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 Introducción 

 

La falta de disponibilidad de formulaciones de 

medicamentos adaptadas a las necesidades 

posológicas de la población es una de las causas de 

que se produzcan errores de medicación. Esta 

ausencia de formulaciones hace que los 

medicamentos existentes se tengan que manipular 

para ajustar las dosis a las necesidades de cada 

paciente y que en este proceso se produzcan 

infradosificaciones o sobredosificaciones. Estas 

situaciones son más habituales en medicamentos 

con margen terapéutico estrecho o en caso de 

pacientes pediátricos en los cuales se requiere un 

ajuste más exacto de las dosis.1, 2 

 

 

 Marco normativo en el Estado español 

 

La normativa vigente que regula la formulación 

magistral en el Estado español se basa en: 

1. Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso 

racional de los medicamentos y productos 

sanitarios,
3
 que define la fórmula magistral como: 

"El medicamento destinado a un paciente 

individualizado, preparado por un farmacéutico, o 

bajo su dirección, para cumplimentar expresamente 

una prescripción facultativa detallada de los 

principios activos que incluye, según las normas de 

correcta elaboración y control de calidad 

establecidas al efecto, dispensado en oficina de 

farmacia o servicio farmacéutico y con la debida 

información al usuario en los términos previstos en el 

artículo 42.5."  

 

2. Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el 

que se aprueban las normas de correcta 

elaboración y control de calidad de fórmulas 

magistrales y preparados oficinales
4 

El objetivo de este Real Decreto es garantizar la 

calidad de las preparaciones magistrales y oficinales 

realizadas. Por este motivo se describen las 

condiciones generales mínimas que tienen que 

reunir el personal, el local, el utillaje, la 
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documentación, las materias primas y el material de 

acondicionamiento, la elaboración, el control de 

calidad y la dispensación. 

A pesar de la normativa actual, la legislación no 

contempla la necesidad de llevar a cabo ajustes 

terapéuticos o de la presentación de los 

medicamentos autorizados en adultos, ni tampoco 

cuando no existe la presentación infantil del fármaco 

en el mercado. 

 

 Errores de medicación en fórmulas 

magistrales y preparados oficinales 
 

En este apartado se recogen algunos casos de 

errores relacionados con fórmulas magistrales que 

han tenido lugar en nuestro entorno. La mayoría han 

sido extraidos de las notificaciones realizadas en la 

base de datos del Programa de prevención de 

errores de medicación de Cataluña y, otros han sido 

seleccionados de la bibliografía por ser considerados 

ejemplos interesantes para el lector. 

A continuación se muestran estos ejemplos 

agrupados según el motivo que ha originado el error: 

1. Falta de presentaciones adecuadas de los 

fármacos que obligan a manipular las 

existentes (formulaciones orales de digoxina 

y de L-tiroxina). 

2. Falta de controles de la materia prima 

(jarabe contra la tos). 

3. Presentaciones similares de preparados 

fabricados por un mismo proveedor (colirio 

de ciclosporina). 

4. Prescripción poco clara y personal poco 

experimentado (permanganato potásico). 

5. Etiquetado incorrecto del producto 

(intoxicación etílica y confusión entre sulfato 

de magnesio y sulfato de manganeso). 

6. Prescripción verbal y error en el cálculo de la 

dosis (jarabe pediátrico de pirimetamina). 

7. Sobredosis en la preparación y 

administración del fármaco (colirio de 

dexametasona y jarabe oral de hidrato de 

cloral). 

1. Falta de presentaciones adecuadas de los 

fármacos que obligan a manipular las existentes 

• Formulaciones orales de digoxina 

En el Estado español sólo hay dos presentaciones 

orales de digoxina5, los comprimidos de 250 mcg y la 

solución oral pediátrica de 50 mcg/ml de 

concentración. Sin embargo, gran parte de la 

población adulta necesita dosis diarias inferiores a 

250 mcg, lo que hace necesario que, en muchos 

casos, se tengan que fraccionar los comprimidos. 

A causa de su tamaño reducido es complicado 

partirla, especialmente en el caso de las personas 

mayores. Este hecho ocasiona que, a veces, se opte 

por utilizar la solución oral pediátrica de 50 mcg/ml 

en pacientes adultos. Sin embargo, esta alternativa 

puede comportar problemas de infradosificación 

como consecuencia de la percepción del paciente de 

que la administración de un volumen alto de 

solución oral supone tomar demasiadas dosis y por 

eso no toma la cantidad de jarabe prescrita. 

Hay que destacar que este error de medicación no se 

produce en otros países, como en Estados Unidos o 

en el Reino Unido, donde disponen de otras 

presentaciones de comprimidos: 62,5 o 125 mcg. 

• Formulaciones orales de L-tiroxina en pacientes 

pediátricos 

El hipotiroidismo congénito se trata con L-tiroxina a 

unas dosis iniciales de 10-15 mg/kg/día. En el Estado 

español este fármaco está comercializado en 

comprimidos de 50, 100 y 500 mcg6. 

La administración de una dosis inicial de L-tiroxina a 

un recién nacido hace imprescindible la preparación 

de fórmulas magistrales ya que no es posible 

obtener fracciones adecuadas a partir del 

comprimido. Por este motivo, la formulación 

magistral en forma de cápsulas es la forma más 

habitual de administrar la L-tiroxina a recién nacidos. 

Legalmente, para la elaboración de estas cápsulas, 

se tiene que partir de una materia prima 

debidamente controlada4. 

Ahora bien, en la elaboración de la formulación 

magistral de L-tiroxina se producen errores de 
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dosificación. Se puede detectar fácilmente el exceso 

de dosis por los efectos adversos tan evidentes que 

produce en la población pediátrica (irritabilidad, 

hiperactividad, insomnio, etc.). 

Estos errores en los cálculos de la dosis son también 

menos frecuentes en otros países, como en el Reino 

Unido, donde disponen de una presentación líquida 

de L-tiroxina en gotas (25, 50 o 100 mcg/5 ml de 

solución oral). 

 

2. Falta de controles de la materia prima 

• Jarabe contra la tos
7
 

El año 2003, la Caja de Seguro Social de Panamá 

autorizó la compra de 9.000 quilos de glicerina para 

elaborar un jarabe que después se tenía que 

distribuir gratuitamente a extractos sociales 

económicamente desfavorecidos. La empresa que 

ganó el concurso pidió el producto a una empresa 

catalana, la cual compró el producto a una empresa 

de la China. Desgraciadamente, el producto en 

cuestión, aunque supuestamente era glicerina para 

uso humano, realmente resultó ser un tipo industrial 

de glicerina que contenía dietilenglicol. A 

consecuencia de eso hubo un elevado número de 

víctimas. 

Finalmente, el caso se resolvió a través de los 

tribunales, que exculparon a la empresa catalana por 

considerar que había actuado meramente como 

intermediaria y que, dada la normativa vigente en 

Panamá entonces, ésta no estaba obligada a realizar 

ningún análisis del excipiente. 

 

3. Presentaciones similares de preparados 

fabricados por un mismo proveedor 

• Colirio de ciclosporina 

La apariencia similar en el envasado y el etiquetado 

de las fórmulas magistrales elaboradas en las 

farmacias o adquiridas a otros proveedores pueden 

dar lugar a errores de dispensación y administración. 

Se han recibido notificaciones de errores de 

confusión de envases, como consecuencia de la 

similitud de éstos en preparados elaborados por el 

mismo proveedor. 

Un ejemplo de ello es la confusión entre el colirio de 

ciclosporina y los viales de glicerina fenicada al 10%, 

que acabaron ocasionando una gran irritación ocular 

a un paciente. Las causas identificadas por el 

notificador que contribuyeron a que se produjera el 

error fueron diversas: desorganización del servicio 

de farmacia fruto de su reestructuración, alta 

presión asistencial y que el paciente no leyó 

debidamente la etiqueta del producto. 

 

4. Prescripción poco clara y personal poco 

experimentado 

• Permanganato potásico 

Se notificó un error en la preparación de una 

solución de permenganato potásico. Concretamente 

se preparó una solución de permanganato potásico a 

una dilución de 1/1.000 (0,1%), mientras que la 

dilución correcta era de 1/10.000 (0,01%), 

administrando así una concentración de 

permenganoto muy superior a la deseada. El exceso 

de principio activo causó al paciente una irritación 

importante de la zona expuesta.  

Las causas que originaron el error fueros diversas: 

dificultades en la interpretación de la prescripción 

por una orden médica confusa, un error en la pesada 

del producto, un cálculo erróneo de la dosis y la 

presencia de personal no habitual en el servicio de 

farmacia. 

 

5. Etiquetado incorrecto del producto 

• Intoxicación etílica 

Se comunicó un error en la preparación de una 

solución de 50 ml de omeprazol 2 mg/ml para un 

bebé de 11 meses en una oficina de farmacia.  

Aunque la etiqueta y el informe del producto final 

correspondían a la fórmula prescrita, el contenido 

real del envase era de una solución antibiótica de 

uso tópico (eritromicina 3 g, indometacina 4,5 g y 

excipiente q.s.p.: alcohol 96 diluido al 50%).  
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La administración del jarabe erróneo provocó una 

intoxicación etílica al bebé, el cual se recuperó al 

cabo de unas horas. 

• Sulfato de magnesio y sulfato de manganeso
8
 

A partir de una notificación al Programa, se tuvo 

conocimiento de un incidente originado por el 

etiquetado incorrecto de un bidón de materia prima. 

La posterior publicación en la prensa del caso 

permitió ampliar esta información. 

Una empresa mayorista distribuyó a una oficina de 

farmacia un bidón etiquetado erróneamente con el 

nombre de «sulfato de magnesio» cuando 

realmente contenía «sulfato de manganeso».  

El contenido de este bidón llegó a la población 

causando una muerte y lesiones graves a 12 

personas que ingirieron este producto pensando que 

se trataba de un laxante. 

 

6. Prescripción verbal y error en el cálculo de la 

dosis 

• Jarabe pediátrico de pirimetamina 

Se notificó al Programa un error fruto de la 

interpretación incorrecta de una prescripción 

telefónica sobre la dosis de principio activo de un 

jarabe pediátrico de pirimetamina. Se preparó un 

jarabe que contenía una dosis diez veces superior a 

la que tendría que haber contenido. 

La sobredosis de pirimetamina y unos problemas 

durante el traslado del paciente a un hospital de 

nivel superior le causaron graves lesiones cerebrales. 

 

7. Sobredosis en la preparación y administración 

del fármaco 

Los ejemplos siguientes también se han extraido de 

notificaciones recibidas en el Programa: 

• Colutorio de dexametasona 

En la preparación de un colutorio de dexametasona, 

se produjo un error que comportó la administración 

de una concentración diez veces superior a la 

indicada. 

El error se originó por el hecho de interpretar que se 

trataba de dexametasona de aplicación tópica (0,1%) 

en lugar de bucal (0,01%). 

En el momento de la administración se produjo una 

absorción masiva de dexametasona a través de la 

mucosa bucal, que comportó al paciente la aparición 

de la enfermedad de Cushing, teniendo que ser 

hospitalizado y hacer reposo durante un largo 

periodo de tiempo hasta la resolución de la 

enfermedad. 

• Jarabe oral de hidrato de cloral 

Con el jarabe oral de hidrato de cloral se han 

registrado dos errores distintos. 

En uno, se produjo una sobredosificación, 

administrando 500 mg/ml en lugar de 250 mg/ml. El 

notificador identificó como causa principal el 

etiquetado incompleto o confuso, ya que en el 

frasco constaba el volumen pero no la concentración 

del jarabe. 

En el otro caso, se administraron 120 ml del jarabe 

en lugar de los 12 ml que debería haber recibido el 

paciente, como consecuencia de un error en la 

prescripción. 

 

 Recomendaciones para la prevención 

de errores de medicación en la 

formulación magistral según el procés
 9, 

10, 11 y 12
 

El Programa de prevención de errores de medicación 

de Cataluña establece las recomendaciones 

principales para prevenir los errores en formulación 

magistral al largo de la cadena terapéutica, desde su 

prescripción hasta que llegan al paciente. 

En la prescripción: 

• Hay que incorporar sistemas automatizados de 

cálculo de dosis. 

En la preparación: 
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• Debe hacer un doble control un segundo 

farmacéutico o técnico. 

• Hay que implantar controles de calidad en la 

fabricación. 

En la preparación y/o dispensación: 

• Se debe preparar y dispensar la fórmula a partir 

de una prescripción médica completa y, ante 

una prescripción dudosa, debe confirmarla el 

médico directamente. 

En la dispensación: 

• Hay que facilitar información escrita e 

individualizada para cada paciente sobre la 

pauta prescrita. 

En el acondicionamiento: 

• Hay que cuidar especialmente del etiquetado, el 

almacenaje, etc. 

• Hay que utilizar etiquetas que contengan el 

nombre del paciente, el principio activo, la 

concentración y el volumen total de la fórmula, 

la fecha de caducidad, etc. 

• Hay que utilizar etiquetas adicionales: uso 

externo, conservar en frigorífico, etc. 

 

Conflicto de interés 

Los autores declaran que no tienen ningún conflicto 

de interés que pueda influir en las valoraciones 

objetivas y científicas del contenido de esta 

publicación. 
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