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MedDRA fue desarrollado bajo los auspicios del Consejo
Internacional de armonización de los requisitos técnicos para el
registro de medicamentos de uso humano (o ICH, por sus siglas
en inglés).
Las actividades de la Organización para el Mantenimiento y
Soporte de MedDRA (MSSO) son supervisadas por el Comité de
Administración de MedDRA. Este comité está compuesto por
representantes de los seis copatrocinadores del ICH, la Agencia
Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA) del
Reino Unido, Health Canada y un observador de la OMS.
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Descargo de responsabilidad y 
titularidad de los derechos de autor
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• Esta presentación está protegida por derechos de autor (copyright) y puede −con
excepción de los logos de MedDRA e ICH− utilizarse, reproducirse, incorporarse en otros
trabajos, adaptarse, modificarse, traducirse o distribuirse bajo una licencia pública
siempre que se reconozca en la presentación en todo momento la titularidad del ICH de
los derechos de autor. En caso de cualquier adaptación, modificación o traducción del
documento, deben tomarse medidas razonables para etiquetar, demarcar o identificar de
cualquier otra manera que cambios fueron hechos al documento original o basados en el
documento original. Debe evitarse cualquier impresión de que la adaptación, modificación
o traducción del documento original está refrendada o patrocinada por ICH.

• El documento se entrega "como está" sin ningún tipo de garantía. En ningún caso el ICH
o los autores del documento original serán responsables por cualquier reclamo, daño u
otra responsabilidad que surja de la utilización de este documento.

• Las autorizaciones citadas anteriormente no son aplicables al contenido provisto por
terceros. Por lo tanto, con respecto a documentos cuyos derechos de autor correspondan
a terceros, debe obtenerse la autorización para reproducción de los titulares de estos
derechos.

Agenda

• Explorar el contexto regulatorio

• Discutir definiciones y conceptos relacionados con el uso de 

productos basándose en los documentos de ICH.   

• Comprender los principios generales de codificación de 

errores de medicación

• Ejercicios de aplicación de los principios revisados

• Sesión de preguntas y respuestas
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PollEv.com / anamsso2020
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1. Abrir el navegador de Internet

2. Ir a PollEv.com

3. Ingresar el usuario ANAMSSO2020

4. Click en Join

5. Click en Skip

6.  Responder las actividades

Comencemos!
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Marco Regulatorio
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Errores de medicación

• Los errores de medicación (EM) tienen un alto 
impacto en la seguridad de los pacientes y los 
sistemas de atención médica en todo el mundo.

• Los EM son la causa más común de 
eventos adversos por uso de medicamentos

• Los ME son algo central dentro de la supervisión 
regulatoria
– Apoyando las actividades de registro, codificación, informe y 

evaluación de los errores cometidos.
– Comprendiendo las causas, los factores contribuyentes y las 

consecuencias clínicas de los errores.
– Incrementando el uso seguro de medicamentos mediante 

acciones y soluciones mitigadoras

800929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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Guías de buenas prácticas -
EMA
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guide-recording-coding-reporting-assessment-medication-
errors_en.pdf

Guías de la FDA

1000929_ Codificación de Errores de Medicación –PGhttps://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/medication-errors-related-cder-regulated-drug-products
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Errores de medicación y 
MedDRA

• MedDRA se enriqueció con nuevos términos y su 
jerarquía se reestructuró para respaldar mejor la 
recuperación de datos y la evaluación de EM y otros 
tipos de conceptos de uso de productos.

• Los documentos MedDRA Selección de términos: Puntos 
a Considerar y “Points to Consider Companion
Document” han sido actualizados para proporcionar a los 
usuarios de MedDRA mayor orientación sobre este tema
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ICH Guidance Documents
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Proporciona consideraciones
para la selección de términos
con objetivos empresariales o requisitos 
de cumplimiento regulatorio.

Objetivo: promover la selección de 
términos de manera precisa y 
sistemática así como facilitar una 
comprensión común de datos 
compartidos entre entidades 
académicas, comerciales y reguladoras.

Se recomienda su utilización como base 
de las convenciones de codificación
propias de una organización.

MedDRA Selección de 
términos: Puntos a Considar

00929_ Codificación de Errores de Medicación –PG 13

MedDRA Selección de 
términos: Puntos a Considar
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• Brinda información más 
detallada, ejemplos y 
orientación sobre errores de 
medicación y otros tipos de 
conceptos relacionados al uso 
de productos.

• Diseñado como un documento 
"vivo" sujeto a actualizaciones 
frecuentes basadas en las 
necesidades de los usuarios.

MedDRA Points to Consider 
Companion Document

1500929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Companion Document
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Definiciones

17

Error de Medicación

Definición
Acontecimiento que puede causar o favorecer una utilización 
inadecuada de un medicamento, mientras que la medicación está 

Dichos eventos pueden estar relacionados con la práctica profesional, los 
productos, procedimientos y sistemas para el cuidado de la salud, incluida 
la prescripción, la comunicación de pedidos, el etiquetado del producto, su 
nomenclatura, la dispensación, la distribución, la administración, la 
educación, el control y el uso.

1800929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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Conceptos relacionados con 
el uso de un producto

1900929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

https://admin.meddra.org/sites/default/files/guidance/file/000860_termselptc_r4_23_mar2023_spanish_1.pdf

Considerar el contexto

2000929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Lisa está estresada en el trabajo, 
por lo que su médico le recetó una 
tableta de XY todas las noches. 
Anoche todavía estaba despierta a 
las 3 a.m., así que tomó una 
segunda tableta.
Situación: MAL USO INTENCIONAL 

Lisa está estresada en el trabajo y, 
siguiendo el consejo de un amigo, 
compró analgésicos en línea para que 
la ayuden a calmarse. Con el tiempo, 
una dosis se convirtió en dos y esta 
semana ha estado tomando 4 al día.
Situación: TOXICOMANÍA (DRUG ABUSE)

Lisa está estresada en el trabajo y tiene 
insomnio. Como las pastillas para 
dormir la dejan somnolienta, en su 
lugar, su médico le recetó un 
medicamento analgésico no aprobado 
para esa indicación.
Situación: USO FUERA DE INDICACIÓN

Lisa está estresada en el trabajo y 
tiene problemas para recordar 
cosas. Hoy se olvidó de que ya se 
había tomado la medicación y se 
la tomó dos veces.
Situación: ERROR DE MEDICACIÓN

19

20



4/17/2023

11

Conceptos sobre el uso de un 
producto. Clasificación inicial.

2100929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Intencional o 
accidental?

¿Quién?

¿Uso 
terapéutico?

Intencional Accidental1

2

3 SI SI SINO

Uso fuera de Uso fuera de 
indicación*

Mal uso 
intencional

Abuso/
adicción

Error de 
medicación

* Los términos de uso de un producto fuera de indicación solo deben seleccionarse 
cuando el uso fuera de indicación se menciona específicamente en el texto del informe

Información incompleta

Cuando en el informe no describe completamente un evento, 
puede no quedar claro si el evento fue accidental o 
intencional.

2200929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

¿Por qué puede haber sucedido esto?

• Ella entendió mal las instrucciones?

• El médico prescribió una frecuencia de administración incorrecta del medicamento?

• Sus síntomas empeoran durante la noche?

• Su médico cree que esto es más efectivo?

“Durante el último mes, la paciente ha estado 
tomando un comprimido extra de la medicación 
a la hora de acostarse.”

21
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Términos preferentes
‘neutrales’

• Algunos PT no son específicos y, por lo tanto, son útiles 
en situaciones en las que no estamos seguros si el 
evento fue accidental o no o, si una desviación 
intencional fue por razones terapéuticas o no.

– PT Problema de uso del producto
– PT Problema relativo a uso intencional del producto

2300929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Uso de un producto. 
Clasificación completa.

2400929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Intencional o 
accidental?

¿Quién?

¿Uso 
terapéutico?

Intencional Accidental1

2

3 SI SI SINO

Uso fuera de 
indicación*

Mal uso 
intencional

Abuso/
adicción

Error de 
medicación

?

Problema 
relativo al uso 

intencional 
del producto

?

SI

Problema de 
uso del 

producto

* Los términos de uso de un producto fuera de indicación solo deben seleccionarse 
cuando el uso fuera de indicación se menciona específicamente en el texto del informe
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Términos preferentes “neutrales”

MedDRA Browser DEMO

26
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Exploremos MedDRA
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Descripciones de 
conceptos de MedDRA

2800929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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Jerarquía MedDRA  

2900929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Términos incluídos en el 
HLGT Errores de medicación …

3000929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

HLGT Errores de medicación y otros errores y problemas relativos al uso de productos

• Tipos de errores
Ej. PT Fármaco erróneo, PT Dosis errónea, PT Vía errónea

• Términos que combinan el tipo de error con una etapa de uso en la que ocurre
Ej. PT Error de prescripción del producto

• Errores interceptados que no llegan a dañar al paciente
Ej. PT Error de prescripción de producto interceptado

• Descripción de errores potenciales
Ej. PT Circunstancia o información susceptible de provocar un error de medicación

• Términos para situaciones en las que no está claro si ocurrieron a propósito o por 
accidente. 

Ej. PT Problema de uso del producto

29
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Dosis mínima recomendada

La dosis tomada fue inferior a la dosis mínima recomendada en 
la etiqueta del producto.

3100929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

A. Dosis subterapéutica

B. Error en la administración de fármaco

C. Dosis subterapéutica accidental

D.Administración de dosis incorrecta

Dosis excesiva

Tomó inadvertidamente una dosis excesiva de las píldoras 
prescritas.

3200929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

A. Administración de dosis incorrecta

B. Sobredosis

C. Aumento accidental de dosis

D. Sobredosis accidental

31

32



4/17/2023

17

Principios generales para la 
codificación de errores de medicación

33

Principios generales de 
codificación con MedDRA

3400929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Evaluar y aclarar informes poco 

claros o ambiguos

Seleccionar el LLT que mejor 

representa el evento

Codificar tal cual ha sido informado

Usar únicamente LLT vigentes

33
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• Lea MedDRA Concept Descriptions, Introductory Guide/Companion 
Document

• Familiarizarse con la estructura y jerarquías de MedDRA, especialmente con 
el SOC Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de 
procedimientos terapéuticos

• Explore MedDRA 'de arriba hacia abajo' al codificar errores de medicación y 
otros conceptos de uso de productos

• Verifique que la ubicación del LLT/PT seleccionado refleje con precisión el 
evento informado

• Use términos 'Producto' si no los hay disponibles para 
fármacos/vacunas/dispositivos

Principios generales para 
codificar EMs

1. Uso del PT Error de medicación
2. Seleccionar más de un término (split-coding)
3. Comprender con claridad el concepto “uso fuera

de indicación” 
4. Capturar errores de medicación potenciales e 

interceptados
5. Codificar el tipo espefífico de error y etapa de 

uso en la que ocurre.
6. Capturar causa raíz
7. No inferir un error de medicación

3600929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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1 – Uso del PT Error 
de medicación

• Revise todos los LLTs en HLGT Errores de medicación y otros 
errores y problemas relativos al uso de productos para identificar
el término más específico possible.

• Si se informa un error específico pero no hay un LLT adecuado 
disponible, envíe una solicitud de cambio.

3700929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Evite el uso del LLT Error de medicación

a menos que NO haya más información disponible

1 - Uso del PT Error de 
medicación (cont.)

LLT Error de medicación

3800929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“Sin darse cuenta, el paciente usó el 
medicamento sin seguir la prescripción. No hay 

más información disponible.”

“Sin darse cuenta, el paciente usó el 
medicamento sin seguir la prescripción. No hay 

más información disponible.”

PT Error de medicación

37
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2 – “Split-Coding” -
Cadena de eventos

Los errores consecuentes
podrán ser codificados solo si fueron
incluidos en el informe.

3900929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

A veces un error inicial resulta en errores consecuentes

El error inicial debe 

codificarse como prioridad

No utilice múltiples LLT para codificar un único error que se notifica tanto 
con un texto general como con uno específico

4000929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

2 – “Split-Coding” –
Cadena de eventos (cont.) 

• LLT Error en el cálculo de dosis (mismo PT)

• LLT Administración de dosis incorrecta (mismo PT)

• LLT Hipotensión (mismo PT)

“La enfermera calculó mal la dosis y el paciente recibió 
40 mg en lugar de 20 mg de su medicamento. Sufrió 
hipotensión severa.”

39
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3 – Comprender el concepto
PT “Uso fuera de indicación”

4100929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

A los efectos de selección y análisis de los datos codificados 
de MedDRA, el concepto de “uso de un medicamento fuera 
de indicación” se refiere a situaciones en las que un 
profesional sanitario intencionalmente prescribe, administra 
o recomienda un producto para un propósito médico en 
desacuerdo con la información autorizada del producto. Al 
notificar el uso fuera de indicación, considerar que la 
información del producto y los reglamentos/requisitos 
pueden diferir entre las regiones reguladas.

Off Label Use [Uso de un medicamento fuera de indicación]

3 - Comprender el concepto PT  
“Uso fuera de indicación” (cont.)

“El pediatra decidió aplicar una vacuna para COVID-19 por 
fuera de indicación a su paciente de alto riesgo de 10 años, 

a pesar de que ésta aún no estuviera aún aprobada para 
este grupo de edad.”

“El pediatra decidió aplicar una vacuna para COVID-19 por 
fuera de indicación a su paciente de alto riesgo de 10 años, 

a pesar de que ésta aún no estuviera aún aprobada para 
este grupo de edad.”

4200929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

LLT Uso fuera de la indicación en grupo de edad no aprobado

PT Uso de un medicamento fuera de indicación

41
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4 – Errores de 
medicación potenciales

4300929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

• Los errores potenciales deben designarse como tales 
seleccionando
– LLT Circunstancia o información susceptible de provocar un error de medicación
– LLT Circunstancia o información capaz de llevar a un uso erróneo del dispositivo

• También se deben seleccionar los términos que brindan más 
información acerca del error potencial según el informe. 
Ej:LLT Etiqueta similar a la de otro medicamento

 LLT que indica error potencial
+

 Factor contribuyente

4400929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

4 – Errores de medicación 
potenciales (cont.)

“El farmacéutico informó que la letra tan pequeña en la etiqueta del 
medicamento podría provocar la administración de una dosis incorrecta.”

 Error potencial

 Factor contribuyente

LLT Circunstancia o información susceptible de 
provocar un error de medicación

LLT Texto ilegible de la etiqueta de producto

PT Circunstancia o información susceptible de 
provocar un error de medicación

PT Problema de etiquetado de un producto

43
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4 – Errores de medicación
interceptados

• Un error de medicación interceptado se refiere a la situación en 
la que se ha producido un error de medicación, pero se impide 
que llegue al paciente

• El término de error interceptado debe reflejar el paso en el que 
ocurrió el error, en lugar del momento en el que fue interceptado

4500929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

4 – Errores de medicación 
interceptados (cont.)

LLT Error en la dispensación de un fármaco interceptado

4600929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“El farmacéutico dispensó el medicamento equivocado, pero la enfermera 
identificó el error antes de administrárselo al paciente.”

PT Error en la dispensación de producto interceptado

45
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5 - Etapas habituales de 
uso de los medicamentos

Algunos términos de MedDRA capturan:
 Tanto el tipo de error como la etapa de uso en la que ocurre (ej. LLT Prescripción de 

medicamento erróneo), 
 Otros representan únicamente el tipo de error (ej., LLT Fármaco erróneo) y 
 Otro únicamente la fase en que ocurre el error (ej., LLT Error al prescribir un medicamento)

4700929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Storage Prescribing
stage

Transcribing
stage

Preparation
stage

Dispensing
Stage

Administration
stage

Monitoring
stage

Captar tanto el tipo de error como la etapa de uso en la que ocurre

Si no se conoce la etapa, selecciona los términos solo para el tipo de error

5 - Etapas habituales de uso de 
los medicamentos (cont.)

“La farmacia dispensó el medicamento equivocado”

Tanto la etapa de uso como el tipo de error pueden representarse utilizando el LLT 
Dispensación de fármaco equivocado (en lugar de los LLTs: LLT Fármaco erróneo y 
LLT Dispensación errónea de un medicamento)

4800929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“Recetó por error la potencia equivocada”

Seleccionar ambos LLT Potencia errónea y LLT Error al prescribir un 
medicamento porque no existe un término único disponible que capture la 
información reportada en su totalidad.

• Usar un único LLT

• Usar más de un LLT

Captar tanto el tipo de error como la etapa de uso en la que ocurre

47
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6 – Codificar la causa 
raíz

• Conocer la(s) causa(s) raíz de un problema permite 
comprender por qué ocurrió un error e identificar las 
intervenciones que se pueden implementar para prevenir 
que ese error se repita.

– Cuando se proporciona información de la causa raíz y si es posible, 
seleccione un término para codificarla

– Además, capture el error resultante

4900929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

 Error resultante

 Causa raíz

6 – Codificar la causa 
raíz (cont.)

5000929_ Codificación de Errores de Medicación –PGhttp://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1070756/

• LLT Angina de pecho

• LLT Prescripción escrita ilegible

• LLT Administración de medicamento

incorrecto

• LLT Sobredosis accidental

• LLT Ataque al corazón ¿?

“El médico me recetó 20 mg de Medicamento X cada seis horas para 
tratar la angina de pecho. Pero, debido a la ilegibilidad de la receta, la 
enfermera le administró la misma dosis de Medicamento Y, un 
bloqueador de los canales de calcio que se usa en el tratamiento de 
la hipertensión, para el cual la dosis máxima diaria es de solo 10 mg. 
Un día después de tomar una sobredosis de Y, el paciente sufrió un 
ataque al corazón y murió”.

CR
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7 – No inferir un error 
de medicación

• Los términos seleccionados deben reflejar únicamente la 
información incluída en el informe de caso.

• No se debe asumir que ha sucedido un error de medicación
si no ha sido informado explícitamente

5100929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

7 – No inferir un error 
de medicación (cont.)

Este no es un reporte informativo y no debe 
presentarse como tal; se debe procurar obtener más 
información o incluir información de la posología 
correspondiente en la descripción.

5200929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“La enfermera administró 50 mg del fármaco X.”

51
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Clasificación de los informes
de errores de medicación

5300929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Acción 1 Acción 2-n Error Paciente Daño
Error 
con 

RAM

Acción 1 Acción 2-n Error Paciente Daño
Error 
sin 

daño

Acción 1 Acción 2-n Error Paciente Daño

Acción 1 Error Paciente Daño

Error 
interceptado

Error 
potencialX

X

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guide-recording-coding-reporting-assessment-medication-
errors_en.pdf

Acción 2-n

Codificación de errores de medicación 
y otros problemas de uso de 
productos - Demostración

54
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Evaluación de la 
información reportada

• Consideremos que ha sido notificado: 

– ¿Fue este incidente intencional o no?

– ¿Quién lo causó?

– ¿Con intención terapéutica?

– En qué etapa de uso se produjo en el error?

– ¿Condujo el incidente inicial a errores posteriores?

– ¿Causó algún daño al paciente?

– ¿Cuáles fueron los factores contribuyentes?

– ¿Lo que se informó fueron solo circunstancias que podrían conducir a un error de 
medicación?

– ¿Se interceptó el error antes de llegar al paciente?

5500929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

The type of report will 
influence the way you 
search for suitable 
LLTs.  
It may indicate where 
you expect to find the 
closest matches.

Caso #1 - Considera…

• ¿Ha sido este evento accidental o intencional?

• ¿Quién causó el incidente?

• ¿Hubo intención terapéutica?

• ¿En qué etapa del uso habitual del fármaco se produjo el problema? 

• ¿Se describe una causa raíz que necesita ser capturada?

5600929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“La enfermera olvidó administrar el segundo de los dos tratamientos de 
quimioterapia al paciente”.

55
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Caso #1 - PollEv

5700929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“La enfermera olvidó administrar el segundo de los dos tratamientos de 
quimioterapia al paciente”.

A. Dosificación diaria programada tomada con menor 
frecuencia

B. Omisión de dosis de un medicamento

C. Omisión de dosis de medicamento por error

D. Uso de medicamento según pauta posológica no 
aprobada

E. Interrupción temporal de terapia

Toma de decisiones

5800929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“La enfermera olvidó administrar el segundo de los dos tratamientos de quimioterapia al 
paciente”.

Intencional o 
accidental?

¿Quién?

¿Uso 
terapéutico?

Accidental1

2

3 SI

Error de 
medicación
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Exploremos MedDRA

5900929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

6000929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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6100929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

6200929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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6300929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Caso #1 -
Respuesta propuesta

6400929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

LLT Omisión de dosis de medicamento por error

PT Omisión de dosis del producto por equivocación

“La enfermera olvidó administrar el segundo de los dos tratamientos de 
quimioterapia al paciente”.
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Caso #2 - Considera…

6500929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“El paciente no leyó detenidamente las instrucciones y utilizó el fármaco X 
para la profilaxis en lugar del tratamiento de la indicación aprobada.”

• ¿Ha sido este evento accidental o intencional?

• ¿Quién causó el incidente?

• ¿Hubo intención terapéutica?

• ¿En qué etapa del uso habitual del fármaco se produjo el problema? 

• ¿Se describe una causa raíz que necesita ser capturada?

Caso #2 - PollEv

El paciente no leyó detenidamente las instrucciones y tomó el fármaco X con fines 
profilácticos en lugar de utilizarlo como tratamiento en la indicación aprobada.

6600929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

A. Uso de medicamento para indicación no aprobada
B. Uso accidental para indicación no aprobada
C. Confusión del folleto de instrucciones del producto
D. Uso fuera de la indicación para indicación no 
aprobada
E. Error en la administración de fármaco
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Toma de decisiones

6700929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“El paciente no leyó detenidamente las instrucciones y tomó el fármaco X con fines 
profilácticos en lugar de utilizarlo como tratamiento en la indicación aprobada.”

Intencional o 
accidental?

¿Quién?

¿Uso 
terapéutico?

Accidental1

2

3 SI

Error de 
medicación

Exploremos MedDRA

6800929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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6900929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Caso #2 -
Respuesta Correcta

“El paciente no leyó detenidamente las instrucciones y tomó el fármaco X con 
fines profilácticos en lugar de utilizarlo como tratamiento en la indicación 

aprobada.”

7000929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

LLT Error en la administración de fármaco

PT Error en la administración de un producto

LLT Uso accidental para indicación no aprobada

PT Uso accidental para indicación no aprobada
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Caso #3 - Considera…

7100929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“El paciente tomó más de la dosis prescrita del fármaco para 
obtener un mejor efecto.”

• ¿Ha sido este evento accidental o intencional?

• ¿Quién causó el incidente?

• ¿Hubo intención terapéutica?

• ¿En qué etapa del uso habitual del fármaco se produjo el problema? 

• ¿Se describe una causa raíz que necesita ser capturada?

Caso # 3 - PollEv

7200929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“El paciente tomó más de la dosis prescrita del fármaco para 
obtener un mejor efecto.”

A. Administración de dosis no aprobada

B. Sobredosis intencional

C. Administración de dosis errónea

D. Mal uso intencional por cambio de dosis

E. Administración de dosis incorrecta
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Decision Making

7300929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“El paciente tomó más de la dosis prescrita del fármaco para obtener un mejor 
efecto.”

Intencional o 
accidental?

¿Quién?

¿Uso 
terapéutico?

Intencional1

2

3 SI

Mal uso 
intencional

Exploremos MedDRA

7400929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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7500929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

7600929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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Caso #3 -
Respuesta correcta

7700929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

LLT Mal uso intencional por cambio de dosis

PT Mal uso intecional de producto

“El paciente tomó más de la dosis prescrita del fármaco para obtener un mejor 
efecto.”

Caso #4 - Considera…

7800929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“Después de realizar una cuidadosa evaluación riesgo/beneficio, el médico recetó 
Fármaco A para inhibir un parto prematuro a pesar de ser una indicación no 

aprobada según prospecto”.

• ¿Ha sido este evento accidental o intencional?

• ¿Quién causó el incidente?

• ¿Hubo intención terapéutica?

• ¿En qué etapa del uso habitual del fármaco se produjo el problema? 

• ¿Se describe una causa raíz que necesita ser capturada?
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Caso #4 - PollEv

7900929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

A. Uso de medicamento para indicación no aprobada

B. Error al prescribir un medicamento

C. Prescripción de fármaco para indicación no 

aprobada

D. Uso fuera de la indicación para indicación no 

aprobada

E. Uso intencional para indicación no autorizada

“El médico recetó Fármaco A para inhibir un parto prematuro, una indicación no 
aprobada según prospecto,  después de una cuidadosa evaluación 

riesgo/beneficio”.

Toma de decisión

8000929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Intencional o 
accidental?

¿Quién?

¿Uso 
terapéutico?

Intencional1

2

3 SI

Uso fuera de Uso fuera de 
indicación*

“El médico recetó Fármaco A para inhibir un parto prematuro, una indicación no 
aprobada según prospecto,  después de una cuidadosa evaluación 

riesgo/beneficio”.

* Los términos de uso de un producto fuera de indicación solo deben 
seleccionarse cuando el uso fuera de indicación se menciona 
específicamente en el texto del informe
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Exploremos MedDRA

8100929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

8200929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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Caso #4 -
Respuesta propuesta

8300929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

LLT Uso fuera de la indicación para indicación no aprobada

PT Uso de un medicamento fuera de indicación

Caso #5 – Considera …

8400929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

“La similitud de los nombres de los medicamentos confundió al médico que 
recetó el medicamento equivocado”

• ¿Ha sido este evento accidental o intencional?

• ¿Quién causó el incidente?

• ¿Hubo intención terapéutica?

• ¿En qué etapa del uso habitual del fármaco se produjo el problema? 

• ¿Se describe una causa raíz que necesita ser capturada?
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Caso # 5 - PollEv

8500929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

A. Administración de medicamento incorrecto

B. Prescripción de medicamento erróneo

C. Fármaco erróneo

D. Confusión de producto

E. Nombre similar al de otro medicamento

F. Problema con la prescripción del fármaco

“La similitud de los nombres de los medicamentos confundió al médico que 
recetó el medicamento equivocado”

Decision Making

8600929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

Intencional o 
accidental?

¿Quién?

¿Uso 
terapéutico?

Accidental1

2

3 SI

Error de 
medicación

“La similitud de los nombres de los medicamentos confundió al médico que 
recetó el medicamento equivocado”
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Exploremos MedDRA

8700929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

8800929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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Caso #5 -
Respuesta propuesta

8900929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

LLT Prescripción de medicamento erróneo

PT Error de prescripción de producto

LLT Nombre similar al de otro medicamento

PT Confusión del nombre de un producto

“La similitud de los nombres de los medicamentos confundió al médico que 
recetó el medicamento equivocado”

Resumen

En este curso:
 Discutimos el marco regulatorio para los “Errores de 

medicación”
 Hicimos una primera aproximación a los documentos de 

ICH
 Revisamos las definiciones sobre conceptos relativos al 

uso de productos en MedDRA
 Tratamos los principios generales de la codificación de 

errores de medicación junto con algunos ejercicios 
prácticos

9000929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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Preguntas y respuestas

9100929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

MSSO Contacts

• Website
–www.meddra.org

• Email
–mssohelp@meddra.org

• Frequently Asked Questions
–www.meddra.org/faq

• MedDRA Browsers
–https://www.meddra.org/meddra-desktop-browsers 

(Desktop Browser)
–https://tools.meddra.org/wbb/ (Web-Based 

Browser)
–https://mmb.meddra.org (Mobile Browser)

9200929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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MSSO Contacts (cont)

• Change Request Submission
–https://www.meddra.org/how-to-use/change-

requests

• Training Schedule
–https://www.meddra.org/training/schedule

• MedDRA Support Documentation
–https://www.meddra.org/how-to-use/support-

documentation

9300929_ Codificación de Errores de Medicación –PG

MedDRA en las redes 
sociales

9400929_ Codificación de Errores de Medicación –PG
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