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riesgo 





Gestión de riesgos 

·Conjunto de actividades destinadas a 

identificar, evaluar y reducir o eliminar el 

riesgo de que se produzca un suceso 

adverso.  



Etapas de la gestión de riesgos 

Identifi-
cación 

Análisis 

Plan de 
control 

Segui-
miento 



Herramientas para la 

identificación y análisis 

de riesgos 
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¿Utilizáis habitualmente alguna de estas 

herramientas para la gestión de riesgos 

en vuestro servicio? 

No, nunca 

 

 

Sí, en otras áreas del servicio 

 

Sí, para identificar y analizar 

riesgos en el área de elaboración 



MATRIZ PREPARACIONES ESTÉRILES 

Proceso de preparación 

¶ Mezclas de más de 3 medicamentos diferentes. 

¶ Preparaciones que requieran más de 3 pinchazos en el contenedor final. 

¶ Mezclas que requieran filtros u otros dispositivos especiales durante su preparación/administración 

¶ Preparaciones que requieran cálculos complejos para determinar la dosis y concentración que impliquen conversión de unidades (mg-mmol, mg-%). Se incluyen las mezclas 

individualizadas que requieran cálculos para determinar dosis en el paciente (mg/m2, dosis/kg, AUC, mcg/Kg/h) 

¶ Procesos en los que se forma espuma, o existe riesgo de inestabilidad fisicoquímica (luz, O2), precipitación, turbidez, degradación pH-dependiente, solubilización dificultosa o 

lenta, coloraciones, separación de fases. 

¶ Reconstitución-dilución unitaria dificultosa que dura más de 20 minutos. 

C 

¶ Mezclas de 3 medicamentos diferentes. 

¶ Preparaciones que requieran 3 pinchazos en el contenedor final. 

¶ Mezclas a partir de medicamentos liofilizados y concentrados que requieren cálculos para conocer la concentración tras reconstitución y volumen a dosificar del vial o la ampolla 

(fracciones de dosis en liofilizados y concentrados). 

¶ Preparados sensibles a la luz o temperatura. 

¶ Reconstitución-dilución unitaria dificultosa que dura 10-20 minutos. 

B 

¶ Mezclas de 2 medicamentos diferentes. 

¶ Preparaciones que requieran 1 ó 2 pinchazos en el contenedor final. 

¶ Mezclas que no requieren cálculos para su preparación.  

¶ Reconstitución y dilución de viales en solución, concentrados y liofilizados  completos o fracciones de dosis sencillas a partir de inyectables en solución con concentración 

conocida. 

¶ Reconstitución-dilución unitaria dificultosa que dura menos de 10 minutos. 

A 

Vía de administración de la preparación 

¶ Intratecal. D 

¶ Intraocular (intravítrea, intracameral), intravenosa central, epidural. C 

¶ Intravenosa periférica, intramuscular, subcutánea, intradérmica, intrapleural, intralesional, intraperitoneal, intraarticular, inhalada, nebulizada. B 

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

Perfil de seguridad del medicamento 

¶ Potencialmente letales en caso de sobredosis.  

¶ Vesicantes, irritantes, corrosivos, con potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso. 
C 

¶ Estrecho margen terapéutico.   

¶ Alta incidencia de reacciones adversas relacionadas con la administración. 

¶ Medicamentos de ensayo clínico o de especial control médico (opiáceos). 

B 

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

Cantidad de unidades preparadas 

¶ Más de 25 unidades/lote C 

¶ Entre 25 y 3 unidades/lote B 

¶ 1 ó 2 unidades A 

Susceptibilidad contaminación microbiológica 

¶ Transferencia de productos mediante sistemas abiertos.  

¶ Elaboración a partir de productos no estériles, contenedores o sistemas de transferencia no estériles y que requieren esterilización terminal al final de la mezcla. 
D 

¶ Sustancias altamente susceptibles de contaminación microbiológica que se administran en infusión más de 8h. 

¶ Preparación de colirio sin conservantes en envases estériles a través del orificio del gotero (no se considera abierto). 
C 

¶ Sustancias altamente susceptibles de contaminación microbiológica para administrar en menos de 8 horas. 

¶ Preparaciones cuya duración de administración es superior a 24 horas (bombas controladas por el paciente, infusores elastoméricos). 

¶ Preparación de colirios con conservantes en envases estériles a través del orificio del gotero (no se considera sistema de transferencia abierto). 

B 

¶ Transferencia simple del medicamento en sistemas cerrados (viales con elastómeros sellados, ampollas de vidrio y plástico de un solo uso, sueros con punto de adición cerrado). 

¶ Preparaciones de bajo riesgo de contaminación para ser administradas en menos de 1 hora desde la preparación. 

¶ Preparaciones cuya duración de administración es inferior a 24 horas. 

A 

Distribución de la preparación 

¶ Uso exclusivo para otros hospitales.  C 

¶ Uso combinado (para el hospital que lo prepara y para otros hospitales). B 

¶ Uso exclusivo para el hospital que lo prepara. A 

Matriz de 

riesgo para 

preparados 

estériles 



2.- Vía de administración RIESGO 

- Vía intratecal. D 

- Intraocular (intravítrea, intracameral), IV central, 
epidural. 

C 

-Intravenosa periférica,intramuscular, subcutánea, 
intradérmica, intrapleural, intralesional,intraperitoneal, 
intraarticular,  inhalada, nebulizada.  

B 

- oftálmica tópica, ótica tópica, intravesical, oral, rectal, 
tópica.  

A 

3.-Riesgo del medicamento RIESGO 
- Medicamentos con potencial mortalidad en casos de 
sobredosis,  
- Medicamentos vesicantes, irritantes, corrosivos, con 
potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso. 

C 

- Medicamentos de estrecho margen terapéutico.   

- Medicamentos con alta incidencia de RAMs 
relacionadas con la administración. 

- medicamentos de ensayo clínico o de especial control 
(opiáceos). 

B 

-Sustancias con actividad farmacológica pero  sin 
potencial tóxico, amplio margen terapéutico y baja 
incidencia de efectos adversos relacionados con la 
indicación y  la vía de administración del preparado. 

A 

Riesgos 

potenciales 

agrupados 

en 6 

dimensiones 

Nivel de 

gravedad 

asignado a 

cada riesgo 

1. La complejidad del proceso de 

preparación. 

2. La vía de administración. 

3. El riesgo asociado al 

principio/s activo/s (potencial 

tóxico). 

4. El número de preparaciones 

elaboradas. 

5. La distribución. 

6. Vulnerabilidad del preparado. 

 



¿estáis familiarizados con el uso de la 

matriz de riesgo para preparados 

estériles? 

No, no sabía que existía 

 

No, pero pensaba utilizarla en el 

futuro próximo 

 

Sí, ya he empezado a utilizarla 

para valorar el riesgo de las 

preparaciones 



¿Cómo lo hicimos? 

 



Diseño 

1.Revisión bibliográfica 

2.FMEA para la identificación de los 

riesgos asociados 

3.Asignación niveles de gravedad 

Curso Precongreso 

Farmacotecnia 
 


