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Resumen
ejecutivo

Objetivos

El objetivo principal de este informe es anali-
zar la magnitud, las causasy el impacto de los
errores de medicacion en Espanfa, asi como
identificar y valorar las tecnologias innova-
doras que pueden contribuir a su prevencion
y reduccién. Se busca aportar una vision ac-
tualizada y practica que sirva de base para la
toma de decisiones en materia de seguridad
del paciente y gestion sanitaria.

Metodologia

Para la elaboracion del informe se ha reali-
zado una revision de la literatura cientificay
de fuentes oficiales, con especial atencion
al contexto espafnol y a los datos mas re-
cientes disponibles. Se han analizado estu-
dios nacionales e internacionales sobre pre-
valencia, impacto y causas de los errores de
medicacién, y se han revisado experiencias
y resultados de la implantacion de tecnolo-
gias innovadoras en distintos entornos asis-
tenciales. El analisis se complementa con
estimaciones econdmicas y clinicas basadas
en modelos adaptados a la realidad del Sis-
tema Nacional de Salud (SNS).



Impacto

Los errores de medicacion suponen un reto
relevante para la seguridad del paciente y la
eficiencia del sistema sanitario, con una pre-
valencia global estimada en torno al 4%, que
puede variar en funcion del entorno sanitario
y la etapa del proceso de medicacion don-
de se produzcan. Los errores de medicacion
suponen al ano 12,1 millones de consultas
en Atencion Primaria (AP), y entre 1,2 y 6,9
millones de dias de hospitalizacion, con un
impacto econdmico anual que oscila entre
1.750y 1.900 millones de euros en los casos
mas conservadores, pero que podria ascen-
der a los 7.800 millones de euros. El impacto
es especialmente significativo en pacientes
vulnerables y en areas criticas como la aten-
cion hospitalaria, la oncohematologia y las
Unidades de Cuidados Intensivos (UCI). Es-
tos errores son, por definicién, prevenibles
y su reduccion puede lograrse mediante la
implantacion de tecnologias innovadoras,
las cuales han demostrado resultados sig-
nificativos como un 51,7% de reduccion de
errores de dispensacién en entornos hospi-
talarios y ambulatorios, un 50% de reduccion
de eventos de rescate en UCl o un 47,4% de
intercepcién de errores graves en la adminis-
tracion intravenosa, entre otros.
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Conclusiones

El informe resalta que los errores de me-
dicacién continian generando una elevada
carga asistencial y un impacto econémico
significativo, ademas de afectar a la seguri-
dad del paciente. La evidencia identificada
demuestra que la adopcidén y extension de
tecnologias innovadoras, como la automa-
tizacion, la trazabilidad electronica, la in-
terconectividad, la monitorizacién avanza-
da y los dispositivos inteligentes, reducen
la incidencia y gravedad de estos errores,
optimiza recursos y refuerza la seguridad
del paciente en todo el proceso asistencial.
Es prioritario avanzar en la implementa-
cién, medicion y evaluacion de estas in-
tervenciones, impulsando investigaciones
especificas, mejorando la recogida de da-
tos y promoviendo la colaboracion multi-
disciplinar para maximizar los beneficios
de la innovacion tecnolégica y reforzar la
seguridad del paciente en todos los niveles
asistenciales.
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Introduccion

Contexto

El dafo al paciente durante la atencién sani-
taria es una de las principales causas de mor-
bilidad y mortalidad a nivel mundial. En este
contexto, la seguridad en la medicacion es,
segln la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), una prioridad internacional (1) . En el
ambito nacional, estudios como el Estudio Na-
cional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizacion (ENEAS) y el Estudio sobre la
seguridad de los pacientes en Atencién Prima-
ria de Salud (APEAS) reflejan que los errores de
medicacion son el evento adverso (EA) hospi-
talario mas comun y producen consecuencias
sanitarias y econémicas importantes para los
pacientes y para los sistemas sanitarios (2-5).
Por su parte, el Ministerio de Sanidad estima
que se producen hasta 17 errores de medica-
cion al dia por cada 100 pacientes hospitaliza-
dos. Esta cifra podria ser aiin mayor, dado que
muchos de estos errores no se notifican, lo que
impide conocer su magnitud real (6, 7) .
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Un error de medicacion es, seguiin el Consejo
Nacional de Coordinacién de los Estados Uni-
dos para el Informe y la Prevencién de Erro-
res de Medicamentos (NCC MERP), cualquier
incidente prevenible que pueda causar dafio al
paciente o dé lugar a una utilizacién inapropiada
de los medicamentos, cuando éstos estdn bajo el
control de los profesionales sanitarios o del pa-
ciente o consumidor (8). Asi, conviene aclarar
que el presente informe no aborda EA causa-
dos por el medicamento, también conocidos
como acontecimientos adversos por medica-
mentos (AAM), sino aquellos errores preveni-
bles que tienen lugar durante todo el proceso
de su empleo.




Tipos de errores

Los errores de medicacién tienen lugar a lo largo de
las distintas fases del proceso asistencial. En primer
lugar, pueden tener lugar en la fase de prescripcién
médica, incluyendo errores como la omision o exceso
de prescripcion, dosis incorrectas, medicamentos in-
apropiados, seguimiento insuficiente del tratamiento
e interacciones farmacolégicas. Por su parte, durante
la transcripcion de la orden médica, especialmente
en transiciones asistenciales de pacientes polimedi-
cados complejos, siendo la omision el error mas ha-
bitual. En la fase de la preparacion, los errores estan
relacionados con la seleccidn incorrecta del medica-
mento, error en el calculo de dosis o volumen o pre-
paracién incompleta. Respecto a la dispensacién, los
errores incluyen omision y dispensacion de la presen-
tacion incorrecta. Por otro lado, en la fase de admi-
nistracion de medicamentos, los errores se producen
errores por la administracion de medicamento a un
paciente incorrecto, medicamento incorrecto, ruta
incorrecta, momento incorrecto y dosis incorrecta
(los 5 correctos) (6, 7, 9) . Finalmente, existe a su vez
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errores en la fase de monitorizacién, cuando no se
realizan los controles necesarios, se ignoran resulta-
dos criticos o se omite el seguimiento de toxicidad
o EA esperados. Un ejemplo practico de este ultimo
caso puede ser la falta de monitorizacién de la gluce-
mia en pacientes con insulina. La Figura 1 sirve como
sintesis de los tipos de errores de medicacién en fun-
cion de la etapa del proceso asistencial.

Sin embargo, la anterior no es la Unica forma de cla-
sificacion de estos errores, sino que estos también
pueden ser descritos en funcién de su severidad: mi-
nimos o leves (causan molestias y/o retraso leve en el
tratamiento pero sin dafio clinico relevante), modera-
dos (necesitan de intervencion médica, implican pro-
longacién de la estancia y/o dafo reversible) y graves
(causan dafio permanente, riesgo vital y necesidad de
cuidados intensivos) (10).

La prevalencia y proporcién de los tipos de errores
difiere sustancialmente en Atencién Primaria (AP) o
en Atencion Hospitalaria (AH) (11). En AP, estos tie-
nen lugar durante la consulta (prescripcién inicial)

Figura 1. Tipos de errores de medicacion segun la fase del proceso asistencial en la que tienen lugar.

© Prescripcion

Errores como la omisién o exceso
de prescripcion, dosis incorrectas,

1 medicamentos inapropiados,
seguimiento insuficiente del tratamiento
e interacciones farmacoldgicas.

© Dispensacion

dispensacion de la presentacion

3 Los errores incluyen omisiéon y
incorrecta.

© Administracion del medicamento

incorrecta, medicamento no prescrito,

5 Administracién de medicamento por via
duplicados o técnica inadecuada.

© Transcripcion de la orden médica

Especialmente en transiciones
asistenciales de pacientes polimedicados

2 complejos, siendo la omision el error
mas habitual.

© Preparacion del medicamento

Incluyen seleccién incorrecta del
medicamento, error en el calculo

4 de dosis o volumen o preparacion
incompleta.

© Monitorizacion

Falta de realizacion de los controles

necesarios, ignorancia de resultados
6 criticos u omisién del seguimiento de

toxicidad o efecto adversos esperados.
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y en el seguimiento domiciliario, donde la falta de
adherencia y errores del paciente son frecuentes,
y la monitorizaciéon cobra un peso mayor (12). Por
otro lado, en AH, los errores tienen lugar durante el
ingreso, cambios de tratamiento, administracién en
urgencias y Unidades de Cuidados Intensivos (UCI).
La probabilidad de error aumenta con estancias pro-
longadas y medicacion intravenosa (iv) (9).

Causas

Hasta este punto se han analizado la definicién y los
tipos de errores de medicacion mas comunes, pero
conviene plantearse ahora cuéles serian las causas
de estos errores. Para dar respuesta a esta cuestién,
existen multiples estudios que han analizado las di-
ferentes fuentes de los errores de medicacién:

En 2022, se llevé a cabo una revision sistematica de
literatura en torno a la contribucién de diferentes fac-
tores en los errores de medicacion. En términos ge-
nerales, el listado que se obtuvo fue el siguiente (13):

1. Factores humanos y cognitivos
» Juicio clinico inadecuado.

—  Errores en la seleccion del medicamento, do-
sis o via de administracion.

— Falta de consideracion de caracteristicas del
paciente (edad, comorbilidades, alergias).
2. Factores organizativos y del entorno

— Sobrecarga de trabajo y dotacién insuficien-
te de personal.

— Interrupciones y distracciones durante la
prescripcion, preparacién o administracion.

— Presion de tiempo, turnos prolongados y fa-
tiga del profesional.
3. Comunicacion y coordinacion
— Fallos en la comunicacion interprofesional.

» Transferencia incompleta de informacién en
transiciones asistenciales (p. ej., cambios de
unidad o alta hospitalaria).

4. Conocimiento y competencias del profesional
— Formacién insuficiente sobre medicamentos
de alto riesgo.

— Desconocimiento de protocolos y sistemas
de seguridad.

5. Factores relacionados con el sistema y la tecnologia

»  Documentacién incompleta, ilegible o ambi-
gua.

— Procesos manuales inseguros.

— Tecnologia no estandarizada o falta de so-
porte electrénico (p. ej., sistemas de pres-
cripcion asistida).

En linea con lo anterior, Bohérquez-Moreno et al. es-
tablecen causas similares, anadiendo asimismo: el
estrés, la fatiga laboral de los profesionales de en-
fermeria, asi como la alta relacién paciente/enferme-
ra, el alto nimero de medicamentos recetados a los
pacientes (polimedicacién), asi como las estancias
hospitalarias prolongadas o los medicamentos simi-
lares [Medicamentos Look-Alike Sound-Alike (LASA)]
(9). En relacién a la polimedicacién, Al-Rashed et al.
evidencian que mas de 5 medicamentos recetados
estaban asociados a mayores errores de la medica-
cion (14).

El estudio IBEAS, por su parte, establece una rela-
cion entre la complejidad de los sistemas de salud y
la prevalencia de este tipo de errores, especialmente
en casos de falta de material necesario o infraestruc-
turas no suficientemente desarrolladas (15). Segun
la OMS, los errores de medicacion tienen lugar cuan-
do los sistemas de gestién de la medicacién no ga-
rantizan el uso seguro de los medicamentos en cada
una de sus etapas. Esto, unido a factores humanos
como las elevada carga asistencial y la falta de per-
sonal sanitario contribuyen a un porcentaje elevado
de estos errores (16).

En relaciéon con los errores causados por el propio
paciente, el estudio llevado a cabo por Mira JJ et al.
establecié que las deficiencias en la informacién pro-
porcionada por el médico contribuyen a aumentar el
numero de errores. En este sentido, los pacientes
qgue valoran negativamente la informacion recibida
del médico, o que se quedan con dudas tras la con-
sulta, informan un mayor nimero de errores de me-
dicacion (17) .

Asimismo, es importante resaltar que, si bien la prime-
ra victima de estos errores es el paciente que los sufre,
hay una segunda victima en los profesionales sanita-
rios, que pueden sufrir un gran dafio psicolégico en
caso de verse implicados en errores que causen dano



a un paciente a su cargo (18). En relaciéon con esto, la
relaciéon entre cultura de la seguridad del paciente por
parte de los profesionales sanitarios y prevalencia y
gravedad de los eventos adversos es, segun la litera-
tura disponible, inversamente proporcional (19). Dicho
de otro modo, la cultura de la seguridad por parte del
profesional es un criterio muy relevante a la hora de
reducir este tipo de errores.

Las causas mencionadas se alinean con las re-
comendaciones de la OMS al respecto (20), asi
como con el informe PREVEMED (16), que recoge
las siguientes entre las principales causas de los
errores: bajo nivel de conocimiento sobre cultura
de seguridad de paciente, falta de personal sani-
tario, falta de formacién y entrenamiento de los
profesionales sanitarios, limitada comunicacién
entre profesionales sanitarios involucrados en la
seguridad del paciente, inexistencia o bajo nivel
de fiabilidad de procesos y procedimientos para
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proteger la seguridad del paciente y, finalmente,
falta de sistemas de digitalizacion y trazabilidad de
medicacién en los centros sanitarios.

Por su parte, el Institute for Safe Medication Prac-
tices (ISMP) elabora informes periddicos con reco-
mendaciones acerca de cdmo se estan abordandoy
cémo se podrian abordar los errores de medicacion.
De nuevo, los informes relativos a las causas de los
errores de medicaciéon se alinean con lo expuesto
anteriormente acerca de estos, prestando especial
atencion a la cuestion de los Medicamentos LASA,
como una causa frecuente de incidentes graves (21,
22).

En definitiva, los errores de medicacién represen-
tan un fendmeno multicausal (Figura 2) que re-
quiere soluciones integrales. Estas se abordaran
en profundidad en el apartado de Tecnologias (ver
Apartado 4).

Figura 2. Causas principales de los errores de medicacion.

1 Errores en la toma de decisiones (factores humanos)

Son fallos por desconocimiento, lapsos de memoria o no seguir
protocolos, agravados por estrés y fatiga.

2 Factores organizativos y ambientales

Incluyen falta de personal, sobrecarga, distracciones y mala
comunicacion entre profesionales.

Causas errores 3
medicacion

Factores relacionados con el paciente

La polifarmacia, edad extrema y baja alfabetizacién dificultan la
correcta administracion de medicamentos.

4 Factores relacionados con el medicamento y el
proceso

Medicamentos similares, errores en la preparacién y falta de doble
verificacion aumentan el riesgo.

5 Factores del equipo y la gestién
La prevencion de errores podria beneficiarse de una mayor
participacion del farmacéutico y de una colaboraciéon mas fluida.
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Esta situacion plantea la necesidad de buscar estrate-
gias para minimizar el impacto de los errores de me-
dicacién, mas si se tiene en cuenta que, por su propia
definicion, todos ellos son potencialmente preveni-
bles, y pueden ser reducidos mediante la mejora de
los sistemas y practicas en medicacion (23).

En este sentido, existen multiples planes e iniciativas
destinadas a la prevencion de los errores de medi-
cacion, con el objetivo de reducir y mitigar los da-
Aos asociados a estos errores y mejorar la seguridad
de los pacientes; como los promovidos por la OMS
(1) , la Accion Colaborativa Europea sobre Errores
y Trazabilidad de Medicamentos (ECAMET) (3), la
Asociacion Europea de Farmacéuticos Hospitalarios
(EAHP), la Alianza Multidisciplinar frente a los erro-
res en la medicacién del paciente hospitalizado en
Espafa (23) o el proyecto PREVEMED, liderado por
la Sociedad Esparfiola de Medicina Intensiva, Critica

10

y Unidades Coronarias (SEMICYUC), la Sociedad Es-
pafiola de Neonatologia (SENEQ), la Sociedad Espa-
fiola de Cuidados Intensivos Pediatricos (SECIP) y la
Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)
(16). Recientemente se ha aprobado la Estrategia
de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de
Salud (SNS) para el Periodo 2025-2035, que tiene
como principal objetivo “reducir al maximo los po-
sibles dafios asociados a la atencion sanitaria” (24) .

Todos estos planes tienen como objetivo la promo-
cion del desarrollo e implantacion de practicas efec-
tivas para mejorar la seguridad de utilizacién de me-
dicamentos, con estrategias y acciones de distinta
indole que abarcan desde cambios en los procesos y
auditorias internas, hasta la incorporacién de tecno-
logias que permitan prevenir y/o mitigar el impacto
de los errores de medicacién. El presente informe se
centra en estas Ultimas.



Objetivos

En este contexto, el presente informe tiene como
objetivo estimar la magnitud y el impacto que cau-
san los errores de medicacion en Espafia. Ademas,
se propone examinar las tecnologias disponibles que
mediante su incorporacion permitirian prevenir y/o
reducir dichos errores, contribuyendo asi a mejorar
la seguridad del paciente en el entorno asistencial.

Metodologia

Para la realizacién del presente informe, se ha apli-
cado la siguiente metodologia (Figura 3).

En primer lugar, se llevd a cabo una revision biblio-
grafica de la literatura disponible relacionada con
los errores de medicacion, focalizada especialmen-
te en el entorno sanitario espafol, la cual permitié
una primera aproximaciéon a la prevalencia y tipos
de errores de medicacion, asi como la tasa de re-
cursos de los mismos (ver Anexo 1). En resumen,
se ha pretendido estimar cual es el impacto de los
errores de medicacion en el SNS partiendo de da-
tos publicados.

A partir de la evidencia identificada, se constaté la ne-
cesidad de diferenciar entre errores de medicacion en
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AP y en AH. Por este motivo, se tomé como refe-
rencia un estudio realizado en el Reino Unido (UK),
que establecia esta distincion (11). En base a este 'y
otros estudios adaptados al contexto nacional (25)
se procedié a estimar el impacto clinico y econé-
mico de estos errores. En el estudio llevado a cabo
por Antofianzas et al. (25), se dividen en 3 los tipos
de errores, con el fin de calcular sus respectivos
costes: errores que requieren observacion en AP,
errores que requieren hospitalizacién y errores que
ocurren durante la hospitalizacion.

Para la realizacién del modelo y estimaciones na-
cionales del impacto clinico y econdémico, se con-
sultaron las siguientes bases de datos:

I Base de Datos Clinicos de Atencién Pri-
maria (BDCAP) (26), del Ministerio de Sani-
dad, para la estimacion del nimero de con-
sultas de AP por afio.

I Base de datos eSalud (27), para la esti-
macion de tarifas promedias.

I Registro de Actividad de Atencién Espe-
cializada-Conjunto Minimo Basico de Da-
tos de las Altas Hospitalarias (RAE-CMBD)
(28), del Ministerio de Sanidad, para la esti-
macién del nimero de hospitalizaciones no
programadas y totales anuales.

Figura 3. Metodologia del informe.

Metodologia para la elaboracion del informe

M —(D
= J\,_
LY -4 Z
Revision Estimacion de la Estimacion del

bibliografica errores

prevalencia e impacto
de medicacion clinico

impacto econémico
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Prevalencia de los errores de
medicacion en Espana

La evidencia disponible en Espafa (ver Anexo 1), esta
en linea con el reciente informe publicado de la OMS,
el cual estima una prevalencia global de los errores de
medicacion evitables entorno al 4% (1). Este porcenta-
je varia en funcion del entorno y la etapa del proceso
asistencial en la que ocurre el error. En la Figura 4 se
puede observar este desglose.

En cuanto a los entornos sanitarios donde se producen,
se estima que un 3% de las consultas de AP en Espaiia
son debidas a los errores de medicacion (25), y que
afectan hasta un 17% de los pacientes hospitalizados
(6). Los errores de medicacién afectan especialmente a
la poblacién geriatrica, cuidado especializado quirtrgico
y UCI, con una prevalencia estimada del 17%, 9%y 7%,
respectivamente (29). Ademas de la poblacién geriatrica,
estos errores también afectan de manera especialmente
significativa a otras poblaciones vulnerables, como la
poblacién pediatrica (1, 7, 30, 31), y son particularmente

relevantes en las UCI: se estima que los errores de
medicaciéon suponen en Espafia cerca de un 5% de
los ingresos hospitalarios en unidades médicas (7,
32, 33). Asimismo, cabe mencionar que los errores de
medicacién ocurren 8 veces mas en las UCI neonatales
gue en las de adultos hospitalizados (34, 35).

La distribucién en funcién de la etapa del proceso es-
tablece como predominantes los errores en las fases
de prescripcién y monitorizacion (47% y 40%, respec-
tivamente), seguida del proceso de administracion,
con un 22% de errores atribuibles a esta etapa. Por
Ultimo, en funcion de la gravedad, la mayor parte de
estos errores tendrian un caracter moderado (44%),
requiriendo de intervenciéon médica y prolongacion de
la estancia hospitalaria y/o dafo reversible. Entorno al
23% de los errores prevenibles tendrian un caracter
grave, causando dafio permanente, riesgo vital y nece-
sidad de cuidados intensivos (10).

12
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Figura 4. Prevalencia de los dafios de medicacién en funcion de diferentes criterios.

@ Prevalencia de dafio por medicacién @ Prevalencia de dafio evitable por entorno®2
en paises de renta alta*
Geriatria 17%
o —
14% Cuidado especializado
19% /quirdrgico
p
12% ucCl
8% ]
Urgencias
6% | Errores de o
el Medicina general
0,
% |
e Atencién primaria
4%
2% |- Pediatria
0% Psiquiatria
Total Evitable
@ Etapas del proceso de medicacion @ Prevalencia de dafio evitable por gravedad?!
con mayor riesgo*!
Leve Moderado Grave
Prescripcidn 47%
Monitorizacién
Administracién
Transcripcion 38% 44% 23%

Dispensacién

Fuente: OMS, 2023 (1) ; 2) Hodkinson A et al. BMC Medicine, 2020 (29).

* En el metaanalisis, la prevalencia de los errores de medicacion en las distintas etapas se estimé en base los estudios identificados
que recogieran dicha informacién, sin que necesariamente cada uno de esos estudios cubriera todas las etapas. Por ello, la suma
de la prevalencia de errores de medicacion en las distintas etapas no es del 100%.
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03
Impacto clinico y economico de los

errores de medicacion
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Una vez recopilada la informacion previa, en el pre-
sente apartado se abordaran el impacto clinico y
econdémico de los errores de medicacion. Para ello,
se tomo6 como referencia el estudio realizado por
Elliott RA et al. (11) en el Reino Unido.

Atencion Primaria

En el &mbito de AP, se considera una prevalencia del
3% de visitas causadas por errores de medicacion
(25). El niimero de consultas anuales en el SNS as-
ciende a 403,5 millones, con un coste promedio por
consulta de 75 € (26, 27) .

En base a estos datos, se estima que anualmente se
producen aproximadamente 12,1 millones de consultas
relacionadas con errores de medicacién en AP, lo que
representa un coste total de 897,8 millones de euros.

Atencion Hospitalaria

Para estimar el impacto de los errores de medicacion
en el ambito hospitalario, se diferencio entre errores
qgue requieren hospitalizacién y aquellos que ocurren
durante la propia hospitalizacion.

Errores de medicacién que requieren hospitalizaciéon

Para el primer caso, se estima que el 5,2% de las hos-
pitalizaciones no programadas se deben a AAM (11).

Tecnologia
Sanitaria

Por lo tanto, de las 26,1 millones de hospitalizacio-
nes no programadas que se registran anualmente en
Espania (28), cerca de 1 millon serian atribuibles a
AAM prevenibles; resultando en un coste superior
a los 4.500 millones de euros. De las hospitalizacio-
nes no programadas debidas a AAM prevenibles, se
considera que:

I El 9,0% son definitivamente prevenibles
(aquellos en los que existe evidencia clara y
directa de que el error podria haberse evita-
do si se hubieran seguido practicas estandar,
protocolos o sistemas de seguridad).

I El63,0% son probablemente prevenibles (in-
cidentes en los que es razonable asumir que
podrian haberse evitado, pero no hay evi-
dencia absoluta de que la prevencion fuera
posible en todas las circunstancias).

I El0,2% resultan fatales.

El coste promedio de una hospitalizacién por AAM
es de 4.870 € (715 €/dia, con una estancia media de
6,8 dias) (28). A partir de estos datos, se estima que
los errores de medicacién suponen entre 831.896 y
6.655.169 dias de hospitalizacion, lo que representa
un coste para el SNS entre 595 y 4.760 millones de
euros (Tabla 1).

Tabla 1. Impacto y costes asociados a los errores de medicacion que suponen un ingreso hospitalario

AAM definitivamente

AAM definitivamente o

Variable prevenible’ probablemente prevenible
Ingresos debido a AAM 122.158 977.264

Dias de hospitalizacion 831.896 6.655.169

Coste de las hospitalizaciones €595,0 M €4.759,7M
Fatalidades durante el ingreso 257 2.052

Fuente: 1) Elliott RA et al. BMJ Quality & Safety 2021.

Abreviaturas: AAM, acontecimiento adverso por medicamento; M, millones
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Errores de medicacion ocurridos durante la

hospitalizacion

En cuanto a los errores ocurridos durante la
hospitalizacion, se estima que el 14,7% de los ingre-
sos hospitalarios presentan al menos un AAM, sien-
do aproximadamente la mitad de ellos prevenibles
(11). Por lo que, de las 35 millones de hospitaliza-
ciones anuales registradas en Espaia (28), mas de
2,5 millones presentarian al menos un AAM preve-
nible, resultando en un coste superior a los 2.000
millones de euros. De los AAM ocurridos durante la
hospitalizacion, se considera que:

I El 6,4% son definitivamente prevenibles.
I El46,9% son probablemente prevenibles.

I ElI0,4% contribuyen a la fatalidad.

Ademas, se estima que el 26,8% de las hospitaliza-
ciones con AAM presentan una estancia prolongada
de 4 dias adicionales (11). En el contexto nacional, se
estima que los errores de medicacién en pacientes
hospitalizados suponen entre 352.945 y 2.939.371
dias de hospitalizacién adicionales, y considerando

el coste promedio de 715 €/dia, representan un cos-
te para el sistema entre 252 y 2.100 millones de eu-
ros (Tabla 2).

En resumen, el impacto de los errores de medica-
cién en el sistema sanitario espariol se ha estima-
do considerando el uso de recursos (visitas en APy
hospitalizaciones) y los costes asociados a los mis-
mos. En conjunto, se ha estimado que los errores de
medicacion suponen al aino 12,1 millones de con-
sultas en AP, y entre 1,2 y 6,9 millones de dias de
hospitalizacion, con un impacto econémico anual
que oscila entre los 1.750 y 1.900 millones de euros,
pero que podria llegar a los 7.800 millones de euros
si se consideran los errores de medicacién probable-
mente prevenibles (Figura 5).

La ausencia de estudios nacionales actualizados y la
escasez de informacion directa sobre la frecuencia y
las consecuencias de los errores de medicaciéon pone
de manifiesto la necesidad de impulsar investigacio-
nes especificas y mejorar los sistemas de registro y no-
tificacion a nivel nacional. No obstante, y a pesar de las
limitaciones identificadas para vincular directamente
los errores de medicacién con el daifo causado o su

Tabla 2. Impacto y costes asociados a los errores de medicacion en pacientes hospitalizados

- AAM definitivamente

Variable AAM dric::;;f:?eme o probablemente AAM prevenible?

P prevenible’
Ingresos en los que se
genera un AAM prevenible 329.240 2.741.950 520.971
Dias de hospitalizacién
adicionales por el AAM 352.945 2.939.371 558.481
ﬁg;ft:ﬁ:;'g';‘:"e‘ie las €252,4 M €2.102,2 M €399,4 M
Fatalidades en las que el 1.251 10.419 1.980

AAM tuvo un rol

Fuentes: 1) Elliott RA et al. BMJ Quality & Safety 2021; 2) Antofianzas F et al. Rev Esp Salud Pdblica 2013.
Abreviaturas: AAM, acontecimiento adverso por medicamento; M, millones

16



impacto en la calidad de vida (CdV) del paciente, o de
considerar impactos potenciales derivados de la fal-
ta de conectividad, integracién y trazabilidad com-
pleta a lo largo de todo el proceso del medicamento,
estos resultados estan en linea con estudios ante-
riores, como el de Antofianzas et al. de 2011, donde
se estimaba que los errores de medicacién suponian
240.000 ingresos hospitalarios, 240.000 urgencias
hospitalarias y 360.000 consultas en AP, con un cos-
te anual de 1.800 millones de euros en Espafa (25).
También se ha constatado que la prevalencia global
estimada entorno al 4% presenta una elevada varia-
bilidad en funcién del entorno sanitario y de la etapa
del proceso en la que se producen los errores (1, 29)
(ver Anexo 1), siendo especialmente relevantes aque-
llos que afectan a poblaciones vulnerables como la
poblacién geriatrica (prevalencia del 17%) (29), y po-

Tecnologia
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blacién pediatrica, donde los errores de medicacién
ocurren 8 veces mas en las UCI neonatales que en
las de adultos hospitalizados (34, 35). En definitiva,
los resultados obtenidos evidencian no solo el dafio
que los errores de medicaciéon ocasionan a los pa-
cientes, sino también el impacto significativo que
generan en el sistema sanitario espanol, tanto por la
carga asistencial como por los costes asociados. Esta
situacion pone de relieve que la implementacién de
medidas, junto con la incorporacién de tecnologias
sanitarias orientadas a reducir y mitigar dicho impac-
to, constituirian un avance sustancial para mejorar la
seguridad del paciente y garantizar la sostenibilidad
del sistema. En el siguiente apartado se abordaran
distintos ejemplos concretos de como las tecnolo-
gias sanitarias pueden contribuir a reducir el impacto
de los errores de medicacioén.

Figura 5. Representacion grafica y estimacion total del impacto clinico y econémico de los errores de medicacion

© Errores que requieren observacion en AP

12,1 M de consultas

Ndmero de consultas en AP por error
de medicacién.

€897,8 M

Coste de las consultas en AP que se estima ser
debido a un error de medicacion.

© Errores durante la hospitalizacion

~0.6 M de diasenel hospital.

€399,4 M en costes para el SNS.

"1980 muertes

© Errores que requieren hospitalizacién

0,8 M de diasen el hospital.

€595,0 M en costes para el SNS.

"'250 muertes

© Coste global anual para el SNS

Entre 1750 M y
€1.900 M anuales

Abreviaturas: AP, Atencion Primaria; M, millones; SNS, Sistema Nacional de Salud.
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04
Tecnologias innovadoras para la
reduccion de los errores

El estudio nacional sobre la implantaciéon de prac-
ticas seguras en hospitales espafnoles muestra que,
aunque se han logrado avances, persisten impor-
tantes brechas que actian como factores estruc-
turales de riesgo para los errores de medicacion.
Las areas con menor grado de implantacién son la
formacion y competencia del personal (45,1%), la
disponibilidad de informacién esencial del paciente
(48%) vy el uso de dispositivos para administracion
segura (52,3%). Asimismo, practicas criticas como
la conciliacién de la medicacion (47,7% en ambi-
tos ambulatorios y 52,7% en el alta), la preparacion
centralizada de mezclas iv de alto riesgo (32,4%) y la
trazabilidad mediante cadigos de barras (28,7% en
dispensacion y 21% en administracion) presentan
porcentajes muy bajos. Estas carencias, junto con la
escasa informacién al paciente sobre medicamen-
tos de alto riesgo (26,7%), evidencian que la falta
de estandarizacién, tecnologia y capacitacion son
causas sistémicas que incrementan la probabilidad
de errores en todas las etapas del proceso farmaco-
terapéutico. El estudio concluye que la mejora en
estas areas debe ser prioritaria para reducir riesgos
y avanzar hacia una cultura de seguridad mas sélida
en los hospitales espafioles (36). Estos resultados
son coherentes con los datos del estudio elabo-
rado por el ISMP, que sitta la implantacion global
de practicas seguras en un 52,7% y confirma que
las practicas de mayor efectividad —como la auto-
matizacion, la trazabilidad con cédigos de barras o
la preparacion centralizada— son precisamente las
menos desarrolladas. Esta elevada variabilidad en-
tre hospitales y la escasa implantacion de barreras
tecnoldgicas y organizativas reflejan un problema
sistémico, mas que fallos individuales, que mantie-
ne un riesgo elevado de errores de medicacién en
todo el circuito del medicamento (37).
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A pesar de estas limitaciones, en las dos ultimas
décadas se ha progresado de manera significativa
en el conocimiento e implantacién de estrategias y
practicas seguras para prevenir este tipo de errores
(36). La mejora de la seguridad de los medicamen-
tos exige implantar multiples practicas seguras en
todas y cada una de las etapas del sistema de utili-
zacién de los medicamentos, dada su extraordinaria
amplitud y complejidad.

AntiVirus carrier

Tecnologia
Sanitaria

En este contexto, la OMS recomienda la puesta en
marcha de sistemas electrénicos en el area de pres-
cripcién, preparacién, dispensacion, administracion
y monitorizacién (20). A continuacidn, se analizaran
algunas de las tecnologias emergentes disponibles
que estan alineadas con estas estrategias y que
permitirian reducir los errores de medicacién y con
ello el impacto clinico y econémico derivado de los
mismos.

Los fallos tecnoldgicos y

formativos en hospitales causan
errores sistémicos de medicacion.
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4.1. Prescripcion y preparacion
segura

Soluciones de software integradas con sistema
gravimétrico para preparacion iv segura

Este tipo de software ofrece soporte en todos los
niveles del flujo de trabajo para medicamentos, des-
de la prescripcién hasta la administracion. La imple-
mentacion de sistemas de verificacion gravimétrica
en la preparacion de mezclas iv mediante un flujo
de trabajo con paradas forzadas y calculos automa-
ticos permite comprobar la exactitud de las dosis y
minimizar errores criticos en la fase de elaboracion.
Las instrucciones paso a paso en pantalla y la com-
probacién de la dosis mediante una bascula electré-
nica maximizan la precisién durante la preparacion.
El hardware de documentacion visual captura au-
tomaticamente imagenes de cada paso del proceso
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de preparacién, que pueden utilizarse para la verifi-

cacion y documentacion remotas. Ademas, el siste-
ma notifica los errores en tiempo real por lo que se
pueden corregir de forma inmediata. Esta tecnologia
ha demostrado reducir significativamente los errores
de dosificaciéon y mejorar la seguridad del paciente,
especialmente en areas como oncologia y cuidados
intensivos, donde la precision es fundamental. La
evidencia clinica respalda su capacidad para inter-
ceptar errores potencialmente graves antes de la
administracién, con estudios que muestran que la
deteccién de errores en la preparaciéon aumenta del
0,1% al 7,1% gracias a estos sistemas, y que hasta un
2,5% de las preparaciones pueden contener errores
con impacto critico si no se emplean estos controles.
Ademads, los estudios econdémicos destacan la opti-
mizacién de recursos y la reduccién de costes aso-
ciados a EA (38, 39).



Ecosistemas automatizados para la nutricion
clinica

La integracion de software avanzado de prescripcion
y sistemas automatizados de preparacién de nutri-
cion parenteral permite establecer un bucle cerrado
desde la prescripcion hasta la administracion, garan-
tizando la trazabilidad completa del proceso y redu-
ciendo significativamente los riesgos asociados a la
intervencién manual. Segun auditorias internacio-
nales, la automatizacién y trazabilidad del proceso
pueden reducir los errores de medicacién en la pre-
paracién de nutricién parenteral hasta en un 97%,
optimizando ademas los recursos y disminuyendo
los costes derivados de errores y complicaciones cli-
nicas (40).

Sistemas de validacion farmacéutica
enriguecidos con informacion clinica del
paciente

Los sistemas de validacion farmacéutica enriquecidos
con informacion clinica integran datos de prescrip-
cion, analitica y variables clinicas para generar alertas
y recomendaciones personalizadas en tiempo real.
Mediante reglas clinicas consensuadas, permiten de-
tectar precozmente errores de medicacién con poten-
cial impacto clinico, incrementando la identificacion
de errores relevantes y reforzando de forma significa-
tiva la seguridad del paciente dentro de un modelo de
circuito cerrado de la medicacion (41).

4.2. Dispensacion automatizada y
robética

Roboética de farmacia para dispensacion
automatica

Los sistemas robdéticos permiten la automatizacion
tanto del almacenamiento como de la entrega de
medicamentos y contribuyen a disminuir las tasas
de error y optimizar la gestién de inventarios. Los
estudios muestran una reduccién significativa en
los errores de dispensacién, con descensos de has-
ta el 51,7% en entornos hospitalarios y ambulato-
rios, y una mejora en la trazabilidad y eficiencia del
proceso, lo que se traduce en beneficios econdémi-
cos por la disminucién de desperdicio y el aumento

de la productividad. Ademas, la robdtica facilita la
adaptacion a picos de demanda y mejora la satisfac-
cién del personal sanitario; en hospitales con robé-
tica, la tasa de errores cayé del 1% al 0,24% incluso
con mayor volumen de medicamentos gestionados
(42-45). Por otro lado, la implantacién de la robo-
tizacién, tanto para realizar el proceso de prepara-
cién de unidosis como para realizar la dispensacién
a pacientes externos, impacta en una menor ne-
cesidad de recursos humanos y una mejor gestiéon
de stock/inventario. Y si nos centramos en centros
hospitalarios de 1.200 camas, un robot para pacien-
tes externos tendria un retorno de la inversién en un
plazo estimable de 5 afos (46, 47).

Sistema automatizado de dispensacion de
medicamentos

Laincorporacion de sistemas automatizados de dispen-
sacion en unidades clinicas ha mostrado una disminu-
cion de hasta el 83% en el tiempo de administracion y
una reduccion sostenida de los incidentes relacionados
con la medicacion. Estos sistemas destacan por incor-
porar multiples capas de seguridad, incluyendo alma-
cenamiento altamente seguro, autenticacién biomé-
trica, y visibilidad en tiempo real del inventario, lo que
ofrece una gestidon mas segura y eficiente de los me-
dicamentos, mejorando la adherencia a los protocolos
y reduciendo los errores asociados a la manipulaciéon
manual. La evidencia clinica muestra reducciones de
errores de dispensacion entre el 55% vy el 83% durante
los primeros dos afios de uso, mientras que la evidencia
econdmica destaca la optimizaciéon de los recursos y la
reduccion de costes operativos (48-50).

Medicamentos en formato listo para usar

La disponibilidad de medicamentos en formato lis-
to para usar elimina la necesidad de reconstituciéon
y manipulacién adicional, lo que reduce pasos ma-
nuales criticos vy, por tanto, el riesgo de errores de
medicacién y de contaminacion. Se ha demostrado
que este formato permite reducir hasta en un 32%
el tiempo de enfermeria dedicado a la preparacion y
administracién iv, ademas de disminuir significativa-
mente los errores asociados a la preparacion manual,
como los calculos incorrectos o la selecciéon inade-
cuada de diluyentes (51).
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Los sistemas inteligentes de infusion
interceptan casi la mitad de los errores

intravenosos graves

4.3. Administracion segura

Bombas de infusion inteligentes

Las bombas de infusion inteligentes, ya implementa-
das en algunos centros de Espafa (52), permiten pro-
gramar con precision la administracion iv, reduciendo
errores graves de dosificacion y eventos adversos,
especialmente en UCI. Su uso ha demostrado preve-
nir cientos de errores y supone un ahorro econémico
relevante. La evidencia internacional las considera el
estandar de seguridad para medicamentos de alto
riesgo, aunque su eficacia depende de una correcta
implantacion y formacion del personal (36, 53, 54).

Bomba de infusion inteligente con software de
reduccion de errores de dosis (DERS)

La administracion de medicamentos mediante
bombas inteligentes equipadas con software para
la prevencién de errores de dosis, bibliotecas de
medicamentos y capacidad de interoperabilidad
ha demostrado interceptar errores potencialmente
graves y mejorar la adherencia a protocolos. La evi-
dencia clinica muestra que estas bombas pueden
interceptar hasta el 47,4% de los errores graves en
la administracion iv, evitar intentos de administra-
cion de dosis toxicas en el 2,5% de las infusiones
evaluadas y reducir los errores graves de medica-
mentos de alto riesgo de 12,8 a 6,8 por cada 100
infusiones. El documento del ISMP de 2020-2021
recomienda administrar infusiones de medicamen-
tos a través de una bomba de infusién programable
utilizando sistemas DERS. Manteniendo una adhe-
rencia tasa de cumplimiento superior al 95% para
el uso de sistemas de reduccion de errores de do-
sis y supervisando el cumplimiento con el uso del
software DERS (55). Todo esto adquiere mayor re-
levancia cuando se trata de medicamentos de alto
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riesgo, algo que recoge el informe de los resultados
del estudio realizado por el ISMP y publicado en
2025 (37). Ademas, los estudios econdémicos des-
tacan la optimizacién de recursos y la reduccién de
costes asociados a errores graves (56-58).

Sistemas inteligentes para infusion iv

Los sistemas inteligentes de infusién iv incorporan
medidas como interfaces intuitivas, proteccién contra
flujo libre y conectividad hospitalaria, lo que permite
minimizar los riesgos clinicos asociados a errores de
medicacion. La evidencia muestra que el uso de estas
bombas inteligentes puede reducir los errores graves
de medicacion iv hasta en un 47,4% vy evitar intentos
de administracion de dosis toxicas en el 2,5% de las
infusiones evaluadas, contribuyendo asi a una mejora
significativa en la seguridad y eficiencia de la adminis-
tracion de medicamentos (59).

Plataformas interoperables de infusion iv

Se trata de un sistema avanzado de infusién iv que
se integra con los sistemas electrénicos de prescrip-
cion y el historial clinico del paciente, permitiendo la
programacion automatica de las bombas mediante
la lectura de cédigos de barras. Esta interoperabili-
dad elimina errores asociados a la identificacién del
paciente, la administracion de prescripciones inco-
rrectas y la documentacién manual, ya que garantiza
que el medicamento y la dosis administrados coinci-
dan exactamente con la prescripciéon registrada. La
evidencia disponible muestra que la implantacién de
este tipo de sistemas contribuye a eliminar la mayo-
ria de los errores relacionados con la administracién
y el registro de farmacos intravenosos, mejorando la
seguridad del paciente y optimizando los recursos
del centro sanitario (54).
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Catéter iv periférico de seguridad y sistema
cerrado

El empleo de dispositivos de acceso vascular con
mecanismos de seguridad y sistemas cerrados ha
demostrado reducir complicaciones como flebitis e
infecciones, asi como los costes asociados a eventos
adversos. La evidencia clinica indica una disminucion
significativa en la incidencia de complicaciones y una
mejora en la seguridad del paciente, mientras que los
estudios econémicos resaltan la reduccion de gastos
derivados de la prolongacién de estancias y trata-
mientos adicionales (60).

Sistemas implantables de administracion
controlada

Los sistemas implantables para la administracién de
farmacos directamente en el liquido cefalorraquideo,
con control electrénico, permiten evitar errores de via
y de dosificacién, mejorando el control del dolor o la
espasticidad y reduciendo los efectos sistémicos. En

estudios multicéntricos, se observé una reduccién del
60% en los errores de dosificacion y una disminucion
del 40% en el uso de opioides orales (61).

Administracion en cama mediante verificacion
cerrada

Ademas de la seguridad especifica en infusion iv,
es recomendable incorporar un circuito cerrado de
administracion a pie de cama basado en escaneo
paciente-medicamento-profesional y validacion au-
tomatica contra la prescripcion activa, con registro
automatico en el Electronic Health Record/ electronic
Medication Administration Record (EHR/eMAR). Este
enfoque reduce riesgos como el retiro incorrecto de
medicacion en gabinetes sin restriccidn por paciente,
la falta de validacién cruzada en cama y la adminis-
tracion no registrada en tiempo real; y puede com-
plementarse con restriccion del retiro para permitir
solo la dosis asignada a cada paciente en su franja
horaria (62-64).




4.4. Monitorizacion avanzaday
soporte a la administracion

Monitorizacién continua de la ventilacién y la
oxigenacion

La monitorizacién continua de la ventilacion median-
te capnografia y oximetria permite detectar precoz-
mente la depresion respiratoria inducida por opioides
o sedantes, antes de que se produzca una desatura-
cion significativa. En el estudio PRODIGY, la moni-
torizaciéon continua identificé un 46% de pacientes
hospitalizados con episodios de depresion respirato-
ria no detectados por la monitorizacion estandar, per-
mitiendo intervenir antes de eventos graves. Ademas,
se observo una reduccién significativa en la incidencia
de paradas respiratorias y traslados no planificados a
UCI (reduccién del 50% en eventos de rescate) (65).

Monitorizacion del EEG procesado para ajuste
de sedacion y anestesia

El uso de indices numéricos y matrices de densidad
espectral derivados de la actividad eléctrica cerebral
permite ajustar la dosis de anestesia de forma perso-
nalizada, evitando tanto el exceso como el déficit de
sedacion. Segun una revision Cochrane, la monitori-
zacion cerebral reduce el consumo de anestésicos en
un 19% y disminuye el riesgo de despertar intraope-
ratorio en un 80%. Ademas, acelera la recuperacién
postoperatoria (reduccién media de 6,2 minutos en
el tiempo de despertar) y reduce los efectos adver-
sos asociados a la anestesia (66).

Oximetria regional para cirugia y cuidados criticos

La mediciéon continua de la saturacion regional ce-
rebral y tisular durante la cirugia permite evitar in-
crementos innecesarios de anestesia o farmacos va-
soactivos, mejorando la estabilidad intraoperatoria 'y
reduciendo complicaciones neuroldgicas. En un es-
tudio aleatorizado en cirugia cardiaca, el uso de esta
tecnologia redujo la incidencia de complicaciones
neurolégicas del 11,5% al 2,8% y disminuyé la dura-
cion de la estancia en UCl en un 25% (67).

Monitorizacion hemodinamica continua no
invasiva

La hipotensién es una complicacién frecuente du-
rante los procedimientos quirargicos y, en la mayoria
de los casos, esta asociada al uso de anestésicos y
otros farmacos (como los opioides). Si no se detec-
ta y corrige a tiempo, puede tener consecuencias
graves para el paciente. La monitorizacion continua
mediante sistemas no invasivos (mediante sensores)
permite identificar precozmente cualquier signo de
inestabilidad hemodinamica, facilitando una inter-
vencion anticipada en momentos criticos (68, 69).

A diferencia de los manguitos tradicionales, que reali-
zan mediciones intermitentes y pueden pasar por alto
episodios hipotensivos o hipertensivos transitorios, es-
tos sensores proporcionan datos continuos y en tiem-
po real. Esta informacién inmediata es especialmente
relevante durante la administraciéon de vasopresores,
donde la variabilidad de la presion arterial puede con-
ducir a ajustes bruscos de dosis. La falta de informacion
continua puede favorecer tanto la infra como la sobre-
dosificaciéon del farmaco, incrementando el riesgo de
errores de medicacién. Al ofrecer valores actualizados
segundo a segundo, la monitorizacién continua permi-
te una titulacién mas precisa y estable, reduciendo la
variabilidad tensional y evitando incrementos innece-
sarios de la dosis. Esta tecnologia incorpora una moni-
torizacién multisensor personalizable, que ofrece una
visién integral del estado hemodindmico del paciente
al evaluar simultaneamente presién arterial, flujo y oxi-
genacion tisular. A ello se suma un software predictivo
basado en algoritmos que permite anticipar un episo-
dio de hipotensién antes de que ocurra y facilita reco-
mendaciones individualizadas de fluidoterapia. Estos
elementos contribuyen no solo a mejorar la estabilidad
del paciente, sino también a disminuir la probabilidad
de errores vinculados a la administracién de medica-
cion vasoactiva (68, 69).

Algoritmos inteligentes en la monitorizacion
de la saturacién

El uso de algoritmos que ponderan la duracién e
intensidad de las desaturaciones reduce el nimero
de alarmas irrelevantes y resalta las criticas, minimi-
zando la “fatiga de alarmas” y mejorando la respues-
ta ante eventos clinicos reales. En un estudio an-
tes-después, la implementacion de esta tecnologia
redujo las falsas alarmas en un 43% y disminuyo los
traslados no planificados a UCI en un 50% (70).
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Plataformas integradas de monitorizacion

La centralizacién de datos de diferentes sistemas
de monitorizacién en una Unica interfaz hospitala-
ria mejora la trazabilidad, la coordinacion del equi-
po y el tiempo de respuesta ante deterioro clinico,
reduciendo errores por falta de seguimiento. En
estudios de casos, la integraciéon de datos permitié
reducir el tiempo de respuesta ante eventos criti-
cos en un 30% y mejorar la comunicacion clinica,
aunque la evidencia publicada es principalmente
descriptiva (71).

Asimismo, existen plataformas de monitorizacién
remota basadas en loT Healthcare, que integran
wearables y dispositivos médicos conectados, permi-
tiendo el registro y la deteccion de variaciones en
pardmetros como SpO,, presion arterial no invasiva,
ECG y temperatura, con interoperabilidad con los
sistemas hospitalarios. Estas soluciones resultan es-
pecialmente relevantes en pacientes crénicos, adul-
tos mayores, pacientes oncoldgicos y en modelos de
hospitalizacion domiciliaria (72, 73).

Monitorizacion y administracion automatizada
en diabetes

Los sistemas de monitorizaciéon continua de glucosa
permiten optimizar la dosificacion de insulina permi-
tiendo al usuario tomar decisiones informadas en su
tratamiento para prevenir eventos glucémicos agudos.
En el estudio de Beck et al., el uso de monitorizacién
continua redujo las hipoglucemias graves en un 72%y
las hospitalizaciones relacionadas en un 40% (74).

Los sistemas hibridos avanzados de asa cerrada ajus-
tan la infusién basal de insulina y corrigen los nive-
les de glucosa de forma automatica, aumentando el
tiempo dentro del rango objetivo en un 27,6%, re-
duciendo el tiempo en hiperglucemia y sin aumen-
tar el riesgo de hipoglucemias en comparacién a un
tratamiento con multiples dosis de insulina (75). Las
plumas de insulina inteligentes reducen la omisién
de bolos, permite establecer una dosificacion maxi-
ma y hacen un seguimiento de la insulina activa lo
gue evita una sobredosificacién e incorporan un cal-
culador de bolo evitando asi posibles errores en la
estimacion de los mismos (76).
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4.5. Trazabilidad y seguridad en
circuitos

En este informe se han presentado distintas soluciones
tecnoldgicas, como robots de almacenaje y preparacion
de unidosis, sistemas de preparacion de medicacion,
sistemas de dispensacién automatizados y bombas de
administracion inteligentes. Todas estas tecnologias
contribuyen de forma significativa a la disminucién de
los errores de medicacion a lo largo de las distintas eta-
pas del proceso del medicamento. No obstante, para
garantizar una trazabilidad total del proceso completo
resulta imprescindible la implementacién de soluciones
que permitan la integraciéon e interconexién de todos
los equipos y sistemas de informacion implicados (77).

En este contexto surgen las soluciones inteligentes
de gestion integral del medicamento, disefadas para
proporcionar visibilidad completa, control, trazabili-
dad y cumplimiento normativo de los medicamentos
almacenados tanto en ubicaciones automatizadas
como manuales dentro del hospital. Su objetivo prin-
cipal es cerrar las brechas existentes en los sistemas
tradicionales de informacién farmacéutica (Pharmacy
Information System, PIS), aportando una capa adicio-
nal de integracion, control y automatizacién. Estas
soluciones permiten una gestién integrada del inven-
tario farmacéutico dentro de un Unico ecosistema,
mediante el control centralizado de todos los medica-
mentos y la garantia de visibilidad en tiempo real del
stock en cualquier ubicacion del hospital, ya sea auto-
matizada o manual. Asimismo, proporcionan una co-
nectividad total con los sistemas hospitalarios gracias
a su integracion directa con el PIS, lo que posibilita la
actualizacién automatica de entradas, salidas y nive-
les de stock. De igual forma, este tipo de soluciones
facilita el cumplimiento de la Directiva Europea de
Medicamentos Falsificados (FMD), al permitir la co-
nexién directa con el National Medicines Verification
System (NMVS). Adicionalmente, registran de manera
automatica todas las transacciones del medicamen-
to y generan alertas en tiempo real que mejoran la
seguridad y el cumplimiento normativo, incluyendo la
interconexion con los sistemas de prescripcion y pre-
paracion de medicamentos, asi como con las bombas
de infusion durante la fase de administracion (78).



Interoperabilidad de extremo a extremo

Cuando todas estas tecnologias se combinan me-
diante una plataforma de conectividad o un cuadro
de mandos Unico, apoyada en estandares de intero-
perabilidad como HL7 2.5-FHIR, se alcanza una tra-
zabilidad completa del medicamento desde la pres-
cripcion hasta la monitorizacion del paciente. Estas
plataformas permiten unificar los datos procedentes
de robots, sistemas de dispensacién automatizados,
bombas de infusidén y softwares de prescripcién y
preparacidn, proporcionando analitica avanzada
y cuadros de mando necesarios para una monito-
rizacion eficaz. De este modo, transforman datos
aislados en trazabilidad continua y verificable, e in-
corporan herramientas de inteligencia artificial para
detectar patrones, predecir fallos de stock y reducir
el desperdicio de medicamentos (79).

Serializacién unitaria y destinacién fija
paciente-dosis

Adicionalmente, para mitigar los riesgos asociados a
operar sin trazabilidad unitaria, resulta clave incor-
porar serializaciéon a nivel de dosis (p. €]., GS1 Da-
taMatrix/Datamatrix) en unidades monodosis, dosis
unitarias dispensadas y medicamentos parenterales.
Esta identificacién Unica permite vincular de forma
inequivoca cada dosis con la prescripcion, el pa-
ciente y el momento de administracién, habilitando
bloqueos automaticos ante discrepancias prescrip-
cion-dosis-paciente-hora y reduciendo el riesgo
de intercambios involuntarios en entornos de alta
presion asistencial. Asimismo, facilita la trazabilidad
inversa y la retirada inmediata por lote ante alertas
sanitarias, reforzando la seguridad del paciente y la
capacidad de respuesta del sistema (80).

Plataformas de transporte y logistica

Adicionalmente, para cerrar la trazabilidad de ex-
tremo a extremo resulta imprescindible abordar los
riesgos asociados al flujo logistico interno (almacén-
farmacia-gabinetes en planta-cama del paciente),
ya que las fallas en el transporte, la variabilidad en
tiempos de entrega y la baja visibilidad de la ubica-
cion del medicamento pueden generar retrasos tera-
péuticos, desviaciones de temperatura y un aumen-
to de la manipulacién manual, especialmente critico
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en medicamentos LASA, estupefacientes y mezclas
intravenosas. En este sentido, la incorporacién de
sistemas de transporte automatizado —como los
sistemas neumaticos hospitalarios (SENH) y los ro-
bots mdviles auténomos (AMR)— permite reducir
la variabilidad operativa, minimizar la manipulacién
manual y mejorar la trazabilidad del medicamento
durante su transito. Estos sistemas pueden integrar-
se con el ecosistema digital del hospital para regis-
trar y monitorizar en tiempo real los envios (origen,
destino, tiempos y eventos de entrega), aportando
documentacién y trazabilidad de cada transporte
y facilitando reposiciones mas agiles basadas en el
consumo real (80).
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Ciberseguridad aplicada a sistemas criticos

Por Ultimo, la mencionada interconexién debe iracom-
pafnada de un abordaje de la ciberseguridad como un
elemento transversal del proceso. La proteccién de
dispositivos conectados —como bombas inteligentes,
robots de farmacia y gabinetes automatizados— jun-
to con una adecuada segmentacién de las redes OT,
loT y Tl, resulta esencial para garantizar la integridad y
disponibilidad de los sistemas. Asimismo, la deteccion
de anomalias y la definicién de planes de continuidad
operativa digital permiten asegurar la dispensacién y
administracién de tratamientos criticos incluso ante
incidentes de ciberseguridad (79) .

En conjunto, la implantacién de estas soluciones
permitiria avanzar hacia una trazabilidad integral,
continua y verificable, cerrando el ciclo completo de
la gestién de la medicacién.

Soluciones de trazabilidad y control en la
administraciéon de medicamentos oncolégicos

La integraciéon de soluciones tecnoldgicas que per-
miten la trazabilidad y el control en la administraciéon
de tratamientos oncohematoldgicos ha demostrado
ser fundamental para reducir errores y mejorar la ad-
herencia a protocolos. Por ejemplo, se ha observado
que el 43% de las mezclas de citostaticos presentan
errores de etiquetado y que el 18% de los tratamien-
tos tienen tiempos de administracion incorrectos; la
informatizacién vy la trazabilidad activa permiten de-
tectar y resolver estos errores antes de que afecten al
paciente, incrementando la seguridad en el entorno
hospitalario (81).

Soluciones de trazabilidad y control en la
gestion de los medicamentos en la UCI

Segun el estudio PREVEMED de SEMICYUC, la fre-
cuencia estimada de errores de medicacién en las
UCls en las diferentes etapas seria la siguiente: cada
semana en la fase de prescripcion (41,4%), cada mes
en la de dispensacion (36,1%), y de forma trimestral
en la de preparacion (31,2%) y la de administracion
(42,1%). Ademas, consideran que los tipos de errores
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de medicaciéon mas frecuentes son la dosis incorrec-
ta (34,7%) y la omisién de dosis (40,0%). Teniendo en
cuenta estos datos, el informe recomienda la implan-
tacion de sistemas de trazabilidad de la medicacion
que incluyan: sistemas de prescripciéon electrénica
con soporte a la decision clinica, sistemas electréni-
cos para la preparacién de medicacion, sistemas au-
tomatizados de dispensacion, registro electrénico de
la administracion, administracién de medicacién con
cédigo de barras, y bombas inteligentes para la admi-
nistracién de farmacos por via parenteral y que todos
estén integrados con los sistemas de informacion cli-
nica, lo que ayudaria a mejorar la seguridad, efecti-
vidad y eficiencia del uso del medicamento en todas
las UCI. Actualmente existen softwares que permiten
la interoperabilidad entre los equipos tecnoldgicos y
los sistemas de informacién para conseguir una cone-
xién total lo que permitiria garantizar una trazabilidad
completa del medicamento en todo el proceso de la
gestion del medicamento en la UCI (16).

Conectores especificos para procedimientos
neuraxiales

La introduccién de conectores disefiados exclusiva-
mente para procedimientos de anestesia regional y
acceso neuraxial ha supuesto un avance clave en la
prevencién de errores de conexién entre dispositi-
vos médicos, que pueden tener consecuencias cli-
nicas graves, como la administraciéon accidental de
anestésicos locales por via iv. En paises como Reino
Unido, la implantacién de estos conectores ha elimi-
nado los casos reportados de administracién erré-
nea por via no intencionada en anestesia regional,
lo que demuestra su impacto en la reducciéon de la
morbimortalidad asociada a este tipo de errores y en
el refuerzo de la seguridad del paciente (82).

En definitiva, la incorporacion de estas tecnologias
emergentes, agrupadas segun la fase del proce-
so asistencial en la que intervienen, representa un
avance fundamental en la estrategia de reduccién de
errores de medicacién. Su implantacion progresiva,
alineada con las recomendaciones internacionales y
adaptada a las necesidades de cada entorno sanita-
rio, contribuye de manera decisiva a mejorar la segu-
ridad del paciente, optimizar los recursos y reforzar
la calidad asistencial en todos los niveles del sistema
de salud (Figura 6).
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Figura 6. Representacion grafica del impacto porcentual de las tecnologias analizadas.
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05
Conclusiones

Combinar tecnologia avanzada y cultura
de seguridad protege al paciente y hace
sostenible el sistema sanitario

El presente informe pone de relieve que los errores
de medicacion siguen siendo un desafio relevante
para la seguridad del paciente y la sostenibilidad
del sistema sanitario en Espafa. Los resultados ob-
tenidos muestran la carga asistencial y el impacto
econdémico que suponen para el entorno sanitario, y
constatan la relevancia de prevenir, reducir y mitigar
estos errores en poblaciones especialmente vulne-
rables.

Asimismo, conviene destacar el papel de las tec-
nologias innovadoras en la prevencion y reduccion
de los errores de medicacién. La evidencia recogida
muestra que la implantacion de soluciones como la
automatizaciéon en la dispensacién, la trazabilidad
mediante sistemas electrénicos, la interconectivi-
dad, la monitorizacion avanzada y el uso de disposi-
tivos inteligentes contribuye de manera significativa
a disminuir la incidencia y gravedad de los errores,
optimizar recursos y reforzar la seguridad en todas
las fases del proceso asistencial.
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De cara al futuro, resulta prioritario avanzar en la
adopcion de estas tecnologias y en el analisis de
su impacto a nivel nacional. Ademas, es necesario
implantar registros sistematicos de errores de medi-
cacion, similares a los existentes para otros eventos
adversos, y cuyos datos sean publicados. Todo ello
debe ir acompanado del refuerzo de una cultura de
seguridad del paciente en todos los niveles asisten-
ciales, que favorezca la notificacion, el aprendizaje
organizativo y la mejora continua. Solo a través de
esta combinacién sera posible mejorar de forma sos-
tenida la seguridad del paciente y la eficiencia del
sistema sanitario.
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Anexos

Anexo 1. Revisién bibliografica sobre tasas de errores de medicacion en Espafia.

Titulo Ao Entorno/Poblacion Fase evaluada Denominador Numerador
Medication errors
in prescription and UCl adultos Prescripcion y Por paciente (prevalencia) y por oportunidades
DT . 2020 ; o L . ;
administration in critically ill (pacientes criticos) Administracion (magnitud)
patients
Prevalence of medication Unidades médicas . :
P - o . . Administraciones
administration errors in two hospitalarias con CPOE y Administracion . .
- P 2012 . : . (dosis observadas): 509 errores
medical units with automated armarios automatizados (con preparacion) ~
- - - . n=2314
prescription and dispensing (Madrid)
Medication administration L . .
Servicio de Urgencias Dosis observadas
errors at an emergency o . L 150 errores
o . 2018 (medicina internay Administracion (nno reportadoen el
service: knowing to decrease b i6n adul (observados
risk observacién adultos) extracto)
Errors of prescription,
tran§c‘r|pt|o.n and ] Hos_pltal ter_clarlo Prescnpm_o'n, Prescripciones (n=5578);
administration according to 2019 (tercer nivel), varios grupos Transcripcion, - ; B
. s e P Administraciones observadas (n=1879
pharmacological group at farmacoldgicos Administracion
hospital
.Compute.rlzed pharmaceutical Hospital, unidad Pacientes 108] errores de0
intervention to reduce ) S, . conciliacion (77,9%
L 2016 cardiopulmonar Conciliacion al alta (321 entotal: .
reconciliation errors at (alta hospitalaria) 119/105/97 por fase) de pacientes con
hospital discharge in Spain P P EM)
Medication reconciliation at . . -
s . . Hospital regional, Medicina S
admission and discharge: an - Conciliacién en . _
. 2023 Interna (poblacién . Pacientes (n=814)
analysis of prevalence and S ingreso y alta
. . envejecida)
associated risk factors
Medication errors in children Urgencias pediatricas Errores detec_tados .
L P . . en urgencias . B EM detectados:
visiting pediatric emergency 2023 (8 hospitales publicos . Visitas (n=99.797) o
N (principalmente 218 (0,2%)
departments espafoles) S
prescripcion)
Detection and Prevention 1394 errores
of Medication Errors by Comunidad (red de Errores alo largo del Habitantes T .
. ) . . R (incidencia
the Network of Sentinel 2022 farmacias centinela, proceso terapéutico (incidencia
s - : . 737,34/100.000
Pharmacies in a Southern Catalufia) (ambulatorio) poblacional) hab)

European Region

Abreviaturas: EM; error de medicacién; NCC-MERP; Consejo Nacional de Coordinacién de los Estados Unidos para el Informe y la Prevencion de Errores de

Medicamentos
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Tasa / Resultado principal

Detalle adicional de tasa

Severidad/Impacto

Prescripcién: 47% pacientes con >1 EM;
magnitud 13,5%. Administracién: 73,5%
pacientes con >1 EM; magnitud 19,7%.

Errores frecuentes en prescripcion: omisién de informacion, legibilidad/comercial/abreviaturas.
En administracion: interrupcion (46,4%) y preparacion (16,3%).

22,0% (68 en preparacion;
441 en administracién)

Errores mas frecuentes: técnica de administracion
(p-&j., con comida 13,9%), reconstitucién/dilucion
1,7%, omision 1,4%, velocidad de infusion 1,2%.

95,7% sin dafo; 2,3% sin dafio pero requiere
monitorizacién; 0,4% dafio temporal.

19% (observacional). Notificacién voluntaria:
14 errores (2013-2016).

Velocidad incorrecta 67% de los EM; preparacion
16%; frecuencia incorrecta 14%.

Ningun error produjo dafio (en el periodo
observado).

Prescripcion 4,79%; Transcripcion 14,61%;
Administracion 9,32%.

Errores mas prevalentes por grupos: IBP y
analgésicos en administracion; heparinas y
corticoides con errores menos frecuentes, pero
mds graves.

Gravedad mayor en transcripcion (heparinas
y corticoides) y en administracion (IECAS y
estatinas).

Media de EM por paciente: 42,18% (pre) —
19,82% (intervencion) — 27,72% (post).

Tipos: omision 46,7%, prescripcion incompleta
43,8%; 35,3% podrian causar dafio.

35,3% con potencial de dafio.

Alingreso: 64,5% pacientes con =1 error de

conciliacién (media 2,2 +1,3). Al alta: 32,4%.

Omisién: 73,6% (ingreso) y 71,4% (alta).

39% (ingreso) y 51% (alta) con potencial de dafio
moderado o severo.

Incidencia 0,2% de visitas con EM.

Etapas: prescripcion 66,1%, automedicacion 16,5%,
administracién por familiares 15,6%. Tipos: dosis
51,4%, farmaco erréneo 46,8%.

Dafio en 34% de EM (90,5% requiri tratamiento/
intervencion; 9,5% hospitalizacion).

737,34 errores por 100.000 habitantes.

Causas: prescripcion incorrecta/incompleta/
ilegible 41,3%; dosis incorrecta 12,4%.

NCC MERP: B 67,2%; C 19,4%; D 2,6%;
E 5,4%; F 0,6%; G/H/1 0%.

Nota: Se realizo la siguiente bisqueda bibliogréfica en PubMed: (“medication error”[tiab:~0] OR “medication errors”[tiab:~0] OR “error in medication”[tiab:~0] OR
“medication failures”[tiab:~0]) AND (“prevalence” OR “incidence” OR “clinical impact” OR “clinical burden” OR “severity” OR “morbidity” OR “description” OR “burden”
OR “mortality” OR “health impact” OR “health burden” OR “economic impact” OR “economic burden” OR “bugdet impact[tiab:~0] OR “costs and cost analysis” OR
“costs” OR “healthcare costs” OR “health expenditures” OR “direct costs” OR “medical costs” OR “environmental impact” OR “environmental burden”) AND (“Spain”[-
Mesh] OR “Spain” OR “Spanish”). Se filtraron los resultados posteriores a 2012 y se realizé un primer filtrado en base al titulo y abstract del estudio. Posteriormente,

se reviso el documento para valorar su inclusion en base a los objetivos del informe.
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Anexos

Anexo 2.
Calculo pormenorizado del uso de recursos y los costes derivados de los errores de medicacion en Espana.

Errores que requieren observacion en AP

Principales asunciones

Variable Input
Ndmero de consultas en atencién primaria (AP) por afio (SNS)' 403,5M
% de consultas en AP que se estima ser debido a un error de medicacion? 3,0%
Coste promedio por consulta en AP? €75

Fuentes: 1) BDCAP, 2023; 2) Antofianzas F et al. Rev Esp Salud Publica 2013; 3) Base de datos eSalud, 2025.
Abreviaturas: AP, atencion primaria; SNS, Sistema Nacional de Salud.

Resultados

Se estiman 12,1 millones de consultas de atencidon primaria por ano por errores que requieren
observacion, generando costes de €897,8M /afo.

Variable Output
Numero de consultas en AP por error de medicacion 121 M
Coste de las consultas en AP que se estima ser debido a un error de medicacion €8978 M

Abreviaturas: AP, atencion primaria; M, millones.
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Errores que requieren hospitalizacion

Principales asunciones

Variable Input
N hospitalizaciones no programadas/ afio’ 26,1 M
% de ingresos no programados debido a AAM? 52%
% De los cuales definitivamente prevenibles? 9,0% (0,5%)
% De los cuales probablemente prevenibles? 63,0% (3,3%)
% De los cuales son fatales? 0,2% (0,01%)
Estancia promedia hospitalizacion por AAM' 6,8
Coste promedio por hospitalizacion por AAM! 4.870
Coste promedio por dia de hospitalizacién por AAM' 715

Fuentes: 1) Rae-CMBD, 2023; 2) Elliott RA et al. BMJ Quality & Safety 2021.
Abreviaturas: AAM, acontecimiento adverso por medicacion; M, millones; N, nimero.

Resultados

Se estiman al menos 122 mil ingresos por errores de medicacion fuera del hospital, generando costes de
€595,0M /afo, en el escenario mas estricto.

Variable AAM definitivamente prevenible' prﬁ::fﬂ:i?enri:iev:z::ﬁl;e‘
Ingresos debido a AAM 122.158 977.264

Dias de hospitalizacion 831.896 6.655.169

Coste de las hospitalizaciones €595,0 M €4.759,7M
Fatalidades durante el ingreso 257 2.052

Fuentes: 1) Elliott RA et al. BMJ Quality & Safety 2021.
Abreviaturas: AAM, acontecimiento adverso por medicacion; M, millones.
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Errores que ocurren durante la hospitalizacion

Principales asunciones

Variable Input
N hospitalizaciones totales / afio’ 350M
% de ingresos en los cuales se estima que haya ocurrido 1 0 + AAM? 14,7%
% definitivamente prevenibles? 6,4% (0,9%)
% probablemente prevenibles? 46,9% (6,9%)
% AAM tuvo impacto en la fatalidad? 0,4% (0,1%)
% de ingresos en los cuales ocurre un AAM prevenible® 1,5%
% hospitalizaciones con un AAM con una estancia mas larga por el AAM? 26,8%
Aumento en la estancia hospitalaria cuando ocurre un AAM (dias)? +4 dias
Coste promedio por dia de hospitalizacién por AAM' €715

Fuentes: 1) Rae-CMBD, 2023; 2) Elliott RA et al. BMJ Quality & Safety 2021; 3) Antofianzas F et al. Rev Esp Salud Pdblica 2013.
Abreviaturas: AAM, acontecimiento adverso por medicacion; M, millones; N, nimero.

Resultados

Ademas, se estima que los errores de medicacidon que ocurren en pacientes ingresados puedan generar
costes de €399,4M /aio o mas.

AAM definitivamente

Variable AAM deﬁnlt] va|:1ente o probablemente AAM prevenible?

prevenible .

prevenible

Ingresos en los que se genera un
AAM prevenible 329.240 2.741.950 520.971
Dias de hospitalizacién
adicionales por el AAM 352.945 2.939.371 558.481
Coste adicional de las
hospitalizaciones €252,4 M €2.102,2M €399,4 M
Fatalidades en las que el AAM 1.251 10.419 1.980

tuvo un rol

Fuentes: 1) Elliott RA et al. BMJ Quality & Safety 2021; 2) Antofianzas F et al. Rev Esp Salud Pdblica 2013.
Abreviaturas: AAM, acontecimiento adverso por medicacion; M, millones.
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