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Los errores de medicacion (EM)
que ocasionen un dafio en el
paciente deben ser considerados a
efectos de su notificacion como
reacciones adversas a medica-
mentos (RAM)!, por lo que estas
notificaciones deben ser remitidas
al Centro de Farmacovigilancia de
la Comunidad de Madrid.

Para simplificar la notificacion a los
profesionales sanitarios que traba-
jan donde hay Unidades Funcio-
nales de Gestion de Riesgos que
participan en el Programa de
notificacion de EM, y para adap-
tarse a esta obligacidon recogida en
el RD 1344/2007 de Farmaco-
vigilancia, durante el afio 2008 se
ha elaborado un Procedimiento
Normalizado de Trabajo (conjunta-
mente con el Programa de notifi-
cacion de EM de la Comunidad de
Madrid), en el que se establece el
circuito a seguir en el caso de que
sea identificado un EM con dafo.

En el afio 2008 han sido remitidas
desde este Programa al Centro de
Farmacovigilancia 32  notifica-
ciones correspondientes a erro-
res de medicacion que han
causado DANO en el paciente.

Se presenta una breve descripcion
de las notificaciones remitidas,
recogidas también en la Memo-
ria de actividades de Seguridad
de Medicamentos del Servicio
Madrilefio de Salud de 20082
junto a las actuaciones realizadas
en el Centro con cada caso
notificado.

Los casos son enviados por los
profesionales sanitarios de las Uni-
dades Funcionales de Gestion de
Riesgos, sin informacién respecto
a la identidad del notificador y del
paciente. Una vez recibidos en el
Centro son evaluados siguiendo el
mismo procedimiento que para el
resto de sospechas de RAM. Sdélo
se pueden evaluar y cargar en la
base Farmacovigilancia Espafiola,
Datos de Reacciones Adversas
(FEDRA) los casos que contienen

informacion minima, es decir un
paciente (sexo y/o edad),
descripcion de al menos una RAM
(signos, sintomas o diagnostico
sindrémico), al menos  un
medicamento  sospechoso de
producir el dafio y alguna refe-
rencia de fechas o de secuencia
temporal entre la administracion
del medicamento y el aconteci-
miento adverso.

En la Tabla 1, en fondo verde
aparecen las notificaciones que
no han podido ser incorporadas a
FEDRA ya que no se ha podido
conseguir la informacién minima.
También aparecen con fondo
verde los errores de medicacion
por omision de tratamiento que el
resultado ha sido no alcanzar el
objetivo terapéutico deseado, que
segin el RD 1344/2007 de
Farmacovigilancia no se deben
notificar como sospechas de RAM.

En este listado no aparecen los
EM enviados al Centro direc-
tamente por profesionales sanita-
rios ni los enviados por los labo-
ratorios farmacéuticos, que son
también evaluados y cargados en
FEDRA siguiendo los mismos
criterios y ademas son enviados
al programa de EM para que se
incorporen a la base de EM de la
Comunidad de Madrid.

La tabla da algunas pistas sobre
las diferencias fundamentales de
ambas fuentes de informacion,
que podriamos resumir en:

1.FEDRA es una base nacional,
contiene las RAM notificadas en
todo el territorio espafiol, la
base de EM contiene informa-
cion de la Comunidad de Ma-
drid.

2.En la base de EM estan TODOS
los EM o potenciales EM, predo-
minando los que no producen

dafio, el 97%?. En FEDRA estan
solo los que han producido dafio
en el paciente y se conoce el
tipo de dafo.

3.En la base de EM se tipifica el
EM, donde se produce (domicilio,
oficina de farmacia, hospital, la
consulta, el turno...etc), en qué
etapa (fabricacion, distribucion,
prescripcién, dispensacion, ad-
ministracion, informacioén, utili-
zacion...), como y por qué se
produce, pero no se codifica el
tipo de dafio del paciente,
aungue se recoge en un narra-
tivo abierto. En FEDRA, por
contra, el dafio del paciente esta
codificado y también el tipo de
error pero sin tanto detalle como
en la base de EM; las circuns-
tancias del EM se recogen en un
narrativo abierto.

En FEDRA se puede analizar, por
ejemplo, todas las RAM notificadas
con metotrexato en la indicacion
de artritis reumatoidea, y en
cuantas se recoge que se produce
por administracion incorrecta
de la dosis. En el programa de
EM se puede analizar cuantos EM
de administracion por el paciente
son con metotrexato, cuantos se
detectan antes de que el error
llegue al paciente, cuantos han
llegado al paciente y de estos,
cuantos le han producido dafo.

Un determinado numero de erro-
res en la administracion por parte
de los pacientes, aunque no
lleguen a producir dafio, puede
indicar que hay que reforzar la
INFORMACION que se da a los
pacientes, maxime si se acompafa
de casos que han producido dafio
y si con la informacion contenida
en FEDRA se detecta que estos
dafios son graves®. Situacién
similar es la que contempla la
ultima nota informativa dirigida a
los profesionales sanitarios sobre
la preparacion de medicacion para
su administracién por via
inhalatoria.
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Tabla 1

Notificaciones espontaneas de sospechas de RAM procedentes del Programa de notificacion
de EM de la Comunidad de Madrid.

Medicamento

Breve descripcion del error

FEDRA

Seretide Accuhaler 50/500 mcg 60
alv Polv inh pred

Seretide Accuhaler 50/500
Microgramos, polvo para inhalacion,
1 X 60 alvéolos

Efferalgan 1 g, 40 comprimidos

Roc Completelift l1apiz contorno de
Ojos
Stopcold 5/120 mg 20 compr

Xeloda 500mg 120 comp.

Durogesic matrix

Abelcet, 10 viales con 20 ml

Sulfato de cobre 1x1000

Etopésido Ferrer Farma 20
mg/ml Solucién inyectable, 1 vial
de 100 mg/5 Ml

Administracion incorrecta por el paciente al no
enjuagarse la boca tras cada inhalacion.
Después de 4 meses de su utilizacion
presenta

Administracién de al menos 9 dosis seguidas.
Durante 3 dias el paciente esta

y requiere asistencia médica
Administracion incorrecta por el paciente
(masticado). Presenta

Erupcion cutanea transcurridos 4 dias desde
la aplicacion del contorno de ojos.

Paciente con y gotosa
en tratamiento con varios medicamentos. Por
llevar varios dias con dolor de garganta y
acatarrado se le prescribe este
antihistaminico. Se produce un

La paciente toma de manera continua el
medicamento, tras 18 dias de tratamiento se
empieza a encontrar mal. Derivacion al
servicio de urgencias del hospital.

Paciente que es traido por el Servicio de
Emergencias al haber sido encontrado

en su domicilio. Administracion
por el paciente de un parche de Durogesic
cuando la indicacién médica era no ponerse
ninguno. Presenta las

Administracién sin la premedicacién
recomendada (dexclorfeniramina +
hidrocortisona por via intravenosa). El
paciente presenta una reaccion de
hipersensibilidad

Dispensacion de papelillos con 1g de sulfato
de cobre para preparar la solucién diluyendo
su contenido hasta 1l de agua. Por error, el
paciente en su domicilio en lugar de tomarse
el sobre de eritromicina (que también tenia
prescrito) ingirié 1g de sulfato de cobre
diluido en un vaso de agua. Nota

Administracién de dos dosis de etopoésido
en lugar de cada 12 horas, las dos por la
mafana. Presenta un cuadro de

Circunstancia o informacion
susceptible de provocar un error
de medicacion

Candidiasis oral

No Grave, Conocido

Sobredosis accidental
Nerviosismo

No Grave, Conocido

Error en el procedimiento de uso
de un medicamento

Dispepsia

No Grave, Conocido

Se deriva al area de PSy
Cosmeéticos

Notificada previamente como
RAM

artritis, artralgia

No Grave, Desconocido

Duracién incorrecta de la
administracion de un
medicamento

Vomitos

Diarrea

Grave Ingreso H

Conocido

Administracion de medicamento
incorrecto

Pérdida de conciencia

Grave médicam. significativo
Conocido

Error de medicaciéon
Disnea

Broncoespasmo

Taquicardia

Taquipnea

Erupcion

Escalofrio

Grave médicam. significativo
Conocido

Via de administracién incorrecta
de un medicamento
Voémitos

Dolor en la zona superior del
abdomen

Disgeusia

Nauseas

Grave, ingreso H

Conocido

Sobredosis accidental
Erupcion

Pirexia

Astenia

No Grave

Conocido
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Tabla 1 cont.
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Medicamento

Breve descripcion del error

FEDRA

Digoxina Kern Pharma 0,25 mg
comprimidos; 500 comprimidos

Prostaglandina E2 Pfizer 10
mg/ml solucion para perfusion, 1
ampolla de 0,5 ml

Depakine 500 mg comprimidos
gastrorresistentes, 500
comprimidos

Neosidantoina 100mg 100
comprimidos

Atrovent monodosis 500 mcg
solucion para inhalacion por
nebulizador, 100 Envases
monodosis

Sintrom comprimidos , 500

comprimidos

Tienam IV 500 mg , 1 vial

Durogesic Matrix 25 mcg/h
parches transdérmicos; 5 parches

Novomix 30 Flexpen 100 u/ml,
Suspension inyectable en una
Pluma precargada 5

Depuralina

Sulfadiazina Reig Jofre 500mg
20 comp

Loratadina Ratiopharm 10 mg
Comprimidos , 20 comprimidos

Prescripcion de 0,5 mg / 24 horas en lugar de
0,1 mg que era su tratamiento habitual. La
paciente ingresa en la UCI con

Administracién por error de una dosis de
relajante muscular en lugar de la
Prostaglandina E2 IM. Ingresa en UCI

Interaccion entre meropenem y valproico

No administracion de fenitonina. Reingresa en
la UCI por status epiléptico con niveles
indetectables de valproico y muy bajos de
fenitoina

Administracién de la medicacioén por via
intravenosa en lugar de via inhalada. El
paciente presenté

Prescripcion de 4 mg 1/2-1/2-1/2, refiriéndose
a medio comprimido cada 24 h durante 3 dias.
Se interpreta por el profesional sanitario como
medio comprimido en desayuno, comida y cena
Paciente no informado de que es un
medicamento “H”. Al no encontrarlo en las
farmacias no se lo administran. Tras empeorar
acude a urgencias.

El paciente interpreta que el parche (prescrito
cada 3 dias) debe ponerlo al 4° dia. La
consecuencia fue un mal control del dolor del
paciente

Dispensacion erronea en oficina de farmacia
(NOVORAPID). El paciente se administra la
dosis pautada de 22 Ul y comienza a

Automedicacién con este producto. Presenta

Prescripcién errénea de 1g en el desayuno,
recibiendo esta dosis infraterapéutica
durante 6 dias.

Dispensacion de losartan por error. Tras la
toma de 1 comprimido se produce un

Administracion incorrecta de una

dosis
Arritmia
Grave
Conocido

Anectine

Administracion de medicamento
incorrecto

Nivel de conciencia disminuido
Insensible a los estimulos

Grave

Conocido

Notificada previamente como RAM

Interaccion

Nivel de farmaco anticonvulsivante
disminuido

Convulsién Clénica

Grave Médicam Significativo
Conocido

Omisién de tratamiento

No RAM a efectos de notificacion

Error en el procedimiento de uso de

un medicamento
Taquicardia ventricular
Grave

Conocido

No sexo, no edad, no descripcion de la

RAM

Solicitada informacién no se puede

conseguir
Omision de tratamiento
No RAM a efectos de notificacion

Administracion incorrecta de una

dosis

Farmaco ineficaz
No Grave
Conocido

No sexo, no edad, no RAM, Solicitada
informacion no se puede conseguir

Hepatotoxicidad

Gastroenteritis

Grave

Desconocida

Pauta inadecuada de
administracion del farmaco

Respuesta terapéutica disminuida

Grave, Prolonga ingreso
Conocido

Losartan

Administracion de medicamento
incorrecto

Hipotension

No Grave

Conocida
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Tabla 1 cont.

Medicamento

Breve descripcion del error

FEDRA

Lorazepam Normon 1mg 50
Comprimidos

Antiemético (cleboril
Pediéatrico)

Paracetamol 1 gramo

Micralax

Transtec

Trangorex 200 mg comprimidos, 30
comprimidos

Vaditon prolib 89 mg

Comprimidos de liberacion
Prolongada, 28 comprimidos

Adolonta solucién 1 x 30 ml

Citalopram en lugar de
Ciprofloxacino

Administracién por el paciente por error de
alopurinol en lugar de la benzodiacepina lo
que originé un

Prescripcion 3 veces al dia. Administracion
incorrecta por el cuidador (cada vez que
vomitaba). Supuso ingreso en el hospital con
un

Prescripcion de 1gr/ 6h sin limite de tiempo.
Administracion durante una semana. El
paciente presenta

Administracién por via oral este
medicamento por el paciente. Presentd

Utilizacién de un paciente de un parche de
Transtec® para autotratarse una
guemadura. Fue derivada a urgencias del
hospital, donde permanecié en observacion
hasta la resolucién del cuadro.

Dispensacion errénea de Tegretol®. El
paciente presenta

Administracién del paciente por error de dos
medicamentos para el colesterol. Nota

Prescripcion de 5 gotas/ 8h.
Administracion de 5 pulsaciones por error. El
paciente refiere

Dispensacion de citalopram en vez de
ciprofloxacino. Tras el cambio de
tratamiento la paciente empieza a
evolucionar correctamente.

Administracién de medicamento
incorrecto

Ansiedad

Empeoramiento de enfermedad

No grave

Conocida

Error de medicacion

Sintoma neuroldgico

Grave, Ingreso H

Conocido

Ictericia

Hipertransaminasemia

No grave

Conocido

Via de administracién incorrecta
de un medicamento

Dolor abdominal

Vomitos

Grave, médicam. significativo
Conocido

Solicitada Informacion
Administracion de medicamento
incorrecto

Hipotension

Mareo

Nauseas

Grave

Conocido

No sexo, no edad.

Solicitada informacién no se
puede conseguir

+ Pravastatina

Administraciéon de medicamento
incorrecto

Inquietud

Dolor en la zona superior del
abdomen

Malestar general

No Grave

Conocido

Administracion incorrecta de una
dosis

Vomitos

No grave

Conocido

Falta de eficacia por omision de
tratamiento. No RAM a efectos de
notificacion

Oraldine Error en la administracion por el paciente al Via de administracion incorrecta
ingerirlo. de un medicamento
Diarrea
No grave
No Conocido
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