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Hs  No de notificaciones recibidas

0e LA COMUNIDAD oe MADRID

@ Notificaciones UFR
M Notificaciones de RFC

140 -

120 -

100 -

80 -

60 -

40 -

L
o J L A B B

jul- ago- sep- oct- nov- dic- ene- feb- mar- abr- may- jun- jul- ago- sep- oct- nov- dic- ene- feb- mar- abr- may-
05 05 05 05 05 05 06 06 06 06 06 06 06 06 06 06 06 06 07 O7 07 O0O7 O7

Ano 2006: 965 notificaciones

Ao M Total hasta 23 de mayo: 1.854 notificaciones errores medicacion
Th = D



I q Direccidn Genaral de Farmacia
¥ Productos Sanitarios
Sl Dcomnie e

SEGURIDAD «
MEDICAMENTOS

FEENS  Procedimientos de actuacion: Evaluacion

|
Lomprobacion de que

‘sedispone de la farjeta

- amarilla. Localizacian e |

del nofificador en caso No

! necesario | _T— ﬁ _
Envio de una copia de
la notificacion a la 56

de Control s
Farmacéutico para las
- actuaciones oportunas

Andlisis preeliminar de las notificaciones y clasificacion
de las mismas seq(in |a caracteristica del error
|

Las notificaciones méas representativas y aquellas gue suscitan confroversia en
cuanto a la clasificacion del errar, se discuten en la LOMISIGN DE SEGURIDAD (CS)

a5, seqinla nafuraleza del error propone iniciar diferentes acfuaciones




*-- Etapa del proceso en la que se producen
HEDICAMENTOS los errores.

A

Analisis 1.706 notificaciones, RFC y UFR

. . Comunicacion Autorizacion Fabricacion
Administracion por

errores son del
sistema:
medicamentos no
comercializados o
con descripcién
incorrecta en la
base datos

1,3% 0,5% 5%
paciente ’
7% Suministro
6%
Administracion por
prof. sanitarios
0,1%
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El 30% de los

Prescripcion
60%
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Al Error segun dano al paciente
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Analisis 1.706 notificaciones, RFC y UFR

El error contribuy6 o

~

causo !ano permanenle

al paciente; 1; 0,1%

El error se ha producido,
pero no se ha podido
hacer seguimiento y

conocer el dafio; 75; 5%

El paciente requirid
monitorizacién y/o
intervencion aungque no

El farmaco erréneo se
administra aunque no se
produce dafio.; 143; 9%

Circunstancias o eventos
con capacidad de causar
error; 348; 22%

El error llega al paciente =) ey se'prodUJo., per9
pero no se administra; no alcanzé al paciente;

250° 15% 737; 45%
o ==
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G Dano segun momento cadena
peLA COMUNIDAD oe MADRID
Sw EM relacionados con .
ERROR CON la prescripcién EM rel_acwnado_s’ con
DARO ERROR la dispensacion EM relacionados con
L 2% COngOANO la utilizacion
ERROR CON
DARIO 20%

ERROR SIN ERROR SIN
DARO DARO 99%
98% ERROR SIN
DARIO 80%
2% 1% 20%

Necesitamos implementar
estrategias especificas dirigidas a
los pacientes para minimizar los
riesgos con medicamentos
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Errores por tramos de edad

Frecuencia de errorres comunicados en los diferentes tramos de edad.
Comparacion con el valor esperado segun la utilizacion de medicamentos
(envases)

—= % de errores notificados
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—o— % de errores esperados segln envases
- utilizados en cada tramo de edad
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ek Errores por grupo terapéutico
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Frecuencia de errores comunicados en los diferentes grupos terapéuticos.
Comparacion con el valor esperado segun la utilizacion de medicamentos

(envases)
25% [ % de errores notificados —
20% —— % de errores esperados segun
¢ envases utilizados
15% +
10% +
5% T
2%
0,1%
0% || B e . o
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Procedimientos de actuacion: Comunicacion

Las notificaciones mas representativas y aquellas que suscitan controversia en
cuanto a la clasificacian del error, se discuten en la COMISION DE SEGURIDAD ((5)

La [5, seqin la naturaleza del error propone iniciar diferentes actuaciones

5iel EM tiene relacion
con lahase de datos
de medicamentos
fque se utiliza en la
prescripcion en
Ori-AP

Si el EM fiene relacion
con problemas
de abastecimiento
o de calidad
e la especialidad
Farmacéufica

Comunicacion a 56
Asistencia
Farmacéutica

Comunicacion a 56
Control Farmacéutico

Ei gl EM fiene relacian
con la denominacidn,
efiquetado,
envasado, prospecto
o ficha técnica
de la especialidad
farmacéutica

5i el EM tiene relacion
con la prescripcidn
de los medicamentos
por los profesionales
sanitarios del Servicio
Madrilefio de Salud

SielEMno es
susceptible de
griginar acfuaciones
concrefas en ese
momentao, se deja

para SEGLIMIENTD

Comunicacion a la
Agencia Espaiola
del Medicamento

- Comunicacidn a los
profesionales

sanifarios del SERMAS

| Sequimiento del error
por si Fuese susceptible
 denuevas actuaciones

Manual de procedimientos: Disponible:
https://www.sequridadmedicamento.sanidadmadrid.org/
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-
q Direccién General de Farmacia SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
¥ Productos Sanitarios Y PRODUCTOS SANITARIOS DE
SaludMadrid I Comunidad de Masria LA COMUNIDAD DE MADRID
Comunicacién de incidencias
ala AEMPS
N° 4/2007

Fecha 3/05/07

ESPECIALIDAD(s) FARMACEUTICA(s) IMPLICADA(s)

Azitromicina Merck 200 MG/SML 1 FR 30 ML P SUS OR
EFG ®

PROBLEMA DETECTADO

Se ha comunicado a través de la RFC | que en la presentacion anteriormente citada, las jeringas
para la dosificacion del medicamento:

- Vienen graduadas con tres escalas: ml, mg de azitromicina y Kg de peso del paciente

- Solo aparecen las medidas de 5y 10 ml, no apareciendo graduaciones intermedias

CONSECUENCIAS

La graduacion en triple escala, genera una gran confusion para el paciente, que no sabe si seguir la

indicacion en ml (que es la que habitualmente le indica el pediatra), o la dosificacion en Kg, que no

siempre son coincidentes, al no existir una unica posologia, y ser el criterio del médico el valido

Por otro lado, en nifios mas pequefios se comete un gran error al no disponer de graduaciones
intermedias en |a jeringa dosificadora entre los 5y 10 ml.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Se propone gue se comunique esta incidencia al laboratorio fabricante con la finalidad de que
maodifique la jeringa de dosificacion y solamente figure en ml y en una escala graduada de 5a 10 ml
con fracciones de 1 ml.

Este mismo problema puede estar ocurriendo en ofras presentaciones de suspensiones de
antibidticos, por lo que en casos necesarios, se deberia tomar una medida general al respecto.

Par ofro lado la denominacién de este medicamento, da lugar a confusién por las siglas que utiliza

“Azitromicina Merck 200 MG/5ML 1 FR 30 ML P SUS OR EFG &~

SaludMadrid

FOTOGRAFIAS

Comunicaciones a la AEMPS

Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios

Bl comuniaaa de Madria

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID

Comunicacion de incidencias

ala AEMPS

N 4/2007

Fecha 3/05/07
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Comunicaciones al Ministerio Sanidad y Consumo

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID
‘Comunicacion de incidencias
ala DGFyPS
Ne1/2007

Fecha 14/05/07

" M Direscidn General de Farmacia
¥ Productos Sarnitarios

SaludNadrid [ cemuniasa de Mstria

ESPECIALIDAD(s| FARMACEL’ 5] _IMPLIC, 5)

Diressciin Bemeral di Farnacia
y Proguetos Sanitaries.

Zastén 0,2 mg/ml solucion oral, 150 ml

FPROBLEMA DETECTADO

Se ha nofificado. a través de la Red de Farmacias Centinela de |z Comunidad de Madrid, una
incidencia en la descripcion del medicamento de CN 858880, Zastén 0.2 mg/ml solucion oral, 150 mi.
La descripcion correcta, conforme aparsce en la pagina de la Agencia Espaniola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, consultads el 11 de mayo. es la siguiente:

Zaitan 03 m HALRATES
PEdE 265 salicinond, Lfsess PRARACILTICN, OUOELED  Autuisata Aloaniee  BREHTML PR
Ae 150m1 Ba

La descripcién incorrecta que figura en la base de datos del nomenclitor Digitalis del Ministerio de
Sanidad y Consumo del mes de marzo, en el campo MESPECIFICO, es la siguients:

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIOAD DE MADRID

Comunicacin de incidencias
a1z DGFyPS

212007
Facha 14/05/07

|RCEUTICA(s) IMPLICADA(s)

SR e ponerat di Faack
uctos Sanftanos

CENAT GRANULADO 400g ®

kés de la Red de Farmacias Centinela de la Comunidad de Madrid, una

[tuscién del medicamenta de CN 850275, Cenat granulado de 400 g®.

en situacién de “suspensién” desde &l TI02/0T tal come pusde apreciarss en
Espafiola de Medi v i e 11 de

El nomenciator Digtalis del Ministerio de Sanidad y Consumo del mes de
fonsia incorrectaments coma ata:

|57 40 Rk ULA00

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
¥ PRODUCTOS SANITARIOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID
Comunicacion de incidencias
= 1a DGFYPS
N® 3/2007

Facha 11/05/07

3 Commnitad o Moata

JUTICA{s] IMPLICADA(s)

RAX 50 MG 30 COMPRIMIDOS

de la Red de Farmaciss Centinela de la Comunidad de Madrid, una
bién del medicamenta d= CN 838557, Deprax 50 mg 20 comp.

situacitn de “suspension” desde el 28/04/08, conforme aparece en la
|ota de Medi ¥ itari

&l 11 de mayo.

pmencidtor Digitalis del Ministerio de Sanidad y Consumo del mes de
Eia incorrectaments como alta:

&l nomencltor del Ministerio de Sanidad y Consumo es el que se incorpora
médicos que este i s2 en ion y

k los pacientes, pero sin embargo no puede ser faciitado por las farmacias.

CONSECUENCIAS

Teniendo en cuenta que &l nomenciator del Ministerio de Sanidad y Consumo es el que se incarpora
al programa OMI-AP, |3 descripoion incermecta puede dar lugar 3 confusicnes tanto en la prescripcién

comao en la dispensacion o en la utiizacion de este medi al di la

real del mismo.

PROPUESTAS DE LA COMISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Se propons que se medifigus la descripoion wtil en el ator oficial i 3 E}
concentracion real de esta solucidn oral.

MISION DE SEGURIDAD DE LA RFC

Blice la situacidn del medicamenta 2n el nomenclatar oficial.

del Ministario de Sanidad y Consumo es &l que se incorpora

Eaicos que este madi se en ion y

pacientes, pero sin embarga na puede ser faciitado por las farmagias.

JON DE SEGURIDAD DE LA RFC

|z situacian del medicamento en =l nomenclator oficial.
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353,”;,}',2@3%5 Comunicaciones defectos de calidad
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* Se han comunicado 72 posibles defectos en la calidad de los
medicamentos (10 en el ano 2007), que se han investigado en la
SG Control Medicamentos y PS y tramitados a la AEMPS.

» De estas notificaciones se han derivado 7 alertas de retirada
de medicamentos por parte de la AEMPS

-------
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Al Comunicaciones a los profesionales

0e LA COMUNIDAD oe MADRID

C\

| MEDICAMERTOM) IMFLICADO 15
Daipmant: 10 g y Cistsignt 1g.

METDRC AMENTONS) DAFLICADO 15
CARACTERISTICAS DEL ERROR

- =
Bt it o s o 1s S o ity | b

e s v ety o e e i bt ks
b e . Rt 4 o ey S Lomaraid e v

b s i s e e ke s S o
e 4 en s et b et w4 s
e R T L

S PG ] MEDICAMENTO(S) IMPLICADO (S)
e 1

Vacuna MSD Triple Anti Sarampion- Rubéola-Parotiditis

B~V . - S e
it Sl o

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Se ha nofificade, a frawés de uma Unidad Funcional para Ia Gesiién de Rissgos de

Atencién Primariz o2 1 Comunidad de Madrd, la posibiidad de qus & algunos pacientes

se les haya administrado el disolvente de la vacuna riple virica de MSD en vez de la

wacuns complsts. Se ha detectado 3 comprobarss que =l nimero de disciventes no ers

S
I S e Wy o e e A 8 P Spw—" &l mismo que el de viales de vacuna
£ rperrn e

Pt L

seha por venir la 6n del envase dlinico ————
B e &n dos envases separados, uno conteniendo los visles de I3 wacunz y ofre los del :“':_':_":'_:":""‘ T o T gt
disolvente estéril Esta situacién no es la habitual en las presentaciones de vacunas,
% donde ain siendo envases dlinicos susle venir en la misma cajs la presentacién
EM e ety

Se ha solictado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios gue se

cambis €1 envase de este medicamento pare minimizar l rissgo de confusin. Este
hesho se ha puesto n conacimiento del laboratorio fabricante de la vacuna.

MEDICAMENTO ) BFLICADD i3

RECOMENDACIONES EN CUANTO A LA ADMINISTRACION [ s e I

Dado qus =sta vacuna sélo 5= sdministra dos veses en el calendario vacunal, =l srror en la administracién de una

CARACTERISTICAS DEL ERNOR

dosis implica que los pacisntes afectados pusden tener una mencr inmunizacion frente a estas tres enfermedadss.
Por tanto se recomienda difundir esta informacién entre Ias enfermeras de stencién primaria, &l tiempo que se
pueden implementar atras estrategias tales como la inclusién de un aviso en las cajas de ests vaouna.

[P ey R ———
tacrocie. 2u pasthen Dumganis Wt 32 4% 1 15 S0 14 0 cat o pusarss
e o b i 8 i s e

Ntk tonstare ce o Sohve 1 ame Caaa fea Dn sdags S b
et . 4 Sty b B T b e 7 8 b i
s

T o v g 40 e s e sum Psdzmart. Durogeaol % b puads

Dirmcclin Genasal de Farmacia SUBDIRECCION GENERAL DE PRESTACION FARMACEUTICA
) Productas Sanftancs Paseo Recoletos 14, 3 planta, 28001 Madrid
Teléfono: 91 42690 18
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FARMACLAS

CENTINELA
OE LA

COMUNIDAD
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Comunicaciones a los farmacéuticos RFC

ARMACIAS S5 s g
CENTINELA . =

0E LA .

cof R ——

HUNIDAD
DE MADRID

FARMACIAS
CENTINELA

RED OE
FARMALCIAS
CENTIMELA
OE LA
CORUNIOAD
DEHADAID
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=y Vigilancia de riesgos con productos sanitarios
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Ref.: 002/MNoviembre 2005

5\1L También se han comunicado como

errores de medicacion, problemas
de calidad relacionados con amom
productos sanitarios (plumas de
insulina, problemas en la B
denominacion de determinados PS Ap—

MNombre

en el nomenclator, asi como e

Organizme/Institucién/Centro de trabajo:

problemas en la presentacion del R it

Nimere de fax:

nto:
uuuuuuuuuuuuuuuu

medicamento) R e

DATOS DEL PRODUCTO:

Tipe de producto/descripeion (e].: marcapases):

Membre comercial:

Modelo ¢ nimero de catdlego:

Nimere de serie o nimere de lote:

Fabricante:

Importador/Distribuidor:

Lecalizacién del products: Centro Seniterls | | Fabricante/distribuider® | |
¢Ha informade de este incidente al fabricante y/o distribuider?: SI [ NO [

= En caso de entrega del preducte a la empresa, por faver rellene el formularic
entrega del producte sanitarie ol representante de la empresa (Ver Anexe V de
esta MNota Informativa).

‘ "
;m e — "i‘rﬁ
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HIIEN RFC: Programa de tarjeta amarilla

0e LA COMUNIDAD oe MADRID

* Incremento de un 40% de las notificaciones realizadas
por farmacéutico (223 notificaciones 2007).

* Suponen el 94% de todas las notificaciones del
ambito privado y el 30% de las procedentes del ambito

extrahospitalario .
6%
6%
Ambito N° notificaciones
notificacion
23%
B Médico Especialista
[] Médico AP
B Farmaceutico
28% O Enfermero Oftros 3
O Desconocido 979

37%

Origen de la notificacion

- i

Fuente: Memoria de farmacovigilancia 2006: https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/
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= \/IgIlancia de riesgos con medicamentos:
RN Programa de tarjeta amarilla
7 N° notificaciones % Notificacion Promedio notificacion
RAM 2006

por farmacia

Total 223 100% 0,08

Notificacion de sospechas de RAM de farmacias

No RFC 49% uﬁFIIIFE 3‘;1%
notificaciones ' notificaciones

#N=2.720 farmacias
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— Unidades funcionales:
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GIEEN - Analisis de situacion
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SML Notificaciones recibidas: 60 (un mes de funcionamiento)

Analisis de situacion: Encuesta con un 68% de respuesta.

* Formacion: El 100% ha recibido formacidn especifica en materia de
seguridad.
* Actividades informativas a profesionales:

Un 80% realiza actividades informativas a los profesionales mediante la
intranet, medios escritos, carteles...

La informacion a pacientes esta menos implantada pero llega al casi 40%
de las UFR
» Vigilancia de riesgos con medicamentos

Programa tarjeta amarilla: Un 84% de las sospechas de RAM se tramitan
desde el S.Farmacia y un 44% de los servicios de farmacia han notificado
en el afo 2006 alguna sospecha de RAM.

B Ml
| PECS
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S'Vl(_ » Vigilancia de riesgos con PS:

Solo un 68% (17 UFR) afirma participar en la vigilancia de PS
y de estos, 4 UF han notificado incidentes con PS

* Errores de medicacion

Respecto a el ambito en el cual se analizan los errores de

medicacion, sélo han contestado un 37% de los encuestados,
indicando que se evaluan desde el SF en un 53% de los
casos, Yy en el resto se comparte con la Unidad Funcional o el

Servicio implicado.
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Analisis de situacion UF:
Programas especificos de Seguridad

Promover la notificacion de sospechas de RAM en ambitos de
riesgo como citostaticos o Unidad de Cuidados Intensivos.

Protocolo de carro de parada

Implantacion progresiva de prescripcion electronica y
dispensacion automatica ligada a prescripcion informatizada.

Programas de deteccion de alergias e inclusion en los
sistemas de dispensacion automatica del hospital

Revision de los medicamentos de botiquines

Vigilancia del almacenamiento de medicamentos, incluida
cadena de frio

Programas especificos de informacion a pacientes tanto en
consulta como al alta. Informacion a nuevos residentes...

Anélisis del CMBD
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Analisis de situacion en UF:
Participacion en estudios

ENEAS: “30 practicas seguras”

EMOPEM: Estudio multicéntrico osbservacion
para prevenir errores en hospitales

Proyecto de investigacion FIS sobre errores de
medicacion (2006-2007) y otros pendientes de
resolucion

Cuestionario de autevaluacion de la seguridad
de los sistemas de utilizacion de
medicamentos en los hospitales

Colaboracion con ISMP.
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Proyectos en curso

5\1[._ * Renovacion de la Red de Farmacias Centinela y
realizacion de cursos de formacion.

» Elaboracion, en colaboracion con el COF, de un
boletin de prevencion de riesgos con medicamentos
dirigido a las 2.720 oficinas de farmacia de la
Comunidad de Madrid.

* Puesta en marcha de estudios de investigacion en
seguridad de medicamentos:

— Actuaciones encaminadas a mejorar la utilizacion de
inhaladores en la comunidad de Madrid, a partir de las
necesidades expresadas por los pacientes

— Estrategias educativas orientadas a la mejora de la
eficacia y la seguridad en la utilizacion de los
medicamentos, utilizando las nuevas tecnologias.
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5\1[._ * La experiencia acumulada en estos dos anos de

gestion de riesgos ha puesto de manifiesto el
interés de todos los profesionales por mejorar este
aspecto de la calidad asistencial.

* El establecimiento de un sistema de gestion de
riesgos claramente definido en los procedimientos y
en las responsabilidades de cada una de las partes
implicadas ha permitido optimizar la informacion
recibida de forma que se ha materializado
rapidamente en actuaciones concretas dirigidas a
minimizar los riesgos observados.
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Muchas gracias por su atencion

Resultados de la gestion de
errores de medicacion en la
Comunidad de Madrid
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D2 Encarnacion Cruz Martos

Subdirectora General de Prestacion Farmacéutica.
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
de la Comunidad de Madrid




