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BOLETIN resumen de notificaciones tercer TRIMESTRE 2021

Uso Seguro de Medicamentos

Durante el tercer trimestre de 2021 (julio-septiembre) se han recibido 758 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:

@2Numero de Errores de Medicacion recibidos y participacion en el
Programa (%) - periodo julio-septiembre 2021:

UNIDADES FUNCIONALES PARA LA GESTION DE RIESGOS AH 512 67,55%
UNIDADES FUNCIONALES PARA LA GESTION DE RIESGOS AP 204  26,91%
CENTROS SOCIO-SANITARIOS 33 4,35%
OFICINAS DE FARMACIA DE LA RED DE FARMACIAS CENTINELA 7 0,92%
SUMMA112 2 0,26%

® Evolucion de la Participacion en el Programa durante el ario 2021 :
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SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID
P2 de la Castellana, 280, 42 planta 28046 Madrid; teléfono: 91 426 53 83 e-mail: proyectos.farmacia@salud.madrid.org
internet: https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/intranet: https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/



https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/

@ Clasificacion de los Errores de Medicacion recibidos segun origen/etapa del

error (julio-septiembre 2021) :
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= Prescripcion

= Administracion por prof. sanitarios

= Dispensacion
Administracion por paciente

= No lo indica

= Elaboracién

= Etiquetado

= Comunicacion: entre profesionales o
desde la administracion

= Monitorizacion

= Transcripcion

= Fabricacidn (Calidad)

= Revision de recetas

= Suministro por fabricante

= Validacién

Autorizacién (Denominacidn, etiquetado,
prospecto, ficha técnica...)

@ Clasificacion de los Errores de Medicacion recibidos segun tipo de error

(julio-septiembre 2021):

TIPO DE ERROR
Error en la dosis: omision o incorrecta

% vs TOTAL
26,78%

Seleccidn inapropiada del medicamento: no indicado, contraindicacién, historia de alergia o

RAM previa, duplicidad terapéutica, mediamento innecesario...(Error en el principio activo)

No lo indica

Error en la preparacién/manipulacion/acondicionamiento (incluye el calculo de dosis)

Paciente equivocado
Frecuencia de administraciéon errénea
Duplicidad de medicamentos o utilizacidn de farmacos innecesarios

Medicamento deteriorado: caducado, mal conservado o con defectos en la calidad

No administracién de medicamento prescrito (omision)
Duracién del tratamiento incorrecta

Forma farmacéutica errénea

Via de administracidn incorrecta

Hora de administracién incorrecta

Error de almacenamiento

Técnica de administracién errénea

Monitorizacion insuficiente del tratamiento

Falta de cumplimiento del paciente

Prescripcion y/o utilizacion de farmacos fuera de indicacion
Prescripcion y/o utilizacion de farmacos contraindicados en ficha técnica
Velocidad de administracién incorrecta

Se prescribe un medicamento que no estd comercializado
Se prescribe un farmaco que no suministra los distribuidores
Error en el principio activo

17,55%
9,10%
7,12%
6,46%
6,20%
5,94%
2,77%
2,77%
2,37%
2,11%
1,98%
1,98%
1,85%
1,45%
1,19%
0,66%
0,53%
0,40%
0,26%
0,26%
0,13%
0,13%




@ Clasificacion de los errores recibidos segun causas (julio-septiembre 2021):

CAUSAS % vs TOTAL
No lo indica 26,39%
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos 16,09%
Falta de conocimientos/formacién 12,93%
Comunicacién verbal incorrecta/incompleta/ambigua 12,27%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacidn: al ingreso 7,92%
La presentacién de la especialidad farmacéutica da lugar a confusion: nombre similares,

similitud de envases 5,28%
Otros: situacién de emergencias, personal insuficiente o sin experiencia 3,83%
Incorrecta identificacion del paciente 3,69%
Problemas en la interpretacién de la prescripcidon: ambigua, ilegible, uso de abreviaturas 3,17%
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/ preparacién/ administracion 3,03%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacién: al alta 2,37%
Defectos en la calidad del medciamento 1,19%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacidon: entre unidades asistenciales 1,06%
Falta de concordancia entre las bases de datos y los medicamentos comercializados 0,79%

@ Clasificacion de los EM segun el lugar donde se producen (julio-septiembre

2021
, Consulta ambulatoria (Centro especialidades) 1 0,13%
Otras consultas: entidades colaboradoras, médicos...| 0,13%
No loindica 1 0,26%
Farmacia 1 0,40%
Pruebas diagndsticas: RX, Med. nuclear 1 0,40%
Quiréfano m 1,32%
Oficina de farmacia m 1,45%
Hospital de dia m=m 2,90%
Domicilio del paciente mmm 5,01%
Urgencias del Hospital s 5 94%
Consulta externas e 6,73%
Servicio de farmacia — 8 44%
Otros: laboratorio fabricante, residencia de ancianos,... E— 8 84%
Centro de atencion primaria T 19,13%
Unidad de hospitalizacién eSS 383,92%
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2 Clasificacion de los EM recibidos segun la persona que descubre el error
por ambito asistencial (julio-septiembre 2021):
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@ Clasificacion de los errores recibidos segun las CONSECUENCIAS para el
paciente (julio-septiembre 2021):

El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 1 0,53%
Se ha requerido intervencion para mantener la vida del paciente 1 0,53%
El error se ha producido, pero no se ha podido hacer seguimiento y conocer el dafio B 2,11%
El paciente presenté un dafo temporal que requirié intervencion médica Bl 2,90%
El error llega al paciente pero no se administra HEE 4,22%
El paciente requirié monitorizacion y/o intervencién aunque no se produjo dafio IEEEEE 8,05%
Circunstancias o eventos con capacidad de causar error IS 13,72%

El error se produjo, pero no alcanzé al paciente IIIEEEEEGEGEGNGNGNGNGN 22,16% 45,78%
El error llegé al paciente, pero no le produjo dafio
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= Procedencia de los errores de medicacion donde se refiere DANO (n=30)

Atencidn Hospitalaria (AH) 19
Atencién Primaria (AP) 9
Centros Sociosanitarios (CSS) 2
Total 30

= Origen de los errores de medicacién donde se refiere DANO (n=30)
al paciente segun procedencia.
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= Tipo de error de medicacién donde se refiere DANO al paciente (n=30)

Seleccidon inapropiada del medicamento: no indicado, contraindicacién, historia de alergia o RAM

previa, duplicidad terapéutica, medicamento innecesario...(Error en el principio activo) 26,67%
Error en la dosis: omisidon o incorrecta 26,67%
Paciente equivocado 16,67%
Prescripcion y/o utilizacion de farmacos contraindicados en ficha técnica 6,67%
No administracién de medicamento prescrito (omision) 6,67%
Técnica de administracion erronea 3,33%
Error en la preparacién/manipulaciéon/acondicionamiento (incluye el calculo de dosis) 3,33%
Velocidad de administracion incorrecta 3,33%
Frecuencia de administracion errénea 3,33%
No lo indica 3,33%




2 Descripcion de algunos errores de medicacion remitidos al CFV (Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid) por referir consecuencias al
paciente (abriljunio 2021):
(desde el Centro de Farmacovigilancia nos recuerdan que es importante incluir la clinica que
presento el paciente para incorporar el EM como reaccién adversa).

Desde Atencion Hospitalaria:

v La enfermera responsable del paciente prepard la medicacion oral de todos los pacientes asignados, en sobres
individuales etiquetados, dejandolos en una bandeja para que el profesional se lo administrara a cada paciente.
Por error el profesional se confundid y administrd la medicacidn al paciente de la habitacidn contigua. Al reclamar
el familiar la medicacidn, la enfermera detectd el error y avisé al medico de guardia. Se inicié y administré el
tratamiento necesario para revertir la situacion.

v’ Interaccién entre miconazol gel oral tépico y acenocumarol, le produjo al paciente un aumento del INR teniendo
gue acudir a la urgencias con hematuria.

v’ El paciente, en tratamiento con Erleada® (apalutamida) desde el mes de abril, acude a farmacia (con su hija) muy
preocupado porque desde hace unos dias le han aparecido unas lesiones cutdneas tipo rash. Hace 2 semanas
estuvo en urgencias por el mismo motivo y hace 4 dias también. Le prescribieron corticoides y antihistaminico. La
hija del paciente dice que las lesiones estan creciendo cada vez mas rdpido y que tiene muchas molestias.
Revisando la historia y la medicacion se descubre que en mayo empezé tratamiento con Eliquis (apixaban), que
estd contraindicado junto con apalutamida, ya que puede disminuir la concentracion sérica de apixaban.

v' Se administran 2mg de midazolam, no prescritos, a un paciente en reanimacion por ansiedad. La paciente habia
salido de quiréfano una hora antes. Presenta desaturacion subita, con necesidad de ventilacion manual con ambu
por parte del personal medico. Al preguntar el personal medico que se le ha administrado, se refiere que 2mg de
midazolam (puede llegar a causar esto en un postoperatorio), pero al buscar la ampolla se dan cuenta que es una
ampolla que concentracion de 5mg/ml, y no de las de 1mg/ml, por lo que se le han administrado 10mg creando
una depresidn respiratoria grave en un postoperatorio.

v Se produce shock anafildctico tras administracién de metamizol. No venia reflejada en historia clinica la alergia de
la paciente. Precisé tratamiento médico con aminas. Del evento y deterioro de la paciente informé su familiar
(quien estaba en la habitacién en el horario de visita).

v Sobredosificacion de Sintrom® por falta de comprension de la prescripcidn por el paciente, al que se le prescribe
Sintrom® 4mg 1/2 comp cada 24 horas de Lunes a Domingo y el paciente se administra 1/2 comp de Sintrom®
4mg cada 12horas via oral ese dia. La paciente ingresa en urgencias por sobredosificacion de acenocumarol y
hematoma espontdaneo en miembro superior derecho cutdneo, de poca extensidn, entre otros diagnosticos
relacionados con el tratamiento ACO.

Desde Atencion Primaria:

v' Paciente que acude a consulta de alergia y se le pauta prednisona 30 mg 1 comp en desayuno 3 dias, prednisona
20 mg 1 comp en desayuno al dia 3 dias y prednisona 10 mg 1 comp al dia en desayuno 3 dias. Se introduce en
recet@ prednisona 30 mg 1 comp en desayuno y no se anota ninguna observacion en indicaciones al paciente. Se
le entrega la hoja de medicacién a la paciente y ve que tiene pautada prednisona 30 mg 1 en desayuno y lo toma
asi hasta venir a consulta 12 dias después. Refiere hinchazon de cara y manos y cifras altas de glucemia (es
diabética) que requiere ajuste de dosis de antidiabeticos orales.

v' Paciente a la que en mayo le dio reaccion alérgica con eritema facial al etoricoxib. Acude de urgencias por dolor
articular, se le pauta Arcoxia® (nombre comercial), que la paciente se toma porque no reconoce que sea lo mismo
que el genérico y acude de nuevo con eritema facial que preciso administraciéon de urbason y polaramine
intramuscular.

v' Paciente alérgico a metamizol. Su mujer sabia que era alérgico a Nolotil. Llevaba varios dias con dolor y le dio
metamizol que tenia para ella (desconocia que era lo mismo), le ha provocado pancitopenia que ha precisado
ingreso. Ya de alta y han diagnosticado de posible origen multifactorial (por infeccion ademas de metamizol).

v’ Prescrito metotrexato de forma diaria (2,5 mg/diario) cuando la posologia recomendada es semanal (en el caso de
esta paciente 7,5 mg/semana segun historia clinica hospitalaria). La familia no descarta que se haya podido tomar
la medicacién diaria. La paciente ingresa en el hospital a inicios de septiembre por dolor abdominal, y tras varias
pruebas concluyen que presenta pancitopenia de origen téxico por MTX como uno los diagndsticos principales
(ademas probable diverticulitis aguda). Inician tratamiento con acido folinico. Permanece ingresada una semana.

Desde Centros Sociosanitarios:

v' Residente sin alergias a medicamentos conocidas al que se le administra la medicacion de otro residente en la
cena presentando dificultad para respirar, hinchazén del rostro, cuello, labios, lengua o garganta, erupcion
cutanea, enrojecimiento y picor.

v' Por error, se administra insulina de otro residente (3 veces la dosis que le tocaba), se realizan con‘croless de
glucemia mas exhaustivos e ingesta de carbonhidratos.




2 Medicamentos de alto riesgo con consecuencias de dafno, en Atencion

Hospitalaria (n=3):

Anticoagulantes orales (ej. acenocumarol,dabigatran)
Grupos terapéuticos y Medicamentos especificos
Opiaceos IV, transdérmicos y orales (todas las presentaciones)

2 Causas de los EM en personas 2 65 anos (n=302)

CAUSAS de los EM

No lo indica

Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos
Falta de conocimientos/formacion

Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacidn: al
ingreso

Incorrecta identificacion del paciente

Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua

La presentacién de la especialidad farmacéutica da lugar a confusion:

nombre similares, similitud de envases

UFGR- AH UFGR-AP

14,90%
9,93%
9,27%

13,91%
1,99%
2,98%

2,32%

Problemas en la interpretacién de la prescripcion: ambigua, ilegible, uso

de abreviaturas

Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacidn: al alta
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/ preparacion/

administracion

Otros: situacion de emergencias, personal insuficiente o sin experiencia

1,99%

1,32%

1,99%

Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacidn: entre

unidades asistenciales

Falta de concordancia entre las bases de datos y los medicamentos
comercializados

Defectos en la calidad del medicamento

2 Causas de los EM nifos < 18 anos (n=113):

CAUSAS de los EM

No lo indica
Falta de conocimientos/formacion
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos

La presentacién de la especialidad farmacéutica da lugar a confusidn:

nombre similares, similitud de envases

Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua

Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/
preparacidon/ administracion

Problemas en la interpretacién de la prescripcion: ambigua, ilegible,
uso de abreviaturas

Incorrecta identificacion del paciente

Otros: situacion de emergencias, personal insuficiente o sin
experiencia

Falta de concordancia entre las bases de datos y los medicamentos
comercializados

Defectos en la calidad del medicamento

Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacidn: al
ingreso

2,32%

2,65%

0,99%
0,00%

UFGR-
AH

23,89%
8,85%
5,31%
5,31%
5,31%
1,77%

1,77%
0,88%

0,00%

0,00%
0,88%

0,88%

UFGR-
AP

20,35%
7,08%
6,19%
2,65%
0,88%
1,77%

0,88%
0,00%

0,00%

0,00%
0,00%

0,00%

6,29%
3,31%
3,97%
0,00%
1,99%
2,98%
1,99%

0,99%
2,32%

0,99%
0,00%

0,00%

0,33%
0,33%

CSS
0,00%
0,00%
0,00%

0,00%

0,00%
0,00%

0,00%
0,00%

0,88%

0,00%
0,00%

0,00%

CSS

0,00%
1,99%
1,32%

0,00%
2,98%
0,00%
0,00%

0,66%
0,00%

0,00%
0,33%

0,00%

0,00%
0,00%

RFC

0,00%
0,00%
0,33%

0,00%
0,00%
0,00%
0,00%

0,00%
0,00%

0,00%
0,00%

0,00%

0,00%
0,33%

RFC SUMMA

0,00%
0,88%
0,88%

0,00%

0,00%
0,00%

0,00%
0,00%

0,00%

0,88%
0,00%

0,00%

112

0,00%
0,00%
0,00%
1,77%
0,00%
0,00%

0,00%
0,00%

0,00%

0,00%
0,00%

0,00%
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@ Notificaciones recibidas relacionadas con la vacunacion frente al Covid-19
(julio-septiembre 2021):

Durante los meses de julio a septiembre de 2021 se han recibido 77 notificaciones sobre
errores de medicacion relacionadas con las vacunas frente al Covid-19. Representa un
10% frente al total de errores de medicacion recibidos en este periodo (n=758). La
procedencia de los casos fue:

Atencion Hospitalaria: 64 83.12%

Atencidn Primaria: 13 16,88%

En cuanto al origen/etapa del error, se muestra en el siguiente gréfico:

1,30% 1,30%

2 o \1'30% = Dispensaci6n
) (]

= Administracién por prof. sanitarios

1,30%

= Fabricacidn (Calidad)
Elaboracion

= Comunicacion: entre profesionales o
desde la administracion

= Monitorizacion

= Administracion por paciente

En cuanto al tipo de error registrado, se muestra en la siguiente tabla:

Error en la dosis: omision o incorrecta 71,43%
Error en la preparacién/manipulaciéon/acondicionamiento (incluye el calculo de dosis) 11,69%
Seleccidn inapropiada del medicamento: no indicado, contraindicacién, historia de alergia o RAM

previa, duplicidad terapéutica, mediamento innecesario...(Error en el principio activo) 10,39%
Medicamento deteriorado: caducado, mal conservado o con defectos en la calidad 2,60%
Prescripcion y/o utilizacidn de farmacos fuera de indicacidn 1,30%
Duplicidad de medicamentos o utilizacidn de farmacos innecesarios 1,30%
Frecuencia de administracion errédnea 1,30%




# ACTUACIONES REALIZADAS :

U Boletines de Recomendaciones a Profesionales para mejorar la

seguridad en el uso de los medicamentos

N26/2021.- MEDICAMENTOS CON DOSIS DE INICIO Y
MANTENIMIENTO:
Se recomienda precaucion a la hora de prescribir

medicamentos que precisan al comienzo una “pautade
inicio” y posteriormente se debe monitorizar y/o modificar
para continuar con una“pautade mantenimiento”. Es
importante modificar la pautade inicio para evitar errores de
sobredosificacidn que pueden llegar a ser graves. Fomentar
la prescripcidn automatica de pautas de mantenimiento,tras
la finalizacion de la pauta de inicio, para evitar este tipo de
errores. En el caso de la digoxina, recordar que es un
farmaco de estrecho margen terapéutico y la monitorizacién
de los niveles plasmdticos es importante para evitar
intoxicaciones.

Existen recomendaciones a profesionales previas publicadas
que se pueden consultar en el siguiente enlace:
https://saludanv.salud.madrid.org/farmacia/Boletines%20Us
0%20seguro%20de%20medicamentos/15.-
%20DIGOXINA.pdf

Todos los Boletines publicados estan disponibles en:

MEDICAMENTOS IMPLICADOS

MEDICAMENTOS CON DOSIS DE INICIO Y MANTENIMIENTO

I

CARACTERISTICAS DEL ERROR

fase de
fueron las siguientes:

|| A través del Portal de Uso Seguro del Medicamento (PUSM) hemos tenido conocimiento, de
|| varios errores de medicacion procedentes de diferentes Unidades Funcionales de Gestion de
Riesgos de Atencién Hospitalaria, con medicamentos que precisan dosis de inicio y
mantenimiento. El error se produjo al mantener la misma pauta de dosis de inicio durante la
riesgo de i Las

con el

RECOMENDACIONES

+ Precaucion a la hora de prescribir medicamentos que precisan al comienzo una “pauta de inicio” y
posteriormente se debe monitorizar y/o modificar para continuar con una “pauta de mantenimiento”. Es
Importante modificar la pauta de Inicio para evitar errores de sobredosificacion que pueden llegar a ser graves.

<

Fomentar la

pautas de tras | pauta de inicio, para

evitar este tipo de errores.
+ En el caso de la digoxina, recordar que es un farmaco de estrecho margen terapéutico y la monitorizacidn de

103 niveles plasmaticos es importante para evitar
previas publicadas que se pueden consultar en el sig : 2

Existen a

Digoxina

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

0 Modificaciones de Etiquetado para mejorar la seguridad en el uso de los

medicamentos

En el Portal de Uso Seguro del Medicamento, hemos
tenido conocimiento a través de la Unidad Funcional
de Gestidn de Riesgos del Hospital Principe de Asturias,
de un incidente relacionado con el etiquetado de los
sueros: POTASIO KABI 0,02 MEQ/ML EN CLORURO DE
SODIO 0,9% SOLUCION PARA PERFUSION EFG vy
POTASIO KABI 0,04 MEQ/ML EN CLORURO DE SODIO
0,9% SOLUCION PARA PERFUSION EFG

Tras la oportuna comunicacion a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), ésta
nos informa que procederadn a valorarlo y llevaran a
cabo las medidas necesarias para evitar errores de
medicacion , ya que efectivamente las etiquetas son
muy similares.

SEolR0AD
HEDCARETES
(NN 2 AL

COMUNICACION DE INCIDENCIAS A LOS PROFESIONALES SANITARIOS
INCIDENTES RELACIONADOS CON LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
Incidencia: 2/2021
Fecha comunicacién: JULIO de 2021

MEDICAMENTOS IMPLICADOS

POTASIO KABI 0,02 MEQML EN CLORURO DE SODIO 0,9% SOLUCION PARA
PERFUSION EFG y POTASIO KABI 0,04 MEQ/ML EN CLORURO DE SODIO 0,9%
SOLUCION PARA PERFUSION EFG

NOTIFICACION

i

En el Portal de Uso Seguro del , hemos tenido através de la
Unidad Funcional de Gestion de Riesgos del Hospital Principe de Asturias, de un incidente
relacionado con el etiquetado de los sueros: POTASIO KABI 0,02 MEQ/ML EN CLORURO
DE SODIO 0,9% SOLUCION PARA PERFUSION EFG y POTASIO KABI 0,04 MEQ/ML EN
CLORURO DE SODIO 0,9% SOLUCION PARA PERFUSION EFG.

Descripcién del incidente:

tienen de 0,02 mEq/mL
+10meq bely

i + 20 mEq kel), o que px

|| RESULTADO:

Tras la oportuna comunicacién a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), ésta nos informa que procederdn a valorarlo y llevarén a cabe las medidas necesarias
para evitar errores de ién , ya que [ son muy similares.

| Desde ta subdireccion de Farmacia y Productos Sanitarios os animamos a que sigdis notificando

todos los incidentes que puedan suponer un riesgo pora lo seguridad en el uso de los
medicamentos.



https://saludanv.salud.madrid.org/farmacia/Boletines%20Uso%20seguro%20de%20medicamentos/15.-%20DIGOXINA.pdf
https://saluda.salud.madrid.org/atematica/areafarmacia/Paginas/Documentosparaprofesionales.aspx

