574  
6,6 
4,0 

 
19,5 
38,7 

 
31,0 
47,0 

Spanish Adverse Event Study (ENEAS)
21

 2005 5.624 9,3 37,4 34,8 
*Porcentaje de EA relacionados con la medicación sobre el total de EA registrados en los estudios. 
EA: evento adverso 

En 1989, Manasse publicó un artículo conceptual donde puso de manifiesto dos 

aspectos claves: (1) los medicamentos se utilizan en un medio imperfecto, por lo que 

con frecuencia se producen errores que dan lugar a efectos adversos, y (2) el 

problema por su enorme relevancia clínica debería incluirse en la agenda de las 

políticas sanitarias.24,25 Además, la alta utilización terapéutica de los medicamentos en 

todos los niveles asistenciales de manera generalizada, ha hecho que los riesgos 

derivados de los medicamentos sean uno de los “caballos de batalla” de las 



 Introducción 

 

 

19 

estrategias en la seguridad del paciente en los sistemas sanitarios de países 

desarrollados. 

El problema de los daños provocados por la medicación ha quedado contemplado por 

los principales organismos de salud creándose grupos de expertos y comités 

específicos para tratar esta cuestión. La “vigilancia de los medicamentos” fue una de 

las líneas específicas de trabajo que se estableció en la 55ª asamblea de la 

Organización Mundial de la Salud (OMS) celebrada en Ginebra26 en 2002. En 2006, el 

Comité de Ministros de Sanidad del Consejo Europeo pidió a los gobiernos que 

reconozcan la seguridad de los medicamentos como una prioridad, estableciendo 

normas de alcance para las prácticas de una medicación segura, para recopilar y 

compartir datos y estrategias para la prevención y minimización de los riesgos 

relacionados con los medicamentos.4 En Europa, el grupo de expertos encargado de 

trabajar en colaboración con este comité, es el “Expert Group on Safe Medication 

Practices” quien han preparado recomendaciones específicas para prevenir los EA 

causados por los errores de medicación (EM) en el cuidado de la salud en Europa, 

elaborando un informe en 2007 sobre la manera de proporcionar un enfoque 

multidisciplinario e integrado a las prácticas seguras relacionadas con la medicación.27 

Gran parte de estos esfuerzos en los últimos años han estado dirigidos en los EM, 

donde las responsables sanitarios y la comunidad científica han mostrado un gran 

interés por conocer su magnitud en distintos ámbitos sanitarios que ayude a 

prevenirlos.28–30 

El National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention 

(NCCMERP) define a los EM como “cualquier incidente prevenible que pueda causar 

daño al paciente o dé 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 la práctica profesional, con los 

procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la prescripción, comunicación, 

etiquetado, envasado, denominación, preparación, dispensación, distribución, 

administración, educación, seguimiento y utilización”.31 
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Se considera que los EM ocurren en cualquier etapa del proceso de utilización del 

medicamento y de alcanzar al paciente, pueden producirle un daño. La peculiaridad de 

estos errores es su carácter evitable y por tanto aquellos EA causados por EM son 

considerados prevenibles. El carácter prevenible de los EM, es lo que numerosos 

autores han llamado “eventos adversos por medicamentos prevenibles” realizándose 

estudios para conocer la incidencia de estos en el ámbito hospitalario.32,33  

El informe del IOM “to err is human”, recoge resultados de estos estudios y trata en 

extensión los EM, por considerar que constituyen el tipo de error clínico más 

prevalente, y destaca que ocasionan más de 7.000 muertes anuales, superando las 

causadas por los accidentes de trabajo, siendo responsables de 1 de cada 854 

muertes en pacientes hospitalizados y de 1 de cada 131 muertes en pacientes no 

hospitalizados.6 

Pero los efectos indeseables de los medicamentos no sólo provienen de los EM. 

Existen otros como las “reacciones adversas a medicamentos” (RAM), los “fracasos 

terapéuticos” u otros “problemas relacionados con los medicamentos” (PRM) que 

también tienen un importante impacto sobre la pérdida de la salud y de la calidad de 

vida de los pacientes. En muchas ocasiones no sólo son causa de ingresos 

hospitalarios o de visitas a los servicios de urgencias, sino que suponen costes 

adicionales a los sistemas sanitarios.34–40  

Aplicar una adecuada gestión de riesgos  ha sido la piedra angular para establecer 

medidas concretas para minimizar los riesgos de cualquier EA, incluido aquellos 

atribuibles a los medicamentos.4,27 Los avances dirigidos a la implantación de la 

gestión de riesgos relacionados con el medicamento han tenido un protagonismo más 

desarrollado en el ámbito hospitalario. Esto puede ser debido entre otros factores, a 

que un hospital se presenta como un ámbito cerrado y fácil de investigar, el proceso 

de utilización de medicamentos es más complejo, están implicados un número 

considerable de personal sanitario (médicos, enfermería, farmacéuticos o auxiliares de 

farmacia, entre otros), y en general, el paciente está sometido a una mayor asistencia 
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sanitaria, por lo que se incrementa la probabilidad de producirse un EA. No obstante 

los riesgos derivados de los medicamentos no son exclusivos del ámbito hospitalario y 

pueden contemplarse en otros escenarios como en las consultas médicas de atención 

primaria, consultas de enfermería, oficinas de farmacia, o en el propio domicilio del 

paciente. 

Cualquier modelo de gestión de riesgos41 trata de poner en marcha procesos que sean 

capaces de detectar los riesgos, alcance o no al paciente, poder analizarlos, conocer 

sus causas y saber cómo se generaron para tomar medidas de actuación dirigidas a 

prevenir o minimizar su ocurrencia.  

Las medidas deben ir dirigidas a: (1) Prevenir los EA, es decir los efectos indeseables 

derivados del uso de los medicamentos; (2) Sacarlos a la luz cuando aparecen, es 

decir detectarlos; y (3) minimizar la gravedad de sus efectos cuando se producen en el 

paciente.42,43   

Algunas acciones implantadas derivadas de realizar una adecuada gestión de los 

riesgos, por ejemplo para evitar EM son, la informatización de la prescripción 

(orientada a evitar errores de transcripción realizadas a mano por el médico) o el 

sistema de dispensación de dosis unitaria (dirigido a prevenir errores en la 

administración y evitar dosis mayores o menores a las establecidas en la prescripción). 

Numerosas instituciones, grupos de investigación y profesionales, contribuyen y 

colaboran en el desarrollo y aplicación de una adecuada gestión de los riesgos, siendo 

complementarios entre ellos para la prevención y resolución de los riesgos atribuibles 

a los medicamentos. Entre muchos de ellos se encuentran por ejemplo: 

- el Instituto para el Uso Seguro de Medicamentos (ISMP),44 que pone a 

disposición de los profesionales sanitarios un sistema de registro voluntario de 

notificaciones de EM, cuya información es analizada y donde se provee de 

recomendaciones que pueden implantarse para evitar los EM,  
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- el Sistema de Farmacovigilancia, que gestiona los riesgos derivadas de las 

RAM, 

- la contribución del papel del farmacéutico45 a través de la realización de la 

atención farmacéutica46,47 y más concretamente del seguimiento 

farmacoterapéutico, que gestiona los riesgos derivados de manera individualiza 

y trabajando con el resto del equipo de salud para detectar, resolver y prevenir 

en gran abanico de PRM y “resultados negativos asociados a la medicación” 

(RNM).  

Estos tres ejemplos anteriormente mencionados, son estrategias de gestión en los 

servicios de salud que proporciona una mejora del sistema sanitario. 

1.3 Terminología en la seguridad del paciente relacionada 
con el uso de medicamentos  

Uno de los obstáculos para avanzar en la gestión de riesgos y la seguridad del 

paciente, es la dificultad para homogenizar los datos y los resultados obtenidos. Esto 

puede deberse en parte, a que existen diferencias en las definiciones, diferencias en lo 

que entiende cada estudio y cada organización por EA, introduciendo matices en las 

definiciones.48,49 Todo esto hace que sea difícil sintetizar y comparar los resultados de 

los estudios, desconociendo la magnitud real del problema.50  

La falta de una terminología estandarizada también se extiende al área del 

medicamento.48 En el ámbito de la seguridad de los pacientes relacionada al uso de 

medicamentos (SPUM) se utilizan términos como “reacciones adversas al 

medicamento” (RAM), “problemas relacionados con medicamentos” (PRM), “errores de 

medicación” (EM), “evento adverso por medicamentos” (EAM), “morbilidad relacionada 

con medicamentos” (MRM) o “resultados negativos de la medicación” (RNM). La lista 

es bastante más amplia, donde los autores suelen desarrollar sus propias definiciones 

creando lo que muchos han denominado una “Torre de Babel” de la terminología.51 



 Introducción 

 

 

23 

Algunos términos se definen basados en un amplio contexto sobre los efectos de los 

medicamentos, que a veces resultan ser contradictorios cuando se utilizan en distintos 

ámbitos como el clínico, el legal o el regulatorio.51–53 Tampoco es extraño encontrar en 

la literatura que estas definiciones estén relacionadas con otros conceptos tales como: 

“incumplimiento terapéutico”, “sobredosificación”, “errores de administración”, 

“automedicación”, “abuso”, “fracaso terapéutico”, “interacciones medicamentosas”, o 

“intoxicaciones” entre otros. A veces, simplemente se mide lo mismo bajo 

denominaciones diferentes y a veces medimos aspectos diferentes bajo la misma 

definición.43 De esta manera, se amplía el rango de conceptos y se agrava la 

heterogeneidad de la terminología.   

Esta situación se genera en parte a que el proceso de utilización de medicamentos es 

muy complejo y por tanto, los riesgos de la medicación son casi siempre 

multicausales, pudiendo aparecer en cualquier momento de la cadena de utilización 

del mismo, en la prescripción, la dispensación, la distribución, o cuando el paciente lo 

usa en su domicilio. Este hecho conlleva a utilizar multitud de términos que puedan 

describir todas estas situaciones. 

Por otra parte, la conciencia y repercusión que ha tenido la seguridad del paciente, ha 

permitido un incremento reciente del número de publicaciones en los últimos años,54 

pudiendo haber contribuido a incrementar una utilización no adecuada de la 

terminología cuando no existe una estandarización de la misma, o  incluso introducir 

nuevos términos que en definitiva, puedan hacer más heterogénea la literatura. Es 

importante señalar en este sentido, que aunque la investigación y las publicaciones 

académicas por sí mismas no mejoran la seguridad del paciente, son un medio de 

desarrollo y transferencia de conocimientos por lo que se considera que es un 

componente integral de cualquier esfuerzo para mejorar la seguridad del paciente. A 

este respecto, es de vital importancia la utilización de conceptos unificados que 

puedan ser trasmitidos uniformemente. 
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Realizando una mirada retrospectiva a la literatura, nos encontramos con algunos 

autores que han intentado agrupar algunos de los términos, proponiendo la relación 

que existen entre ellos. De esta manera, Bates et al.55 describían un diagrama que 

relacionaba algunos conceptos relacionados con los efectos negativos de los 

medicamentos (figura 1): Los EAM son considerados como “daños provocados en el 

paciente como resultado de una intervención médica relacionada con un 

medicamento”. Estos EAM pueden producirse como consecuencia de EM. Estos EM 

son considerados como evitables (ej. daño o lesión provocada por la administración de 

una dosis superior a la dosis prescrita). Pero también existen EAM que no están 

provocados por errores (ej. alergia no conocida de la administración de un antibiótico). 

Estos últimos se consideran EAM no evitables y los denomina como RAM. Además los 

“EAM potenciales” se refieren a aquellos errores que por cualquier circunstancia no 

causan daño. La propuesta de Bates et al.55 focaliza el interés de los riesgos 

relacionados con la medicación, únicamente en aquellos daños producidos al paciente 

que podían ser evitados, es decir, aquellos producidos por EM.  

 

 

 

 

 

 

 

EAM=evento adverso por medicamentos; EM=error de medicación; RAM=reacción adversa a 
medicamentos 

 

Figura 1. Diagrama propuesto por Bates et al.
55

 para relacionar algunos términos utilizados en 
seguridad relacionados con el uso de medicamentos. 
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A este respecto, algunos autores han contribuido a homogenizar la terminología de 

seguridad relacionado con el uso de los medicamentos profundizando en los EM. Un 

ejemplo lo encontramos en el grupo de trabajo “Ruiz-Jarabo 2000” a través del ISMP-

España en un intento de adaptar la nomenclatura y la taxonomía relacionada con los 

EM propuesta por el NCCMERP al ámbito de nuestro país, y así poder facilitar la 

notificación, comprensión y evolución de la información de un modo homogéneo. Esta 

propuesta incluye una clasificación estructurada de los errores, sus tipos, la gravedad, 

evitabilidad y factores contribuyentes.56,57 

Muchos de los esfuerzos para poder homogenizar la terminología SPUM se han 

centrado en el amplio estudio que se ha realizado de los EM y su consecuencias.58,59 

La literatura muestra su magnitud en distintos ámbitos, aunque esta sigue siendo una 

interrogante debido en parte a la multitud de definiciones y clasificaciones 

utilizadas,29,60 no existiendo un acuerdo entre los autores en este sentido. Los EM han 

resultado el centro de atención del conocimiento de los riesgos derivados de los 

medicamentos. De hecho, algunos autores han intentando englobar todos los EA por 

la utilización de medicamentos bajo el paraguas del concepto de EM.61 Pero muchos 

de los EM que se producen no tienen significación clínica, es decir, no llegan a 

producir un daño. Además, no todos los daños o lesiones de los pacientes derivados 

de los medicamentos provienen de EM, como pueden ser las causas relacionadas con 

la automedicación, con la falta de seguridad del producto (RAM) o con la inefectividad 

de los tratamientos. En la figura 2 queda esquematizado la relación de los problemas 

en el proceso de uso de los medicamentos y los resultados negativos de la 

medicación, donde un mal proceso puede no conducir necesariamente a un resultado 

negativo, y un resultado negativo puede no provenir de un mal proceso de uso de los 

medicamentos. 
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Este aspecto nos lleva a la reflexión a que con las medidas y actuaciones orientadas 

sólo a prevenir los fallos en el proceso de utilización del medicamento, se minimiza en 

parte el daño que estos pueden ocasionar al paciente pero no nos asegura que 

consigamos todos los resultados beneficiosos en la salud del paciente. 

Este vacío que deriva de que los EM no contemplan todos los daños o problemas de 

salud provocados por los medicamentos, han hecho que se creen otros enfoques 

desarrollándose términos más centrados en la manifestación de los efectos de los 

medicamentos en los pacientes, que en los errores de los sistemas sanitarios en el 

proceso de uso o utilización. De esta manera, surge el término PRM, como estandarte 

conceptual para el ejercicio farmacéutico profesional para la optimización de la 

farmacoterapia por parte del paciente, lo que se ha venido a llamar atención 

farmacéutica. En muchos casos el término ha contemplado, no sólo los efectos 

relacionados con la inseguridad de los medicamentos, sino también aquellos daños 

derivados de la inefectividad del tratamiento, así como las posibles causas que los 

provocan. Pero el término PRM también ha tenido graves problemas conceptuales y 

Figura 2. Relación entre los problemas en el proceso de uso de la medicación y los resultados clínicos 
negativos de la medicación.
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tampoco ha habido acuerdo en su definición y alcance dentro de la comunidad 

científica. De hecho, muchos autores han incluido tanto indicadores o elementos del 

proceso de uso, como indicadores del resultado derivado del uso de los 

medicamentos, indistintamente dentro del término PRM.62,63   

Quizás parte del origen del problema de la heterogeneidad de la terminología SPUM, 

reside en englobar bajo un mismo término, elementos o indicadores de proceso y de 

resultado, entendiendo el resultado como “un cambio en el estado de salud del 

paciente consecuencia del servicio sanitario”.64 En el contexto de la seguridad del 

paciente, este cambio está referido a un daño en el paciente o dicho de otro modo, un 

resultado clínico negativo. Algunos autores por ejemplo, han considerado 

indistintamente como un PRM el incumplimiento terapéutico y la inefectividad 

terapéutica.  El incumplimiento terapéutico de un paciente, entendiendo que el 

incumplimiento no es una enfermedad y considerándolo como un elemento o indicador 

del proceso,  es una causa que puede llevar al paciente a sufrir resultados negativos 

asociados a la medicación. Pero mejorar el cumplimiento no conduce necesariamente 

en un resultado clínico beneficioso,65 por lo que se debe considerar como una mejora 

en el proceso y no siempre en el resultado de salud del paciente.  

Esta diferenciación se hace imprescindible para poder estructurar y clasificar la 

terminología SPUM diferenciando los indicadores o elementos del proceso de uso de 

los medicamentos, (entendidas como las causas del daño o los riesgos potenciales 

que conducen al mismo), de los resultados en salud que miden el daño real que 

puedan generar.  

Diferenciar indicadores de proceso de indicadores de resultado en el uso del 

medicamento ha sido planteado para permitir a los grupos de investigación 

conceptualizar el daño para conocer su magnitud real, las causas que lo provocan, 

diferenciar el grado de evitabilidad, y por otra parte hacer un análisis más exhaustivo 

para adoptar medidas adecuadas para prevenir su ocurrencia. En este sentido, el 

grupo de debate “Foro de Atención farmacéutica”,66 creado en 2004, y compuesto por 



TÉRMINOS Y TAXONOMÍAS UTILIZADAS EN LA SEGURIDAD DE PACIENTES RELACIONADOS 
CON EL USO DE MEDICAMENTOS 

 

Antonio Pintor Mármol 

 

28 

las instituciones y principales sociedades científicas del ámbito hospitalario, de 

atención primaria y farmacia comunitaria en España, establecen una terminología y 

clasificación que permite diferenciar los resultados clínicos negativos asociados al uso 

de los medicamentos de las causas (problemas en el proceso de uso de los 

medicamentos) que pueden originar dichos resultados. De esta manera se distinguen 

dos términos, RNM y PRM.  Un RNM se define como “resultados negativos en la salud 

del paciente, no adecuados al objetivo de la farmacoterapia, asociados o que pueden 

estar asociados a la utilización de medicamentos” (indicadores del resultado del uso 

de los medicamentos), y los PRM como “aquellas situaciones que causan o pueden 

causar la aparición de un RNM” (indicadores del proceso de uso de los 

medicamentos).  

Toda esta situación ha propiciado la búsqueda de una taxonomía común en la 

terminología utilizada para la seguridad del paciente, manifestándose como una de las 

iniciativas claves por las principales instituciones de salud. De hecho, la Alianza 

Mundial para la Seguridad del Paciente o el Comité de Sanidad del Consejo de 

Europa, la incorpora en las estrategias y recomendaciones a desarrollar.4,7 

Recientemente ha sido publicada por la OMS el informe The International 

Classification for Patient Safety.67 Esta iniciativa ha supuesto un primer paso para la 

homogenización y utilización de una clasificación común a nivel internacional. No 

obstante, esta clasificación, elaborada con metodología Delphi,68 está focalizada  para 

todo el ámbito de la seguridad del paciente y no exclusivamente en el área del 

medicamento. 

En relación al medicamento, el problema de la terminología se ha hecho eco por 

algunos autores y expertos en esta área. El “Expert Group on Safe Medication 

Practices” proponen un glosario de términos que puede facilitar el entendimiento 

conceptual de algunos de los términos, pero que está consensuado por el propio grupo 

de expertos, realizado sin el apoyo de una metodología que pueda verificar la inclusión 

de todos los términos y definiciones existentes que podamos encontrar en la 

literatura.27  
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Algo parecido ocurre con algunos artículos de revisión que podemos encontrar en la 

literatura. Estas revisiones profundizan en aquellos términos que son más reconocidos 

en el ámbito clínico o legal, como son los EAM, los EM, o las RAM. En ellas, se 

reflexiona sobre el origen de estos términos y sus problemas conceptuales. De hecho, 

los autores proponen nuevas definiciones para poder delimitar con más exactitud el 

concepto al que se refieren. Pero estas revisiones de la literatura, no se han realizado 

de una manera exhaustiva o estructurada, por lo que es posible que existan enfoques 

de otros autores que no se han contemplado.51,52,69 En este sentido, Yu et al.49 

realizaron una revisión profunda de la terminología SPUM encontrando 25 términos y 

119 definiciones. Además, analizan las definiciones según su funcionalidad atendiendo 

a un modelo teórico, demostrando las diferencias que existen dependiendo de quién o 

quienes las proponen. Pero la revisión solamente se acota a buscar la terminología 

SPUM que aparecen en las webs de las organizaciones asociadas a la “seguridad de 

la medicación”, por lo que parece que esta cuestión debe seguir siendo explorada.  

1.4 Justificación 

A tenor de todo lo anteriormente expuesto, se plantea la necesidad de 

desarrollar una terminología SPUM estandarizada. Sin una taxonomía común 

internacional, las comparaciones de EA en seguridad del paciente tienen un 

significado limitado y el análisis para buscar soluciones puede verse disminuido. Si 

hablamos el mismo idioma comprenderemos mejor la información al respecto, su 

prevalencia real, sus causas, sus tipos, su gravedad y sus consecuencias. De esta 

manera, se podrá dar un paso hacia delante para interpretar con mayor exactitud la 

magnitud y la relevancia que tiene el problema de seguridad del paciente, y más 

concretamente en el área del medicamento, permitiendo la comparación de los 

resultados en salud que muestran los distintos estudios desarrollados en todos los 

ámbitos y países, y pudiendo desarrollar actuaciones adecuadamente dirigidas al uso 

seguro de los medicamentos y a su prevención. Para ello, se hace imprescindible 

contemplar los distintos términos y taxonomías que utilizan los autores o grupos de 

investigación en la literatura científica y, a partir de ahí, poder profundizar en ellos. Por 
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tanto, se planteó una revisión estructurada y exhaustiva de la literatura científica para 

identificar los términos, definiciones y taxonomías utilizados en la seguridad de los 

pacientes relacionados con el uso de los medicamentos.  

 

 

   



 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

  
 
«Errar es humano. Ocultar los errores es 

imperdonable. No aprender de ellos no tiene 

perdón» 

Sir Liam Donaldson, (Washington, 2004) 
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2. OBJETIVOS 

2.1 Objetivo Principal 

 Identificar y describir los términos, definiciones, y taxonomías empleadas en la 

seguridad de los pacientes relacionados con el uso de los medicamentos utilizados por 

los diferentes autores y grupos de investigación en la literatura científica en los últimos 

11 años.       

2.2 Objetivo Secundario 

Describir los principales resultados de los estudios epidemiológicos de la 

seguridad de los pacientes relacionados con el uso de los medicamentos en los 

últimos 11 años. 

 



  

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 
«Cuando una medicina no hace daño 

deberíamos alegrarnos y no exigir además 

que sirva para algo»  
Pierre Augustin de Beaumarchais  

(1732-1799) 
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3. METODOLOGÍA 

3.1 Diseño 

 Se realizó una revisión estructurada de la literatura científica a nivel 

internacional, correspondiente a publicaciones primarias indexadas en bases de datos 

médicas en un periodo de 11 años (1998-2008). 

3.2 Estrategia de búsqueda 

Los artículos científicos, indexados desde el 1 de Enero de 1998 hasta el 31 de 

Diciembre de 2008, fueron buscados en las bases de datos médicas MEDLINE (a 

través de PubMed) y EMBASE. La búsqueda se acotó idiomáticamente a inglés, 

francés, portugués y español, realizándose sin ningún tipo de restricción en cuanto al 

tipo de publicación.   

La estrategia de búsqueda fue diseñada para identificar artículos científicos 

relacionados con 3 áreas claves: términos, taxonomías y resultados de estudios sobre 

“seguridad del paciente relacionado con el uso de medicamentos” (SPUM). La 

estrategia de búsqueda se estructuró en 3 grupos de términos (bloques) utilizando los 

descriptores indexados en el Tesauro (vocabulario controlado) de cada base de datos 

y terminología SPUM, así como palabras claves relacionadas:  

Para la búsqueda en Pubmed  se incluyeron en el primer bloque los términos MeSH 

(“medication error”, “medical error”, “drug therapy/adverse effects”, “pharmaceutical 

preparations/adverse effects”, y “adverse drug reaction reporting systems”) y como 

palabras claves (“drug related problems”, “drug therapy problems”, “medicine related 

problems”, “medication related problems”); en el segundo bloque se incluyeron los 
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términos MeSH (“classification”, “taxonomy”, “terminology” y “nomenclature”); el tercer 

bloque incluyó las palabras claves (“events” y “outcomes”). 

Para la búsqueda realizada en EMBASE  se incluyeron en el primer bloque los 

siguientes términos EMTREE (“medication error”, “medical error”, “adverse drug 

reaction”, y “drug surveillance program”), y como palabras claves (“drug related 

problems”, “drug therapy problems”, “medicine related problems”, “medication related 

problems”); en el segundo bloque se incluyeron los términos EMTREE (“classification”, 

“taxonomy”, y “nomenclature”); finalmente, en el último bloque se incluyeron las 

palabras claves (“events” y “outcomes”).  

La estrategia final de la búsqueda, combinaba las estrategias de ambos bloques 

realizada independientemente para cada base de datos (ANEXOS A y B). 

En la tabla 2 se relacionan y esquematizan los tesauros y palabras claves utilizadas en 

la estrategia de búsqueda. 

 

Tabla 2. Relación de Tesauros y palabras claves utilizadas en Pubmed y EMBASE. 

Base de 
datos 

 
Términos claves en 

la estrategia de 
búsqueda 

Términos relacionados con los medicamentos 

PUBMED Términos 
Mesh 

“Classification” 
“Taxonomy” 
“Nomenclature” 
“Terminology” 

“Drug therapy/adverse effects”   
“Pharmaceutical preparations/adverse effects” 
“Adverse drug reaction reporting systems” 
“Medication error”  
“Medical errors” 

   

Palabras 
claves 

“Outcomes” 
“Events” 

“Drug related problems” 
“Drug therapy problems” 
“Medicine related problems” 
“Medication related problems”  

EMBASE Términos 
EMTREE 

“Classification”  
“Taxonomy”  
“Nomenclature” 

“Adverse drug reaction” 
“Drug surveillance program” 
“Medical error” 
“Medication error” 

   

Palabras 
claves 

“Outcomes” 
“Events” 

“Drug related problems”  
“Drug therapy problems”  
“Medicine related problems” 
“Medication related problems”  
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3.3 Selección de estudios 

3.3.1 Criterios de selección 

Los artículos científicos fueron incluidos en la revisión siguiendo los siguientes 

criterios de inclusión y exclusión: 

Criterios de inclusión 

Se incluyeron artículos originales (estudios cuantitativos y estudios cualitativos) 

y artículos de revisión (revisiones narrativas, revisiones sistemáticas o meta-análisis) 

en los que se utilizaran o mostraran términos  SPUM. Un término SPUM se definió 

como aquel término utilizado para describir o medir acontecimientos o circunstancias 

que tienen relación con la utilización de los medicamentos y que afecta a la seguridad 

del  paciente. La seguridad del paciente es la identificación, análisis y gestión de los 

riesgos e incidentes relacionados con los pacientes con el propósito de mejorar la 

seguridad de la asistencia que se les presta y reducir al mínimo los daños que puedan 

sufrir.27,67,70 

También se consideraron otros términos que no eran específicos y exclusivos del uso 

de los medicamentos, ya que podían referirse también a otros tipos de eventos como 

son los daños derivados de las intervenciones quirúrgicas o procedimientos de 

cuidado. (ej. “eventos adversos”). Únicamente se tuvieron en cuenta estos términos si 

guardaban alguna relación con los medicamentos. 

Para la descripción de las taxonomías,  se seleccionaron aquellos artículos donde se 

expusieran taxonomías o clasificaciones relacionadas a términos SPUM. A lo largo del 

estudio se consideró de forma indistinta la utilización de las palabras “taxonomía” y 

“clasificación”, ya que la National Library Medicine of United States las contemplan 
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como palabras sinónimas dentro de su vocabulario controlado (Medical Subject 

Headings). 

Para la descripción de los principales resultados  de los estudios relacionados con 

términos SPUM,  se seleccionaron los artículos que hacían referencia a: 

- Estudios cuantitativos que estimaban la frecuencia de algún término SPUM 

(prevalencia o incidencia) realizado en cualquier ámbito sanitario (hospital, 

atención primaria, farmacia comunitaria…).  

- Estudios con diseños ecológicos, trasversales, y de cohortes. Se seleccionaron 

principalmente estos diseños, ya que se consideraron los más adecuados para 

la recogida del tipo de información requerida. Solamente en los estudios de 

intervención, siempre que fuera posible, se recuperó los datos de frecuencia 

correspondientes a la pre-intervención, y en caso de existir grupo control, la 

frecuencia se obtuvo previa a la intervención en ambos grupos (intervención y 

control). 

Criterios de exclusión 

Se excluyeron los siguientes artículos: 

- Cartas o editoriales de revistas, comentarios, y casos o notas clínicas 

- Artículos que no proporcionaban una definición del término SPUM. En el 

caso de no exponerse la definición del término en el trabajo y existir una 

referencia bibliográfica asociada al término, se buscó la definición en la 

fuente bibliográfica procedente. En el caso de no ser posible recuperar la 

definición de la fuente bibliográfica, el estudio también quedó excluido.  
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- Artículos donde los términos SPUM, definiciones o resultados de los 

estudios, estaban focalizados a medicamentos grupos terapéuticos 

medicamentosos o vías de administración específicas. 

- Aquellos artículos orientados en la búsqueda de la calidad de la 

prescripción, (Ej. Estudios relacionados con la utilización de “medicamentos 

inapropiados”). 

- Para describir las frecuencias estimadas asociadas a los términos SPUM 

(incidencia y/o prevalencia), se excluyeron las revisiones sistemáticas, 

debido a que pueden no proporcionar parte de la información del estudio 

original, como puede ser la definición del término SPUM o algunos de los 

resultados de los mismos.   

3.3.2 Procedimiento de selección y extracción de datos 

Procedimiento de selección 

Antes de iniciar el proceso de revisión, se seleccionó una muestra de artículos 

sobre los que se llevó a cabo un estudio piloto con los criterios de selección (inclusión 

y exclusión) previstos en el protocolo. Los resultados fueron discutidos por el equipo 

de investigación con el objeto de refinar los criterios de selección, la estrategia de 

búsqueda y maximizar la concordancia entre revisores. 

Dos revisores independientes realizaron una selección inicial de las referencias a 

través de la lectura de los títulos y resúmenes (sí estos estaban disponibles). Si en el 

resumen se mostraba un término SPUM, el artículo fue recuperado para su lectura a 

texto completo. En el caso que no existiera el resumen, se revisó el artículo a texto 

completo para determinar su inclusión o exclusión de la revisión.  
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Para recuperar el máximo de términos y definiciones que fueran de interés para el 

estudio, durante el proceso de selección de artículos, fueron recuperados para su 

lectura a texto completo aquellos resúmenes que no contenían términos SPUM pero 

que debido a su temática pudieran ser incluidos en el texto, (ej. informes sobre 

eventos adversos, seguridad del paciente, procedimientos de salud relacionados con 

medicamentos, etc). El potencial sesgo de este criterio subjetivo, que puede conducir a 

la sobreselección o infraselección de artículos, fue medido a través del acuerdo entre 

los evaluadores. El nivel de concordancia entre los evaluadores para la selección de 

los artículos, se midió a través del estadístico kappa (κ),71 utilizando el programa SPSS 

versión 15.0 (paquete estadístico para Microsoft Windows (SPSS Inc., Chicago, 

Illinois, USA). Cuando existieron discrepancias entre ambos evaluadores para la 

selección de los artículos, dichas discrepancias se resolvieron por consenso entre el 

equipo investigador. Los artículos seleccionados fueron incluidos o excluidos según los 

criterios de selección mencionados anteriormente. 

Recopilación de datos 

 Por cada artículo incluido en la revisión, se obtuvieron todos los términos  y 

definiciones  de los términos SPUM encontrados. También se extrajo toda la 

información relacionada con el país donde se realizó el estudio, año de publicación, 

diseño del estudio, metodología, profesional implicado, ámbito de estudio, tipo de 

estudio (“cuantitativo”, “cualitativo”, “otros” o “sin resultados”), taxonomías  por término 

SPUM y principales resultados  (prevalencia o incidencia) de los estudios  

relacionados a los términos SPUM.  

En los artículos de revisión, sólo se recuperaron los términos y definiciones SPUM que 

aparecían en el texto del artículo. Los estudios originales incluidos en los artículos de 

revisión no fueron consultados sistemáticamente. Únicamente se consultaron si las 

definiciones de los términos no eran expuestas en la revisión, y el término estaba 

referenciado y asociado al estudio original. 
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La información y contenidos de los artículos fue extraída y volcada en una hoja/ficha 

diseñada ad hoc (ANEXO C), para la elaboración y síntesis de los resultados. 

En la figura 3 se puede observar una descripción general del método utilizado en la 

revisión. 

Figura 3. Descripción general del proceso de revisión 
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3.4 Síntesis de la información y expresión de los resultados 

Los términos, definiciones y taxonomías SPUM, fueron relacionados en una 

tabla, donde fueron descritos por: autor(es), año de publicación, término SPUM, 

definición del término, y taxonomía asociada al término. 

Las definiciones se expresaron tal y como se mostraban en el artículo original, de tal 

manera que cada definición se registró de forma individual en los casos en los que 

existía varias definiciones para un mismo término SPUM.  

Los términos SPUM fueron categorizados según el modelo SPO (estructura-proceso-

resultado) propuesto por Donabedian64 para el análisis de la actividad  de la atención 

médica. Cada término SPUM fue categorizado según sí su definición hacía referencia 

al: 

- Proceso de uso de los medicamentos. Se definió el proceso de uso de 

los medicamentos, como el conjunto de actividades o sucesos que están 

relacionados con los medicamentos, y que acontecen antes del resultado;   

- Resultado clínico derivado del uso de los medicamentos. Un resultado 

clínico se consideró como un “cambio en el estado de salud del paciente 

atribuible a una intervención sanitaria previa”.64 Para el objetivo de este 

estudio, la intervención sanitaria fue el uso (o no uso) de los medicamentos; 

- Ambas cosas al mismo tiempo , es decir, al proceso y al resultado clínico 

derivado del uso de los medicamentos.  

En aquellos casos en los que el término SPUM presentó alguna taxonomía o 

clasificación, se revisaron dichas taxonomías o clasificaciones con el propósito de 

contrastar la correcta categorización del término en alguna de las categorías 

propuestas (proceso, resultado clínico, o ambos). 
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Las distintas definiciones  encontradas por término SPUM fueron agrupadas en 

función de sus semejanzas y fuentes de procedencia. Para cada definición se 

estableció el número de autores que la citaron y la fuente a la que pertenecía. En el 

caso de no existir referencia bibliográfica o no especificarse la fuente de origen para la 

definición encontrada, esta se consideró propuesta por los autores del artículo.  

Las taxonomías  o clasificaciones se expresaron agrupadas por cada término SPUM. 

Solamente se consideraron aquellas clasificaciones o taxonomías que tipificara el 

término SPUM según su naturaleza, excluyendo aquellas taxonomías o clasificaciones 

referidas, por ejemplo a la gravedad, la evitabilidad o según el grado de lesión 

producido al paciente. 

Para la exposición de los principales resultados de los estudios epidemiológicos que 

estimaban la prevalencia o incidencia relacionadas a términos SPUM, se describió la 

siguiente información por cada estudio:  

- Autor(es)  

- Año de publicación  

- País(es) de realización  

- Ámbito de estudio (Hospitalario o Extrahospitalario (atención primaria, 

farmacia comunitaria...) 

- Población de estudio  

- Método: El metodología utilizada en cada estudio fue descrita según el 

método de recopilación de datos y las fuentes de información utilizadas.  

Los métodos de recopilación de datos se categorizó en prospectivo o 

restrospectivo dependiendo en el momento en el que sucedieron los 

hechos estudiados en relación del inicio del estudio:72 
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a) Prospectivo: el inicio del estudio es anterior a los hechos 

estudiados, de forma que los datos se recogen a medida que van 

sucediendo (ej. entrevistas, cuestionarios, etc). 

b) Retrospectivo: el diseño del estudio es posterior a los hechos 

estudiados, de forma que los datos se obtienen por ejemplo de 

archivos o registros. 

Además, dependiendo de las distintas fuentes de información y su uso 

fueron clasificadas como:  

a) Revisión de historias clínicas  

b) Notificación espontánea (por médicos, farmacéuticos o enfermeros) 

c) Seguimiento de los pacientes (revisión periódica de las historias 

clínicas y visitas, entrevistas u observaciones a los pacientes por 

médicos, farmacéuticos o enfermeros del estudio).  

 

- Definición y término SPUM que fue medido. 

- Etapa del proceso donde se detecta: prescripción, transcripción, 

dispensación, administración y monitorización. (Este apartado solamente se 

incluyó para los términos SPUM que hacían referencia al proceso de uso de 

los medicamentos). 

- Datos de frecuencia (prevalencia y/o incidencia)  

Los resultados de los estudios también se agruparon si las definiciones de los términos 

SPUM hacían referencia al proceso de uso de los medicamentos, a los resultados 

clínicos derivados del uso de medicamentos, o a ambas.   

Para sintetizar los resultados de los estudios analizados se utilizó la mediana y el 

rango, debido a que no mostraron una distribución normal. Debido a la falta de 

estandarización de las unidades de análisis y expresión de los resultados utilizados en 

los estudios, se tuvieron las siguientes consideraciones: las prevalencias fueron 
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descritas en aquellos casos en los que existiera denominador y preferiblemente 

expresadas en tantos por cierto (%). Los datos de incidencias (densidad de incidencia) 

fueron expresadas preferentemente como 100 pacientes-día.  

3.5 Relación de la bibliografía referenciada 

 Las referencias bibliográficas se listaron acorde a las normas de Vancouver 

según el International Committee of Medical Journal Editors.73 Además de recoger las 

referencias directas de las fuentes originales utilizadas en la revisión, se consideró de 

interés recopilar las referencias indirectas utilizadas por los autores para citar el origen 

de las definiciones y taxonomías de  los términos SPUM. 

Para su mejor entendimiento y búsqueda, las referencias bibliográficas se agruparon 

en 2 bloques:  

1. El primer bloque corresponde a las referencias bibliográficas directas , es 

decir, a la bibliografía consultada para la elaboración del marco teórico de este 

trabajo, la introducción, justificación, metodología, discusión, y aquellas 

referencias resultantes de la estrategia de búsqueda incluidas en esta revisión. 

Las referencias del primer bloque quedaron agrupadas en el apartado 

BIBLIOGRAFÍA y en caso de coincidir con las referencias indirectas, se 

diferenciaron con el superíndice “a”, a continuación de la numeración 

correspondiente. 

2. El segundo bloque agrupa las referencias bibliográficas indirectas  

empleadas por los autores para referenciar la procedencia de las definiciones 

de los términos y taxonomías SPUM, y que corresponden a fuentes indirectas 

no consultadas. Las referencias del segundo bloque quedaron agrupadas en el 

ANEXO E. En caso de coincidir con las referencias directas, se diferenciaron 

con el superíndice “b”, a continuación de la numeración correspondiente. 
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«Cuando un médico va detrás del féretro de 

su paciente, a veces la causa sigue al efecto» 
Robert Koch (1843-1910) 
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4. RESULTADOS 

4.1 Características generales 

La estrategia de búsqueda proporcionó un total de 2.564 referencias publicadas 

entre 1998 y 2008 (2.254 artículos de Medline y 310 artículos de EMBASE).  A través 

de la lectura de los resúmenes de los artículos, se excluyeron 2.135 artículos. El 

acuerdo de los evaluadores para seleccionar los artículos en esta fase fue “Bueno” 

[κ=0,69 IC 95% (0,65-0,73)]. Finalmente, un total de 148 artículos21,28,30,34–37,39,49,51,52,56–

58,63,69,74–205 fueron incluidos en la revisión (Figura 4). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 4. Esquema de la selección de artículos de la revisión 

Nota: * Artículos que pueden estar incluidos en más de una sección 

Artículos extraídos  según estrategia 
de búsqueda  

(n=2.564) 

Revisión de artículos a texto 
completo según criterios selección 

(n=429) 

Exclusión de artículos por lectura de 
resúmenes 

 (n=2.135) 

Artículos seleccionados 

(n=148) 

Exclusión de artículos según criterios 
inclusión/exclusión 

 (n=281) 

Artículos seleccionados 
para extracción de 

DEFINICIONES de términos 
SPUM 

(n=148)* 

Artículos seleccionados 
para extracción de 

TAXONOMÍAS de términos 
SPUM 

(n=74)* 

Artículos que no aportaban 
resultados de prevalencia o 

incidencia de términos SPUM 

 (n=52) 

Artículos originales 

(n=121) 

Artículos seleccionados 
para extracción de 

RESULTADOS de términos 
SPUM 

(n=69)* 

Artículos de revisión 

(n=27) 
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De los artículos incluidos (n=148), 121 correspondieron a artículos originales y 27 a 

artículos de revisión de la literatura. Del total de artículos incluidos, 74 artículos 

proporcionaron alguna taxonomía de algún término SPUM y, 69 artículos de los 121 

artículos originales, proporcionaron datos de frecuencia relacionados a términos 

SPUM. En el gráfico 1 se expone la distribución de los artículos resultantes por tipo y 

año de publicación. 

 

 

4.2 Análisis de la exclusión 

En relación a los artículos excluidos, 281 referencias (65,5%) fueron excluidas 

una vez revisados los artículos a texto completo (n=429). La mayoría de los artículos 

excluidos se debieron a la inexistencia de términos SPUM (principal motivo de 

exclusión), o en el caso de existir, a que el término no se encontraba definido o 

referenciado. Finalmente, no se encontró ningún caso en que el término SPUM fuera 

referenciado y no se pudiera acceder a esta fuente bibliográfica para extraer su 
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Gráfica 1. Distribución del número de artículos encontrados en la revisión por año 
de publicación y tipo. 
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definición. En la gráfica 2 se muestra la distribución del número de artículos según el 

motivo por el que fue excluido de la revisión. 

 

 

 

 

 

4.3 Definiciones y términos de seguridad del paciente 
relacionado con el uso de medicamentos 

En el total de artículos identificados en la literatura se identificaron 61 términos 

SPUM, que proporcionaron 189 definiciones diferentes. Acorde a la definición de los 

términos, 24 términos SPUM hacían referencia al proceso de uso de los 

medicamentos, 32 términos a resultados clínicos derivados del uso de los 

medicamentos, y 12 términos mezclaban proceso y resultado de uso en su definición. 

(Tabla 3)  Los términos SPUM citados con más frecuencia por los autores fueron 

(65,3% del total): “error de medicación” (18,9%), “evento adverso por medicamentos” 
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administración específicas. 
Exclusión E: Estudios orientados en la búsqueda de la calidad de la prescripción. 

SPUM= Seguridad del paciente relacionado con el uso de medicamentos 

Gráfica 2. Distribución del número de artículos según el motivo de su 
exclusión 
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(14,6%), “reacción adversa por medicamentos” (12,3%), “problema relacionado con los 

medicamentos” (8,9%), “evento adverso por medicamentos potencial” (6,6%) y “evento 

adverso” (4%). 

Tabla 3. Relación de términos SPUM agrupados según hacen referencia al proceso y/o al 
resultado clínico del uso de los medicamentos 

Términos SPUM que hacen 
referencia al proceso de uso de 

los medicamentos 

Términos SPUM que hacen 
referencia al resultado clínico 

derivado del uso de los 
medicamentos 

Términos SPUM que hacen 
referencia al proceso y al 

resultado clínico del uso de 
los medicamentos 

Casi error 

Co-dispensación de 
medicamentos que 

interaccionan críticamente 

Error al alta hospitalaria 

Error de adherencia 

Error de administración 

Error de dispensación 

Error de ejecución 

Error de farmacia 

Error de la historia de 
medicación 

Error de medicación 

Error de medicación grave 

Error de medicación significativo 

Error de omisión 

Error potencial 

Error de prescripción 

Error de prescripción confirmado 

Evento adverso 

Evento adverso por 
medicamentos potencial 

Infracción de normas 

Interacción crítica entre 
medicamentos 

Interacción entre medicamentos 

Problema de prescripción 
potencial 

Problema relacionado con 
medicamentos 

Sobredosificación involuntaria 
 

Complicaciones con 
medicamentos 

Efecto adverso al medicamento 

Efecto adverso al medicamento 
grave 

Efecto secundario 

Evento adverso 

Evento adverso por 
medicamentos 

Evento adverso por 
medicamentos asociado a error 

Evento adverso por 
medicamentos fatal 

Evento adverso por 
medicamentos grave 

Evento adverso por 
medicamentos mejorable 

Evento adverso por 
medicamentos no prevenible 

Evento adverso por 
medicamentos prevenible 

Evento adverso por 
medicamentos que provoca 

hospitalización 

Evento adverso por 
medicamentos significativo 

Evento inducido por el 
medicamento que pone en 
riesgo la vida del paciente 

Evento posiblemente 
relacionado con el medicamento 

Fallo de la farmacoterapia 

Hipersensibilidad 

Hipersusceptibilidad 

Idiosincrasia 

Incapacidad permanente 
inducida por el medicamento 

Intolerancia 

Morbilidad relacionada con 
medicamentos 

Accidente de medicación 

Error potencialmente dañino 

Evento adverso grave 

Evento adverso por 
medicamentos 

Incidente 

Incidente por medicamentos 

Incidente de seguridad del 
paciente 

Morbilidad relacionada con 
medicamentos 

Problema clínico relacionado 
con el medicamento 

Problema relacionada con 
medicamentos 

Problema relacionado con el 
tratamiento 

Problema con la terapia 
farmacológica 
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Problema relacionado con 
medicamentos 

Problema con la terapia 
farmacológica 

Reacción adversa inesperada 

Reacción adversa a 
medicamentos 

Reacción adversa a 
medicamentos clínicamente 

relevante 

Reacción adversa a 
medicamentos grave 

Reacción adversa a 
medicamentos relacionada con 

una hospitalización 

Resultado negativo asociado a 
medicamentos 

Señal 
 

Nota: Se muestran en negrita los términos que se encuentran en más de un grupo de términos SPUM  que hacen 
referencia al proceso y/o resultado clínico del uso de los medicamentos. 

SPUM= seguridad del paciente relacionada con el uso de medicamentos 

 

En la tabla 4 de describe el número de definiciones encontrados por cada término 

SPUM, según hacían referencia al proceso de uso de los medicamentos, al resultado 

clínico derivado del uso de los medicamentos, o ambos. 

 Tabla 4. Número de definiciones de los términos SPUM que hacen referencia al proceso de 
uso y/o al resultado clínico derivado del uso de los medicamentos 

Términos 
Categorización de las 

definiciones 
 

P RC P*RC Total 
Accidente de medicación   1 1 
Casi error 3   3 
Co-dispensación de medicamentos que interaccionan críticamente  1   1 
Complicaciones con medicamentos  1  1 
Efecto adverso al medicamento  3  3 
Efecto adverso al medicamento grave  1  1 
Efecto secundario  3  3 
Error al alta hospitalaria 1   1 
Error de adherencia 1   1 
Error de administración 2   2 
Error de dispensación 2   2 
Error de ejecución  1   1 
Error de farmacia 1   1 
Error de la historia de medicación 1   1 
Error de medicación 29   29 
Error de medicación grave 1   1 
Error de medicación significativa 1   1 
Error de omisión 1   1 
Error de prescripción 10   10 
Error de prescripción confirmado 1   1 
Error potencial 3   3 
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Error potencialmente dañino   1 1 
Evento adverso 1 6 2 9 
Evento adverso por medicamentos  15 2 17 
Evento adverso por medicamentos asociado a error  1  1 
Evento adverso por medicamentos fatal  1  1 
Evento adverso por medicamentos grave  1  1 
Evento adverso por medicamentos mejorable  1  1 
Evento adverso por medicamentos no prevenible  3  3 
Evento adverso por medicamentos potencial  10   10 
Evento adverso por medicamentos prevenible   4  4 
Evento adverso por medicamentos que provoca  hospitalización  1  1 
Evento adverso por medicamentos significativo  1  1 
Evento inducido por el medicamento que pone en riesgo la vida del paciente  1  1 
Evento posiblemente relacionado con el medicamento  1  1 
Fallo de la farmacoterapia  2  2 
Hipersensibilidad  4  4 
Hipersusceptibilidad  1  1 
Idiosincrasia  6  6 
Incapacidad permanente inducida por el medicamento  1  1 
Incidente   4 4 
Incidente de seguridad del paciente   1 1 
Incidentes por medicamentos   1 1 
Infracción de normas 1   1 
Interacción crítica entre medicamentos 1   1 
Interacción entre medicamentos 3   3 
Intolerancia  2  2 
Morbilidad relacionada con medicamentos  1 1 2 
Problema clínico relacionado con el medicamento   1 1 
Problema prescripción potencial 1   1 
Problema relacionado con el tratamiento   1 1 
Problema relacionado con medicamentos 1 4 7 12 
Problema de la terapia farmacológica  2 2 4 
Reacción adversa a medicamentos  11  11 
Reacción adversa a medicamentos clínicamente relevante  1  1 
Reacción adversa a medicamentos grave  4  4 
Reacción adversa a medicamentos relacionada con una hospitalización  1  1 
Reacción adversa inesperada  1  1 
Resultado negativo asociado a la medicación  1  1 
Señal  1  1 
Sobredosificación involuntaria 1   1 
Total (términos)=61 78 87 24 189 

P= proceso; RC= resultado clínico; P*RC= proceso y resultado clínico; SPUM=seguridad del paciente relacionado con el uso de 
medicamentos 

Las definiciones y taxonomías SPUM utilizadas por los distintos autores en la literatura 

científica se detallan en el ANEXO X. 
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4.3.1 Términos SPUM que hacen referencia al proceso de uso de los 
medicamentos 

Entre los términos SPUM que hacían referencia al proceso de uso de los 

medicamento (n=24), “error de medicación”, “error de prescripción”, y “evento adverso 

por medicamentos potencial” fueron los que mayor número de definiciones 

proporcionaron: 29,10 y 10, respectivamente. La definición de “error de medicación” 

más utilizada fue la propuesta por The National Coordinating Council for Medication 

Error Reporting and Prevention, citadas por 21 autores. En la tabla 5 se muestran los 

términos SPUM que hacen referencia al proceso de uso de los medicamentos, sus 

definiciones, así como el número de autores que las citan.  

Tabla 5. Definiciones y número de autores que las citan de los términos SPUM que hacen referencia al 
proceso de uso de los medicamentos. 

Término Definición N 
citas 

Casi error 1. Cualquier incidente detectado antes de que el medicamento fuese dispensado al 
paciente.

78,a
  

1 

 2. Error de medicación real o potencial, que no causó ningún tipo de daño al paciente, 
pero que podría ocasionar un daño significativo si se volviese a repetir.

167,a
  

1 

 3. Aquel que se produce cuando el daño pudo ser evitado, pero realmente existió 
potencial para causar algún daño.

85,a
 

1 

 Nota: Algunos autores
49,51,56,a

 consideran sinónimos el concepto de “casi error” y “evento adverso 
por medicamentos potencial” (ver apartado “Evento adverso por medicamentos potencial”) 

 

Co-dispensación de 
medicamentos que 

interaccionan 
críticamente 

Administración simultánea de dos prescripciones superpuestas, donde la cantidad 
prescrita de un primer medicamento es demasiado alta, provocando el solapamiento 
con un segundo medicamento.

138,a
  

1 

Error al alta 
hospitalaria 

Cualquier orden de medicación o instrucción dada en el momento del alta hospitalaria 
que difiere de las instrucciones dadas al paciente, sin aportar ningún tipo de 
documentación explicando el motivo del cambio.

182,a
  

Fuente: Kohn et al.
124,b

 en el informe “to err is human” del Instituto de Medicina 
Americano en 1999. 

1 

Error de adherencia Comportamiento inapropiado del paciente en relación con la adherencia a un régimen 
farmacológico prescrito.

58,a
  

1 

Error de 
administración 

1. Cualquier planificación de administración de medicamentos inapropiada, dosis 
perdidas, administración inexacta de un medicamento, administración 
concomitante de un medicamento con alimentos u otros medicamentos que 
interfieren con la biodisponiblidad del mismo, o tasa de perfusión del medicamento 
inapropiada.

182,a
  

Fuente: Kohn et al.
124,b

 en el informe “to err is human” del Instituto de Medicina 
Americano en 1999. 

1 
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 2. Cualquier desviación entre lo prescrito y lo que finalmente se administra y/o 
desviación de los protocolos generales del hospital.

196,a
  

Nota: Esta definición es considerado por otros autores
24,33,36,139,b

 bajo el término de 
“error de medicación”. (ver apartado “Error de medicación”) 

1 

Error de dispensación 1. Desviación en la interpretación de una prescripción escrita u orden médica, 
incluyendo modificaciones realizadas en la prescripción realizadas por el 
farmacéutico tras haber contactado con el médico o modificaciones realizadas de 
acuerdo a la política de actuación de la farmacia.

83,a
  

1 

 2. Incidentes detectados después de que el paciente haya retirado su 
medicamento.

78,a
 

1 

Error de ejecución  Aquel que se da cuando la administración de un medicamento viola alguna de las cinco 
pautas para la administración de dicho medicamento: paciente correcto, medicamento 
correcto, dosis correcta, hora correcta, o vía de administración correcta.

97,a
  

Fuente: Wakefield et al.
41,b

 en 1999. 

1 

Error de farmacia (1) Cualquier documentación con información inexacta, información “perdida” en la 
pauta del medicamento, incluyendo medicamento, dosis, vía de administración, y 
dosificación; ó (2)  cualquier dosis recomendada inapropiadamente al médico basado 
en parámetros específicos del paciente, incluyendo función renal, hepática u otra 
patología; ó (3) medicamento inapropiado proporcionado por el farmacéutico, 
incluyendo medicamento erróneo, dosis, dosificación o etiquetado o embalaje del 
medicamento.

182,a
  

Fuente: Kohn et al.
124,b

 en el informe “to err is human” del Instituto de Medicina 
Americano en 1999. 

1 

Error de la historia de 
medicación 

Contradicción entre el informe médico del paciente y la medicación que estaba 
tomando antes del ingreso hospitalario, la cual es modificada por el médico de hospital 
para reflejar la medicación original del paciente.

176,a
 

1 

Error de medicación 1. Cualquier evento evitable que puede provocar un uso inadecuado del medicamento 
o causar un daño en el paciente durante el periodo de tiempo en el que el 
medicamento está bajo control de profesional sanitario, paciente o consumidor. 
Dichos eventos pueden estar relacionados con la práctica profesional, productos 
sanitarios, procedimientos y sistemas, incluyendo los procesos de prescripción, 
comunicación de órdenes médicas, etiquetado y empaquetado de los productos, 
preparación, dispensación, distribución, administración, educación, monitorización 
y uso del medicamento.

30,51,56–58,84,93,96,103,109,116,118,125,128,129,133,142,145,149,174,202,203,a
  

 Fuente: NCCMERP
34,46,89,b

  
También la contempla la American Society of Health-System 
Pharmacists

10,74,b 

 

21 

 Nota: Otero-López et al.
56,a

 adopta la definición de la NCCMERP haciendo una traducción al 
español de la misma. Por tanto, se consideró que aquellos autores que referencian a 
Otero

44,a
 en la definición de EM, la fuente origen es la NCCMERP, por lo que estos 

autores fueron asignados finalmente a esta fuente.  
Fanikos et al.

116,a
 cita a Nebeker et al.

51
 como fuente de la definición. 

 

 2. Cualquier evento evitable que puede causar o llevar a un uso inadecuado del 
medicamento, o a un daño en el paciente, durante el periodo de tiempo que la 
medicación está bajo el control de profesional sanitario, paciente o 
consumidor.

30,76,95,108,126,145,173,177,197,a
  

Fuente:  NCCMERP
25,34,89,91,120,b

 
También la contempla la American Society of Health-System 
Pharmacists

10,b
, el National Patient Safety Agency,

26,b
 y el National Health 

Service
27,b

 

9 
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 3. Errores cometidos a la hora de ordenar (prescribir), transcribir, dispensar, 
administrar o monitorizar un medicamento.

58,120,122,126,134,140,148,168,204,a 
 

Fuente: Kaushal et al.
148,a

 en 2001, Gandhi et al.
93,b

 en 2003,  Morimoto et al.
168,a

 en 
2004, y Johnston et al.

140,a
 en 2006.  

Nota: Gandhi et al.
122,a

 cita a Bates et al.
55

 como la fuente de la definición de EM, 
aunque textualmente la expone como Kaushal et al.

148,a
 y Morimoto et al.

168,a
 

9 

 4. Errores en el proceso de uso de un medicamento, independientemente de si se 
produjo finalmente algún daño o existía potencial para causar daño. Este tipo de 
errores pueden ocurrir a cualquier etapa del proceso de prescripción, dispensación 
o administración.

82,91,152,156,165,196,a
 

Fuente: Bates et al. en 1995
6,7,b

 y 1999
82,a

 y Leape et al.
92,113,b

 en 1995. 

6 

 5. Dosis administrada diferente a la ordenada (prescrita) en el registro médico del 
paciente.

58,81,93,136,177,a
  

Fuente: Barker et al.
36,b

y Flynn et al.
33,b 

en 2002, y Hughes et al.
136,a

 en 2006. 

5 

 6. Cualquier error, grande o pequeño, ocurrido en cualquier etapa del proceso de 
medicación, desde que el medicamento es prescrito, hasta que es administrado al 
paciente.

99,126,145,a
  

Fuente: Cimino et al.
99,a

 en 2004. 

3 

 7. Episodios accidentales relacionados con los medicamentos, que deberían ser 
evitados a través de sistemas de control efectivos, que incluyan a farmacéuticos, 
médicos, enfermeros, administradores, pacientes, y demás personal, así como 
diversas agencias e industria farmacéutica.

58,184,a
  

Fuente: American Society of Health-System Pharmacists
 38,b

 en 1993. 

2 

 8. Desviación de la orden médica dada por el médico, tal y como queda escrito en el 
historial del paciente o en la prescripción realizada para éste.

30,172,a 
 

Fuente: Allan et al.
24,b

 en 1990. 

2 

 9. Cualquier error en el proceso de medicación, incluyendo el momento de la orden, 
dispensación, transcripción, administración, monitorización, incluso si éste ha sido 
identificado antes de alcanzar al paciente.

124,126,a
  

Fuente: Gandhi et al.
124,a 

en 2005 y Bates et al.
6,b

 en 1995 

2 

 10. Error cometido en cualquier etapa de suministro de un producto farmacéutico a un 
paciente.

126,145,a
  

Fuente: Wilson et al.
82,b

 en 1998. 

2 

 11. Tipos específicos de errores, caracterizándose por ser eventos evitables que pueden 
ocurrir en cualquier etapa del proceso de medicación, y que provocan  daño en el 
paciente o uso inapropiado de la medicación.

75,a
  

1 

 12. Todo aquel que incluya error de prescripción, error de monitorización, 
incumplimiento terapéutico por parte del paciente, error de dispensación, y error 
de administración.

97,a
  

Fuente: Wakefield et al.
40,b 

 de 1996. 

1 

 13. Dosis administrada al paciente que difiere de las órdenes dadas por el médico, 
incluyendo omisión de dosis, dosificación inadecuada o administración de un 
medicamento no autorizado.

58,a
  

Fuente: Barker et al.
139,b

 en 1982. 

1 

 14. Fracaso en el proceso del tratamiento, que provoca o posee potencial para causar 
daño en el paciente.

58,a
  

1 
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Fuente: basada en Ferner & Aronson
65,b

 en 2000. 

 15. Error a la hora de identificar una necesidad de: prescribir, omitir, transcribir, 
preparar, dispensar, administrar, evaluar y documentar la capacidad del paciente 
para entender y usar su medicamento correctamente, enseñar acerca del correcto 
uso del mismo, o monitorizar y documentar la respuesta del paciente a un 
medicamento.

128,a
 

1 

 16. Todo evento evitable que puede llevar a un uso inadecuado de la medicación o 
causar un daño en el paciente.

186,a
  

1 

 17. Administración de un medicamento de forma que difiere de las instrucciones de 
uso descritas en el prospecto. El error puede estar relacionado con dosis, 
proporción, vía de administración, formulación, el propio medicamento o el 
paciente.

126,a
  

Fuente: Jonville et al.
81,b

 en 1991. 

1 

 18. Cualquier error de prescripción, dispensación, o administración evitable.
126,a

  

Fuente: Nixon et al.
75,b 

en 1996. 
1 

 19. Cualquier variación en el proceso de medicación que difiera de las políticas 
institucionales.

126,a
  

Fuente: Marino et al.
76,b 

en 2000. 

1 

 20. Dosis omitida, errónea, extra, medicación no ordenada, vía de administración, hora 
de administración errónea, medicación caducada, alergia a la medicación, y 
otros.

126,a
  

Fuente: O´Brodovich & Rappaport 
78,b 

en 1991. 

1 

 21. Dosis de la medicación que difiere, de las órdenes dadas por el médico al paciente, 
o de las directrices seguidas por el hospital.

126,a
  

Fuente: American Society of Health-System Pharmacists
79,80,b 

1 

 22. Acción u omisión (de los medicamentos), con consecuencias negativas potenciales o 
reales para un paciente que, basándose en la atención sanitaria normal, es 
considerada como una acción incorrecta. La definición abarca cualquier error que 
suceda a lo largo de la administración de los medicamentos, desde la prescripción, 
dispensación, de acuerdo a los registros de administración.

167,a
  

1 

 23. Errores no dañinos asociados al uso de un medicamento.
154,a

  

Fuente: Definición adaptada de Kaushal et al.
42,b

 de 2001. 
1 

 24. Órdenes médicas con un medicamento, dosificación, forma farmacéutica, vía de 
administración, o indicación inapropiada; prescripción de una terapia 
duplicada/redundante, contraindicada o a la que el paciente presenta alergia, 
prescripción para un paciente erróneo o  con información omitida necesaria para la 
dispensación y administración del medicamento.

145,a
  

Fuente: Lesar et al.
98,b

 en 1990. 

1 

 25. Decisión de prescripción o proceso de escritura de la prescripción, que resulta en 
una reducción significativa no intencionada de las probabilidades de que el 
tratamiento sea efectivo y administrado a tiempo; o incremento significativo no 
intencionado del riesgo de daño en el paciente, comparado con la práctica clínica 
normalmente aceptada.

145,a 
 

Fuente: Shulman et al.
99,b

 en 2005. 

1 

 26. Evento prevenible que tiene la potencialidad de causar o dar lugar, o está causando 
o dando lugar, a un uso inapropiado de la medicación o un peligro para el 
paciente.

131,a
  

1 



  Resultados 
 

 

 27. Uso inapropiado y evitable de medicamentos.
137,a

  1 

 28. Cualquier error en el proceso de prescripción, dispensación o administración de los 
medicamentos.

158,a
 

Fuente: van den Bemt
108,b

 en 2000. 

1 

 29. Errores en la prescripción, la dispensación, el cumplimiento del paciente y la 
monitorización.

130,a
 

1 

Error de medicación 
grave 

Errores que o bien tenían el potencial causar daño o realmente dio lugar a una eventos 
adversos por medicamentos.

82,a 

(Aquellos errores asociados con un “evento adverso por medicamentos prevenible” o 
un “evento adverso por medicamentos potencial”) 
 
Fuente: Bates et al.

121,b
 en 1998 

 

1 

Error de medicación 
significativa 

Aquello que provocan la incomodidad del paciente, o que ponen en peligro la salud y 
seguridad del paciente.

136,a 1 

Error de omisión Aquel que se da cuando un paciente no recibe una medicación que fue ordenada.
97,a

  

Fuente: Wakefield et al.
41,b

 en 1999. 
1 

Error de prescripción 1. Selección incorrecta del medicamento, dosis, forma farmacéutica, cantidad, vía de 
administración, tasa de administración, o instrucciones de uso de un medicamento 
ordenado o autorizado por un médico; prescripciones u órdenes médicas ilegibles 
que provocaron algún error que alcanzó al paciente; uso de nomenclaturas o 
abreviaciones no estándares.

99,126,a
  

Fuente: Cimino et al.
99,a

 en 2004. 

2 

 2. Decisión para prescribir errónea, o error en el proceso de escritura de una 
prescripción que resulta en una reducción no intencionada y significativa de la 
probabilidad de que el tratamiento sea oportuno y efectivo, o que aumente el 
riesgo de daño para el paciente, cuando es comparado con la práctica habitual. Se 
incluyen en esta definición prescripciones realizadas sin tener en cuenta el estado 
clínico del paciente, errores a la hora de comunicar información esencial y errores 
de trascripción.

58,106,107,a
  

Fuente: Dean et al.
67,b 

en 2000.  

2 

 3. Cualquier error en el proceso de prescripción, relacionado con el nombre del 
paciente, nombre del medicamento, potencia, dosis, forma  farmacéutica, vía de 
administración, dosificación, nombre del médico prescriptor, fecha de prescripción, 
o cualquier omisión de información relevante en una prescripción, incluyendo 
combinación inapropiada de medicamentos sobre dosis o infradosis, o 
interacciones entre medicamentos.

196,a
  

1 

 4. Cualquier orden médica escrita por un médico, proporcionando datos inapropiados 
acerca de la dosis, dosificación, duración del tratamiento, o medicamento 
inapropiado para circunstancias específicas del paciente, incluyendo función renal, 
hepática, patología u otro tratamiento concomitante.

182,a
  

Fuente: Kohn et al.
124,b

 en el informe “to err is human” del Instituto de Medicina 
Americano en 1999. 

1 

 5. Aquellos que requieren la intervención de un farmacéutico, debido a: nombre del 
medicamento, cantidad, dosificación, vía de administración, ilegibilidad de la 
prescripción, nombre del paciente confuso.

199,a
  

1 

 6. Prescripción de un medicamento sin haber educado previamente al paciente acerca 
de su correcto uso y efectos.

106,a
 

1 
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60 

Fuente: Betz & Levy
49,b

 en 1985. 

 7. Una prescripción era considerada potencialmente errónea si difería de los 
estándares pediátricos, literatura recientemente publicada, o guías aprobadas por 
los comités terapéuticos y farmacéuticos de cada hospital.

126,a
 

Fuente: Folli et al.
85,b

 en 1987. 

1 

 8. Una prescripción era considerada potencialmente errónea si cualquier aspecto de la 
prescripción difería de los textos estándares de referencia, protocolos aprobados, o 
guías aprobadas por los comités terapéuticos y farmacéuticos de cada hospital.

126,a
 

Fuente: Blum et al.
86,b

 en 1988. 

1 

 9. Cualquier error en el nombre del medicamento prescrito, forma farmacéutica, 
dosis, vía de administración o cualquier omisión de alguno de estos aspectos, 
incluyendo nombre del médico prescriptor y cualquier interacción con el 
medicamento.

126,a
   

Fuente: Fontan et al.
87,b

 en 2003. 

1 

 10. Prescripción de un medicamento por nombre comercial, en vez de por nombre 
genérico.

106,a
  

Fuente: Tesh et al.
103,b

 en 1975. 

1 

Error de prescripción 
confirmado 

Prescripciones con algún tipo de problema, que fueron confirmados como erróneas en 
una segunda revisión.

159,175,a
  

2 

Error potencial 1. Episodios de dispensación con mayor probabilidad de sufrir un error provocado por 
similitud de nombres o apariencia de dos medicamentos distintos.

172,a
  

1 

 2. Error de prescripción, dispensación u orden de administración de un medicamento 
detectado y corregido mediante una intervención a tiempo (por parte de personal 
sanitario o por el propio paciente) antes de que el medicamento sea administrado 
al paciente.

49,a
  

Fuente: American Society of Hospital Pharmacists 

1 

 3. Intuición de que un error ocurrirá en el futuro.
173,a

  1 

Evento adverso Errores que causan daño.
180,a

  1 

Nota: La definición podría considerarse también como “daño causado por errores” lo que puede 
resultar ambigua su clasificación como términos relacionados con el proceso o el resultado 
de uso del medicamento. Su inclusión en proceso es debido a que los autores distinguen los 

errores que no causan daño (EA potencial) y los errores que lo causan (EA). 

 

Evento adverso por 
medicamentos 

potencial  

1. Incidente relacionado con un medicamento con potencial para causar algún 
daño.

49,58,119,122,124,152,a
  

Fuente: Bates et al.
6,7,b

 en 1995. También la contempla la Association of 
periOperative Registered Nurses. 

6 

Nota: Kopp et al.,
152,a

  Gandhi et al.,
122,124,a

 y Forster et al.
119,a

 especifican en la definición, que 
son los errores de medicación el tipo de incidente con potencial para causar algún daño. 

 

2. Cualquier error de medicación con potencial significativo para hacer daño al 
paciente; estos eventos pueden ser interceptados antes de alcanzar al paciente, y 
de no ser interceptados, no deja secuelas al paciente.

82,100,120,148,154,a
 

Fuente: Bates et al.
82,a 

en 1999 y  Kaushal et al.
148,a

 en 2001. 

5 

3. Situación provocada por un error de medicación, que pudo haber provocado un 
evento adverso por medicamentos, pero que finalmente no lo hizo por suerte o por 
una intervención a tiempo.

49,56,168,185,a
 

Fuente: Institute for Healthcare Improvement en 1996
125,b

 y 1998
44,b 

y Morimoto et 

4 



  Resultados 
 

 

al.
168,a

en 2004. 

 4. Cualquier incidente que potencialmente podría ser perjudicial para el paciente, 
tanto si es interceptado antes de ser perjudicial como si no es interceptado.

139,181,a
 

2 

 5. Incidente provocado por un error, pero que finalmente no provocó ningún daño.
49,a

  

Fuente: Health Canada 
1 

 6. Error de medicación u otro evento relacionado con el medicamento que alcanzó al 
paciente pero no produjo ningún daño en el mismo.

49,a
  

Fuente: Agency for Healthcare Research and Quality 

1 

 7. Error de medicación grave, con potencial para causar un evento adverso por 
medicamentos pero que finalmente no lo hace.

99,a
  

1 

 8. Error de medicación que podían haber causado una lesión pero que no lo 
produjeron porque se interceptaron antes de que llegaran al paciente.

142,a
  

Fuente: Allan et al.
24,b

 en 1990. 

1 

 9. Circunstancia que podría resultar en un daño por el uso de un medicamento pero 
que no daña al paciente.

51,a
 

1 

 10. Error de medicación que pudo haber causado inestabilidad en el paciente, 
poniendo en peligro su salud y su seguridad.

81,a
 

1 

Infracción de normas Orden médica incorrecta, con escaso potencial para causar algún daño, ya que son 
correctamente interpretadas por el personal de farmacia o enfermería, sin necesidad 
de aclaración adicional.

148,154,a 

Fuente: Kaushal et al.
148,a

 en 2001. 

2 

Interacción crítica 
entre medicamentos 

Aquellas que tendrían que haberse evitado, o para las cuáles se recomienda 
monitorización clínica con el objetivo de evitar eventos adversos.

138,a
  1 

Interacción entre 
medicamentos 

1. Aquella que ocurre cuando el efecto o cinética de un medicamento se ve alterado 
por la coadministración de un segundo medicamento.

138,a
  

Fuente: Hartshorn & Tatro
94,b

 en 1996. 

1 

 2. Subconjunto de errores de medicación prevenibles que ocurre cuando un 
medicamento causa la modificación de otro medicamento que resulta en un cambio 
fisiológico en respuesta a la interacción.

160,a
 

Fuente: Martin
109,b

 en 1978. 

1 

 3. Efecto farmacológico potencialmente indeseable de la interacción de un 
medicamento con otro medicamento o nutriente.

152,a
  

1 

Problema de 
prescripción 

potencial 

Órdenes médicas con el paciente erróneo, medicamento erróneo, dosis errónea, 
dosificación errónea, vía de administración errónea, forma de dosificación errónea; 
indicaciones de uso inapropiadas; combinaciones de medicamentos inapropiadas; 
alergias documentadas a los medicamentos prescritos; terapia contraindicada; omisión 
de información vital; y otros problemas.

159,175,a
 

2 

Problema 
relacionado con el 

medicamento 

Aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden 
causar la aparición de un resultado negativo asociado a la medicación.

102,a 

Fuente: Comité de consenso (Grupo de Investigación en Atención Farmacéutica de la 
Universidad de Granada (España); Grupo de Investigación en Farmacología de 
la Universidad de Granada (España); Fundación Pharmaceutical Care España; 
Sociedad Española de Farmacia Comunitaria (España))

43,b
 en 2006. 

1 

Sobredosificación 
involuntaria 

Aquella causada por un exceso en la dosis, ingestión accidental, o excreción 
alterada.

100,a
  

1 
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NCCMERP= National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention; SPUM= seguridad del paciente 
relacionado con el uso de medicamentos 
a Autores extraídos a través de la revisión como fuentes primarias  
b Fuentes indirectas citadas por los autores de las fuentes primarias (“citas de citas”).  

 

4.3.2 Términos SPUM que hacen referencia al resultado clínico derivado 
del uso de los medicamentos. 

En relación a los términos SPUM que hacían referencia a los resultados 

clínicos derivados del uso de los medicamentos (n=32), “evento adverso por 

medicamentos” y “reacción adversa a medicamentos” fueron los que mayor número de 

definiciones proporcionaron: 15 y 11 respectivamente. La definición de “evento 

adverso por medicamentos” más utilizada fue “daño relacionado con el uso del 

medicamento” (citada por 11 autores), mientras que la definición de “reacción adversa 

a medicamentos” más utilizada fue la propuesta por la OMS, citada por 28 autores. En 

la tabla 6 se muestran los términos SPUM que hacen referencia al proceso de uso de 

los medicamentos, sus definiciones, así como el número de autores que las citan. 

 

Tabla 6. Definiciones y número de autores que las citan de los términos SPUM que hacen referencia al 
resultado clínico derivado del uso de los medicamentos.  

Término Definición N 
citas 

Complicaciones con 
medicamentos 

Problema o síntoma relacionado con los medicamentos que le hayan sido prescritos al 
paciente.

123,a
  1 

Efecto adverso al 
medicamento 

1. Resultado adverso atribuible a alguna acción de un medicamento.
69,a

 1 

2. Resultado adverso que puede ser atribuido con cierto grado de probabilidad, a la 
acción de un medicamento.

52,a
  

1 

 3. Efecto farmacológico no deseado.
100,a

  1 

Efecto adverso al 
medicamento grave 

Cualquier acontecimiento médico que a cualquier dosis: (1) provoque la muerte, 
ingreso en el hospital, o prolongación de una estancia hospitalaria, resultando en 
incapacidad o que comprometa la vida del paciente; (2) Cáncer y anomalías congénitas 
o defectos de nacimiento; ó (3) Eventos médicos que podrían clasificarse como serios si 
no hubiesen respondido a un tratamiento agudo.

69,a 

1 

Efecto secundario 1. Efecto no intencionado provocado por un producto farmacéutico, que ocurre a 
dosis normalmente utilizadas en humanos, y que está relacionado con las 
propiedades farmacológicas del medicamento.

164,a
  

1 



  Resultados 
 

 

Fuente: Edwards & Biriell
112,b

 en 1994 

 2. Efecto usualmente previsible o dosis dependiente de medicamento que no es su 
principal efecto para cual el medicamento fue elegido; puede ser deseable, no 
deseable o inconsecuente.

51,a 
 

Fuente: Cobert & Biron
116,b

 en 2002. 

1 

 3. Cualquier efecto causado por un medicamento que no sea el efecto terapéutico 
intencionado, ya sea beneficiosa, neutral o perjudicial.

147,a
 

Fuente: Ferner
100,b

 en 2003. 

1 

Evento adverso 1. Resultado adverso que ocurre mientras el paciente está tomando un medicamento, 
pero que no necesariamente es atribuible a éste.

51,69,164,a
 

Fuente: Edwards & Biriell
112,b

 en 1994 y Edwards & Aronson
69,a

 en 2000. 

3 

 2. Resultado adverso que ocurre cuando el paciente está tomando un medicamento o 
tras la finalización del tratamiento, pero dicho evento puede ser o no atribuible al 
medicamento.

52,a
 

1 

 3. Daño causado por una acción médica más que por la propia patología o condición 
del paciente.

188,a
  

Fuente: Hiatt et al.
127,b

 en 1989. 

Nota: Los EA pueden estar causados, entre otros motivos, por medicamentos. 

1 

 4. Daño causado por una acción médica (más que por la patología padecida), que 
provoca una prolongación de la estancia hospitalaria, o incapacidad a la salida del 
hospital.

193,a
  

Nota: Los EA pueden estar causados, entre otros motivos, por medicamentos. 

1 

 5. 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.

21,77,a
 

Nota: Los EA pueden estar causados, entre otros motivos, por medicamentos. 

1 

 6. Daño no intencionado o complicación que, prolonga la estancia hospitalaria, 
provoca discapacidad en el momento del alta hospitalaria, o muerte, ocasionados 
por el cuidado sanitario y no por el proceso de enfermedad que el paciente 
padece.

105,a
 

Fuente: Wilson et al.
14,b

 en 1995 y Thomas et al.
47,b

 en 2000. 

Nota: Los EA pueden estar causados, entre otros motivos, por medicamentos. 

1 

Evento adverso por 
medicamentos 

1. Daño relacionado con el uso de un medicamento.
51,100,119,120,122,128,130,134,148,168,204,a

  

Fuente: Leape et al. 
 
en 1991

70,b
 y 1995

92,b
, Bates et al.

7,b
 en 1995, Gurwitz et al.

117,b
 

en 2000, Kaushal et al.
148,a

 en 2001, Grasso et al.
128,a

 en 2003, Hope et 
al.

134,a
 en 2003, Morimoto et al.

168,a
 en 2004, y Zandieh

 
et al.

204,a
 en 2008. 

11 

2. Daño provocado en el paciente como resultado de una intervención médica 
relacionada con un medicamento.

51,52,82,93,97,112,144,152,154,177,a
  

Fuente: Bates et al. en 1995,
6,7,b 

 1998,
121,b

 y 1999.
82,a 

Nota: Para Ebbesen et al.
112,a

,  los EAM incluye las RAM definidas según la OMS y aquellos 
eventos adversos relacionados a intoxicaciones o medicamentos inapropiadamente 
prescritos o administrados. 

10 

 3. Cualquier daño para la salud, grande o pequeño, causado por el uso (incluyendo el 
no uso) de un medicamento.

28,56,91,99,103,185,189,a 
 

Fuente: Bates et al. en 1993
106,b

 y 1995
6,b

, y el Institute Healthcare for 
Improvement

44,125,128,b 
y Cimino et al.

99,a 
en 2004. 

6 
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 4. Condición que el médico que trata al paciente, atribuye al uso de un medicamento, 
o a un efecto específico del mismo.

92,100,a
  

Nota: Definición utilizada por los autores
92,100,a

 en el estudio, para cuantificar los casos de 

ingresos a servicios de urgencias hospitalarias por EAM. Incluyen Reacciones alérgicas; 
Efectos adversos (efectos farmacológicos o idiosincráticos no deseados que aparecen a 
las dosis habituales); Sobredosis no intencionadas; Efectos secundarios (caídas, 
accidentes de tráficos…). Se excluyeron en el estudio autolesión (suicidios…) , fallos 
terapéuticos (resultados del tratamiento…), retirada, y abuso del medicamento. 

2 

 5. Una respuesta a un medicamento, nociva y no intencionada, que ocurre a las dosis 
normalmente utilizadas para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una 
enfermedad, o para la modificación de la función fisiológica.

101,157,a
  

Fuente: OMS
118,b

en 1984. 

2 

 6. Respuesta a un medicamento no intencionada y nociva que ocurre a dosis 
normalmente usadas en humanos, o daño en un paciente debido a un error de 
medicación.

115,158,a
 

Fuente: Classen et al.
57,b

 en 1991, y Leendertse et al.
158,a

 en 2008.  

2 

 7. Daño causado por el (apropiado o inapropiado) uso de un medicamento.
51,132,a

 

Fuente: Nebeker et al.
51,a

 en 2004. 
2 

 8. Cualquier suceso médico adverso, que se puede presentar durante el tratamiento 
con un producto farmacéutico, pero que no tiene necesariamente una relación 
causal con este tratamiento.

37,129,a
 

Fuente: Chan et al.
90,b

 en 2001 y World Health Organization and The WHO 
Collaborating Centre for International Drug Monitoring

71,b
 en 2002. 

2 

 9. Daño provocado por un medicamento o por falta de un medicamento 
necesitado.

75,a
  

Fuente: Bates et al.
6,7,b

 en 1995. 

1 

 10. Lesión (nocivo o efecto dañino) que resulta de la intervención médica relacionada 
con un medicamento, incluyendo errores de medicación, interacciones entre 
medicamentos,  fallos terapéuticas o RAM.

194,a
 

Fuente: Basada en Leape et al.
92,b

 de 1995. 

1 

 11. Daño provocado por la administración de un medicamento.
36,a

  

Fuente: Bates et al.
106,b

 en 1993. 
1 

 12. Cualquier daño resultante de la administración de un medicamento, de forma no 
intencionada.

178,a
  

Fuente: the Uppsala Monitoring Centre
122,b 

en 2001 

1 

 13. Evento adverso de salud causado por problemas relacionados con los 
medicamentos.

195,a
  

1 

 14. Aquellos que causan daños conocidos y esperados. 
173,a

 1 

 15. Daño o síntoma del que se sospecha que ha sido provocado por una intervención 
médica relacionada con un tratamiento farmacológico.

90,a
  

1 

Evento adverso por 
medicamentos 

asociado a error 

Evento adverso por medicamentos que potencialmente es prevenible, donde el 
fármaco que lo causa se utiliza de manera inapropiada con respecto a la selección, la 
dosis o vigilancia.

132,a 
1 

Evento adverso por 
medicamentos 

1. Evento adverso por medicamentos asociado a un error de 
medicación.

28,56,103,119,122,148,168,a
  

Fuente: Bates et al.
7,b

 en 1995, Leape et al.
44,b

 (Institute for Healthcare 

6 
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prevenible  Improvement) en 1998, Kaushal et al.
148,b

 en 2001 y Morimoto et al.
168,a

 en 2004. 

2. Evento adverso por medicamentos que es causado por un error de medicación 
susceptible de ser prevenido por algún método.

82,130,a
  

Fuente: Bates et al. en 1995
7,b

 y 1999.
82,a 

2 

3. Evento resultado de un cuidado sanitario inapropiado o de un error de 
medicación.

146,a
  

1 

 4. Errores inofensivos asociados al uso de un medicamento.
154,a

 

Fuente: basada en Kaushal et al.
42,b 

1 

Evento adverso por 
medicamentos fatal 

Evento adverso en el cual un medicamento, con toda probabilidad, contribuyó 
sustancialmente a la muerte del paciente.

149,a
  1 

Evento adverso por 
medicamentos grave 

Cualquier evento médico desfavorable, que a cualquier dosis provoca la muerte, 
requirió hospitalización o prolongación de la misma, provocó incapacidad/discapacidad 
significativa o persistente o comprometió la vida del paciente.

90,a
  

1 

Evento adverso por 
medicamentos 

mejorable 

Daño cuya severidad o duración podrían haber sido sustancialmente reducidas si se 
hubieran realizado determinadas acciones.

168,a 
1 

Evento adverso por 
medciamentos no 

prevenible 

1. Eventos (acontecimientos) adversos al medicamento que se producen a pesar del 
uso apropiado de los medicamentos (daño sin error) y se corresponden con las 
denominadas RAM.

28,56,103,122,154,168,a
  

Fuente: Bates et al.
7,b 

en 1995, Institute for Healthcare Improvement
44,b

 en 1998 y 
Morimoto et al.

168,a
 en 2004.  

5 

2. Evento adverso por medicamentos no asociado a un error de medicación y que 
ocurre tras el uso apropiado del medicamento.

120,148,a
 

Fuente: Kaushal et al.
148,a  

en 2001. 

2 

 3. Eventos predecibles, resultado del uso de un medicamento, en los cuales el 
beneficio terapéutico obtenido del uso de dicho medicamento fue considerado más 
importante que las posibles reacciones adversas al medicamento potenciales.

146,a
  

1 

Evento adverso por 
medicamentos que 

provoca 
hospitalización 

Hospitalización provocada por un evento adversa por medicamentos, sufrida antes de 
dicha hospitalización. Normalmente ocurren en el ámbito extrahospitalario, pero 
también pueden darse durante una estancia hospitalaria previa.

185,a
 1 

Evento adverso por 
medicamentos 

significativo 

Evento adverso por medicamentos o evento que provoca la muerte, incapacidad 
permanente o pone en riesgo la vida del paciente.

151,a
 1 

Evento inducido por 
el medicamento que 

pone en riesgo la vida 
del paciente 

Evento en el cual, si no hubiese existido ninguna intervención médica, hubiese 
provocado la muerte del paciente, siendo el medicamento utilizado, con gran 
probabilidad, el factor desencadenante de esta situación.

162,a
  1 

Evento posiblemente 
relacionado con el 

medicamento 

Evento que apareció tras la administración de una terapia farmacológica en un periodo 
de tiempo vinculante, y si eventos similares han sido previamente notificados (con el 
uso del mismo medicamento) en literatura de reacciones adversas al medicamento, o 
en el compendio suizo acerca de medicamentos.

35,a
  

Fuente: Dukes
59,b

 en 1996 y Morant & Ruppaner
 60,b

 en 1998. 

1 

Fallo de la 
farmacoterapia 

1. Ausencia de respuesta terapéutica que podría tener una relación de causalidad bien 
con una prescripción de dosis demasiado baja, con el no cumplimiento 
farmacológico, con la reducción o supresión reciente de dosis, con una interacción 

1 
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o con una monitorización inadecuada.
37,a

 

Fuente: Hallas et al. en 1990
73,b 

y 1993
72,b 

 2. Reacción adversa al medicamento en la que los efectos esperados del medicamento 
ante la prescripción de un tratamiento farmacológico no ocurren , incluyendo 
cualquier evento clínico que podría estar relacionado con una dosis prescrita baja, 
una reducción o supresión de dosis reciente, o un no cumplimiento.

37,a
 

1 

Hipersensibilidad 1. Reacción alérgica a un medicamento o a cualquier otro estímulo.
52,a 

Fuente: Laurence & Carpenter
13,b

 en 1998.
 

1 

 2. Respuesta cualitativamente normal, que ocurre a dosis o concentraciones menores 
a las utilizadas normalmente.

52,a 

Fuente: Laurence & Carpenter
13,b

 en 1998.
 

1 

 3. Estado de reactividad alterada, en la que el cuerpo reacciona con una respuesta 
inmunológica exagerada o inapropiada, provocada seguramente por una sustancia 
externa.

52,a 

Fuente: Dorland´s illustrated medical dictionary
18,b 

en 2003. 

1 

 4. Reacción caracterizada porque la respuesta adversa aparecida, puede haber sido 
provocada por una sustancia o agente específico, que no tiene dicho efecto sobre la 
mayoría de la población.

52,a 

Fuente: Rosenheim & Moulton
16,b 

en 1958. 

1 

Hipersusceptibilidad Término general utilizado para describir una susceptibilidad incrementada a una 
reacción adversa, cualquiera que sea el mecanismo que la provoque.

52,a
 

1 

Idiosincrasia 1. Hipersensibilidad individual a un medicamento o a otra sustancia ingerida o 
inhalada, o que por cualquier otro mecanismo ha entrado en contacto con el 
cuerpo.

52,a 

Fuente: Hektoen
14,b

 en 1912. 

1 

 2. Respuesta cualitativamente diferente a lo normal, generalmente debida a la 
herencia de un único gen.

52,a 

Fuente: Laurence & Carpenter
13,b

 en 1998.
 

1 

 3. Hipersensibilidad individual a un medicamento o a otra sustancia  ingerida o 
inhalada, o que por cualquier otro mecanismo ha entrado en contacto con el 
cuerpo.

52,a 

Fuente: Simpson & Weiner
15,b

 en 1989. 

1 

 4. Reacción intrínseca, cualitativamente anormal.
52,a 

Fuente: Rosenheim & Moulton
16,b 

en 1958 y Hoigné
17,b 

en 1997. 
1 

 5. Susceptibilidad individual anormal a algún medicamento, proteína u otro agente.
52,a 

Fuente: Dorland´s illustrated medical dictionary
18,b 

en 2003. 
1 

 6. Reacción inherente, cualitativa, y anormal a un medicamento. Incluye los efectos a 
medicamentos inusuales, inexplicables o extraños que no se puede explicar o 
predecir en las personas,

141,142,b
 resaltando la singularidad y la individualidad de los 

seres humanos, incluido su genética.
147,a 

Fuente: Reid et al.
103,b 

en 2001 y Bennett and Brown
104,b

 en 2003. 

1 

Incapacidad 
permanente inducida 
por el medicamento 

Cambio, daño o alteración permanente en la función o estructura fisiológica, 
actividades físicas, o calidad de vida del paciente, que con toda probabilidad ha sido 
causado por el uso de un medicamento.

150,a
 

1 



  Resultados 
 

 

Intolerancia 1. Respuesta cuantitativamente mayor a lo esperado, frente a una dosis de un 
medicamento administrado.

52,a 

Fuente: Laurence & Carpenter
13,b

 en 1998.
 

1 

 2. Sensibilidad a un medicamento.
52,a

 

Fuente: Dorland´s illustrated medical dictionary
18,b 

en 2003.
 

1 

Morbilidad 
relacionada con el 

medicamento 

Fracaso de un agente terapéutico a la hora de producir el resultado terapéutico 
deseado, o manifestación clínica/biosocial de un problema relacionado con el 
medicamento no resuelto. Daño involuntario en un paciente, que guarda una relación 
científicamente plausible con: (1) una terapia farmacológica; o (2) una indicación no 
tratada para la cual existe terapia farmacológica.

75,a 

Fuente: Hepler & Strand
1,b

 en 1990. 

1 

Problema con la 
terapia farmacológica 

1. Problemas de salud, entendiendo como tales resultados clínicos negativos, 
resultado de la farmacoterapia, que por diversos motivos, o no consiguen obtener 
los resultados terapéuticos esperados, o producen efectos no deseados.

63,197,a
 

Fuente: Segundo Consenso de Granada
22,b

 en 2002. 

2 

 2. Daño latente detectable y reconocible.
75,a

 

Fuente: Hepler
2,b

 en 2003. 
1 

Problema 
relacionado con el 

medicamento 

1. Problemas de salud entendidos como resultados clínicos negativos, derivados de la 
farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la no consecución 
del objetivo terapéutico o a la aparición de eventos no deseados.

34,43,86,104,117,169,a
 

Fuente: Segundo Consenso de Granada
22,b

 en 2002. 

5 

 2. Problema de salud, vinculado con la farmacoterapia y que interfiere o puede 
interferir con los resultados esperados de salud en el paciente.

63,79,a
 

 
Fuente: Consenso de Granada

47,b
 en 1999. 

2 

 3. Cualquier signo o sintomatología  experimentada por los pacientes, relacionada con 
su terapia farmacológica.

63,a
 

Fuente: Kassam et al.
61,b

 en 1999. 

1 

 4. Fallos de la farmacoterapia que, producidos por diversas causas conducen a que no 
se alcance los objetivos terapéuticos o se produzcan efectos no deseados.

114,a
  

1 

Reacción Adversa a 
Medicamentos 

1. Respuesta a un medicamento, nociva e involuntaria, que ocurre a dosis 
normalmente utilizadas en humanos para la profilaxis, diagnóstico, tratamiento de 
una patología, o modificación de una función 
fisiológica.

36,37,39,51,52,56,69,75,90,94,100,103,110,112,116,128,141–144,147,163,164,169,185,190,194,205,a
  

Fuente: OMS
9,37,45,71,88,96,114,b 

desde 1966.                                                                                                 
También la contempla la European Medicines Agency

115,b
en 1995 y 

Edwards & Aronson
69,a

 en 2000
 

Nota: Tanto la European Medicines Agency
115,b

 como Edwards & Aronson
69,a

 utilizan como 
fuente de la defición de RAM la propuesta por la OMS. 

Aunque McDonnell & Jacobs
163,a 

 definan una RAM según la definición propuesta por la 
OMS, consideran que estas pueden ser o no evitables y que podrían derivarse de un 
error médico. 

Jonville-Béra et al.
141,a

 consideran que existen RAM que puede ser evitables, si se utiliza 
el medicamento correctamente, conforme a las indicaciones del prospecto 
(contraindicaciones, precauciones, indicaciones,  interacciones y dosis) 

28 

 2. Reacción apreciable, desagradable o dañina, resultado de una intervención 
relacionada con el uso de un producto medicinal, cuyos efectos tras una futura 
administración se desconocen, y que justifica prevención o uso de un tratamiento 

3 
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específico, alteración del régimen de dosificación, o retirada del 
medicamento.

52,69,121,a
  

Fuente: Edwards & Aronson
69,a

 en 2000 y Aronson & Ferner
52,a

 en 2005.  

 3. Efecto dañino o significativamente desagradable causado por un medicamento a 
dosis normalmente utilizadas para obtener un efecto terapéutico (o también usado 
para profilaxis o diagnóstico), que justifica la reducción de la dosis utilizada, o 
retirada del medicamento. El efecto de futuras administraciones resulta 
impredecible.

52,69,a
  

Fuente: Laurence & Carpenter
13,b

 en 1998. 

2 

 4. Daño provocado como resultado de una intervención médica relacionada con un 
medicamento.

52,69,a
  

Fuente: Bates et al.
7,b

 en 1995. 

Nota: Edwards & Aronson
69,a 

 y Aronson & Ferner
52,a

 consideran que Bates et al.
7,b

 contempla 
las RAM en el contexto de los EAM como una lesión resultado de una intervención 
médica relacionada con un medicamento, y que dependerá que sea tal, sí existe un 
error o no (EAM no prevenible). Por esta razón citan esta definición bajo la 
denominación de RAM. Aún así, para Bates et al.

32,a
 las RAM se definen según la OMS. 

2 

 5. Cualquier evento relacionado con una medicación, nocivo y no intencionado, y que 
ocurre a dosis normalmente utilizadas en humanos para la profilaxis, diagnóstico o 
tratamiento de una patología, o por administración inadvertida de dosis tóxicas.

191,a
  

1 

 6. Cualquier evento no deseado o inesperado que requiere algún cambio en la 
atención del clínico hacia el paciente, incluyendo la suspensión de la medicación, 
modificación de las dosis, prolongación de la hospitalización, o inicio de cuidados de 
apoyo.

89,a
 

Fuente: Holland & Degruy
32,b

 en 1997. 

1 

 7. Aquella inevitable, que provoca un daño en el paciente.
173,a

  1 

 8. Reacción no intencionada, dañina o potencialmente dañina que resulta de la 
administración de un único medicamento a las dosis clínicas.

201,a
  

Fuente: Basada en la definición propuesta por la OMS
9,b

en 1972. 

1 

 9. Cualquier  respuesta inesperada, no intencionada o excesiva a un fármaco utilizado 
en las dosis habituales que generan ingresos hospitalarios, ajuste de la pauta 
posológica o suspensión del fármaco, tratamiento, prolongación de la estancia 
hospitalaria, complicación de la enfermedad diagnosticada o muerte del 
paciente.

187,a
  

1 

 10. Resultado no deseado o no esperado de la farmacoterapia, incluyendo los fallos en 
un efecto esperado (inefectividad).

140,a
  

1 

 11. Evento adverso de los medicamentos no prevenible, donde el fármaco que lo causa 
se administra con una indicación establecida, en ausencia de contraindicaciones, en 
las dosis adecuadas y bajo una vigilancia adecuada.

132,a
 

1 

Reacción adversa a 
medicamentos 
clínicamente 

relevante 

Aquella que provocó molestias considerables o incomodidad del paciente, retirada del 
medicamento, o reducción de la dosis prescrita y/o aplicación de medidas 
terapéuticas.

35,a
 1 

Reacción adversa a 
medicamentos grave 

1. Cualquier acontecimiento médico adverso, que a cualquier dosis: (1) provoca la 
muerte; (2) compromete la vida del paciente; (3) requiere prolongación de la 
estancia hospitalaria; (4) provoca incapacidad significativa; (5) requiere 
intervención médica o quirúrgica para eliminar incapacidad en una función corporal 
o daño permanente en una estructura corporal; (6) se trata de un cáncer o 
anomalía congénita; ó (7) es cualquier evento médico que podría ser clasificado 

1 



  Resultados 
 

 

como serio si no hubiese respondido a un tratamiento agudo.
52,a

  

 2. Cualquier acontecimiento médico adverso, que a cualquier dosis: (1) provoca la 
muerte; (2) provoca la hospitalización del paciente, o prolonga su estancia en el 
hospital; (3) provoca incapacidad significativa o persistente; ó (4) supone una 
amenaza para la vida del paciente.

141,a
 

Fuente: Pouyanne et al.
95,b

 en 2000. 

1 

 3. Aquellas asociadas con la amenaza para la vida y/o la prolongación de la 
hospitalización y la causa de hospitalización o los factores determinantes de una 
secuela importante o permanente.

121,a
  

Fuente: Edwards & Aronson
8,b 

en 2000. 

1 

 4. Aquella reacción que provoca hospitalización, prolongamiento del periodo de 
hospitalización,  incapacidad permanente o muerte del paciente.  Se incluyen aquí 
las reacciones adversas al medicamento fatales.

36,a
  

1 

Reacción adversa a 
medicamentos 

relacionada con una 
hospitalización 

Evento adverso causado por medicamentos o sustancias biológicas utilizadas en el 
ámbito terapéutico, durante el transcurso de alguna situación que provocó 
hospitalización.

94,a
 1 

Reacción adversa 
inesperada 

Reacción adversa cuya naturaleza o gravedad difiere de la información aportada por el 
prospecto o ficha técnica, ni es esperada atendiendo a las características del 
medicamento.

51,69,164,a
  

Fuente: Edwards & Aronson
69,b 

en 2000 y Cobert & Biron
116,b

 en 2002. 

3 

Resultado Negativo 
asociado a la 
Medicación 

Resultados en la salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y 
asociados al uso o fallo en el uso de medicamentos.

102,a
  

Fuente: Comité de consenso (Grupo de Investigación en Atención Farmacéutica de la 
Universidad de Granada (España); Grupo de Investigación en Farmacología de 
la Universidad de Granada (España); Fundación Pharmaceutical Care España; 
Sociedad Española de Farmacia Comunitaria (España))

43,b
 en 2006. 

1 

Señal Información remitida en el caso de una posible relación entre un evento adverso y un 
medicamento, siendo esta relación desconocida o incompleta previamente.

69,a 1 

EA= evento adverso; EAM= evento  adverso por medicamentos; OMS= Organización Mundial de la salud; RAM= reacción 
adversa por medicamentos; SPUM= seguridad del paciente relacionado con el uso de medicamentos 
a Autores extraídos a través de la revisión como fuentes primarias  
b Fuentes indirectas citadas por los autores de las fuentes primarias (“citas de citas”).  

 

4.3.3 Términos SPUM que hacen referencia al proceso y al resultado 
clínico derivado del uso de los medicamentos. 

Entre aquellos términos SPUM que podían hacer referencia tanto al proceso de 

uso, como a los resultados clínicos derivados del uso de los medicamentos (n=12), 

“problema relacionado con los medicamentos” fue el que mayor número de 

definiciones proporcionó  (7 definiciones distintas). Para el término “problema 

relacionado con medicamentos”, la definición propuesta por Strand et al.2,b en 1990 y 
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Cipolle et al.11,b en 1998, fue la más citada (citada por 7 autores). En la tabla 7 se 

muestran los términos SPUM que hacen referencia tanto al proceso de uso como a los 

resultados clínicos derivados del uso de los medicamentos, sus definiciones, así como 

el número de autores que las citan.  

Tabla 7. Definiciones y número de autores que las citan de los términos SPUM que hacen referencia al 
proceso y al resultado clínico derivado del uso de los medicamentos. 

Término Definición N 
citas 

Accidente de 
medicación 

Riesgo iatrogénico o incidente que: (1) supone un riesgo inherente cuando se precisa 
terapia farmacológica; (2) ha sido provocado por omisión o administración de un 
medicamento o medicamentos para el tratamiento de un daño en el paciente, 
causando efecto que pueden variar desde molestias leves hasta efectos fatales; (3) es 
siempre inesperada, y por tanto inaceptable para el paciente y los profesionales 
sanitarios; y (4) puede ser atribuible a un error, respuesta inmunológica o respuesta 
idiosincrásica.

75,a
  

Fuente: Manasse Jr
4,5,b

 en 1989. 

Nota: Según Manasse Jr
4,5,b

, los accidentes de medicación representan la suma de los errores de  
medicación, las RAM y  los EAM. 

1 

Error de medicación 
grave 

Aquellos errores asociados con un “evento adverso por medicamentos prevenible” o 
un “evento adverso por medicamentos potencial”.

82,a
 

Nota: Los EAM prevenibles es un “daño que se produce por un error” (hace referencia a un 
resultado clínico derivado del uso de los medicamentos), y los EAM potenciales son 
considerados como “errores con potencial para causar daño (hacen referencia al proceso de 
uso de los medicamentos). 

1 

Error potencialmente 
dañino 

“Eventos adversos por medicamentos prevenibles” (ocurren por un error) y “eventos 
adversos por medicamentos potenciales”, independiente de si el error es interceptado 
o no.

120,a
  

Nota: Los EAM prevenibles es un “daño que se produce por un error” (hace referencia a un 
resultado clínico derivado del uso de los medicamentos), y los EAM potenciales son 
considerados como “errores con potencial para causar daño (hacen referencia al proceso de 
uso de los medicamentos). 

1 

Evento adverso 1. Cualquier evento o circunstancia causada por el proceso de atención sanitaria, más 
que por el proceso de la enfermedad, y que resulta en ingreso hospitalario, 
prolongación de la estancia hospitalaria, morbilidad al alta hospitalaria o 
muerte.

161,a
  

Fuente: Wilson et al.
111,b

 en 1998 (Australian Patient Safety Foundation). 

Nota: Existe una rama exclusiva para clasificar los EA por incidentes por medicación, donde 
estos pueden hacer referencia al proceso o al resultado clínico derivado del uso de los 
medicamentos (por ejemplo, problema durante uso terapéutico (reacciones alérgicas o 
efectos secundarios), daño autoprovocado, no administración del medicamento, 
administración de sobredosis o medicamentos erróneo…) 

1 

 2. Cualquier reacción adversa a medicamentos o error de medicación.
140,a

  1 

Evento adverso por 
medicamentos 

1. Evento no intencionado debido al uso de un medicamento que podría haber 
causado o que causó daño o lesión al paciente. El daño o lesión incluye sufrimiento 
físico, psicológico o emocional.

166,a
  

Nota: Según el autor,
166,a

 esta definición es coherente con la definición del concepto más 
amplio de "incidentes clínicos" utilizado en el estudio sobre la seguridad de los 

1 



  Resultados 
 

 

pacientes en la práctica general en Australia en 1997. Los EAM detectados pueden 
hacer referencia, a resultados clínicos derivados de los medicamentos como reacciones 
alérgicas o sensibilidad al medicamento, o al proceso de uso de medicamentos tales 
como errores de dispensación o interacciones medicamentosas. 

 2. Son los errores de medicación y las reacciones adversas al medicamento.
116,a

 1 

Incidente 1. Cualquier evento o circunstancia que podría dañar o daña a alguien, o que podría 
resultar en una queja.

58,161,a
  

Fuente: Australian Patient Safety Foundation
110,b

 en 1998 y Malpass et al.
68,b

 en 
1999. 

2 

2. Evento involuntario, sin importar lo común que sea, que pudo haber dañado o dañó 
al paciente.

85,a
  

1 

3. Cualquier irregularidad en el proceso de uso del medicamento. (Puede representar 
un EAM, un EAM potencial, un EM o ninguno de estos- es el término esencial 
utilizado por lo que se llama a algo antes de que haya sido clasificado).

168,a
 

1 

4. Cualquier evento que los observadores piensan que podría ser un error de 
medicación o un evento adverso de los medicamentos potencial o actual.

152,a
 

1 

Incidentes por 
medicamentos 

Término que engloba todos los accidentes, problemas o sucesos, inesperados o no 
deseados, que se producen por error o no, durante los procesos de utilización de los 
medicamentos y que pueden o no causar daños al paciente.

56,a
  

Fuente: American Society of Health-System Pharmacists
10,b

 en 1998 y Otero & 
Domínguez-Gil

118,b
en 2000. 

1 

Incidente de 
seguridad del 

paciente 

Incidente no intencionado o inesperado, que podría haber causado o causó daño en 
uno o más pacientes atendidos por el sistema nacional de salud.

192,a
  1 

Morbilidad 
relacionada con 
medicamentos 

Reacciones adversas al medicamento,
9,b

 fracaso al optimizar el tratamiento, sobredosis 
no intencionada, y problemas de adherencia.

135,a
 1 

Problema clínico 
relacionado con el 

medicamento 

Aquel que se considera que existe cuando un paciente experimenta o es probable que 
experimente o una patología o un síntoma que guarda (o se sospecha de ello), relación 
con la farmacoterapia.

197,a
  

Fuente: Mackie
135,b

 en 2002. 

1 

Problema con la 
terapia farmacológica 

1. Cualquier evento no deseado experimentado por el paciente que implica o se 
sospecha que implica a la farmacoterapia, y que interfiere, o potencialmente lo 
hace, en la obtención de un resultado deseado en el paciente.

63,197,a
  

Fuente: Cipolle et al.
11,b

 en 1998. 

2 

 2. Evento o circunstancia, que implique a la farmacoterapia, que interfiere o 
potencialmente lo hace, en la obtención de un resultado óptimo en un paciente 
concreto.

197,a
   

Fuente: American Society of Health-System Pharmacists
130,b

 en 1993. 

1 

Problema 
relacionado con 
medicamentos 

1. Experiencia indeseada en el paciente, relacionada con la terapia farmacológica, que 
interfiere o tiene potencial para interferir con la obtención de un resultado 
deseado.

63,76,86,98,110,111,113,195,a
 

Fuente: Strand et al.
2,b

 en 1990 y Cipolle et al.
11,b

 en 1998. 

7 

 2. Evento o circunstancia que implica a la farmacoterapia que interfiere, o 
potencialmente interfiere, con los resultados de salud deseados.

63,86–88,155,197,a
  

Fuente: Pharmaceutical Care Network Europe (PCNE)
29,31,63,105,b 

5 
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 3. Evento o circunstancia relacionada con un tratamiento farmacológico, que 
interfiere o potencialmente interfiere en la obtención de un resultado óptimo por 
parte del paciente en el ámbito de cuidados médicos.

75,165,170,197,a
   

Fuente: Hepler & Strand
1,b

 en 1990. 

4 

 4. Circunstancia de la terapia farmacológica que puede interferir en la obtención de 
un objetivo terapéutico deseado.

63,171,200,a
 

Fuente: Segal
137,b

 en 1996 y Westerlund et al.
200,a

 en 1999. 

3 

 5. Problema potencialmente peligroso para la salud del paciente, o que impida al 
paciente conseguir el efecto terapéutico total deseado mediante el uso de un 
medicamento.

63,183,a
  

Fuente: Schaefer 
183

 
,a

 en 2002. 

Nota: Schaefer M
101,a 

se basa en la definición de PRM dada por la PCNE 

2 

 6. Problema de salud, vinculado con la farmacoterapia y que interfiere o puede 
interferir con los resultados esperados de salud en el paciente.

127,a 
 

Fuente: Consenso de Granada
47,b

 en 1999. 

Nota: Aunque el autor
127,a

 considera los PRM según la definición dada por el consenso de 
Granada

19,b
 de 1999, donde se entendían estos como medidas de resultado, añade a la 

taxonomía elementos o indicadores que hacen referencia al proceso de uso de los 
medicamentos, como son, interacciones, selección incorrecta del medicamento, o 
duración de tratamiento inferior al establecido. 

1 

 7. Circunstancia relacionada con el uso de un medicamento por parte del 
paciente/consumidor que evita o potencialmente evita que el paciente obtenga el 
beneficio intencionado del medicamento.

86,a
 

Fuente: Apoteket
30,b

 en 2001. 

1 

Problema 
relacionado con el 

tratamiento 

Evento o circunstancia relacionado con el tratamiento del paciente que puede interferir 
o hay un riesgo de interferir con algún resultado óptimo en un paciente específico.

74,a
  1 

EA= evento adverso; EAM= evento  adverso por medicamentos; EM= error de medicación; PCNE= Pharmaceutical Care 
Network Europe; PRM= problema relacionado con medicamentos; RAM= reacción adversa por medicamentos; SPUM= 
seguridad del paciente relacionado con el uso de medicamentos 
a Autores extraídos a través de la revisión como fuentes primarias  
b Fuentes indirectas citadas por los autores de las fuentes primarias (“citas de citas”).  
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4.5. Taxonomías y clasificaciones de seguridad del paciente 
relacionadas con el uso de medicamentos 

En 74 artículos se distinguieron 67 taxonomías o clasificaciones distribuidas 

entre 11 términos SPUM. Los términos “error de medicación” y “problemas 

relacionados con los medicamentos” fueron aquellos que reportaron mayor número de 

taxonomías o clasificaciones. En la tabla 8 se indica el número de taxonomías por 

término SPUM halladas en la literatura científica.  

Tabla 8. Número de taxonomías por términos SPUM. 

TÉRMINO SPUM 
nº de 

taxonomías 

Errores de medicación 23 

Problemas relacionados con medicamentos* 19 

Errores de prescripción 6 

Reacciones adversas a medicamentos 6 

Eventos adversos por medicamentos 4 

Errores de administración 2 

Eventos adversos por medicamentos potenciales 2 

Incidentes 2 

Errores de dispensación 1 

Errores de farmacia 1 

Errores de la historia de la medicación 1 

* Por su semejanza conceptual, se incluyeron las taxonomías de 
los términos “problemas relacionados con medicamentos”, 
“problema relacionado con el tratamiento”, “problemas con la 
terapia farmacológica”, “resultados negativos asociados a la 
medicación”, “aspectos (o términos) de la atención 
farmacéutica” y, “problema relacionado con el medicamento 
clínico”  

SPUM=seguridad del paciente relacionada con el uso de 
medicamentos 
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4.4.1 Taxonomías de errores de administración 

Se identificaron 2 taxonomías para el término “error de administración”.182,196 

Una taxonomía fue propuesta por una asociación (Dutch Association of Hospital 

Pharmacists)196 y otra por Scarsi et al.182 Ambas taxonomías hacían referencia al 

proceso de uso de los medicamentos. Entre las dos taxonomías se identificaron 10 

tipos distintos de “errores de administración”. En la tabla 9 se describen las 

taxonomías de “errores de administración” por tipo. 

Tabla 9. Taxonomías de errores de administración por tipo. 

TIPOS DE ERRORES DE 
ADMINISTRACIÓN 

AUTORES 
(Año) 

NVZA
196

  
(2002) 

Scarsi et al.
182

  
(2002) 

Error en hora de administración   
Error de omisión   
Administración de medicamento sin 
ordenar 

  

Error en la forma de dosificación   

Error en la vía de administración   
Error en la técnica de 
administración 

  

Error en la dosis   

Error de transcripción   

Administración de dosis extra   
Administración de dosis tras la 
interrupción del tratamiento 

  

 

4.4.2 Taxonomías de errores de dispensación 

Se identificó una taxonomía para el término “error de dispensación” propuesta 

por Beso et al.,83 la cual hacía referencia exclusiva al proceso de uso de los 

medicamentos, y en la que se relacionan 20 tipos distintos de “errores de 

dispensación”. (Tabla 10) 

Tabla 10. Taxonomía de errores de dispensación según 
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Beso et al.83 en 2005 

TIPOS DE ERRORES DE DISPENSACIÓN 

ERROR DE CONTENIDO 

Medicamento incorrecto 

Potencia incorrecta 

Forma de dosificación incorrecta 

Dosis extra 

Dosis perdida 

Omisión de algún producto 

Medicamento deteriorado 

Otros errores de contenido 

ERROR DE ETIQUETADO 

Nombre incorrecto del paciente 

Nombre incorrecto del medicamento 

Concentración  incorrecta del medicamento 

Cantidad de medicamento incorrecta 

Forma de dosificación incorrecta 

Fecha incorrecta 

Instrucciones incorrectas 

Advertencias adicionales 

Dirección de la farmacia 

Otros errores de etiquetado 

ERROR DE DOCUMENTACIÓN 

Documentación de medicamentos controlados ausente o 
incorrecta 

Otros errores de documentación 

 

4.4.3 Taxonomías de errores de farmacia 

Se identificó una taxonomía para el término “error de farmacia” propuesta por 

Scarsi et al.,182 en el que se relacionan 3 tipos distintos de “errores de farmacia”. Esta 

taxonomía hace referencia únicamente al proceso de uso de los medicamentos. (Tabla 

11) 

Tabla 11. Taxonomía de errores de farmacia según 
Scarsi et al.182 en 2002 

TIPOS DE ERRORES DE FARMACIA 

Recomendación de la dosis inapropiada 

Nivel farmacocinética no evaluado 

Instrucciones en la dispensación incompletas 
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4.4.4 Taxonomías de errores de la historia de la medicación 

Se identificó una taxonomía para el término “error de la historia de la 

medicación” propuesta por Rees et al.,176 en el que se relacionan 7 tipos distintos de 

“error de la historia de la medicación”. Esta taxonomía solo hace referencia al proceso 

de uso de los medicamentos. (Tabla 12) 

Tabla 12. Taxonomía de errores de la historia de la 
medicación según Rees et al.176 en 2007 

TIPOS DE ERRORES DE LA HISTORIA DE LA MEDICACIÓN 

Omisión 

Dosis incorrecta 

Medicamento incorrecto 

Sin dosis 

Error en la pauta de la dosis 

Forma farmacéutica incorrecta 

Contraindicación 

  

4.4.5 Taxonomías de errores de medicación 

Se identificaron 23 taxonomías para el término “error de medicación”. Del total 

de taxonomías, 2 pertenecían a organismos o instituciones sanitarias oficiales 

(NCCMERP173,197,206 y The United States Food and Drug Administration (USFDA)93,207), 

y 21 fueron propuestas por 

autores.56,57,81,82,84,91,93,95,99,103,108,116,120,132,133,137,142,152,156,167,173,184,186,197,198,202,206,2

08 Todas las taxonomías identificadas para los errores de medicación hacían 

referencia al proceso de uso de los medicamentos. Entre todas las taxonomías 

encontradas, de identificaron 100 tipos de “errores de medicación”. El número de tipos 

de errores de medicación por taxonomía estuvieron en un rango de los 5 tipos 

propuesta por la USFDA93,207, y los 46 de Delgado Sánchez et al.108 La clasificación 

con más tipos de “errores de medicación” descritos, es la propuesta por Delgado 

Sánchez et al.108 (46 tipos), seguida de Otero et al.57 en 2008 (37 tipos), Otero et al.56 
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en 2003 (36 tipos), Miller et al.167 (24 tipos), NCCMERP173,197,206 (23 tipos), Jornet 

Montaña et al.142 (22 tipos) y Hughes and Ortiz137 (20 tipos). (Gráfica 3) 

 

 

En cuanto al tipo de error de medicación, los más utilizados en las taxonomías 

(10 tipos o más) fueron: dosis incorrecta (19 veces), vía de administración errónea (19 

veces), omisión de dosis o medicamento (18 veces), medicamento erróneo (16 veces), 

forma farmacéutica errónea (15 veces), hora de administración incorrecta (15 veces), 

paciente equivocado (13 veces), dosis extra (12 veces), interacción medicamento-

medicamento (12 veces), alergia medicamentosa (11 veces), técnica de administración 

incorrecta (11 veces), y frecuencia de administración errónea (10 veces). En la tabla 

13, se describen los tipos de errores de medicación utilizadas por las taxonomías 

identificadas en la literatura. 
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Gráfica 3. Distribución del tipo de errores de medicación por taxonomías 
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Tabla 13. Taxonomías de errores de medicación por tipo. 

TIPOS DE ERRORES DE 
MEDICACIÓN 

AUTORES 

A B C D E F G H I J K L M N O P Q R S T U V W 

Medicamento erróneo                        

Alergia medicamentosa                        

Medicamento no indicado                        

Medicamento contraindicado                        

Medicamento inapropiado                        

Duplicidad terapéutica                        

Medicamento innecesario                        

Transcripción/ dispensación/ 
administración de medicamento 
diferente 

                       

Omisión de dosis o medicamento                        

Falta de prescripción de un 
medicamento necesario 

                       

Omisión en la transcripción                        

Omisión en la dispensación                        

Omisión en la administración                        

Dosis incorrecta                         

Dosis mayor                        

Dosis menor                        

Dosis extra                        

Frecuencia administración errónea                        

Forma farmacéutica errónea                        

Error de preparación / 
manipulación / acondicionamiento 

                       

Técnica de administración 
incorrecta 

                       

Vía administración errónea                        

Velocidad administración errónea                        

Hora administración incorrecta                        

Paciente equivocado                        

Duración tratamiento incorrecta                        

Duración mayor                        

Duración menor                        

Monitorización insuficiente del 
tratamiento 

                       

Falta de revisión clínica                        

Falta controles analíticos                        

Interacción medicamento-
medicamento 

                       

Interacción medicamento-alimento                        

Medicamento deteriorado                        

Incumplimiento                        

Otros                        

Interacción medicamento-
patología 

                       

Error en almacenamiento                        

Mantenimiento de la nutrición 
enteral 

                       

Cálculo erróneo fechas 
administración 

                       

Compatibilidades (Incompatibilidad 
en la forma de prescripción, 
preparación o administración) 

                       

Prescripción incompleta                        

Laboratorio o niveles plasmáticos 
del medicamento 

                       

Omisión vía de administración                        

Medicamento no disponible                        

Retraso evitable en el tratamiento                        

Prescripción incorrecta de la vía                        

Omisión de la frecuencia de 
administración 

                       

Prescripción incorrecta de la pauta                        
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Error de escritura del fármaco                        

Descripción incompleta del fármaco                        

Omisión de la suspensión                        

Pauta de administración errónea                        

Presentación diferente a la pautada                        
 

Tabla 13. Taxonomías de errores de medicación por tipo. (continuación) 

TIPOS DE ERRORES DE 
MEDICACIÓN 

AUTORES 

A B C D E F G H I J K L M N O P Q R S T U V W 

Interpretación incorrecta (en la 
administración) 

 
 

                     

Dosis omitida o ilegible                        

Dosis ambigua o confusa                        

Omisión hora de administración                        

Omisión velocidad/modo 
administración 

 
 

                     

Datos de identificación                        

Omisión de fecha, hora, firma                        

Omisión de datos del medicamento                        

Omisión de datos del paciente                        

Omisión de datos de alergias                        

Omisión de información                        

Órdenes contradictorias                        

Concentración/fuerza errónea                        

Medicamento no autorizado                        

Frecuencia mayor de la correcta                        

Frecuencia menor de la correcta                        

Frecuencia ambigua o confusa                        

Dosis elevada en medicamento con 
margen terapéutico estrecho 

 
 

                     

Falta de tratamiento preventivo                        

Automedicación incorrecta                        

Error de procedimiento                        

Información incompleta del 
paciente 

 
 

                     

Fallo en la comunicación de las 
ordenes de medicamentos 

 
 

                     

Falta de un etiquetado apropiado                        

Factores ambientales                        

Error de administración                        

Error de dispensación                        

Sobredosificación potencial                        

Infradosificación potencial                        

Orden ilegible                        

Frecuencia de administración 
ordenada errónea 

 
 

                     

Registro de administración de un 
medicamento sin orden 

 
 

                     

Orden para un paciente erróneo                        

Duplicidad de dosis administrada                        

Mezcla/medida/preparación 
errónea en la unidad de enfermería 

 
 

                     

Error del dispositivo para la 
administración de un medicamento 

 
 

                     

Error de prescripción                        

Sustitución medicamento errónea                        

Interacción del medicamento con 
otras terapias 

 
 

                     

Fracaso en seguir las políticas de 
actuación 

 
 

                     

Fracaso en seguir instrucciones 
específicas de medicamento 
determinado 

 
 

                     

Sobreutilización de medicamento 
sin beneficio terapéutico 

 
 

                     

Médico prescriptor desconocido o 
identificación del médico 
prescriptor ilegible 

 
 

                     



TÉRMINOS Y TAXONOMÍAS UTILIZADAS EN LA SEGURIDAD DE PACIENTES RELACIONADOS 
CON EL USO DE MEDICAMENTOS 

 

ANTONIO PINTOR MÁRMOL 
 

8080 

80 

Dosis omitida desde la orden                        

Falta o inapropiada indicación                        

Fallo del equipo                        

 Nota: La tabla fue elaborada a partir de la clasificación de tipos de errores de medicación propuesta por Otero et al.56 (en negrita).  
Autores: A=Barker et al.81,93 (2002); B=Bates et al.82 (1999) C=Buckley et al.91 (2007); D=Calabrese et al.95 (2001); E=Cimino et al.99 (2004); F=Corral Baena et al.103 
(2004); G=Delgado Sánchez et al.108 (2005); H=Fanikos et al.116 (2007); I=Fernald et al.198,208 (2004); J=Fortescue et al.120 (2003); K=Hardmeier et al.132 (2004); 
L=Hughes and Ortiz137 (2005); M=Jornet Montaña et al.142 (2004); N=Kopp et al.152 (2006); O=LaPointe and Jollis156 (2003); P=según MEDMARX®84,133,202; Q=Miller et 
al.167 (2006); R=NCCMERP173,197,206 (1998); S=Otero et al.56 (2003); T=Otero et al.57 (2008); U=Schneider et al.184 (1998); V=Slama et al.186 (2005); W=USFDA93,207 

4.4.6 Taxonomías de errores de prescripción 

Se identificaron 6 taxonomías para el término “error de prescripción”, las cuales 

hacen referencia únicamente al proceso de uso de los medicamentos. Del total de 

taxonomías de “errores de prescripción”, una taxonomía fue propuesta por una 

asociación (Dutch Association of Hospital Pharmacists),196 y 5 fueron propuestas por 

autores.106,107,175,182,199  Del total de taxonomías, se identificaron 31 tipos de “errores de 

prescripción”. Las clasificaciones con mayor número de tipos de “errores de 

prescripción” fueron las propuestas por la Dutch Association of Hospital Pharmacists196 

(14 tipos) y por Varkey et al.199 (11 tipos). En la tabla 14, se describen los tipos de 

errores de prescripción utilizadas por las taxonomías identificadas en la literatura. 

Tabla 14. Taxonomías de errores de prescripción por tipo. 

TIPOS DE ERRORES DE 
PRESCRIPCIÓN 

AUTORES 
(Año) 

Dean et al.106 
(2000)† 

Dean et al.107 
(2002)‡ 

Purdy et al.175 
(2000) 

NVZA196  
(2002) 

Scarsi et al.182 
(2002) 

Varkey et al.199 
(2007) 

Errores en toma de decisión       

   Prescripción inapropiada       

   Aspectos farmacéuticos       
Errores en escritura de 
prescripción 

      
Fracaso al comunicar 
información esencial 

      

   Errores de transcripción       
Necesidad de terapia 
farmacológica 

      
Selección de un medicamento 
específico 

      

Selección de la dosis       
Proporcionar instrucciones de 
administración 

      
Proporcionar instrucciones para 
la sustitución del producto 

      

Infradosis       

Sobredosis       

Información omitida       

Interacción medicamentosa     *   
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Duplicidad terapéutica     *   
Discrepancia entre anotaciones 
recogidas por el médico 

      
Sustancia no recogida en el 
formulario 

      

Errores administrativos       

   Generales       

   Paciente       

   Prescriptor       

   Medicamento       

   Forma farmacéutica    
 

  

   Vía de administración      

   Fecha de prescripción       

Errores de dosis       

   Potencia       

   Frecuencia       

   Falta de dosis diaria máxima       

Alergia       

Prescripción ilegible       

Cantidad       

Otros       

* Las interacciones y duplicidades están englobados en un categoría denominada: “errores terapéuticos”. 
† El autor

106
 agrupa distintos escenarios en categorías o tipos, para valorar si son errores de prescripción. 

‡ El autor
107

 clasifica el error de prescripción según la etapa del proceso de prescripción. 
NVZA, Dutch Association of Hospital Pharmacists 

 

4.4.7 Taxonomías de eventos adversos por medicamentos 

Se identificaron 4 taxonomías para el término “eventos adversos por 

medicamentos”, de las cuales, las propuestas por Budnitz et al.,92 Cohen AL et al.,100 y 

Lazarus et al.,157 hacían referencia sólo a los resultados clínicos derivados del uso de 

los medicamentos, y la taxonomía propuesta por Miller GC et al.,166 hacía referencia 

tanto al proceso de uso como a los resultados clínicos derivados del uso de los 

medicamentos. Entre las cuatro taxonomías se identificaron 10 tipos distintos de 

“eventos adversos por medicamentos”. En la tabla 15 se describen las taxonomías de 

“eventos adversos por medicamentos” por tipo. 

Tabla 15. Taxonomías de eventos adversos por medicamentos por tipo. 

TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS POR 
MEDICAMENTOS 

AUTORES 
(Año) 

Budnitz et al.
92

 
(2006) 

Cohen AL et 

al.
100

 
(2008) 

Lazarus et al.
157

 
(2003) 

Miller GC et 

al.
166

  
(2006) 

Tipo A (reacción conocida y     
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evitable) 

Tipo B (reacción alérgica o 
idiosincrásica y no evitable) 

    

Sobredosis * *   

Efecto secundario no farmacológico † †   

Reacción a una vacuna     

Sensibilidad al fármaco     

Interacciones     

Contraindicación     

Error de dispensación     

Otros     
* Sobredosis causadas por exceso de dosis, ingestión no intencionada, o excreción deteriorada 
† Efectos tales como atragantamiento con una píldora o el desarrollo de celulitis en el lugar de la inyección 

 

4.4.8 Taxonomías de eventos adversos por medicamentos 
potenciales 

Se identificó dos taxonomías para el término “evento adverso por 

medicamentos potencial” propuesta por Ito & Yamazumi139 (8 tipos distintos) y 

Sawamura et al.181 (10 tipos distintos). Ambas taxonomías hacen referencia al proceso 

de uso de los medicamentos. En la tabla 16 se describen las taxonomías de “eventos 

adversos por medicamentos potenciales” por tipo. 

Tabla 16. Taxonomía de eventos adversos por medicamentos 
potenciales por tipo. 

TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS POR 
MEDICAMENTOS POTENCIALES 

AUTORES 
(Año) 

Ito & Yamazumi
139

  
(2003) 

Sawamura et al.
181

  
(2005) 

Administración de medicamento 
equivocado 

  

Hora de administración incorrecta   
Dosis perdida   
Dosis incorrecta   
Error de dispensación   
Error de frecuencia de administración   
Interacción entre medicamentos   
Contaminado   

Paciente equivocado   

Desaparición de medicamento   

Cambio a un medicamento erróneo   

 



  Resultados 
 

 

4.4.9 Taxonomías de incidentes 

Se identificaron 2 taxonomías para el término “incidente”, las cuales hacen 

referencia tanto al proceso de uso como a los resultados clínicos derivados del uso de 

los medicamentos.85,161 Entre las dos taxonomías se identificaron 23 tipos de 

“incidentes”: 16 por Bhasale et al.85, y 15 por Malpass et al.161 En la tabla 17 se 

describen las taxonomías de “incidentes” por tipo. 

Tabla 17. Taxonomías de incidentes por tipo. 

TIPOS DE INCIDENTES 

AUTORES 
(Año) 

Bhasale et al.
85

 
(1998) 

Malpass et al.
161

 
(1999) 

Medicamento inapropiado   
Erros de prescripción   

Error de administración   

Dosis inapropiada   

Efecto secundario  * 

Reacción alérgica  * 

Error de dispensación   
Sobredosis   
Sistemas inadecuados   

Omisión del medicamento /rechazo     † 

Interacción   

Incumplimiento   
Cese de la medicación   
Contraindicación   

Tolerancia /dependencia   
Vía administración inapropiada   

Autolesión intencionada   

Infra dosis   

Retraso en la administración   

solicitud, almacenamiento y 
desperdicio de medicamentos 

 
 

Administración prematura   

Error de paciente   

Error de formulación (preparación)   

* Efecto secundario y reacción alérgica fueron considerados por los autores
161

 en un 

único tipo de incidente: “problema durante el uso terapéutico”. 

† Los autores
161

 no incluyen el rechazo 
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4.4.10 Taxonomías de problemas relacionados con medicamentos 

Se identificaron 19 taxonomías para el término “problema relacionado con el 

medicamento”. Del total de taxonomías, 2 pertenecían a sociedades científicas o 

grupos de expertos (American Society of Health-System Pharmacists197 y 

PCNE63,86,155,197), y 17 fueron propuestas por autores.34,63,74,76,79,80,86–

88,98,102,104,110,111,113,114,117,127,153,170,171,183,197,200 Las taxonomías o clasificaciones de 

“problemas relacionados con medicamentos” fueron las que mayor diversidad tuvieron 

en cuanto a hacer referencia al proceso, al resultado clínico o a ambos.  

Entre todas las taxonomías encontradas, de identificaron 75 tipos distintos de 

“problemas relacionados con medicamentos”: 46 tipos hacían referencia al proceso de 

uso del medicamento; 15 tipos hacían referencia al resultado clínico derivado del uso 

del medicamento; y 13 tipos hacían referencia tanto al proceso como al resultado de 

uso del medicamento. Además, un tipo denominado “Otros” no se clasificó en ninguna 

de las anteriores categorías. El número de tipos de “problemas relacionados con los 

medicamentos” por taxonomía estuvieron en un rango entre los 6 tipos de Granada-

I,79,114Granada-II,34,63,80,86,104,117,197 Granada-III (para el término RNM),102 PCNE (v4.0 y 

v5.0)63,86,155,197 y PI-Doc,183,197 y los 18 de Krska et al.153 La clasificación con más tipos 

de “problemas relacionados con el medicamentos” descritos, es la propuesta por Krska 

et al.153 (18 tipos), seguida de Granada-III (para el término PRM)102 (14 tipos) y 

Westerlund et al.200
 (14 tipos). (Gráfica 4) 



  Resultados 
 

 

 

 

En cuanto al tipo de “problemas relacionados con el medicamento”, los más utilizados 

en las distintas taxonomías fueron: “incumplimiento (real)” (7 veces) como tipo de PRM 

que hace referencia al proceso de uso del medicamento; “indicación no tratada” como 

tipo de PRM que hace referencia al resultado clínico derivado del uso del 

medicamento; y “Interacciones” como tipo de PRM que hace referencia tanto al 

proceso como al resultado del uso del medicamento. En la tabla 18, se describen los 

tipos de “problemas relacionados con el medicamento” utilizadas por las taxonomías 

identificadas en la literatura.  
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Gráfica 4. Distribución del tipo de problemas relacionados con medicamentos por taxonomías. 
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Tabla 18. Taxonomías de problemas relacionados con los medicamentos por tipo. 

TIPOS DE PROBLEMAS 
RELACIONADOS CON LOS 

MEDICAMENTOS 

AUTOR 
TÉRMINO UTILIZADO 

A B C D E F G H I J K L M N O P Q R 
PRT PRM PTF PRM PRM PRM PTF PRM PRM PTF PRM RNM AAF PRMC PRM PRM PRM PRM PRM 

P
R

O
C

ES
O

 

Selección inapropiada del 
medicamento 

                   

Infradosificación                    

Fracaso al recibir el 
medicamento 

                   

Sobredosificación                    

Interacciones                    

Medicamento usado sin 
indicación 

                   

Objetivo confuso del 
medicamento 

                  

Infrautilización                   

Uso excesivo                   

Otro problema con la dosis                   

Duplicidad                   

Interacción medicamentosa                   

Dificultad para tragar 
comprimido 

                  

Dificultad para abrir el 
recipiente 

                  

Otros problemas de práctica                   

Deficiencias lingüísticas                    

Error de prescripción                    

Otros PRMs                   

Problema de dosis                    

Problema con el 
uso/administración del 
medicamento 

                   

RAM potencial                    

Administración inapropiada 
de un medicamento 

                   

Aspectos económicos                    

Cumplimiento (potencial)                    

Cumplimiento (real)                    

Educación (Conocimiento 
inapropiado) 

                   

Repetición de la prescripción                    

Aspectos relacionados con la 
monitorización 

                   

Interacción potencial 
medicamento-patología 

                   

Medicamento caducado                    

Duración de la terapia                    

Dosis, forma de dosificación, 
pauta, vía de administración 
o forma de administración 
inapropiada 

                   

Medicamento prescrito para 
el cual el paciente es alérgico 

                   

Interferencia en la terapia 
farmacológica por el uso del 
medicamento de forma 
recreativa o social 

                   

Contraindicación                   

Administración/formulación 
inadecuada 

                   

Dosis/pauta inadecuada                    

Error médico de registro                    

Discusión de terapia                    

Medicamento inadecuado/                    



  Resultados 
 

 

Incumplimiento terapéutico 

Características personales                    

Conservación inadecuada                    
 

 

 

 

Tabla 18. Taxonomías de problemas relacionados con los medicamentos por tipo (continuación) 

TIPOS DE PROBLEMAS 
RELACIONADOS CON LOS 

MEDICAMENTOS 

AUTOR 
TÉRMINO UTILIZADO 

A B C D E F G H I J K L M N O P Q R 
PRT PRM PTF PRM PRM PRM PTF PRM PRM PTF PRM RNM AAF PRMC PRM PRM PRM PRM PRT 

P
R

O
C

ES
O

 

Errores en la dispensación                    

Otros problemas de salud que 
afectan al tratamiento 

                   

Problema de salud 
insuficientemente tratado 

                   

Búsqueda de literatura (ej. 
Evaluar un regimen específico 
o busqueda de una posible 
RAM) 

                   

R
ES

U
LT

A
D

O
 

Indicación no tratada                    

RAM                   

Fracaso terapéutico                   

Efecto secundario                    

Efecto de  medicamento 
innecesario 

                   

Inefectividad no cuantitativa                    

Inefectividad cuantitativa                    

Inseguridad no cuantitativa                    

Inseguridad cuantitativa                    

Interacción entre 
medicamentos sospechosa 

                   

Evento adverso por 
medicamentos actual 

                   

Interacciones reales 
clínicamente significativa 

                   

Varios (en relación a la 
efectividad) 

                   

RAM; Efecto secundarios; 
Interacciones 
medicamentosas 

                   

Error al recibir el 
medicamento 

                   

P
R

O
C

ES
O

 Y
 R

ES
U

LT
A

D
O

 

Selección inapropiada del 
medicamento 

                   

Dosis subterapéutica                    

Fracaso al recibir el 
medicamento 

                   

Sobredosificación                    

Interacciones                    

Medicamento usado sin 
indicación 

                   

Necesidad de tratamiento                    

RAM                    

Terapia potencialmente 
inefectiva 

                   

Dosis no óptima                    

No necesidad de más 
medicamento 

                   

Varios                    

EAM potencial y real                    

Otros                    

PRT, Problema relacionado con el tratamiento; PRM, Problema relacionados con el medicamento; PTF, Problema con la terapia farmacológica; RNM, Resultados 
negativos asociados a la medicación; ARAF, Aspectos (o términos) con la atención farmacéutica; PRMC, Problema relacionado con el medicamento clínico; PCNE, 
Pharmaceutical care network europe 
Autores: A=AbuRuz et al.74 (2006); B=Apoteket AB86 (2001); C= American Society of Health-System Pharmacists 197 (1996); D=Blix et al.87 (2006); E=Blix et al.88 (2006); 
F=Cerulli & Malone98 (1999); G=Cipolle et al.63,76,86,113,197 (1998);H=Gorgas Torner MQ et al.127 (2008); I=Granada-I79,114 (1999); J=Granada-II34,63,80,86,104,117,197 (2002); 
K=Granada-III102 (2007); L=Krska J et al.153,197 (2002); M=Mackie CA197 (2002); N=PCNE (v4.0 y v.5.0)63,86,155,197 desde 1999; O= PI-Doc183,197 (2002); P= Strand LM et 
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al.110,111,170,197 (1990); Q= Westerlund T et al.63,171,200 (1999); R= Westerlund T197 (2002) 

 

4.4.11 Taxonomías de reacciones adversas por medicamentos 

Se identificaron 6 taxonomías para el término “reacción adversa por 

medicamentos”, las cuales todas hacían referencia a los resultados clínicos derivados 

del uso de los medicamentos. Todas las taxonomías de “reacciones adversas por 

medicamentos” fueron propuestas por autores.69,89,103,147,173,191,201 Del total de 

taxonomías, se identificaron 8 tipos de “reacciones adversas por medicamentos”. La 

clasificación con mayor número de tipos de “reacciones adversas” fue la propuestas 

por Edwards & Aronson69 (6 tipos). Los tipos A y B de “reacciones adversas por 

medicamentos fueron utilizadas en todas las clasificaciones. (Tabla 19) 

Tabla 19. Taxonomías de reacciones adversas por medicamentos. 

TIPOS DE RAM 
Característica de la 

RAM 

AUTORES 
(Año) 

Brown & 
Landry89 
(2001) 

Edwards 
& 

Aronson69 
(2000) 

Philips et 

al.173 
(2001) 

Rawlins & 
Thompson103,147 

(1977) 

Rawlins & 
Thompson201 

(1991) 

Temple 
et al.191 
(2004) 

Tipo A 
(Augmented) 

• Predecibles 

• Dosis dependientes 

• Relacionada con 
acción farmacológica 

• Exageración del 
efecto 

• Baja mortalidad 

      

Tipo B (Bizarre) 

• Impredecibles 

• No dosis 
dependientes 

• No relación con 
acción farmacológica 

• Alta mortalidad 

• Reacciones 
idiosincrásicas e 
inmunológicas 

*      

Tipo C (Chronic) 

• Relacionado con la 
dosis y el tiempo 

• Relacionado con la 
dosis acumulada  

      

Tipo D (Delayed) 

• Relacionado con el 
tiempo 

• Reacción 
teratogénica o 
carciogénica 

      

Tipo E  
(End of use) 

• Relacionado con la 
retirada 

      

Tipo F (Failure) 
• Inesperado fallo de 

la terapia 

• A menudo causado 
      



  Resultados 
 

 

por interacciones 

Interacciones 
medicamentosas 

       

Sobredosis 
intencionada y 
no intencionada 

• Incluye aquellas por 
errores de 
prescripción 

      

RAM, reacción adversa por medicamentos 
* Brown & Landry89 incluyen en las reacciones tipo B aquellas producidas por teratogénesis y carcinogénesis. 
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4.5 Resultados de los estudios sobre términos de seguridad 
del paciente relacionados con el uso de medicamentos 

Se encontraron 74 estudios que aportaban datos de prevalencia y/o incidencia 

de términos SPUM en distintos ámbitos y poblaciones de estudio. De los estudios que 

aportaban resultados de términos SPUM que hacían referencia al proceso de uso de 

los medicamentos, se describieron resultados de 7 términos. Entre los estudios que 

aportaban resultados de términos SPUM que hacían referencia a resultados clínicos 

derivados del uso de medicamentos, se hallaron resultados de 14 términos. 

Finalmente, entre los estudios que aportaban resultados de términos SPUM que 

hacían referencia tanto al proceso de uso, como al resultado clínico derivado del uso 

de medicamentos, se encontraron resultados de 7 términos. (Tabla 20) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  Resultados 
 

 

 

Tabla 20. Características generales de los estudios según los términos SPUM medidos que hacían 
referencia al proceso de uso y/o al resultado clínico derivado del uso de los medicamentos 

CATEGORÍA DEL 
TÉRMINO SPUM 

QUE MIDE EL 
ESTUDIO 

Nº 
ESTUDIOS 

TÉRMINOS SPUM IDENTIFICADOS ÁMBITO 

Proceso  31* Casi error Farmacia comunitaria
78

 
Error Atención primaria

179
 y Hospital

180
 

Error de administración Hospital
196

 
Error de dispensación Farmacia comunitaria

78
 y Hospital

83
 

EM Hospital
76,81,82,91,95,96,108,109,116,120,124,125,140,142,1

48,152,156,184,186
  

EM grave Hospital
82

 
Error de prescripción Atención primaria

199
 y Hospital

99,107,159,175,196
  

  EAM potencial Hospital
82,119,120,124,139,148

 

Resultado  34*  Complicaciones con medicamentos Atención primaria
123

 

EA Hospital
21,77,193

 

EAM Atención primaria
130,204

 y Hospital
28,37,82,90–

92,100,101,103,112,119,132,148,157,158,185,194
 

EAM asociado a error Hospital
132

 

EAM grave Hospital
90

 

EAM no prevenible Hospital
28,148

 

Evento posiblemente relacionado 
con el medicamento 

Hospital
35

 

EAM prevenible Atención primaria
130

 y Hospital
28,82,119,148

 

EAM que provoca hospitalización Hospital
185

 

Fallos de la farmacoterapia Hospital
37

 

PRM Hospital
34

 

RAM Hospital
39,90,116,121,132,140,143,163,187,191

 

RAM clínicamente relevante Hospital
35

 

RAM relacionadas con una 
hospitalización 

Hospital
94

 

Proceso y 
resultado clínico 

14* Error potencialmente dañino Hospital
120

 

EA Hospital
140

 

EAM Atención primaria
166

 y Hospital
116

 

EAM grave Hospital
82

 

Incidente de seguridad del paciente Agencia de seguridad del paciente
192

 

MRM Hospital
135

 

PRM Farmacia comunitaria
171,200

 y 
Hospital

88,98,110,111,155
  

*Estudios pueden estar en más de una categoría según el término SPUM que miden 

EM= error de medicación; EA= evento adverso; EAM= evento adverso por medicamentos; MRM= morbilidad relacionada con 
medicamentos; PRM= problema relacionado con medicamentos; RAM= reacción adversa a medicamentos; SPUM= seguridad del 
paciente relaciona con el uso de medicamentos 
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4.6 Resultados  de los estudios de términos SPUM que hacen 
referencia al proceso de uso de los medicamentos 

Se encontraron treinta y un estudios con resultados de términos SPUM que 

hacían referencia al proceso de uso de los medicamentos, veintiocho de los cuales se 

realizaron en medio hospitalario: quince estudios se realizaron en 

EEUU,81,82,91,95,99,116,120,124,140,148,152,156,159,175,180 seis en España,76,96,108,109,125,142 dos en 

Reino Unido,83,107 uno en Canadá,119 uno en Francia,186 uno en Holanda,196 uno en 

Japón,139 y uno en Suiza.184  

Los estudios extrahospitalarios se realizaron, uno en Reino Unido179 y otro en EEUU199 

a nivel de atención primaria, y uno en Reino Unido78 realizado en farmacias 

comunitarias. (Tabla 21) 

4.6.1 Ámbito hospitalario 

4.6.1.1 Errores de medicación 

Diecinueve estudios reportaron resultados de errores de medicación (EM) en el 

ámbito hospitalario, siendo dispares los resultados entre los estudios dependiendo 

fundamentalmente del servicio hospitalario, la población estudiada, etapa del proceso 

donde ocurre el error, definición operacional de la variable, y unidad de análisis 

utilizada.  

Hay que destacar que existen multitud de unidades de análisis para medir la 

frecuencia de los EM, identificando hasta 4 unidades de análisis distintas, resultando 

difícil la comparación entre los estudios. De esta manera, la frecuencia de EM fue de 

5,7% de las prescripciones (rango 1,4-27,6%; n=8),82,91,108,120,124,125,148,186 19,4% de las 

dosis administradas (rango 0,3-26,9; n=6),81,91,95,109,152,184 23,1% de pacientes (rango 

1,2-67,3; n=4),76,109,120,140 o 8,6 por 100 pacientes-día (rango 0,2-31,1; n=4).82,116,148,180 

En la figura 5 se muestran las frecuencias de EM por cada unidad de análisis, 
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pudiéndose observar que los datos medidos por % de prescripciones ofrecieron datos 

más similares y consistentes.  

  

 

No hubo datos suficientes para comparar estadísticamente la variabilidad de 

los resultados por definición de la variable y métodos utilizados. No obstante, podemos 

observar en general que los estudios que utilizaron métodos de notificación 

espontanea o revisión de historias clínicas, detectaron frecuencias más bajas cuando 

la frecuencia de los EM se expresó como % de dosis administradas,109 % de 

pacientes109,140 y número por 100 pacientes-dia.116,180 En el caso de los resultados 

expresados como % de prescripciones, los estudios que quedaron por debajo de 

primer cuartil podría deberse a que sólo detectaron los errores en etapas concretas del 

proceso de uso del medicamento;124,125 los estudios con valores por encima del tercer 

Figura 5. Frecuencia de los errores de medicación según unidad de análisis expresada en  
el estudio 
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cuartil pudieron deberse a la detección del error en muestras pequeñas (275 y 357 

prescripciones analizadas).91,186   

En relación a la variable utilizada, mayoritariamente los estudios establecieron las 

siguientes definiciones para el EM: 8 estudios utilizaron la definición focalizada en las 

etapas del proceso de uso del medicamento82,91,120,124,140,148,152,156 (“cualquier error en la 

prescripción, transcripción, dispensación, administración o monitorización”), y 7 

estudios utilizaron la definición propuesta por la NCCMERP.76,95,96,108,109,125,142 El único 

estudio que definió el EM como “cualquier discrepancia entre prescripción médica y la 

dosis administrada” realizado por Barker et al.81 encontró un 19% de EM sobre todas 

las dosis administradas en 24 hospitales. 

Además, la gravedad de los EM fueron medidos en el estudio de Bates et al.82 el cual 

detectó 0,4% de “EM graves” (2,4 errores por 100 pacientes-día), considerados estos 

como aquellos errores que llegaron a causar daño o que potencialmente podían 

causarlo. 

Dependiendo del servicio hospitalario y características de la población estudiada, 

encontramos resultados dispares (tabla 21), siendo la población pediátrica91,120,148,180,184 

hospitalizada y los servicios de UCI,91,95,152,184 oncología109,124,125,186 y cardiología116,156 

los de mayor interés para conocer la magnitud de los EM.  

Finalmente, aunque las taxonomías utilizadas por los autores fueron distintas las 

frecuencias de los tipos de EM que se encontraron en la mayoría de los estudios (más 

de 5 estudios) fueron dosis errónea (27,1%, rango 5,4-73%; 

n=16),76,81,82,91,95,96,108,109,116,120,125,148,152,156,184,186 omisión de dosis o medicamento 

(12,8%, rango 3,2-32,2%; n=13),76,81,91,95,108,109,116,120,125,152,156,184,186 hora de 

administración errónea (11,7%; rango 0,9-42,8%; n=8),81,82,91,95,116,152,184,186 frecuencia 

de administración errónea (9,6%, rango 2,3-29,7%; n=9),82,96,108,109,116,120,125,148,186 

medicamento erróneo (7,7%, rango 0,6-36%; n=12),76,82,91,95,108,109,116,125,148,152,156,186 y 

vía de administración errónea (1,6%, rango 0,6-18%; 

n=12).76,81,82,108,109,116,120,125,148,152,184,186   
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4.6.1.2 Eventos adversos por medicamentos potenciales 

Seis estudios determinaron la magnitud de los eventos adversos por 

medicamentos (EAM) potenciales. Los datos de EAM potenciales fueron más 

consistentes que para los EM. De esta manera las frecuencia de EAM potencial según 

la unidad de análisis utilizada fue de 1,1% de las prescripciones (rango 0,3-2,3%; 

n=4),82,120,124,148 o 2,3 por 100 pacientes-día (rango 0,1-2,9 por 100 pacientes-día; 

n=4).82,119,139,148 En este último caso, el valor que quedó por debajo del primer cuartil 

(0,1 por pacientes-día)139 utilizó únicamente la notificación espontánea como método 

de detección de EAM potencial. No hubo datos suficientes para poder contrastar 

estadísticamente los resultados por método y definición de la variable utilizada.  

Según el servicio hospitalario y características de la población, un 1,1% de las 

prescripciones de pacientes pediátricos hospitalizados120,148 fueron considerados como 

EAM potenciales, algo similar al encontrado sobre población general hospitalizada 

(0,3%);82 un estudio realizado en Canadá119 determinó la densidad de incidencia de 

EAM potenciales en pacientes hospitalizados, obteniendo 2,4 EAM potenciales por 

100 pacientes-día, similar a los 2,1 por 100 pacientes-día encontrados en el estudio de 

Bates et al.,82 pero algo superior al 0,1 por 100 pacientes-día detectados en el estudio 

japonés de Ito & Yamazumi139 sobre población psiquiátrica. 

4.6.1.3 Errores de administración 

Sólo el estudio holandés de van Gijssel-Wiersma,196 proporcionó datos de 

errores de administración, ascendiendo a 10,5% los errores detectados previos a una 

intervención. 
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4.6.1.4 Errores de prescripción 

Hubo cinco estudios99,107,159,175,196 que determinaron la magnitud de “errores de 

prescripción” en el ámbito hospitalario. La frecuencia de “errores de prescripción” 

según el porcentaje de prescripciones estudiadas fue de 20,3% (rango 1,5-27,1; 

n=3).99,107,196  

El estudio de Lesar et al.159 fue el único en obtener datos de densidad de incidencia 

detectando 0,2 errores de prescripción por 100 pacientes-día aunque sólo tuvieron en 

cuenta aquellos errores relacionados con la forma de dosificación.  

Todos los estudios utilizaron el seguimiento de pacientes como método de detección. 

Cada autor utilizó su propia definición operacional de “error de prescripción”, pudiendo 

este haber contribuido a la variabilidad de los resultados. (tabla 21)  

4.6.1.5 Errores de dispensación 

Finalmente, un estudio realizado en Reino Unido83 determinó la dimensión de 

los errores de dispensación por parte del farmacéutico, obteniéndose 2,7% de errores 

de las prescripciones dispensadas. 

4.6.2 Ámbito Extrahospitalario 

Los dos estudios realizados en atención primaria midieron prevalencia de 

errores  relacionados con la prescripción, donde tuvieron resultados dispares y no 

comparables debidos, principalmente, a que tuvieron unidad de análisis distintos. Así, 

el estudio realizado en Reino Unido,179 detectó 3,2% de errores relacionados con la 

prescripción del total de citas atendidas, mientras que el estudio norteamericano199 

obtuvo un 6,2% de errores de las prescripciones sobre el total de prescripciones de 

pacientes ambulatorios. 

El único estudio realizado en farmacia comunitaria, se realizó en el Reino Unido 

detectando 0,2% de “casi errores” del total de las prescripciones y 0,04% de “errores 
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de dispensación”, siendo este último dato más bajo que el obtenido en el estudio 

hospitalario.78  

En la tabla 21 se detallan las características, definiciones de términos y principales 

resultados de los estudios que median la magnitud de los términos SPUM que hacen 

referencia al proceso de uso de los medicamentos. (Para la mejor comparación de los 

resultados, se utilizó el término “prescripción” en aquellos estudios donde se hacía 

referencia a “ordenes médicas”.) 
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Tabla 21. Principales características y resultados  de los estudios encontrados en la revisión de términos SPUM que hacen referencia al proceso 

de uso 

 

Autor 
(Año) 

País Ámbito Población Métodos Término y definición SPUM Etapa Principal Resultado 
EM más frecuentes 

(%)* 

Anoz Jimenez 
et al.76 
(2004) 

España Hospital 
(Nutrición 

enteral total) 

n=49 pacientes Prospectivo 
Revisión tratamiento + 
revisión historias 
clínicas durante 6 
meses 
Entrevista paciente y/o 
cuidador 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Actuaciones prevenibles que pueden causar daños al 
paciente o dar lugar a una utilización inapropiada de los 
medicamentos cuando éstos están bajo el control de los 

profesionales sanitarios, paciente o consumidor) 

P,T,D,A,M 67,3% de 
pacientes 

(1 por paciente cada 5 
días de tratamiento)  

 
 

Dosis errónea 73; 
duración tratamiento 

errónea 14,3; 
medicamento 

inadecuado 7,9 
 

Ashcroft et 

al.78 

(2005) 

Reino 
Unido 

Farmacia 
comunitaria 

n= 125.395 
prescripciones 
dispensadas 
n(Farmacia 

comunitaria)=35 

Prospectivo 
Registro de incidentes 
de dispensación 
(Seguimiento de 
pacientes) 

Casi error 
 

(Cualquier incidente detectado antes de que el 
medicamento fuese dispensado al paciente) 

D 0,22% de 
prescripciones 

 

Error de dispensación 
 

(Incidentes detectados después de que el paciente haya 
retirado su medicamento) 

0,04% de 
prescripciones 

 

Barker et al.
81 

(2002) 
EEUU Hospital y 

Centro de 
enfermería 

especializada 

n=3.215 dosis 
administradas (OE) 

n(Hospital)=24 
n(Centro)=12 

Prospectivo 
Observación de la 
administración de 
medicamento por 
enfermería 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Discrepancia entre la dosis prescrita y la dosis 
administrada a un determinado paciente) 

T,D,A 19%  dosis 
administradas 

 
 

Hora de 
administración 

errónea 42,8; omisión 
de dosis 32,2; dosis 

errónea 17 

Bates et al.82 
(1999) 

EEUU Hospital n=10.070 
prescripciones 

n=1.704 
pacientes/día 

n=379 pacientes 

Prospectivo 
Informes de farmacia 
Revisión de 
tratamiento 
Revisión historias 
clínicas 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Errores en el proceso de prescripción, dispensación, o 
administración de un medicamento, independientemente 
de si se produjo finalmente algún daño o existía potencial 

para causar daño) 

P,T,D,A 5,3% de 
prescripciones 
(31,1 por 100 
pacientes-día) 

 
(Nota: Dato anterior a 

una intervención) 

Dosis errónea 33,5; 
frecuencia de 

administración 
errónea 17,8; vía 
administración 
errónea 10,3 

EM grave 
 

(Errores que o bien tenían el potencial para causar daño o 
realmente dio lugar a una eventos adversos por 

0,4% de 
prescripciones 

(2,4 por 100 
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medicamentos) pacientes-día) 

(Nota: Dato anterior a 
una intervención) 

EAM potencial 
 

(Errores con el potencial para causar daño que no 
resultan en lesión. Estos incluyen los errores que fueron 
interceptados antes de que el medicamento alcance al 

paciente y los errores no interceptados, que alcanzan al 
paciente pero no causa daños) 

0,3% 
(2,1 por 100 

pacientes-día) 

 
(Nota: Dato anterior a 

una intervención) 

 

Beso et al.83 

(2005) 
Reino 
Unido 

Hospital 
(Farmacia) 

n=4.849 
prescripciones 
dispensadas 

Prospectivo 
Análisis de registro de 
errores 
Entrevista a 
farmacéuticos 
(Seguimiento de 
pacientes) 

Error de dispensación 
 

(Desviación en la interpretación de una prescripción 
escrita u orden médica, incluyendo modificaciones 

realizadas en la prescripción realizadas por el 
farmacéutico tras haber contactado con el médico o 
modificaciones realizadas de acuerdo a la política de 

actuación de la farmacia) 

D 2,7% de 
prescripciones 

 

Buckley et 

al.91 
(2007) 

EEUU Hospital  
(UCI 

pediátrica) 

n=357 
prescripciones 

Prospectivo 
Observación de 
administración de 
medicamentos por 
enfermería 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Errores en el proceso de uso de un medicamento, 
independientemente de si se produjo finalmente algún 
daño o existía potencial para causar daño. Este tipo de 
errores pueden ocurrir a cualquier etapa del proceso de 

prescripción, dispensación o administración) 

P,T,D,A 14,6% de 
prescripciones 
(19,8% de dosis 
administradas) 

 

Dosis errónea 26,2; 
omisión de dosis 19; 

hora de administración 
errónea 16,7 

Calabrese et 

al.95 

(2001) 

EEUU Hospital 
(UCI) 

n= 5.744 
observaciones 

n(paciente)=851 
n(hospital)=5 

Prospectivo 
Recogida de datos 
durante 3 meses.  
Se realizó 2 
observaciones/día 
(Seguimiento de 
pacientes) 
 

EM 
 

(Cualquier evento prevenible que puede causar o llevar a 
un uso inapropiado de la medicación, o daño en el 

paciente, mientras el medicamento está bajo el control de 
un profesional sanitario, del paciente, o del consumidor) 

A 3,2% de 
observaciones 

Velocidad de infusión 
errónea 40,1; omisión 
de dosis 14,4; hora  de 

administración 
errónea 13,9 

Calderón 
Hernanz et 

al.
96 

(2004) 

España Hospital 
(VIH 

ambulatorios) 

n=513 pacientes Retrospectivo 
Revisión de fichas de 
seguimiento 
farmacoterapéutico 
(Revisión de historias) 

EM 
 

(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) 

A 0,3 por 100 
pacientes y mes 

 
 

Dosis errónea 62,5; 
monitorización 
insuficiente 25; 
frecuencia de 

administración 
errónea 7,5 
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Cimino et 

al.99 

(2004) 

EEUU Hospital 
(UCI 

pediátrica) 

n=12.026 
prescripciones 
n(hospital)=9 

Prospectivo 
Cuestionario diseñado 
para el estudio 
(Seguimiento de 
pacientes) 

Error de prescripción 

(Selección incorrecta del medicamento, dosis, forma 
farmacéutica, cantidad, vía de administración, tasa de 

administración, o instrucciones de uso de un 
medicamento ordenado o autorizado por un médico; 

prescripciones u órdenes médicas ilegibles que 
provocaron algún error que alcanzó al paciente; uso de 

nomenclaturas o abreviaciones no estándares) 

P 27,1% de 
prescripciones 

(Nota: Dato anterior a 
una intervención) 

 

Dean et al.107 

(2002) 
Reino 
Unido 

Hospital n=36.168 
prescripciones 

Revisión de registro de 
prescripción durante 4 
semanas 
(Seguimiento de 
pacientes) 

Error de prescripción 
 

(Decisión para prescribir errónea, o error en el proceso de 
escritura de una prescripción que resulta en una 
reducción no intencionada y significativa de la 

probabilidad de que el tratamiento sea oportuno y 
efectivo, o que aumente el riesgo de daño para el 

paciente, cuando es comparado con la práctica habitual) 

P 1,5% de 
prescripciones 

 

Delgado 
Sánchez et 

al.108 
(2005) 

España Hospital n=18.539 
prescripciones 

Prospectivo 
Revisión órdenes 
médicas 
(Revisión de historias) 

EM 
 

(Cualquier incidente prevenible que pueda causar daño o 
no al paciente, o dar lugar a una utilización inapropiada 
de los medicamentos, cuando estos están bajo el control 

de los profesionales sanitarios o del paciente o 
consumidor) 

P,T,D 8,5% de 
prescripciones 

(Nota: Dato anterior a 
una intervención) 

Frecuencia y hora de 
administración 22,3; 

omisión medicamento 
necesario 11,7; 

duración tratamiento 
10,8 

Díaz-Carrasco 
et al.

109 

(2007) 

España Hospital 
(Onco-

hematología) 

n=43.188 dosis 
administradas 

n(pacientes)=3.959 

Retrospectivo 
Revisión de 
prescripciones 
registradas 
(Revisión de historias) 

EM 
 

(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) 

P 0,3% de dosis 
administradas 

(3,4% pacientes) 
 

Dosis errónea 38,5; 
omisión dosis 21,5; 

medicamento 
incorrecto 11,1 

Fanikos et 

al.116 
(2007) 

EEUU Hospital 
(Cardiología) 

n=28.687 
pacientes 
n=174.582 

pacientes-día 

Retrospectivo 
Revisión registro de 
notificación voluntaria 
(Notificación 
espontánea) 

EM 
 

(Evento que provocó un uso inadecuado del medicamento 
o causó un daño en el paciente) 

P,T,D,A,M 0,2 por 100 
pacientes-día 

frecuencia de ad 
ministración errónea 
29,7; dosis errónea 
13,9; omisión dosis 

12,8 

Forster et 

al.119 
(2004) 

Canadá Hospital n=543 pacientes-
día de observación 

Prospectivo 
Entrevistas al personal 
sanitario + Revisión de 
historias clínicas + 
Revisión de informes 

EAM potencial 
 

(Cualquier error que podría haber llevado a un daño si el 
error no hubiera sido detectado y corregido) 

 

-- 2,4 por 100 
pacientes-día 
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espontáneos, durante 
29 días 
(Seguimiento de 
pacientes) 

 

Fortescue et 

al.
120 

(2003) 

EEUU Hospital 
(Pediatría) 

n=10.778 
prescripciones 

n(paciente)=1.020 
n(hospital)=2 

Prospectivo 
Revisión de ordenes 
médicas y registro de 
administración+ 
evaluación de error y 
evento 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Cualquier error en orden médica (prescripción) 
transcripción, dispensación, administración o 

monitorización) 

P,T,D,A,M 5,7% de 
prescripciones 

(42,9% pacientes) 

Dosis errónea 28,4; vía 
de administración 

errónea 17,7; error de 
transcripción 15,9 

EAM potencial 
 

(Error de medicación con potencial significativo para 
hacer daño al paciente y que puede ser interceptado 

antes de alcanzar al paciente) 

1,1% de 
prescripciones 

 

Gandhi et 

al.
124 

(2005) 

EEUU Centro 
oncológico 

n=10.112 
prescripciones 

n(paciente)=1.606 

Prospectivo 
Revisión de ordenes 
médicas + revisión de 
historias 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Cualquier error cometido en el proceso de medicación, 
incluyendo las etapas de: orden, dispensación, 

transcripción, administración y monitorización, incluso si 
el error fue interceptado y corregido antes de alcanzar al 

paciente) 

P,D,A 
T?,M? 

3% de 
prescripciones 

no especificado 

EAM potencial 
 

(Error de medicación con potencial para causar daño) 

2,3% de 
prescripciones 

 

Garzás-
Martín de 
Almagro et 

al.125 

(2008) 

España Hospital 
(Onco-

hematología) 

n=6.741 
prescripciones 

n(oportunidades 
de error)=74.151 
n(paciente)=252 

Prospectivo 
Revisión de ordenes de 
tratamiento + 
entrevista con 
prescriptor 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Cualquier incidente prevenible que puede causar daño al 
paciente o dar lugar a una utilización inapropiada de los 

medicamentos) 

P 
 

1,4% de 
prescripciones 

(0,1% por 
oportunidades de 

error) 

dosis errónea 28,3; 
duración del 

tratamiento 21,7; 
volumen 14,1 

Ito & 
Yamazumi139 

(2003) 

Japón Hospital 
(Psiquiatría) 

n=278.520  
pacientes-día 
n(hospital)=44 

Prospectivo 
Análisis de sistema de 
notificación de 
incidentes 
(Notificación 
espontánea) 

EAM potencial 
 

(Cualquier incidente que potencialmente podría ser 
perjudicial para el paciente, tanto si es interceptado antes 

de ser perjudicial como si no es interceptado) 

-- 0,1 por 100 
pacientes-día 

 

Johnston et 

al.140 
EEUU Hospital n=60.313 

pacientes 
Retrospectivo 
Evaluación de registro 

EM 
 

P,D,A,M 1,2% de pacientes no especificado 
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(2006) notificación 
(Notificación 
espontánea) 

(Errores en prescripción, dispensación, administración o 
monitorización de la farmacoterapia) 

Jornet 
Montaña et 

al.77 

(2004) 

España Hospital n=47.992 
oportunidades de 

error 

Prospectivo 
Revisión de ordenes 
médicas + revisión 
unidosis + Sistema de 
notificación voluntaria 
y anónima 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Cualquier incidente previsible que puede causar daño al 
paciente o dar lugar a una utilización inapropiada de los 
medicamentos, cuando estos están bajo el control de los 
profesionales sanitarios o del paciente o del consumidor)  

P,T,D,A 0,8% de 
oportunidades de 

error 
(0,3 por paciente 

y día) 

no especificado 

Kaushal et 

al.148 

(2001) 

EEUU Hospital 
(Pediatría) 

n=10.778 
prescripciones 
n(hospital)=2 

Prospectivo 
Revisión de historia 
clínica, hoja de pedido 
de medicamentos y 
registro administración 
de medicamentos 
durante 36 días 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Errores en la prescripción, transcripción, dispensación, 
administración o monitorización) 

P,T,D,A,M 5,7%  de 
prescripciones 
(15,7 por 100 
pacientes-día) 

Dosis errónea 28; vía 
de administración 

errónea 18; error en la 
transcripción 14 

EAM potencial 
 

(Error de medicación con potencial significativo para 
hacer daño al paciente y que puede ser interceptado 

antes de alcanzar al paciente) 

1,1% de 
prescripciones  

(2,9 por 100 
pacientes-día) 

 

Kopp et al.152 
(2006) 

EEUU Hospital 
(UCI) 

n=645 dosis 
administradas 

Prospectivo 
Observación de 
administración de 
medicamentos por 
enfermería 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Error ocurrido durante el proceso de uso del 
medicamento, independientemente de si se produjo 

algún daño en el paciente, o existía potencial para ello) 

P,T,D,A 26,7% de dosis 
administradas 

Omisión de dosis 23; 
dosis errónea 20; 

medicamento erróneo 
16 

LaPointe & 
Jollis156 
(2003) 

EEUU Hospital 
(Cardiología) 

n=24.538 
pacientes 

Retrospectivo 
Revisión de 
intervenciones 
realizadas por 
farmacéutico clínico 
durante 54 meses 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Errores en el proceso de uso de un medicamento, 
independientemente de si se produjo finalmente algún 
daño o existía potencial para causar daño. Este tipo de 
errores pueden ocurrir a cualquier etapa del proceso de 

prescripción, dispensación o administración) 

P,T,D,A 19 por 100 
ingresos 

Medicamento erróneo 
36; dosis errónea 35,3; 
omisión de dosis 10,2 

Lesar et al.159 

(2002) 
EEUU Hospital 

 
n=prescripciones 
no especificada 

Prospectivo 
Revisión de 
prescripciones+ 

Error de prescripción 
(sólo por errores en la forma de dosificación) 

 

P 1,2 por 100 
ingresos 

 



 Resultados 

 

 

entrevista con 
prescriptor durante 16 
meses 
(Seguimiento de 
pacientes) 

(Errores de prescripción en las que las indicciones de uso 
para una determinada forma farmacéutica son 

inadecuadas, la dosificación es incorrecta, o no se 
especifica la forma farmacéutica exacta a administrar) 

(0,2 por 100 
pacientes-día) 

Purdy et al.175 

(2000) 
EEUU Hospital 

(VIH) 
n=1.618 pacientes Prospectivo 

Evaluación sistemática 
en registro durante 34 
meses 
(Seguimiento de 
pacientes) 

Error de prescripción confirmados 
 

(Prescripciones con algún tipo de problema(órdenes 
médicas con el paciente erróneo, medicamento erróneo, 

dosis errónea, dosificación errónea, vía de administración 
errónea, forma de dosificación errónea; indicaciones de 

uso inapropiadas; combinaciones de medicamentos 
inapropiadas; alergias documentadas a los 

medicamentos prescritos; terapia contraindicada; 
omisión de información vital; y otros problemas), que 
fueron confirmadas como erróneas en una segunda 

revisión) 

P 5,8% de pacientes  

Rubin et al.179 

(2003) 
Reino 
Unido 

Atención 
Primaria 

n=12.431 citas 
atendidas 

Prospectivo 
Notificación de error 
por médico, 
enfermero, 
farmacéutico y 
personal 
administrativo 
(Notificación 
espontanea) 

Error 
(relacionado con la prescripción) 

 
(Fallo, por razones que son prevenibles, de una acción 

planeada para conseguir los resultados esperados) 

P 3,2% citas 
atendidas 

 

Sandora & 
Goldmann180 

(2005) 

EEUU Hospital 
(Pediatría 

Unidad 
infecciosos) 

n=205 pacientes Prospectivo 
Evaluación de registros 
médicos 
(Notificación 
espontanea) 

Error (relacionado con el medicamento) 
 

(Fallo para completar una acción programada tal y como 
se pretendía, o llevar a cabo un mal plan para conseguir 

un objetivo) 

-- 1,4 por 100 
paciente-día 

 

Schneider et 

al.184 
(1998) 

Suiza Hospital 
(UCI 

pediátrica) 

n=275 dosis 
administradas 
n(paciente)=12 

Prospectivo 
Observación de 
preparación y 
administración de 
medicamentos por 
enfermería 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 
 

(Episodios accidentales relacionados con los 
medicamentos, que deberían ser evitados a través de 

sistemas de control efectivos, que incluyan a 
farmacéuticos, médicos, enfermeros, administradores, 

pacientes, y demás personal, así como diversas agencias e 
industria farmacéutica) 

A 26,9% dosis 
administradas 

Hora de 
administración 

errónea 32,4; técnica 
de administración 

errónea; error en la 
preparación 23 
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Slama et al.186 
(2005) 

Francia Hospital 
(Unidad de 
citostáticos) 

n=1.262 
prescripciones 

n(paciente)=285 

Prospectivo 
Análisis sistemático 
antes de elaboración 
de antineoplásicos 
(Seguimiento de 
pacientes) 

EM 

(Evento evitable que puede llevar a un uso inadecuado de 
la medicación o causar un daño en el paciente) 

P 27,6% de 
prescripciones 

(1,2 por paciente) 

Problemas con la 
concentración final 
73,9; prescripción 

incompleta 8,3; 
medicamento erróneo 

5,4 

van Gijssel-
Wiersma et 

al.196 
(2005) 

Holanda Hospital 
(Medicina 
Interna) 

n=1.122 
prescripciones 

(evaluación error 
de prescripción) 

Prospectivo 
Revisión de historias 
de medicación 
(Seguimiento de 
pacientes) 
 

Error de prescripción 
 

(Cualquier error en el proceso de prescripción, 
relacionado con el nombre del paciente, nombre del 

medicamento, potencia, dosis, forma  farmacéutica, vía 
de administración, dosificación, nombre del médico 

prescriptor, fecha de prescripción, o cualquier omisión de 
información relevante en una prescripción, incluyendo 

combinación inapropiada de medicamentos sobre dosis o 
infradosis, o interacciones entre medicamentos) 

P 20,3% de 
prescripciones 

(Nota: Dato anterior a 
una intervención) 

 

n=611 
prescripciones 

(evaluación error 
de administración) 

Error de administración 
 

(Cualquier desviación entre lo prescrito y lo que 
finalmente se administra  y/o desviación de los protocolos 

generales del hospital) 

A 10,5% de 
prescripciones 

(Nota: Dato anterior a 
una intervención) 

 

Varkey et 

al.199 

(2007) 

EEUU Atención 
primaria 

n=4.527 
prescripciones 

n(centro)=3 

Retrospectivo 
Revisión de registros 
médicos 
(Revisión de historias) 

Error de prescripción 
 

(Aquellos que requieren la intervención de un 
farmacéutico, debido a: nombre del medicamento, 

cantidad, dosificación, vía de administración, ilegibilidad 
de la prescripción, nombre del paciente confuso) 

P 6,2% de 
prescripciones 

 

 

A= administración; D= dispensación, EAM= evento adverso por medicamentos; EM=error de medicación; M= monitorización; P= prescripción; 
SPUM= seguridad del paciente relacionado con el uso de medicamentos; T= transcripción; UCI= unidad de cuidados intensivos; VIH= virus de la 
inmunodeficiencia humana 
* Sólo para datos de errores de medicación 

 

 



 

 

 

 

4.7 Resultados de los estudios de términos SPUM que hacen 
referencia al resultado del uso de los medicamentos. 

Se obtuvieron treinta y cuatro estudios que proporcionaba resultados de 

términos SPUM que hacían referencia al resultado clínico derivado del uso de 

medicamentos, de los cuales dieciocho se realizaron en 

EEUU,39,82,91,92,100,101,116,123,130,140,148,157,163,185,187,191,193,204 cinco en España,21,28,34,77,103 tres 

en Italia,37,121,194 dos en Noruega,90,112 dos en Suiza,35,132 uno en Australia,94 uno en 

Canadá,119 uno en Finlandia,143 y uno en Holanda.158 Todos resultados se obtuvieron 

en el ámbito hospitalario salvo dos estudios realizados en atención primaria en los 

EEUU.130,204 

4.7.1 Ámbito Hospitalario 

4.7.1.1 Eventos adversos por medicamentos 

De 17 estudios se obtuvieron datos de frecuencia de EAM. Al igual que ocurría 

en los EM, encontramos variabilidad en los resultados debido, entre otros factores, a 

las distintas formas de expresar las frecuencias de EAM, (distinta unidad de análisis) 

siendo la frecuencia expresada como % de pacientes, la que pudimos encontrar en la 

mayoría de los estudios (Figura 6).  De esta manera, la frecuencia de EAM fue de 

3,8% de pacientes (rango 0,2-28%; n=10)28,37,90,92,100,103,132,157,185,194 o 0,2% de las 

prescripciones (rango 0,2-3,6%; n=3),82,91,148 o 2,9 EAM por 100 pacientes-día (rango 

0,7-5,1; n=4).82,101,119,148  

El único estudio que investigó sobre las muertes causadas por EAM fue el realizado en 

Noruega por Ebbesen et al.,112 obteniéndose 0,9 muertes por 100 pacientes 

hospitalizados en el servicio de medicina interna. 
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Del total de estudios, el método de detección de EAM más frecuente fue a 

través del “seguimiento de pacientes” (n=13). No hubo datos suficientes para 

contrastar estadísticamente las posibles diferencias de los resultados según el método 

y definición de la variable utilizada. No obstante, pudimos observar que en relación a 

los resultados expresados como porcentaje de pacientes con EAM, las frecuencias 

más bajas (0,2%) correspondieron a los estudios que utilizaron únicamente la 

notificación espontánea como método de detección.  

Con respecto a las definiciones de EAM, aquellas que incluían de manera general a 

las RAM y a aquellos eventos provocados por EM, fueron las más utilizadas (5,7% 

pacientes, rango 2,2-7,5; (n=4)),28,103,132,185 siendo en este grupo la revisión de 

historias, el método de detección que determinó la frecuencia de EAM más baja. Cómo 

se observa en la figura 6, dos estudios tuvieron datos atípicos, respecto al resto de los 

Figura 6. Frecuencia de eventos adversos por medicamentos según la unidad de 
análisis expresada en el estudio 



 

 

 

estudios.37,90 Esto podría deberse a la definición operacional de la variable EAM, el 

cual no determinó con exactitud la causalidad del evento con el medicamento, por lo 

que podrían haber incluido casos cuyos daños no estuvieran asociados a los mismos.  

Además, los “EAM asociado a error” o “EAM prevenibles” obtuvieron datos más 

consistentes, donde la mediana de la frecuencia por paciente fue de 0,3% (rango 0,1-

1,4% n=4),28,82,132,148 o de 0,3 eventos por 100 pacientes-día (rango 0,2-2,6%; 

n=3)82,119,148 

Las frecuencias de EAM sobre población general hospitalizada fueron también 

consistentes (4,2% pacientes, rango 2,2-7,2%; n=3).28,103,185 Los estudios que midieron 

prevalencia de EAM que provocaron hospitalización detectaron frecuencias también 

similares (4,4% pacientes, rango 3,2-5,6%; n=3),132,158,185 siendo el estudio de Senst et 

al.185 el que detectó la frecuencia más baja, quizás porque solamente tuvieron en 

cuenta las RAM.  

En relación a la frecuencia de EAM por servicio hospitalario, se encontró un mayor 

número de estudios en los servicios de urgencias hospitalarios (n=4).37,92,100,194   

Por otro lado, se encontraron tres estudios cuyos objetivos estuvieron orientados a 

medir la prevalencia de “eventos adversos” en pacientes hospitalizados: La frecuencia 

de pacientes con “eventos adversos” fue de 8,4% (rango 2,9-11,3%; n=3),21,77,193 

donde el 24% de estos (rango 19,3-37,4%; n=3),21,77,193 estaban relacionados con los 

medicamentos (tabla 22). 

4.7.1.2 Reacciones adversas al medicamento 

Trece estudios estudiaron la frecuencia de RAM en pacientes de distintos 

ámbitos hospitalarios. En este apartado se incluyeron los resultados de los “eventos 

adversos por medicamentos no evitables” por su similitud conceptual a las RAM que 

hacen los autores.28,148 La prevalencia de RAM (incluidas las RAM clínicamente 

relevantes)35 en pacientes hospitalizados fue de 5,2% (rango 0,1-27,4; 
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n=9),28,35,39,90,132,140,148,187,191 y la densidad de incidencia de RAM fue de 0,4 por 100 

pacientes día (rango 0,2-0,5; n=2).116,148 Además, encontramos un número 

considerable de estudios que median los ingresos hospitalarios causados por RAM, 

siendo la frecuencia por porcentaje de pacientes de 0,8% (rango 0,5-5,8; 

n=5).39,94,121,132,163 Sólo un estudio realizado en Finlandia,143 estudió las muertes 

relacionadas con RAM en pacientes hospitalizados, encontrando una prevalencia del 

0,1%. 

La variabilidad de los resultados no pudo tampoco contrastarse estadísticamente por 

diferencias del método de detección, definición de la variable o servicio hospitalario, 

debido a la escasez de datos. No obstante, encontramos valores ligeramente 

superiores cuando el método de detección se realizó por “seguimiento del paciente” 

(6,5%, rango 0,2-27,4%; n=4),28,90,132,148 seguido de la “revisión de historias” (6,3%, 

rango 1,6-11%; n=2),35,39 y la “notificación espontánea” (2,7%, rango 0,1-10%; 

n=4)140,187,191 (Figura 7). Lo mismo ocurrió para las frecuencias de ingresos 

hospitalarios por RAM, donde las prevalencia de los estudios que utilizaron el 

“seguimiento de pacientes” fue de 4,4% (rango 3-5,8%; n=2) frente a los 0,8% (rango 

0,5-0,8; n=3) detectados mediante “revisión de historias”.  

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

Por último, la frecuencia de RAM detectada por servicio fueron variables siendo 

más frecuentes en medicina interna (mediana de 9,1% pacientes hospitalizados, rango 

7,2-11; n=2)35,132, seguidos de medicina general (3,1%, rango 0,1-5,8% n=4)28,140,187 y 

pediatría (0,9%, rango 0,2-27,4% n=3).90,148,191  

 

4.7.1.3 Problemas relacionados con el medicamento 

Únicamente se encontró un estudio realizado en España160 que midió la 

prevalencia de problemas relacionados con medicamentos (PRM) entendido un 

resultado derivado del uso del medicamento en las dimensiones de necesidad, 

Figura 7. Frecuencia de eventos adversos por medicamentos según el método 
de detección utilizado. 
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efectividad y seguridad del tratamiento, estimando que el 33,3% de los pacientes 

atendidos en el servicio de urgencias hospitalario presentaban un PRM. 

4.7.2 Ámbito Extrahospitalario 

Se encontraron dos estudios realizados en atención primaria los cuales 

midieron la magnitud de EAM.  

Un estudio130 realizado en pacientes mayores de 65 años estimó una incidencia de 5 

EAM por 100 personas-año y de 1,4 EAM prevenibles por 100 personas-año. 

El otro estudio realizado en EEUU, detectó una prevalencia del 14% de EAM en 

pacientes atendidos menores de 21 años.204 

Finalmente, entre 20 y 75 años fue estudiada las “complicaciones con medicamentos”, 

detectándose en un 17,4% de los pacientes.123 

En la tabla 22 se detallan las características, las definiciones de los términos y los 

principales resultados de los estudios que estimaban la magnitud de los términos 

SPUM que hacen referencian al resultado derivado del uso de los medicamentos. 

 

 

 



   Resultados 

 

 

Tabla 22. Principales características y resultados  de los estudios encontrados en la revisión de términos SPUM que hacen referencia al resultado derivado del uso de 
medicamentos 

Autor 
(Año) 

País Ámbito Población Métodos Término y definición SPUM Principal Resultado 

Aranaz-Andrés 
et al.

77 

(2007) 

España Hospital 
(Cirugía 
General) 

n=735 pacientes 
n(Hospital)=24 

Retrospectivo 
Revisión de historia clínica 
(Revisión de historias) 
 
 

EA 
 

(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) 

11,3% de pacientes 

EA (relacionado con el medicamento) 24% de todos los EA 

Aranaz-Andrés 
et al.

21 

(2008) 

España Hospital n=5.624 pacientes 
n(hospital)=24 

Retrospectivo 
Revisión de historia clínica 
(Revisión de historias) 

EA 
 

(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) 

8,4% de pacientes 

EA (relacionado con medicamento) 37,4% de todos los 
EA 

(34,8% evitables) 

Baena et al.
34 

(2006) 
España Hospital 

(Urgencias) 
n=2.304 pacientes Prospectivo 

Entrevista a pacientes +  
revisión historia clínica 
Evaluación por farmacéuticos 
y médicos 
(Seguimiento de pacientes) 

PRM 
 

(Problemas de salud, entendidos como resultados clínicos negativos, 
derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas causas, 

conducen a la no consecución del objetivo terapéutico o a la aparición de 
efectos no deseados) 

33,7% de pacientes 
(73% evitables) 

Bates et al.
82

 
(1999) 

EEUU Hospital n=10.070 
prescripciones 

n=1.704 
pacientes/día 

n=379 pacientes 

Prospectivo 
Informes de farmacia 
Revisión de tratamiento 
Revisión historias clínicas 
(Seguimiento de pacientes) 

EAM 
 

(Daño resultado de una intervención médica relacionada con un 
medicamento) 

0,2% de 
prescripciones 

(1,5 por 100 
pacientes-día) 

(Nota: Dato anterior a 

una intervención) 
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EAM prevenible 
 

(Evento adverso por medicamentos que es causado por un error 
susceptible de ser prevenido por algún método) 

0,1% de 
prescripciones 

(0,3 por 100 
pacientes-día) 

(Nota: Dato anterior a 

una intervención) 

Buajordet et 

al.
90 

(2002) 

Noruega Hospital 
(Pediatría) 

n=579 pacientes (≤16 
años) 

Prospectivo 
Notificación voluntaria del 
médico o tutor + Revisión 
periódica de registro médico 
del paciente 
 
 

EAM 
 

(Daño o síntoma del que se sospecha que ha sido provocado por una 
intervención médica relacionada con un tratamiento farmacológico) 

28% de pacientes 

EAM grave 
 

(Cualquier evento médico desfavorable, que a cualquier dosis provoca la 
muerte, requirió hospitalización o prolongación de la misma, provocó 
incapacidad/discapacidad significativa o persistente o comprometió la 

vida del paciente) 

11% de pacientes 

RAM 
 

(Respuesta a un medicamento nociva y no intencionada que ocurre a 
dosis normalmente utilizadas en humanos para la profilaxis, diagnóstico 
o tratamiento de una patología, o para la modificación de una función 

fisiológica) 

27,4% de pacientes 
(98% de EAM 
detectados) 

Buckley et al.
91 

(2007) 
EEUU Hospital 

(UCI 
pediátrica) 

n=357 prescripciones Prospectivo 
Observación de 
administración de 
medicamentos por 
enfermería 
(Seguimiento de pacientes) 

EAM 
 

(Cualquier daño para la salud, grande o pequeño, causado por el uso 
(incluyendo el no uso) de un medicamento) 

3,6% de 
prescripciones 

Budnitz et al.
92 

(2006) 
EEUU Hospital 

(Urgencias) 
n=no reportada 
n(hospital)=63 

Retrospectivo 
Revisión del registro de 
notificación voluntaria de 
incidentes 
(Notificación espontánea) 

EAM 
 

(Incidente de una visita a urgencias por una condición que el médico 
tratante atribuye a la utilización de un medicamento o a un efecto 

específico del medicamento).  

Incluyen Reacciones alérgicas; Efectos adversos (efectos farmacológicos 

0,2% de pacientes 
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o idiosincráticos no deseados que aparecen a las dosis habituales); 
Sobredosis no intencionadas; Efectos secundarios (caídas, 

atragantamientos…). Se excluyeron en el estudio autolesión (suicidios…) 
, fallos terapéuticos (resultados del tratamiento…), retirada, y abuso del 

medicamento) 

Burgess et al.
94 

(2005) 
Australia Hospital n= 9.297.500 

pacientes (≥60 años) 
Retrospectivo, transversal 
Análisis de registro de 
ingresos hospitalarios 
(Revisión de historias) 

RAM relacionadas con una hospitalización 
 

(Evento adverso causado por medicamentos o sustancias biológicas 
utilizadas en el ámbito terapéutico, durante el transcurso de alguna 

situación que provocó la hospitalización) 

0,8% de pacientes 

Cohen AL et 

al.
100 

(2008) 

EEUU Hospital 
(Urgencias 
pediátrica) 

n=no reportada 
(pacientes <18 años) 

n(hospital)=63 

Retrospectivo 
Revisión del registro de 
notificación voluntaria de 
incidentes 
(Notificación espontanea) 

EAM 
 

(Condición que el médico que trata al paciente, atribuye al uso de un 
medicamento, o a un efecto específico del mismo) 

Incluyen Reacciones alérgicas; Efectos adversos (efectos farmacológicos 
o idiosincráticos no deseados que aparecen a las dosis habituales); 

Sobredosis no intencionadas; Efectos secundarios (caídas, accidentes de 
tráficos…). Se excluyeron en el estudio autolesión (suicidios…) , fallos 

terapéuticos (resultados del tratamiento…), retirada, y abuso del 
medicamento) 

0,2% de pacientes 

Cohen MM et 

al.
101 

(2005) 

EEUU Hospital n=16.829 dosis 
dispensadas 

Prospectivo 
Auditoría de pacientes al alta 
(Seguimiento de pacientes) 

EAM 
 

(Respuesta a un medicamento, nociva y no intencionada, que ocurre a 
las dosis normalmente utilizadas para la profilaxis, diagnóstico o 

tratamiento de una enfermedad, o para la modificación de la función 
fisiológica) 

0,2% de dosis 
dispensadas 
(5,1 por 100 

pacientes-día) 

(Nota: Dato anterior a 

una intervención) 

Corral Baena et 

al.
103 

(2004) 

España Hospital n=32.253 pacientes 
ingresados por 

urgencias+ 
hospitalizados 

Retrospectivo 
Detección en informe de alta 
+  revisión de historia clínica 
(Revisión de historias) 

EAM 
 

(Cualquier daño grave o leve, causado por el uso (incluyendo la falta de 
uso) de un medicamento o cualquier daño resultante del uso clínico de 

un medicamento) 

2,2% de pacientes 

 

Ebbesen et 

al.
112 

(2001) 

Noruega Hospital 
(Medicina 
interna) 

n=13.992 pacientes 
n (muertes)=732 

(5,2%) 

Prospectivo 
Revisión de historia clínica + 
análisis post-mortem 
(Revisión de historias) 
 

EAM 
 

(Daño provocado en el paciente como resultado de una intervención 
médica relacionada con un medicamento. Se incluyen RAM y eventos 

adversos relacionados a intoxicaciones y medicamentos 
inapropiadamente prescritos o administrados) 

0,9 muertes por 100 
pacientes 

hospitalizados 
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Fanikos et al.
116

 
(2007) 

EEUU Hospital 
(Cardiología) 

n=28.687 pacientes 
n=174.582 pacientes-

día 

Retrospectivo 
Revisión registro de 
notificación voluntaria 
(Notificación espontanea) 

RAM 
 

(Respuesta a un medicamento nociva y no intencionada que ocurrió a 
una dosis normalmente utilizada para la profilaxis, diagnóstico o 

tratamiento de una patología) 

0,2 por 100 
pacientes-día 

Fattinger et al.
35 

(2000) 
Suiza Hospital 

(Medicina 
Interna) 

n=4.331 pacientes 
n(hospital)=2 

Retrospectivo 
Análisis de registro 
(Revisión de historias) 

Evento posiblemente relacionado con el medicamento 
 

(Evento que apareció tras la administración de una terapia 
farmacológica en un periodo de tiempo vinculante, y si eventos similares 
han sido previamente notificados (con el uso del mismo medicamento) 

en literatura de RAM, o en el compendio suizo acerca de medicamentos) 

41% de pacientes 

RAM clínicamente relevante 
 

(Aquella que provocó molestias considerables o incomodidad del 
paciente, retirada del medicamento, o reducción de la dosis prescrita y/o 

aplicación de medidas terapéuticas) 

11% de pacientes 

Forster et al.
119 

(2004) 
Canadá Hospital n=543 pacientes-día 

de observación 
Prospectivo 
Entrevista al personal 
sanitario + Revisión cuadros 
médicos + Notificación 
voluntaria 
(Seguimiento de pacientes) 
 

EAM 
 

(Cualquier resultado adverso causado por el uso de un medicamento) 

4,4 por 100 
pacientes-día 

EAM prevenible 
 

(Cualquier evento adverso por medicamentos que se cree que puede ser 
debido a un error de la medicación, donde un error era cualquier fallo 

realizado durante la prescripción, transcripción, dispensación, o 
administración de un medicamento) 

2,6 por 100 
pacientes-día 

Franceschi A et 

al.
37 

(2004) 

Italia Hospital 
(Urgencias) 

n=607 pacientes Prospectivo 
Entrevista a paciente 
(Seguimiento de pacientes) 

EAM 
 

(Cualquier suceso médico adverso que puede aparecer durante el 
tratamiento con un producto farmacéutico pero que no necesariamente 

tiene una relación causal con el tratamiento) 

20,3% de pacientes 



   Resultados 

 

 

Fallos de la farmacoterapia 
 

(Reacción adversa al medicamento en la que los efectos esperados del 
medicamento ante la prescripción de un tratamiento farmacológico no 

ocurren, incluyendo cualquier evento clínico que podría estar 
relacionado con una dosis prescrita baja, una reducción o supresión de 

dosis reciente o un no cumplimiento) 

6,8% de pacientes 
(33,3% del total de 
EAM detectados) 

Franceschi M et 

al.
121 

(2008) 

Italia Hospital n=1.759 pacientes 
(≥65 años) 

Prospectivo 
Evaluación pacientes 
ingresados 
(Seguimiento de pacientes) 

RAM 
 

(Reacción considerablemente dañina y no deseable, que resulta de una 
intervención relativa al uso de un producto medicinal, que predice el 

riesgo de una futura administración y justifica el tratamiento preventivo 
específico o la modificación del régimen de dosificación o la retirada de 

un producto) 

5,8% ingresos por 
RAM 

(45,1% evitables) 

Gandhi et al.
123 

(2000) 
EEUU Atención 

Primaria 
n=2.248 pacientes 

(20-75 años) 
Retrospectivo 
Revisión de historias clínicas + 
Entrevista a pacientes 
(Seguimiento de pacientes) 

Complicaciones con medicamentos 

 
(Problema o síntoma relacionado con los medicamentos que le hayan 

sido prescritos al paciente) 

17,5% de pacientes 

Gurwitz et al.
130 

(2003) 
EEUU Atención 

Primaria 
n=27.617 pacientes 

(≥65 años) 
Prospectivo, cohortes 
Notificación profesional de 
salud+ revisión altas 
hospitalarias + revisión notas 
de servicio de urgencias + 
revisión automática de textos 
+  revisión de reportes de 
incidentes 

EAM 
 

(Lesión provocada por la utilización de un medicamento) 

5 por 100 personas-
año 

EAM prevenible 
 

(EAM que es causado por un error de medicación susceptible de ser 
prevenido por algún método) 

1,4 por 100 
personas-año 

Hardmeier et 

al.
132 

(2004) 

Suiza Hospital 
(Medicina 
interna) 

n=6.383 pacientes Prospectivo 
Revisión de base de datos 
fármaco-epidemiológico de 
cohortes de pacientes  para la 
detección de EAM 
(Seguimiento de pacientes) 

EAM 
 

(Daño causado por el (apropiado o inapropiado) uso de un 
medicamento. También se consideraron como EAM las medidas que 

implicaban retirada del medicamento o reducción de dosis y/o inicia de 
terapia) 

7,5% de pacientes 
(4,4% pacientes 
como causa del 

ingreso) 

RAM 
 

(Evento adverso de los medicamentos no prevenible, donde el fármaco 
que lo causa se administra con una indicación establecida, en ausencia 

de contraindicaciones, en las dosis adecuadas y bajo una vigilancia 

7,2% de pacientes 
(3,0% pacientes 
como causa del 

ingreso) 
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adecuada) 

EAM asociado a error 
 

(Eventos adverso de medicamentos que potencialmente son prevenibles, 
donde el fármaco que lo causa se utiliza de manera inapropiada con 

respecto a la selección, la dosis o vigilancia) 

0,4% de pacientes 

Johnston et 

al.
140

 
(2006) 

EEUU Hospital n=60.313 pacientes Retrospectivo 
Evaluación de registro 
notificación 
(Notificación espontánea) 

RAM 
 

(Resultado no deseado o no esperado de la farmacoterapia, incluyendo 
los fallos en un efecto esperado (inefectividad)) 

0,1% de pacientes 

Juntti-Patinen & 
Neuvonen

143 

(2002) 

Finlandia Hospital n=141.484 pacientes 
n(muertes)=1.511 

Retrospectivo 
Análisis de historia clínica + 
autopsia + analítica 
laboratorio 

RAM (que provocaron muerte) 
 

(Cualquier efecto nocivo, no intencionado, o no deseado de un 
medicamento, que ocurre a dosis utilizadas en humanos para profilaxis, 

diagnóstico o tratamiento) 

0,1% de pacientes 
(5% pacientes que 

murieron) 

Kaushal et al.
148 

(2001) 
EEUU Hospital 

(Pediatría) 
n=10.778 

prescripciones 
n(hospital)=2 

Prospectivo 
Revisión de historia clínica, 
hoja de pedido de 
medicamentos y registro 
administración de 
medicamentos durante 36 
días 
(Seguimiento de pacientes) 

EAM 
 

(Daño causado por la medicación) 

0,2% de 
prescripciones 

(0,7 por 100 
pacientes-día) 

EAM prevenible 
 

(Evento adverso por medicamentos asociado a un error de medicación) 

0,1% de 
prescripciones 

(0,2 por 100 
pacientes-día) 

EAM no prevenible 
 

(Evento adverso por medicamentos no asociado a un error de 
medicación y que ocurre tras el uso apropiado del medicamento) 

0,2% de 
prescripciones 

(0,5 por 100 
pacientes-día) 

Lazarus et al.
157 

(2003) 
EEUU Hospital 

(Traumatología) 
n=4.320 pacientes Prospectivo 

Registro en programa 
informático específico + 
Revisión periódica de historias 
clínica 
(Seguimiento de pacientes) 

EAM 
 

(Evento nocivo y no intencionado que ocurre a dosis normalmente 
utilizadas en humanos para la profilaxis, diagnóstico, terapéutica o 

modificación de funciones fisiológicas) 

2,1% de pacientes 

 
 



   Resultados 

 

 

 

Leendertse et 

al.
158 

(2008) 

Holanda Hospital n=12.793 pacientes 
n(hospital)=21 

Prospectivo 
Evaluación de casos y control 
por farmacéuticos clínicos 
Relación Caso-control 1:1 
(emparejado por edad y sexo) 
(Seguimiento de pacientes) 

EAM 
 

(Daño debido a los efectos adverso del uso de medicamentos (tal y como 
definió OMS.8,b) o debido a errores de la medicación) 

5,6% ingresos por 
EAM 

(46,5% evitables del 
total de 

hospitalizaciones 
relacionadas con 

EAM) 

McDonnell & 
Jacobs

163 

(2002) 

EEUU Hospital n=20.166 pacientes Retrospectivo 
Revisión de informes médicos 
detectadas durante 11 meses 
(Revisión de historias) 

RAM 
 

(Cualquier respuesta a un medicamento, nociva y no intencionada, que 
ocurre a dosis normalmente utilizadas en humanos para la profilaxis, 

diagnóstico o tratamiento de una patología) 
Consideran que las RAM pueden ser evitables y no evitables. Las 

evitables son aquellas producidas por EM 

0,8% ingresos por 
RAM 

(62,3% ingresos por 
RAM evitables) 

Otero-López et 

al.
28

 
(2006) 

España Hospital n=2.643 pacientes Prospectivo 
Detección por médicos y 
enfermería + revisión de 
informe médico 
(Seguimiento de pacientes) 

EAM 
 

(Cualquier daño grave o leve asociado al uso clínico (o falta de uso) de 
un medicamento) 

7,2% de pacientes 
(19,9% evitables) 

EAM prevenible 
 

(Aquellos causados por errores (daño y error)) 

1,4% de pacientes 

EAM no prevenible 
 

(Aquellos que ocurren cuando los medicamentos se utilizan 
correctamente (daño sin error), y que corresponden a las RAM) 

 

5,8% de pacientes 

Senst et al.
185

 
(2001) 

EEUU Hospital n=3.187 pacientes 
n(hospital)=4 

Prospectivo 
Revisión de registro diario de 
una muestra aleatoria de 
pacientes + programas 
informáticos + notificaciones 
voluntarias, durante 53 días 
(Seguimiento de pacientes) 
 

EAM 
 

(Daño, por grande o pequeño que sea, provocados por el uso (o no uso) 
de un medicamento) 

4,2% de pacientes 

EAM que provoca hospitalización 
 

(Hospitalización provocada por una reacción adversa al medicamento, 
sufrida antes de dicha hospitalización) 

3,2% de pacientes 
(76% evitables) 
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Smith et al.
187 

(2006) 
EEUU Hospital 

(UCI-
neurocirugía) 

n=3.496 pacientes 
n=66.331 pacientes 

hospitalizados 

Retrospectivo 
Revisión de sistema de 
notificación de incidentes 
(Notificación espontanea) 

RAM 
 

(Cualquier  respuesta inesperada, no intencionada o excesiva a un 
fármaco utilizado en las dosis habituales que generan ingresos 

hospitalarios, ajuste de la pauta posológica o suspensión del fármaco, 
tratamiento, prolongación de la estancia hospitalaria, complicación de la 

enfermedad diagnosticada o muerte del paciente) 

10% de pacientes 
UCI 

(13%  evitables) 
4,5% pacientes 
hospitalizados 

Suh et al.
39 

(2000) 
EEUU Hospital n=9.311 pacientes Prospectivo 

Evaluación de RAM 
acontecidas durante 5 meses 
(Revisión de historias clínicas 
+ notificación personal 
sanitario) 

RAM 
 

(Cualquier respuesta a un medicamento, nociva y no intencionada, que 
ocurre a dosis normalmente usadas en el hombre para la profilaxis, 

diagnóstico o terapéutica de una patología) 

2,1% de pacientes 
(1,6% hospitalizados 

+ 0,5% 
hospitalizados por 

RAM) 

Temple et al.
191 

(2004) 
EEUU Hospital 

(Pediatría) 
n=65.864 pacientes Retrospectivo 

Análisis de registro de 
notificaciones hospitalario 
(Notificación espontanea) 

RAM 
 

(Cualquier evento relacionado con una medicación, nocivo y no 
intencionado, y que ocurre a dosis normalmente utilizadas en humanos 

para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una patología, o por 
administración inadvertida de dosis tóxicas) 

0,9% de pacientes 

Thomas et al.
193 

(2000) 
EEUU Hospital n=15.000 pacientes 

n(hospital)=28 
Retrospectivo 
Revisión de historia clínica 
(Revisión de historias) 

EA 
 

(Daño causado por una acción médica (más que por la patología 
padecida), que provoca una prolongación de la estancia hospitalaria, o 

incapacidad a la salida del hospital) 

2,9% de pacientes 

EA (relacionado con medicamento) 19,3% de todos los 
EA 

Trifirò et al.
194 

(2005) 
Italia Hospital 

(Urgencias) 
n=18.854 pacientes 

n(hospital)=22 
Prospectivo, transversal 
Revisión registros médicos + 
entrevista a paciente 
(Seguimiento de pacientes) 

EAM 
 

(Lesión (nocivo o efecto dañino) que resulta de la intervención médica 
relacionada con un medicamento, incluyendo errores de medicación, 

interacciones entre medicamentos,  fallos terapéuticas o RAM) 

3,3% de pacientes 

Zandieh et al.
204 

(2008) 
EEUU Atención 

Primaria 
(Pediatría) 

n=1.689 pacientes 
(<21 años) 

Prospectivo, cohortes 
Evaluación registro médico + 
cuestionario al tutor 

EAM 
 

(Daño derivado del uso de un medicamento) 

14% de pacientes 
(23% evitables) 



   Resultados 

 

 

(Seguimiento de pacientes) 

EA=evento adverso; EAM= evento adverso por medicamentos; PRM= problema relacionado con medicamentos; RAM= reacción adversa a medicamentos; SPUM= 
seguridad del paciente relacionado al uso de medicamentos 
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4.8 Resultados  de los estudios de términos SPUM que hacen 
referencia al proceso de uso de medicamentos y al resultado 
clínico derivado del uso de medicamentos. 

Se encontraron trece estudios  con resultados de términos SPUM que hacen 

referencia al proceso y al resultado clínico del uso de medicamentos. De los estudios 

analizados cuatro se desarrollaron en EEUU,98,116,120,140 tres en Australia,110,111,166 dos 

en Reino Unido,135,192 un estudio multicéntrico a nivel Europeo171 (Alemania, Austria, 

Dinamarca, España, Holanda y Portugal), uno en Noruega,88 uno en Suecia,200 y uno 

en Suiza.155 

4.8.1 Ámbito Hospitalario 

Nueve estudios se realizaron a nivel hospitalario, cuatro en pacientes 

hospitalizados,88,135,140,155 tres en población pediátrica,110,111,120  uno en el servicio de 

cardiología116 y uno en pacientes hospitalizados en tratamiento con nutrición enteral.98 

4.8.1.1 Problemas relacionados con medicamentos 

Cinco estudios88,98,110,111,155 midieron frecuencia de PRM en el ámbito 

hospitalario. Los resultados sobre población hospitalizada fue variable siendo la 

mediana de la frecuencia de pacientes con PRM de 28,6% (rango 3,3-81,3%; 

n=3),88,98,110 existiendo diferencias sustanciales entre los servicios y poblaciones 

estudiadas, por lo que resulta difícil su comparación (tabla 23). El único estudio 

realizado en Suiza155 que midió densidad de incidencia de PRM en pacientes 

hospitalizados, arrojó un resultado de 1,2 por 100 pacientes-día. En relación al 

porcentaje de PRM que causan el ingreso hospitalario, sólo el estudio de  Easton et 

al.111 reportó una frecuencia de 4,3% de pacientes en población pediátrica.  



  Resultados 

 

 

Entre los estudios que midieron frecuencia de PRM (prevalencia o incidencia) 3 

estudios98,110,111 utilizaron la definición propuesta por la Hepler & Strand, y 2 

estudios88,155 la propuesta por la PCNE. Los datos fueron insuficientes para contrastar 

estadísticamente los resultados de los estudios por las diferentes definiciones. 

Finalmente, aunque las taxonomías utilizadas por los autores fueron distintas, las 

frecuencias de los tipos de PRM que se encontraron en la mayoría de los estudios 

(más de 3 estudios) fueron medicamento usado sin indicación (22,6%, rango 8,4-

36,2%; n=4),88,98,110,111 reacción adversa al medicamento (16,4%, rango 3,6-42,1%; 

n=4),88,110,111,155 selección inapropiada del medicamento (10,7%; rango 1,6-38%; 

n=5),88,98,110,111,155 fracaso al recibir el medicamento (8,9%, rango 6-29,9%; n=3),98,110,111 

interacciones (8,2%, rango 0,0-18%; n=5),88,98,110,111,155, infradosificación (7,9%, rango 

3.1-10,7%; n=4),98,110,111,155 necesidad de tratamiento (6,8%, rango 0,4-13%; 

n=4),88,98,110,111 y sobredosificación (4,3%, rango 1,1-14,5%; n=4).98,110,111,155  

4.8.1.2 Otros términos 

 Un estudio realizado en Reino Unido135 midió que el 6,5% de los ingresos 

hospitalarios estaban relacionados con la “morbilidad relacionado con el 

medicamento”, donde se incluían tanto las RAM, los fracasos al optimizar el 

tratamiento, las sobredosis no intencionadas y los problemas de adherencia. El 

porcentaje de evitabilidad en este estudio se situó en el 67%. 

El estudio norteamericano140 que midió la prevalencia de EA, entendidos estos como la 

suma de los EAM y los EM detectados, sobre una población de más de 60.000 

pacientes, encontró que en el 1,3% de estos presentaba un EA. Sobre pacientes 

hospitalizados en una unidad de cardiología,116 se detectó una densidad de incidencia 

de 0,3 EAM por 100 pacientes-día. En este estudio, los EAM fueron considerados 

como la suma de las RAM más los EM. 
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Finalmente, se obtuvo un resultado para la prevalencia de la suma de EAM 

prevenibles y EAM potenciales, incluida bajo el término “errores potencialmente 

dañinos”120 mostrando un 1,1% de las prescripciones analizadas. 

4.8.2 Ámbito Extrahospitalario 

En cuanto al ámbito extrahospitalario, se encontraron 4 estudios  que median 

resultados de prevalencia o incidencia de términos SPUM que hacían referencia tanto 

al proceso como a los resultados clínicos derivados del uso de medicamentos: uno 

estudio a nivel de atención primaria,166 dos estudios en farmacias comunitarias,171,200 y 

uno realizado por una agencia de sanidad.192 

Respecto al estudio realizado en atención primaria sobre población general 

australiana166 (n=8.215), la prevalencia de EAM, definido como “evento no 

intencionado debido al uso de un medicamento que podría haber causado o que causó 

daño o lesión al paciente” fue del 10,4%, donde el 23,2% se consideraron evitables. 

La prevalencia de PRM detectado en 112 farmacias comunitarias de Europa171 en 

pacientes dados de alta hospitalaria, fue de 63,7%. Más bajo fue el resultado 

encontrado en el estudio de Westerlund et al.200 (2,5%), y aunque la definición de la 

variable fue la misma,  en este caso, no hubo restricciones en cuanto a la población.  

Finalmente Thomas & Panchagnula192 analizó los incidentes notificados a la Agencia 

Nacional de Seguridad del Paciente Británico, donde el 21% tuvieron relación con un 

“incidente de seguridad del paciente relacionado con el medicamento”. 

En la tabla 23 se detallan las características, las definiciones y los principales 

resultados de los estudios que estimaban la magnitud de los términos SPUM que 

hacen referencian tanto al proceso de uso de medicamentos como al resultado clínico 

derivado del uso de medicamentos. 



   Resultados 

 

 

Tabla 23. Principales características y resultados  de los estudios encontrados en la revisión de términos SPUM que hacen referencia al resultado 
del uso de medicamento 

 

Autor 
(Año) 

País Ámbito Población Métodos Término y definición SPUM 
Principal 

Resultado 
PRM más frecuentes 

(%)* 

Blix et al.
88 

(2006) 
Noruega Hospital 

(Medina interna 
y reumatología) 

n=827 pacientes 
n(hospital)=5 

Prospectivo 
Análisis de informes 
médicos + sesiones 
multidisciplinar de 
discusión de 
diagnóstico y 
tratamiento 
(Seguimiento de 
pacientes) 

PRM 
 

(Evento o circunstancia relacionada con la terapia 
medicamentosa que interfiere o potencialmente puede 

interferir con los resultados en salud deseados) 

81,3% de 
pacientes 

(2,6 por paciente) 

Dosis no óptima 18,7; 
aspectos relacionados 
con la monitorización 

10,7; selección 
inapropiada del 

medicamento 10,5 

Cerulli & 
Malone

98 

(1999) 

EEUU Hospital n=440 pacientes 
tratados con 

nutrición 
enteral o 

parenteral 

Prospectivo 
Revisión de histórica 
clínica + registro 
administración 
pacientes 
(Seguimiento de 
pacientes) 

PRM 
 

(Evento relacionado con la terapia farmacológica que 
interfiere en la obtención de un resultado óptimo en el 

paciente) 

28,6% de 
pacientes 

 

Selección inapropiada del 
medicamento 18; 
interacciones 18; 

necesidad de tratamiento 

Easton-Carter 
et al.

110 

(2003) 

Australia Hospital 
(Urgencias 
pediátrica) 

n=8.601 
pacientes 

n(hospital)=3 

Prospectivo 
Revisión registros 
médicos 
Revisión de registros 
médicos 
+ entrevista paciente 
(si es posible) 
(Seguimiento de 
pacientes) 

PRM 
 

(Experiencia indeseada en el paciente, relacionada con la 
terapia farmacológica, que interfiere o tiene potencial para 

interferir con la obtención de un resultado deseado) 

3,3% de pacientes Reacción adversa al 
medicamento 42,1; 

medicación usada sin 
indicación 33,2; selección 

inapropiada del 
medicamento e 

infradosificación 10,7 

Easton et al.
111 

(2004) 
Australia Hospital 

(Pediatría) 
n=2.933 

pacientes (≤17 
años) 

n(hospital)=2 

Prospectivo 
Revisión de registros 
médicos 
+ entrevista paciente 

PRM 
 

(Experiencia indeseada en el paciente, relacionada con la 
terapia farmacológica, que interfiere o tiene potencial para 

interferir con la obtención de un resultado deseado) 

4,3% ingresos por 
PRM 

(30% evitables) 

Medicación usada sin 
necesidad 36,2; fracaso al 

recibir el medicamento 
29,9; reacción adversa al 
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(sí es posible) 
(Seguimiento de 
pacientes) 

medicamento 22,8 

Fanikos et al.
116 

(2007) 
EEUU Hospital 

(Cardiología) 
n=28.687 
pacientes 
n=174.582 

pacientes-día 

Retrospectivo 
Revisión registro de 
notificación 
voluntaria 
(Notificación 
espontanea) 

EAM 
 

(Son las reacciones adversas al medicamento y los errores 
de medicación) 

0,3 por 100 
pacientes-día 

 

Fortescue et 

al.
120 

(2003) 

EEUU Hospital 
(Pediatría) 

n=10.778 
prescripciones 

n(paciente)=1.0
20 

n(hospital)=2 

Prospectivo 
Revisión de ordenes 
médicas + evaluación 
de error y evento 
(Seguimiento de 
pacientes) 

Error potencialmente dañino 
 

(EAM prevenibles (ocurren por un error) y EAM potenciales, 
independiente de si el error es interceptados o no) 

1,1% de 
prescripciones 

 

Howard et al.
135 

(2003) 
Reino 
Unido 

Hospital n=4.093 
pacientes 

Prospectivo 
Registro y evaluación 
de ingresos + 
entrevista médico + 
entrevista paciente 
(Seguimiento de 
pacientes) 

MRM 
 

(Reacciones adversas al medicamento, fracaso al optimizar 
el tratamiento, sobredosis no intencionada, y problemas de 

adherencia) 

6,5% ingresos por 
MRM 

(67% ingresos por 
MRM evitables) 

 

Johnston et 

al.
140

 
(2006) 

EEUU Hospital n=60.313 
pacientes 

Retrospectivo 
Evaluación de 
registro notificación 
(Notificación 
espontanea) 

EA 
 

(Cualquier reacción adversa a medicamentos o error de 
medicación) 

1,3% de pacientes  

Lampert et 

al.
155 

(2008) 

Suiza Hospital n=1.444 
pacientes 

Prospectivo 
Revisión de 
farmacoterapia en 
registro médico 
(Seguimiento de 
pacientes) 

PRM 
 

(Evento o circunstancia relacionada con la terapia 
farmacológica que interfiere o potencialmente interfiere 

con los resultados en salud deseados) 

1,2 por 100 
pacientes-día 

Selección inapropiada del 
medicamento 38; dosis 

no óptima 24; 
interacciones 17 



   Resultados 

 

 

Miller et al.
166 

(2006) 
Australia Atención 

Primaria 
n=8.215 

pacientes 
n(médicos 

generales)=282 

Prospectivo 
Recogida datos 
mediante encuesta  
(Revisión de 
historias) 

EAM 
 

(Evento no intencionado debido al uso de un medicamento 
que podría haber causado o que causó  daño o lesión al 

paciente) 

10,4% de 
pacientes 

(23,2% evitables) 

 

Paulino et al.
171 

(2004) 
Europa Farmacia 

comunitaria 
n=435 pacientes 

al alta 
hospitalaria 
n(farmacia 

comunitaria)=11
2 

Prospectivo 
Entrevista con 
paciente 
(Seguimiento de 
pacientes) 

PRM 
 

(Aspecto de la terapia farmacológica que puede interferir 
en la obtención de un objetivo terapéutico deseado) 

63,7% de 
pacientes 
(1,62 por 
paciente) 

Dudoso objetivo del 
medicamento 29,5; 

efecto secundario 23,3; 
problemas con la dosis 

11,3 

Thomas & 
Panchagnula

192 

(2008) 

Reino 
Unido 

Agencia 
Nacional de 

Seguridad del 
Paciente 
Británico 

n=12.084 
incidentes 
notificados 

Retrospectivo 
Revisión de informes 
de incidentes 
durante 7 meses 
(Notificación 
espontanea) 

Incidente de seguridad del paciente 
(relacionado con medicamento) 

 
(Incidente no intencionado o inesperado, que podría haber 
causado o causó daño en uno o más pacientes atendidos 

por el sistema nacional de salud) 

21% de incidentes 
notificados 

 

Westerlund et 

al.
200

 
(1999) 

Suecia Farmacia 
comunitaria 

 

n=34.143 
pacientes 

n(farmacia)=34 

Prospectivo 
Hoja recogida datos  
Entrevista a paciente 
(Seguimiento de 
pacientes) 

PRM 
 

(Circunstancia de la terapia farmacológica que puede 
interferir en la obtención de un objetivo terapéutico 

deseado) 

2,5% de pacientes 
(1,6 por 100 
pacientes)  

 

EA=evento adverso; EAM= evento adverso por medicamentos; MRM= morbilidad relacionada con medicamentos; PRM= problema relacionado con 
medicamentos; RAM= reacción adversa a medicamentos; SPUM= seguridad del paciente relacionado al uso de medicamentos 
* Sólo para datos de problemas relacionados con medicamentos 
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5. DISCUSIÓN 

5.1 Discusión de la metodología y limitaciones del estudio 

Los resultados de esta revisión ofrecen una amplia idea de la diversidad de 

términos, definiciones y taxonomías relacionados con el uso de los medicamentos en 

el ámbito de la seguridad de los pacientes.   

Para poder dar respuesta al objetivo principal, se eligió un diseño descriptivo a través 

de la realización de una revisión estructurada de la literatura. Con este diseño se 

pretendió conocer, relacionar y ordenar el máximo de términos, definiciones y 

taxonomías que son utilizados por la comunidad científica desde 1998. 

Es de valor añadido resaltar la extensión de los resultados ya que fueron incluidos 

artículos científicos escritos en varios idiomas. La mayor parte de la literatura científica 

está escrita en lenguaje anglosajón, por lo que era razonado centrar la búsqueda en 

este idioma, y puesto que los investigadores eran hispanohablantes, también se 

consideraron los artículos escritos en español. La búsqueda también se amplió a 

artículos escritos en portugués y francés, contando en el trabajo de campo con dos 

farmacéuticos expertos con un dominio y comprensión absolutos de estos idiomas. En 

este sentido, es posible que existan inexactitudes en las traducciones, aunque los 

revisores y traductores consensuaron los términos y definiciones durante toda la 

investigación.   

No obstante, el estudio estuvo sujeto a limitaciones que pueden provenir 

principalmente de la estrategia de búsqueda, la selección de artículos y la clasificación 

de los términos SPUM utilizados.  
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5.1.1 Estrategia de búsqueda  

Las limitaciones en relación a las bases de datos seleccionadas (Medline y 

Embase) y el periodo de estudio (1998-2008), han podido subestimar el número de 

términos, definiciones, y taxonomías SPUM de la literatura, que de ser así, acentuaría 

aún más el impacto de nuestros resultados.  

• Bases de datos seleccionadas 

Para realizar la búsqueda, se seleccionaron únicamente las bases de datos 

científicas Medline y EMBASE, lo que ha podido subestimar la representatividad de los 

resultados a toda la literatura científica. La elección de estas bases de datos  fue a 

criterio del equipo investigador, que tuvo en cuenta principalmente su expansión 

bibliográfica a nivel internacional.  

MEDLINE es la base de datos más importante de la National Library of Medicine of 

United States, contando con millones de referencias bibliográficas de artículos 

procedentes de cerca de 5.000 revistas científicas. Es considerada como la mejor y la 

mayor base de datos en ciencias de la salud a nivel mundial, tanto por sus fondos, 

como por su estructuración, actualización y visibilidad. Además, contiene todo tipo de 

artículos de revisión u originales (estudios descriptivos, observacionales, 

experimentales, revisiones sistemáticas, guías de práctica clínica, editoriales, cartas al 

director, etc.), no ciñéndose estrictamente a un área o a un tipo de publicación 

específica como podrían ser bases de datos de resúmenes de revisiones de 

efectividad (The Database of Abstracts of Reviews of Effects, DARE…), revisiones 

sistemáticas (Biblioteca Cochrane), o evidencias sobre efectividad (Clinical Evidence). 

La base de datos EMBASE  también agrupa a millones de referencias bibliográficas 

procedentes de unas 5.000 revistas, de las que aproximadamente un millar, no están 
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indexadas en PubMed (interfaz de búsqueda de acceso público y gratuito a la consulta 

MEDLINE), y cuenta con una mayor representación de estudios europeos.210 Por 

tanto, EMBASE complementa a MEDLINE en cuanto al número de referencias 

bibliográficas, y por este motivo se consideró, que estas bases de datos sería una 

buena opción para la representatividad de la literatura científica, que tiene como 

ámbito el objeto de este estudio. 

• Periodo de estudio  

El periodo del estudio se estipuló desde 1998 a 2008, ambos años incluidos. 

Este periodo deja fuera, un gran número de referencias bibliográficas anteriores al año 

1998, lo que también ha podido subestimar los resultados obtenidos.  

Un aspecto clave para la elección del periodo de estudio, fue la publicación en 1999 

del informe “To Err is Human: building a safer health system”6 por el IOM, donde a 

partir del cual, el problema de la seguridad del paciente tomó un protagonismo, no sólo 

científico sino también socio-político. Por tanto, se eligió un año anterior a la 

publicación de este informe, ya que a partir de 1999, como ha sido confirmado, se ha 

producido un incremento notable en el número de publicaciones relacionadas con la 

seguridad del paciente, pasando de ser objeto de publicaciones ocasionales, a ser el 

centro de series y temas en importantes revistas médicas.54 Dichas publicaciones, han 

supuesto un avance en esta área, pero también un incremento en la probabilidad de 

encontrar un mayor número de términos y taxonomías SPUM existentes hasta la 

fecha. Por este motivo este periodo se consideró adecuado para poder analizar con 

detalle la heterogeneidad de la terminología.  
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• Descriptores  

Es posible que con la estrategia de búsqueda utilizada en ambas bases de 

datos, se hayan perdido algunas publicaciones de seguridad del paciente relacionada 

con el uso de medicamentos en el periodo del estudio seleccionado. Hay que 

considerar, que hasta la fecha de la realización del presente estudio, no tenemos 

constancia que se hubiera realizado una revisión exhaustiva de la bibliografía de los 

términos y taxonomías SPUM descrita en la literatura, por lo que no se pudo tener en 

cuenta otras estrategias de búsqueda que hubieran sido utilizadas con anterioridad. 

No obstante, se realizó en una primera fase, un pilotaje preliminar de la búsqueda con 

el objetivo de afinar tanto la selección de los descriptores, como la propia 

estructuración de la estrategia de búsqueda. Con este pilotaje se aumentó la 

sensibilidad de la búsqueda eliminando de esta manera aquellas referencias 

bibliográficas no deseadas.  

Hay que tener también en cuenta que los gestores de las bases de datos (Medline, 

Embase, etc) clasifican los artículos científicos asociados a unos determinados 

descriptores pertenecientes a un vocabulario controlado (términos Mesh y Emtree). 

Esto permite localizar dichos artículos científicos en las bases de datos a través de 

estos términos. Es posible que una inadecuada clasificación de los artículos 

científicos, haya podido permitir la exclusión de algunas de ellos a través de nuestra 

estrategia de búsqueda.  

En la estrategia de búsqueda, se incluyeron principalmente aquellos términos que 

tenían relación con la seguridad de la medicación, y que pertenecían al listado del 

vocabulario controlado de las bases de datos MEDLINE (términos Mesh) y EMBASE 

(términos Emtree). Además de estos términos, se incluyeron palabras claves que se 

consideraron importantes para el objetivo de este estudio. A este respecto, el término 
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“problema relacionado con medicamentos” (término diseñado para el desarrollo de la 

atención farmacéutica) y otros términos equivalentes constituyen un buen ejemplo. Los 

motivos que justificaron la inclusión de estos términos fueron básicamente 3: (1) 

existen numerosos estudios y autores63,75,164,211 que han considerado el término 

“problema relacionado con medicamentos” como un término de seguridad relacionado 

con los medicamentos,  (2) la atención farmacéutica comparte los objetivos básicos de 

la gestión de riesgos en las estrategias de seguridad del paciente, como son la 

prevención, detección y resolución43,46,63 de los efectos no deseados de los 

medicamentos en los pacientes, y (3) algunos manuscritos específicos de revisión de 

seguridad del paciente,212 que determinan la prevalencia de “eventos adversos por 

medicamentos” en la comunidad, incluyen algunos estudios34 en los cuales se mide la 

magnitud de “problemas relacionados con medicamentos” (es decir, los “problemas 

relacionados con medicamentos” fueron considerados como “eventos adversos por 

medicamentos”).  

5.1.2 Selección de los artículos 

Durante el proceso de selección de artículos para su lectura a texto completo, 

se incluyeron artículos que no contenían términos SPUM en sus resúmenes pero que 

por su temática, relacionada con la seguridad del paciente, pudiera incluir algunos de 

los términos objeto de nuestro estudio. Este criterio subjetivo pudo influir en la 

sobreselección o infraselección de artículos. En cuanto al posible sesgo introducido en 

la etapa del proceso de selección, trató de controlarse con la revisión de los 

resúmenes de los trabajos por dos revisores independientes. Tal y como se ha 

expuesto en los resultados, el nivel de concordancia de la selección de los artículos 

entre ambos revisores fue “bueno” [κ=0,69 IC 95% (0,65-0,73)], lo que permitiría 

hablar de una fiabilidad aceptable de los artículos incluidos en esta revisión. 
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Por otra parte, también se pudo haber subestimado el número de artículos incluidos ya 

que únicamente se seleccionaron artículos originales y artículos de revisión. Aunque 

todos los tipos de artículos científicos existentes en la literatura (cartas, editoriales, 

comentarios…) son de gran valor para el desarrollo y evolución de la ciencia, se 

consideró que los tipos de artículos seleccionados son los que más contribuyen y 

aportan a los conocimientos sobre esta materia. Además estos artículos están 

sometidos por las editoriales de las revistas previas a su publicación y en la gran 

mayoría de los casos, a un proceso de revisión por pares, lo que garantiza la calidad 

científica de la información recogida.  

5.1.3 Categorización de la terminología, definiciones y taxonomías 

La agrupación y categorización de las definiciones y taxonomías SPUM 

estuvieron sujetas a la interpretación del investigador, lo que ha permitido tener un 

único criterio y que el posible sesgo cometido fuera en la misma dirección, tanto en 

aquel que afecta al número de definiciones y taxonomías para un mismo término, 

como a la categorización de los términos y definiciones según hacían referencia al 

proceso, al resultado clínico, o a ambos. En cualquier caso ninguna definición o 

taxonomía de los autores han quedado omitido pudiendo consultarse en el anexo E, lo 

que minimiza cualquier sesgo introducido al respecto. 

Para agrupar o clasificar los términos, definiciones y taxonomías SPUM, se 

encontraron dos problemas: (1) La ambigüedad de las definiciones de algunos 

términos SPUM y (2) la inexactitud, en ocasiones, de las fuentes bibliográficas 

asociadas a las definiciones, términos y taxonomías. 

En este sentido se observaron las siguientes consideraciones: (1) para la agrupación 

de las definiciones y taxonomías, se tuvieron en cuenta las fuentes bibliográficas de 
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origen; (2) cuando en los artículos se publicaban o referenciaban las clasificaciones o 

taxonomías de un término SPUM, éstas se revisaron para la mejor categorización del 

término SPUM según hacían referencia al proceso y/o al resultado del uso de los 

medicamentos. En algunos casos las clasificaciones de los términos SPUM 

completaban la definición del término SPUM propuesto por el autor, orientando con 

más exactitud esta categorización y así minimizar el posible sesgo de clasificación. 

En relación al origen de cada definición del término SPUM, resultó difícil conocer con 

certeza la fuente primigenia y el uso pionero de las mismas. Así por ejemplo, se 

encontraron definiciones que estaban referenciadas a una fuente determinada en 

donde otros autores atribuían a otra fuente distinta, e incluso estas mismas 

definiciones propuestas por autores donde no referenciaban la fuente, por lo que 

asociar las definiciones a una única fuente específica podría haber supuesto un alto 

riesgo de atribuciones erróneas. En este sentido, se tuvieron en cuenta todas las 

fuentes bibliográficas asociadas a los términos y definiciones SPUM referenciadas por 

los autores, listándolas en el anexo D, ya que se consideró importante conocer la 

etiología considerada por cada autor (es).  

El posible sesgo de clasificación introducido ha podido subestimar el número de 

definiciones distintas utilizadas para un mismo término, aunque este hecho, sólo 

muestra la propia dificultad para poder definir la terminología SPUM, así como la 

variabilidad de interpretaciones de los autores51,63,213 cuando no existe una 

estandarización de la misma. Independientemente de cómo se haya clasificado o 

categorizado, esto no modifica el denominador común del número de definiciones y 

taxonomías existentes, por lo que la hipótesis de la heterogeneidad de la terminología 

permanece constante.     
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5.2 Discusión de la exclusión de artículos 

En relación a los artículos que fueron excluidos, el principal motivo de exclusión 

fue la “no existencia de un término SPUM”. Este resultado puede ser contradictorio 

teniendo en cuenta el principal criterio de inclusión en la selección de las referencias 

encontradas durante la lectura de los resúmenes: la “existencia de un término SPUM”. 

Sin embargo, la razón es que estos artículos derivan del criterio subjetivo (acordado 

por el equipo investigador) para seleccionar aquellos artículos a texto completo, que 

debido a su temática (informes sobre eventos adversos, seguridad del paciente, 

procedimientos de salud relacionados con medicamentos, etc) podrían contener algún 

término SPUM.  

Por otra parte, hay que destacar la alta frecuencia de artículos que fueron excluidos 

por la “no existencia de una definición o referencia de los términos SPUM, o en el caso 

de haber referencia asociada, no fue posible recuperar la fuente bibliográfica 

procedente”. Es necesario puntualizar, que se tuvo acceso a todas las fuentes 

bibliográficas referenciadas asociadas a los términos, por lo que todos estos artículos 

fueron excluidos solamente porqué sus “términos SPUM no fueron definidos o 

referenciados”. La presencia de trabajos en los que la terminología empleada no es 

definida, también se ha observado en otras revisiones recientes de la literatura.60,126 

Este hecho dificulta el conocimiento en los conceptos de los términos utilizados por los 

autores en estos trabajos. Por tanto, resulta impreciso manejar la información, ya sea 

en aspectos conceptuales, o en aquellos casos en los que se pretendía medir la 

magnitud del efecto. La ausencia de definición de los términos SPUM utilizados, sólo 

acentúa aún más el problema del conocimiento del significado de los términos o de la 

magnitud de los problemas que se quieren medir, en este caso por defecto, y hace 

más imperiosa la necesidad de que los autores describan con claridad los términos en 
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pos de un entendimiento que permita homogenizar estrategias de seguridad del 

paciente comunes a nivel internacional.8,9,214  

5.3 Discusión de los resultados 

5.3.1 Discusión en relación al número de publicaciones 

Cómo se mencionaba con anterioridad, el periodo de estudio de la revisión 

comienza un año antes de la publicación del informe del IOM: “To err is human”,6 el 

cual se ha considerado clave en el desarrollo e impulso de posteriores estrategias en 

materia de seguridad del paciente. Aunque no fue objeto del estudio, los resultados de 

la revisión muestran que existe un gran aumento de la investigación en materia de 

seguridad del paciente relacionados al uso de los medicamentos tras la publicación del 

informe del IOM. Esta tendencia fue anteriormente descrita por Stelfox et al.54 que 

midieron el impacto que tuvo este informe sobre el número de publicaciones de la 

literatura científica relacionadas en cualquier ámbito de la seguridad del paciente (en 

general) en la literatura científica. En el caso de la presente revisión lo que se ha 

advertido es que dicha tendencia también se observa para el caso particular de las 

publicaciones en seguridad de pacientes relacionadas con el uso de medicamentos. 

5.3.2 Número de términos y definiciones de seguridad del paciente 

relacionado con el uso de medicamentos  

Se identificaron un total de 61 términos SPUM y 189 definiciones diferentes en 

la literatura científica. En relación a estos resultados, solamente se conocen que 

existan 2 estudios49,211 que hayan realizado una revisión estructurada de la 

terminología relacionada con el uso de los medicamentos en el ámbito de la seguridad 
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del paciente. En el primero de ellos,  Yu et al.49 encontraron 25 términos relacionados 

con la seguridad de los medicamentos con 119 definiciones diferentes. En este 

estudio, los autores centraron su búsqueda exclusivamente en las webs de 

organizaciones asociadas a la seguridad del medicamento, por lo que es comprensible 

que los resultados del presente estudio hayan sido más amplios. En el estudio de 

Rissato et al.,211 aunque estuvo focalizado en la terminología registrada en la literatura 

científica, la estrategia de búsqueda estuvo acotada al ámbito hospitalario y a 3 

términos claves: “eventos adversos por medicamentos”, “reacción adversa por 

medicamentos” y “problemas relacionados con medicamentos”. Si bien solamente 

estos 3 términos supusieron algo más de un tercio de las citaciones identificadas en la 

literatura, el presente estudio identificó un número mayor de términos, aunque el 

enfoque restrictivo de estos autores podría hacer dificultosa la comparación. Un 

aspecto a destacar del estudio fue que Rissato et al.211 encontraron, además de los 

términos anteriormente citados, 13 términos que también describen a los incidentes 

relacionados con los medicamentos. De estos, 6 términos entre los que se encuentran 

“eventos adversos relacionados con medicamentos” (drug-related adverse events), 

“enfermedad relacionada con medicamentos” (drug-related illness), “enfermedad 

inducida por medicamentos” (drug-induced illness),  “ingreso relacionado con 

medicamentos” (drug-related admission), “incidentes relacionados con medicamentos” 

(drug-related incidents), y “enfermedad iatrogénica” (iatrogenic disease), no fueron 

hallados en la presente revisión. Estos términos son citados en el trabajo de Rissato et 

al.211 pero no se analizan en profundidad ni se muestran sus definiciones. 

Posiblemente todas estas diferencias se deban en parte, a que en este estudio se 

utilizaron más bases de datos científicas, y el periodo de estudio fue distinto (1990-

2005). No obstante, en la presente revisión se encontraron más definiciones para cada 

uno de los términos hallados por Rissato et al.211 (17 vs 9 definiciones de ”eventos 

adversos por medicamentos”, 12 vs 7 definiciones de “problemas relacionados con 

medicamentos” y, 11 vs 5 definiciones de ”reacción adversa al medicamentos”). En 
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cualquier caso, el estudio de Yu et al.49 y Rissato et al.211 son coherentes con la 

hipótesis planteada en la presente revisión, mostrándose en todos los casos la 

heterogeneidad de la terminología SPUM en cualquier ámbito. 

Además de los 2 estudios comentados, el resto de artículos científicos que tratan la 

problemática de la terminología SPUM, están escritos por expertos en la materia, 

donde no se realiza una revisión estructurada y exhaustiva de la literatura, sino más 

bien una exposición, desde el punto de vista de los autores, de términos y definiciones 

concretos, con la intención de aclarar sus conceptos, redefinirlos o exponer la relación 

entre ellos, por lo que son difícilmente comparables con nuestros 

resultados.32,51,52,58,63,69,75,164,168 No obstante, sus propuestas han supuesto importantes 

tendencias en la conceptualización de la terminología relacionada con el uso de los 

medicamentos y deberían tenerse en cuenta en la estandarización de su 

nomenclatura. En este sentido, se han tenido presentes para el planteamiento del 

objetivo principal de esta revisión. 

Por otro lado, ante la falta de una estandarización de la terminología relacionada con 

la seguridad del paciente, y más concretamente en relación al medicamento, el Expert 

Group a Safe Medications Practices,27 publicó en 2006 un glosario de 63 términos 

SPUM, de los cuales 15 términos coincidieron con nuestro trabajo. El número de 

coincidencias podría ser mayor debido principalmente a 2 razones: (1) existen 

términos cuyo significado puede ser amplio en cualquier campo de la seguridad del 

paciente, y que en este glosario se consideraron como terminología relacionado con el 

uso del medicamento (ej. “factor contribuyente” o “fallos activos”), y (2) algunos 

términos SPUM no fueron considerados como términos independientes en el glosario, 

sino como un subtipo o subclasificación de otro término (por ejemplo, los términos 

“RAM graves” y “RAM inesperados” se consideraron subtipos del término “RAM”,  y no 

términos independientes). 
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Más allá, los resultados de la presente revisión podrían complementar el informe The 

International Classification for Patient Safety67 publicada por la OMS en 2009. En este 

informe se establece un marco conceptual donde se lista y definen, aquellas palabras 

claves y términos preferidos para la seguridad del paciente.213,215 Para elaborar este 

marco conceptual se tuvieron en cuenta numerosas definiciones correspondientes a 

298 términos provenientes de distintas fuentes (sólo 28 términos estaban relacionados 

directamente con el uso de los medicamentos). Sería necesario comprobar si alguno 

de los términos y definiciones SPUM identificados en la presente revisión, podrían ser 

útiles para ampliar o desarrollar este marco conceptual. En relación a esta propuesta, 

y dado la magnitud32,34,36,105 y multicausalidad de los efectos derivados del uso de los 

medicamentos, podría ser útil para una mejor comprensión y entendimiento, la 

elaboración, con una metodología similar a la adoptada por la OMS,68 de una 

clasificación de seguridad del paciente específica en el área del medicamento, y 

avalado por un consenso internacional entre expertos.  

5.3.3 Terminología de seguridad del paciente relacionada con el uso de 
medicamentos 

Es preciso aclarar que además de las definiciones de los términos SPUM 

aportados por los autores, éstos podían aclarar su significado y la relación con otros 

términos a través de diagramas o esquemas conceptuales.51,55,58,75,168 (figura 8) Estos 

diagramas suponen que las definiciones adquieran matices conceptuales distintos. Por 

ejemplo, para Bates et al.55 y Nebeker et al.51 la definición de "reacción adversa al 

medicamento" coincide con la propuesta por la OMS ("respuesta a un medicamento, 

nociva e involuntaria, que ocurre a dosis normalmente utilizadas en humanos para la 

profilaxis, diagnóstico, tratamiento de una patología, o modificación de una función 

fisiológica”). Los dos autores utilizan la misma definición pero conceptualmente las 

consideran distintas. Para Bates et al.55 las "reacciones adversas al medicamento" son 
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siempre inevitables. En el diagrama de Nebeker et al.51 se puede observar que 

además de ser inevitables, las “reacciones adversas al medicamento” pueden también 

considerarse evitables.216 En la presente revisión, se tuvieron en cuenta estos 

diagramas para entender los conceptos de los términos propuestos por los autores, 

aunque para el análisis y agrupación de los términos fueron considerados únicamente 

por el significado individual de sus definiciones. Se consideró que cualquier matización 

y extensión del significado del término SPUM, debe quedar reflejado en su definición, 

con el fin de que se pueda entender de forma inequívoca.  



  Discusión 

 

 

 

 

Figura 8. Diagramas propuestas por autores para relacionar algunos términos 
utilizados en seguridad de pacientes relacionados con el uso de 
medicamentos 
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Durante la revisión se observaron las siguientes situaciones: (1) un mismo término 

podía proporcionar distintas definiciones, y (2) para una misma definición se 

empleaban términos diferentes. 

Los términos SPUM que mayor número de definiciones diferentes presentaron (88 

definiciones de las 189 identificadas) fueron los más citados por los autores en la 

literatura científica (65,3% del total; “error de medicación”, “evento adverso por 

medicamentos”, “problema relacionado con medicamentos”, “evento adverso por 

medicamentos potencial”, “reacción adversa al medicamento” y “evento adverso”). En 

ocasiones, las distintas definiciones empleadas para un mismo término podían tener el 

mismo significado funcional.49 Es decir, aunque las palabras empleadas en las 

definiciones de los términos eran distintas, dichas definiciones hacían referencia al 

mismo concepto o circunstancia. Por ejemplo, la definición de “evento adverso por 

medicamentos” como “daño provocado en el paciente como resultado de una 

intervención médica relacionada con un medicamento”51,52,93,97,112,144,152,154,177 podría 

tener un significado similar a la definición “daño o síntoma del que se sospecha que ha 

sido provocado por una intervención médica relacionada con un tratamiento 

farmacológico” utilizada por otros autores para el mismo término.90 En este caso, las 

dos definiciones podrían ser equiparables.  

En otras ocasiones, las distintas definiciones empleadas para un mismo término 

hacían referencia a conceptos distintos (la definición variaba significativamente). Por 

ejemplo, una de las definiciones más utilizadas para el término “reacción adversa a 

medicamentos” es la propuesta por la OMS como “respuesta a un medicamento, 

nociva e involuntaria, que ocurre a dosis normalmente utilizadas en humanos para la 

profilaxis, diagnóstico, tratamiento de una patología, o modificación de una función 

fisiológica”.36,37,39,51,52,56,69,75,90,94,100,103,110,112,116,128,141–144,147,163,164,169,185,190,194,205 Algunos 

autores extienden esta definición a aquellas respuestas provocadas por sobredosis,191 

o a las respuestas derivadas de la inefectividad del medicamento.140 En tales casos, la 
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definición se altera significativamente con respecto a la ofrecida por la OMS y, por 

tanto,  los términos no son comparables.  

La clasificación de los términos SPUM según hacían referencia al proceso de uso de 

los medicamentos y/o al resultado clínico derivado del uso de los medicamentos, 

permite mostrar claramente la heterogeneidad de las definiciones para un mismo 

término. Por ejemplo, el término “evento adverso” se ha definido como “errores que 

causan daño”180 (hacen referencia al proceso de uso), o como “daño derivado por una 

acción médica,75,188,193 o asistencia sanitaria”21,77,105 (hacen referencia al resultado 

clínico), o como “cualquier resultado no deseado o no esperado de la farmacoterapia, 

incluyendo los fallos en un efecto esperado, o errores en la prescripción, dispensación, 

administración o monitorización de la farmacoterapia”140 (mezclan proceso y resultado 

de uso del medicamento). 

Por otra parte, se observó que para una misma definición podían emplearse términos 

diferentes. Por ejemplo, la definición “cualquier desviación entre lo prescrito y lo que 

finalmente se administra”, se identificó que podía ser utilizado para los términos “error 

de administración”196 o “error de medicación”81. Otro caso particular, fue el utilizar 

distintos términos para hacer referencia al concepto de los “problemas relacionados 

con medicamentos”, haciendo alusión al mismo, con términos como “problema con la 

terapia farmacológica”,63,75,197 “problema relacionado con el tratamiento”,74 “fallos de la 

farmacoterapia”,37 o “problema clínico relacionado con medicamentos”.197 Esta 

variabilidad de términos puede deberse a que para el término “problema relacionado 

con medicamentos” (drug-related problems) no exista un Medical Subjetct Heading en 

Medline,62 u otros tesauros y vocabularios controlados de otras bases de datos 

científicas. 

Varios autores51,52 han discutido los motivos de la heterogeneidad de los términos y 

definiciones utilizadas en seguridad del paciente relacionadas con los medicamentos. 
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En algunos casos, esta heterogeneidad podía tener origen en el uso de palabras 

inespecíficas que se utilizan en las definiciones tales como, problema, evento, lesión, 

daño, circunstancia o experiencia, por lo que algunos autores han analizado las 

definiciones existentes y han propuesto nuevas definiciones que aclaren su 

significado.62,69 Esto sin duda ha clarificado conceptos pero también ha contribuido a 

incrementar el número de términos y definiciones. En otras ocasiones, los autores se 

ven obligados a crear nuevas definiciones de los términos,  para describir con más 

claridad los resultados de sus investigaciones. Algunos ejemplos de este último hecho 

se encontraron para los términos “error de dispensación”,78 “error de 

prescripción”,99,107,175,196 “fallos de la farmacoterapia”,37 “evento adverso por 

medicamentos”,92,100,112  y “reacción adversa a medicamentos”.94,187 Sin duda este 

hecho hace que se incremente la inexactitud de las definiciones y que se agrave aún 

más el problema de la falta de estandarización de los términos SPUM. 

Ante esta situación, podría ser conveniente que los términos y definiciones SPUM 

fueran examinados para comprobar sus distintas interpretaciones o significados 

funcionales. Este planteamiento fue considerado por Yu et al.49, los cuales evaluaron 

el significado funcional de los términos y definiciones utilizados por los organismos 

asociados a la seguridad de la medicación con 4 escenarios posibles ((1) No existe 

ningún error pero sí daño; (2) existe error que deriva en un daño; (3) existe error sin 

daño aunque se ha administrado el medicamento; y (4) existe error sin daño pero no 

se ha administrado el medicamento). De esta manera, se comprobó cuales de estos 

escenarios se formulaban en cada una de las definiciones existentes para un 

determinado término SPUM. Así, podría demostrarse si existían diferencias de 

significado entre ellas. Parece ser que los posibles daños causados por medicamentos 

y las causas que la provocan son múltiples, por lo que analizar sus significados 

enfocados al “error” podría ser limitado, y quizás habría que utilizar más escenarios o 

situaciones para poder evaluar las diferencias entre todos los posibles términos y 
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definiciones SPUM (ej. El concepto de “error de medicación” está más relacionado con 

el proceso de uso de los medicamentos, y puede ser independiente del posible daño 

causado). Además, los motivos por los cuales estos escenarios son insuficientes 

radica en que los términos también están determinados por su uso, por lo que su 

significado puede ser distinto según sí se utilizan en el ámbito clínico, regulatorio o 

legal. Probablemente el término “reacción adversa al medicamento” puedan tener 

consideraciones distintas, según sí son utilizadas por las agencias de 

farmacovigilancia53 o en estudios epidemiológicos.121,140 Sin ir más lejos, en el Real 

Decreto 1344/2007 por el cual se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso 

humano en España, las “reacciones adversas a medicamentos” son definidas según la 

OMS tal como lo definen numerosos estudios epidemiológicos,39,90,116,163 pero a 

continuación según relata textualmente “…Este término incluye también todas las 

consecuencias clínicas perjudiciales derivadas de la dependencia, abuso y uso 

incorrecto de medicamentos, incluyendo las causadas por el uso fuera de las 

condiciones autorizadas y las causadas por errores de medicación“.53  

Desde el punto de vista de su contenido, también sería necesario un análisis de los 

términos y definiciones existentes para evaluar las relaciones que tienen entre sí. 

Sería útil, analizar las definiciones descomponiéndolas o desglosándolas en sus partes 

más esenciales, comprobando sus similitudes y diferencias, y así poder seleccionar 

aquellas que sean más satisfactorias en cualquier ámbito en el que se utilicen. 

5.3.4 Referencia al proceso o al resultado de uso de los medicamentos 

Los resultados mostraron que los términos SPUM encontrados en la literatura 

hacen referencia a una de las 3 categorías propuestas en esta revisión: (1) proceso de 

uso del medicamento (24 términos SPUM); (2) resultado clínico derivado del uso del 

medicamento (32 términos SPUM); o (3) que hacen referencia al proceso de uso y al 
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resultado derivado del uso de medicamentos (12 términos SPUM). Aunque con 

anterioridad se puedan encontrar alguna referencia en el ámbito de la seguridad del 

paciente que aluden a la importancia de distinguir la terminología utilizada 

diferenciando aquellos que hacen referencia a la estructura, al proceso o a los 

resultados,217 se encuentran en la literatura algunas excepciones. Estas excepciones 

se encontraron para los términos “evento adverso” (definiciones que pueden hacer 

referencia al proceso, resultado y ambos), “evento adverso por medicamentos” 

(resultado y ambos), “morbilidad relacionada con medicamentos” (resultado y ambos), 

“problema relacionado con medicamentos” (proceso, resultado y ambos), y “problemas 

de la terapia farmacológica” (resultado y ambos). Estos resultados muestran la 

dificultad para algunos autores de diferenciar aquellos términos SPUM que miden las 

causas o circunstancias que pueden provocar o provocan el daño, de los daños 

percibidos o experimentados por los pacientes.  Esta diferenciación es importante 

tanto para determinar la magnitud del problema que se está midiendo, como para 

resolverlo.  

Utilizar una terminología estandarizada ya ha sido reconocida como una prioridad para 

un mejor entendimiento entre los autores,49,51,52,56,57,211,213 pero también para poder 

comparar los resultados de los estudios de investigación y clasificar correctamente los 

eventos relacionados con los medicamentos en cualquier sistema de notificación o 

registro para su posterior análisis y prevención. La prevención de cualquier entidad 

clínica está basada en la identificación de los factores de riesgo.218 Estos factores de 

riesgo son aquellos relacionados con un mal proceso de uso de los mismos. Por tanto, 

los errores o fallos en el proceso de uso de los medicamentos pueden predecir en 

muchos casos, un resultado negativo asociados a éstos. Pero actuar solamente sobre 

los riesgos de un proceso de uso deficiente o erróneo no evita necesariamente todos 

los resultados negativos que pueden estar relacionados con los medicamentos (por 

ejemplo, una inefectividad terapéutica como causa de una dosis insuficiente pero bien 
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pautada). En este sentido, se hace imprescindible distinguir entre el proceso de uso de 

los medicamentos y el resultado clínico derivado de dicho uso. Este hecho nos permite 

diferenciar claramente aquellos términos que miden las causas o los riesgos 

potenciales, de aquellos términos que miden los daños reales en la salud de los 

pacientes, independientemente de la significación clínica o gravedad de los mismos. 

Porque no es lo mismo las estrategias utilizadas para resolver un problema 

relacionado con un incumplimiento terapéutico, que puede no estar provocando daño 

(fallo en el proceso de uso), que las utilizadas para solucionar un intoxicación por 

digoxina (resultado clínico negativo).  

5.3.5 Discusión por término clave 

5.3.5.1 Evento adverso 

El término “evento adverso” ha sido utilizado en el campo del farmacovigilancia 

para referirse a aquellos daños o lesiones que manifestaba el paciente cuando 

estaban en tratamiento con medicamentos, pero que no tenían por qué estar 

asociados a éstos.51,52,69,164 Así lo reconoce The International Conference on 

Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for 

Human Use, de la que son miembros la USFDA y la OMS.51,219 El término ha sido 

ampliamente utilizado en investigación clínica y más concretamente en la evaluación 

de la seguridad de los ensayos clínicos realizados con medicamentos, ya que es una 

forma de registrar aquellas manifestaciones dañinas que experimentan los sujetos 

durante un estudio. El término es clave en el análisis de este tipo estudios ya que 

todos los eventos no necesariamente tienen que tener una relación con el 

medicamento.52,69 A veces no siempre es posible atribuir cual es la causa de estas 

manifestaciones clínicas. El término “evento adverso” (con esta acepción) contempla 

esta posibilidad, ya que no  relaciona que la causa del efecto sea por el medicamento, 
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pero sí mientras el paciente está tomando un medicamento (ej. durante un ensayo 

clínico). Con la intención de separar los efectos causados por los medicamentos de los 

que no, algunos autores han utilizado el término “efecto (o reacción) adversa al 

medicamento” para referirse a aquellos que son atribuibles al medicamento, y el 

término “evento adverso” a “cualquier signo, síntoma, test de laboratorio anormales, 

combinación de dichas anormalidades, acontecimiento desfavorable o no planificado, 

o cualquier deterioro inesperado en el transcurso de una patología”.52   

En los últimos tiempos, el concepto de “evento adverso” ha estado más relacionado a 

los daños derivados de la asistencia sanitaria. Desde los primeros estudios publicados 

en 1991 para conocer la magnitud de los eventos adversos derivados de la asistencia 

sanitaria,13,220 el término se ha utilizado ampliamente en el ámbito de la seguridad del 

paciente. Destacar que en la mayoría de los estudios21,77,105,188,193 realizados desde 

entonces, los medicamentos supusieron la primera causa de aparición de eventos 

adversos, por lo que la relación de los eventos adversos producidos por medicamentos 

quedaron englobados bajo la entidad de términos como “evento adverso por 

medicamentos” o “reacción adversa al medicamento”. 

Además, el término “evento adverso” ha tenido en la literatura en los últimos años, un 

significado amplio y ambiguo. La mayoría de los autores lo han relacionado a 

indicadores de resultado,21,51,52,69,77,105,164,188,193 aunque también se encontró un caso 

donde se relacionaba al proceso de uso.180 Incluso Johnston et al.140 lo han utilizado 

para referirse globalmente y de forma general, tanto a los “errores de medicación” 

como a los “eventos adversos por medicamentos”.  

5.3.5.2 Reacción adversa al medicamento 

La “reacción adversa al medicamento” es uno de los primeros términos 

utilizados en el campo de la seguridad relacionada con los medicamentos.69,221 A 
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diferencia del término “evento adverso”, en las “reacciones adversas al medicamento”, 

el origen del daño es atribuible al propio medicamento.52 No obstante, en la literatura 

se encuentran 11 definiciones distintas para el término “reacción adversa al 

medicamento”, donde el componente de causalidad, dosis a la que se produce la 

reacción (dosis utilizadas normalmente en humanos, sobredosis, cualquier dosis, etc) 

y la evitabilidad, constituyen los principales componentes de diferenciación entre unas 

y otras. 

La definición más ampliamente utilizada es la propuesta  por la OMS en el año 1966, 

la que corresponde a la aparición del efecto dañino derivado del medicamento cuando 

se administra a las dosis normalmente utilizadas para sus distintos usos.221 Esta 

definición se ha utilizado ampliamente en el campo de la farmacovigilancia,219 donde 

las “reacciones adversas al medicamento” detectadas durante la fase de estudio del 

medicamento (ensayos clínicos), y sobre todo tras su comercialización, quedan 

registradas en las ficha del medicamento. Por tanto, el campo de la farmacovigilancia 

en su fase post-comercialización pertenecen al campo de la seguridad del paciente 

vinculadas a los riesgos intrínsecos del medicamento, es decir, a la seguridad del 

producto.27,51  

Con este planteamiento, algunos autores55,56,126,130,148,168,222 subscriben que las 

“reacciones adversas a medicamentos” son eventos clasificados como “no evitables”, 

ya que consideran que todos los eventos dañinos originados por un error son 

“evitables”, denominando a estos últimos como “eventos adversos por medicamentos 

evitables”. Dicho de otra manera, dejan la denominación “reacción adversa al 

medicamento” o “evento adverso al medicamento no evitables” para todos los daños 

derivados del uso de los medicamentos que no están producidos por un error. Se 

conocen sus efectos, pero no pueden evitarse que se produzcan, ya que estos 

suceden con un uso “correcto” del mismo. Esta consideración tiene su excepción para 
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algunos autores,51,52,58 donde contemplan que ciertas “reacciones adversas al 

medicamento” pueden ser evitadas.    

Estos autores, argumentan que son varios los motivos para no abandonar la 

consideración de que las “reacciones adversas al medicamento” puedan ser evitables. 

En primer lugar, supondría un importante cambio en la conceptualización de las 

“reacciones adversas al medicamento” por parte de las agencias reguladoras de 

farmacovigilancia utilizadas durante décadas. En España por ejemplo, la ley actual de 

farmacovigilancia sigue englobando bajo el paraguas del término “reacción adversa al 

medicamento”, a los efectos dañinos producidos a dosis normales, aquellas 

producidas por sobredosis, y aquellas consecuencias de los errores de medicación 

(daños evitables).53 Excluir los eventos relacionados con un error de la definición de 

“reacción adversa al medicamento”, podría llevar a una disminución de la capacidad 

de analizar los riesgos asociados a estos eventos, en parte a una infranotificación de 

los profesionales sanitarios, ya que se dejarían en manos de éstos, la responsabilidad 

de decidir cuáles son o no evitables, con un alto riesgo de que aquellos eventos que 

consideraran como evitables no se notificaran. En segundo lugar, la atribución de un 

daño siempre es por un efecto farmacológico intrínseco, por lo que a veces es difícil 

conocer si el efecto es debido a un error o no. Por ejemplo, en el caso de un paciente 

con insuficiencia renal crónica, en el que está contraindicado los antiinflamatorios no 

esteroideos (AINEs), el uso de los mismos a dosis normales para paliar un ataque de 

gota, puede desencadenar un agravamiento del fallo renal. En este caso, el efecto 

renal agudo se debe a un efecto del AINE utilizado correctamente, pero el cual se 

podía haber evitado asumiendo la contraindicación del uso del AINE en insuficiencia 

renal como un error de medicación. Para estos autores, el caso anteriormente descrito 

es una “reacción adversa al medicamento” que podría haberse evitado. Las 

situaciones anteriormente descritas reflejan ambigüedad en el significado y alcance de 

las definiciones. Esta ambigüedad ha permitido que en ocasiones se utilicen de forma 
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indistinta los términos “reacción adversa al medicamento” y “evento adverso por 

medicamentos”.52,69,101,157 

Como se decía anteriormente, se pudieron encontrar definiciones de “reacciones 

adversas al medicamento” donde la definición aportada por la OMS ha resultado 

insuficiente, añadiendo a ésta, otra serie de efectos no contemplados en la definición, 

como las respuestas derivadas de las sobredosis191 o de la inefectividad terapéutica.140 

Pero también, en otras ocasiones, la definición fue redefinida para aclarar su 

ambigüedad,52,69,187 e incluso describiendo las posibles consecuencias provocadas por 

la “reacciones adversas al medicamento”, como muestra la definición propuesta por 

Smith et al.187 (“Cualquier  respuesta inesperada, no intencionada o excesiva a un 

fármaco utilizado en las dosis habituales que generan ingresos hospitalarios, ajuste de 

la pauta posológica o suspensión del fármaco, tratamiento, prolongación de la estancia 

hospitalaria, complicación de la enfermedad diagnosticada o muerte del paciente”). 

Incluso algunos autores no interpretan que la respuesta al medicamento ocurra a dosis 

normalmente utilizadas, centrando su definición en las medidas adoptadas para 

solucionar el evento.51,52,69,89,121 (Ej. “Una reacción considerablemente dañina y no 

deseable, que resulta de una intervención relativa al uso de un producto medicinal, 

que predice el riesgo de una futura administración y justifica el tratamiento preventivo 

específico o la modificación del régimen de dosificación o la retirada de un 

producto”).121 

En el caso de la “reacciones adversas al medicamento” se encuentra un ejemplo 

donde la heterogeneidad de las definiciones del término puede cuestionar los 

resultados de un estudio. El ejemplo lo encontramos en el metaanálisis realizado por 

Lazarou et al.36 en 1998 el cual ha sido ampliamente citado para describir la magnitud 

de las “reacciones adversas a medicamentos” acontecidas en pacientes 

hospitalizados. En este metaanálisis se eligieron aquellos estudios cuyas resultados 
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arrojaban tasas de “reacciones adversas al medicamento” definidas según la OMS. 

Pero en el año 2000, Kvsaz et al.223 realizó un “contraestudio” replicando el 

metaanálisis de Lazarou et al,36 desvelando que no todos los estudios seleccionados 

en el mismo, definían la “reacciones adversas al medicamento” según la OMS, 

encontrándose hasta 6 definiciones distintas. Esto pone en cuestión la validez del 

trabajo de Lazarou et al.36 y añade la dificultad de la comparación de los estudios 

cuando no existe homogenización entre las definiciones. 

5.3.5.3 Evento adverso por medicamentos 

 

Este término ha sido empleado por algunos autores para referirse a cualquier 

daño derivado de los medicamentos. En este sentido, la definición propuesta por el 

IOM “daño provocado en el paciente como resultado de una intervención médica 

relacionada con un medicamento“51,52,82,93,97,112,144,152,154,177 es una de las más utilizadas 

en la literatura. En algunos casos, esta definición ha sufrido modificaciones que 

buscan simplificarla, como por ejemplo: “daño resultado del uso de un 

medicamento”,51,100,119,120,122,128,130,134,148,168,204 . Sin embargo, ni la definición original del 

IOM ni sus simplificaciones dejan de ser ambiguas, debido a los siguientes motivos:  

• La “intervención médica” puede dejar exenta aquellas causas derivadas por 

ejemplo, de la automedicación, siempre y cuando, se entienda que la 

automedicación no está mediada por un profesional médico o sanitario.69  

• Especificar sólo el daño derivado cuando se “usa” el medicamento, podría 

excluir a aquellas derivadas de la “falta de uso”. Este último aspecto es incluido 

en la definición propuesta por Buckley et al.,91 Cimino et al.,99 Corral-Baena et 

al.,103 Otero-lópez et al.,28,56 Senst et al.185 y Takata et al.189  En otros casos se 

pudo comprobar que otros autores han intentado desarrollar la definición para 

clarificar su significado.51,115,132,158,194
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Mayoritariamente, la utilización del término “evento adverso por medicamentos” se 

basa en la descripción de los daños de los medicamentos cuando estos se usan de 

forma correcta, y aquellos derivados de su utilización como consecuencia de un error, 

en el que sólo una pequeña parte de estos, acaban derivando en una lesión o daño en 

el paciente.55 Estos últimos eventos, los derivados por errores, tienen interés en el 

ámbito de la seguridad del paciente, al considerarse como eventos evitables, pasando 

a denominarse bajo el término “evento adverso por medicamentos 

evitable”.28,56,82,103,119,122,130,146,148,168 El resto de eventos que no son causados por 

errores, son considerados “eventos adversos por medicamentos no evitables” o 

“reacciones adversas al medicamento”.28,56,103,120,122,148,154,168 Muchos autores admiten 

esta conceptualización, siempre que estos términos se subscriban y utilicen en el 

contexto de los daños derivados de la asistencia sanitaria.51,52  

Encontramos otras acepciones del concepto del término “eventos adversos por 

medicamentos”, adoptando definiciones que ya eran utilizadas bajo otra denominación 

o término. De esta manera encontramos algunos autores que los “eventos adversos 

por medicamentos” los definen según la definición propuesta por la OMS para el 

término “reacción adversa al medicamento”,101,157 o de forma indistinta con una 

definición que se ha utilizado más frecuentemente para el término “evento adverso” 

(“cualquier suceso médico adverso, que se puede presentar durante el tratamiento con 

un producto farmacéutico, pero que no tiene necesariamente una relación causal con 

este tratamiento”).37,129  

Al igual que ocurría con este último término (“evento adverso”), los “eventos adversos 

por medicamentos” mayoritariamente hace referencia a los resultados clínicos 

derivados de los medicamentos, aunque algunos autores lo utilizan también para 

hacer referencia tanto a los resultados como al proceso de uso de los 

medicamentos.116,166 De esta manera, se encuentran de nuevo ejemplos que suscitan 

la imperiosa necesidad de tener en cuenta la distinción entre el proceso y el resultado 
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del uso de los medicamentos, como piedra angular en cualquier procedimiento que se 

realice para homogenizar la terminología SPUM.  

Por otra parte, algunos autores extienden el término “evento adverso por 

medicamentos” a otros términos para describir la gravedad o el alcance del daño 

(“evento adverso por medicamentos significativo”,151 “evento adverso por 

medicamentos fatal”,149 “evento adverso por medicamentos graves”,90 o “evento 

adverso por medicamentos que provoca hospitalización”.185) Este tipo de términos 

aumentan la extensión de la terminología disponible aún cuando el concepto de 

“evento adverso por medicamentos” no es claro ni está unificado. Los aspectos sobre 

la gravedad, el alcance del daño o el origen del mismo, deberían contemplarse en una 

clasificación creada para este fin, sin crear nuevos términos para su alusión, tal como 

ya se han desarrollado para términos como los “errores de medicación”.56,57,206  

Se puede considerar que el término “evento adverso por medicamentos” es clave en el 

campo de la seguridad del paciente relacionado al uso de los medicamentos por lo que 

sería indispensable aclarar y homogenizar su concepto. Parece que el término se 

utiliza ampliamente en el campo de la seguridad asociado a los daños derivados de los 

“errores de medicación” y las “reacciones adversas al medicamento”, pero dependerá  

del alcance del significado de éstos.82,120,134,148,168,204,222 No obstante la ambigüedad de 

las definiciones existentes para el término no permite clarificar cuál es su verdadero 

alcance o uso. No se conoce por ejemplo, sí sería apropiado utilizarlo para describir 

aquellos efectos derivados de la inefectividad farmacoterapéutica, o las derivadas de 

la automedicación. Actualmente este término muestra claramente carencias para 

describir y medir la magnitud de todos los efectos dañinos de los medicamentos, por lo 

que no es un buen término para este fin, debiéndose utilizar con cautela hasta que se 

establezcan los límites de su alcance. 
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5.3.5.4 Error de medicación 

"Error de medicación" fue el término que se halló con más definiciones en la 

literatura científica. Hasta 29 definiciones distintas, que se han diferenciado, entre 

otros motivos, por tener en cuenta: (1) el carácter evitable del error (evitable o no 

evitable)30,51,56–58,75,76,84,93,95,96,103,108,109,116,118,125,126,128,129,131,133,137,142,145,149,173,174,177,184,186,197,202,203
 (2) la 

etapa del proceso donde ocurre el error (prescripción, distribución, administración, 

etc)30,51,56–58,75,82,84,91,93,96,99,103,109,116,118,120,122,124–126,128–130,133,134,140,142,145,148,149,152,156,158,165,167,168,174,196,202–204 

(3) el carácter potencial del error para causar daño, o (4) la descripción del tipo de 

error (error de dosificación, vía de administración, etc). La definición más citada fue la 

propuesta por The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and 

Prevention (NCCMERP), la cual es considerada por otras importantes instituciones 

asociadas al medicamento, como la American Society of Health System Pharmacits224 

o el Institute for Safe Medication Practices.56,57 Hay que resaltar, que muchos autores 

consideran una definición de la NCCMERP más reducida de la 

anterior.30,76,95,108,126,145,173,177,197 Esto supone que, sumando los autores que citan la 

definición anterior y aquellos que citan la versión reducida, el concepto de “error de 

medicación” más extendido y de referencia en la literatura científica es el propuesto 

por la NCCMERP. La definición propuesta por la NCCMERP es la que más 

extensamente describe el contexto del significado de “error”, teniendo en cuenta desde 

el carácter evitable del mismo, quién puede cometer el error, hasta la etapa del 

proceso donde se produce. El carácter evitable del error es considerado también en 

las definiciones de muchos otros autores.58,75,126,131,137,184,186
 Pero esta acepción puede 

llevar a algunos autores a reflexionar de que sólo son evitables los efectos negativos 

de los medicamentos asociados a un error. Hay casos que pueden ser considerados 

evitables, y que no son producidos por un error, por ejemplo, aquellos relacionados 

con medicamentos citotóxicos que causan supresión de la medula ósea con su uso 

prolongando.58 Por tanto, puede que el concepto de “error de medicación” pueda 
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resultar “corto” para describir todas las causas o procesos que conduzcan a un efecto 

negativo derivado de la medicación. 

Otro definición muy utilizada para describir al “error de medicación” es "dosis 

administrada al paciente que difiere de la prescrita por el médico", en la cual se 

encuentran algunas deficiencias.30,58,81,93,126,136,172,177
  Una de las deficiencias de esta 

definición, es que no incluyen aquellos errores que puedan ocurrir durante el proceso 

de uso del medicamento, si éste no llega a administrarse al paciente. La otra 

deficiencia, se refiere a aquellas situaciones en las que un error en la prescripción de 

un médico, es detectado y corregido correctamente a tiempo, por ejemplo, por el 

personal de enfermería para no administrar una dosis mayor. Esta acción se 

consideraría como un error, ya que el personal de enfermería no tiene la potestad de 

cambiar la prescripción médica.58 

Otro aspecto que destaca algunas de las definiciones, es el posible “daño” que puede 

acontecer derivado de un error, aunque hay algunos autores como Kunac et al.154 que 

proponen una definición donde consideran inocuos los errores de medicación. En este 

sentido, los daños derivados de los errores están relacionados con la seguridad del 

medicamento. Sin embargo, otros autores, como Kane-Gill & Weber145 también 

incluyen explícitamente aquellos errores que pueden derivar en la inefectividad del 

tratamiento.  

 

Otra de las definiciones más utilizadas es “errores cometidos a la hora de ordenar, 

transcribir, dispensar, administrar o monitorizar un medicamento”. Como se puede 

observar, esta definición se limita a describir las etapas del proceso de uso donde 

puede ocurrir el error. En definitiva,  resulta ambigua y carecen de un significado claro, 

ya que no explica en qué consiste un “error”.58,120,122,124,126,126,130,134,140,145,148,158,168,204
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En conclusión y no obstante, aunque se localizaron numerosas definiciones para el 

término “error de medicación”, todas hacen referencia al proceso de uso de los 

medicamentos. En la mayoría de estas definiciones se refleja la posibilidad de que 

estos errores conduzcan en un daño en el paciente, sin que este daño deba de 

producirse siempre que ocurra un error.   

5.3.5.5 Evento adverso por medicamentos potencial 

El “evento adverso por medicamentos potencial” es un término clave en el 

ámbito de la seguridad del paciente. La importancia del término ha generado que  

existan diferentes definiciones en la literatura científica. Si el término “evento adverso 

por medicamentos” podía hacer referencia a los daños derivados de los 

medicamentos, incluyendo aquellos que se producían por errores o no, el “evento 

adverso por medicamentos potencial”, sólo se refiere a aquellos errores, incidentes o 

circunstancias que pueden o podían causar daño de haberse producido. En cierta 

manera se limita a aquellos errores que pueden resultar de tal magnitud (lo 

suficientemente graves) como para producir un daño en el paciente. De ahí la 

importancia que algunos autores han dado en diferenciarlos y medir su magnitud, ya 

que resulta fundamental en las estrategias encaminadas a minimizar los daños 

derivados de los medicamentos, sobre todo los que provienen de errores, ya que estos 

pueden evitarse.  

El problema de los “eventos adversos por medicamentos potenciales” es que están 

enfocados exclusivamente en el error, y por tanto aquellos efectos negativos de la 

medicación cuyas causas no procedan de errores pueden quedar sin detectar, e 

incluso banalizarse, como podrían ser las reducciones o discontinuidades apropiadas 

de la medicación. Además, el propio concepto de “eventos adversos por 

medicamentos potenciales” deja en manos del observador, la decisión de clasificar el 
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error con capacidad suficiente de provocar daño o no. Es decir, si por ejemplo un error 

en la preparación de una dosis mayor de la prescrita pudo ser detectado a tiempo 

antes de alcanzar al paciente, se debe decidir con un criterio arbitrario, si el error 

podría haber producido daño, pudiendo depender a su vez éste, del estado del 

paciente.  

Las definiciones más extendidas de “evento adverso por medicamentos potencial” son 

las propuestas por el “Adverse Drug Events Prevention Study Group” del Harvard 

Medical School,49,56,58,82,100,119,120,122,124,148,152,154,168,185 las cuales poseen diferentes 

matices, lo que hace dificultoso distinguir entre unas y otras, aunque pueden 

considerarse conceptual o funcionalmente equiparables.  

Las diferencias conceptuales o funcionales de algunas  definiciones de “evento 

adverso por medicamentos potencial” fueron comprobadas en el estudio de Yu et al.49 

Estos autores observaron que únicamente 2 de las definiciones consideradas por 

instituciones vinculadas a la seguridad del medicamento, tenían significados 

funcionales distintos.  

No obstante, las diferencias generales entre las definiciones de “eventos adversos por 

medicamentos potencial” se encuentran relacionadas a: (1) qué puede provocar el 

daño o lesión (ej. un incidente, un error de medicación...), y (2) cuál es la razón por la 

que no se produce el daño (ej. interceptado o no antes de administrarlo al paciente, o 

sí alcanza al paciente no se producen el daño por cuestión suerte, casualidad o 

azar...). Estas diferencias existentes entre las definiciones resultan de menor 

importancia que las encontradas para otros términos, siendo más consensuado el 

concepto de “evento adverso por medicamentos potencial” entre los autores. 

Finalmente cabe señalar,  que algunos autores han utilizado el término “casi error” 

para referirse conceptualmente a los “evento adverso por medicamentos potencial”. 
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Estos 2 términos han sido considerados por algunos autores como términos similares, 

por lo que su utilización se puede encontrar, en ocasiones, de forma indistinta en la 

literatura científica.49,51,56 En la presente revisión se consideraron como términos 

independientes, ya que es necesario agrupar aquellos conceptos bajo un mismo 

término en pos de concretar la información recopilada y hacer un análisis adecuada de 

la misma. La utilización indistinta de estos 2 términos podría llevar en ocasiones a no 

tratar a ambos como un mismo evento y por tanto la unificación en un único término se 

hace imprescindible. 

5.3.5.6 Problema relacionado con medicamentos 

Los resultados de la revisión muestran que el término “problema relacionado 

con medicamentos” (PRM) es el que más definiciones presenta para hacer referencia 

tanto al proceso de uso de los medicamentos, como a los resultados derivados de la 

utilización de los mismos. Para entender su concepto, habría que remontarse al origen 

del término, que fue constituido para el desarrollo y práctica de la atención 

farmacéutica propuesta en los años 90 por Hepler & Strand.46 La atención 

farmacéutica constituyó un cambio en el enfoque de las actividades del farmacéutico, 

pasando a tener como epicentro al paciente. Su última consecuencia es la 

optimización de la farmacoterapia para mejorar la calidad de vida del paciente, tarea 

llevada a cabo en colaboración con todo el equipo de salud. En esta labor, destacan la 

detección de aquellas situaciones que hicieran mejorar la farmacoterapia del paciente, 

incluyendo tanto aquellas situaciones potenciales que pudieran evitarse o mejorar, 

como aquellas manifestaciones del paciente que nos indicaran un desvío de los 

resultados terapéuticos planeados.  

Todas estas situaciones descritas anteriormente, se denominaron con el término PRM, 

y se definieron originalmente como “cualquier experiencia indeseada en el paciente, 
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relacionada con la terapia farmacológica, que interfiere o tiene potencial para interferir 

con la obtención de un resultado deseado”. Esta definición podía contemplar desde la 

no necesidad terapéutica que el paciente tome un determinado medicamento, el 

incumplimiento terapéutico o interacciones medicamentosas potenciales, hasta la 

manifestación de una RAM o inefectividades de la terapia, entre otras muchas.  Así, la 

definición propuesta por Hepler & Strand46 sigue siendo la más citada y reconocida en 

la literatura.63,76,86,98,110,111,113,195 Pero esta razón no ha sido suficiente, y el término no 

ha satisfecho a otros autores, que lo han redefinido para concretar su 

significado.63,86,155,171,183,197,200 Otra forma de aclarar este concepto por algunos autores, 

ha sido desarrollar una clasificación de PRM. De esta manera, han descrito todas 

aquellas circunstancias que consideran son un PRM.87,88,127,225 

Este abanico de definiciones que se han acumulado en la literatura a lo largo de los 

años, puede tener su explicación en parte, a que el término no ha sido indexado en el 

tesauro de las principales bases de datos médicas de referencia, como son Medline o 

Embase. Incluso, este hecho ha podido propiciar que algunos autores hayan recurrido 

al mismo concepto pero utilizando términos distintos como son “problema relacionado 

con el tratamiento”,74 “problema con la terapia farmacológica”,63,197 o “problema clínico 

relacionado con el medicamento”,197 y que en muchos casos han sido considerados 

como términos equivalentes.63  

En la mayoría de los casos, la definición del término PRM ha podido hacer referencia 

tanto al proceso de uso del medicamento como a los resultados derivados de los 

mismos. Una excepción de este hecho, ha sido la definición propuesta por el II 

consenso de Granada en 2002, en el cual se acordó reservar este término para hacer 

alusión a los “problemas de salud entendidos como resultados clínicos negativos, 

derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la no 

consecución del objetivo terapéutico o a la aparición de eventos no 

deseados”.34,43,86,104,117,169 Con esta definición se extrae que el término hace referencia 
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sólo a los resultados negativos derivados de los medicamentos. Con posterioridad, 

algunos autores advirtieron del problema de interpretación del término PRM, ya que 

podría conducir a no distinguir aquellos indicadores o elementos del proceso de uso de 

los medicamentos, de los resultados clínicos derivados de los mismos.62,63 Diferenciar 

entre los indicadores o elementos del proceso de uso de los resultados clínicos 

derivados de los medicamentos permitiría una mejor interpretación de los 

circunstancias que podrían causar daño, de los resultados clínicos de los pacientes, y 

por consiguiente una mejor resolución del problema. Como consecuencia de este 

enfoque, el III consenso de Granada propuso utilizar el concepto de la definición 

anteriormente enunciada, bajo el término “resultados negativos asociados a la 

medicación”, y dejar el término “problemas relacionados con medicamentos” para 

describir las causas que las producen, o sea, para los indicadores del proceso.102  

Por otra parte, en necesario señalar el alcance o la extensión del concepto del término 

PRM, el cual no sólo hace referencia al ámbito de la seguridad de los medicamentos, 

sino que también contempla, en la mayoría de los casos, aquellos problemas 

relacionados con la inefectividad de los medicamentos . Habitualmente, la 

morbilidad relacionada con medicamentos ha estado vinculada a RAM, efectos 

adversos o toxicidades, es decir, a aquellas situaciones vinculadas a la dimensión de 

la seguridad, y donde han sido excluidos los fracasos terapéuticos. Pero la falta de 

efectividad puede producir “daño” al paciente y constituyen un importante elemento a 

tener en cuenta en la morbilidad relacionada con medicamentos,46,63 donde hay 

estudios que han mostrado que incluso son más frecuentes que los PRM de 

seguridad.34,226–228 De hecho, la inefectividad de un tratamiento se ubica en algunas 

ocasiones en el límite de situaciones que están muy vinculadas a la dimensión de la 

seguridad.51,63 Algunos autores han incluido ciertas situaciones de inefectividad para 

desarrollar los significados de términos tan utilizados en el ámbito de la seguridad, 

como son las “reacciones adversas al medicamento”,69,140 “errores de medicación”,145 
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“errores de prescripción”58,106,107 o “eventos adversos por medicamentos”.194 Un 

ejemplo donde se contempla esta circunstancia, es la clasificación para el término 

“reacción adversa al medicamento” propuesta por Edwards & Aronson.69 Esta 

clasificación está compuesta por 7 tipos de “reacciones adversas al medicamento”, en 

la que se incluye el tipo Fallo inesperado de la terapia, donde los autores la 

caracterizan como una reacción común, dosis-dependiente y frecuentemente 

relacionado con una interacción. Para explicar este tipo de “reacciones adversas al 

medicamento”, los autores aluden al ejemplo de la inadecuada dosis de un 

anticonceptivo cuando se utiliza concomitantemente con inductores enzimáticos. En 

este caso, la RAM sería la consumación en un embarazo. Pero otra lectura de este 

mismo ejemplo, es que se ha producido una inefectividad medicamentosa como 

consecuencia de una interacción con otro fármaco que provoca que exista una dosis 

en el paciente menor a la dosis mínima eficaz.63  En definitiva, el término “problema 

relacionado con medicamentos” podría abarcar ampliamente la mayoría de 

circunstancias que engloban a la utilización, o falta de uso de los medicamentos, 

incluso en aquellos casos donde los límites de los acontecimientos relacionados con 

seguridad y la inefectividad del medicamento pueden diluirse.75 

Los PRM son reconocidos dentro del glosario de términos de seguridad de la 

medicación propuesta por el Expert Group on Safe Medications Practices, aunque sin 

embargo, no recomienda su utilización para el desarrollo de estrategias de seguridad 

del paciente.27 Este grupo de expertos reconoce que uno de los motivos para no 

recomendar su utilización en el ámbito de la seguridad del paciente, es que se utiliza 

para el ejercicio de la atención farmacéutica, el cual pretende optimizar la relación 

beneficio/riesgo que mejore la calidad de vida de cada paciente de manera individual, 

y no con un enfoque sistémico.  

Los fundamentos de esta recomendación son frágiles debido al siguiente argumento: 

es cierto, que para minimizar los efectos dañinos de los medicamentos es adecuado 
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aplicar una adecuada gestión de los riesgos, el cual para algunos autores,6,42 se 

realiza acorde a un enfoque “sistémico”, donde los errores son detectados, analizados 

y puestas en marcha acciones para su prevención (análisis causa-raíz). De esta 

manera se intenta intervenir sobre los factores de riesgo (causas) que puede provocar 

los daños. Estas estrategias son imprescindibles, pero no por ello deben excluirse 

aquellas acciones con un enfoque “individual” y personalizado del paciente, como las 

realizadas por la atención farmacéutica a través del seguimiento farmacoterapéutico, y 

que están encaminadas a la prevención, detección y resolución de los efectos dañinos 

de los medicamentos.43 El seguimiento farmacoterapéutico no sólo ha mostrado su 

eficacia en mejorar la salud de los pacientes de manera “individual”,62,229,230 sino que 

su actividad continua puede ser fuente de información para retroalimentar los registros 

de notificación relacionados con los “eventos adversos” cualquiera que sea su origen. 

Al fin y al cabo, las estrategias poblacionales derivan de los casos particulares de cada 

paciente de manera individual. Además, puede detectar, solucionar y prevenir de una 

manera integral, acontecimientos complejos que pueden escaparse en los análisis 

causa-raíz.62 Por estas razones, creemos que ambos enfoques, “sistémicos” y/o 

“individuales”, son complementarias y necesarias para la minimización de los riesgos 

de este tipo de daños, y suponen una acción integral en la búsqueda de la calidad en 

la atención sanitaria de nuestros pacientes.  

 

No obstante, el término PRM no solamente se maneja en el contexto de la actividad de 

la atención farmacéutica, sino que ha sido utilizado y sigue utilizándose en numerosos 

estudios epidemiológicos34,87,171,228 para describir múltiples aspectos asociados a los 

efectos indeseables relacionado con los medicamentos en cualquier ámbito, por lo que 

el debate debiera centrarse en su concepto, utilización, y semejanza con otros 

términos. A este respecto ha quedado claro, que unos de los problemas encontrados 

con la utilización del término PRM es que englobaban tanto elementos del proceso 

como de los resultados derivados de su uso. Esta circunstancia ha sido solventada en 
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el III consenso de Granada, en el que se separaba en términos independientes los 

elementos del proceso (PRM) y los de resultado (RNM).102 Esta separación parece 

adecuada aunque pudiera no serlo tanto la utilización del término PRM para describir 

únicamente las causas o los elementos del proceso de uso de los medicamentos, y 

más cuando el término se ha contemplado siempre en un contexto más amplio.75 En 

este sentido, el término “error de medicación” se ha focalizado únicamente en los 

elementos del proceso, pudiendo tener una aproximación más adecuada y reconocida 

en la comunidad científica que esta acepción del uso del término PRM. No obstante 

debería analizarse el alcance de los mismos, intentando unificar criterios que 

describan con claridad cualquier circunstancia que tenga relación con el proceso de 

uso de los medicamentos. Con este argumento, el término PRM podría reservarse 

para hacer referencia en un contexto amplio y general a todas las circunstancias  

asociadas a los efectos indeseables de los medicamentos, tenga relación con los 

procesos o con los resultados (EAM, RAM, EM, fracaso terapéutico, etc) y sea cual 

sea las causas o el origen de los mismos. 

5.3.6 Taxonomías y clasificaciones 
 

La heterogeneidad detectada en la terminología SPUM también se puede 

observar en relación a sus taxonomías o clasificaciones. Las clasificaciones son un 

elemento útil para ayudar a conceptualizar y describir ciertos términos, cuyas 

definiciones no han delimitado con exactitud su alcance. Además,  las clasificaciones 

también tienen una gran importancia para categorizar los tipos de eventos y 

circunstancias derivados del uso de los medicamentos, conocer aquellos que se 

producen con más frecuencia, y de esta forma, poder centrar las estrategias para su 

detección, resolución o prevención con más eficacia.59  

Los términos donde se encuentran mayor diversidad de taxonomías correspondieron a 

los términos “error de medicación” y aquellos términos relacionados con el concepto 
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de los “problemas relacionados con medicamentos” (ej. “problemas relacionados con 

el tratamiento”, “problemas clínico relacionado con medicamentos, etc).  

Respecto a los “errores de medicación”, en el ámbito de la seguridad del paciente, es 

clave distinguir cuales son aquellos errores que, durante el desarrollo de la asistencia 

sanitaria, pueden producir un daño. Sobre estos errores y su prevención, se focalizan 

parte de las estrategias creadas en los últimos años para salvaguardar la seguridad 

del paciente en relación a la utilización del medicamento.7–9,27 Por tanto, es fácil pensar 

que detectar cuales son aquellos tipos de errores que se producen con más 

frecuencia, es determinante para saber dónde focalizar estas estrategias. Esta 

necesidad puede explicar en parte el desarrollo de tantas taxonomías distintas.  

Son muchas las instituciones que han propuesto clasificaciones para poder, no sólo 

categorizar los tipos de errores, sino su gravedad, su origen y sus consecuencias, 

(NCCMERP173,197,206, USFDA93,207) Estas clasificaciones resultan determinantes en los 

complejos análisis de causa-raíz, lo que permite asociar los daños derivados con sus 

causas. En España, cabe destacar el trabajo realizado por Otero-López et al.56 bajo el 

auspicio del ISMP-España, en un intento de consensuar una taxonomía de “errores de 

medicación” que se adaptara al sistema sanitario español y que no ha dejado de 

actualizarse.57  

Algunos autores proponen clasificaciones con un alto y diverso número de tipos de 

errores,56,57,108,167 lo que puede ser debido a la insatisfacción de poder categorizar 

correctamente los “errores de medicación” con los ya existentes. En algunos casos, las 

clasificaciones se han categorizado en tipos y subtipos, con el fin de poder concretar 

más el error.56,57,108,137,186,206 A esta situación hay que añadir, que muchos autores han 

realizado clasificaciones desde distintos enfoques, como son el momento de proceso 

cuando sucede el error,91,137,142,167 o acentuando aquellos errores cometidos durante la 

prescripción.108 Esto nos obliga a pensar en la necesidad de contemplar una 
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clasificación consensuada, donde se contemple las múltiples posibilidades del error,  y 

en el que se defina cada tipo de error (tal como han realizado algunos autores81,99) y 

sea entendido inequívoca y uniformemente por toda la comunidad clínica y científica. 

Cabe señalar que existen tipos de “errores de medicación” que son contempladas 

prácticamente por todas las taxonomías propuestas,  como son “dosis incorrecta”, “vía 

de administración errónea”, o “omisión de dosis o medicamento”. Se puede especular 

entonces que existe una percepción de que este tipo de errores puedan ocurrir con 

más frecuencia, o al menos son más visibles y reconocibles en la práctica clínica. 

Es importante precisar, que se considera que cualquier clasificación debe cumplir 2 

características, ser universal e inequívoca. Esto quiero decir, que cualquier “elemento” 

a clasificar ha de hacerlo en un único “sitio”, sin que la clasificación sea excluyente. 

Algunas de las “clasificaciones” anteriormente citadas,56,206 no cumplen esta premisa y 

permite que un mismo incidente puede asignarse a más de un tipo de error. Este 

hecho puede ser debido a la complejidad que a veces presenta el incidente. Además 

la clasificación se desarrolla como una herramienta que permite analizar los informes 

de “errores de medicación”. Por tanto, se consideran que no son clasificaciones 

estrictamente dichas, sino listados que ayudan a entender la naturaleza del error.   

En relación a los “problemas relacionados con los medicamentos” y términos similares, 

las diversidad de clasificaciones existentes pueden deberse en parte a los problemas 

conceptuales del término, donde hay autores que mezclan elementos del proceso de 

uso y el resultado clínico, o por el contrario consideran que el proceso y el resultado 

deben diferenciarse. Para la mayoría de los autores, la clasificación de los “problemas 

relacionados con los medicamentos” o términos similares, incluyen tanto indicadores 

del proceso como indicadores del resultado del uso de los medicamentos. Las 

primeras clasificaciones de “problemas relacionados con los medicamentos”46,231 

propuestas para categorizar los eventos detectados durante el proceso de atención 
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farmacéutica, han girado en torno al paciente, tanto para prevenir o corregir los fallos 

detectados durante el proceso de uso, como solucionar aquellos efectos negativos 

reales que están sufriendo. Esta misma línea de desarrollo ha seguido siendo utilizada 

en las clasificaciones propuestas con posterioridad.74,102,127,183,200,232–236 

En 2004 van Mil et al.197 definen una serie de requisitos que ha de cumplir cualquier 

clasificación de “problemas relacionados con medicamentos” entre los que se 

encuentran: (1) definir claramente cada categoría de la clasificación, (2) tener una 

estructura abierta y jerarquizada, y (3) separar las causas de los resultados de uso de 

los medicamentos. Al contrario que en la mayoría de las clasificaciones de “errores de 

medicación” anteriormente comentadas, muchas de las clasificaciones de “problemas 

relacionados con medicamentos” definen sus categorías,74,102,127,153,231–233,235,236 aunque 

también se pueden encontrar excepciones.86–88,98,200,234,237 Por su parte, en el caso de 

aquellas clasificaciones  cuyos categorías no han sido definidas86–88,98,200,234,237 generan 

mayor duda en relación a si dichas categorías hacen referencia a elementos o 

indicadores de proceso o resultado.  

Incluso, existen casos que aunque se definen las categorías, no han sido suficientes 

para que éstas sigan resultando ambivalentes.46,76,110,111,113,170,231,235 De esta manera, 

cada categoría de la clasificación puede hacer referencia al proceso o al resultado de 

uso del medicamento dependiendo del enfoque. Por ejemplo, en la categoría “el 

paciente tiene una condición médica resultado de una “reacción adversa al 

medicamento”, se categorizan aquellos casos en los que el paciente está sufriendo 

una RAM (indicador de resultado). Pero los autores de la clasificación, advierten en 

que todas las categorías de la clasificación, incluida la anteriormente citada, pueden 

ser problemas reales experimentados por el paciente o problemas potenciales a 

prever. Esta puntualización de los autores, nos conduciría a clasificar una situación de 

temor del paciente a padecer una RAM, dentro de esta categoría (indicador de 

proceso).  
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Al hilo de este razonamiento, se encontraron también que existen clasificaciones 

donde una misma categoría puede ser un indicador de proceso98,153 o un indicador de 

resultado,127,171,200 según el autor. Por ejemplo, para Westerlund et al.62,63,197,200 

“interacción de medicamentos” se presenta como un “problema relacionado con 

medicamentos” que no necesita que el paciente sufra ningún efecto (proceso de uso). 

En cambio, Krska et al.153 considera que solamente se incluye en esta categoría si el 

paciente ha experimentado síntomas o deterioro de su estado relacionados con la 

“interacción de medicamentos” (resultado del uso).   

 

Por otro lado, algunos autores han incluido en sus clasificaciones un listado de causas 

de los “problemas relacionados con los medicamentos”, pero estas listas tampoco han 

conseguido que se diferenciara con claridad entre proceso y resultado.183,225,236 La 

única clasificación desarrollada que distingue claramente entre proceso y resultado de 

uso de los medicamentos es la propuesta por el tercer consenso de Granada.102 Como 

se había comentado en apartados anteriores, se propuso que la clasificación que 

hasta ahora había sido utilizada para clasificar los “problemas relacionados con los 

medicamentos”, se utilizara para el término “resultados negativos asociados a los 

medicamentos”, donde se hacía referencia exclusivamente a los resultados clínicos 

negativos derivados de la medicación. En consecuencia, el término y la clasificación 

de “problemas relacionados con los medicamentos” se reservaron para clasificar sólo 

las causas que podían llevar a que el paciente tuviera un “resultado negativo asociado 

de la medicación”, haciendo referencia exclusiva al proceso de uso de los 

medicamentos. De esta manera, son las únicas clasificaciones en el ámbito de la 

atención farmacéutica que diferencian las causas de los efectos negativos que pueden 

generar, ayudando a mejorar la identificación de los problemas y sistematizar las 

intervenciones necesarias tras su evaluación. 
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Por otra parte, no sólo las categorías descritas en la clasificación son esenciales, sino 

que la sistemática de clasificación que se utilice determina en algunas clasificaciones, 

el tipo de PRM.76,86,197,232,235 Incluso en aquellos casos donde las categorías de las 

clasificaciones son definidas, las características del sistema de clasificación y la 

interpretación del clasificador pueden conducir a que un determinado “problema 

relacionado con medicamentos” se clasifique en una categoría u otra.86 Por ejemplo, el 

orden del sistema de clasificación de Cipolle et al, 
63,76,86,113,197 sigue la siguiente 

dirección en el proceso de evolución: primero se evalúa la indicación, luego la 

efectividad, seguridad y finalmente, la conveniencia del paciente. De esta manera, en 

el caso hipotético de un paciente que está sufriendo un efecto adverso, el clasificador 

preguntaría primero sobre la indicación del medicamento. Si el medicamento no 

estuviese indicado, entonces el “problema relacionado con medicamentos” se 

clasificaría en la categoría de “medicamento no necesario” (el paciente está tomando 

una terapia con medicamentos que no es necesario dada su condición actual) y no en 

la categoría de “reacción adversa al medicamento” (el paciente tiene una condición 

médica resultado de una reacción adversa al medicamento). Además, los autores 

consideran clave la opinión del paciente, por lo que sí en el ejemplo anterior, el efecto 

adverso es bien tolerado, el “problema relacionado con el medicamento” puede no 

clasificarse, o si existe un medicamento para aliviar el efecto adverso (laxante para el 

efecto adverso de un estreñimiento), podría clasificarse como “Necesidad de 

tratamiento” (el paciente tiene una condición médica que requiere la iniciación de la 

terapia con medicamentos nuevos o adicionales). 

 

En cuanto a dotar a la clasificación de una jerarquía, podría no ser un requisito 

fundamental para la clasificación, aunque ayudaría a la sistemática de clasificación. Se 

detectaron algunas clasificaciones que cumplen este requisito, como son la  

clasificación propuesta por la PCNE y el sistema de codificación de “problemas 

relacionados con medicamentos” alemán PI-Doc®.183,197,225,236 Pero algunas de estas 
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clasificaciones resultan ambiguas a la hora de poder clasificar un determinado 

“problema relacionado con medicamentos”. Sin ir más lejos, en la quinta versión de la 

clasificación de la PCNE,63,238 resulta difícil diferenciar entre la categoría “problemas de 

elección del medicamento” definida como “paciente que toma un medicamento 

equivocado” de la categoría “problema en el uso/administración del medicamento 

definida como “equivocación de la toma de un medicamento”. Además la PCNE no 

propone una sistemática de clasificación, por lo que a veces, la ambigüedad del 

“evento” puede llevar al clasificador a poder elegir entre varias opciones.86   

 

También existen algunas clasificaciones, como las propuestas por Apoteket AB,86 

Tercer Consenso de Granada,102 PCNE (v4.0 y v.5.0),63,86,155,197 y PI-Doc183,197 que 

incluye una categoría de “Otros”. La presencia de esta categoría supone incluir todos 

aquellos problemas que no puede clasificarse en las otras categorías, por lo que no 

pueden considerarse como clasificaciones universales, sino como listados. En este 

sentido, el tercer consenso de Granada,102 reconoce este aspecto y propone un listado 

de “problemas relacionados con los medicamentos” (causas de “resultados negativos 

asociados a la medicación”) que no es exhaustivo ni excluyente por lo que podría 

modificarse con la práctica clínica. 

 

Por último decir que la diversidad y heterogeneidad de las clasificaciones de los 

términos SPUM dificulta el registro en los sistemas de notificación y su posterior 

análisis, así como la comparación de los resultados de los estudios de investigación. 

Es necesario describir y definir los tipos de acontecimientos que se pretender clasificar 

de tal manera que su categorización sea inequívoca y ayude a homogenizar su 

comparación. Sólo de esta manera se podrá contribuir en el desarrollo de estrategias 

de prevención y resolución de los efectos negativos de la medicación. 

5.3.7 Resultados de los estudios 
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Existen en la literatura un amplio rango de estudios que nos muestran la 

magnitud de los errores que se producen durante el proceso de utilización de los 

medicamentos, así como de los efectos derivados de los mismos, y que son descritos 

a través de los distintos términos SPUM.  

Hay que resaltar que este no fue el principal objetivo de la revisión, y por tanto, los 

resultados derivados del mismo pueden estar sesgados, y desviarse de los aportados 

en otras revisiones.27,29,60,212,239,240 Las limitaciones del estudio en relación a este 

objetivo fueron: (1) la estrategia de la búsqueda estuvo focalizada en buscar términos 

y taxonomías SPUM, (2) los criterios de selección no fueron restrictivos a un ámbito 

concreto, por lo que la detección de estudios en este sentido ha podido quedar diluido, 

(3) y no fueron valorados la calidad metodológica de los estudios y por ende, la 

heterogeneidad de los mismos. Las limitaciones no nos informan sobre la dirección del 

sesgo, por lo que sus efectos han podido sobre influir en los resultados en un sentido u 

en otro (sobreestimación o infraestimación). 

El propósito de plantear este objetivo fue interpretar mejor los resultados y comprender 

la variabilidad que actualmente existe entre los estudios epidemiológicos.  En relación 

a esto, se describieron los datos más relevantes de los estudios referentes a sus 

poblaciones, ámbitos de estudio, definiciones de las variables y principales métodos 

de detección.  

Si bien no existe ninguna duda de los beneficios que los medicamentos aportan a la 

salud de la población, los resultados de esta revisión muestran claramente los efectos 

negativos asociados al uso de los medicamentos en cualquier ámbito sanitario.  

Los eventos de mayor gravedad, se encontraron en 1 caso de muerte por EAM por 

cada 100  pacientes en un servicio de medicina interna,112 o los 0,1% de muertes por 

RAM en pacientes hospitalizados.143 Sin duda, la mayoría de los resultados 
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encontrados se hallaron en el ámbito hospitalario, donde se desarrolla la actividad 

sanitaria de mayor complejidad en el manejo de los pacientes. Este hecho, sin duda, 

atrae el interés del estudio en este ámbito.  

Por otro lado, hay que resaltar la evitabilidad detectada, que aun dependiendo del tipo 

de evento (RNM, EAM o RAM), es sustancial en algunos casos,21,119,121,130,148 pudiendo 

llegar a ser superior del 70%.34 A este dato hay que añadir las estimaciones 

relacionados a aquellos términos SPUM que hacen referencia al proceso de uso de los 

medicamentos, como son los “errores de medicación” o los “eventos adversos por 

medicamentos potenciales”, y que pueden conducir a un daño en el paciente, por lo 

que son susceptibles de ser evitados. Estos datos resultan claves para comprender el 

impacto negativo de los medicamentos y poder acentuar la necesidad de establecer 

medidas de prevención o minimización de los riesgos asociados a los medicamentos, 

ya que existe un amplio margen de mejora en la salud de los pacientes. 

Al igual que ha ocurrido en otras revisiones recientes de la literatura,27,29,60,212,239 nos 

encontramos con la dificultad de poder comparar los estudios debido a la amplia 

variabilidad de resultados, que dependen en gran parte a los diferentes métodos de 

detección, población seleccionada, unidad de análisis utilizada, y sobre todo a las 

distintas definiciones de las variables. De hecho, la definición de la variable está 

siendo considerada con mayor atención en las últimas trabajos de revisión 

relacionados al uso de los medicamentos,29,60,240,241 cuyas conclusiones son unánimes 

al considerar este aspecto como un factor clave para explicar la variabilidad de los 

resultados de los estudios. En definitiva, esto conduce a la comunidad científica a 

encontrar dificultades a la hora de extraer conclusiones más acertadas sobre estos 

problemas. El trabajo de Lazarou et al.36 es un ejemplo, donde los resultados de este 

metaanálisis pueden cuestionarse debido a que se utilizan hasta 6 definiciones 

distintas para el término RAM.223  
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En este sentido, podría ser de interés conocer en que magnitud influye las diferentes 

definiciones de los términos SPUM en los resultados de los estudios epidemiológicos 

realizados hasta la fecha, y por otro lado, promover la estandarización de la 

terminología y su utilización en los estudios ulteriores. 

5.3.7.1 Resultados de los estudios de términos SPUM que hacen referencia al 

proceso de uso de los medicamentos 

 

En relación al proceso de uso de los medicamentos, en aproximadamente el 

6% de las prescripciones se comete un EM, y éste afecta a casi 1 de cada 4 pacientes 

hospitalizados. Aunque el resultado por % prescripciones es consistente con otras 

revisiones realizadas, la frecuencia de EM medida como % de pacientes resultó más 

alto.60,239 No obstante, los errores de medicación, que se cometen en el proceso de 

uso del medicamento, producen una lesión o daño en el paciente en un porcentaje no 

muy alto. Según la literatura, estas lesiones no superan el 10% de los errores de 

medicación cometidos42,82,148,239 y alrededor del 1% de las prescripciones son 

considerados con potencial para causar un lesión en el paciente (“EAM potencial” o 

“casi error”).   

Al igual que en otras revisiones realizadas,29,60,126,239,240 los métodos de detección 

empleados son importantes en la variabilidad de la frecuencia de EM. Es difícil sacar 

conclusiones ya que no se tuvieron datos suficientes para contrastar estadísticamente 

los resultados atendiendo a los distintos métodos de detección utilizados. No obstante, 

se observó que las notificaciones espontáneas o las revisiones de historias clínicas, 

suponen por lo general métodos con menos capacidad para detectar EM.  

Otro aspecto a destacar, fue la etapa del proceso de uso del medicamento donde se 

detectó el EM. No todos los estudios consideraron las mismas etapas, por lo que este 

hecho dificulta la comparación de los resultados entre ellos. Al ser tan complejo el 
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proceso de uso de los medicamentos, muchos estudios focalizaron el análisis de los 

errores cometidos en una de las etapas, midiendo los errores cometidos únicamente 

en la etapa de prescripción, dispensación o administración (ej. variable principal del 

estudio como “error de prescripción”, “error de dispensación” o “error de 

administración”).78,83,95,96,99,107,109,125,159,175,179,184,186,196,199  

Por otro lado, se utilizaron distintas unidades de análisis a la hora de exponer la 

frecuencia de los EM. De esta manera, no es lo mismo detectar errores en dosis 

administradas, las cuales implican que el medicamento tenga que ser administrado 

para poder detectar el error, que aquellas que los hacen sobre prescripciones, ya que 

pueden detectar errores en etapas anteriores a la administración del medicamento. No 

obstante, la unidad de análisis más óptima para medir los EM es por “oportunidades 

de error”, las cuales caracterizan con más exactitud las posibilidades de cometer un 

error según, por ejemplo, la forma de preparación del medicamento o la vía de 

administración utilizada. En unos servicios habrá más oportunidades de error bien 

porque se utilice más medicación, porque la sensibilidad de la población sea distinta, o 

bien porqué la medicación es administrada con más frecuencia, o a través de sistemas 

más complejos de uso (Ej. al usar la vía intravenosa habrá mayor probabilidad de 

cometer errores en un servicio de UCI que en un servicio de reumatología). En este 

sentido, los errores varían de un escenario a otro dependiendo más de aspectos 

humanos (cansancio, distracciones…) y características organizativas del centro, que 

con las características propias de un escenario o una población concreta.6,42,97 Por 

ejemplo, sí en dos servicios de UCI de dos hospitales distintos, tienen diferencias en 

cuanto al número de personal disponible, utilización de protocolos de actuación, 

tiempo de turno por persona, utilización de sistemas de prescripción informatizados, 

sensibilidad de “cultura de seguridad”, obviamente, se van a producir un número 

diferente de errores. En este caso, la patología del paciente y por tanto la población de 

estudio, podrían contribuir en menor medida en la variabilidad de la frecuencia de EM, 
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porque estos ocurren independientemente de las características de los pacientes. Por 

tanto, este tipo de variables (factores contribuyentes) tendrían que considerarse como 

características de los centros o los servicios hospitalarios para comparar los resultados 

de EM entre los estudios. 

Además, se observó que de manera general, los autores de los estudios utilizaron 3 

definiciones de EM para medir su frecuencia. Esta variedad de definiciones de EM 

mostrada en la presente revisión, se aleja de la detectada en otras revisiones de la 

literatura, donde la multitud de definiciones de EM utilizadas es un factor determinante 

para la explicar la variabilidad de los resultados entre los estudios.29,60,126,240 No 

obstante, las diferencias se encontraron claramente en las taxonomías, donde los 

autores utilizan taxonomías propias o incluso adaptaciones de otras ya 

existentes,81,82,91,95,99,108,116,120,142,152,156,184,186 pudiendo este hecho contribuir a 

sobreestimar o infraestimar los resultados obtenidos. A pesar de ello, se encontraron 

que los errores relacionados con la dosis son aquellos que se comenten con mayor 

frecuencia, siendo similar al hallado en otras revisiones.60,126,239 Además, los tipos de 

EM más frecuentes detectados en los estudios, son aquellos que son más utilizados 

en la mayoría de las taxonomías de EM existentes. 

Con todo lo anteriormente argumentado, es imprescindible no sólo utilizar la misma 

definición operacional para todos los estudios de EM, sino que se debería utilizar una 

taxonomía unificada para describir los tipos de EM, que éstas se clasifique 

inequívocamente y de manera universal para que la información analizada pueda ser 

comparable, válida y de calidad.  

5.3.7.2 Resultados de los estudios de términos SPUM que hacen referencia al 

resultado de uso de los medicamentos 
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En relación a los resultados de los estudios que estiman la magnitud de 

aquellos términos SPUM que hacían referencian a los resultados de uso de los 

medicamentos, la variabilidad de la frecuencia de EAM fue algo menor que en el caso 

de los EM. En el caso de los EAM, la heterogeneidad de las definiciones pudiera tener 

un mayor peso en esta variabilidad. En líneas generales, las definiciones de EAM son 

ambiguas y no delimitan su extensión por lo que resulta difícil conocer con exactitud su 

significado. No obstante, más de la mitad de los estudios consideraron que los EAM 

correspondían a la suma de las RAM y de aquellos producidas por EM, obteniendo 

resultados más homogéneos.28,82,91,103,119,132,148,158,185 Pero la diversidad de definiciones 

se extienden a autores que engloban bajo el paraguas del término EAM a las RAM, los 

casos de sobredosis, aquellos provocados por errores de medicación, fallos 

terapéuticos o interacciones medicamentosas, lo que puede variar la magnitud de los 

EAM encontrado en diferentes estudios.90,92,100,112,194 El estudio de Cohen MM et al.101 

es un ejemplo de inexactitud conceptual de las variables: el autor define los EAM 

según la definición que hace la OMS para el término RAM (“respuesta a un 

medicamento, nociva y no intencionada, que ocurre a las dosis normalmente utilizadas 

para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una enfermedad, o para la modificación 

de la función fisiológica”), pero en el estudio sólo incluye a aquellos EAM derivados de 

los EM, excluyendo a las RAM literalmente en el capítulo de métodos. Hay que 

destacar que en los dos estudios que mostraron valores atípicos que superaban el 

20% de los pacientes hospitalizados con EAM, pudo tener una gran trascendencia la 

definición operacional de la variable. En el caso del estudio de Buajordet et al.90 el 

EAM sólo incluía las RAM y los casos de sobredosis, aunque fueron consideradas 

todas las sospechas de EAM independiente de su grado de causalidad con el 

medicamento. En el estudio de Franceschi et al.37 el EAM determinó todos los daños 

acontecidos en el paciente que estaban en tratamiento pero que no tenían que tener 

relación con los medicamentos.  
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No obstante, alrededor del 4% de los pacientes hospitalizados experimentaron un 

“evento adverso por medicamentos”, siendo el dato similar a otros revisiones y 

estudios91,185,239  También se detectaron estudios que analizan la magnitud de los 

“eventos adversos” derivados de la asistencia sanitaria. En este sentido, 

aproximadamente 1 de cada 4 EA producidos a nivel hospitalario es causada por 

medicamentos, siendo estos las primera causa de EA, lo que enfatiza la necesidad de 

desarrollar un análisis del problema que ayude a minimizar este riesgo, sobre todo en 

aquellos casos en los que son evitables. 

En cuanto a las RAM, acontecen sobre el 5% de los pacientes hospitalizados, siendo 

coherente con los resultados de la revisión de Krähenbühl-Melcher et al.239 y el 

metaanálisis de Lazarou et al.36 Estas revisiones incluían estudios que definían las 

RAM según la definición propuesta por la OMS, aunque en ambos casos, resulto difícil 

cumplir estrictamente con este criterio debido a la heterogeneidad de las definiciones y 

significados de los estudios, por lo que es posible que exista variabilidad en este 

aspecto.223,239 La presente revisión muestra también esta heterogeneidad, donde 

algunos estudios no diferenciaban bien entre los “eventos adversos por 

medicamentos” y las “reacciones adversas al medicamento”.101,157 No obstante, 

muchos estudios consideraban la definición de la OMS o definiciones similares, 

aunque algunos autores añaden a estos efectos, las sobredosis o las inefectividades 

de los tratamientos.140,191 Por otra lado, en la mayoría de los estudios las RAM fueron 

contempladas como efectos inevitables de los medicamentos, aunque no por todos los 

autores.121,163,187 Considerar las RAM evitables o no, es un punto clave que es 

necesario aclarar ya que repercute en gran medida en la magnitud y en la focalización 

de las estrategias de seguridad. 

Por otro lado, en una revisión sistemática38 sobre RAM en pacientes hospitalizados 

publicada recientemente en 2012, la frecuencia ascendió hasta el 17%, superior al 

encontrado en la presente revisión que fue alrededor del 5%. En esta revisión, los 
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estudios incluidos definían la RAM según la OMS o definiciones similares. Según los 

autores los resultados habría que tratarlos con cautela debido a la heterogeneidad 

significativa que existía entre los estudios, debido principalmente a la diferencias en la 

población, servicios hospitalarios y métodos de detección utilizados. A este respecto, 

los métodos de detección de RAM utilizados en los estudios fueron más equitativos 

que para los estudios que midieron la frecuencia de los EM o los EAM.  Es posible que 

las RAM hayan sido el efecto más reconocido y estudiado en la literatura científica con 

relación a la seguridad de los medicamentos.36,38,242 Quizás por esta razón, se utilicen 

con más frecuencia para su análisis los sistemas de notificación de farmacovigilancia  

consolidados a nivel local o internacional.39,90,116,140,187,191 Además, no existe el 

hándicap de los registros de notificación de errores de medicación, donde el error está 

más vinculado a factores humanos y de posibles respuestas punitivas hacia los 

profesionales sanitarios, por lo que puede verse limitada su notificación.6,42 No 

obstante, se detectó que la notificación espontánea sigue siendo el de menos 

capacidad de detección de RAM. Por esta razón, es necesario potenciar la sensibilidad 

de todos los profesionales sanitarios en esta actividad, la cual ayudaría 

significativamente a analizar en mayor profundidad los efectos negativos de los 

medicamentos, en aspectos donde los estudios epidemiológicos pueden quedar 

limitados. Para ello, consideramos que es importante que exista una terminología 

unificada y entendible por todos.  

También los servicios hospitalarios de estudio constituyen una variable a tener en 

cuenta en la detección de RAM. El tipo de población a la cual atienden, más sensibles 

en algunos casos a la medicación, y el tipo de medicamentos pueden variar los 

eventos por RAM. De esta manera, en los servicios de geriatría, UCI o pediatría se 

detectan más RAM en sus pacientes.239 Como ejemplo, las RAM en población 

pediátrica hospitalizados puede detectarse en 1 de cada 10 pacientes,243,244 aunque 

los datos encontrados en la presente revisión fueron variables situándose estos por 

debajo de los 3 por cada 10 pacientes.90,148,191 También los ingresos hospitalarios por 
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RAM han sido motivo de estudio, donde la frecuencia de RAM detectadas por 

“seguimiento de pacientes” rondó el 4%, muy consistente con las halladas en otras 

revisiones.146,229,237 

La mayoría de los términos SPUM que sirven como indicadores de resultado de uso 

de los medicamentos hacen referencia al dominio de la seguridad. A este respecto, 

solamente Baena et al.34 y Trifirò et al.194 consideraron la inefectividad de los 

tratamientos también como efectos negativos derivados de los medicamentos, 

utilizando los términos “problemas relacionados con los medicamentos” y “eventos 

adversos por medicamentos” respectivamente. Sin duda, este hecho agrava aún más 

la comparación de los estudios.212 Las inefectividades de los tratamientos deberían 

tomarse en cuenta en la valoración de los efectos negativos de los medicamentos, ya 

que éstas como muestran estos estudios, son causa de visitas a los servicios de 

urgencias e ingresos hospitalarios y resulta más frecuentes que los relacionados con 

la seguridad. 

5.3.7.3 Resultados de los estudios de términos SPUM que hacen referencia 

tanto al proceso como al resultado de uso de los medicamentos 

Los términos SPUM que hacen referencia tanto al proceso como al resultado 

de uso de los medicamentos, y que son utilizados por los distintos estudios para medir 

su frecuencia fueron “incidente de seguridad del paciente”,192 “morbilidad relacionada 

con medicamentos”,135 “eventos adversos por medicamentos”,116,166 “errores 

potencialmente dañinos”,120 “eventos adversos”140 o “problemas relacionados con 

medicamentos”.88,98,110,111,155,171,200 Indudablemente, no contemplar esta diferenciación 

dificulta aún más la comparación de los estudios, sobre todo por ejemplo, en términos 

tan acuñados como son los “eventos adversos por medicamentos”. Su repercusión no 

solamente dificulta la comparación de los estudios epidemiológicos, sino que 
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entorpece el análisis de sus resultados para focalizar cualquier actividad encaminada a 

prevenir o minimizar estos problemas.  

El mayor número de estudios realizados tanto a nivel hospitalario como 

extrahospitalario, correspondieron a aquellos que midieron la magnitud de los PRM, 

coincidiendo con el término que más definiciones distintas se encuentra en la literatura 

que no distinguen entre el proceso y el resultado de uso de los medicamentos. De esta 

manera, se encontró una amplia variabilidad en la prevalencia de PRM en los pocos 

estudios que detectó la revisión, desde los 3,3% pacientes detectados en urgencias 

por Easton-Carter et al.110 a los 81,3% en medicina interna detectados por Blix et al.,88  

dificultando la posibilidad de sacar conclusiones, debido en parte a los distintos 

emplazamientos donde fueron realizados. Hay que decir, que muchos estudios que 

analizaron los PRM en distintos ámbitos, no estimaban prevalencias o incidencias, 

centrándose más en la valoración según el tipo de PRM acontecido. A este respecto 

hay que señalar que aunque las definiciones utilizadas fueron las propuestas por 

Hepler & Strand,98,110,111 la PCNE,88,155 o Westerlund et al.,171,200 los autores utilizaron 

en algunas ocasiones clasificaciones propias, o adaptaciones propuestas por otros 

autores, por lo que la capacidad de detección del PRM puede variar sustancialmente 

según el estudio. Este hecho se observa en el estudio de Blix et al.88 el cual detectó 

“problemas relacionados con los medicamentos” tan particulares como los asociados a 

los errores médicos de registro, o los relacionados con la educación (conocimiento 

inapropiado del paciente). También se detectó anomalías en relación a las 

clasificaciones utilizadas, pudiendo agravar la heterogeneidad de la terminología. De 

esta manera, por ejemplo, el subtipo de PRM selección inapropiada del medicamento, 

fue considerada como indicador del proceso de uso del medicamento por Lampert et 

al.,155 o como indicador de proceso y resultado según Easton-Carter et al.110 y Easton 

et al.,111 dependiendo de la condición médica a la que estaba asociada.62 Esto puede 

explicar en cierto modo la gran variabilidad en la magnitud entre los subtipos de PRM. 
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En este sentido, la separación conceptual de aquellos términos que hagan referencia 

al proceso de aquellos que hagan referencia a los resultados, resulta una condición 

básica a la hora de poder estandarizar la terminología. Las clasificaciones en este 

caso, dificultan el significado de estos términos y hace muy difícil la comparación de 

cualquier tipo de dato.
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6. CONCLUSIONES 

La seguridad del paciente relacionada con la utilización del medicamento 

presenta un terminología muy variada, existiendo hasta 61 términos y 189 definiciones 

diferentes utilizados por autores y grupos de investigación en los últimos 11 años, 

siendo mayoritarios, en torno al 47%, aquellos términos que hacen referencia 

únicamente a los resultados derivados del uso de los mismos.   

Se encontraron 24 términos de seguridad del paciente relacionados con el uso de 

medicamentos que hacían referencia al proceso de uso, siendo “error de medicación”, 

“error de prescripción”, y “evento adverso por medicamentos potencial” los términos 

que proporcionaron un mayor número de definiciones, acumulando más del 60% de 

definiciones aportadas en esta categoría. Entre las 29 definiciones distintas existentes 

para el término “error de medicación”, la definición propuesta por The National 

Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention fue la más citada 

por los autores sumando hasta el 37,5% de todas las citas.  

Para los términos que hacen referencia a los resultados derivados del uso de los 

medicamentos, se encontraron 32 términos, de los cuales “evento adverso por 

medicamentos” y “reacción adversa al medicamentos” mostró el mayor número de 

definiciones distintas, siendo este número cercano al 30%. La definición “daño 

relacionado con el uso del medicamento” fue la más citada para el término “evento 

adverso por medicamentos”, mientras que para el término “reacción adversa al 

medicamento” la definición propuesta por la OMS fue la más citada, acumulando más 

del 65% del total de citas para este término.  
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Se encontraron 12 términos que hacen referencia tanto al proceso de uso como a los 

resultados derivados del uso de los medicamentos, siendo “problema relacionado con 

medicamentos” el término que aportaba más definiciones distintas. Entre las 7 

definiciones distintas encontradas para el término “problema relacionado con 

medicamentos”, la definición propuesta por Strand y colaboradores en 1990 es la más 

citada por los autores en más del 30% de las ocasiones. 

Existe una gran variedad de taxonomías y clasificaciones de seguridad del paciente 

relacionadas con el uso del medicamento en la literatura científica. Los términos “error 

de medicación” y “problemas relacionados con medicamentos” son los que muestran 

mayor número de taxonomías y clasificaciones distintas, detectando hasta 23 y 19 

respectivamente. 

Entre otras razones, la diferencia en las definiciones operacionales de las variables de 

seguridad del paciente relacionado con el uso del medicamento estudiadas, hace que 

los resultados de los estudios epidemiológicos hallados no sean comparables entre 

ellos, haciendo que sea imposible conocer la magnitud exacta del problema. De esta 

forma, para el proceso de uso de los medicamentos, el rango de “errores de 

medicación” puede oscilar entre 1,4 y el 27,6% de las prescripciones hospitalarias. En 

relación a los resultados derivados del uso de los medicamentos, la frecuencia de 

“eventos adversos por medicamentos” varía entre un 0,2 y un 25%, y para las 

“reacciones adversas al medicamento” entre un 0,1 y un 27,4% de pacientes 

hospitalizados. De la misma manera, la frecuencia de “problemas relacionados con 

medicamentos”, que describen tanto al proceso como a los resultados derivados del 

uso de los medicamentos, puede oscilar entre el 3,3 y el 81,3%. 
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7. Reflexión final 
 

Con los resultados de este trabajo, ha quedado patente la multitud de términos 

de seguridad del paciente relacionados con el uso del medicamentos existentes en la 

actualidad. La existencia de esta gran variedad de términos, puede deberse en parte  

a la complejidad de circunstancias que rodean a la utilización del medicamento, pero 

también a que no ha existido una nomenclatura unificada reconocida 

internacionalmente. Este último aspecto sin duda, ha permitido la creación de nuevos 

términos, o de nuevas definiciones de los términos ya existentes, que describieran con 

más exactitud al complejo proceso de utilización del medicamento. Esta 

heterogeneidad en la terminología ha dificultado el análisis de los registros y los 

resultados de los estudios epidemiológicos, haciendo muy dificultosa la comparación 

de los mismos y el conocimiento real del problema.  

Para poder realizar este análisis es imprescindible diferenciar aquellos eventos 

relacionados con el proceso de uso de los medicamentos que pueden conducir a un 

daño o una lesión, de aquellos daños que están manifestándose en el paciente. La 

terminología en este sentido debe ser clara y diferenciar este aspecto en cualquier 

dimensión, ya que su abordaje para su resolución también será distinto. En este 

sentido, abordar las causas, es decir, aquellos eventos que ocurren durante el proceso 

de uso de los medicamentos, y que pueden conducir a un daño en el paciente, pasan 

por poder detectarlos, analizarlos y prevenirlos. A este respecto, las estrategias 

focalizadas en el “error de medicación” pueden ayudar sin duda a evitar un gran 

número de evento adversos, aunque cómo hemos comprobado, puede no ser 

suficiente para abarcar todas la causas o problemas relacionados con los 

medicamentos que conducen a un mal resultado en el paciente.  

Pero tan importante es poder evitar aquellas causas que pueden conducir al daño, 

como resolver y abordar los daños que están produciéndose de manera individual en 
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el paciente, por lo que conocer todos los resultados negativos derivados de la 

medicación, y no sólo los que provienen de los errores de medicación, son importantes 

para salvaguardar la seguridad del paciente. La farmacovigilancia a permitido analizar 

otro componente esencial de la seguridad del medicamento como son las “reacciones 

adversas al medicamento” y actuar en consecuencia, conduciendo en muchos casos a 

la retirada de algunos medicamentos ya comercializados. Pero los daños no sólo 

provienen de errores o como consecuencia de “reacciones adversas al medicamento”, 

sino que por ejemplo, los fracasos terapéuticos o inefectividades del tratamiento se 

contemplan como un elemento más de los efectos negativos de los medicamentos, así 

como un componente básico en desarrollar una adecuada gestión de los riesgos. A 

este respecto, el término “resultado negativo asociado a la medicamentos” puede ser 

una buena aproximación para describir cualquier daño que se manifieste en el 

paciente. 

Por tanto, parece compresible que el abordaje de la terminología de seguridad del 

paciente relacionado con los medicamentos tenga que diferenciar conceptualmente 

estos dos aspectos (proceso y resultado) y que el avance hacía una nomenclatura 

unificada, debe tener en cuenta esta consideración.  

Siguiendo este mismo patrón, deberían establecerse taxonomías y clasificaciones 

unificadas, inequívocas y universales para cada uno de los términos, lo que permitiría 

ayudar a describir mejor estos eventos y hacer un mejor análisis de su ocurrencia. 

Estas taxonomías no pueden dar lugar a equívocos ni permitir por ejemplo, que 

puedan clasificarse en más de un tipo de evento. Deben seguir un proceso ordenado 

de clasificación para ayudar al observador a poder categorizarlos inequívocamente. 

Sólo así se podrán conocer aquellos eventos que ocurren con mayor magnitud y 

focalizar estrategias adecuadas para su prevención, mitigación o resolución. 
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Para esta tarea, sería importante que organismos con capacidad de decisión y poder 

de difusión internacional lideren el desarrollo de un consenso entre expertos utilizando 

métodos adecuados para establecer una nomenclatura uniforme así como de 

clasificaciones universales. Esta labor ya ha sido reconocida y completada en el 

abordaje de la seguridad del paciente de manera general en todos sus dimensiones. 

Pero los aspectos que rodean a la utilización del medicamento y su impacto en la 

salud de los pacientes requieren del abordaje de su terminología de manera particular 

comprometiendo a todos los representantes sea cual sea su origen. 
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9. ANEXOS 
 

ANEXO A.  ESTRATEGIA DE BÚSQUEDA EN PUBMED 
 

 La búsqueda se realizó con 3 grupos de descriptores del Tesauro (MeSH; 

vocabulario controlado) y terminología  relacionada con la “seguridad del paciente 

relacionado con el uso del medicamento” que se describen en la tabla 24. La 

estrategia de búsqueda realizada en la base de datos Pubmed se describe en la tabla 

25. Se restringió la búsqueda a los siguientes idiomas: inglés, francés, portugués y 

español.  

Tabla 24. Descriptores utilizados en la búsqueda sistemática en Pubmed 

Grupo  1 Grupo 2 Grupo 3 

Medication error 
Medical error 

Drug therapy/adverse effects 
Pharmaceutical preparations/adverse effects 

Adverse drug reaction reporting systems 
Drug related problems 
Drug therapy problems 

Medicine related problems 
Medication related problems 

Classification 
Taxonomy 

Terminology 
Nomenclature 

 

Events 
Outcomes 

 

 

Tabla 25. Estrategia utilizada para la realización de la búsqueda en Pubmed 

Estrategia 1 “Classification” OR “Taxonomy” OR “Terminology” OR “Nomenclature”  

Estrategia 2 “Drug therapy/adverse effects” OR “Pharmaceutical preparations/adverse 
effects” OR “Adverse drug reaction reporting systems” 

Estrategia 3 “Drug related problems” OR “Drug therapy problems” OR “Medicine related 
problems” OR “Medication related problems” 

Estrategia 4 (Estrategia 1) AND (estrategia 2) 

Estrategia 5 [(Estrategia 3) OR “medication errors”] AND [(estrategia 1) OR “outcomes”] 

Estrategia 6 “medical errors” AND [(estrategia 1) OR “events”] 

Estrategia 
final 

(estrategia 4) OR (estrategia 5) OR (estrategia 6); Limitación temporal: Datos 
publicados de 01/01/1998 a 31/12/2008; Limitación por idioma (English, 
French, Spanish, Portuguese) 
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ANEXO B.  ESTRATEGIA DE BÚSQUEDA EN EMBASE 
 

 La búsqueda se realizó con 3 grupos de descriptores del Tesauro (EMTREE; 

vocabulario controlado) y terminología  relacionada con la “seguridad del paciente 

relacionado con el uso del medicamento” que se describen en la tabla 26. La 

estrategia de búsqueda realizada en la base de datos EMBASE se describe en la tabla 

27. Se restringió la búsqueda a los siguientes idiomas: inglés, francés, portugués y 

español.  

Tabla 26. Descriptores utilizados en la búsqueda sistemática en EMBASE 

Grupo  1 Grupo 2 Grupo 3 

Medication error 
Medical error 

Adverse drug reaction  
Drug surveillance program 

Drug related problems 
Drug therapy problems 

Medicine related problems 
 Medication related problems 

Classification 
Taxonomy 

Nomenclature 
 

Events 
Outcomes 

 

 

Tabla 27. Estrategia utilizada para la realización de la búsqueda en EMBASE 

Estrategia 1 “Classification” OR “Taxonomy” OR “Nomenclature”  

Estrategia 2 “Adverse drug reaction” OR “drug surveillance program” 

Estrategia 3 “Drug related problems” OR “Drug therapy problems” OR “Medicine related 
problems” OR “Medication related problems” 

Estrategia 4 (Estrategia 1) AND (estrategia 2) 

Estrategia 5 [(Estrategia 3) OR “medication error”] AND [(estrategia 1) OR “outcomes 
research”] 

Estrategia 6 “medical error” AND [(estrategia 1) OR “events”] 

Estrategia 
final 

(estrategia 4) OR (estrategia 5) OR (estrategia 6); Limitación temporal: Datos 
publicados de 01/01/1998 a 31/12/2008; Limitación por idioma (English, 
French, Spanish, Portuguese) 
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ANEXO C.  FICHA TIPO PARA LA EXTRACIÓN DE INFORMACIÓN  
 

Referencia bibliográfica  

 

 

Objetivo(s) del estudio  
 
 
 

Tipo de estudio  
 

Ámbito del estudio  
 

Profesional   
 

Termino(s) y concepto(s):  
 
 
 
 
 
 
 

Clasificación propuesta 
para el (los) término(s): 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Tipo y principales 
resultados del estudio 

Cuantitativo             Cualitativo              Otros               Sin  resultados 
 
 
 
 

País y continente del 
estudio  

 
 

Conclusión esencial del 
trabajo 

 
 
 
 
 

Comentario evaluador  
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ANEXO E. DEFINICIONES Y TAXONOMÍAS DE TÉRMINOS SPUM QUE HACEN REFERENCIA AL PROCESO Y/O AL 
RESULTADO CLÍNICO DEL USO DE MEDICAMENTOS POR AUTORES 

Tabla 28. Definiciones y taxonomías de términos SPUM que hacen referencia al proceso y/o al resultado clínico del uso de medicamentos por autores 

Autor  
(Año) 

Término Definición  Taxonomía  Proceso Resultado 

AbuRuz et 
al.74 

(2006) 

Problema 
relacionado con 
el tratamiento 

Evento o circunstancia relacionado con el tratamiento del 
paciente que puede interferir o hay un riesgo de interferir 
con algún resultado óptimo en un paciente específico. 

INDICACIÓN (Tratamiento innecesario; Condición no 
tratada), EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD (Inefectividad 
/tratamiento farmacológico incompleto; Dosis inapropiada; 
RAM real o RAM potencial; Interacción medicamentosa 
real o potencial clínicamente importante), CONOCIMIENTO 
INAPROPIADO; ADHERENCIA INAPROPIADA; OTROS 

X X 

Ackroyd-
Stolarz et 

al.75 

(2006) 

PRM 

Evento o circunstancia relacionada con un tratamiento 
farmacológico, que interfiere o potencialmente interfiere 
en la obtención de un resultado óptimo por parte del 
paciente en el ámbito de cuidados médicos.

1,b 

Necesidad no tratada; Selección inapropiada del 
medicamento; Dosis subterapéutica; Fracaso al recibir el 
medicamento; Sobredosificación; RAM; Interacciones entre 
medicamentos; Medicamento usado sin necesidad

2,b
 

X X 

MRM 

Fracaso de un agente terapéutico a la hora de producir el 
resultado terapéutico deseado, o manifestación 
clínica/biosocial de un problema relacionado con el 
medicamento no resuelto. Daño involuntario en un 
paciente, que guarda una relación científicamente 
plausible con: (1) una terapia farmacológica; o (2) una 
indicación no tratada para la cual existe terapia 
farmacológica.

1,b
 

  X 

PTF Daño latente detectable y reconocible.
3,b

   X 

EM 

Tipos específicos de errores, caracterizándose por ser 
eventos evitables que pueden ocurrir en cualquier etapa 
del proceso de medicación, y que provocan daño en el 
paciente o uso inapropiado de la medicación. 

 X  

EAM 
Daño provocado por un medicamento (o por falta de un 
medicamento necesitado).

6,7,b
 

  X 
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Accidente de 
medicación 

Riesgo iatrogénico o incidente que: (1) supone un riesgo 
inherente cuando se precisa terapia farmacológica; (2) ha 
sido provocado por omisión o administración de un 
medicamento o medicamentos para el tratamiento de un 
daño en el paciente, causando efecto que pueden variar 
desde molestias leves hasta efectos fatales; (3) es siempre 
inesperada, y por tanto inaceptable para el paciente y los 
profesionales sanitarios; y (4) puede ser atribuible a un 
error, respuesta inmunológica o respuesta 
idiosincrásica.

4,5,b
 

(Según Manasse, representa la suma de errores de 
medicación, RAM y EAM.) 

 X X 

RAM 

Respuesta a un medicamento, nociva e involuntaria, que 
ocurre a dosis normalmente utilizadas en humanos para 
la profilaxis, diagnóstico, tratamiento de una patología, o 
modificación de una función fisiológica.

8,9,b
 Se incluyen en 

esta definición reacciones alérgicas e indiosincásicas.
10,b

 

  X 

Anoz Jiménez 
et al.76  
(2004) 

EM 

Actuaciones prevenibles que pueden causar daños al 
paciente o dar lugar a una utilización inapropiada de los 
medicamentos cuando éstos están bajo el control de los 
profesionales sanitarios, paciente o consumidor.

10,b 

 X  

PRM 

Cualquier suceso indeseable que experimenta un paciente 
relacionado con la farmacoterapia y que interfiere o 
puede interferir con los resultados deseados en el 
paciente.

2,b
 

Necesidad de tratamiento adicional; Medicamento 
innecesaria; Medicamento inadecuado; Infradosificación; 
RAM; Sobredosificación; Problema de adherencia

11,b
 

X X 

Aranaz-
Andrés et 

al.77 
(2007) 

EA 

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. 

EA relacionados con los cuidados recibidos; con los 
medicamentos; con infecciones nosocomiales; con un 
procedimiento; con el diagnóstico; otros 

 X 

Aranaz-
Andrés et 

al.21 
EA 

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 

EA relacionados con los cuidados recibidos; con los 
medicamentos; con infecciones nosocomiales; con un 
procedimiento; con el diagnóstico; otros 

 X 
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(2008) paciente. 

EM 

Efecto que puede evitarse y que es causado por una 
utilización inadecuada de un medicamento produciendo 
lesión a un paciente mientras la medicación está bajo 
control del personal sanitario, paciente o consumidor.

12,b
 

 ¿? ¿? 

RAM 
Alteración y/o lesión producida cuando los 
medicamentos se utilizan de manera apropiada (son 
difícilmente evitables). 

  X 

Aronson & 
Ferner52 
(2005) 

Efecto o reacción 
adversa al 

medicamento 

Resultado adverso que puede ser atribuido con cierto 
grado de probabilidad, a la acción de un medicamento. 

  X 

EA 

Resultado adverso que ocurre cuando el paciente está 
tomando un medicamento o tras la finalización del 
tratamiento, pero dicho evento puede ser o no atribuible 
al medicamento. 

  X 

EAM 
Daño resultado de  una intervención médica relacionada 
con un medicamento.

7,b
 

  X 

RAM 

Respuesta nociva y no intencionada a un medicamento, 
que ocurre a dosis normalmente utilizadas en el hombre 
para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una 
patología, o para la modificación de una función 
fisiológica.

9,b 

  X 

Daño resultado de una intervención médica relacionada 
con un medicamento.

7,b 
  X 

Efecto dañino o significativamente desagradable, causado 
por un medicamento a dosis usadas para la obtención de 
un efecto terapéutico ( o para la profilaxis o diagnóstico), 
que justifica la reducción de la dosis administrada, o 
retirada del medicamento y/o no pronostica que pasaría 
tras futuras administraciones.

13,b
 

  X 

Reacción desagradable o dañina apreciable, resultado de 
una intervención relacionada con el uso de un producto 

  X 
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medicinal, que no pronostica que pasaría tras futuras 
administraciones, justificando así: prevención, 
tratamiento específico, alteración del régimen de 
dosificación o retirada del tratamiento. 

Hipersusceptibilidad 

Término general utilizado para describir una 
susceptibilidad incrementada a una reacción adversa, 
cualquiera que sea el mecanismo que la provoque. 

  X 

Idiosincrasia 

Hipersensibilidad individual a un medicamento o a otra 
sustancia ingerida o inhalada, o que por cualquier otro 
mecanismo ha entrado en contacto con el cuerpo.

14,b
 

  X 

Respuesta cualitativamente diferente a lo normal, 
generalmente debida a la herencia de un único gen.

13,b 
  X 

Hipersensibilidad individual a un medicamento o a otra 
sustancia  ingerida o inhalada, o que por cualquier otro 
mecanismo ha entrado en contacto con el cuerpo.

15,b 

  X 

Reacción intrínseca, cualitativamente anormal.
16,17,b   X 

Susceptibilidad individual anormal a algún medicamento, 
proteína u otro agente.

18,b   X 

Intolerancia 

Respuesta cuantitativamente mayor a lo esperado, frente 
a una dosis de un medicamento administrado.

13,b   X 

Sensibilidad a  un medicamento.
18,b   X 

Hipersensibilidad 

Reacción alérgica a un medicamento o a cualquier otro 
estímulo.

13,b   X 

Respuesta cualitativamente normal, que ocurre a dosis o 
concentraciones menores a las utilizadas 
normalmente.

13,b 
  X 

Estado de reactividad alterada, en la que el cuerpo 
reacciona con una respuesta inmunológica exagerada o 
inapropiada, provocada seguramente por una sustancia 
externa.

18,b 

  X 
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Reacción caracterizada porque la respuesta adversa 
aparecida, puede haber sido provocada por una sustancia 
o agente específico, que no tiene dicho efecto sobre la 
mayoría de la población.

15,b 

  X 

Reacción 
adversa grave  

Cualquier acontecimiento médico adverso, que a 
cualquier dosis: provoca la muerte; o compromete la vida 
del paciente; o requiere prolongación de la estancia 
hospitalaria; o provoca incapacidad significativa; o 
requiere intervención médica o quirúrgica para eliminar 
incapacidad en una función corporal o daño permanente 
en una estructura corporal; o se trata de un cáncer o 
anomalía congénita; o es cualquier evento médico que 
podría ser clasificado como serio si no hubiese 
respondido a un tratamiento agudo. 

  X 

Ashcroft et 
al.78 

(2005) 

Casi Error 
Cualquier incidente detectado antes de que el 
medicamento fuese dispensado al paciente. 

 X  

Error de 
dispensación 

Incidentes detectados después de que el paciente haya 
retirado su medicamento. 

 X  

 

     

  
   

  
   

     

     

Baena et al.79 
(2001) 

PRM 
Problema de salud, vinculado con la farmacoterapia y que 
interfiere o puede interferir con los resultados esperados 
de salud en el paciente.

19,20,21,b
 

NECESIDAD (necesidad de medicamento; medicamento 
innecesario), EFECTIVIDAD (inefectividad no cuantitativa; 
inefectividad cuantitativa), SEGURIDAD (problema de 
seguridad no cuantitativa; problema de seguridad 
cuantitativa)

19,20,21,b
 

 X 
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Baena et al.80 
(2005) 

PRM 

Problemas de salud, entendidos como resultados clínicos 
negativos derivados de la farmacoterapia que, 
producidos por diversas causas, conducen a la no 
consecución del objetivo terapéutico, o a la aparición de 
efectos no deseados.

22,b 

NECESIDAD (necesidad de medicamento; medicamento 
innecesario), EFECTIVIDAD (inefectividad no cuantitativa; 
inefectividad cuantitativa), SEGURIDAD (problema de 
seguridad no cuantitativa; problema de seguridad 
cuantitativa) 

 X 

Baena et al.34 
(2006) 

PRM  

Problemas de salud, entendidos como resultados clínicos 
negativos, derivados de la farmacoterapia que, 
producidos por diversas causas, conducen a la no 
consecución del objetivo terapéutico o a la aparición de 
efectos no deseados. Los resultados negativos de la 
medicación representan un amplio concepto, incluyendo 
la seguridad, necesidad y efectividad de la 
farmacoterapia. No necesariamente son el resultado de 
un EM.

22,b
 

NECESIDAD/USO (Condición o problema no tratado; 
efectos de un medicamento innecesario), EFECTIVIDAD 
(inefectividad no cuantitativa; inefectividad cuantitativa), 
SEGURIDAD (falta de seguridad no cuantitativa; falta de 
seguridad cuantitativa)

23,b  

 X 

Banning30 

(2006) 
EM 

Desviación del medicamento prescrito por el médico en 
el expediente del paciente.

24,b
 

ERROR DE PRESCRIPCIÓN (Elección de medicamento 
inapropiado; Errores de cálculo; Monitorización 
inapropiada; Duplicidad terapéutica), ERRROR DE 
DISPENSACIÓN (Problemas de cálculo; Etiquetado 
inapropiado; Provisión de información inadecuada; Error 
en la confirmación de selección del medicamento), ERROR 
DE ADMINISTRACIÓN (Administración a paciente 
equivocado; Sobredosificación; Equivocación en el tiempo 
de administración; Vía de administración errónea; Error en 
la elección del medicamento; Error en ritmo de 
administración) (Algunos ejemplos de la clasificación de EM adaptado 

de Allan and Barker y Departament Health of NHS)
24,27,b

 

X  

Cualquier incidente prevenible que puede causar o 
conducido al uso de medicamentos inapropiados o daño 
al paciente, mientras que el medicamento está en el 
control profesional de la salud, el paciente o 
consumidor.

25,26,27,b
 

X  

Cualquier incidente prevenible que puede causar o 
conducir al uso inapropiado de medicamento o daño al 
paciente, mientras que el medicamento está control del 
profesional de salud, el paciente o consumidor. Estos 
eventos pueden estar relacionados con la práctica 
profesional, productos para el cuidado de la salud, los 
procedimientos y sistemas, la prescripción, las órdenes 
de comunicación; etiquetado de  productos, el embalaje y 

 X  
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la nomenclatura, la composición, dispensación, 
administración, educación, seguimiento y utilización.

28,b
 

Barker et 
al.81 

(2002) 

EM 
Dosis administrada diferente a la ordenada (prescrita) en 
el registro médico del paciente. 

Medicamento no autorizado; Dosis extra; Dosis errónea; 
Omisión de dosis; Vía de administración errónea; Forma 
farmacéutica errónea; Procedimiento incorrecto; Pauta de 
dosificación incorrecta 

X  

EAM potencial 
Error de medicación que pudo haber causado 
inestabilidad en el paciente, poniendo en peligro su salud 
y su seguridad. 

 X  

Bates et al.82 
(1999) 

EM 

Errores en el proceso de prescripción, dispensación, o 
administración de un medicamento, independientemente 
de si se produjo finalmente algún daño o existía potencial 
para causar daño. 

ERROR DE DOSIS (sobredosis; infradosis; dosis perdida; 
forma de dosificación equivocada; dosis omitida), ERROR 
EN LA VÍA DE ADMINISTRACIÓN (vía de administración 
incorrecta; vía de amdinistración equivocada; vía de 
administración omitida), ERROR DE FRECUENCIA DE 
ADMINISTRACIÓN (frecuencia incorrecta; frecuencia 
omitida), SUSTITUCIÓN (medicamento equivocado; 
paciente equivocado), INTERACCIÓN MEDICAMENTOSA, 
MEDICAMENTO INAPROPIADO, PRESCRIPCIÓN ILEGIBLE, 
ALERGIAS AL MEDICAMENTO CONOCIDAS, MEDICAMENTO 
NO DISPONIBLE (no formulado  y no puede realizarse 
facilmente), RETRASO EVITABLE EN EL TRATAMIENTO, Y 
ERROR DE PREPARACIÓN. 

X  

EAM 
Daño resultado de una intervención médica relacionada 
con un medicamento.

7,b   X 

EAM prevenible 
Evento adverso por medicamentos que es causado por un 
error susceptible de ser prevenido por algún método.

7,b   X 

EAM potencial 

Errores con el potencial para causar daño que no resultan 
en lesión. Estos incluyen los errores que fueron 
interceptados antes de que el medicamento alcance al 
paciente y los errores no interceptados, que alcanzan al 
paciente pero no causa daños. 

 X  

EM grave 
Errores que o bien tenían el potencial causar daño o 
realmente dio lugar a una eventos adversos por 

 X  
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medicamentos.
121,b 

(Aquellos errores asociados con un “evento adverso por 
medicamentos prevenible” o un “evento adverso por 
medicamentos potencial”) 

Beso et al.83 
(2005) 

Error de 
dispensación 

Desviación en la interpretación de una prescripción 
escrita u orden médica, incluyendo modificaciones 
realizadas en la prescripción realizadas por el 
farmacéutico tras haber contactado con el médico o 
modificaciones realizadas de acuerdo a la política de 
actuación de la farmacia. 

ERROR DE CONTENIDO (Medicamento incorrecto; 
Medicamento con cantidad incorrecta de un principio 
activo; Forma de dosificación incorrecta; Dosis extra; Dosis 
perdida; Omisión de algún producto; Medicamento 
deteriorado; Otros errores de contenido), ERROR DE 
ETIQUETADO; ERROR DE DOCUMENTACIÓN. 

X  

Beyea et al.84 
(2004) 

EM 

Cualquier evento evitable que puede causar un daño en el 
paciente o provocar un uso inapropiado del medicamento 
mientras el medicamento está bajo control de algún 
profesional sanitario, paciente o consumidor. Dichos 
eventos piden estar asociados a la práctica profesional, 
productos sanitarios, procedimientos o máquinas, 
incluyendo; prescripción, comunicación de la orden 
médica, etiquetado del producto, empaquetado y 
nomenclatura, preparación, dispensación, distribución, 
administración, educación, monitorización, y uso del 
medicamento. (según NCC MERP) 

Error de omisión; Dosis/cantidad inapropiada; Hora 
errónea; Medicamento no autorizado; Error de 
prescripción; Dosis extra; Preparación errónea del 
medicamento; Técnica de administración errónea; Paciente 
erróneo; Vía de administración errónea; Forma de 
dosificación errónea; Sin determinar. (según NCC MERP) X  

Bhasale et 
al.85 

(1998)  
Incidente 

Evento involuntario, sin importar lo común que sea, que 
pudo haber dañado o dañó al paciente. 

FARMACOLOGICOS (medicamento inapropiado; error de 
prescripción; error de administración; dosis inapropiada; 
efecto colateral; reacción alérgica; error de dispensación; 
sobredosis; insuficiencias del sistema; omisión del 
medicamento/rechazo; interacción; incumplimiento; cese 
de la medicación; contraindicación; 
tolerancia/dependencia; vía de administración 
inapropiada), NO FARMACOLÓGICOS (tratamiento 
omitido/retrasado; insuficiencias del sistema; tratamiento 
inapropiado; complicaciones en cuanto al procedimiento 
del tratamiento; inefectividad del tratamiento; 
incumplimiento) 

X X 
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Casi error 
Aquel que se produce cuando el daño pudo ser evitado, 
pero realmente existió potencial para causar algún daño. 

 X  

Bjorkman et 
al.86 

(2008) 
PRM 

Experiencia indeseable del paciente que involucra la 
terapia farmacológica y que interfiere real o 
potencialmente con los resultados deseados por el 
paciente.

11,b
 

Medicamento necesario; Medicamento erróneo; 
Infradosificación; Sobredosificación; RAM; Interacción; No 
toma de medicamento prescrito; Medicamento innecesario 
(no indicado)

2,b 

X X 

Problemas de salud, entendidos como resultados clínicos 
negativos, derivados de la farmacoterapia que, 
producidos por diversas causas, conducen a la no 
consecución del objetivo terapéutico o a la aparición de 
efectos no deseados.

22,b 

NECESIDAD (necesidad de medicamento; medicamento 
innecesario), EFECTIVIDAD (inefectividad no cuantitativa; 
inefectividad cuantitativa), SEGURIDAD (problema de 
seguridad no cuantitativa; problema de seguridad 
cuantitativa)

22,b 

 X 

Evento o circunstancia relacionada con la terapia 
farmacológica que interfiere o potencialmente interfiere 
con los resultados en salud esperados.

29,b 

 

RAM; Problemas de elección del medicamento; Problemas 
de dosificación; Problema con el uso/administración del 
medicamento; Interacciones; Otros

29,b 
X X 

Circunstancia relacionada con el uso de un medicamento 
por parte del paciente/consumidor que evita o 
potencialmente evita que el paciente obtenga el 
beneficio intencionado del medicamento.

30,b 

Objetivo incierto de un medicamento; Duplicidad; 
Interacción; Contraindicación; Fracaso de la terapia; Efecto 
secundario; Infrauso de la medicación; Sobre-uso de la 
medicación ; Otros problemas de dosificación; Dificultad al 
tragar la cápsula/comprimido; Dificultad para abrir el 
recipiente contenedor; Otros problemas prácticos; Otros

30,b 

X X 

Blix et al.87 
(2006) 

PRM 
Evento o circunstancia relacionada con la terapia 
medicamentosa que interfiere o potencialmente puede 
interferir con los resultados en salud deseados.

31,b 

Necesidad de medicamento adicional; Medicamento 
innecesario; Medicamento inadecuado; Dosis inadecuada; 
Medicamento adicional innecesario; Interacción 
medicamentosa; Necesidad de monitorización; RAM; Error 
médico de registro; Problemas de adhesión; Discusión de 
terapia; Orientación al paciente sobre medicamentos. 

X X 

Blix et al.88 
(2006) 

PRM 
Evento o circunstancia relacionada con la terapia 
medicamentosa que interfiere o potencialmente puede 
interferir con los resultados en salud deseados.

31,b
 

Necesidad de medicamento adicional; Medicamento 
innecesario; Medicamento no adecuado; Dosis no 
adecuada; No necesidad de seguir  tratamiento; 
Interacciones medicamentosas; Necesidad de 
monitorización; RAM; Error de registro de médico; 
Incumplimiento terapéutico; Necesidad de educación del 
paciente; Información específica/discusión de terapia; 

X X 
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Búsqueda de literatura; Otros. (versión modificada de Strand et 

al.2,b) 

Brown & 
Landry89 
(2001) 

RAM 

Cualquier evento no deseado o inesperado que requiere 
algún cambio en la atención del clínico hacia el paciente, 
incluyendo la suspensión de la medicación, modificación 
de las dosis, prolongación de la hospitalización, o inicio 
de cuidados de apoyo.

32,b 

Predecibles o tipo A: Reacciones que ocurren cuando los 
efectos normales de los medicamentos se exageran hasta el 
punto de ser indeseables. Son dosis-dependientes y están 
relacionadas con acción farmacológica esperada de los 
medicamentos.  
Impredecibles o tipo B: Reacciones que ocurren cuando 
hay un efecto derivado del uso de la medicación que no 
está relacionado con la acción farmacológica conocida del 
medicamento. Incluyen reacciones: idiosincrásicas, 
inmunológicas, alérgicas, carcinogénicas y  teratogénicas.  

 X 

Buajordet et 
al.90 

(2002) 

EAM 
Daño o síntoma del que se sospecha que ha sido 
provocado por una intervención médica relacionada con 
un tratamiento farmacológico. 

  X 

EAM grave 

Cualquier evento médico desfavorable, que a cualquier 
dosis provoca la muerte, requirió hospitalización o 
prolongación de la misma, provocó 
incapacidad/discapacidad significativa o persistente o 
comprometió la vida del paciente. 

  X 

RAM 

Respuesta a un medicamento nociva y no intencionada 
que ocurre a dosis normalmente utilizadas en humanos 
para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una 
patología, o para la modificación de una función 
fisiológica (según OMS) 

  X 

Buckley et 
al.91 

(2007) 

EM 

Errores en el proceso de uso de un medicamento, 
independientemente de si se produjo finalmente algún 
daño o existía potencial para causar daño. Este tipo de 
errores pueden ocurrir a cualquier etapa del proceso de 
prescripción, dispensación o administración.

6,b 

Dosis incorrecta; Omisión; Tiempo incorrecto; Técnica 
incorrecta; Fármaco incorrecto; Dosis extra; 
Mantenimiento de líquidos endovenosos o nutrición 
parenteral total; Forma farmacéutica incorrecta; Ruta de 
administración incorrecta; Interacción medicamento-
medicamento. (adaptada de Flynn et al.

33,b
) 

X  

EAM 
Cualquier daño para la salud, grande o pequeño, causado 
por el uso (incluyendo el no uso) de un medicamento

6,b
 

  X 
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Budnitz et 
al.92 

(2006) 
EAM 

Incidente de una visita a urgencias por una condición que 
el médico tratante atribuye a la utilización de un 
medicamento o a un efecto específico del medicamento. 

Reacciones alérgicas; Efectos adversos (efectos 
farmacológicos o idiosincráticos no deseados que aparecen 
a las dosis habituales); Sobredosis no intencionadas; 
Efectos secundarios (caídas, atragantamientos…) 

 X 

Bumpus & al-
Assaf93 
(2003) 

EAM 
Daño como resultado de una intervención médica relativa 
a un medicamento.

7,b   X 

EM 

Cualquier evento prevenible que puede causar o lleva a 
un uso inapropiado de la medicación o al daño del 
paciente, mientras que la medicación está bajo el control 
de un profesional sanitario, o del paciente o usuario. 
Tales eventos pueden estar relacionados con la 
prescripción, comunicación de órdenes, etiquetado de 
productos, embalaje, nomenclatura, formulación, 
dispensación, distribución, administración, educación, 
monitorización y uso.

34,b
 

Información incompleta del paciente; Información del 
medicamento no disponible; Fallo en la comunicación de 
las órdenes de medicamentos; Falta de un etiquetado 
apropiado; Factores ambientales

35,b
 

X  

Dosis administrada diferente a la ordenada (prescrita) en 
el registro médico del paciente.

36,b
 

Medicamento no autorizado; Dosis extra; Dosis errónea; 
Omisión de dosis; Vía de administración errónea; Forma 
farmacéutica errónea; Técnica errónea; Horario erróneo

36,b
 

X  

Burgess et 
al.94  

(2005) 

RAM 
Respuesta nociva y no intencionada a una medicación, y 
que ocurre a dosis normalmente utilizadas en 
humanos.

37,b 
  X 

RAM relacionada 

con una 
hospitalización 

Evento adverso causado por medicamentos o sustancias 
biológicas utilizadas en el ámbito terapéutico, durante el 
transcurso de alguna situación que provocó la 
hospitalización.  

  X 

Calabrese et 
al.95 

(2001) 
EM 

Cualquier evento prevenible que puede causar o llevar a 
un uso inapropiado de la medicación, o daño en el 
paciente, mientras el medicamento está bajo el control 
de un profesional sanitario, del paciente, o del 
consumidor.

10,b 

Omisión de dosis; Dosis inapropiada; Concentración/fuerza 
errónea; Medicamento erróneo; Forma farmacéutica 
errónea; Técnica errónea; Vía de administración errónea; 
Velocidad de infusión errónea; Hora errónea (Dosis 
administrada más de 60 minutos antes o después de lo 
dispuesto);Paciente erróneo

24,38,b 

X  

Calderón 
Hernanz et 

EM 
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 

MEDICAMENTO ERRÓNEO (Medicamento inapropiado; 
Medicamento innecesario; 
Transcripción/dispensación/administración diferente al 

X  
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al.96 
(2004) 

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.

39,b 

prescrito), OMISIÓN DOSIS O MEDICAMENTO (en 
prescripción; transcripción; dispensación; administración), 
DOSIS INCORRECTA (Sobredosificación; Infradosificación; 
dosis extra), FRECUENCIA ADMINISTRACIÓN ERRÓNEA, 
FORMA FARMACÉUTICA ERRÓNEA; ERROR 
PREPARACIÓN/MANIPULACIÓN/ACONDICIONAMIENTO, 
TÉCNICA ADMINISTRACIÓN INCORRECTA, VÍA 
ADMINISTRACIÓN ERRÓNEA, VELOCIDAD 
ADMINISTRACIÓN ERRÓNEA, HORA ADMINISTRACIÓN 
INCORRECTA, PACIENTE EQUIVOCADO, DURACIÓN 
TRATAMIENTO INCORRECTA (duración mayor; duración 
menor), MONITORIZACIÓN INSUFICIENTE DEL 
TRATAMIENTO (Falta revisión clínica; Falta controles 
analíticos; Interacción medicamento-medicamento; 
Interacción medicamento-alimento), MEDICAMENTO 
DETERIORADO, INCUMPLIMIENTO, OTRO

39,b
 

Carlton 
&Blegen97  

(2006) 

EAM 
Daño provocado como resultado de una intervención 
médica relacionada con un medicamento, incluyendo 
tanto el uso apropiado como inapropiado del mismo.

7,b
 

  X 

EM 

Todo aquel que incluya error de prescripción, error de 
monitorización, incumplimiento terapéutico por parte del 
paciente, error de dispensación, y error de 
administración.

40,b
 

 X  

Error de 
ejecución 

Aquel que se da cuando la administración de un 
medicamento viola alguna de las cinco pautas para la 
administración de dicho medicamento: paciente correcto, 
medicamento correcto, dosis correcta, hora correcta, vía 
de administración correcta.

41,b
 

 X  

Error por 
omisión 

Aquel que se da cuando un paciente no recibe una 
medicación que fue ordenada.

41,b
 

 X  

Cerulli & 
Malone98 

(1999) 
PRM 

Evento relacionado con la terapia farmacológica que 
interfiere en la obtención de un resultado óptimo en el 
paciente.

2,b
  

Interacción entre medicamentos; Necesidad no tratada; 
Administración inapropiada del medicamento; 
Medicamento para el que no existe necesidad; Selección 
inapropiada del medicamento; Evento adverso por 

X X 
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medicamentos; Sobredosis; Fracaso al recibir el 
medicamento prescrito; Infradosis; Monitorización 
inadecuada

2,b 

Cimino et 
al.99 

(2004) 

EM 

Cualquier error, grande o pequeño, ocurrido en cualquier 
etapa del proceso de medicación, desde que el 
medicamento es prescrito, hasta que es administrado al 
paciente. 

Omisión; Paciente erróneo; Medicamento erróneo; Dosis 
errónea; Intervalo de dosificación erróneo; Forma de 
dosificación incorrecta; Duración de farmacoterapia 
errónea; Vía de administración errónea; Hora errónea; 
Dosis no autorizada; Monitorización; Interacciones entre 
medicamentos; Interacciones medicamentos-alimentos; 
Compatibilidades; Laboratorio y niveles plasmáticos de 
medicamento; Alergias y otra información clínica; Error de 
procedimiento; Prescripción incompleta  

X  

EAM 
Cualquier daño para la salud, grande o pequeño, causado 
por el uso (incluyendo el no uso) de un medicamento. 

  X 

EAM potencial 
Error de medicación serio, con potencial para causar un 
evento adverso por medicamentos pero que finalmente 
no lo hace. 

No interceptado (evento adverso por medicamentos 
potencial sin consecuencia clínica); Interceptado (error de 
medicación que nunca alcanzó al paciente gracias a que fue 
evitado con alguna estrategia de prevención) 

X  

Error de 
prescripción 

Selección incorrecta del medicamento, dosis, forma 
farmacéutica, cantidad, vía de administración, tasa de 
administración, o instrucciones de uso de un 
medicamento ordenado o autorizado por un médico; 
prescripciones u órdenes médicas ilegibles que 
provocaron algún error que alcanzó al paciente; uso de 
nomenclaturas o abreviaciones no estándares. 

 X  

Cohen AL et 
al.100 

(2008) 

RAM 

Respuesta nociva e involuntaria a un medicamento, que 
ocurre a dosis normalmente usadas en humanos para la 
profilaxis, diagnóstico, o terapia para tratar una 
patología, o para la modificación de una función 
fisiológica.

9,b 

  X 

EAM 
Daño causado por una medicación.

7,b 
  X 

Condición que el médico que trata al paciente, atribuye al 
uso de un medicamento, o a un efecto específico del 

Reacción alérgica; Efecto adverso (efecto farmacológico 
indeseable); Reacción a una vacuna; Sobredosis no  X 
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mismo. intencionada (causadas por exceso de dosis, ingestión no 
intencionada, o excreción deteriorada); Efecto secundario 
no farmacológico. 

EAM potencial 
Error médico interceptado antes de alcanzar al 
paciente.

42,b  X  

Efecto Adverso Efecto farmacológico no deseado.   X 
Sobredosificación 

involuntaria 
Aquella causada por un exceso en la dosis, ingestión 
accidentu7al, o excreción alterada. 

 X  

Cohen MM 
et al.101 
(2005) 

EAM 

Una respuesta a un medicamento, nociva y no 
intencionada, que ocurre a las dosis normalmente 
utilizadas para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de 
una enfermedad, o para la modificación de la función 
fisiológica (según OMS) 

  X 

Comité de 
Consenso 
GIAF-UGR, 
GIFAF-USE, 
GIF-UGR102 

(2007) 

PRM 
Aquellas situaciones que en el proceso de uso de 
medicamentos causan o pueden causar la aparición de un 
resultado negativo asociado a la medicación.

43,b 

Administración errónea del medicamento; Características 
personales;  Conservación inadecuada; Contraindicación; 
Dosis, pauta y/o duración no adecuada; Duplicidad; Errores 
en la dispensación; Errores en la prescripción; 
Incumplimiento; Interacciones; Otros problemas de salud 
que afectan al tratamiento; Probabilidad de efectos 
adversos;  Problema de salud insuficientemente tratado; 
Otros.

43,b 

X  

Resultado 
Negativo 

asociado a la 
Medicación 

Resultados en la salud del paciente no adecuados al 
objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o fallo en 
el uso de medicamentos.

43,b
 

NECESIDAD (Problema de salud no tratado; Efecto de 
medicamento innecesario), EFECTIVIDAD (Inefectividad no 
cuantitativa; Inefectividad cuantitativa), SEGURIDAD 
(Inseguridad no cuantitativa; Inseguridad cuantitativa).

43,b
 

 X 

Corral Baena 
et al.103 
(2004) 

Acontecimiento 
adverso por 

medicamentos 

Cualquier daño grave o leve, causado por el uso 
(incluyendo la falta de uso) de un medicamento o 
cualquier daño resultante del uso clínico de un 
medicamento.

44,b 

  X 

Acontecimiento 
adverso por 

medicamentos 

Aquellos acontecimientos adversos por medicamentos 
causados por EM, por tanto daño y error.

44,b
 

  X 
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prevenible 

Acontecimiento 
adverso por 

medicamentos 
no prevenibles 

Aquellos que se producen a pesar de un uso apropiado 
(daño sin error) y que se corresponden con las 
denominadas RAM.

44,b
 

  X 

RAM 

Efecto perjudicial, indeseado y nocivo para el enfermo, 
que aparece tras su administración con fines 
diagnósticos, profilácticos o terapéuticos utilizando dosis 
e indicaciones correctas.

45,b
 

Tipo A: relacionado con el mecanismo de acción y con la 
dosis 
Tipo B: no relacionado con el mecanismo de acción ni con 
la dosis, de tipo inmunológico o idiosincrásico.

102,b 

 X 

EM 

Acontecimiento que puede evitarse y que es causado por 
una utilización inadecuada de un medicamento 
produciendo lesión a un paciente, mientras la medicación 
está bajo control de personal sanitario o paciente. Puede 
ser debido a la práctica profesional, productos sanitarios, 
procedimientos y sistemas, incluyendo la prescripción, la 
comunicación de la orden, etiquetado, envase y 
denominación del producto, composición, dispensación, 
distribución, administración, monitorización y 
utilización.

46,b
 

Falta de seguimiento; Dosis elevada en medicamento con 
margen terapéutico estrecho; Falta de tratamiento 
preventivo; Dosis excesiva según característica del 
paciente; Automedicación incorrecta; Interacción 
medicamentosa; Errores de administración (basada en la 

clasificación de Otero et al.) 

X  

de Lyra et 
al.104 

(2007) 
PRM 

Problemas de salud, entendidos como resultados clínicos 
negativos, derivados de la farmacoterapia que, 
producidos por diversas causas, conducen a la no 
consecución del objetivo terapéutico o a la aparición de 
efectos no deseados.

22,b 

NECESIDAD (necesidad de medicamento; medicamento 
innecesario), EFECTIVIDAD (inefectividad no cuantitativa; 
inefectividad cuantitativa), SEGURIDAD (problema de 
seguridad no cuantitativa; problema de seguridad 
cuantitativa)

22,b 

 X 

de Vries et 
al.105 

(2008) 
EA 

Daño no intencionado o complicación que, prolonga la 
estancia hospitalaria, provoca discapacidad en el 
momento del alta hospitalaria, o muerte, ocasionados 
por el cuidado sanitario y no por el proceso de 
enfermedad que el paciente padece.

47,48,b 

(Entre los tipos de EA descritos en los estudios incluidos en 
la revisión sistemática realizada por el autor se citan 
aquellos relacionados con los medicamentos) 

 X 

Dean et al.106 
(2000) 

Error de 
prescripción 

Prescripción de un medicamento sin haber educado 
previamente al paciente acerca de su correcto uso y 
efectos.

49,b
 

 X  

Prescripción de un medicamento por nombre comercial,  X  
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en vez de por nombre genérico.
50,b

 

Aquel que ocurre cuando, como resultado de una toma 
de decisión o proceso de escritura de la prescripción, se 
produce una disminución de las probabilidades de que el 
tratamiento sea efectivo y administrado a tiempo; o se 
produce un incremento en el riesgo de daño al paciente. 

 X  

Error de 
prescripción 

Un error de prescripción clínicamente significativo ocurre 
cuando, como resultado de una toma de decisión o 
proceso de escritura de la prescripción se produce una 
reducción significativa no intencionada de las 
probabilidades de que el tratamiento sea efectivo y 
administrado a tiempo; o incremento no intencionado del 
riesgo de daño en comparación con la práctica 
generalmente aceptada. 

ERRORES EN TOMA DE DECISIÓN (Prescripción inapropiada; 
Aspectos farmacéuticos), ERRORES EN ESCRITURA DE 
PRESCRIPCIÓN (Fracaso al comunicar información esencial; 
Errores de transcripción) 

X  

Dean et al.107 
(2002) 

Error de 
prescripción 

Decisión para prescribir errónea, o error en el proceso de 
escritura de una prescripción que resulta en una 
reducción no intencionada y significativa de la 
probabilidad de que el tratamiento sea oportuno y 
efectivo, o que aumente el riesgo de daño para el 
paciente, cuando es comparado con la práctica habitual. 
Se incluyen en esta definición prescripciones realizadas 
sin tener en cuenta el estado clínico del paciente, errores 
a la hora de comunicar información esencial y errores de 
trascripción. 

Necesidad de terapia farmacológica; Selección de un 
medicamento específico; Selección de la dosis; 
Proporcionar instrucciones de administración; 
Proporcionar instrucciones para la sustitución del producto 

X  

Delgado 
Sánchez et 

al.108 
(2005) 

EM 

Cualquier incidente prevenible que pueda causar daño o 
no al paciente, o dar lugar a una utilización inapropiada 
de los medicamentos, cuando estos están bajo el control 
de los profesionales sanitarios o del paciente o 
consumidor.

34,b
 

DATOS DE IDENTIFICACIÓN (Omisión de fecha, hora, firma; 
de datos de medicamento; de datos paciente; datos de 
alergias; de información;Ordenes contradictorias), 
MEDICAMENTO (Selección inadecuada, medicamento 
equivocado; Medicamento no indicado/apropiado para el 
diagnóstico que se pretende tratar; Historia previa de 
alergia o efecto adverso similar con el mismo medicamento 
u otros similares; Medicamento contraindicado; 
Medicamento inapropiado para el paciente por edad, 
situación clínica o patología subyacente; Duplicidad 

X  
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terapéutica; Medicamento contraindicado por interacción 
medicamento-medicamento; Medicamento innecesario; 
Omisión de medicamento necesario; Medicamento 
deteriorado; Forma farmacéutica errónea), DOSIS (Dosis 
mayor ; Dosis menor; Dosis extra; Dosis omitida o ilegible; 
Dosis ambigua o confusa), FRECUENCIA Y HORA DE 
ADMINISTRACIÓN (Frecuencia mayor de la correcta; 
Frecuencia menor; Frecuencia omitida; Frecuencia ambigua 
o confusa; Hora de administración errónea; Omisión hora 
administración; Interacción alimento-medicamento), 
PREPARACIÓN, MANIPULACIÓN, ACONDICIONAMIENTO; 
VÍA/MODO ADMINISTRACIÓN (Vía administración errónea; 
Omisión vía administración; Velocidad/modo 
administración errónea; Omisión velocidad /modo 
administración), PACIENTE EQUIVOCADO, DURACIÓN 
TRATAMIENTO (Mayor; Menor; Cálculo erróneo fechas 
administración) MONITORIZACIÓN (Falta de revisión clínica; 
Falta de controles analíticos), OTROS (basada en Otero 
López et al.

39,b
) 

Díaz-
Carrasco et 

al.109 
(2007) 

EM 

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.

39,b
 

MEDICAMENTO ERRÓNEO (Medicamento inapropiado; 
Medicamento innecesario; 
Transcripción/dispensación/administración diferente al 
prescrito), OMISIÓN DOSIS O MEDICAMENTO (en 
prescripción; transcripción; dispensación; administración), 
DOSIS INCORRECTA (Sobredosificación; Infradosificación; 
dosis extra), FRECUENCIA ADMINISTRACIÓN ERRÓNEA, 
FORMA FARMACÉUTICA ERRÓNEA; ERROR 
PREPARACIÓN/MANIPULACIÓN/ACONDICIONAMIENTO, 
TÉCNICA ADMINISTRACIÓN INCORRECTA, VÍA 
ADMINISTRACIÓN ERRÓNEA, VELOCIDAD 
ADMINISTRACIÓN ERRÓNEA, HORA ADMINISTRACIÓN 
INCORRECTA, PACIENTE EQUIVOCADO, DURACIÓN 
TRATAMIENTO INCORRECTA (duración mayor; duración 
menor), MONITORIZACIÓN INSUFICIENTE DEL 

X  
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TRATAMIENTO (Falta revisión clínica; Falta controles 
analíticos; Interacción medicamento-medicamento; 
Interacción medicamento-alimento), MEDICAMENTO 
DETERIORADO, INCUMPLIMIENTO, OTRO

39,b 

Easton-
Carter KL et 

al.110 
(2003) 

PRM 

Experiencia indeseada en el paciente, relacionada con la 
terapia farmacológica, que interfiere o tiene potencial 
para interferir con la obtención de un resultado 
deseado.

2,b 

Necesidad de medicamento; Medicamento inapropiado; 
Dosis baja; Dosis alta; RAM; Interacción (medicamento-
medicamento; medicamento-alimento; medicamento-
laboratorio); No prescripción medicamento; Medicamento 
sin necesidad médica válida.

2,b 

X X 

RAM 

Se define como cualquier respuesta a un medicamento 
que sea nociva e involuntaria, y que ocurre a dosis 
normalmente utilizadas en el hombre para profilaxis, 
diagnóstico o tratamiento de la enfermedad, o para la 
modificación de funciones fisiológicas.

2,b
 

  X 

Easton KL et 
al.111 

(2004) 
PRM 

Experiencia indeseada en el paciente, relacionada con la 
terapia farmacológica, que interfiere o tiene potencial 
para interferir con la obtención de un resultado 
deseado.

2,b 

Necesidad no tratada; Selección inapropiada del 
medicamento; Dosis subterapéutica; Incumplimiento 
terapéutico; Sobredosificación; RAM; Interacciones entre 
medicamentos; Medicamento usado sin necesidad

2,b 

X X 

Ebbesen et 
al.112 

(2001) 

EAM 
Los EAM incluyen las RAM y eventos adversos 
relacionados a intoxicaciones y medicamentos  
inapropiadamente prescritos o administrados.

6,7,51,52,b
    

 

 X 

RAM 

Respuesta a un medicamento que es nociva e 
involuntaria, y que ocurre a dosis normalmente utilizado 
en los seres humanos para la profilaxis, diagnóstico o 
tratamiento de la enfermedad o para la modificación de 
las funciones fisiológicas.

9,b
 

 

 X 

Edwards & 
Aronson69 

(2000) 
RAM 

Respuesta nociva y no intencionada a un medicamento, 
que se manifiesta a dosis normalmente usadas en 
humanos para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de 
una enfermedad, o para la modificación de una función 
fisiológica.

9,b
 

  X 

Efecto dañino o significativamente desagradable causado 
por un medicamento a dosis normalmente utilizadas para 
obtener un efecto terapéutico (o también usado para 

  X 
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profilaxis o diagnóstico), que justifica la reducción de la 
dosis utilizada, o retirada del medicamento. El efecto de 
futuras administraciones resulta impredecible.

13,b
 

Daño provocado como resultado de una intervención 
médica relacionada con un medicamento.

7,b
 

  X 

Reacción apreciable, desagradable o dañina, resultado de 
una intervención relacionada con el uso de un producto 
médico, cuyos efectos tras una futura administración se 
desconocen, y que justifica prevención o uso de un 
tratamiento específico, alteración del régimen de 
dosificación, o retirada del medicamento. 

Tipo A: Relacionado con la dosis
53,b

; Tipo B: No relacionada 
con la dosis

53,b
; Tipo C: Relacionado con la dosis y el 

tiempo
54,b

; Tipo D: Relacionado con el tiempo
54,b

; Tipo E: 
Retirada

55,b
; Tipo F: Fracaso de la terapia inesperada

55,b 

 X 

Efecto adverso  
(a un 

medicamento) 

Resultado adverso atribuible a alguna acción de un 
medicamento. 

 

 X 

EA 
Resultado adverso que ocurre mientras el paciente está 
tomando un medicamento, pero que no necesariamente 
es atribuible a éste. 

 

 X 

Reacción 
adversa 

inesperada 

Reacción adversa, de la cual no se tenía constancia en el 
prospecto o registro del producto, o esperada por las 
características del mismo. 

 

 X 

Efecto adverso 
grave 

1. Cualquier acontecimiento médico que a cualquier 
dosis provoque la muerte, ingreso en el hospital, o 
prolongación de una estancia hospitalaria, resultando 
en incapacidad o que comprometa la vida del 
paciente. 

2. Cáncer y anomalías congénitas o defectos de 
nacimiento. 

3. Eventos médicos que podrían clasificarse como serios 
si no hubiesen respondido a un tratamiento de 
urgencia. 

 

 X 

Evento 
adverso/experie

ncia adversa 

Cualquier acontecimiento adverso que puede presentarse 
durante el tratamiento con un producto farmacéutico, 
pero que no necesariamente está relacionado con el 

 

 X 
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tratamiento del mismo. 

Señal 
Información remitida en el caso de una posible relación 
entre un evento adverso y un medicamento, siendo esta 
relación desconocida o incompleta previamente. 

  X 

Ernst et al.113 
(2003) 

PRM 

Experiencia indeseada en el paciente, relacionada con la 
terapia farmacológica, que interfiere o tiene potencial 
para interferir con la obtención de un resultado 
deseado.

2,b
 

Necesidad de medicación; RAM; Infradosificación; 
Sobredosificación; Adherencia inadecuada; Medicamento 
equivocado; Medicación innecesaria.

2,b 
X X 

Espejo et 
al.114 

(2002) 
PRM 

Fallos de la farmacoterapia que, producidos por diversas 
causas conducen a que no se alcance los objetivos 
terapéuticos o se produzcan efectos no deseados. 

NECESIDAD (necesidad de medicamento; medicamento 
innecesario), EFECTIVIDAD (inefectividad no cuantitativa; 
inefectividad cuantitativa), SEGURIDAD (problema de 
seguridad no cuantitativa; problema de seguridad 
cuantitativa)

19,20,21,56,b 

 X 

Evans et 
al.115 

(2005) 
EAM 

Respuesta a un medicamento no intencionada y nociva 
que ocurre a dosis normalmente usadas en humanos, o 
daño en un paciente debido a un error de medicación.

57,b 
  X 

Fanikos et 
al.116 

(2007) 

EAM 
Son los errores de medicación y las reacciones adversas al 
medicamento. 

 
X X 

RAM 
Respuesta a un medicamento nociva y no intencionada 
que ocurrió a una dosis normalmente utilizada para la 
profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una patología.

58,b
 

 

 X 

EM 
Evento que provocó un uso inadecuado del medicamento 
o causó un daño en el paciente.

58,b
 

Frecuencia administración errónea; Dosis errónea; Dosis 
perdida; Hora administración errónea; Medicamento 
erróneo; Técnica administración errónea; Paciente 
erróneo; Monitorización inapropiada; Dosis extra; Vía de 
administración errónea; Alergia; Fracaso de los aparatos; 
Otros 

X  

Fattinger et 
al.35 

(2000) 

Evento 
posiblemente 

relacionado con 
el medicamento 

Evento que apareció tras la administración de una terapia 
farmacológica en un periodo de tiempo vinculante, y si 
eventos similares han sido previamente notificados (con 
el uso del mismo medicamento) en literatura de 
reacciones adversas al medicamento,

59,b
 o en el 

compendio suizo acerca de medicamentos.
60,b

 

  X 
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RAM 
clínicamente 

relevante 

Aquella que provocó molestias considerables o 
incomodidad del paciente, retirada del medicamento, o 
reducción de la dosis prescrita y/o aplicación de medidas 
terapéuticas. 

  X 

Fernández-
Llimós et al.63 

(2004) 

PRM 

Experiencia indeseada en el paciente, relacionada con la 
terapia farmacológica, que interfiere o tiene potencial 
para interferir con la obtención de un resultado 
deseado.

2,b 

Necesidad de medicamento; Medicamento inapropiado; 
Dosis baja; Dosis alta; RAM; Interacción (medicamento-
medicamento; medicamento-alimento; medicamento-
laboratorio); No prescripción medicamento; Medicamento 
sin necesidad médica válida 

X X 

Cualquier signo o sintomatología  experimentada por los 
pacientes, relacionada con su terapia farmacológica.

61,b   X 

Circunstancia relacionada con la farmacoterapia que 
puede interferir con un objetivo terapéutico deseado.

62,b 

Objetivo confuso del medicamento; infrautilización; Uso 
excesivo; Problema con la dosis; Duplicidad; Interacción 
medicamentosa; Fracaso terapéutico; Efecto colateral; 
Dificultad para tragar comprimido; Dificultad para abrir el 
recipiente; Otros problemas de práctica; Deficiencias 
lingüísticas; Error prescripción; Otros 

X X 

Evento o circunstancia que implica a la farmacoterapia 
que interfiere, o potencialmente interfiere, con los 
resultados de salud deseados.

63,b 

RAM; Medicamento erróneo para patología/condición del 
paciente; Problema de dosis; Problema con el 
uso/administración; Interacciones (medicamento-
medicamento; medicamento-alimento); Otros 

X X 

Problema potencialmente peligroso para la salud del 
paciente, o que impida al paciente conseguir el efecto 
terapéutico total deseado mediante el uso de un 
medicamento.

64,b 

 X  

Problema de salud, vinculado con la farmacoterapia y que 
interfiere o puede interferir con los resultados esperados 
de salud en el paciente.

19,b 
 

  X 

PTF 

Cualquier evento no deseado experimentado por el 
paciente que implica o se sospecha que implica a la 
farmacoterapia, y que interfiere, o potencialmente lo 
hace, en la obtención de un resultado deseado en el 
paciente.

11,b 

NECESIDAD (necesidad de terapia adicional; terapia 
innecesaria), EFECTIVIDAD (medicamento erróneo; 
dosificación demasiado baja), SEGURIDAD (RAM; dosis 
demasiado alta), INCUMPLIMIENTO

11,b
 

X X 
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PTF 

Problemas de salud, entendiendo como tales resultados 
clínicos negativos, resultado de la farmacoterapia, que 
por diversos motivos, o no consiguen obtener los 
resultados terapéuticos esperados, o producen efectos no 
deseados.

22,b
 

NECESIDAD (necesidad de medicamento; medicamento 
innecesario), EFECTIVIDAD (inefectividad no cuantitativa; 
inefectividad cuantitativa), SEGURIDAD (problema de 
seguridad no cuantitativa; problema de seguridad 
cuantitativa) 

 X 

Ferner & 
Aronson58 

(2006) 
EM 

Dosis administrada al paciente que difiere de las órdenes 
dadas por el médico, incluyendo omisión de dosis, 
dosificación inadecuada o administración de un 
medicamento no autorizado.

139,b
 

 X  

Dosis administrada diferente a la ordenada en el registro 
médico del paciente.

36,b
 

 X  

Episodios accidentales relacionados con los 
medicamentos, que deberían ser evitados a través de 
sistemas de control efectivos, que incluyan a 
farmacéuticos, médicos, enfermeros, administradores, 
pacientes, y demás personal, así como diversas agencias e 
industria farmacéutica.

38,b
 

 X  

Errores cometidos a la hora de ordenar, transcribir, 
dispensar, administrar o monitorizar un medicamento.

42,b
 

 X  

Cualquier evento evitable que puede provocar un uso 
inadecuado del medicamento o causar un daño en el 
paciente durante el periodo de tiempo en el que el 
medicamento está bajo control de profesional sanitario, 
paciente o consumidor. Dichos eventos pueden estar 
relacionados con la práctica profesional, productos 
sanitarios, procedimientos y sistemas, incluyendo los 
procesos de prescripción, comunicación de órdenes 
médicas, etiquetado y empaquetado de los productos, 
preparación, dispensación, distribución, administración, 
educación, monitorización y uso del medicamento.

46,b
 

 X  

Fracaso en el proceso del tratamiento, que provoca o 
posee potencial para causar daño en el paciente.

65,b
 

ERROR EN ACCIÓN PLANTEADA (errores de conocimientos; 
errores en normas correctas no aplicadas y normas 
erróneas o fracaso a la hora de aplicar normas correctas), 
ERROR RELACIONADO CON LAS HABILIDADES (errores de 

X  
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acción; errores técnicos; errores de memoria)
49,66,b

   

Error de 
prescripción 

Aquel que ocurre cuando se produce (No intencionada y 
significativamente): 
- reducción de la probabilidad de que el tratamiento se 
efectivo y administrado a tiempo 
- incremento del riesgo para causar algún daño en el 
paciente, en comparación con la práctica generalmente 
aceptada. 
Este error es resultado de una decisión de prescripción 
errónea, o error a la hora de escribir la prescripción.

67,b
 

 X  

Error de 
adherencia 

Comportamiento inapropiado del paciente en relación 
con la adherencia a un régimen farmacológico prescrito.  

 X  

EAM potencial 
Incidentes relacionados con un medicamento con 
potencial para causar algún daño.

7,b
 

 X  

Incidente 
Cualquier evento o circunstancia que podría dañar o daña 
a alguien, o que podría resultar en una queja.

68,b 
 X X 

Fornos et 
al.117 

(2006) 
PRM 

Problemas de salud, entendidos como resultados clínicos 
negativos, derivados de la farmacoterapia que, 
producidos por diversas causas, conducen a la no 
consecución del objetivo terapéutico o a la aparición de 
efectos no deseados.

22,b 

NECESIDAD (necesidad de medicamento; medicamento 
innecesario), EFECTIVIDAD (inefectividad no cuantitativa; 
inefectividad cuantitativa), SEGURIDAD (problema de 
seguridad no cuantitativa; problema de seguridad 
cuantitativa)

22,b 

 X 

Forrey et 
al.118 

(2007) 
EM 

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

69,b 

 X  

Forster et EAM 
Cualquier resultado adverso causado por el uso de un 
medicamento.

70,b 
 

 X 
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al.119 
(2004) 

EAM prevenible 

Cualquier evento adverso por medicamentos que se cree 
que puede ser debido a un error de la medicación, donde 
un error era cualquier fallo realizado durante la 
prescripción, transcripción, dispensación, o 
administración de un medicamento.

7,b
 

 

 X 

EAM potencial 
Cualquier error que podría haber llevado a un daño si el 
error no hubiera sido detectado y corregido.

7,b
 

 
X  

Fortescue et 
al.120 

(2003) 

EM 
Cualquier error en orden médica (prescripción) 
transcripción, dispensación, administración o 
monitorización.

42,b 

Error de dosificación; Sobredosificación; Infradosificación; 
Dosis extra; Dosis perdida;  Dosis omitida por orden; Error 
de frecuencia; Error en la vía de administración;  Error de 
transcripción; Error de alergia; Otros 

X  

EAM Lesión al paciente relacionada con la medicación.
42,b

   X 
EAM no 

prevenible 
Daño provocado por el uso correcto de un 
medicamento.

42,b
 

  X 

Error 
potencialmente 

dañino 

EAM prevenibles (ocurren por un error) y EAM 
potenciales, independiente de si el error es interceptados 
o no. 

 X X 

EAM potencial 

Cualquier error de medicación con potencial importante 
de causar daño al paciente. Dicho evento adverso puede 
ser interceptado antes de alcanzar al paciente, debido a 
que alguien lo identifica antes de la administración del 
medicamento; o alcanzar al paciente pero sin causarle un 
daño importante (alteración temporal o permanente de 
estructuras o funciones físicas, emocionales o 
psicológicas y/o el dolor resultante de ellas que precise 
intervención).

42,b
 

 X  

Franceschi A 
et al.37 
(2004) 

EAM 

Cualquier suceso médico adverso que puede aparecer 
durante el tratamiento con un producto farmacéutico 
pero que no necesariamente tiene una relación causal con 
el tratamiento.

71,b 

 

 X 

RAM 
Una respuesta a un medicamento que es nociva y no 
intencionada, y que ocurre a las dosis normalmente 
utilizadas en hombres para la profilaxis, diagnóstico, 

 

 X 
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tratamiento de las enfermedades, o para la modificación 
de las funciones fisiológicas.

71,b
 

Fallo de la 
farmacoterapia 

Ausencia de respuesta terapéutica que podría tener una 
relación de causalidad bien con una prescripción de dosis 
demasiado baja, con el no cumplimiento farmacológico, 
con la reducción o supresión reciente de dosis, con una 
interacción o con una monitorización inadecuada.

72,73,b
 

 

 X 

Reacción adversa al medicamento en la que los efectos 
esperados del medicamento ante la prescripción de un 
tratamiento farmacológico no ocurren, incluyendo 
cualquier evento clínico que podría estar relacionado con 
una dosis prescrita baja, una reducción o supresión de 
dosis reciente o un no cumplimiento. 

 

 X 

Franceschi M 
et al.121 
(2008) 

RAM 

Una reacción considerablemente dañina y no deseable, 
que resulta de una intervención relativa al uso de un 
producto medicinal, que predice el riesgo de una futura 
administración y justifica el tratamiento preventivo 
específico o la modificación del régimen de dosificación o 
la retirada de un producto.

8,b 

  X 

RAM grave 

Aquellas asociadas con la amenaza para la vida y/o la 
prolongación de la hospitalización y la causa de 
hospitalización o los factores determinantes de una 
secuela importante o permanente.

8,b
 

  X 

Gandhi et 
al.122 

(2000) 

EAM Daño  causado por el uso de la medicación.
7,b   X 

EAM prevenible 
Evento adverso de medicación debido a un error de 
medicación.

7,b
 

 
 X 

EAM no 
prevenible 

Daño no asociado a un error de medicación. También 
llamado RAM.

7,b
 

 
 X 

EM 
Errores en el proceso de uso del medicamento (orden, 
transcripción, dispensación, administración o 
monitorización).

6,b
 

 

X  

EAM potencial 
Errores de medicación con potencial para causar daño 
pero que no causan daño al paciente por alguna razón.

7,b
 

 
X  
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Gandhi et 
al.123 

(2000) 

Complicaciones 
con 

medicamentos  

Problema o síntoma relacionado con los medicamentos 
que le hayan sido prescritos al paciente. 

  X 

Gandhi et 
al.124 

(2005) 

EM 

Cualquier error cometido en el proceso de medicación, 
incluyendo las etapas de: orden, dispensación, 
transcripción, administración y monitorización, incluso si 
el error fue interceptado y corregido antes de alcanzar al 
paciente.

6,b
 

 X  

EAM 
potencial 

Error de medicación con potencial para causar daño.  X  

Garzás-
Martín de 

Almagro et 
al.125 

(2008) 

EM 

Cualquier incidente prevenible que puede causar daño al 
paciente o dar lugar a una utilización inapropiada de los 
medicamentos. Estos incidentes pueden estar 
relacionados con la práctica profesional, productos, 
procedimientos o sistemas incluyendo fallos en la 
prescripción, comunicación, etiquetado, envasado, 
denominación, preparación, dispensación, distribución, 
administración, educación, seguimiento y utilización.

74,b 

Dosis incorrecta; Duración del tratamiento ;  Volumen; 
Omisión de dosis o medicamento; Frecuencia de 
administración; Velocidad de administración; Paciente 
erróneo; Medicamento erróneo; Vehículo; Esquema 
incorrecto; Vía administración.

39,b 

X  

Ghaleb et 
al.126 

(2006) 

EM 
EM 

Cualquier error de prescripción, dispensación, o 
administración evitable.

75,b  X  

Cualquier variación en el proceso de medicación que 
difiera de las políticas institucionales.

76,b
 

 X  

Cualquier error en el proceso de medicación, incluyendo 
el momento de la orden, dispensación, transcripción, 
administración, monitorización, incluso si éste ha sido 
identificado antes de alcanzar al paciente.

77,b
 

 X  

Dosis omitida, errónea, extra, medicación no ordenada, 
vía de administración, hora de administración errónea, 
medicación caducada, alergia a la medicación, y otros.

78,b
 

 X  

Dosis de la medicación que difiere, de las órdenes dadas 
por el médico al paciente, o de las directrices seguidas 
por el hospital.

79,80,b 

Omisión; Administración de un medicamento no 
autorizado; Error en la dosis; Error en la vía de 
administración; Error en la cantidad; Error de la forma de 
dosificación; Error en la hora de administración; Error en la 

X  
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preparación de una dosis; Técnica de administración 
incorrecta 

Cualquier error en los procesos de orden de un 
medicamento, trascripción, dispensación, administración 
o monitorización.

42,b 
 X  

Administración de un medicamento de forma que difiere 
de las instrucciones de uso descritas en el prospecto. El 
error puede estar relacionado con dosis, proporción, vía 
de administración, formulación, el propio medicamento o 
el paciente.

81,b
 

 X  

Cualquier error cometido en alguna de las etapas para 
proporcionar un producto farmacéutico al paciente.

82,b  X  

Cualquier evento evitable que pueda causar o llevar a un 
uso inapropiado de la medicación, o causar un daño al 
paciente durante el periodo de tiempo que el 
medicamento está controlado por profesionales 
sanitarios, paciente o consumidor.

83,b 

 X  

Cualquier error, por grande o pequeño que sea, en 
cualquier etapa del proceso de medicación, desde el 
momento en el que se ordena un medicamento, hasta 
que el paciente lo recibe.

84,b 

 X  

Error de 
prescripción 

Una prescripción era considerada potencialmente 
errónea si difería de los estándares pediátricos, literatura 
recientemente publicada, o guías aprobadas por los 
comités terapéuticos y farmacéuticos de cada hospital.

85,b 

 X  

Una prescripción era considerada potencialmente 
errónea si cualquier aspecto de la prescripción difería de 
los textos estándares de referencia, protocolos 
aprobados, o guías aprobadas por los comités 
terapéuticos y farmacéuticos de cada hospital.

86,b 

 X  

Cualquier error en el nombre del medicamento prescrito, 
forma farmacéutica, dosis, vía de administración 
cualquier omisión de alguno de estos aspectos, 
incluyendo nombre del médico prescriptor y cualquier 

 X  
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interacción con el medicamento.
87,b 

Selección inapropiada del medicamento 
(contraindicaciones, alergias, indicación no apropiada y 
otros factores), dosis, forma farmacéutica, vía de 
administración, concentración, pauta, o instrucciones de 
uso de un medicamento prescrito por el médico; 
prescripción ilegible o prescripciones que provocaron un 
error que alcanzó al paciente; uso de nomenclatura no 
estándar o abreviaturas.

84,b 

 X  

Gorgas 
Torner et 

al.127 
(2008) 

PRM 
Problema de salud vinculado con la farmacoterapia que 
interfiere o puede interferir en los resultados esperados 
de la salud del paciente.

22,b 

Indicación no tratada;  Medicamento innecesario; 
Medicamento no efectivo; Dosis subterapéutica; 
Sobredosis; Reacciones adversas, Efectos secundarios e 
Interacciones medicamentosas; Selección incorrecta del 
medicamento; Error al recibir el medicamento 

X X 

Grasso et 
al.128 

(2003) 

EAM Daño relacionado con el uso de un medicamento.   X 

RAM 
Complicación causada por un medicamento cuando éste 
es utilizado de forma y a una dosis normal.

88,b   X 

EM 

Cualquier evento previsible y evitable que pueda causar 
el uso inapropiado de la medicación o dañar al paciente, 
cuando el medicamento se encuentra bajo el control del 
mismo o de un profesional de la salud. Dichos eventos 
pueden estar relacionados con la práctica profesional, 
productos, procedimientos y sistemas, incluyendo la 
prescripción, órdenes comunicadas oralmente, 
distribución, etiquetado, embalaje y nomenclatura, 
monitorización y uso.

89,b 

 X  

Error a la hora de identificar una necesidad de: prescribir, 
omitir, transcribir, preparar, dispensar, administrar, 
evaluar y documentar la capacidad del paciente para 
entender y usar su medicamento correctamente, enseñar 
acerca del correcto uso del mismo, o monitorizar y 
documentar la respuesta del paciente a un medicamento. 

 X  

Guchelaar et EAM Cualquier suceso médico adverso, que se puede presentar   X 
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al.129 
(2005) 

durante el tratamiento con un producto farmacéutico, 
pero que no tiene necesariamente una relación causal con 
este tratamiento.

90,b 

EM 

Cualquier evento evitable que puede provocar un uso 
inadecuado del medicamento o causar un daño en el 
paciente durante el periodo de tiempo en el que el 
medicamento está bajo control de profesional sanitario, 
paciente o consumidor. Dichos eventos pueden estar 
relacionados con la práctica profesional, productos 
sanitarios, procedimientos y sistemas, incluyendo los 
procesos de prescripción, comunicación de órdenes 
médicas, etiquetado y empaquetado de los productos, 
preparación, dispensación, distribución, administración, 
educación, monitorización y uso del medicamento.

91,b
 

 

X  

Gurwitz et 
al.130 

(2003) 

EAM 
Lesión provocada por la utilización de un 
medicamento.

7,92,b
 Los EAM pueden ser producidos por 

un EM o de una RAM (no hubo error) 
  X 

EAM prevenible 
EAM que es causado por un error de medicación 
susceptible de ser prevenido por algún método.

7,b
 

  X 

EM 
Errores en la prescripción, la dispensación, el 
cumplimiento del paciente y la monitorización. 

 X  

Hansen et 
al.131 

(2006) 
EM 

Evento prevenible que tiene la potencialidad de causar o 
dar lugar, o está causando o dando lugar, a un uso 
inapropiado de la medicación o un peligro para el 
paciente. 

 

 X  

Hardmeier et 
al.132 

(2004) 

EAM 
Daño causado por el (apropiado o inapropiado) uso de un 
medicamento.

58,b
 

 
 X 

RAM 

Evento adverso de los medicamentos no prevenible, 
donde el fármaco que lo causa se administra con una 
indicación establecida, en ausencia de 
contraindicaciones, en las dosis adecuadas y bajo una 
vigilancia adecuada. 

 

 X 

EAM asociado a 
Eventos adverso de medicamentos que potencialmente 
son prevenibles, donde el fármaco que lo causa se utiliza 

ERRORES DE SELECCIÓN (errores de indicación [falta o 
inapropiada indicación], contraindicación, interacciones  X 
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error de manera inapropiada con respecto a la selección, la 
dosis o vigilancia.  

medicamentosas; ERRORES DE DOSIS( sobredosis absoluta, 
sobredosis relativa, error de administración [error de vía de 
administración, error de intervalo de dosificación, 
formulación inapropiada]); ERRORES DE VIGILANCIA 
(vigilancia clínica inadecuada, controles de laboratorio 
insuficientes)  
Nota: La clasificación hace referencia a los tipos de errores 
como causa de producir EAM 

Hicks et al.133 
(2006) 

EM 

Cualquier evento evitable que puede causar un daño en 
el paciente o provocar un uso inapropiado del 
medicamento mientras el medicamento está bajo control 
de algún profesional sanitario, paciente o consumidor. 
Dichos eventos piden estar asociados a la práctica 
profesional, productos sanitarios, procedimientos o 
máquinas, incluyendo; prescripción, comunicación de la 
orden médica, etiquetado del producto, empaquetado y 
nomenclatura, preparación, dispensación, distribución, 
administración, educación, monitorización, y uso del 
medicamento. (NCC MERP, 1996) 

Error de omisión; Dosis/cantidad inapropiada; Hora 
errónea; Medicamento no autorizado; Error de 
prescripción; Dosis extra; Preparación errónea del 
medicamento; Técnica de administración errónea; Paciente 
erróneo; Vía de administración errónea; Forma de 
dosificación errónea; Sin determinar. (según NCC MERP) 

X  

Hope et al.134 
(2003) 

EAM Daño asociado a un medicamento.   X 

EM 
Error en el proceso de uso del medicamento incluyendo 
los pasos de prescripción, transcripción, administración y 
monitorización.

93,b
 

 X  

Howard et 
al.135 

(2003) 
MRM 

Reacciones adversas al medicamento,
9,b

 fracaso al 
optimizar el tratamiento, sobredosis no intencionada, y 
problemas de adherencia. 

 X X 

Hughes et 
al.136 (2006) 

EM 
Discrepancia entre lo que el médico prescriptor ha 
ordenado, y lo que finalmente se administra al paciente. 

 
X  

EM significativo 
Aquello que provoca la incomodidad del paciente, o que 
ponen en peligro la salud y seguridad del paciente. 

 
X  

Hughes & 
Ortiz137 
(2005) 

EM Uso inapropiado y evitable de medicamentos. 
ERROR POR OMISIÓN (Medicamento no prescrito; no 
dispensado; no administrado; no tomado); ERRORES DE 
ACCIÓN (Medicamento erróneo; Dosis errónea; Sustitución 

X  
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de medicamento errónea; Régimen erróneo; Vía 
administración errónea; Reacción alérgica; Interacción; 
Fracaso de la comunicación; Fracaso en seguir las políticas 
de actuación; Fracaso en seguir instrucciones específicas de 
medicamento determinado; Sobreutilización de 
medicamento sin beneficio terapéutico 

Humphries et 
al.138 

(2007) 

Interacción entre 
medicamentos 

Aquella que ocurre cuando el efecto o cinética de un 
medicamento se ve alterado por la coadministración de 
un segundo medicamento.

94,b 
 X  

Interacción 
crítica entre 

medicamentos 

Aquellas que tendrían que haberse evitado, o para las 
cuáles se recomienda monitorización clínica con el 
objetivo de evitar eventos adversos. 

 X  

Co-dispensación 
de 

medicamentos 
que 

interaccionan 
críticamente 

Administración simultánea de dos prescripciones 
superpuestas, donde la cantidad prescrita de un primer 
medicamento es demasiado alta, provocando el 
solapamiento con un segundo medicamento. 

 X  

Ito & 

Yamazumi139 
(2003) 

EAM potencial 
Cualquier incidente que potencialmente podría ser 
perjudicial para el paciente, tanto si es interceptado 
antes de ser perjudicial como si no es interceptado. 

Administración de medicamento equivocado; Hora de 
administración incorrecta; Dosis perdida; Dosis incorrecta; 
Error de dispensación; Error de frecuencia; Interacción 
entre medicametos; Contaminado 

X  

Johnston et 
al.140 

(2006) 

EA 
Cualquier reacción adversa a medicamentos o error de 
medicación. 

  X 

RAM 
Resultado no deseado o no esperado de la 
farmacoterapia, incluyendo los fallos en un efecto 
esperado (inefectividad). 

  X 

EM 
Errores en prescripción, dispensación, administración o 
monitorización de la farmacoterapia. 

 X  

Jonville-Béra 
et al.141 
(2005) 

Reacción 
adversa grave 

Cualquier acontecimiento médico adverso, que a 
cualquier dosis: 
   -provoca la muerte 
   -provoca la hospitalización del paciente, o prolonga su 

  X 
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estancia en el hospital. 
   -provoca incapacidad significativa o persistente 
   -supone una amenaza para la vida del paciente.

95,b 

RAM 

Efecto descrito en el resumen de las características del 
producto y que es el resultado de una reacción nociva y 
no deseada a un medicamento; se produce en las 
posologías utilizadas normalmente en el humano para la 
profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una enfermedad 
o la modificación de una función fisiológica. 

  X 

Jornet 
Montaña et 

al.142 
(2004) 

EM 

Cualquier incidente previsible que puede causar daño al 
paciente o dar lugar a una utilización inapropiada de los 
medicamentos, cuando estos están bajo el control de los 
profesionales sanitarios o del paciente o del consumidor. 
Estos incidentes pueden estar relacionados con la 
práctica profesional, con los productos, con los 
procedimientos o con los sistemas, incluyendo errores en 
la prescripción, comunicación, etiquetado, envasado, 
denominación, preparación, dispensación, distribución, 
administración, educación, seguimiento y 
utilización.

10,34,118,b
 

ERROR DE PRESCRICPIÓN (Omisión de dosis;  
Prescripción incorrecta de dosis; Omisión de vía de 
administración; Prescripción incorrecta de la vía; Omisión 
de la frecuencia de administración;  Prescripción incorrecta 
de la pauta; Omisión de prescripción del fármaco; 
Descripción incompleta del fármaco; Error de escritura del 
fármaco; Selección errónea del fármaco), ERROR DE 
TRANSCRIPCIÓN (Fármaco diferente al pautado; Pauta de 
administración errónea; Omisión de la transcripción; 
Omisión de la suspensión; Confusión de pacientes), ERROR 
DE DISPENSACIÓN (Fármaco diferente al pautado; 
Presentación diferente a la pautada; Omisión de la 
dispensación; Dispensación extra de fármaco), ERROR DE 
ADMINISTRACIÓN (Omisión de la transcripción; 
Transcripción incorrecta; Interpretación incorrecta; Falta de 
cumplimiento del paciente; Selección inadecuada de la vía 
de administración) (basada en algunos de los criterios de la 

American Society of Health-System Pharmacists
38,b

) 

X  

Acontecimiento 
adverso por 

medicamentos 
potencial 

Errores de medicación que podían haber causado una 
lesión pero que no la produjeron porque se interceptaron 
antes de que llegaran al paciente.

24,b 
 X  

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 

  X 
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profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una enfermedad 
o con objeto de modificar su función biológica.

45,b
 

Juntti-Patinen 
& 

Neuvonen
143 

(2002) 

RAM 
Cualquier efecto nocivo, no intencionado, o no deseado 
de un medicamento, que ocurre a dosis utilizadas en 
humanos para profilaxis, diagnóstico o tratamiento.

96,b 
  X 

Kaboli et 
al.144 

(2006) 

EAM 
Daño que resulta de una intervención médica relativa a 
un medicamento.

7,b   X 

RAM 

Efecto nocivo y no intencionado de un medicamento y 
que ocurre a la dosis utilizadas en hombres para la 
profilaxis, diagnóstico o tratamiento.

7,b
  (Bates et al.7,b 

consideran las RAM según la definición dada por la OMS)  

  X 

Kane-Gill & 
Weber145 

(2006) 
EM 

Cualquier evento evitable que puede causar o provocar 
un uso inadecuado del medicamento o daño en el 
paciente durante el periodo en el que el medicamento 
está bajo control de profesionales sanitarios, paciente o 
consumidor.

10,97,b 

 X  

Cualquier error, por grande o pequeño que sea, ocurrido 
en cualquier etapa del proceso de medicación, desde que 
el medicamento es prescrito hasta que el paciente lo 
recibe.

84,b 

 X  

Error cometido en cualquier etapa de suministro de un 
producto farmacéutico a un paciente.

82,b  X  

Órdenes médicas con un medicamento, dosificación, 
forma farmacéutica, vía de administración, o indicación 
inapropiada; prescripción de una terapia 
duplicada/redundante, contraindicada o a la que el 
paciente presenta alergia, prescripción para un paciente 
erróneo o  con información omitida necesaria para la 
dispensación y administración del medicamento.

98,b 

 X  

Decisión de prescripción o proceso de escritura de la 
prescripción, que resulta en una reducción significativa 
no intencionada de las probabilidades de que el 
tratamiento sea efectivo y administrado a tiempo; o 

 X  
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incremento significativo no intencionado del riesgo de 
daño en el paciente, comparado con la práctica clínica 
normalmente aceptada.

99,b 

EM 

Cualquier evento evitable que puede causar o provocar 
un uso inadecuado del medicamento o daño en el 
paciente durante el periodo en el que el medicamento 
está bajo control de profesionales sanitarios, paciente o 
consumidor. Dichos eventos pueden estar relacionados 
con la práctica profesional, productos sanitarios, 
procedimientos y sistemas, incluyendo prescripción; 
comunicación de la orden; etiquetado del producto; 
envasado; y nomenclatura; elaboración; dispensación; 
distribución; administración; educación, monitorización y 
uso.

89,b
 

 X  

Kanjanarat et 
al.146 

(2003) 

EAM prevenible 
Evento resultado de un cuidado sanitario inapropiado o 
de un error de medicación. 

DE ACCIÓN (errores causados directamente por el uso de 
uno o más medicamentos con capacidad para causar una 
reacción tóxica); DE OMISIÓN (errores causados 
indirectamente por el uso de un medicamento, falta de 
acceso a un medicamento, o fracaso terapéutico) 

 X 

EAM no 
prevenible 

Eventos predecibles, resultado del uso de un 
medicamento, en los cuales el beneficio terapéutico 
obtenido del uso de dicho medicamento fue considerado 
más importante que las posibles reacciones adversas al 
medicamento potenciales. 

  X 

Kanneh147 
(2004) 

RAM 

Respuesta nociva y no intencionada a un medicamento, 
que se manifiesta a dosis normalmente usadas en 
humanos para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de 
una enfermedad, o para la modificación de una función 
fisiológica.

100,b
  

Tipo A: Reacciones aumentadas o exageradas de la acción 
farmacológica habitual del medicamento durante su 
aplicación terapéutica. Son reacciones predecibles. 2 
Subtipos

101,b
: Primaria (derivada de la acción terapéutica 

conocida del medicamento) y Secundaria (acción diferente 
a la acción terapéutica del medicamento) 
Tipo B: Reacciones que no están relacionadas con las 
acciones farmacológicas conocidas de los medicamentos. 
No derivada de la acción farmacológica, No relacionada con 
la dosis Son reacciones impredecibles.

102,b
  

 X 



  Anexos 

 

 

Efecto 
secundario 

Cualquier efecto causado por un medicamento que no sea 
el efecto terapéutico intencionado, ya sea beneficiosa, 
neutral o perjudicial.

100,b 

 

 X 

Idiosincrasia 

Reacción inherente, cualitativa, y anormal a un 
medicamento. Incluye los efectos a medicamento 
inusuales, inexplicables o extraños que no se puede 
explicar o predecir en las personas,

103,104,b
 resaltando la 

singularidad y la individualidad de los seres humanos, 
incluido su genética. 

 

 X 

Kaushal et 
al.148 

(2001) 

EM 
Errores en la prescripción, transcripción, dispensación, 
administración o monitorización. 

 
X  

EAM Daño causado por la medicación.   X 

EAM potencial 

Error de medicación con potencial significativo para hacer 
daño al paciente. Estos eventos pueden ser interceptados 
antes de alcanzar al paciente, y de no ser interceptados, 
no deja secuela al paciente. 

 

X  

EAM prevenible 
Evento adverso por medicamentos asociado a un error de 
medicación. 

 
 X 

EAM no 
prevenible 

EAM no asociado a un error de medicación y que ocurre 
tras el uso apropiado del medicamento. 

 
 X 

Infracción de 
normas 

Orden médica incorrecta, con escaso potencial para 
causar algún daño, ya que son correctamente 
interpretadas por el personal de farmacia o enfermería, 
sin necesidad de aclaración adicional. 

 

X  

Kelly149 
(2001) 

EM 

Cualquier evento evitable que puede provocar un uso 
inadecuado del medicamento o causar un daño en el 
paciente durante el periodo de tiempo en el que el 
medicamento está bajo control de profesional sanitario, 
paciente o consumidor. Dichos eventos pueden estar 
relacionados con la práctica profesional, productos 
sanitarios, procedimientos y sistemas, incluyendo los 
procesos de prescripción, comunicación de órdenes 
médicas, etiquetado y empaquetado de los productos, 

 X  
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preparación, dispensación, distribución, administración, 
educación, monitorización y uso del medicamento.

46,b 

EAM fatal 
Evento adverso en el cual un medicamento, con toda 
probabilidad, contribuyó sustancialmente a la muerte del 
paciente. 

Nota muy importante: Para el autor, los EAM incluyen 
RAMs, Interacciones con medicamentos, Reacciones 
alérgicas y errores de medicación que dañan al paciente. 
Estos son considerados como los mecanismos que 
conducen a los Eventos Adversos que provocan la muerte 
del paciente (eg. hepatitis, trombocitopenia, 
agranulocitosis…) 

 X 

Kelly150 
(2001) 

Incapacidad 
permanente 

inducida por el 
medicamento 

Cambio, daño o alteración permanente en la función o 
estructura fisiológica, actividades físicas, o calidad de vida 
del paciente, que con toda probabilidad ha sido causado 
por el uso de un medicamento. 

  X 

Kelly151 
(2001) 

EAM significativo  
Evento adverso por medicamentos o evento que provoca 
la muerte, incapacidad permanente o pone en riesgo la 
vida del paciente. 

  X 

Kopp et al.152 
(2006) 

EM 

Error ocurrido durante el proceso de uso del 
medicamento, independientemente de si se produjo 
algún daño en el paciente, o existía potencial para 
ello.

6,7,b 

Omisión; Dosis errónea; Medicamento erróneo; Forma 
farmacéutica errónea; Dosis extra; Vía de administración 
errónea; Técnica errónea; Hora de administración errónea; 
Interacción medicamentosa (adaptada de Flynn et al.

33,b
) 

X  

EAM potencial 
Error de medicación con potencial para causar algún 
daño en el paciente.

6,7,b  X  

EAM 
Daño ocasionado en el paciente como resultado de una 
intervención médica.

6,7,b   X 

Interacción entre 
medicamentos 

Efecto farmacológico potencialmente indeseable de la 
interacción de un medicamento con otro medicamento o 
nutriente. 

 X  

Incidente 
Cualquier evento que los observadores piensan que 
podría ser un error de medicación o un evento adverso 
de los medicamentos potencial o actual.

152,a
 

 X X 

Krska et al.153 
(2002) 

Aspectos o 
términos 

relacionados con 

Elemento farmacéutico con el que trabaja o es utilizado 
por el farmacéutico. 

RAM (potencial o sospechosa); Interacción entre 
medicamentos (potencial o sospechosa); Selección del 
medicamento o dosis (terapia potencialmente inefectiva, 

X X 
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la atención 
farmacéutica 

  

administración inapropiada; aspectos económicos); 
Aspectos relacionados con el cumplimiento/concordancia 
(potencial o real); Indicación (Medicamento innecesario, 
necesidad de terapia no tratada); Educación; Repetición de 
prescripción; Duplicidad; Interacción potencial 
medicamento-patología; Medicamento caducado; Duración 
de la terapia  

Kunac et 
al.154 

(2006) 

EAM 
Daño provocado por una intervención médica 
relacionada con un medicamento.

42,b   X 

EAM prevenible 
Daño provocado por el uso erróneo de un 
medicamento.

42,b   X 

EAM no 
prevenible 

Daño provocado por el uso correcto de un medicamento. 
También denominado RAM.

42,b   X 

EAM potencial 

Eventos con potencial significativo para causar un daño al 
paciente, pero que finalmente no lo hacen. Esto puede 
ser debido a que son interceptados antes de alcanzar al 
paciente, al azar, o que el paciente es capaz de tolerar el 
error.

42,b 

 X  

EM 
Errores no dañinos asociados al uso de un 
medicamento.

42,b  X  

Infracción de 
normas 

Orden médica incorrecta, con escaso potencial para 
causar algún daño, ya que son correctamente 
interpretadas por el personal de farmacia o enfermería, 
sin necesidad de aclaración adicional.

42,b 

 X  

Lampert et 
al.155 

(2008) 
PRM 

Evento o circunstancia relacionada con la terapia 
farmacológica que interfiere o potencialmente interfiere 
con los resultados en salud deseados.

105,b 

RAM, PROBLEMA DE ELECCIÓN DEL MEDICAMENTO 
(Medicamento inapropiado; Forma farmacéutica 
inapropiada; Duplicidad inapropiada; Contraindicación; 
Medicamento innecesario; Necesidad de medicamento), 
PROBLEMA DE DOSIFICACIÓN (Infradosificación; 
Sobredosificación; Duración del tratamiento corto; 
Duración del tratamiento largo), PROBLEMA DE USO DEL 
MEDICAMENTO (Medicamento no tomado/administrado; 
Medicamento tomado/administrado erróneo), 

X X 
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INTERACCIONES, OTRAS
105,b 

LaPointe & 
Jollis156 
(2003) 

EM 

Errores en el proceso de uso de un medicamento, 
independientemente de si se produjo finalmente algún 
daño o existía potencial para causar daño. Este tipo de 
errores pueden ocurrir a cualquier etapa del proceso de 
prescripción, dispensación o administración.

7,92,b 

Alergia; Interacción entre medicamentos; Medicamento 
omitido; Dosis errónea; Dosis o medicamento erróneo; 
Medicamento erróneo; Forma de dosificación errónea; 
Paciente erróneo

7,92,b 

X  

Lazarou et 
al.36 

(1998) 

RAM 

Todo efecto perjudicial o indeseado provocado por un 
medicamento, que aparece con las dosis normalmente 
utilizadas en el hombre para profilaxis, diagnóstico o 
terapéutica.

96,b 

  X 

EAM 
Daño provocado por la administración de un 
medicamento.

106,b
 

  X 

RAM Grave 

Aquella reacción que provoca hospitalización, 
prolongamiento del periodo de hospitalización,  
incapacidad permanente o muerte del paciente.  Se 
incluyen aquí las reacciones adversas al medicamento 
fatales. 

  X 

Lazarus et 
al.157 

(2003) 
EAM 

Evento nocivo y no intencionado que ocurre a dosis 
normalmente utilizadas en humanos para la profilaxis, 
diagnóstico, terapéutica o modificación de funciones 
fisiológicas.

107,b 

Tipo A: aquellas basadas en la farmacología o toxicidad 
conocida del fármaco, y normalmente evitables. 
Tipo B: reacciones alérgicas o idiosincrásicas, las cuales no 
suelen ser evitables. 

 X 

Leendertse 
et al.158 
(2008) 

EAM 
Daño debido a los efectos adverso del uso de 
medicamentos (tal y como definió OMS.

8,b
) o debido a 

errores de la medicación 

 

 X 

EM 
Cualquier error en el proceso de prescripción, 
dispensación, o administración de los medicamentos.

108,b
 

 
X  

Lesar159 
(2002) 

Problema de 
prescripción 

potencial 

Órdenes medicas que incluían : paciente, medicamento, 
dosis, pauta de dosificación, forma de administración, o 
forma farmacéutica erróneas, indicación o combinación 
de medicamentos inadecuada, contraindicaciones para el 
paciente, perdida de datos imprescindibles  y otros 
problemas. 

 X  

Error de Prescripciones erróneas que en una segunda evaluación,  X  
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prescripción 
confirmado 

fueron confirmados como errores reales. 

Malone et 
al.160 

(2007) 

Interacción 
medicamento-
medicamento 

Subconjunto de errores de medicación prevenibles que 
ocurre cuando un medicamento causa la modificación de 
otro medicamento que resulta en un cambio fisiológico 
en respuesta a la interacción.

109,b 

 X  

Malpass et 
al.161 

(1999) 

Incidente 
Cualquier evento o circunstancia que podría dañar o daña 
a alguien, o que podría resultar en una queja.

110,b 

Problema durante el uso terapéutico (reacción alérgica y 

efecto secundario); Autolesión intencionado; No 

administración, infradosificación, retraso en la 

administración o abandono prematuro de la medicación 

indicada; Prematura, excesiva, inapropiada o errónea 

medicación, formulación o vía de administración; 

Problemas con solicitud, almacenaje y pérdidas de 

medicamentos. (Subclasificación de EA relacionados con los 

incidentes demedicación)
35,b

 

X X 

EA 

Cualquier evento o circunstancia causada por el proceso 
de atención sanitaria, más que por el proceso de la 
enfermedad, y que resulta en ingreso hospitalario, 
prolongación de la estancia hospitalaria, morbilidad al 
alta hospitalaria o muerte.

111,b 

 X X 

Marcellino & 
Kelly162 
(2001) 

Evento inducido 
por el 

medicamento 
que pone en 

riesgo la vida del 
paciente 

Evento en el cual, si no hubiese existido ninguna 
intervención médica, hubiese provocado la muerte del 
paciente, siendo el medicamento utilizado, con gran 
probabilidad, el factor desencadenante de esta situación. 

  X 

McDonnell & 
Jacobs163 

(2002) 
RAM 

Cualquier respuesta a un medicamento, nociva y no 
intencionada, que ocurre a dosis normalmente utilizadas 
en humanos para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento 
de una patología.

96,b 

Nota: Aunque definen una RAM según la OMS, consideran 
también aquellas provocadas por errores médicos. 

  X 
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Meyboom et 
al.164 

(2000) 

Efecto 
secundario 

Efecto no intencionado provocado por un producto 
farmacéutico, que ocurre a dosis normalmente utilizadas 
en humanos, y que está relacionado con las propiedades 
farmacológicas del medicamento.

112,b 

  X 

EA 

Cualquier evento médico desfavorable que puede 
presentarse durante el tratamiento con un producto 
farmacéutico, pero que no tiene por qué tener una 
relación causal necesariamente con dicho 
tratamiento.

112,b 

  X 

RAM 

Respuesta a un medicamento, nociva y no intencionada 
que ocurre a dosis normalmente utilizadas en humanos 
para la profilaxis, diagnóstico o terapéutica de una 
enfermedad, o para la modificación de una función 
fisiológica.

112,b 

  X 

Reacción 
adversa 

inesperada 

Cualquier reacción adversa cuya naturaleza o gravedad 
difiere de la información aportada por el prospecto o 
ficha técnica, ni es esperada atendiendo a las 
características del medicamento.

112,b 

  X 

Midlöv et 
al.165 

(2008) 

PRM 

Evento o circunstancia, relacionado con el tratamiento 
farmacológico, que interfiere real o potencialmente con 
la consecución por parte del paciente de un resultado 
óptimo del cuidado médico.

1,b 

 X X 

EM 
Cualquier error en el proceso de prescripción, 
dispensación, o administración de un medicamento, bien 
sea en presencia de consecuencias adversas o no.

113,b 
 X  

Miller GC et 
al.166 

(2006) 
EAM 

Evento no intencionado debido al uso de un 
medicamento que podría haber causado o que causó  
daño o lesión al paciente. El daño o lesión incluye 
sufrimiento físico, psicológico o emocional. 

Efecto secundario reconocido; Interacción medicamentosa; 
Contraindicación; Reacción alérgica; Sensibilidad al 
fármaco; Sobredosis; Error de dispensación; No definida; y 
Otros 

X X 

Miller MR et 
al.167 

(2006) 
EM 

Acción u omisión (relacionada con medicamentos), con 
consecuencias negativas reales o potenciales para un 
paciente, y que se considera como evolución incorrecta 
del curso normal de una acción. 

ERROR EN PRESCRIPCIÓN (medicamento ordenado 
erróneo; Frecuencia de administración ordenada errónea; 
Sobredosificación potencial; Infradosificación potencial; vía 
administración ordenada errónea; Orden ilegible; Orden 
incompleta; Orden para paciente erróneo; Medicamento 

X  
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ordenado para paciente con alergia documentada a ese 
medicamento; No calculado mg/Kg específicos para 
paciente; No datos acerca de alergias en momento de 
ingreso del paciente; Duplicidad terapéutica; Otros), 
ERROR EN DISPENSACIÓN (Medicamento dispensado 
erróneo; Dosis dispensada errónea; Forma dosificación 
dispensada errónea; Concentración dispensada errónea; 
Dispensación medicamento caducado; Etiquetado de 
medicamento realizado en farmacia incorrecto; Dosis 
perdida; Otros), ERROR EN REGISTRO DE 
ADMINISTRACIÓN DE MEDICAMENTO (Discrepancia en la 
transcripción; Medicamento duplicado; Medicamento 
omitido; Registro de administración de medicamento sin 
orden; Otros), ERROR EN ADMINISTRACIÓN DE 
MEDICAMENTO (Dosis omitida; Dispositivo para 
administración de medicamento; Medicamento 
administrado erróneo; Dosis administrada errónea; Vía de 
administración errónea; Forma de dosificación 
administrada errónea; Hora de administración errónea; 
Paciente erróneo; Duplicidad al administrar una dosis;  
Administración de un medicamento caducado; 
Mezcla/medida/preparación errónea en la unidad de 
enfermería; Otros) 

Morimoto et 
al.168 

(2004) 

Incidente 

Cualquier irregularidad en el proceso de uso del 
medicamento. 
 
(Puede representar un EAM, un EAM potencial, un EM o ninguno 
de estos- es el término esencial utilizado por lo que se llama a 
algo antes de que haya sido clasificado)  

 X  

EAM Daño debido a la medicación.   X 

EM 
Error en cualquier etapa del proceso de uso del 
medicamento (orden, transcripción, dispensación, 
administración y monitorización). 

 X  
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EAM potencial 

Error de medicación con el potencial de causar un daño, 
pero que no llegó a causarlo, ya sea por circunstancias 
específicas, el azar, o porque es interceptado el error y 
corregido. 

 X  

EAM prevenible 
Daño que es resultado de un error en cualquier etapa del 
proceso de uso del medicamento. 

  X 

EAM no 
prevenible 

Daño debido a una medicación donde no hay error en el 
proceso de uso del medicamento. Son también conocidos 
como RAM. 

  X 

EAM mejorable 
Daño cuya severidad o duración podrían haber sido 
sustancialmente reducidas si se hubieran realizado 
determinadas acciones. 

  X 

Moscoso-
Veloza et 

al.169  
(2006) 

RAM 

Cualquier desenlace no esperado que se presenta tras la 
administración de un medicamento a dosis normalmente 
usadas para la prevención, tratamiento o alivio de 
enfermedades en el hombre.

114,b 

  X 

PRM 

Resultados clínicos negativos, derivados de la 
farmacoterapia que, producidos por diversas causas, 
conducen a la no consecución del objetivo terapéutico o 
a la aparición de eventos no deseados.

19,b 

  X 

Nebeker et 
al.51 

(2004) 

EA 

Cualquier acontecimiento adverso que pueden 

presentarse durante el tratamiento con un producto 

farmacéutico, pero que no tiene necesariamente una 

relación causal con este tratamiento.
8,115,b 

 

 X 

RAM 

Respuesta a un medicamento nociva e involuntaria que 

ocurre a dosis normalmente utilizadas en el hombre para 

la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una 

enfermedad o para la modificación de funciones 

fisiológicas.
8,115,b 

 

 X 

RAM inesperada 
Evento adverso debido a la medicación cuya naturaleza o 
severidad no es consistente con la información del 

 
 X 
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producto.
116,b 

EM 

Cualquier evento evitable que puede provocar un uso 
inadecuado del medicamento o causar un daño en el 
paciente durante el periodo de tiempo en el que el 
medicamento está bajo control de profesional sanitario, 
paciente o consumidor. Dichos eventos pueden estar 
relacionados con la práctica profesional, productos 
sanitarios, procedimientos y sistemas, incluyendo los 
procesos de prescripción, comunicación de órdenes 
médicas, etiquetado y empaquetado de los productos, 
preparación, dispensación, distribución, administración, 
educación, monitorización y uso del medicamento.

55,b 

 

X  

EAM 

Daño provocado en el paciente como resultado de una 
intervención médica relacionada con un medicamento.

7,b 
 

 X 

Daño causado por el uso de un medicamento.
117,b

   X 
Daño causado por un medicamento o uso inapropiado del 
medicamento. (El autor hace esta definición como aquella que se 

utiliza en la práctica común) 

 

 X 

EAM potencial 
Circunstancia que podría resultar en un daño por el uso 
de un medicamento pero que no daña al paciente. 

 
X  

Efecto 
secundario 

Efecto usualmente previsible o dosis dependiente de 
medicamento que no es su principal efecto para cual el 
medicamento fue elegido; puede ser deseable, no 
deseable o inconsecuente.

117,b 

 

 X 

Nickerson et 
al.170 

(2005) 
PRM 

Evento o circunstancia relacionada con la terapia 
farmacológica que interfiere o potencialmente interfiere 
en que el paciente obtenga un resultado óptimo del 
cuidado médico.

1,b
 

Necesidad no tratada; Selección inapropiada del 
medicamento; Dosis subterapéutica; Fracaso al recibir el 
medicamento; Sobredosificación; RAM; Interacciones entre 
medicamentos; Medicamento usado sin necesidad

2,b
 

X X 

Otero López 
et al.56 
(2003) 

Incidentes por 
medicamentos 

Es el término que engloba todos los accidentes, 
problemas o sucesos, inesperados o no deseados, que se 
producen por error o no, durante los procesos de 
utilización de los medicamentos y que pueden o no 
causar daños al paciente.

10,117,b 

 X X 
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Acontecimiento 
adverso por 

medicamentos 

Cualquier daño grave o leve causado por el uso 
terapéutico (incluyendo la falta de uso) de un 
medicamento

106,b
 

  X 

Acontecimiento 
adverso por 

medicamentos 
prevenibles 

Son aquellos acontecimiento adverso por medicamentos 
causados por errores de medicación. Suponen por lo 
tanto daño y error. 

  X 

Acontecimiento 
adverso por 

medicamentos 
no prevenibles 

Son aquellos acontecimiento adverso por medicamentos 
que se producen a pesar del uso apropiado de los 
medicamentos (daño sin error) y se corresponden con las 
denominadas RAM. 

  X 

Acontecimiento 
adverso por 

medicamentos 
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.

44,b 

 X  

EM 

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.

34,b
 

MEDICAMENTO ERRÓNEO (Selección 
inadecuada[Medicamento no indicado/apropiado; Historia 
de Alergia; Medicamento contraindicado; Medicamento 
inapropiado; Duplicidad terapéutica]; Medicamento 
innecesario; Transcripción/dispensación/administración 
diferente al prescrito), OMISIÓN DOSIS O MEDICAMENTO 
(en prescripción; transcripción; dispensación; 
administración), DOSIS INCORRECTA (Dosis mayor; Dosis 
menor; Dosis extra), FRECUENCIA ADMINISTRACIÓN 
ERRÓNEA, FORMA FARMACÉUTICA ERRÓNEA; ERROR 
PREPARACIÓN/MANIPULACIÓN/ACONDICIONAMIENTO, 
TÉCNICA ADMINISTRACIÓN INCORRECTA, VÍA 
ADMINISTRACIÓN ERRÓNEA, VELOCIDAD 
ADMINISTRACIÓN ERRÓNEA, HORA ADMINISTRACIÓN 
INCORRECTA, PACIENTE EQUIVOCADO, DURACIÓN 
TRATAMIENTO INCORRECTA (duración mayor; duración 
menor), MONITORIZACIÓN INSUFICIENTE DEL 

X  
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TRATAMIENTO (Falta de revisión clínica; Falta de controles 
analíticos; Interacción medicamento-medicamento; 
Interacción medicamento-alimento), MEDICAMENTO 
DETERIORADO, INCUMPLIMIENTO, OTRO

 

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.

45,b 

  X 

Otero-López 
et al.28 
(2006) 

Acontecimiento 
adverso por 

medicamentos 

Cualquier daño grave o leve asociado al uso clínico (o 
falta de uso) de un medicamento.

44,b   X 

Acontecimiento 
adverso por 

medicamentos 
no prevenibles 

Aquellos que ocurren cuando los medicamentos se 
utilizan correctamente (daño sin error), y que 
corresponden a las RAM.

44,b 
  X 

Acontecimiento 
adverso por 

medicamentos 
prevenibles 

Aquellos causados por errores (daño y error).
44,b 

  X 

Otero López 
et al.57 
(2008) 

EM 

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.

39,b
 

MEDICAMENTO ERRÓNEO (Prescripción 
inapropiada:[Medicamento no indicado/apropiado; Alergia 
previa; Medicamento inapropiado; Medicamento 
contraindicado; Interacción medicamento-medicamento; 
Interacción medicamento-alimento; Duplicidad terapéutica; 
Medicamento innecesario]; 
Transcripción/dispensación/administración diferente al 
prescrito), OMISIÓN DE DOSIS O DE MEDICAMENTO (Falta 
de prescripción de medicamento necesario;  Omisión en 
transcripción; Omisión en dispensación; Omisión en 
administración), DOSIS INCORRECTA (Dosis mayor; Dosis 
menor; Dosis extra), FRECUENCIA ADMINISTRACIÓN 
ERRÓNEA, FORMA FARMACÉUTICA ERRÓNEA, ERROR EN EL 

X  
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ALMACENAMIENTO, ERROR DE 
PREPARACIÓN/MANIPULACIÓN/ACONDICIONAMIENTO, 
TÉCNICA ADMINISTRACIÓN INCORRECTA, VÍA 
ADMINISTRACIÓN ERRÓNEA, VELOCIDAD 
ADMINISTRACIÓN ERRÓNEA, HORA ADMINISTRACIÓN 
INCORRECTA, PACIENTE EQUIVOCADO, DURACIÓN DEL 
TRATAMIENTO INCORRECTA (Duración mayor; Duración 
menor), MONITORIZACIÓN INSUFICIENTE DEL 
TRATAMIENTO (Falta de revisión clínica; Falta de controles 
analíticos), MEDICAMENTO DETERIORADO, 
INCUMPLIMIENTO, OTROS 

Paulino et 
al.171 

(2004) 
PRM 

Circunstancias de la terapia farmacológica que pueden 
interferir en la obtención de un objetivo terapéutico 
deseado.

62,b
 

Falta de conocimiento acerca del objetivo/funcionamiento 
del medicamento; Infrautilización del medicamento; Uso 
excesivo del medicamento; Otros problemas con la dosis; 
Duplicidad terapéutica; Interacción entre dos 
medicamentos; Fracaso terapéutico; Efecto colateral; 
Dificultad para tragar la cápsula/comprimido; Dificultad 
para abrir el recipiente contenedor del medicamento; 
Otros problemas prácticos; Dificultad para entender el 
idioma/ problemas de comunicación; Error de prescripción; 
Otros problemas relacionados con el medicamento

62,b 

X X 

Phatak et 
al.172 

(2005) 

EM 
Desviación de la orden médica dada por el médico, tal y 
como queda escrito en el historial del paciente o en la 
prescripción realizada para éste.

24,b
 

 X  

Error potencial 
Episodios de dispensación con mayor probabilidad de 
sufrir un error provocado por similitud de nombres o 
apariencia de dos medicamentos distintos.

 
 X  

Phillips et 
al.173 

(2001) 
EM 

Cualquier evento evitable que puede provocar un uso 
inadecuado de la medicación o causar un daño al 
paciente, cuando la medicación está bajo el control de 
profesionales sanitarios, pacientes o consumidores.

89,b 

Dosis inadecuada; Medicamento inadecuado; Vía de 
administración inadecuada; Paciente erróneo; Cantidad 
errónea; Potencia /concentración inadecuada; Forma de 
dosificación inadecuada; Técnica inadecuada; Hora 
errónea; Error de monitorización; Medicamento 
deteriorado; Duración de tratamiento inadecuada; Omisión 
de dosis; Incumplimiento terapéutico; Otros 

X  
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RAM Aquella inevitable, que provoca un daño en el paciente. 
Tipo A: conocidas, predecibles y dosis dependiente. 
Tipo B: desconocidas, se precisa su identificación y 
comunicación rápida. Suelen ser idiosincrásicas. 

 X 

EAM Aquellos que causan daños conocidos y esperados.   X 
Error potencial Intuición de que un error ocurrirá en el futuro.  X  

Pinilla et 
al.174 

(2006) 
EM 

Cualquier evento prevenible que puede causar o llevar a 
un uso inadecuado de la medicación, o a un daño en el 
paciente, mientras la medicación está bajo el control del 
profesional sanitario, paciente, o consumidor. Dichos 
eventos pueden ser relativos a la práctica profesional, a  
productos del cuidado de la salud, a procedimientos, y a 
sistemas, incluyendo la prescripción; administración; 
educación; monitorización; y uso.

89,b
 

 X  

Purdy et 
al.175 

(2000) 

Problema de 
prescripción 

potencial 

Órdenes médicas con el paciente erróneo, medicamento 
erróneo, dosis errónea, dosificación errónea, vía de 
administración errónea, forma de dosificación errónea; 
indicaciones de uso inapropiadas; combinaciones de 
medicamentos inapropiadas; alergias documentadas a los 
medicamentos prescritos; terapia contraindicada; 
omisión de información vital; y otros problemas. 

 X  

Error de 
prescripción 
confirmado 

Prescripciones con algún tipo de problema, que fueron 
confirmadas como erróneas en una segunda revisión. 

Infradosis; Sobredosis; Información omitida; Interacción 
entre medicamentos; Duplicidad de la farmacoterapia; 
Otros errores 

X  

Rees et al.176 

(2007) 

Error de la 
historia de 
medicación 

Contradicción entre el informe médico del paciente y la 
medicación que estaba tomando antes del ingreso 
hospitalario, la cual es modificada por el médico de 
hospital para reflejar la medicación original del paciente. 

Omisión; Dosis incorrecta; Medicamento incorrecto; Sin 
dosis; Pauta de la dosis; Forma farmacéutica incorrecta; 
Contraindicación

119,b 
X  

Rolland177 

(2004) 
EM 

Cualquier discrepancia entre la orden médica establecida 
por el médico prescriptor, y lo que finalmente fue 
administrado al paciente.

33,b 

Omisión; Medicamento erróneo; Dosis errónea; Dosis extra; 
Vía de administración errónea; Forma farmacéutica 
errónea; Técnica errónea; Hora de administración errónea 

X  

Cualquier evento evitable que pueda desencadenar el uso 
inapropiado de la medicación o provocar un daño en el 

 X  
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paciente durante el periodo de tiempo que el 
medicamento se encuentra bajo el control del personal 
sanitario, paciente o consumidor.

120,b
 

EAM 
Daño provocado en el paciente como resultado de una 
intervención médica relacionada con un 
medicamento.

121,b 
 

  X 

Rousseau et 
al.178 

(2006) 
EAM 

Cualquier daño resultante de la administración de un 
medicamento, de forma no intencionada.

122,b   X 

Rubin et 
al.179 

(2003) 
Error 

Fallo, por razones que son prevenibles, de una acción 
planeada para conseguir los resultados esperados.

123,b Prescripciones; Comunicación; Citas; Equipo; Clínica X  

Sandora & 

Goldmann
180 

(2005) 

Error 
Fallo para completar una acción programada tal y como 
se pretendía, o llevar a cabo un mal plan para conseguir 
un objetivo.

124,b 

Medicación errónea o dosis u hora de administración 
errónea; Error o retraso en el diagnóstico; Fallo para 
emplear test indicado; Error al realizar un test diagnóstico; 
Error en los métodos de control de infección; Fallo de 
comunicación; Fallo al actuar sobre los resultados de un 
test o monitorización 
Fallo al proporcionar un tratamiento profiláctico; Uso de 
un test inapropiado; Error en la administración o método 
de usar un tratamiento; Error en la identificación del 
paciente; Retraso evitable en el tratamiento; Cuidado 
inapropiado (no indicado);Otros fallos del sistema o 
errores

125,b 

X  

EA Errores que causan daño.  X  

Sawamura et 
al.181 

(2005) 
EAM potencial 

Cualquier evento relacionado con el medicamento que 
podría haber sido dañino para el paciente, 
independientemente de si el incidente fue o no 
interceptado. 

Medicamentos incorrectos (Administración de un 
medicamento/dosis errónea; Error de dispensación), 
Administración incorrecta (Interacción entre 
medicamentos; Administración a una hora 
errónea/dosificación errónea; administración perdida; 
administración al paciente erróneo; desaparición del 
medicamento; cambio a un medicamento erróneo) 

X  
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Scarsi et 
al.182 

(2002) 

Error de 
prescripción 

Cualquier orden médica escrita por un médico, 
proporcionando datos inapropiados acerca de la dosis, 
dosificación, duración del tratamiento, o medicamento 
inapropiado para circunstancias específicas del paciente, 
incluyendo función renal, hepática, patología u otro 
tratamiento concomitante.

124,b 

Dosis inapropiada; Discrepancia entre las anotaciones 
recogidas por el médico; Sustancia no recogida en el 
formulario; Error en la comunicación 

X  

Error de 
administración 

Cualquier planificación de administración de 
medicamentos inapropiada, dosis “perdidas”, 
administración inexacta de un medicamento, 
administración concomitante de un medicamento con 
alimentos u otros medicamentos que interfieren con la 
biodisponiblidad del mismo, o tasa de perfusión del 
medicamento inapropiada.

124,b 

Hora de administración; Error de transcripción; Dosis 
perdida; Administración de dosis extra; 
Administración de una dosis tras la interrupción del 
tratamiento 

X  

Error de 
farmacia 

Cualquier documentación con información inexacta, 
información “perdida” en la pauta del medicamento, 
incluyendo medicamento, dosis, vía de administración, y 
dosificación; cualquier dosis recomendada 
inapropiadamente al médico basado en parámetros 
específicos del paciente, incluyendo función renal, 
hepática u otra patología; medicamento inapropiado 
proporcionado por el farmacéutico, incluyendo 
medicamento erróneo, dosis, dosificación o etiquetado o 
embalaje del medicamento.

124,b 

Recomendaciones relacionadas con la dosis inapropiadas; 
Nivel farmacocinética no evaluado; Instrucciones en la 
dispensación incompletas 

X  

Error al alta 
hospitalaria 

Cualquier orden de medicación o instrucción dada en el 
momento del alta hospitalaria que difiere de las 
instrucciones dadas al paciente, sin aportar ningún tipo 
de documentación explicando el motivo del cambio.

124,b 

 X  

Schaefer183 

(2002) 
PRM 

Problema potencialmente peligroso para la salud del 
paciente, o que impida al paciente conseguir el efecto 
terapéutico total deseado mediante el uso de un 
medicamento (según Pharmaceutical Care Network Europe) 

Elección errónea del medicamento; Medicamento 
inadecuado/ Incumplimiento terapéutico; Dosificación 
inadecuada; Interacciones medicamentosas; RAM; OTROS 

X X 

Schneider et 
al.184 

EM 
Episodios accidentales relacionados con los 
medicamentos, que deberían ser evitados a través de 
sistemas de control efectivos, que incluyan a 

Error de omisión; Error al administrar medicamento no 
ordenado; Error en preparación de dosis; Error de forma 
dosificación; Error en vía de administración; Error de 

X  
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(1998) farmacéuticos, médicos, enfermeros, administradores, 
pacientes, y demás personal, así como diversas agencias 
e industria farmacéutica.

38,b 

técnica de administración; Error en la dosis; Error en hora 
de administración.

38,b 

Senst et al.185 
(2001) 

EAM 
Daño, por grande o pequeño que sea, provocados por el 
uso (o no uso) de un medicamento.

126,b   X 

RAM 
Efecto nocivo e involuntario, y que ocurre a dosis usadas 
normalmente en humanos para profilaxis, diagnóstico, o 
terapia.

96,b 
  X 

EAM potencial 
Error de medicación que pudo haber desencadenado un 
evento adverso por medicamentos, pero que al final no lo 
hizo por una intervención a tiempo o por el azar.

126,b 
 X  

EAM que provoca 

hospitalización 

Hospitalización provocada por una reacción adversa al 
medicamento, sufrida antes de dicha hospitalización. 
Normalmente ocurren en el ámbito extrahospitalario, 
pero también pueden darse durante una estancia 
hospitalaria previa. 

  X 

Slama et 
al.186 

(2005) 
EM 

Todo evento evitable que puede llevar a un uso 
inadecuado de la medicación o causar un daño en el 
paciente. 

ERROR RELACIONADOS CON PROTOCOLO (medicación 
inadecuada; medicación omitida; infradosificación; 
sobredosificación; frecuencia administración 
incorrecta),ERRORES RELACIONADOS CON PROPIEDADES 
FISICOQUÍMICA (problemas con concentración final 
medicamento; incompatibilidad con recipiente o material 
médico), ERROR RELACIONADO CON PROCEDIMIENTO 
ADMINISTRACIÓN (vía administración incorrecta; hora de 
administración incorrecta u omisión), OTRAS (prescripción 
incompleta o ilegible) (basada en las directrices de la American 

Society of Health-System Pharmacists
38,b

) 

X  

Smith et 
al.187 

(2006) 
RAM 

Cualquier  respuesta inesperada, no intencionada o 
excesiva a un fármaco utilizado en las dosis habituales 
que generan ingresos hospitalarios, ajuste de la pauta 
posológica o suspensión del fármaco, tratamiento, 
prolongación de la estancia hospitalaria, complicación de 
la enfermedad diagnosticada o muerte del paciente. 

  X 
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Suh et al.39 
(2000) 

RAM 

Cualquier respuesta a un medicamento, nociva y no 
intencionada, que ocurre a dosis normalmente usadas en 
el hombre para la profilaxis, diagnóstico o terapéutica de 
una patología. 

  X 

Szekendi et 
al.188 

(2006) 
EA 

Daño causado por una acción médica más que por la 
propia patología o condición del paciente.

127,b 

Relacionado con medicación; Fracaso en acciones clínicas; 
Infección nosocomial; Relacionado con cirugía; Relacionado 
con procedimiento; Posición inadecuada; Incumplimiento; 
Otros 

 X 

Takata et 
al.189 

(2008) 
EAM 

Daño, grande o pequeño, causado por el uso (incluido el 
no uso) de un medicamento.

128,b   X 

Tantikul et 
al.190 

(2008) 
RAM 

Una respuesta a un medicamento, nociva y no 
intencionada, que ocurre a las dosis normalmente 
utilizadas en humanos para la profilaxis, diagnóstico, o 
tratamiento de la enfermedad, o para la modificación de 
la función fisiológica.

112,b 

  X 

Temple et 
al.191  

(2004) 
RAM 

Cualquier evento relacionado con una medicación, nocivo 
y no intencionado, y que ocurre a dosis normalmente 
utilizadas en humanos para la profilaxis, diagnóstico o 
tratamiento de una patología, o por administración 
inadvertida de dosis tóxicas. 

Interacción; exacerbación del efecto; sobredosis no 
intencionada(incluyendo errores de prescripción); efecto 
inesperado (incluyendo reacciones de hipersensibilidad) 

 X 

Thomas & 

Panchagnula
192 

(2008) 

Incidente de 
seguridad del 

paciente 

Incidente no intencionado o inesperado, que podría 
haber causado o causó daño en uno o más pacientes 
atendidos por el sistema nacional de salud. 

Suministro; Prescripción; Comprobación de prescripción 
por farmacéutico; Preparación medicamento; 
Administración medicamento; Respuesta del tratamiento 

X X 

Thomas et 
al.193 

(2000) 
EA 

Daño causado por una acción médica (más que por la 
patología padecida), que provoca una prolongación de la 
estancia hospitalaria, o incapacidad a la salida del 
hospital. 

De operación; Medicamento; Procedimiento médico; 
Diagnóstico incorrecto o retrasada; Postparto; Neonatal; 
Relacionado con la anestesia; Fracaso; Relacionado con una 
fractura; Otros 

 X 

Trifirò et 
al.194 

(2005) 
RAM 

Respuesta nociva e involuntaria a un medicamento, y que 
ocurre a las dosis usadas normalmente en los seres 
humanos para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento de 
enfermedades o la modificación de la función 
fisiológica.

9,b 

  X 
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EAM 

Lesión (nocivo o efecto dañino) que resulta de la 
intervención médica relacionada con un medicamento, 
incluyendo errores de medicación, interacciones entre 
medicamentos, fallos terapéuticas o RAM.

92,b
 

  X 

Triller et 
al.195 

(2005) 

EAM 
Evento adverso de salud causado por problemas 
relacionados con los medicamentos. 

  X 

PRM 
Experiencia no deseable en el paciente que implica a la 
farmacoterapia y que interfiere o puede interferir con un 
resultado deseable en el paciente.

2,b
 

  X 

van Gijssel-
Wiersma et 

al.196 
(2005) 

EM 

Errores en el proceso de distribución de un medicamento, 
independientemente de si se produjo finalmente algún 
daño o existía potencial para causar daño. Este tipo de 
errores pueden ocurrir a cualquier etapa del proceso de 
prescripción, dispensación o administración.

5,b 

 X  

Error de 
administración 

Cualquier desviación entre lo prescrito y lo que 
finalmente se administra  y/o desviación de los 
protocolos generales del hospital. 

Error por omisión; error por administración de 
medicamento no ordenado; error en la forma de 
dosificación; error en la vía de administración; error en la 
técnica de administración; error en la dosis; error en la 
hora de administración.

129,b
 

X  

Error de 
prescripción 

Cualquier error en el proceso de prescripción, 
relacionado con el nombre del paciente, nombre del 
medicamento, potencia, dosis, forma  farmacéutica, vía 
de administración, dosificación, nombre del médico 
prescriptor, fecha de prescripción, o cualquier omisión de 
información relevante en una prescripción, incluyendo 
combinación inapropiada de medicamentos sobre dosis o 
infradosis, o interacciones entre medicamentos. 

ERROR ADMINISTRATIVO (generales; paciente; prescriptor; 
medicamento; forma farmacéutica/vía de administración; 
fecha de prescripción), ERROR DE DOSIS(potencia; 
frecuencia; sobredosis; falta de dosis diaria máxima; 
infradosis; instrucciones de uso) ERROR TERAPÉUTICO 
(interacción entre medicamentos; duplicidad en la 
terapia)

129,b
  

X  

van Mil JW et 
al.197 

(2004) 
PTF 

Evento o circunstancia, que implique a la farmacoterapia, 
que interfiere o potencialmente lo hace, en la obtención 
de un resultado óptimo en un paciente concreto.

130,b 

Medicación no necesario; Medicamento necesario; 
Medicamento prescrito inadecuadamente; Dosis, forma de 
dosificación, pauta, vía de administración o forma de 
administración inapropiada; Duplicidad terapéutica; 
Medicamento prescrito para el cual el paciente es alérgico; 
EAM actuales y potenciales; Interacciones clínicamente 
significativas, actuales y potenciales entre: medicamento-

X X 
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medicamento, medicamento-patología, medicamento-
alimento, medicamento-pruebas de laboratorio; 
Interferencia en la terapia farmacológica por el uso del 
medicamento de forma recreativa o social; Fracaso 
terapéutico; Problemas derivados del alto coste; Falta de 
entendimiento en cuanto a la medicación; 
Fracaso en la adherencia del paciente a la medicación

 131,b 

Cualquier evento no deseado experimentado por el 
paciente que implica o se sospecha que implica a la 
farmacoterapia, y que interfiere, o potencialmente lo 
hace, en la obtención de un resultado deseado en el 
paciente.

11,b 

Necesidad de terapia adicional; Terapia innecesaria; 
Medicamento erróneo; Dosificación demasiado baja; RAM; 
Dosis demasiado alta; Problema de adherencia

 11,b 
X X 

Problemas de salud, entendidos como resultados clínicos 
negativos, como consecuencia de la farmacoterapia, que 
por diferentes causas, o no cumplen con los objetivos 
terapéuticos, o producen efectos indeseados.

22,b 

NECESIDAD (necesidad de medicamento; medicamento 
innecesario), EFECTIVIDAD (inefectividad no cuantitativa; 
inefectividad cuantitativa), SEGURIDAD (problema de 
seguridad no cuantitativa; problema de seguridad 
cuantitativa)

22,b 

 X 

PRM 

Evento o circunstancia que implica al tratamiento con un 
medicamento que interfiere o potencialmente interfiere, 
en la obtención de un resultado óptimo.

1,b 

Necesidad no tratada; Selección inapropiada del 
medicamento; Dosis subterapéutica; Fracaso al recibir el 
medicamento; Sobredosificación; RAM; Interacciones entre 
medicamentos; Medicamento usado sin necesidad

1,b 

X X 

Evento o circunstancia que implica a la farmacoterapia 
que interfiere, o potencialmente interfiere, con 
resultados de salud deseados.

63,b 

RAM; Problema con elección del medicamento; Problema 
con dosis; Problema con el uso/administración; 
Interacciones; Otros

63,b 
X X 

Problema circunstancia relacionada con el uso del 
medicamento por parte del paciente que evita al 
paciente o potencialmente lo hace, obtener el beneficio 
para el cual estaba planeado el medicamento.

132,b 

Dudas con objetivo del medicamento; Duplicidad 
terapéutica; Interacción medicamento-medicamento; 
Contraindicación; Fracaso terapéutico; Efecto adverso; 
Infrautilización; Sobreutilización; Otros problemas de 
dosificación; Dificultad para tragar cápsula o comprimido; 
Dificultad para abrir recipiente contenedor del 
medicamento; Otros problemas de administración/manejo; 
Otros

133,b 

X X 

Aspectos o 
Elemento necesario de la atención farmacéutica, el cual 
es dirigido por el farmacéutico.

134,b 
RAM potenciales/ sospechosas; Problemas en 
monitorización; Inefectividad potencial; Educación X X 
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términos 
relacionados con 

la atención 
farmacéutica 

requerida; Régimen dosificación inadecuado; Necesidad no 
tratada; No existe necesidad; Repetición de prescripción 
que no es requerida; Duración tratamiento inadecuada; 
Diferencia entre dosis prescritas usadas; Interacción 
potencial entre medicamento-patología; Otras

134,b 

Problema clínico 
relacionado con 
el medicamento 

Aquél que se considera que existe cuando un paciente 
experimenta o es probable que experimente o una 
patología o un síntoma que guarda (o se sospecha de 
ello), relación con la farmacoterapia.

135,b 

CONVENIENCIA (Terapia innecesaria; Sin necesidad 
aparente; Necesidad no tratada), SEGURIDAD (RAM; 
Interacción entre medicamentos clínicamente significativa; 
Contraindicación), EFECTIVIDAD (Terapia inefectiva; 
Elección terapia inadecuada; Administración/formulación 
inadecuada; Dosis/pauta inadecuada; No adherencia 
reconocida; Monitorización requerida; Mixtos)

135,b 

X X 

EM 

Cualquier evento evitable, que puede causar o conducir a 
un uso inadecuado del medicamento o daño en el 
paciente, cuando el medicamento está bajo el control de 
profesionales sanitarios, paciente o consumidor.

91,b 

Omisión de dosis; Dosis inapropiada; 
Concentración/potencia inadecuada; Medicamento 
inadecuado; Forma dosificación inadecuada; Técnica 
administración inadecuada; Vía administración 
inadecuada(se incluye machacar comprimidos); Proporción 
inadecuada(Probablemente relacionado con 
administración); Duración errónea; Hora errónea; Paciente 
erróneo; Error en monitorización( se incluye medicamentos 
contraindicados); Error con medicamento deteriorado (se 
dispensa un medicamento caducado); Otros

91,b 

X  

Van Vorst et 
al.198 

(2007) 
Error 

No realización de una acción prevista tal y como se 
pretendía, o la aplicación de un plan incorrecto. 

EVENTO CLÍNICO (procedimiento quirúrgico, errores de 
análisis clínicos o pruebas de diagnóstico); ERRORES DE 
MEDICACIÓN (fármaco incorrecto, dosis incorrecta o 
tiempo incorrecto, administración o dispensación 
incorrecta, medicamento no prescrito); ERROR DE 
COMUNICACIÓN

136,b 

X  

Varkey et 
al.199 

(2007) 

Error de 
prescripción 

Aquellos que requieren la intervención de un 
farmacéutico, debido a: nombre del medicamento, 
cantidad, dosificación, vía de administración, ilegibilidad 
de la prescripción, nombre del paciente confuso. 

Forma farmacéutica; Cantidad; Dosificación; Alergia; 
Frecuencia; Medicamento erróneo; Prescripción ilegible; 
Paciente erróneo; Vía de administración; Interacción 
medicamentosa; Otros 

X  

Westerlund 
et al.200 

PRM 
Circunstancia de la terapia farmacológica que puede 
interferir en la obtención de un objetivo terapéutico 

Falta de conocimiento acerca del objetivo/funcionamiento 
del medicamento; Infrautilización del medicamento; Uso X X 
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(1999) deseado.
137,b 

excesivo del medicamento; Otros problemas con la dosis; 
Duplicidad terapéutica; Interacción entre dos 
medicamentos; Fracaso terapéutico; Efecto colateral; 
Dificultad para tragar la cápsula/comprimido; Dificultad 
para abrir el recipiente contenedor del medicamento; Otros 
problemas prácticos; Dificultad para entender el idioma/ 
problemas de comunicación; Error de prescripción; Otros 
problemas relacionados con el medicamento. 

Wills & 
Brown201 

(1999) 
RAM 

Reacción no intencionada, dañina o potencialmente 
dañina que resulta de la administración de un único 
medicamento a las dosis clínicas.

9,b 

Tipo A: Reacciones que surgen de una exagerada pero 
normal acción farmacológica de un medicamento. Son 
predecibles, basadas en la farmacología del medicamento, 
y dosis dependientes. 
Tipo B: Efectos secundarios no relacionados con la 
farmacología de un medicamento. Son no predecibles y 
poco comunes 

53,b
 

 X 

Wolf et al.202 
(2006) 

EM 

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

89,b 

Error de omisión; Dosis incorrecta; Hora de administración 
incorrecta; Dosis extra; Paciente equivocado; Medicamento 
no autorizado; Vía de administración errónea; Técnica de 
administración errónea; Error de preparación; Forma de 
dosificación errónea; Error de prescripción; Otros (basada en 

NCCMERP
89,b

) 

X  

Woods & 
Doan-

Johnson203 
(2002) 

EM 

Cualquier evento evitable que puede provocar el uso 
inapropiado de un medicamento o causar algún daño en 
el paciente durante el periodo en el que el medicamento 
se encuentra bajo el control de profesionales sanitarios, 
paciente o consumidor. Dichos eventos pueden estar 
relacionados con la práctica profesional, productos para 
el cuidado de la salud, procedimientos y sistemas, 
incluyendo: prescripción, comunicación de la orden 
médica, etiquetado del producto, empaquetado y 

 X  
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nomenclatura, preparación, dispensación, distribución, 
administración, educación, monitorización y uso del 
medicamento.

34,b 

Yu et al.49 
(2005) 

EAM potencial 

Incidente relacionado con un medicamento con potencial 
para causar daño. (Association of periOperative Registered Nurses) 

 X  

Incidente provocado por un error, pero que finalmente 
no provocó ningún daño. (Health Canada) 

 X  

Situación provocada por un error de medicación, que 
pudo haber provocado un evento adverso por 
medicamentos, pero que finalmente no lo hizo por suerte 
o por una intervención a tiempo. (Institute for Healthcare 

Improvement) 

 X  

Error de medicación u otro evento relacionado con el 
medicamento que alcanzó al paciente pero no produjo 
ningún daño en el mismo. (Agency for Healthcare Research and 

Quality) 

 X  

Error potencial 

Error de prescripción, dispensación u orden de 
administración de un medicamento detectado y 
corregido mediante una intervención a tiempo (por parte 
de personal sanitario o por el propio paciente) antes de 
que el medicamento sea administrado al paciente. 
(American Society of Health-System Pharmacists) 

 X  

Zandieh et 
al.204 

(2008) 

EAM Daño derivado del uso de la medicación.   X 

EM Error en cualquier etapa del proceso de medicación.
42,138,b 

 X  

Zhang et 
al.205 (2007)  

RAM 
Respuesta nociva y no intencionada a una medicación, y 
que ocurre a dosis normalmente utilizadas en 
humanos.

96,b
 

 

 X 

EA= evento adverso; EAM= evento (o acontecimiento) adverso por medicamentos; EM= error de medicación; MRM= morbilidad relacionada con medicamentos; 
OMS= Organización Mundial de la salud; PRM= problema relacionado con medicamentos; PTF= problema con la terapia farmacológica; RAM= reacción adversa por 
medicamentos; SPUM= seguridad del paciente relacionado con el uso de medicamentos 
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ANEXO F. LISTADO DE ABREVIATURAS Y TÉRMINOS AGLOSAJONES DE 
SEGURIDAD DEL PACIENTE RELACIONADO CON EL USO DEL 
MEDICAMENTO 

 

Tabla 29. Lista de abreviaturas y términos anglosajones de seguridad del paciente relacionado 
con el uso del medicamento 
Abreviatura Término Término anglosajón 

 Accidente de medicación Medication misadventure 

 Acontecimiento adverso por medicamentos Adverse drug event 

 Aspectos o términos relacionados con la atención farmacéutica Pharmaceutical care issues 

 Casi error Near miss 

 
Co-dispensación de medicamentos que interaccionan 

críticamente 
Co-dispensing of critically interacting drugs 

 Complicaciones con medicamentos Drug complications 

 Efecto adverso Adverse effect 

 Efecto adverso grave Serious adverse effect 

 Efecto o reacción adversa al medicamento Adverse drug effect or reaction 

 Efecto secundario Side effect 

 Error Error 

 Error al alta hospitalario Discharge error 

 Error asociado a eventos adverso por medicamentos error-associated adverse drug events 

 Error potencialmente dañino Potentially harmful error 

 Error de adherencia Adherence error 

 Error de administración Administration error 

 Error de dispensación Dispensing error 

 Error de ejecución Error of commission 

 Error de farmacia Pharmacy error 

EM Error de medicación Medication error 

 Erros de medicación significativo Significant medication error 

 Error de omisión Error of omission 

 Error de prescripción Prescribing error 

 Error de prescripción confirmados Confirmed prescribing medication error 

 Error en la administración del medicamento Wrong drug administration 

 Error potencial Potential error 

EA Evento adverso Adverse event 

EAM Evento adverso por medicamentos Adverse drug event 

 Evento adverso por medicamentos prevenible Preventable adverse drug event 

 Evento adverso por medicamentos fatal Fatal adverse drug event 

 Evento adverso por medicamentos mejorable Ameliorable adverse drug event 

 Evento adverso por medicamentos no prevenible Adverse drug event non preventable 

 Evento adverso por medicamentos potencial Potential adverse drug event 

 Evento adverso por medicamentos que provoca hospitalización Adverse drug event causing admission 

 Evento adverso por medicamentos grave Serious adverse drug event 

 Evento adverso por medicamentos significativo Significant adverse drug event 

 Evento adverso/Experiencia adversa Adverse event/Adverse experience 

 
Evento inducido por el medicamento que pone en riesgo la vida 

del paciente 
Drug-induced life treat 

 Evento posiblemente relacionado con el medicamento Possibly drug-related events 

 Error de la historia de medicación Medication history error 

 Fallo de la farmacoterapia Drug therapeutic failure 

 Hipersensibilidad Hypersensitivity 

 Hipersusceptibilidad Hypersusceptibility 

 Idiosincrasia Idiosyncrasy 

 Incapacidad permanente inducida por el medicamento Drug-induced permanent disability 

 Incidente Incident 

 Incidente de medicación Medication incidents 

 Incidente de seguridad del paciente Patient safety incident 



  Anexos 

 

 

 Infracción de normas Rule violation 

 Interacción crítica entre medicamentos Critical drug interactions 

 Interacción entre medicamentos Drug-drug interaction 

 Intolerancia Intolerance 

MRM Morbilidad relacionada con medicamentos Drug-related morbidity 

 Problema clínico relacionado con el medicamento Clinical drug related problem 

PTF Problema con la terapia farmacológica Drug therapy problem 

 Problema de prescripción potencial Potential prescribing problem 

 Problema relacionado con el tratamiento Treatment related problem 

PRM Problema relacionado con el medicamento Drug-related problem 

RAM Reacción adversa al medicamento Adverse-drug reaction 

 Reacción adversa al medicamento clínicamente relevante Clinically relevant adverse drug reaction 

 Reacción adversa al medicamento grave Serious adverse drug reaction 

 
Reacción adversa al medicamento relacionada con una 

hospitalización 
Adverse drug reaction related hospital stays 

 Reacción adversa inesperada Unexpected adverse reaction 

 Reacción adversa seria Serious adverse reaction 

 Resultado negativo asociada a la medicación 
Negative Outcomes associated with 

Medication 

 Señal Signal 

 Sobredosificación involuntaria Unintentional overdose 
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