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BOLETIN resumen de notificaciones segundo SEMESTRE 2020

Uso Seguro de Medicamentos

Durante el segundo 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:

? N° de Errores de Medicacion recibidos y participacion en el Programa (%)
periodo julio a diciembre 2020:

UNIDADES FUNCIONALES PARA LA GESTION DE RIESGOS AH 946  73,39%
UNIDADES FUNCIONALES PARA LA GESTION DE RIESGOS AP 257  19,94%
CENTROS SOCIO-SANITARIOS Y RESIDENCIAS DE ANCIANOS 53 4,11%
OFICINAS DE FARMACIA DE LA RED DE FARMACIAS CENTINELA 33 2,56%
SUMMA 112 0 0,00%
SECCION DE MEDICAMENTOS EXTRANJEROS 0 0,00%

® Evolucion de la Participacion en el Programa durante el ario 2020 :
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e RFC 12 16 6 0 4 16 13 6 10 10 12 2
CSS 13 6 1 2 12

e SUMMA 112 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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# Clasificacion de los Errores de Medicacion recibidos segun origen o etapa
del error (periodo julio-diciembre 2020) :
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? Clasificacion de los Errores de Medicacion recibidos segun tipo de error
(periodo julio-diciembre 2020):

% vs
TIPO DE ERROR TOTAL
Error en la dosis: omisién o incorrecta 30,31%
Seleccidn inapropiada del medicamento: no indicado, contraindicacion, historia de alergia
o RAM previa, duplicidad terapéutica, medicamento innecesario...(Error en el principio
activo) 21,08%
Frecuencia de administracion errénea 6,92%
Paciente equivocado 6,84%
Duplicidad de medicamentos o utilizacién de farmacos innecesarios 6,05%
Error en la preparacion/manipulacion/acondicionamiento (incluye el calculo de dosis) 5,33%
Error de almacenamiento 4,38%
Medicamento deteriorado: caducado, mal conservado o con defectos en la calidad 3,74%
Via de administracion incorrecta 3,18%
Forma farmacéutica errébnea 2,23%
No administracion de medicamento prescrito (omision) 2,07%
Monitorizacion insuficiente del tratamiento 1,75%
Hora de administracion incorrecta 1,27%
Técnica de administracion erronea 1,03%
Duracion del tratamiento incorrecta 0,95%
Se prescribe un farmaco que no suministra los distribuidores 0,80%
Prescripcién y/o utilizacion de farmacos fuera de indicacion 0,56%
Error en el envase prescrito o dispensado 0,48%
Falta de cumplimiento del paciente 0,48%
Velocidad de administracion incorrecta 0,24%
Prescripcién y/o utilizacion de farmacos contraindicados en ficha técnica 0,24%

Se prescribe un medicamento que no esta comercializado 0,08%




? Clasificacion de los errores recibidos segun causas, periodo julio-diciembre
2020:

CAUSAS % vs TOTAL
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos 20,64%
No lo indica 20,56%
Falta de conocimientos/formacion 18,77%
La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a confusién: nombre similares,

similitud de envases 8,84%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacion: al ingreso 6,52%
Otros: situacién de emergencias, personal insuficiente o sin experiencia 5,28%
Problemas en la interpretacion de la prescripcién: ambigua, ilegible, uso de abreviaturas 4,11%
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/ preparacion/ administracion 3,96%
Comunicacién verbal incorrecta/incompleta/ambigua 3,10%
Incorrecta identificacion del paciente 3,10%
Defectos en la calidad del medciamento 2,09%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacién: al alta 1,24%
Falta de concordancia entre las bases de datos y los medicamentos comercializados 1,01%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacion: entre unidades

asistenciales 0,78%

? Evolucion de los EM por problemas en la interpretacion de la prescripcion
ano 2020 por ambito asistencial (n=123):
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? Clasificacion de los EM recibidos segun la persona que descubre el error
por ambito asistencial (periodo julio-diciembre 2020):
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? Clasificacion de los errores recibidos segun las consecuencias para el
paciente periodo julio-diciembre 2020:

Desenlace fatal 0,08%
El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizaciéon I 0,47%
El error se ha producido, pero no se ha podido hacer... Il 2,40%
El paciente presentd un dafio temporal que requirid... Il 3,41%
El error llega al paciente pero no se administra [ 5,04%
El paciente requirid monitorizacion y/o intervencion... I 6,83%
Circunstancias o eventos con capacidad de causar error [N 18,62%
El error se produjo, pero no alcanzé al paciente [T 29,87%
El error llegd al paciente, pero no le produjo dafio I3 3,28%
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® Procedencia de los errores de medicacion donde se refiere DANO (n=51|

UNIDADES FUNCIONALES PARA LA GESTION DE RIESGOS AH 24
UNIDADES FUNCIONALES PARA LA GESTION DE RIESGOS AP 16
CENTROS SOCIO-SANITARIOS Y RESIDENCIAS DE ANCIANOS 11
Total general 51

® Origen de los errores de medicacién donde se refiere DANO (n=51) 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:

Desde un Centro SocioSanitario:

v' Se administra por error la medicacion de otra residente con nombre y apellidos parecidos. Se
administra, enalapril de 20 mg, hidroclorotiazida, tramadol, paracetamol y omeprazol. Como
consecuencia presenta diarrea e hipotension que remonta a TAS>100 mmHg.

Desde Atencién Primaria:
v Por error, la paciente toma 1 comp. de atorvastatina cada 8 horas, lo que le produce vomitos con
hiponatremia que requiri¢ ingreso hospitalario.

v" Error al seleccionar lorazepam en MUP 5mg en vez de 1mg durante una jornada muy cargada de
trabajo al no dedicarle el tiempo correcto a la hora de prescribir. Como consecuencia, la paciente
tomd, en una sola ocasién, el medicamento prescrito pero con dosis mayor de la habitual, lo que
le produce efecto paraddjico con ansiedad y alucinaciones que remitieron a las pocas horas de la
toma y sin secuelas a largo plazo.

Desde Atencién Hospitalaria:

v Paciente intervenido de forma programada que a las 6 horas de salir de quiréfano se le pone una
dosis de 80 mg de enoxaparina presentando hematoma y un sangrado que requiere vigilancia..
Se trataba de un paciente anticoagulado de forma crénica pero que en las primeras horas del
postoperatorio no se deberia haber administrado esa dosis. El equipo medico habia pensado
administrar 40 mg, pero no se cambié en la prescripcion ni se comento con la enfermera. En la
prescripcion habia una nota que ponia que se preguntara al medico antes de administrarlo pero
no se pregunto, y se administré directamente.

v Paciente neonato al que se le administra, por error, una dosis 10 veces mayor de paracetamol
IV. Se desconocen las causas del error en el calculo de dosis. El paciente requiere
monitorizacién y administracién de carbén activado.

v’ Paciente ingresado en la Unidad de Reanimacion con diagnostico de shock séptico abdominal
secundario a perforacion intestinal, con buena evolucién. El paciente tiene una FA con respuesta
ventricular rapida que no se controla con amiodarona por lo que se inicia tratamiento con
digoxina, pautando 0.75 mg durante dos dias como dosis de carga. Después el paciente
presenta parada cardiorrespiratoria subita y, revisando la historia para conocer una probable
causa desencadenante, se objetiva una analitica en la que se indican que los niveles de digoxina
estan en dosis toxica.

? Medicamentos de alto riesgo registrados en los EM con consecuencias de
dano, en Atencion Hospitalaria (n=6):

Heparina y otros anticoagulantes parenterales (ej., antitrombina lll, heparina sddica,

enoxaparina, fondaparinux, lepirudina)
Opiaceos |V, transdérmicos y orales (todas las presentaciones)

Insulina IV y subcutanea

Grupos terapéuticos y Medicamentos especificos
Anestésicos generales inhalados e IV (ej.ketamina, propofol)
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? Causas de los EM en personas = 65 anos (n=525)

CAUSAS de los EM CSSs RFC UFGR-AH |UFGR-AP
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo
establecidos 2,48% 0,19% 15,05% 2,29%
Falta de conocimientos/formacion 0,95% 0,76% 15,62% 2,29%
No lo indica 0,00% 0,00% 13,33% 5,90%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la
medicacion: al ingreso 0,00% 0,00% 7,43%| 0,00%
La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a
confusién: nombre similares, similitud de envases 0,19% 0,00% 3,62% 2,10%
Otros: situacion de emergencias, personal insuficiente o sin
experiencia 1,90% 0,19% 3,24% 0,38%
Incorrecta identificacion del paciente 1,52% 0,00% 3,05% 0,57%
Problemas en la interpretacion de la prescripcion: ambigua,
ilegible, uso de abreviaturas 0,00% 0,00% 3,24% 1,33%
Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua 0,57% 0,00% 2,10% 1,52%
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/

reparacion/ administracion 0,57% 0,00% 1,90% 1,33%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la
medicacion: al alta 0,00% 0,00% 0,57% 1,33%
Falta de concordancia entre las bases de datos y los
medicamentos comercializados 0,00% 0,38% 0,38% 0,19%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la
medicacién: entre unidades asistenciales 0,19% 0,00% 0,57% 0,00%
Defectos en la calidad del medicamento 0,00% 0,00% 0,38% 0,38%

? Causas de los EM niflos < 18 aros (n=182):

CAUSAS de los EM UFGR-AH | UFGR-AP
No lo indica 19,23% 10,44%
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos 9,89% 10,99%
Falta de conocimientos/formacion 10,44% 9,89%
La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a
confusidn: nombre similares, similitud de envases 9,34% 2,20%
Problemas en la interpretacion de la prescripcion: ambigua,

legible, uso de abreviaturas 4,40% 0,55%
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/

reparacion/ administracion 3,85% 0,55%
Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua 2,75% 0,55%
Otros: situacion de emergencias, personal insuficiente o sin
experiencia 2,20% 0,00%
Incorrecta identificacion del paciente 1,10% 0,00%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacioén:
al alta 0,55% 0,00%
Falta de concordancia entre las bases de datos y los
medicamentos comercializados 0,55% 0,00%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la medicacion:
entre unidades asistenciales 0,55% 0,00%




® ACTUACIONES REALIZADAS :

U Boletines de Recomendaciones a Profesionales Publicados

MEDICAMENTOS IMPLICADOS

PRIORIX® POLVO Y DISOLVENTE EN JERINGA PRECARGADA PARA
SOLUCION INYECTABLE
Vacuna frente al sarampién, la parotiditis y la rubéola (viva)

MEDICAMENTO IMPLICADO

Vincristina Pfizer 1 mg/ml solucién invectable EFG
RACTE DEL ERROR

CARACTERISTICAS DEL ERROR

el paciente en caso de que las haya.

RECOMENDACIONES !

RECOMENDACIONES

¥ En general, en el almacenamiento de las vacunas cuya reconstitucién requiera de dos o més
viales (envases), estos se almacenaran conjuntamente en la nevera y se pondra etiqueta de
“ATENCION, hay que reconstituir”. !

+ En este caso, en el que la vacuna requiere reconstitucion de un vial y una jeringa precargada
con el disolvente, se recomienda almacenar ambos conjuntamente en la nevera para evitar
errores de administracién con una etiqueta que indique “ATENCION, hay que reconstituir”.

+/ Sies preciso, se colocara un cartel en a nevera que avise de la existencia de las vacunas que
el eol Pracaoue

¥ Complementar estas medidas con la difusion de informacion a los profesionales sobre la
administracion de estas vacunas.

N° 4 aio 2020: Vincristina Pfizer 1 mg/ml solucién inyectable EFG, donde se recuerda tener
maxima precaucion a la hora de preparar este medicamento y se recomienda, entre otras
actuaciones etiquetar las preparaciones de vincristina con una alerta que indique “PARA USO
EXCLUSIVO INTRAVENOSO”.

N° 5 aino 2020: PRIORIX® polvo y disolvente en jeringa precargada para solucion inyectable
(Vacuna frente al sarampiodn, la parotiditis y la rubéola (viva), donde se recomienda, entre otras
actuaciones, la vacuna requiere reconstitucion de un vial y una jeringa precargada con el
disolvente, se recomienda almacenar ambos conjuntamente en la nevera para evitar errores de
administracién con una etiqueta que indique “ATENCION, hay que reconstituir”.

Todos los Boletines publicados estan disponibles en:
https://saluda.salud.madrid.org/atematica/areafarmacia/Paginas/Documentosparaprofesionales.aspx

O Notas a la AEMPS

* Propuesta valorar un cambio en la jeringa precargada de la vacuna frente al sarampidn, la
parotiditis y la rubéola, Priorix® polvo y disolvente en jeringa precargada, con el objetivo de
evitar que por error, se administre la jeringa precargada con el disolvente sin reconstituir el
polvo del vial con el disolvente antes de la administracion.

U Notificaciones a la AEMPS sobre etiquetado

Se han remitido cuatro notificaciones a la AEMPS relacionadas con incidentes en el etiquetado o
similitud de envases, indicandonos en dos casos que contactaran con la compafiia para exponerle
el problema y proponerle un cambio para evitar en la medida de lo posible errores de medicacion.




