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EN ESTE NÚMERO DESTACAMOS: 

Alertas de Farmacovigilancia Soltrim®: ¡Ojo! la am-
polla no es disolvente,
es medicamento

Suspensión cautelar de la comercialización
de aprotinina. Riesgo de reacciones graves de
hipersensibilidad con ranelato de estroncio2Terapia 

secuencial 
de antibióticos
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n un número ante-
rior de Actualidad
del Medicamento

señalábamos la impor-
tancia de notificar sospe-
chas de reacciones adver-
sas a medicamentos. En
este queremos referirnos
a otros "incidentes por
medicamentos" cuya no-
tificación voluntaria es
también una necesidad:
los errores de medica-
ción (EM).

Si denominamos "inci-
dentes por medica-
mentos" a los proble-
mas o sucesos no desea-
dos relacionados con la
utilización de los fárma-
cos, y que pueden po-
tencialmente causar
daño a los pacientes, las
reacciones adversas son
incidentes que se produ-
cen cuando los medica-
mentos se usan apropia-
damente y  que no sue-
len ser prevenibles. Los
errores de medicación,
por el contrario, son in-
cidentes prevenibles,
que se originan por un
uso erróneo o inadecuado de los
medicamentos por parte de los

profesionales que participan en la
atención a los pacientes o por es-

tos mismos. El error pue-
de originarse en cual-
quiera de los pasos del
"sistema de utilización
de medicamentos": pres-
cripción, preparación,
dispensación, adminis-
tración, seguimiento o
cumplimiento. Sus cau-
sas pueden estar relacio-
nadas con la práctica
profesional, con los pro-
pios medicamentos (por
ejemplo un etiquetado o
envasado  erróneo o in-
ductor de error), o con
los procesos.

ESTUDIO ENEAS
En 1999 se publicó el in-
forme “To Err is Human”,
que reflejaba que en
EEUU morían al año en
los hospitales entre
40.000 y 98.000 pacien-
tes como consecuencia
de errores médicos, una
mortalidad equivalente a
la producida por un acci-
dente aéreo diario. En Es-
paña, los resultados del
estudio ENEAS 2005, so-
bre los Efectos Adversos

ligados a la Hospitalización mos-

Conocer para prevenir

También hay que notificar los
errores de medicación

pasa a pág. 4

E

El Observatorio Regional de Riesgos Sanitarios de la
Comunidad de Madrid ha desarrollado un formula-
rio para notificar los EM. Está disponible en el Servi-
cio de Farmacia.
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NOVEDADES EN EL HOSPITAL

ACETATO DE ZINC
En sus presentaciones
en cápsulas de 25 y
50 mg, comercializa-
das con el nombre de
Wilzin® ha sido inclui-
da para el tratamiento
de la enfermedad de
Wilson.

ALEMTUZUMAB
Mabcampath®

10 mg/mL 3 mL ampollas
Anticuerpo monoclo-
nal, incluido para su
utilización en la indi-
cación de leucemia
linfocítica crónica en
los casos o que no hay
respuesta completa o
esta ha sido de corta
duración tras el trata-
miento con fludarabi-
na. 

DARUNAVIR
Nuevo agente antirre-
troviral inhibidor de
proteasa, cuyo nom-
bre comercial es Pre-
zista® y que está indi-
cado para pacientes
con infección VIH al-
tamente pretratados y
con múltiples resis-
tencias virales. Se pre-
senta en comprimi-
dos de 300 mg.

LEVETIRACETAM
Keppra® parenteral
Fármaco antiepilépti-
co. La presentación es
en viales que contie-
nen en total 500 mg
en 5 mL.

RANIBIZUMAB
Medicamento de ad-
ministración intraví-
trea para tratamiento
de la degeneración
macular neovascular
asociada a la edad.
Registrado como Lu-
centis® 10 mg/mL vial
0,3 mL 

SITAXENTAN
Fármaco oral, antago-
nista del receptor de
endotelina, indicado
para tratamiento de
hipertensión arterial
pulmonar. Su nombre
comercial es Thelin®

100 mg comp.

ALTAS SUSTITUCIÓNLos siguientes medicamentos han sido incluidos en la Guía Farmacoterapéutica por acuerdo de la Comisión de Farmacia y Terapéutica,
en sus reuniones de 9 de octubre y 27 de noviembre de 2007:

A la luz de la información sobre la interrupción del ensayo
clínico BART, que se estaba realizando en Canadá con el

fármaco aprotinina, la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), ha publicado en noviembre
de 2007 una Nota Informativa (2007/15). La nota recoge el
acuerdo de la Agencia de suspender, como medida de pre-
caución la comercialización de este medicamento, registrado
con el nombre de Trasylol®, a partir del 19 de noviembre de
2007. El mencionado estudio BART, con casi 3000 pacientes
y con el objetivo de evaluar la posible ventaja de aprotinina
en la reducción del sangrado en cirugía cardíaca extracorpó-
rea se suspendió al encontrarse un aumento de riesgo de
mortalidad a 30 días en el grupo tratado con el medicamen-
to, frente a los que recibieron ácido tranexámico o ácido ami-
nocaproico.
La suspensión será de aplicación hasta la decisión final co-
mún que se adopte en el marco de la Unión Europea.

La Nota informativa 2007/17 de la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), publicada

el 16 de noviembre pasado, informa sobre los datos recientes
de seguridad sobre el medicamento ranelato de estroncio,
autorizado para el tratamiento de la osteoporosis postmeno-
páusica y comercializado con los nombres de Protelos® y Os-
seor®.
Desde su comercialización en 2004 se han notificado en la
Unión Europea 16 casos (2, mortales) de un cuadro conocido
por sus siglas inglesas como DRESS, con erupción cutánea,
fiebre, eosinofilia y afectación renal y hepática. Los casos apa-
recieron entre la 3ª y 6ª semana de tratamiento. Uno de los
casos, con recuperación del paciente, se produjo en España.
A partir de estos datos, la Agencia Europea de Medicamentos
ha recomendado la actualización de la ficha técnica y del
prospecto de los medicamentos que contienen ranelato de
estroncio, incluyendo una advertencia sobre el riesgo de apa-
rición de este cuadro, la recomendación a los pacientes para
que interrumpan el tratamiento y consulten al médico si les
aparece una erupción cutánea y la no reiniciación de la tera-
pia con este fármaco si han debido suspenderlo por una re-
acción de hipersensibilidad.

ALERTAS DE FARMACOVIGILANCIA

Suspensión cautelar de la 
comercialización de aprotinina
(Trasylol®)

Riesgo de reacciones graves 
de hipersensibilidad con ranelato 
de estroncio

uando se habla de terapia se-
cuencial, nos estamos refiriendo a
programas de conversión precoz

de tratamiento intravenoso a oral de fár-
macos cuya bioequivalencia entre ambas
formas de administración está demostra-
da.

Este concepto surgió hace ya más de
veinte años y ha sido analizado desde en-
tonces en numerosos estudios y con una
amplia variedad de fármacos, aunque
cabe resaltar, que la mayoría de los traba-
jos y programas realizados se han centra-
do en los agentes antiinfecciosos.

BENEFICIOS DEL USO DE FORMAS ORALES
Una parte de estos programas surgieron
en un intento de reducir costes por parte
de los sistemas sanitarios, pero no debe-
mos olvidar que la cuestión económica
no es su única ventaja. 

Entre los beneficios del uso de formas
orales frente a parenterales se encuen-
tran:
� Una menor necesidad de materiales,
dispositivos y tiempo para la preparación
y administración. 
� Mayor confort, movilidad e indepen-
dencia para el paciente.

� Menor riesgo de complicaciones y me-
nor gravedad de las mismas.
� Posibilidad de acortamiento de la estan-
cia hospitalaria.

El concepto de terapia secuencial en el
tratamiento de infecciones se define
como el cambio del tratamiento antimi-
crobiano iniciado por vía parenteral a la
vía oral, tan pronto como se observa una
mejoría clínica en el paciente (general-

mente entre 3-5 días) y se cumplen los
criterios que se recogen en las tablas ad-
juntas.

Este paso a antibioticoterapia oral pue-
de realizarse con el mismo antibiótico, si
está disponible para ambas vías de admi-
nistración y presenta una biodisponibili-
dad oral adecuada, o bien con diferente
antibiótico, siempre que tenga un espec-
tro antibacteriano superponible al paren-
teral utilizado.

Aunque siempre hay que tener en cuen-
ta que habrá que individualizar la decisión
de aplicar la terapia secuencial y que la
elección del antibiótico dependerá del
microorganismo causante o sospechoso
de causar la enfermedad, se adjunta una
tabla con algunos ejemplos de pautas an-
tibióticas para terapia secuencial pro-
puestas en distintos trabajos.

BIBLIOGRAFÍA
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Terapia Secuencial Antibiótica (TSA). Guías
Clínicas SEIMC 2006.
2. Martínez Vázquez MJ. Terapia secuencial
con medicamentos. Monografías SEFH. Edi-
ciones Mayo. 2002.

Terapia secuencial de antibióticos
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La Comisión ha acorda-
do también la sustitu-
ción de la presentación
de Noradrenalina hasta
ahora disponible (1
mg/mL en ampollas de
10 mL) por otra exenta
de bisulfitos (Norages®

2 mg/mL 4 mL ampo-
llas), ya que dicho exci-
piente puede asociarse
a reacciones alérgicas
en pacientes sensibiliza-
dos a él.

PAUTAS ANTIBIÓTICAS PARA TERAPIA SECUENCIAL

Antibiótico Antibiótico oral
Biodisponibilidad 
oral (%)

Clindamicina Clindamicina 
90600-900mg q8h 450-600mg q8h

Cefuroxima axetilo   
Ceftriaxona 500mg q8-12 h
1-2g q24 h (alternativa cefixima 

52

400 mg q24h)

Cefuroxima Cefuroxima axetilo 
52750 mg-1,5 g q8 h 500mg q8-12 h

Levofloxacino Levofloxacino 
100500mg q24 h 500mg q24 h

Metronidazol Metronidazol 
100500 mg q6-8 h 500 mg q6-8 h

Cotrimoxazol Cotrimoxazol 
90-100160-320 mg q6-12 h 160-320 mg q6-12 h

Vancomicina Linezolid 
1001g q12 h 600 mg q12 h

Fluconazol Fluconazol 
100200-400 mg q24 h 200-400 mg q24 h

Imipenem/cilastatina Levofloxacino 
500 mg q6h 500 mg q24h

100

Piperacilina/tazobactam Amoxicilina/clavulánico 
4/0.5 g q6h 875/125 mgq8h

75

CRITERIOS CLÍNICOS DE TERAPIA SECUENCIAL (PACIENTE)

Estabilidad clínica y hemodinámica.

Mejoría de signos y síntomas de la infección.

Temperatura que vuelve a la normalidad o paciente afe-

bril.

Leucocitosis en regresión hacia la normalidad. Mejora

en general en parámetros de laboratorio.

No indicación clínica para continuar el antibiótico intra-

venoso (infecciones en las que la penetración tisular

pueda ser pobre).

Correcta absorción gastrointestinal.

Tolerancia para la vía oral (la capacidad de deglución

conservada puede no ser necesaria, los pacientes con

sonda y sin problemas de malabsorción pueden ser can-

didatos).

CRITERIOS FARMACOLÓGICOS DE TERAPIA SECUENCIAL (ANTIMICROBIANO)

Formulación oral disponible.

Buena biodisponibilidad para la vía oral.

Elevadas concentraciones sistémicas y tisulares.

Elevado índice AUC/CMI para el germen a tratar.

No olvidar: 
-Posibles limitaciones por falta de cumplimiento
-Posibles interacciones farmacológicas con el resto de medi-
camentos prescritos.
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traron que el 9,3% de los pacientes
ingresados sufre un efecto indesea-
do relacionado con la asistencia sani-
taria, de los cuales un 30% son cau-
sados por medicamentos y en un
alto porcentaje evitables. Este y otros
estudios similares que  ponen de ma-
nifiesto la elevada morbilidad y mor-
talidad producida por los medica-
mentos durante su utilización clínica
han motivado que la seguridad del
paciente se ha convertido en una de
las prioridades de los sistemas sanita-
rios.

ESTRATEGIA PREVENTIVA
El carácter prevenible de los errores
de medicación, las potenciales gra-
ves consecuencias clínicas para el
paciente y los elevados costes que
pueden generar han llevado a que
las instituciones sanitarias implanten
diferentes estrategias dirigidas a su
prevención en el ámbito hospitala-
rio. Entre ellas, la de establecer un
sistema de notificación voluntaria,
anónima y no punitiva por parte de
los profesionales sanitarios del hospi-
tal. 

El análisis de las notificaciones de
errores tiene el objetivo de buscar
sus causas, estudiar las circunstan-
cias que han permitido que se pro-

dujeran y permitir establecer estrate-
gias que ayuden a su prevención .  Es
importante recordar que el análisis
de los errores no está nunca orienta-
da a la "búsqueda de culpables" ni,
por tanto, a implantar medidas pu-
nitivas. Ha de tenerse en cuenta,al
respecto,  que la mayoría de los erro-
res no deben considerarse errores de
"mala praxis" de los profesionales
que intervienen, sino errores atribui-

bles al  sistema y a sus procesos.
En el ámbito de la Comuni-

dad de Madrid, el recientemen-
te creado Observatorio Regio-
nal de Riesgos Sanitarios ha de-
sarrollado un formulario para
notificar los EM. En nuestro
Hospital, dicho formulario (que
se muestra en la ilustración)
está disponible en el Servicio de
Farmacia, y una vez cumpli-
mentado puede remitirse a la
Unidad Funcional  para la Ges-
tión de Riesgos del Hospital o al
propio Servicio de Farmacia. La
comunicación del EM es anó-
nima respecto al profesional
que lo detecta y respecto al
paciente que lo padece, y la
información tiene carácter
confidencial.

Cuando hablábamos de la
notificación de sospechas de
reacciones adversas decíamos
que su importancia era servir
para generar posibles alertas de
seguridad. La notificación vo-
luntaria de EM no es menos im-

portante, puesto que permite poner
en marcha una serie de medidas
para prevenir  errores que puedan
causar daño;  medidas cuyo impacto
puede ser incluso directo en  los pro-
pios pacientes de nuestro Hospital.
Por ello, nuestro mensaje es, como
lo era hace unos meses, rotundo:
¡Hay que notificar las reacciones
adversas... Y LOS ERRORES DE ME-
DICACIÓN!

Errores de 
medicación

viene de pág. 1

Aunque en varias ocasiones  se ha informado sobre ello,
creemos que merece la pena hacerlo una vez más: 
� El medicamento comercializado como Soltrim® es la
forma para administración parenteral de la asociación de
antimicrobianos sulfametoxazol y trimetoprim (cotri-
moxazol). 

� El medicamento se presenta con un vial de liofilizado
(que contiene sólo el sulfametoxazol) y una ampolla
(que contiene el trimetoprim), que deben mezclarse an-
tes de la administración. La ampolla, por tanto, no es
como en otros medicamentos un disolvente que sirve
para reconstituir el vial, es parte del medicamento.
� Por ello, si no se tiene esto en cuenta y se reconstituye
el vial con agua, salino u otro disolvente y se descarta
la ampolla, al paciente no se le está poniendo correc-
tamente el medicamento.

Soltrim®: ¡Ojo! la ampolla no
es disolvente, es medicamento

En España, los
resultados del estudio
ENEAS 2005 sobre 
los Efectos Adversos
ligados a la Hospitalización
mostraron que el 9,3%
de los pacientes
ingresados sufren un
efecto indeseado
relacionado con la
asistencia sanitaria, de
los cuales un 30%
son causados por
medicamentos y en un
alto porcentaje
evitables


