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Análisis de 
riesgos:

Diagrama de flujo

UNE-EN 1441:1998

(Ahora: UNE-EN- ISO 14971:2012)



Índices de riesgo
I R = ∱ ( g R ∆ p R )

Probabilidad

Fatal
(Muerte o 

lesión grave 
irreversible)

Significativa
(Lesión grave 

reversible)

Marginal
(Complica-

ciones 
menores)

Irrelevante
(Simples 

molestias)

Frecuente 1 3 7 13

Probable 2 5 9 16

Ocasional 4 6 11 18

Remota 8 10 14 19

Improbable 12 15 17 20
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Ciclo de Gestión de Riesgos

Análisis de Riesgos
• Identificación
• Cuantificación
• Impacto
• Evaluación

Colección de datos
• Pre/Post

Plan de Gestión (*)
• Prevención
• Minimización
• Información de 

seguridad
Implantación y Evaluación
• Posibles mejoras

Decisión
• Acciones

(*) Directiva 2010/84/UE y Reglamento 1235/2010 sobre Farmacovigilancia



Balance Beneficio/Riesgo

Evaluación de beneficios
• Características de la condición

− Prevalencia, Gravedad, Hª 
natural…

• Objetivo del Tratamiento
− Prevención, curación, 

mantenimiento…
• Eficacia y Efectividad

− Variables de resultado
− Medidas (RRR, RRA, OR, 

NNT…)

Evaluación de Riesgos
• Gravedad y probabilidad
• Grupos vulnerables
• Seguridad de las alternativas
• Riesgos “paralelos”
• Impactos económicos e 

intangibles



Evaluación y calificación del Balance

Evaluación del balance
• Sobre condiciones de uso real
• Comparación con cualquier alternativa
• Perspectiva ¿Social o Individual?
• Valoración cualitativa (sin ratio umbral)
• Decisión altamente subjetiva

Calificación y decisión
• Riesgo aceptable en las condiciones de uso autorizadas

− Advertencias en Ficha Técnica y prospecto
• Riesgo aceptable en ciertas condiciones

− Definición de las restricciones
− Controles en prescripción y dispensación

• Riesgo inaceptable
− Retirada del mercado



Limitaciones metodológicas

• Diferencias en la forma de estudiar beneficios y riesgos
− Sesgo en la obtención de resultados

• Estudios de grupo 
− ¿Cómo se distribuyen los beneficios? 

• Diferencias en las variables de resultado
− Ej: morbi-mortalidad vs. Efectos adversos

Proceder práctico:
Sobre la epidemiología de factores pronósticos y de riesgo, realizar una

¡APROXIMACIÓN CUALITATIVA CON SENTIDO CLÍNICO!



Expansión de los Medicamentos Huérfanos

FDA (Orphan Drug Act, 04/01/1983)
Solicitudes de designación: 3660
Designaciones: 2550
Comercialización: 395 
(≃1/3 de las nuevas moléculas)

EMA (Reglamento nº 141/2000)
Designaciones: ≃900

2010 125
2011 294
2012 195

Comercialización: ≃80 (indicaciones)

Convergencia con:
Investigación Traslacional
Medicina “personalizada”



Sesgos por criterios de designación

Prevalencia: ≤ 5 / 10.000
Condición: amenaza grave o crónica 
• Vida
• Autovalimiento
Costes no retornables
Métodos de:
• Diagnóstico
• Prevención
• Tratamiento
Beneficio Significativo

Condiciones graves
Carencia de alternativas
ECAs: No viables
Uso Compasivo: Muy común

Monitorización estricta
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