SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE
LA COMUNIDAD DE MADRID

TERCER TRIMESTRE 2016

-
Al Servicio Madrilefio de Salud .
Direccién General de Coordinacién s
SaludMadrid de la Asistencia Sanitaria ‘
BB comunidad de Madrid

BOLETIN RESUMEN DE NOTIFICACIONES TERCER TRIMESTRE ANO 2016

La distribucion de las notificaciones recibidas en el Portal de Uso Seguro de Medicamentos en el tercer
trimestre del afio 2016 segun la procedencia de los datos fue la siguiente:

PROCEDENCIA N2 NOTIF. % vs TOTAL

Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos (AE) 891 (59,68%)
Unidades Funcionales para la Gestion de Riesgos (AP) 575 (38,51%)
Red de Farmacias Centinela (RFC) 27 (1,81%)
Centros sociosanitarios (RA) 88 (5,89%)
Seccion Medicamentos Extranjeros 2 (0,13%)

En el siguiente grafico se muestra el porcentaje de los errores de medicacidn notificados segun el origen
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Las causas de los errores notificados durante este periodo han sido las siguientes:

Comunicacién verbal incorrecta/incompleta/ambigua
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la...
Defectos en la calidad del medicamento

0,69%
0,69%
1,07%
Falta de concordancia entre las bases de datos y los...
Incorrectaidentificacion del paciente

Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/ ...
Problemas en la interpretacion de la prescripcion: ambigua, ...
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de la...
Lapresentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a...

Otros: situacion de emergencias, personal insuficiente o sin...

Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo ...
Falta de conocimientos/formacién

19,63%

29,55%
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La clasificacidn de las notificaciones recibidas segln el tipo de error ha sido la siguiente:

TIPO DE ERROR % (vs total)
Error en la dosis: omision o incorrecta 34,41%
Seleccién inapropiada del medicamento 19,70%
Frecuencia de administracion errénea 8,02%
Error en la preparacion 5,93%
Paciente equivocado 4,29%
Medicamento deteriorado: caducado, mal conservado o con defectos en la calidad 3,03%
Duplicidad de medicamentos o utilizacién de farmacos innecesarios 3,03%
Forma farmacéutica errénea 2,90%
Via de administracion incorrecta 2,21%
Se prescribe un farmaco que no suministra los distribuidores 2,15%
Duracion del tratamiento incorrecta 2,02%
No administracion de medicamento prescrito (omision) 1,96%
Error de almacenamiento 1,64%
Hora de administracion incorrecta 1,64%
Técnica de administracion errénea 1,45%
Monitorizacion insuficiente del tratamiento 1,26%
Se prescribe un medicamento que no esta comercializado 1,01%
Falta de cumplimiento del paciente 0,95%
Prescripcion y/o utilizacion de farmacos fuera de indicacion 0,95%
Prescripcion y/o utilizacion de farmacos contraindicados en ficha técnica 0,76%
Error administrativo, subsanable por el farmacéutico 0,25%
Velocidad de administracién incorrecta 0,19%
Error en el envase prescrito o dispensado 0,19%
Error en el principio activo 0,06%

La clasificacidn de las notificaciones segln las consecuencias para el paciente ha sido la siguiente:

CONSECUENCIAS PARA EL PACIENTE % (vs total)
El error se produjo, pero no alcanzé al paciente 34,39%
El error llego al paciente, pero no le produjo dafio 25,84%
Circunstancias o eventos con capacidad de causar error 18,08%
El error llega al paciente pero no se administra 7,96%
El paciente requirié monitorizacidn y/o intervencidn aunque no se produjo dafio 7,50%
El paciente presenté un dafo temporal que requirié intervencion médica 2,76%
El error se ha producido, pero no se ha podido hacer seguimiento y conocer el dafio 2,63%
El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacién 0,59%
Se ha requerido intervencién para mantener la vida del paciente 0,26%

Notificaciones de la AEMPS relacionadas con incidentes de suministro:

Titular de
autorizacionde  Fecha prevista de Qpservaciones de la AEMPs
C.N. Medicamento comercializacion finalizacion

IMOGAM RABIA 150 Ul/ml, SOLUCION SANOFI PASTEUR Se puede solicitar como
903922  INYECTABLE, 1 vial de 2 ml MSD, S.A. 19/10/2016 medicamento extranjero

UROKINASE VEDIM 250.000 Ul. POLVO Y Se puede solicitar como

DISOLVENTE PARA SOLUCION PARA PERFUSION, VEDIM PHARMA, medicamento extranjero. Existen
628370 10 viales + 10 ampollas de disolvente S.A. 31/10/2016 unidades limitadas.

UROKINASE VEDIM 100.000 Ul. POLVO Y

DISOLVENTE PARA SOLUCION PARA PERFUSION, VEDIM PHARMA, Se puede solicitar como
628602 25 viales + 25 ampollas de disolvente S.A. 02/11/2016 medicamento extranjero.

Referencia: Listado de medicamentos con problemas de suministro en la web de la AEMPS. Disponible en:
http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=buscarDesabastecidos
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CAUSAS DE LOS ERRORES DE MEDICACION CON DANO, POR AMBITO ASISTENCIAL

At. Primaria 43,64%
Falta de conocimientos/formacion 16,36%
La presentacién de la especialidad farmacéutica da lugar a confusidon: nombre similares,
similitud de envases 7,27%
Otros: situacién de emergencias, personal insuficiente o sin experiencia 5,45%
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos 5,45%
Problemas en la interpretacién de la prescripcidon: ambigua, ilegible, uso de abreviaturas 3,64%
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/ preparacidon/ administracion 1,82%
Defectos en la calidad del medicamento 1,82%
Incorrecta identificacién del paciente 1,82%

At. Especializada 41,82%
Falta de conocimientos/formacion 21,82%
La presentacién de la especialidad farmacéutica da lugar a confusidon: nombre similares,
similitud de envases 7,27%
Incorrecta identificacién del paciente 5,45%
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos 3,64%
Falta o fallo en el procedimiento de conciliacién de la medicacion: al ingreso 1,82%
Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua 1,82%

Residencias 14,55%
Falta de conocimientos/formacion 5,45%
Otros: situacién de emergencias, personal insuficiente o sin experiencia 1,82%
Incorrecta identificacién del paciente 1,82%
Problemas en la interpretacién de la prescripcidon: ambigua, ilegible, uso de abreviaturas 1,82%
Comunicacion verbal incorrecta/incompleta/ambigua 1,82%
Falta de cumplimento o de procedimientos de trabajo establecidos 1,82%

Total general 100,00%
En el siguiente grafico se muestra el origen del error de las notificaciones con DANO (n=55) del
trimestre, segln el ambito asistencial de procedencia:
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NOTIFICACIONES RECIBIDAS EN EL PORTAL DE USO SEGURO DE MEDICAMENTOS CON CONSECUENCIAS
DE DANO (remision al Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid), segiin CAUSAS

Algunos Casos:

1. Relacionados con la falta de conocimientos y/o formacion (43,64% vs total
(n=55)):

*Se precribe una dosis de inicio de fentanilo trasdermico de 50 mcg con consecuencias
de neurotoxicidad e ingreso hospitalario.

*Se precribe fentanilo transdérmico 25 mcg, 1 parche cada 72 horas y un familiar le
administra 3 de una vez al suponer que eran muy "chiquititos”. Presenté vémitos y
malestar general.

*Paciente en seguimiento con metotrexato (2,5 mg comp) por artritis reumatoide con
pauta de 5-0-5 mg semanal. La paciente se toma, por error, cuatro comprimidos diarios.
Acude a urgencias por odinofagia y aftosis, siendo diagndsticada de esofagitis
candidiasica y aplasia medular secundaria.

*Paciente que acude a consulta por dolor y eritema en cara interior de muneca derecha.
La noche anterior se administré una pomada (Natusan®) que tenia en domicilio con
fecha de caducidad del 2003.

2. Relacionados con los problemas en la interpretacion de la prescripcion:
ambigua, ilegible, uso de abreviaturas (5,45% vs total (n=55)):

*Paciente en tratamiento con enalapril 20 mg: 1-0-1 y lecarnidipino 20 mg:1-0-0. Se
modifica a enalapril 20mg e hidroclorotiazida 12,5 mg: 1-0-1. El paciente no entendid la
nueva prescripcion y por error tomaba ambas, (total dosis de 80 mg al dia de enalapril).
La tensidn arterial estaba controlada, pero presentd disminucién de la funcién renal .

3. Relacionados con la presentacion de la especialidad farmacéutica que da
lugar a confusion: nombre similares, similitud de envases (14,55% vs total
(n=55)):

*Se administra, por error, una gota de clorhexidina al 1 % en cada ojo, al confundir dicha
presentacién con suero fisiologico. Le produjo una queratitis extensa en uno de los ojos,
gue precisé derivacién a urgencias hospitalarias.

4. Relacionados con situacion de emergencias, personal insuficiente o sin
experiencia (7,27% vs total (n=55)):

*En Urgencias se prescribe a un paciente 3 AINES, Diclofenaco 75 cada 12 horas
Naproxeno 500 mg cada 8 horas y Enantyum® si dolor intenso. El paciente acude a su
medico y le comenta que habia orinado sangre y dejo de tomar toda la medicacién.

5. Relacionados con la Incorrecta identificacion del paciente(9,09% vs total
(n=55)):

*Se administra al paciente equivocado amoxicilina 1 g, al que ademads es alérgico,
provocandole mareo y sudoracidn. Se suspende la administracién tras haber pasado un
cuarto de la dosis.

*El paciente, por error, se administra su medicacion y la de una companera de mesa en
el desayuno. Se monitorizd a la paciente. Manifestd nauseas que se trataron“con daosis
puntual de Primperan®.

6. Relacionados con la falta o fallo en el procedimiento de conciliacion de Ia
medicacioén: al ingreso (1,82% vs total (n=55))

*Paciente que duplica el tratamiento, se toma su medicacion habituai‘l\, Tromalyt®300 mg
y Adiro® 300 mg prescrito en el hospital. Se habla con familiar paraiinformarle y evitar
nuevos errores. ) '




