* ok ok &
* ok ok Direccion General
de Gestion Econémico-Financiera

Comunidad | Y Farmacia
de Madrid CONSEJERIA DE SANIDAD

SEGURIDAD DE
MEDICAMENTOS DE LA

COMUNIDAD DE MADRID
n°1 ANO 2020

BOLETIN resumen de notificaciones PRIMER SEMESTRE 2020

Uso Seguro de Medicamentos

Durante el primer semestre de 2020 se han recibido 1.475 notificaciones relacionadas con
errores de medicacion (EM). La participacion en el Programa de Notificacion de Errores de
Medicacion se ha distribuido, segun procedencia, del siguiente modo:
@ Ne de Errores de Medicacion recibidos :
UNIDADES FUNCIONALES PARA LA GESTION DE RIESGOS AH 1.003| 68,00%
UNIDADES FUNCIONALES PARA LA GESTION DE RIESGOS AP 373 25,29%
OFICINAS DE FARMACIA DE LA RED DE FARMACIAS CENTINELA 54| 3,66%
CENTROS SOCIO-SANITARIOS Y RESIDENCIAS DE ANCIANOS 41 2,78%
SUMMA 112 1 0,07%
SECCION DE MEDICAMENTOS EXTRANJEROS 0 0,00%
ADMINISTRADOR (SGFyPS) 3 0,20%
® Evolucion de la Participacion en el Programa :
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= UFGR AH 202 232 161 93 128 187
——UFGR AP 84 166 26 12 44 41
——RFC 12 16 6 0 4 16
—CSS 13 6 1 2 12 7
SUMMA 112 1 0 0 0 0 0
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L Clasiﬁc(e)u&ién de los Errores de Medicacion recibidos segun etapa:
(

M Prescripcion
Administracidn por prof. sanitarios
Dispensacion
B Administracién por paciente
Sin especificar
M Suministro por fabricante
H Elaboracion
W Fabricacion (Calidad)
Etiquetado
M Autorizacion (Denominacion, etiquetado, prospecto, ficha

técnica...)
Comunicacion: entre profesionales o desde la administracion

M Transcripcion
Validacién
H Revision de recetas

M Monitorizacion

2 Clasificacion de los Errores de Medicacion recibidos segun tipo de error:

TIPO DE ERROR % vs TOTAL
Error en la dosis: omisidn o incorrecta 29,90%
Seleccidn inapropiada del medicamento: no indicado, contraindicacién, historia de alergia o

RAM previa, duplicidad terapéutica, medicamento innecesario... 19,86%
Frecuencia de administracion errénea 7,25%
Error en la preparacién/manipulacidon/acondicionamiento (incluye el calculo de dosis) 5,63%
Paciente equivocado 4,54%
Duplicidad de medicamentos o utilizacidn de farmacos innecesarios 4,34%
Via de administracion incorrecta 4,07%
Medicamento deteriorado: caducado, mal conservado o con defectos en la calidad 3,86%
Sin especificar 3,80%
Error de almacenamiento 3,05%
Forma farmacéutica erronea 2,71%
No administracién de medicamento prescrito (omision) 1,83%
Se prescribe un farmaco que no suministra los distribuidores 1,63%
Duracion del tratamiento incorrecta 1,49%
Monitorizacion insuficiente del tratamiento 1,15%
Prescripcion y/o utilizacidén de farmacos fuera de indicacidn 1,15%
Hora de administracidn incorrecta 1,02%
Técnica de administracion erronea 0,75%
Falta de cumplimiento del paciente 0,47%
Velocidad de administracion incorrecta 0,47%
Error administrativo, subsanable por el farmacéutico 0,34%
Error en el principio activo 0,27%
Prescripcion y/o utilizacion de farmacos contraindicados en ficha técnica 0,27%
Error en el envase prescrito o dispensado 0,07%
Se prescribe un medicamento que no estd comercializado 0,07%




@ Clasificacion de los errores recibidos segun las causas:

CAUSAS % vs TOTAL
Falta de conocimientos/formacion 26,58%
Sin especificar 22,71%
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos 15,93%
La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a confusién: nombre similares,

similitud de envases 7,46%
Otros: situacion de emergencias, personal insuficiente o sin experiencia 5,15%
Problemas en la interpretacion de la prescripcion: ambigua, ilegible, uso de abreviaturas 4.81%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacion: al ingreso 3,86%
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/ preparacion/ administracion 3,39%
Incorrecta identificacidn del paciente 2,51%
Falta de concordancia entre las bases de datos y los medicamentos comercializados 2,10%
Defectos en la calidad del medciamento 1,83%
Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua 1,76%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacion: al alta 1,15%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacién: entre unidades

asistenciales 0,75%

@Evolucion de los EM por problemas en la interpretacion de la
prescripcion por ambito asistencial (n=71):
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@ Clasificacion de los EM recibidos seguin la persona que descubre el error
por ambito asistencial:
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500 ® Farmaceéutico

450 m Enfermera

400 Médico

350 Paciente

300 ® Familiar

250 Aucxiliar de enfermeria

200 m Otros estudiantes voluntarios
150 m Personal no sanitario
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@ Clasificacion de los errores recibidos segun las consecuencias para el
paciente:

NoRAM niEM | 0,07%

Sin especificar | 0,47%

El paciente ha precisado o prolongado la
hospitalizacion
El error se ha producido, pero no se ha podido hacer
seguimiento y conocer el dafio
El paciente presentd un dafio temporal que requirié
intervencidn médica

1047%
B 1,36%
W 1,63%

El error llega al paciente pero no se administra | 4,27%

El paciente requirié monitorizacion y/o intervencion
aunque no se produjo dafio
Circunstancias o eventos con capacidad de causar
error

El error llegé al paciente, pero no le produjo dafio I 23,41%

I 5,97%
I 21,29%

El error se produjo, pero no alcanzé al paciente | 36,07%
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@ Procedencia de los errores de medicacion UFGR-AH 6
donde se refiere DANO (n=31) gg(SBR-AP 1;

@ Origen de los errores de medicacién donde se refiere DANO (n=213) al
paciente segun procedencia.
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# Descripcion de algunos errores de medicacion remitidos al CFV (Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid) por referir consecuencias al
paciente:

v' Se prescribié la insulina de una nutricién parenteral (NP) individualizada, en el campo "Ul por kg
de peso" en lugar de en el campo de "Ul totales", dando lugar a una prescripcion de 600 Ul
totales de Insulina. El dia que se produjo el error, se detectd en la validacion farmacéutica y se
prepar6 con la dosis correcta. Sin embargo, al dia siguiente se pidi6 la misma NP duplicando la
prescripcion del dia anterior y no se corrigio el error ni se detecto en la validacion, preparandose
y administrdndosela con 600 Ul de insulina. La paciente sufrié hipoglucemiay se le retir6 la NP,
requiriendo monitorizacion.

v Nifio de 12 afios que presenta parasitos en las heces. Acude a la farmacia y le recomiendan la
administraciéon de LOMPER comprimidos con una pauta de 1 comprimido cada 8 horas durante 3
dias, sin prescripcién médica. Tras la tercera dosis comienza con dolor abdominal,
decaimiento, vomitos y diarrea, finalizando el tratamiento. A las 48 horas consulta con su
pediatra.

v’ Paciente derivada a urgencias por fiebre persistente, hematuria y proteinuria para descartar
nefritis. En urgencias se pauta cefuroxima 250 mg cada 12 horas durante 10 dias por una ITU sin
claros datos analiticos. Un semana después la paciente ingresa en el hospital por una hepatitis
presuntamente téxica en relacion a la toma de cefalosporinas. Alta hospitalaria tras objetivar
descenso de las enzimas hepaticas y mejoria clinica.

v Paciente en seguimiento por ESAD por EPOC moderado-severo que presenta dolor en miembro
izquierdo, por el que acudimos al domicilio y tras descartar TVP y asumir que el dolor podia ser
2° a miopatia esteroidea y se le indica que tomara paracetamol alternando con metamizol. La hija
llama a seguro privado y acude un médico que le prescribe Transtec® parche 35 mcg/h
objetivandose en los dias posteriores signos de neurotoxicidad inducida por opioides sobre
todo somnolencia por lo que deciden retirarselo a los 3 dias. Posteriormente, comienza con
signos de delirium hiperactivo probablemente secundario a la deprivacién brusca del
farmaco.

v" En informe de alta tras neumonia se prescribe en MUP Deltius® (colecalciferol) capsulas ¢/15
horas en lugar de dias. La paciente no detecté el fallo. Tras 5 dias, cuadro de diarrea que
requiere hidratacion oral con suero y atencién en urgencias sin necesidad de reingreso. El
cuadro cede tras rehidratacién con suero y suspensioén de medicacion.

v’ Prescrito tratamiento antiepiléptico como especialidad "NO GUIA". El paciente carecia del
farmaco en la unidad de hospitalizacién. Se sospecha ausencia de administracion durante varios
dias. El paciente presenta cuadro compatible con probable estado epiléptico convulsivo. Se
administrd tratamiento anticomicial IV con recuperacion progresiva del nivel de conciencia.

? Medicamentos de alto riesgo registrados en los EM (n=4):

Opiaceos |V, transdérmicos y orales (todas las presentaciones) 2
Anticoagulantes orales (ej. acenocumarol,dabigatran) 2




? Causas de los EM en personas = 65 anos (n=573):

CAUSAS delos EM UFGR-AH [UFGR-AP| RFC | CSS
Falta de conocimientos/formacion 23,39% 4,01%| 0,35%]| 0,17%
Sin especificar 11,52% 9,08%| 0,00%| 0,00%
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo

establecidos 9,95% 4,36%| 0,70%]| 1,22%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la

medicacién: al ingreso 6,98% 0,00%]| 0,00%| 0,00%
Otros: situacion de emergencias, personal insuficiente o sin

experiencia 4,01% 0,70%| 0,00%| 0,87%
Incorrecta identificacion del paciente 1,40% 1,40%| 0,00%| 2,27%
La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a

confusion: nombre similares, similitud de envases 2,62% 1,57%| 0,00%| 0,17%
Problemas en la interpretacion de la prescripcion: ambigua,

ilegible, uso de abreviaturas 2,09% 0,87%]| 0,70%| 0,52%
Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua 1,40% 0,87%| 0,00%| 0,00%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la

medicacioén: al alta 0,35% 1,75%| 0,00%| 0,00%
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/

preparacion/ administracion 0,70% 1,05%| 0,00%| 0,00%
Falta de concordancia entre las bases de datos y los

medicamentos comercializados 0,17% 0,52%]| 0,52%| 0,00%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la

medicacién: entre unidades asistenciales 0,87% 0,00%]| 0,00%| 0,00%
Defectos en la calidad del medicamento 0,35% 0,00%) 0,35%)] 0,00%
# Causas de los EM en ninos < 18 anos (n=227):

CAUSAS delos EM UFGR-AH | UFGR-AP [ RFC
Sin especificar 16,74% 12,33%| 0,00%
Falta de conocimientos/formacion 14,54% 7,05%| 0,88%
La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a

confusion: nombre similares, similitud de envases 6,61% 5,73%| 0,00%
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo

establecidos 4,85% 3,96%| 0,44%
Problemas en la interpretacién de la prescripcion: ambigua,

ilegible, uso de abreviaturas 5,29% 1,32%| 0,88%
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/

preparacion/ administracion 3,08% 1,32%| 0,00%
Otros: situacion de emergencias, personal insuficiente o sin

experiencia 3,08% 0,88%| 0,00%
Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua 1,32% 1,76%| 0,00%
Falta de concordancia entre las bases de datos y los

medicamentos comercializados 0,88% 1,32%| 0,88%
Defectos en la calidad del medicamento 0,44% 0,88%| 0,44%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la

medicacion: al ingreso 1,32% 0,00%| 0,00%
Incorrecta identificacion del paciente 0,88% 0,00%| 0,00%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la

medicacion: al alta 0,00% 0,44%| 0,00%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la

medicacién: entre unidades asistenciales 0,44% 0,00%| 0,00%




# ACTUACIONES REALIZADAS :

@ Boletines de Recomendaciones a Profesionales (n=3)

Todos los
https://saluda.salud.madrid.org/atematica/areafarmacia/Paginas/Documentosparaprofesionales.aspx

Boletines

publicados

estan

disponibles en:

MEDICAMENTO IMPLICADO

BUPIVACAINA BRAUN 0.50% y MEPIVACAINA BRAUN 2%

CARACTERISTICAS DEL POSIBLE ERROR

Hemos tenido conocimiento a trawés de una Unidad Funcional de Gestion de Riesgos de
d

i actual de fas d v
Mepivacain Braun 2% puede ser origen de un ermor en la administracion con consecuencia
de dafio en el paciente.

ACAINA Y MEPIVACAINA BRAUN 2% aparece
56l0 VIA PARENTERAL en lugar de poner las wias de administracion indicadas para cade
férmaco en la ficha técnica:
* BUPIVACAINA BRAUN 0.50%: “Via de adminitrackn subcutines, intradérmica,
periarticular, Intrarticular, epkdural, Intratecal,
© MEPIVACAINA BRAUN 2%: “via intracutinea, subcutine, epidural y perineural”.

£n la ficha técnica del medicamento BUPIVACAINA BRAUN 0.50% se especifica que estd
contraindicado para la anestesia regional intravenosa, ya que si e aislamiento de la
extremudad es Incompleto I3 bupivacaina entra directamente en la circulacion pudiendo
provocar reacciones toxicas  sistémicas como sintomas _ neurologicos y
cardiovasculares.

€nla ficha tecnica del IACAINA BRAUN 2% se especifica que se deben
tomar precauciones para evitar a Inyeccion Intravascular acckdenta, que puede provocar

Desde el Centro de Farmacovigitandia de la Comunidad de Madrid nos comunican que esta
situacion ya ests en vias de solucion por parte de la Agendia Espariola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

ETIQUETADO ANTERIOR

ETIQUETADO ACTUAL
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IRECOMENDACIONES

MEDICAMENTO IMPLICADO

Venetoclax y Rituximab

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Hemos tenido conocimienta a través del Centro de Farmacovigilandia de Ia Comunidad de
Madrid de un eror de administracion relacionado con medicacion citostatica que se ha
notificado a trawés de EudraVigilancia y que ha ocurrido en un hospital de fa Comunidad de.
Madrid. Los medicamentos implicados fueron Venetoclax y Ritucimab. £l error ocurrido fue el

siguiente:

Se trata de un padiente diagnosticado de Leucemia Linfocitica Crénica, con historial previo de
infarto, insuficiencia rensl crénica, enfermedad pulmonar obstructiva  crénica v
tromboembolismo puimonar. Inicid tratamiento con Venetoclax con escalado de dosis,
alcanzando la dosis de 20 me en el dia 2. £ dia 2 tamoién se I¢ administrd Ia primera dosis de

Rituximab por error. El paciente fallecié debido al Sindrome de Lisis Tumoral (SLT) con

aparada

Segin el protocolo de n de  ritusr dosis de.
venetociax durante 5 semanas, desde 20mg/dia hasta Ia dosis de mantanimiento 400mg/dia,
por el alto riesga de SLT. Rituximab se debe administrar después de que el paciente haya
completado el calendario de sjuste de dosis y haya recibido la dosis diaria recomendada de
400 mg de venctoclax durante 7 dias. Los pacientes con una gran masa tumoral ¢ insuficiencia

renal tienen mayor riesgo del SLT.

RECOMENDACIONES
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> Protocolizar los esquemas de tratamiento quimioterapico en los sistemas de
prescripcion electrdnica, especialmente aquellos esquemas de tratamiento complejos

con milltiples férmacos y escalado de dosis.

v

Realizar un doble chequeo de la ipcion médica y

S ) . s =P én estrecha de fos

sintomas del Sindrome de Lisis Tumoral, en especial en pacientes de mayor riesgo (con
una gran masa tumoral e insuficiencia renal), y seguir las medidas profildcticas descritas

enla ficha técnica del medicamento.

Tazs b Cares Tras Beeeta 7, 2000 Mdeid
Tolfons 1 05 38

@ Notas a la AEMPS:

Propuesta: Valorar la posibilidad de cambiar el disefio del

émbolo de las jeringas orales

dosificadoras del medicamento Vitamina D3 Kern Pharma 2000 Ul/ml solucion oral frasco 30 ml
para evitar interpretaciones erréneas. En caso de no ser posible, valorar la adicion de una sefial
de color que permita diferenciar visualmente el enrase correcto de la jeringa, e incluir en el
prospecto del medicamento imagenes y/o indicaciones sencillas para la correcta extraccién de la

dosis prescrita.
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