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1.- Andlisis notificaciones recibidas ano 2014

Durante el afo 2014 se han comunicado en el Portal de Uso Seguro de Medicamentos de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, un total de 6.233 notificaciones relacionadas
con errores de medicacién (EM) (un 3,27 % mas que en el afio 2013). La distribucion de los EM
comunicados segln la procedencia de los datos ha sido la siguiente:

n2 EM %vstotal n2EM % vs total %
2013 2013 2014 2014 2013-2014
Oficinas de Farmacia de la RFC: 438 7,26% 413 6,63% -5,71%
Unidades Funcionales para la
Gestion de Riesgos (AE): 2662 44,15% 2727 43,76% 2,44%
Unidades Funcionales para la
Gestidon de Riesgos (AP): 2929 48,58% 3092 49,61% 5,56%
Administrador 1
TOTAL 6029 6233 3,27%
Tabla 1

Se ha realizado un andlisis de las notificaciones recibidas este afio con el fin de poder establecer
estrategias de actuacién para el préximo afio 2015 de mejora de la seguridad de los pacientes.

Andlisis de las notificaciones recibidas segun el Origen del error:

Segun el origen del error, notificaciones registradas en el Portal de Uso Seguro de Medicamentos se
clasifican de la siguiente manera:

ORIGEN DEL ERROR N2 EM % vs TOTAL registrado
Prescripcion 3.478 56,38%
Administracién por paciente 771 12,50%
Dispensacion 756 12,25%
Administracion por profesionales sanitarios 551 8,93%
Suministro por fabricante 189 3,06%
Calidad 113 1,83%
Comunicacién 96 1,56%
Transcripcién 79 1,28%
Autorizacion 52 0,84%
Elaboracion 33 0,53%
Etiquetado 26 0,42%
Validacion 15 0,24%
Monitorizacion 10 0,16%
Tabla 2

Se observa que el porcentaje de EM que han tenido su origen en la etapa de la prescripcién supera
la mitad del total de EM notificados en el afio 2014 (n=3.478; 56,38%). En el grafico 1 se muestra la
evolucién de los EM que han tenido su origen en la etapa de la prescripcion, de la administracion
por profesionales sanitarios y por pacientes a lo largo de los meses.
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La distribucion de los EM mas notificados seguin el origen del error por ambito asistencial, queda
reflejado en el siguiente grafico n? 2.
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En la siguiente tabla n2 3 se muestran los errores de medicacién con dafio segun el origen del error.
Observamos que el mayor porcentaje de errores de medicacidon con dafio se han originado en la
etapa de la administracion por el paciente 40,96%( n=102), seguido de la etapa de la prescripcion
27,31% (n=68) y de la etapa de administracidn por profesionales sanitarios 16,87% (n=42).

NOTIFICACIONES CON DANO AL PACIENTE SEGUN EL ORIGEN DEL ERROR N2 % (n=249)

Administracién por paciente 102 40,96%
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e El paciente presentd un dafio temporal que requirié intervencion

médica 87 34,94%

e El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacién 12 4,82%

e Se harequerido intervencion para mantener la vida del paciente 2 0,80%

e El paciente presenté un dafio permanente 1 0,40%

Prescripcion 68 27,31%
e El paciente presenté un dafio temporal que requirié intervencion

médica 54 21,69%

e El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 11 4,42%

e  Muerte del paciente 2 0,80%

e El paciente presentd un dafio permanente 1 0,40%

Administracion por profesionales sanitarios 42 16,87%
e El paciente presentd un dafio temporal que requirié intervencion

médica 35 14,06%

e El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizaciéon 4 1,61%

e Se harequerido intervencion para mantener la vida del paciente 2 0,80%

e  Muerte del paciente 1 0,40%

Dispensacion 29 11,65%
e El paciente presentd un dafio temporal que requirié intervencion

médica 23 9,24%

e El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 4 1,61%

e Se harequerido intervencién para mantener la vida del paciente 2 0,80%

Elaboracion 3 1,20%
e El paciente presentd un dafio temporal que requirié intervencion

médica 3 1,20%

Comunicacion 2 0,80%
e El paciente presenté un dafio temporal que requirié intervencién

médica 1 0,40%

e El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacién 1 0,40%

Transcripcion 2 0,80%
e El paciente presentd un dafio temporal que requirié intervencion

médica 2 0,80%

Calidad 1 0,40%
e El paciente presentd un dafio temporal que requirié intervencion

médica 1 0,40%

Total general 249 100,00%

Tabla 3

Las notificaciones con dafio al paciente han supuesto un 4% del total de los errores notificados en
el afio 2014 frente al 3% del afio 2013.

Teniendo en cuenta los dmbitos asistenciales, éstas se han distribuido de la siguiente manera,
segln ambito asistencial (tabla 4):

CONSECUENCIAS PARA EL PACIENTE Ne % vs total
PRIMARIA
e El paciente presentd un dafio temporal que requirié intervencion 150 60,48%
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médica
e El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 22 8,87%
e Se harequerido intervencion para mantener la vida del paciente 3 1,21%
e Muerte del paciente 2 0,81%
e El paciente presenté un dafio permanente 1 0,40%
HOSPITAL
e El paciente presenté un dafio temporal que requirié intervencion
médica 53 21,37%
e El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 8 3,23%
e Se harequerido intervencion para mantener la vida del paciente 3 1,21%
e El paciente presenté un dafio permanente 1 0,40%
e Muerte del paciente 1 0,40%
RFC
e El paciente presenté un dafio temporal que requirié intervencion
médica 3 1,21%
e El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacién 1 0,40%
Tabla 4

Existe una notificacién adicional registrada por el administrador, con dafio al paciente (el paciente ha precisado o
prolongado la hospitalizacién)

En el siguiente grafico 3 se muestra la evolucién del nimero de notificaciones totales respecto a las
notificaciones con dafio, comunicadas en el Portal de de Uso Seguro de Medicamentos a lo largo de
los afios.
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Grafico 3

Analizando los dos ultimos afios cabe destacar que las notificaciones con dafio han aumentado
respecto al total de errores de medicacion del 3% en 2013 al 4% en 2014.

Si analizamos notificaciones totales y notificaciones con dafio, vemos que el aumento de las
notificaciones totales de 2013 a 2014 ha supuesto un aumento del 3,38%. En cambio el aumento de
las notificaciones con dafio de 2013 a 2014 ha supuesto un aumento del 41,48%.

Analisis segun la persona que descubre el error:
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Como se observa en el siguiente grafico n2 4, el 48,53% (n=2.982) de los errores de medicacion son
descubiertos por el farmacéutico, seguido del médico (25,55% n=1.570) y de la enfermera 15,57%
n=957).

0,78% 0,24% B Farmacéutico

L

2,42%
B Médico

H Enfermera

M Paciente

H Familiar

B Otros estudiantes

voluntarios
I Auxiliar de enfermeria
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Grafico 4

Andlisis de los errores con daio segun la persona que lo descubre:

En el grafico 5 se observa que la persona que descubre un porcentaje mayor de errores de
medicacién con daino respecto a los notificados por dicho sector, es el médico (2,28%), seguido del
Paciente y los familiares (1,2 %) y de la enfermera (0,74%) y el farmacéutico (0,19%).

Paciente y familiares
descubren el 1,2% con
dafio (n=48)

Enfermera
descubre el 0,74%
con daiio (n=46)

Farmacéutico,
descubre el 0,19%
con dafo (n=12)

Médico descubre el
2,28% con dafio
(n=142)

Grafico 5

Los errores de medicacién con dafio, han sido remitido al Centro de Farmacovigilancia de la
Comunidad de Madrid ya que se consideran Reacciones Adversas a Medicamentos, tal y como
indica el RD 577/2013 de Farmacovigilancia art. 2 pto 7, se define error de medicacion como el fallo
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no intencionado en el proceso de prescripcidn, dispensacion o administracién de un medicamento
bajo el control del profesional sanitario o del ciudadano que consume el medicamento. Los errores
de medicacion que ocasionen un dafio en el paciente se consideran reacciones adversas, excepto
aquellos derivados del fallo terapéutico por omisién de un tratamiento. Se han recibido 249 EM con

dafio al paciente (3,99% del total de EM).

Si tenemos en cuenta sélo los errores de medicacion con dafio (n=249), la clasificacidon segun la

persona que los descubre en el 2014 queda de la siguiente manera (tabla 5):

Médico 142 57,26%
El paciente presentd un daio temporal que requirié intervencion 116 46,77%
médica
El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacidn 20 8,06%
Se ha requerido intervencién para mantener la vida del paciente 3 1,21%
Muerte del paciente 2 0,81%
El paciente presentd un dafio permanente 1 0,40%
Enfermera 46 18,55%
El paciente presentd un dafio temporal que requirié intervencién 40 16,13%
médica
El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 4 1,61%
Se ha requerido intervencidon para mantener la vida del paciente 1 0,40%
Muerte del paciente 1 0,40%
Paciente 27 10,89%
El paciente presentd un dafio temporal que requirié intervencién 26 10,48%
médica
El paciente presenté un dafio permanente 1 0,40%
Familiar 21 8,47%
El paciente presentd un dafio temporal que requirié intervencién 14 5,65%
médica
El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 6 2,42%
Se ha requerido intervencion para mantener la vida del paciente 1 0,40%
Farmacéutico 12 4,84%
El paciente presentd un daio temporal que requirié intervencién 10 4,03%
médica
Se ha requerido intervencién para mantener la vida del paciente 1 0,40%
El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacidn 1 0,40%
Total general 248 100,00%

Existe un EM adicional con dafio registrado por el administrador (Total: 249)
Tabla 5

Las Notificaciones con dafio al paciente segun el ambito de notificacidn se clasifican de la siguiente

manera (tabla 6):

AMBITO N2
NOTIFICACION
PRIMARIA 178

Memoria 2014 Seguridad de Medicamentos MCG
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HOSPITAL 66 26,51%
RFC 4 1,61%
ADMINISTRADOR 1 0,40%
Total general 249 100,00%
Tabla 6

Dentro de cada ambito, por Hospital y Direccién Asistencial:

| | | |
Hospitales que han comunicado errores con dafio

H Rey JC

H Sta Crist
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H Crz Roja

H Infanta Sofia
H Torrejon
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H Sev Ochoa

H Fuenla

H Tajo

H Infanta Cris
H Gre Marafion
H Ramon Cajal
H Getafe

F Jim Diaz

R R R R R R R R R

H Ppe Asturias
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i e .
Grafico 6 Ne de notificaciones

Direccidn Asistencial Notificaciones con dafio % vs total
UFRDASURESTE 49 27,53%
UFRDACENTRO 27 15,17%
UFRDAESTE 25 14,04%
UFRDANOROESTE 22 12,36%
UFRDASUR 21 11,80%
UFRDANORTE 18 10,11%
UFRDAOESTE 16 8,99%

Total general 178 100,00%

Tabla 7

1
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Andlisis segun el tipo de error:

Durante el afio 2014 los errores de medicacion notificados por las unidades funcionales de gestién
de riesgos y por la red de farmacias centinela, segun el tipo de error, mayoritariamente se han
concentrado en los errores en la dosis y en la seleccién inapropiada del medicamento. En la
siguiente tabla n? 8, se refleja la clasificacion de todas las notificaciones que lo han incluido.

TIPO DE ERROR N2 % vs total
Error en la dosis: omision o incorrecta 1905 30,88%
Seleccién inapropiada del medicamento 1227 19,89%
Se prescribe un fdrmaco que no suministra los distribuidores 455 7,38%
Frecuencia de administracidn errénea 442 7,16%
Forma farmacéutica errénea 299 4,85%
Se prescribe un medicamento que no estd comercializado 286 4,64%
Duplicidad de medicamentos o utilizacién de farmacos innecesarios 248 4,02%
Error en la preparacion 223 3,61%
Medicamento deteriorado 206 3,34%
Paciente equivocado 151 2,45%
Duracidn del tratamiento incorrecta 112 1,82%
Via de administracidn incorrecta 105 1,70%
Prescripcidn y/o utilizacidén de farmacos fuera de indicacion 101 1,64%
Falta de cumplimiento del paciente 85 1,38%
Monitorizacion insuficiente del tratamiento 64 1,04%
Prescripcidn y/o utilizacion de farmacos contraindicados en ficha técnica 60 0,97%
Error administrativo, subsanable por el farmacéutico 56 0,91%
Técnica de administracion errénea 50 0,81%
Hora de administracion incorrecta 32 0,52%
Error en el envase prescrito o dispensado 25 0,41%
Velocidad de administracion incorrecta 19 0,31%
Error en el principio activo 17 0,28%
Prescripcidn de férmulas magistrales a partir de especialidades farmacéuticas 1 0,02%
Tabla 8

Analisis segun las causas del error:

Segun las causas, las principales que han motivado los errores de medicacién han sido la falta de
conocimientos y de cumplimiento de los procedimientos normalizados de trabajo, las situaciones
de emergencia y los problemas en la interpretacion de la prescripcidn, como el uso de abreviaturas
(tabla 9).

CAUSAS N2 % Vs

total
Falta de conocimientos/formacion 1371  22,22%
Falta cumplimento procedimientos de trabajo establecidos 1293  20,96%
Otros: situacion de emergencias, falta de procedimientos normalizados, personal 1083 17,56%

insuficiente o sin experiencia

]
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Falta de concordancia entre las bases de datos y los medicamentos comercializados 721  11,69%
La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a confusion 665 10,78%
Problemas en la interpretacion de la prescripcidon: ambigua, ilegible, uso de 541 8,77%
abreviaturas..

Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacion/ preparacion/ administracion 223 3,61%
Incorrecta identificacion del paciente 143 2,32%
Defectos en la calidad del medicamento 129 2,09%
Tabla 9

Andlisis por grupos de farmaco:

Los principales grupos de farmacos y principios activos que han intervenido en los errores de
medicacién se muestran en las siguientes tablas 10 y 11:

GRUPOS DE FARMACOS N2 EM
ANTIBACTERIANOS PARA USO SISTEMICO 528
AGENTES ANTINEOPLASICOS 315
AGENTES ANTITROMBOTICOS 292
ANALGESICOS 278
PSICOLEPTICOS 155
AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS OBSTRUCTIVOS DE LAS ViAS RESPIRATORIAS 132
FARMACOS USADOS EN DIABETES 125
SUSTITUTOS DE LA SANGRE Y SOLUCIONES PARA PERFUSION 109
TERAPIA CARDIACA 107
AGENTES PARA EL TRATAMIENTO DE ALTERACIONES CAUSADAS POR ACIDOS 107
AGENTES QUE ACTUAN SOBRE EL SISTEMA RENINAANGIOTENSINA 106
PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS Y ANTIRREUMATICOS 103
PREPARADOS ANTIANEMICOS 101
ANTIVIRALES DE USO SISTEMICO 101
VACUNAS 97
PSICOANALEPTICOS 91
CORTICOSTEROIDES PARA USO SISTEMICO 91
ANTIEPILEPTICOS 78
SUPLEMENTOS MINERALES 68
AGENTES QUE REDUCEN LOS LiPIDOS SERICOS 68
AGENTES INMUNOSUPRESORES 62
TERAPIA TIROIDEA 58
DIURETICOS 51
BLOQUEANTES DE CANALES DE CALCIO 50
Tabla 10
PRINCIPIO ACTIVO N2 EM % vs total
AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO 129 2,59%
ACENOCUMAROL 112 2,25%
ENOXAPARINA 99 1,99%

Memoria 2014 Seguridad de Medicamentos MCG
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PARACETAMOL 83 1,67%
OMEPRAZOL 76 1,53%
LEVOTIROXINA SODICA 74 1,49%
MORFINA 63 1,26%
ACIDO ACETILSALICILICO 57 1,14%
IBUPROFENO 55 1,10%
AMOXICILINA 51 1,02%
SALBUTAMOL 49 0,98%
METAMIZOL (DIPIRONA) 48 0,96%
DIGOXINA 47 0,94%
LEVOFLOXACINO 43 0,86%
PREDNISONA 37 0,74%
CIPROFLOXACINO 36 0,72%
DILTIAZEM 35 0,70%
DARBEPOETINA ALFA 31 0,62%
ENALAPRIL 31 0,62%
SIMVASTATINA 30 0,60%
FUROSEMIDA 30 0,60%
METOTREXATO 30 0,60%
Tabla 11

Notificaciones relacionadas con una posible falta de suministro:

Durante el afio 2014 se han registrado 189 notificaciones relacionadas con una falta/problema de
suministro. Desde Atencién Primaria se han notificado en 130 ocasiones, desde la RFC 47
notificaciones y los Hospitales han notificado en 26 ocasiones (14 ocasiones por otra via diferente al
Portal de Uso Seguro de Medicamentos). En la tabla 12 se incluyen los medicamentos implicados,
por posibles desabastecimientos, en Atencién Primaria y la RFC, junto al nimero de notificaciones y
en la tabla 13 se muestran los medicamentos implicados, por posibles desabastecimientos, en los
Hospitales de la Comunidad de Madrid.

Medicamento No Medicamento N°
notif. notif.
e TUBERCULINA . FLATORIL EMULSION, 1 FRASCO DE 2
8
225 ML
. URBAL 7 e  GINE-CANESMED 500 MG COMP. 2
VAGINAL EFG
. BOI K ASPARTICO 5 . IBERCAL 500 MG 30 SOBRES 2
GRANULADO SOLUCION ORAL
. FORTECORTIN 4 MG 4 . INFANRIX HEXA POLVO 2
LIOFILIZADO Y SUSP.
. DACORTIN 30 MG 30 3 . KEPPRA 500 MG 60 COMPRIMIDOS 2
COMPRIMIDOS CON CUBIERTA PELICULAR
e OFTALMOLOSA CUsSsI 3 . LACEROL RETARD 120 MG 40 CAP. 2
AUREOMICINA DURAS LIBER PROL
e ZOLPIDEM DESGEN . LEVETIRACETAM 500 MG 100 CPS 2
5 MG 30 .
e CARDISER RETARD 2 . MERCAPTOPURINA ASPEN, 25 2
120 MG COMPRIMIDOS
. ENALAPRIL 20 MG 2 e VACUNA ANTITETANICA 2
. EUTIROX 100 2 e VACUNA PENTAVALENTE 2
Tabla 12

]
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e FUCIDINE 2% 15G
POMADA

e STESOLID
e OXSORALEN, 25 CAP.

e EDEMOX

e APOCARD 10 MG/ML
SOLUCION INYECTABLE,
5 AMPOLLAS DE 15 ML

e FORTECORTIN 1 MG, 30
y 500 COMP.

COLCHIMAX 0,5/5 MG
60 COMP.
EDEMOX 20 COMP.

URBAL 100 COMP.

URBAL 50 COMP.

URBAL1G
SUSPENSION ORAL, 100
SOBRES

URBAL1G

SUSPENSION ORAL, 50
SOBRES

STESOLID 10MG 5
MICROENEMAS

DACORTIN 30 MG COMP.

BACTROBAN NASAL 2% 3G
POMADA NASAL

ORA-SWEET 270ML FRASCO

VEJICUR POLVO Y
DISOLVENTE PARA
SUSPENSION INTRAVESICAL,
1 VIAL

GENOTONORM MINIQUICK
0,6 MG POLVO Y
DISOLVENTE SOLUCION
INYECTABLE

COLCHICINA SEID 1 MG e TORECAN 6 VACUNA VARICELA
40 COMP. SUPOSITORIOS
e TORECAN GRAGEAS e ORBENIN
Tabla 13

Todas ellas se han remitido al Servicio de Control Farmacéutico. Posteriormente, y en ciertos casos,
la AEMPS ha confirmado la falta de suministro y la importacién, a través del Servicio de Medicacion

Extranjera.

En la siguiente tabla n2 14 se muestran las unidades funcionales que han comunicado los posibles

desabastecimientos.

HOSPITAL 26 RFC 47
Fundacidn Jimenez Diaz 16 farmac08 16
Hospital Severo Ochoa 2 farmac81 13
Fundacidén Hospital Alcorcén 1 farmacl04 10
Hospital del Henares 1 farmac49 3
Hospital Infanta Cristina 1 farmacl38 1
Hospital de la Princesa 1 farmac63 1
Hospital Ramén y Cajal 1 farmacl03 1
Hospital Rey Juan Carlos 1 farmacl06 1
Summa 1 farmacl29 1
Hospital del Tajo 1

PRIMARIA 130

UFRDASURESTE 32 UFRDANORTE 14
UFRDACENTRO 30 UFRDANOROESTE 9
UFRDAESTE 25 UFRDAOESTE 3
UFRDASUR 17

Tabla 14

Notificaciones recibidas relacionadas con posibles defectos de

Calidad:

Durante el afio 2014 se han registrado 113 notificaciones relacionadas con un posible defecto de
calidad. 45 procedentes de Atencién Primaria, 35 de la RFC y 33 procedentes de los Hospitales de
la Comunidad de Madrid. En la tabla 15 se incluyen los posibles defectos de calidad mas
notificados desde Atencidn Primariay la RFC.
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PRIMARIA 45 HOSPITAL 33
UFRDACENTRO 8 Hospital de Getafe 6
UFRDASURESTE 8 Hospital del Tajo 3
UFRDANORTE 8 Fundacién H Alcorcén 3
UFRDAESTE 7 Hospital del Henares 3
UFRDASUR 5 Hospital de la Princesa 3
UFRDAOESTE 5 Hospital Puerta de Hierro 3
UFRDANOROESTE 4 Hospital Central de la Cruz Roja 2
RFC 35 Summa P
farmac147 11 Hospital del Sureste 2
farmac12 5 Hospital Principe de Asturias 1
farmac49 4 Hospital Infanta Leonor 1
farmac103 3 Hospital Ramodn y Cajal 1
farmac106 3 Hospital del Escorial 1
farmac138 2 Hospital Santa Cristina 1
farmac37 2 Hospital Infanta Cristina 1
farmac68 1

farmac122 1

farmac74 1

farmac51 1

farmac65 1

Tabla 15

Se ha remitido al Servicio de Control Farmacéutico en 228 ocasiones informacién relacionada con
posibles defectos de calidad o problemas de suministro.

Notificaciones recibidas relacionadas con la administracion por los
pacientes:

Se ha realizado un analisis pormenorizado de este sector que ha descubierto un porcentaje de
errores de medicacion con dafo considerable (n=102), en relaciéon a los descubiertos por el sector
(n=771). Destacar que entre las consecuencias en un caso se ha producido un dafo permanente y
en dos ocasiones ha requerido intervencidn para mantener la vida del paciente. El paciente detecta
un error de prescripcion, varios errores de alergias a medicamentos y un error de dispensacién. En
la tabla 17 se exponen los medicamentos involucrados y en la tabla 18 las consecuencias del dafio y
SU causas:

Origen del error CONSECUENCIAS N2 EM
Administracién por paciente e El paciente presentd un dafio temporal que 87
requirid intervencion médica
e El paciente ha precisado o prolongado la 12
hospitalizacion
e Se harequerido intervencién para mantener la P
vida del paciente
e El paciente presentd un dafio permanente 1

I
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TOTAL 102
Tabla 16
Grupos de farmacos que mas han intervenido en los EM con daiio EM
ANALGESICOS 6
FARMACOS USADOS EN DIABETES 6
AGENTES ANTITROMBOTICOS 5
CORTICOSTEROIDES PARA USO SISTEMICO 2
AGENTES PARA EL TRATAMIENTO DE ALTERACIONES CAUSADAS POR ACIDOS 2
PRODUCTOS DE USO UROLOGICO 2
ANTIBACTERIANOS PARA USO SISTEMICO 2
BLOQUEANTES DE CANALES DE CALCIO 2
PRODUCTOS ANTIINFLAMATORIOS Y ANTIRREUMATICOS 2
Tabla 17
CONSECUENCIAS CAUSAS N2 EM
El paciente presenté un dailo temporal que requirié intervencion médica 87
e Falta de conocimientos/formacion 32
e Problemas en la interpretacion de la prescripcidon: ambigua, 24
ilegible, uso de abreviaturas, unidades de medida no aceptadas
internacionalmente...
e La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a 13
confusidon: nombre similares, similitud de envases, descripcion
en el cartonaje 6 etiquetado incorrecto o equivoco
e  Otros: situacion de emergencias, falta de procedimientos 8
normalizados, personal insuficiente o sin experiencia
e  Falta cumplimento procedimientos de trabajo establecidos 4
e Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacién/ 2
preparacién/ administracién
e Defectos en la calidad del medicamento
e Incorrecta identificacion del paciente
El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 12
e Falta de conocimientos/formacion 5
e La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a 4
confusidn: nombre similares, similitud de envases, descripcion
en el cartonaje 6 etiquetado incorrecto o equivoco
e  Otros: situacion de emergencias, falta de procedimientos 2
normalizados, personal insuficiente o sin experiencia
e Problemas en la interpretacion de la prescripcion: ambigua, 1
ilegible, uso de abreviaturas, unidades de medida no aceptadas
internacionalmente...
Se ha requerido intervencion para mantener la vida del paciente 2
e Problemas en la interpretacion de la prescripcion: ambigua,
ilegible, uso de abreviaturas, unidades de medida no aceptadas
internacionalmente...
e La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a 1

confusién: nombre similares, similitud de envases, descripcidén en
el cartonaje 6 etiquetado incorrecto o equivoco

El paciente presenté un dafio permanente
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e  Otros: situacion de emergencias, falta de procedimientos 1
normalizados, personal insuficiente o sin experiencia
TOTAL 102
Tabla 18

Notificaciones recibidas relacionadas con la administracion por los
profesionales sanitarios:

Se han recibido 551 notificaciones relacionadas con la administracién por profesionales sanitarios
de las que en 42 ocasiones se produjo dafio al paciente (de estas 31 corresponden ambito
hospitalario: 5,6% y un 1,8% al ambito de Primaria y la RFC). En la tabla 19 se exponen las causas de
los errores con dafio cuando el origen ha sido la administracion por los profesionales sanitarios.

CAUSAS CONSECUENCIAS Ne %
Falta cumplimento procedimientos de e El paciente presenté un dafio 20 47,62%
trabajo establecidos temporal que requirié intervencién
médica
e Se harequerido intervencién para 2 4,76%
mantener la vida del paciente
e El paciente ha precisado o 2 4,76%
prolongado la hospitalizacidn
Total Falta cumplimento procedimientos de trabajo establecidos 24 57,14%
Falta de conocimientos/formacion e El paciente presenté un dafio 5 11,90%
temporal que requirid intervencion
médica
e El paciente ha precisado o 1 2,38%
prolongado la hospitalizacion
Total Falta de conocimientos/formacién 6 14,29%
La presentacién de la especialidad e El paciente presentd un dafio 5 11,90%
farmacéutica da lugar a confusion temporal que requirié intervencién
médica
Total La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a confusion 5 11,90%
Otros: situacidn de emergencias, falta de e El paciente presenté un dafio 4 9,52%
procedimientos normalizados, personal temporal que requirid intervencion
insuficiente o sin experiencia médica
Total Otros 4 9,52%
Incorrecta identificacidon del paciente e El paciente presenté un dafio 1 2,38%
temporal que requirid intervencion
médica
e El paciente ha precisado o 1 2,38%
prolongado la hospitalizacion
Total Incorrecta identificacion del 2 4,76%
paciente
Problemas en los equipos y dispositivos e  Muerte del paciente 1 2,38%
Total Problemas en los equipos y dispositivos 1 2,38%
Total general 42 100,00%
Tabal 19

]
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Notificaciones recibidas segun la edad de los pacientes involucrados
en el error.

Se realizamos un analisis de la edad de los pacientes que han sufrido un EM, observamos que en un
16,76 % (n=981) de los casos la edad registrada es de 0 afios. La siguiente edad mas frecuente
corresponde a los 78 afos de edad con el 2,41 % de las notificaciones (n=141), seguido de 80 afios
(2,38% n=139) y de 70 afios (2,05% n=120). Al analizar porque se registran tantos casos con edad 0
afios, se observa que en muchas ocasiones se registra esa edad cuando se notifican errores de
medicacién en los que no interviene el paciente, es decir posibles defectos de calidad, ubicacién de
medicamentos errénea y también cuando interviene el paciente pero no incluyen la edad del
mismo, por diversos motivos ( desconocimiento etc..). En el siguiente grafico n2 7 se visualizan los
datos registrados.

N2 de EM por edad mO
m78
Edad 78 aiios;

9 2,41%

16,76% o ms0
Edad 80 anos;

2,38% Hm70
Edad 70 anos; W82

2,05%
w71

Graficon2 7

En el siguiente grafico n2 8 se ha ajustado el dato de edad, eliminando la edad de 0 afios cuando no
va acompafiada del sexo del paciente, de esta forma se analiza de forma mas real el n? de
notificaciones por edad del paciente. Concretamente se han eliminado 835 notificaciones con edad
0 aflos cuando no incluian el sexo y se han mantenido 146 notificaciones cuando incluyen el sexo
del paciente.
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El perfil del paciente con EM es un paciente de edad avanzada, entre 65 y 85 afos, segln se aprecia
en el Grafico 8.

Clasificacion de los errores que han tenido como causa los
problemas en la interpretacion de Ila prescripcion: ambigua,
ilegible, uso de abreviaturas, unidades de medida no aceptadas
internacionalmente..., segun:

Problemas en la interpretacion de la prescripcion: ambigua, ilegible, uso de 541 8,77%
abreviaturas..

Los problemas en la interpretacién de la prescripcion contintan siendo una de las causas de los
errores de medicacién que es necesario tener en cuenta y analizar tanto por el n2 que asciende a
541 (supone un 8,77% de los EM) como por las consecuencias para el paciente. Como en el afio
2013, durante el afio 2014, se ha incluido en los informes mensuales de especializada una
descripcion de los errores de medicacidon que han tenido esta causa mes a mes.

En la siguiente tabla n? 20, se muestran la clasificacion de estos EM segun el tipo de error para
todos los dmbitos de notificacion:

Tipo de error siendo la causa la interpretacion de la prescripcion, el uso de n? %

abreviaturas.. (n=541)
Error en la dosis: omisidn o incorrecta 233  43,07%
Seleccion inapropiada del medicamento 98 18,11%
Frecuencia de administracion erronea 80 14,79%
Duplicidad de medicamentos o utilizacién de farmacos innecesarios 33 6,10%
Duracidn del tratamiento incorrecta 18 3,33%
Forma farmacéutica erronea 17 3,14%
Falta de cumplimiento del paciente 10 1,85%
Prescripcion y/o utilizacién de farmacos fuera de indicacion 9 1,66%
Via de administracion incorrecta 9 1,66%
Error en la preparacion/manipulacion/acondicionamiento 8 1,48%
Error en el principio activo 5 0,92%
Paciente equivocado 5 0,92%
Se prescribe un farmaco que no suministra los distribuidores 3 0,55%
Técnica de administracion errénea 3 0,55%
Prescripcion y/o utilizacién de farmacos contraindicados en ficha técnica 2 0,37%
Monitorizacion insuficiente del tratamiento 2 0,37%
Hora de administracién incorrecta 2 0,37%
Error administrativo, subsanable por el farmacéutico 1 0,18%
Velocidad de administracién incorrecta 1 0,18%
Se prescribe un medicamento que no esta comercializado 1 0,18%
Medicamento deteriorado 1 0,18%
Total general 541 100%

Tabla 20
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Clasificacion de las notificaciones segun las consecuencias para el
paciente:
Durante el afio 2014, se han comunicado un total de 249 notificaciones con dafio al paciente,

distribuidas segln su origen tal y como se indica en la tabla 21. El detalle por ambitos figura en las
siguientes tablas n2 22,23 y 24,

Distribucion de las notificaciones con consecuencias segtiin ambito asistencial Ne %

PRIMARIA 178 71,49%

HOSPITAL 66 26,51%

RFC 4 1,61%

ADMINISTRADOR 1 0,40%

Total general 249 100,00%

Tabla 21

Direccion Asistencial N2 EM % vs total

PRIMARIA 178 100,00%
UFRDASURESTE 49 27,53%
UFRDACENTRO 27 15,17%
UFRDAESTE 25 14,04%
UFRDANOROESTE 22 12,36%
UFRDASUR 21 11,80%
UFRDANORTE 18 10,11%
UFRDAOESTE 16 8,99%

Total general 178 100,00%

Tabla 22

Hospital N2 EM %
Hospital Principe de Asturias 13 19,70%
Fundacion Jiménez Diaz 11 16,67%
Hospital de Getafe 8 12,12%
Hospital Ramon y Cajal 8 12,12%
Hospital Gregorio Maraidn 7 10,61%
Hospital Infanta Cristina 4 6,06%
Hospital del Tajo 3 4,55%
Hospital de Fuenlabrada 3 4,55%
Hospital Severo Ochoa 1 1,52%
Hospital Clinico San Carlos 1 1,52%
Hospital de Torrejon 1 1,52%
Hospital Infanta Sofia 1 1,52%
Hospital Cruz Roja 1 1,52%
Hospital del Sureste 1 1,52%
Instituto Psiquiatrico José Germain 1 1,52%
Hospital Santa Cristina 1 1,52%
Hospital Rey Juan Carlos 1 1,52%

Total 66 100,00%

Tabla 23
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RFC N2 EM %
farmac08 2 50,00%
farmac150 2 50,00%
Total general 4 100,00%
Tabla 24

Las notificaciones con dafio al paciente se consideran Reacciones Adversas a medicamentos tal y
como se establece en REAL DECRETO 577/2013 por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, donde se define el error de medicacion como: “Fallo no
intencionado en el proceso de prescripcidn, dispensacion o administracién de un medicamento
bajo el control del profesional sanitario o del ciudadano que consume el medicamento. Los errores
de medicacion que ocasionen un dafio en el paciente se consideran reacciones adversas, excepto
aquellos derivados del fallo terapéutico por omisiéon de un tratamiento".

CONSECUENCIAS N2 EM %
El error se produjo, pero no alcanzé al paciente 1953 31,66%
El error llegd al paciente, pero no le produjo dafio 1543 25,01%
Circunstancias o eventos con capacidad de causar error 1332 21,59%
El error llega al paciente pero no se administra 630 10,21%
El paciente requirié monitorizacién y/o intervencién aunque no se produjo 311 5,04%
dafio

El paciente presenté un dafio temporal que requirid intervencion médica 206 3,34%
El error se ha producido, pero no se ha podido hacer seguimiento y 151 2,45%
conocer el dafio

El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 32 0,52%
Se ha requerido intervencion para mantener la vida del paciente 6 0,10%
Muerte del paciente 3 0,05%
El paciente presenté un dafio permanente 2 0,03%
Total general 6169 100,00%
Tabla 25

2.- Actuaciones mensuales realizadas:

INFORMES DE SEGUIMIENTO DE OBIJETIVOS

Como parte de las actividades de seguimiento, se han elaborado mensualmente informes de
seguimiento de objetivos de Atencion Especializada y Atencién Primaria. En ellos se remite la
informacién sobre la participacién de por cada funcional de gestién de riesgos, es decir el n2 de
notificaciones recibidas y el porcentaje de participacidn respecto al objetivo marcado. Se elabora
un cuadro de seguimiento general, y graficos adicionales. Se adjunta un informe de seguimiento
correspondiente al mes de Diciembre de 2014 a modo de ejemplo.

I
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-
‘,‘M Servicio Madrilefio do Salud ESl Comunidad de Madrid
Subdireccion General de Compras
SanscMadric] de Farmacia y Productos Sanitarias
INFORME SEGUIMIENTO OBJETIVOS ERRORES DE MEDICACION ATENCION ESPECIALIZADA DICIEMBRE 2014
UNIDADES FUNCIONALES PARA = 1= 28 3®
1A GesTION DE RiEsGOEN | OD1=™e | o miest | TrimesT [rrmest| oot NOV DIC TOTAL | Fomlie
;. 2014 2014 | Objetivo
ATENCION ESPECIALIZADA RE RE RE
H. GREGORIO MARANON 137 93 45 65 8 35 21 268 196%
H.U. LA PAZ 108 76 81 59 20 25 26 287 266%
H. U. DOCE DE OCTUBRE 106 57 28 11 8 2 5 111 105%
HOSPITALES H. RAMON Y CAJAL 81 s 18 35 15 7 a4 124 153%
GENERALES
GRGNDES H. U. CLINICO SAN CARLOS 87 48 62 37 15 17 179 206%
H. DE LA PRINCESA 39 21 4 ] 12 45 118%
H. U. PUERTA DE HIERRO 54 21 41 38 16 14 130 241%
FUNDACION JIMENEZ DIAZ 20 81 75 a1 24 5 15 291 364%
H. PRINCIPE ASTURIAS 53 21 24 36 9 16 19 125 236%
H. . DE GETAFE 58 29 10 9 19 10 3 80 138%
H. UU. SEVERO OCHOA 35 9 37 7 8 2 63 180%
H. GENERAL DE MOSTOLES 39 42 27 22 10 7 6 114 292%
FEMDACION HOCEITAL 46 24 40 17 2 12 95 207%
ALCORCON
H. DE FUENLABRADA a4 27 aa 46 16 g 2 164 373%
H. INFANTA SOFIA (5 Sebastian o o = 5 4 5 3 o s
de los Reyes)
H. INFANTA LEONOR (Vallecas) 28 4 17 0 3 11 35 125%
s H. INFANTA CRISTINA (Parl 32 15 41 31 12 22 16 137 428%
GENERALES . Eaka)
MEDIANOS
H. DEL HENARES (Coslada) 22 8 5 17 4 3 37 168%
H. DEL SURESTE {Arganda) 17 8 6 3 8 3 28 165%
H. DEL TAIO {Aranjuez) 10 20 9 1 3 7 40 400%
H. INFANTA ELENA (Valdemoro) 16 16 10 0 7 3 5 41 256%
H. EL ESCORIAL 11 9 9 7 4 3 1 33 300%
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-
"'M Servicio Madrilefio de Salud B8 comunidad de Madrid
Subdireccién General de Compras
Saudiadrid de Farmacia y Productos Sanitarios
INFORME SEGUIMIENTO OBJETIVOS ERRORES DE MEDICACION ATENCION ESPECIALIZADA DICIEMBRE 2014
UNIDADES FUNCIONALES PARA| 1= 22 3=
LA GESTION DE RIESGO EN Dbjetrin TRIMEST ocT NOV DIC HOTAL: | Mobts
q 2014 |TRIMEST TRIMESY 2014 | Objetivo
ATENCION ESPECIALIZADA RE RE RE
H. REY JUAN CARLOS 39 19 20 7 8 7 61 156%
H. DE TORREJON 31 10 5 El 2 26 84%
H. GOMEZ ULLA 37 o 0 0 o 0%
H. CRUZ ROJA Y STA. ANA 21 8 4 3 2 3 20 95%
H. SANTA CRISTINA 32 5 4 2 2] 20 33 103%
HOSPITALES DE  |H. VIRGEN DE LA TORRE 6 o 2 1 1 3 7 121%
MEDIA Y LARGA
ESTANCIA H. DE GUADARRAMA 10 0 4 0 11 15 150%
H. LA FUENFRIA 10 2 4 0 1 1 2 10 100%
H. VIRGEN DE LA POVEDA 10 3 & 9 3 17 170%
H. NINO JESUS 25 0 [} 0 18 18 2%
HOSPITALES
ESPECIALIZADOS
H. CARLOS 11l 10 3 5 1 it 10 100%
I. PSIQUIATRICO JOSE GERMAIN 10 12 5 0 1 8 10 34 340%
HOSPITALES DE
SALUD MENTAL
H. DR. RODRIGUEZ LAFORA 10 0 3 5 2 10 100%
SUMMA 112 6 0 0 0 0 0 6
ATENCION ESPECIALIZADA 1.384 714 702 581 220 226 284 2727 197%
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Seguimiento Indicador de Errores de medicacion por Direccidn Asistencial. DICIEMBRE 2014
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INFORMES MENSUALES DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS EN

ATENCION ESPECIALIZADA.

Junto a los Informes de Seguimiento de Objetivos se ha realizado, el analisis de las notificaciones
recibidas en forma de Boletines mensuales. Ejemplo el de diciembre:

Servicio Madrilefio de Salud

-
q
Subdireccion General de Compras

SaludMadrid g Farmacia y Productos Sanitarios

1.- Segiin el Origen del error:

prescripcion como viene siendo habitual (n=171).

B comunidad de Madrid

ANALISIS NOTIFICACIONES HOSPITALES DICIEMBRE 2014

Durante el mes de diciembre de 2014 los Hospitales de la Comunidad de Madrid han comunicado
en el Portal de Uso Seguro de Medicamentos, un total de 284 notificaciones relacionadas con
errores de medicacion, de las cuales podemos destacar lo siguiente:

Seguin el origen del error, las notificaciones recibidas en el &mbito hospitalario se clasifican tal y como se
muestra en el siguiente grafico. Hay que destacar el elevado nimero de errores originados en la etapa de la

0,35%  Origen del error

M Prescripcion

W Administracion por prof.
sanitarios

M Dispensacion

M Transcripcion

® Administracion por paciente

M Etiquetado

M Elaboracion

M Comunicacion

m Validacion

M Autorizacion

® Monitorizacion

m Calidad

2.- Evolucion de los errores de prescripcion

etapa de la prescripcidn, durante los afios 2013 y 2014.

En el siguiente grafico se muestra la evolucién de los errores de medicacién que han tenido su origen en la

— 1013 e—2014
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tipo de error detectado.

3.- Clasificacion de los errores segiin la persona que los descubre y el

Memoria 2014 Seguridad de Medicamentos MCG

Pagina 26



a M

SaludMadrid

Servicio Madrileno de Salud

Direccion General de Gestion Econémica y de
Compras de Productos Sanitarios y Farmaceuticos

kol Comunidad de Madrid

B

Servicio Madrilefio de Salud

Subdireccidn General de Compras

SaludMadrid de Farmacia y Productos Sanitarios

Persona / Tipo de error

[ comunidad de Madrid

% (ne/Total o Total parcial)

Farmacéutico (n=158) 56,03%
Error en la dosis: omision o incorrecta 25,18%
Seleccion inapropiada del medicamento 17,02%
Frecuencia de administracion errénea 4,96%
Duracién del tratamiento incorrecta 2,48%
Forma farmacéutica erronea 2,13%
Via de administracion incorrecta 1,06%
Error en la preparacion 1,06%
Paciente equivocado 0,71%
Hora de administracion incorrecta 0,71%
Medicamento deteriorado 0,35%
Técnica de administracion errdnea 0,35%

Enfermera [n=81) 28,72%
Error en la dosis: omision o incorrecta (n=2 con daiio) 8,51%
Seleccion inopropiada del medicamento {n=1 con dofio) 6,38%
Paciente equivocado (n=2 con daiio) 3,19%
Medicamento deteriorado 2,13%
Via de administracién incorrecta 1,42%
Frecuencia de administracion errénea (n=1 con daiio) 1,42%
Hora de administracion incorrecta 1,42%
Error en la preparacion 1,42%
Duracion del tratamiento incorrecta 1,06%
Forma farmacéutica errénea 0,71%
Velocidad de administracién incorrecta 0,35%
Meonitorizacion insuficiente del tratamiento 0,35%
Técnica de administracion errdnea 0,35%

Meédico (n=27) 9,57%
Error en lo dosis: omisidn o incorrecta| n=1 con daiio) 4,96%
Seleccion inapropiada del medicamento {n=2 con dafo) 2,13%
Hora de administracion incorrecta 1,06%
Medicamento deteriorado 0,71%
Via de administracion incorrecta 0,35%
Paciente equivocado 0,35%

Paciente (n=6) 2,13%
Seleccion inapropiada del medicamento 0,71%
Error en la dosis: omision o incorrecta 0,71%
Paciente equivocado 0,35%
Hora de administracion incorrecta 0,35%

En la tabla adjunta se presentan los datos de las notificaciones recibidas en el Portal de Uso Seguro de
Medicamentos segun la persona que lo descubrid y el tipo de error. Los errores de medicacién con dafio al
paciente, fueron motivados por errores en la dosis y en la frecuencia, seleccion inapropiada del medicamento
y administracion a paciente equivocado. Estan sefialados en siguiente tabla:

T T T T v T JC U THOO U TV TICHTC O TC Tt O TV Ie s
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Familiar (n=4) 1,42%
Medicamento deteriorado 0,35%
Forma farmacéutica erronea (n=1 con daiio)* 0,35%
Error en la dosis: omision o incorrecta 0,35%
Falta de cumplimiento del paciente 0,35%

Otros estudiantes voluntarios (n=3) 1,06%
Error en la dosis: omision o incorrecta 0,71%
Frecuencia de administracion errénea 0,35%

Auxiliar de enfermeria (n=3) 1,06%
Hora de administracion incorrecta 0,35%
Técnica de administracion errdonea 0,35%
Seleccion inapropiada del medicamento 0,35%

Sin datos (n=2) 1,06%

Total general (n=284) 100,00%

* Se ha requerido intervencion para mantener la vida del paciente

3.- Segtin el Tipo de error:En latabla se muestra la clasificacion de los principales errores segtin
el tipo de error:

TIPO DE ERROR N2 NOTIF. % (n=284)

Error en la dosis: omision o incorrecta 115 40,49%
Seleccién inapropiada del medicamento 75 26,41%
Frecuencia de administracion erronea 20 7,04%
Paciente equivocado 13 4,58%
Hora de administracion incorrecta 11 3,87%
Medicamento deteriorado 10 3,52%
Duracion del tratamiento incorrecta 10 3,52%
Forma farmacéutica errénea 9 3,17%
Via de administracion incorrecta 8 2,82%
Error en la preparacion 7 2,46%

4.- Principales causas de los errores de medicacion: En la tabla se muestra la
clasificacién de los principales errores segtin las causas que lo motivaron:

CAUSAS N2 NOTIF. % | n=284)
Otros 80 28,17%
Falta cumplimento procedimientos de trabajo establecidos 70 24,65%
Falta de conocimientos/formacion {151 23,24%
La presentacién de la especialidad farmacéutica da lugar a confusion 28 9,86%
Problemas en la interpretacion de la prescripcion, uso de abreviaturas. 21 7,35%
Incorrecta identificacidn del paciente 9 3,17%
Defectos en la calidad del medicamento 4 1,41%
Problemas en los equipos y dispositivos. 4 1,41%
Falta de concordancia entre las bases de datos y los medicamentos comercializados 2 0,70%
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5.- Clasificacion, segun causa: Problemas en la interpretacion de la

prescripcion: uso de abreviaturas, etc. En esta tabla se muestra los errores que han tenido
como causa los problemas en la interpretacion de la prescripcion, seguin el tipo de error.

Problemas en la interpretacidn de la prescripcién: ambigua, ilegible, uso de abreviaturas, unidades de
medida no aceptadas internacionalmente... (n=21)

TIPO DE ERROR N2 NOTIF. % (n=21)
Error en la dosis: omisidn o incorrecta 12 57,14%
Seleccion inapropiada del medicamento 5 23,81%
Duracion del tratamiento incorrecta 2 9,52%
Hora de administracion incorracta 1 4,76%
Frecuencia de administracion errdnesa 1 4,76%

6.- Clasificaciéon de las notificaciones segiin las consecuencias para el
paciente. En esta tabla se muestran los errores segiin las consecuencias que han producido en el

paciente:

CONSECUENCIAS Ne NOTIF. | % (n=284)
El error se produjo, pero no alcanzo al paciente 125 44,01%
El error llegd al paciente, pero no le produjo dafie 38 30,99%
Circunstancias o eventos con capacidad de causar error 43 15,14%
El paciente requirié monitorizacion y/o intervencién aungue no se produjo dafio 13 4,58%
El paciente presentd un dafio temporal que requirio intervencion médica 7 2,46%
El error se ha producido, pero no se ha podido hacer seguimiento y conocer el dafio 3 1,76%
El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion 2 0,70%
Se ha requerido intervencion para mantener la vida del paciente 1 0,35%

7.- Descripcion de los errores de medicacion que han tenido

consecuencias de daiio al paciente(n=10). se describen los casos de los errores de medicacién
que han tenido consecuencias para el paciente.

™  El paciente presenté un dafio temporal que requiri intervencion médica (n=7)

ACTRAPID 100 UI/ML, SOLUCION INYECTABLE EN UN VIAL, 1 VIAL DE 10 ML
Paciente con cetoacidosis diabética en tratamiento con perfusion de insulina regular y fluidoterapia V. Llevaba 7
horas en urgencia y se levanto al bafio por lo que le desconectaron las perfusiones. Cuando vuelve al box, por error, no se
le vuelven a conectar las perfusiones, por lo que la paciente estuveo sin insulina ni suero durante un tiempo (43 min.
aprox). Se advierte el error cuando uno de los médicos acude para ver como se encuentra. La glucemia y la cetonemia
habian aumentado. Durante ese tiempo, la paciente estuvo acompafiada en todo momento por el padre, gue no solicitd
la conexién de las perfusiones, mientras el personal atendia a otra urgencia.

CLORURO MORFICO 1% INYECTABLE 10 (n=2)

Se pauta PCA de cloruro mérfico en modalidad "solo bolos” a un paciente en planta de medicina interna para control
del dolor. La enfermera de la planta administra los bolos de forma pautada (lo cual no se indicaba de esta forma en la
prescripcion), por lo que la paciente sufre una disminucién del nivel de consciencia con hipoventilacién intensa.

Los cassettes de medicacion se elaboran por enfermeria de la unidad del dolor, con la dosis individualizada para
cada paciente segln instrucciones médicas. La planta los solicita a esta unidad y se entregan con identificacidn/pegatina
del paciente. El error consistid en que s& entrega un cassette con una concentracion de cloruro mérfico mas elevada de la
necesaria, provocando una intoxicacion por opicides. El paciente preciso de la administracion IV de naloxona para revertir
el cuadro. En este caso la elaboracion y entrega no fue realizada por el personal sanitario habitual (se estaban cubriendo
vacaciones de verano).

HIDROCLORURO DE EFEDRINA GENFARMA 10 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, 10 AMPOLLAS DE 5 ML | n=2)
La paciente presenta hipotensién provocada por la anestesia. El anestesista adjunto le dice al residente que
administre 5 mg de efedrina. Al ser las ampollas de efedrina y fenielfrina casi iguales, el residente las confunde y
administra 500 mcg de fenilefrina. La tension arterial sistolica alcanza 220 mmHg. Se trata al paciente con alfa blogueante

4
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y se recupera la tension normal.

Mujer programada para artrodesis de columna. Tras induccidn se requiere canalizar arteria. Como la paciente esta
algo hipotensa, se decide poner bolo de efedrina para mejorar la tension arterial. Al coger la ampolla se confunde con
fenilefrina (las presentaciones de ambos medicamentos son muy parecidas) y se administra 1 mL (1 mg de fenielfrina en
lugar de 10 mg de efedrina). La tension arterial de la paciente alcanzo 280 mmHg con bradicardia extrema y alteracidn del
ST en el monitor. Se aviso al cardidlogo ya que la alteracidn del ST persistio tras normalizarse la tension y la frecuencia
cardiaca, e indicd cateterismo coronario. La paciente fue intubada en la sala de hemodinamia, las coronarias eran
normales. Se programd la cirugia para otro dia y la paciente se recuperd sin secuelas aparentes.

SALBUAIR 5 MG SOLUCION PARA INHALACION POR NEBULIZADOR , 60 AMPOLLAS UNIDOSIS DE 2.5 ML
Paciente cardidpata ingresada en planta de geriatria por fibrilacion auricular. Su compafiera de habitacidn tiene
prescrito salbutamol ampollas e ipratropio ampollas para inhalacion. La enfermera prepara la medicacion en jeringas y las
lleva a la habitacién en una batea. Se administran ambos medicamentos por ViA INTRAVENOSA a la COMPANERA
CARDIOPATA. La enfermera se da cuenta del error y avisa al médico. La paciente llega a 160 ppm. Al dia siguiente nos
comunican que la paciente estd perfectamente, requirio vigilancia en UCE durante unas horas.

™ El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacion (n=2)

NEMEA 200 MG COMPRIMIDOS , 40 COMPRIMIDOS (BLISTER)
Por error se administra a un paciente 200 mg de clozapina y 5 mg de enalaprilo que correspondian a otro paciente.
Se avisa al médico responsable del paciente. El paciente presenta bajo nivel de conciencia, hipotension y taquicardia por
lo que se solicita UVI maévil y es trasladado al Hospital donde se le diagnostica "Disminucion de conciencia secundario a
sobredosificacion de neuroléptico e hipoglucemias y neumonia basal derecha por broncoaspiracion”. El paciente es dado
de alta tras 8 dias de ingreso y vuelve al centro.

PERFALGAN 10MG/ML SOLUCION PARA PERFUSION, 12 FRASCOS DE 100 ML
Se produce una intoxicacion con paracetamol del paciente, debido a que la bomba de infusion no pard en el
momento que debia de hacerlo. Se le administraron al paciente 750 mg (147 mg/kg) que requirio la administracion de las
dosis necesarias de acetilcisteina diluida para tratar dicha intoxicacion y monitorizacion de las concentraciones de
paracetamol en sangre.

8.- Boletines Publicados

™  3e ha publicado un nuevo nimero del Boletin de Recomendaciones a Profesionales Sanitarios relacionade con
IVABRADINA (CORLENTOR®, PROCORALAN®): NUEVAS CONTRAINDICACIONES Y RECOMENDACIONES PARA
MINIMIZAR EL RIESGO DE ERRORES DE MEDICACION, a raiz de la Nota remitida por la Agencia Espaficla de
Medicamentos Y Productos Sanitarios.

M  se ha publicado el Boletin resumen mensual de NOVIEMBRE, donde se analizan los errores de medicacion
comunicados en la Pagina de Uso Seguro de Medicamentos desde todos los ambitos asistenciales.

9.- Otras noticias comunicadas en el Portal de Uso Seguro de
Medicamentos:

M La AEMPS ha emitido una Nota informativa relacionada con MICOFENOLATO MOFETILO Y SODICO y RIESGO DE
BRONQUIECTASIAS E HIPOGAMMAGLOBULINEMIA. En ella informa que micofenclate (mofetilo y sddico)
administrado en combinacién con otros inmunosupresores, puede causar hipogammaglobulinemia y
brongquiectasias. Debera realizarse determinacién de inmunoglobulinas séricas a todos aquellos pacientes en
tratamiento con micofenclato [mofetilo y sodico) que desarrollen infecciones recurrentes. En caso de
hipogammaglobulinemia sostenida clinicamente relevante, se deberd considerar la accion clinica mas
apropiada. 4. Se recomienda llevar a cabo una monitorizacién lo mas precoz posible de aquellos pacientes que
desarrollen sintemas pulmonares persistentes como tos y disnea.

Anexo: Listado de medicamentos con problemas de suministro
(Fuente de datos: AEMPS hitp://www.aemps.gob_es/cimaffichasTecnicas.do?d-1338201-p=1&d-1338201-

o=2&metodo=buscarDesabastecidos&metodo=buscarDesabastecidos&metodo=buscarDesabastecidos&metod o=buscarDesabastecidos
metodo=buscarDesabastecidos&metodo=buscarDesabastecidos&d-1338201-5=0). Consultado el dia 08/01/2015

_— Fecha
Cdédigo Nombre del formato del : .
i § prevista de Observaciones
Nacional medicamento S
finalizacidn
TA6TRA DOGMATIL 50 mg/ml SOLUCION INYECTABLE , 09/01/2015 El suministro hospitalario no se vera afectado
12 ampollas de 2 ml
5
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Estimados Directores Asistenciales:

Os remitimos el informe de seguimiento de notificaciones de errores de medicacidn durante el mes
de diciembre de 2014. En el mes de diciembre se han recibido un total de 388 notificaciones
procedentes de las UFGR de AP. Del analisis de las notificaciones comunicadas durante este mes,
podemos destacar lo siguiente:

1.- Origen del error:

ORIGEN ERROR % vs total (n=388)

Prescripcion 38,27%
Administraciéon por paciente 27,49%
Dispensacion 15,36%
Administracién por prof. sanitarios 11,59%
Comunicacion: entre profesionales o desde la administracion 2,96%
Suministro por fabricante 1,89%
Autorizacion (Denominacion, etiquetado, prospecto, ficha

técnica...) 1,35%
Fabricacién (Calidad) 1,08%
TOTAL 100%,

n? de errores de prescripcidon y administracion por el paciente
(2013, enero-diciembre 2014)
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Los errores de administracion por el paciente contindan situdndose en segundo lugar, como venia
ocurriendo en meses anteriores, y experimentando un aumento en ambas etapas en este ultimo

mes del afio.

2.- Persona que con mas frecuencia ha detectado los errores de medicacion:

PERSONA que descubre el error

% vs total (n=388)

Médico 55,14%
Farmacéutico 17,84%
Enfermera 12,70%
Paciente 10,81%
Familiar 3,24%
Otros 0,27%
TOTAL 100%

3.- Tipo de error mas notificado:

TIPO DE ERROR

% vs total (n=388)

Error en la dosis: omision o incorrecta 27,49%
Seleccién inapropiada del medicamento 16,17%
Frecuencia de administracion errénea 8,09%
Duplicidad de medicamentos o utilizacién de farmacos

innecesarios 7,28%
Se prescribe un farmaco que no suministra los distribuidores 7,01%
Prescripcién y/o utilizacién de farmacos fuera de indicacién 4,85%
Forma farmacéutica errénea 4,85%
Error en la preparacion/manipulacién/acondicionamiento 4,04%
Paciente equivocado 2,96%
Técnica de administracion errénea 2,70%
Se prescribe un medicamento que no esta comercializado 2,70%
Via de administracion incorrecta 2,70%
Duracion del tratamiento incorrecta 2,43%
Falta de cumplimiento del paciente 2,43%
Medicamento deteriorado: caducado, mal conservado o con

defectos en la calidad 1,89%
Prescripcién y/o utilizaciéon de farmacos contraindicados en ficha

técnica 1,35%
Monitorizacion insuficiente del tratamiento 1,08%
TOTAL 100%

4.- Consecuencias para el paciente:

% VS TOTAL
CONSECUENCIAS ( n=388)
El error lleg6 al paciente, pero no le produjo daifo 36,93%
Circunstancias o eventos con capacidad de causar error 21,02%
El error llega al paciente pero no se administra 15,36%
El error se produjo, pero no alcanzé al paciente 12,67%
El paciente requirié monitorizacién y/o intervencion aunque no se 6,47%
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produjo daio

El paciente presenté un daio temporal que requirié intervencion

médica 4,31%
El paciente ha precisado o prolongado la hospitalizacién 1,35%
El error se ha producido, pero no se ha podido hacer seguimiento y

conocer el daio 1,35%
Se ha requerido intervencion para mantener la vida del paciente 0,27%
Muerte del paciente 0,27%
ITOTAL 100%

A continuacién se describen algunos de los errores de medicacidn que tuvieron consecuencias con
dano en el paciente en este mes y que fueron remitidos al Centro de Farmacovigilancia de la

Comunidad de Madrid.

ATENOLOL ALTER 50MG
30 COMPRIMIDOS EFG

Paciente que abandona la medicacion (atenolol y atorvastatina) por
problemas musculares y que precisa ingreso durante 3 dias para
monitorizacion por dolor toracico y palpitaciones

INSULINA LANTUS

Paciente diabético en tratamiento con Lantus (26-0-0) y Novorapid (6-6-6) que
sustituye el Lantus por la insulina rapida (porque se le agotd). Sufre
hipoglucemia.

NAPROXENO 550 MG
COMPRIMIDOS

Paciente en tratamiento con losartan se administra durante 10 dias, por error,
un comprimido de naproxeno 550 mg, presentando al cabo de este tiempo crisis
hipertensiva.

PRIMPERAN JARABE

Paciente sordomudo que el prescriben, para colonoscopia, un laxante y 1
comprimido de Primperan. En farmacia, le dispensan jarabe en vez de
comprimidos de primperan y el paciente se toma el frasco entero.

Acude a consulta con distonia muscular.

AMOXICILINA/ACIDO
CLAVULANICO
ARDINECLAV 875/125
MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG, 30 COM

Se prescribe amoxicilina clavulanico 875 y le avisan que acuda a la farmacia con
el informe y a su médico para la receta. El paciente acude primero a la farmacia
yle

dan la medicacion y posteriormente a por la receta y de nuevo a la farmacia. El
paciente se administra dos envases del mismo medicamento a la vez, al pensar
que eran medicamentos diferentes. Presenta cuadro de nauseas y vomitos.

FELIBEN
MICROGRAMOS/H
PARCHES
TRANSDERMICOS. , 5
PARCHES

70

Paciente que se autoadministra un parche de buprenorfina de otro paciente.
Requiere urgencia hospitalaria con claros signos de intoxicacion farmacoldgica

SULFATO DE MORFINA

Paciente con insuficiencia renal, al que le prescriben sulfato de morfina (32
escaldén analgesia OMS) junto a Tramadol (22escalon analgesia OMS) como
consecuencia

presenta cuadro de agitacion, confusion, alucinaciones visuales..

EFFICIB 50MG/1000MG

Paciente que toma durante 12 dias metformina y Efficib a la vez. Presenta

microgramos/pulsacion

g:CUB COMPRIMIDOS gastroenteritis aguda, cuya casusa parece ser la toma de dosis excesiva de
metformina.

BUDESONIDA

PULMICTAN 200 | Por bronquitis asmaticas de repeticion se prescribe Budesonida 200

microgramos/pulsacién | microgramos/pulsacién cada / 12 horas y los padres administran Budesonida

y 50 | 50 microgramos/pulsacién (que tenian en casa de un tratamiento anterior)

A la semana del tratamiento presenta crisis grave que precisa ingreso en UVI
durante una semana (coinfecciéon VRS y Mycoplasma)

ANTIACIDO

Se prescribe omeprazol solucion en formula magistral a un lactante que, unas
horas después, comienza con adormilamiento y dificultad respiratoria que
requiere ingreso hospitalario. Por error, le han administrado un preparado de
otro paciente que llevaba baclofeno suspension.
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DIURETICOS

Prescripcion en consulta externa de geriatria de diurético tiazidico y de
diurético de asa al mismo tiempo. Se produce hiponatremia yatrogénica

ANIMAL CUTS

Paciente que por su cuenta toma durante 3 meses un medicamento veterinario.
Requiere ingreso hospitalario por hepatitis toxica.

VALSARTAN Paciente que tras intervencidn cardiovascular le prescriben valsartan 40 mg al
COMPRIMIDOS dia, pero un familiar le administra, por error, 3 comprimidos de 160 mg. Precisa
ingreso
hospitalario.
AMOXICILINA/ Paciente alérgica a penicilina, atendida en urgencias por ITU. Se le prescribe
CLAVULANICO

amoxicilina /clavulanico 875/125mg durante 7 dias.

5.- Principales causas de los errores de medicacidn:

% VS TOTAL
CAUSAS ( n=388)
Falta de conocimientos/formacién 22,10%
Falta cumplimento procedimientos de trabajo establecidos 17,79%

Problemas en la interpretaciéon de la prescipciéon: ambigua,
ilegible, uso de abreviaturas, unidades de medida no aceptadas
internacionalmente...

15,90%

Falta de concordancia entre las bases de datos y los
medicamentos comercializados 11,59%

La presentacion de la especialidad farmacéutica da lugar a
confusion: nombre similares, similitud de envases, descripcion

en el cartonaje 6 etiquetado incorrecto o equivoco 11,32%
Otros: situaciéon de emergencias, falta de procedimientos

normalizados, personal insuficiente o sin experiencia 10,78%
Problemas en los equipos y dispositivos de dispensacién/

preparacion/ administracion 6,20%
Incorrecta identificacion del paciente 3,23%
Defectos en la calidad del medicamento 1,08%
TOTAL 100,00%

Esperamos que esta informacion sea de vuestro interés.
Para cualquier consulta podéis dirigiros al Area de Proyectos Farmacéuticos de esta Subdireccidn.

Un cordial saludo,

Encarnacién Cruz Martos

Subdirectora de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios
Direccion General de Gestion Econémica y de

Compras de Productos Sanitarios y Farmacéuticos

Consejeria de Sanidad - Comunidad de Madrid

Plaza Carlos Trias Bertran, 7, Edif. Sollube, 52 pl. (28020 Madrid)
Tel: 91 426 99 02/17 Fax: 91 426 99 03

Memoria 2014 Seguridad de Medicamentos MCG

Pagina 34




N q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econémica y de
Compras de Productos Sanitarios y Farmaceuticos
SaludMadrid

Comunidad de Madrid

OTRAS ACTIVIDADES.

Como consecuencia del andlisis interno de los errores de medicacién recibidos durante el afio 2014
se han enviado 21 notificaciones a la Agencia Espaifola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(relacionados con propuestas en cambios de cartonaje por similitud de envases, modificaciones en
etiquetado y discrepancias de bases de datos), 3 a la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 228 al Servicio de Control
Farmacéutico y Productos Sanitarios (sobre posibles desabastecimientos de medicamentos que
en ocasiones podrian originar una laguna terapéutica y sobre defectos de calidad que han sido
objeto de investigacion posterior), y 211 al Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de
Madrid al ser considerados los errores de medicacion con dafio para el paciente como reacciones
adversas a efectos de su notificacion (Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano).

Han sido remitidos a los profesionales empleando la via de comunicacién del Portal de Uso Seguro
de Medicamentos y Productos Sanitarios 47 hojas de recomendaciones a profesionales sanitarios
y 12 boletines mensuales con un resumen de las notificaciones recibidas en cada mes y un boletin
resumen anual asi como informes especificos mensuales para cada ambito asistencial de
especializada y primaria. Se han realizado 7 Boletines para la Red de Farmacias Centinela.

OTROS DOCUMENTOS PUBLICADOS 2014:

Documento: Recomendaciones para la Estandarizacién de abreviaturas, simbolos y expresiones
utilizados en la prescripcion y la administracion de medicamentos de la Comunidad de Madrid y
el triptico “Principios para evitar errores de prescripcion con las abreviaturas y términos
aceptados”.

RESOLUCIONES PUBLICADAS EN 2014:

1. Resolucidn de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria del Servicio Madrileiio de Salud por
la que se establecen actuaciones para estandarizar el uso de abreviaturas, simbolos y
expresiones utilizados en la prescripcién y administracion de medicamentos en el Servicio
Madrilefio de Salud.

2. Resolucién de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud por
la que se establecen actuaciones para mejorar la seguridad en relacién a la utilizacién de
soluciones de gran volumen no adecuadas para administrar por via intravenosa directa en
los hospitales del Servicio Madrilefio de Salud.

El nimero de profesionales inscritos en la web, Portal de Uso Seguro de Medicamentos y dados de
alta en las listas de distribucién asciende ya a 2.000 (tanto en el ambito nacional como
internacional).

El nimero de consultas y gestiones al Portal de Uso Seguro de Medicamentos y Productos
Sanitarios durante el afio 2014 han sido los siguientes:
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N2 de accesos a la Pagina Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios
Uso Seguro de Medicamentos 2014

Total
Total | Activida
Tipo d
Consultas / Tramit | Acumula
Gestiones ene feb mar | abr | may | jun jul ago sep oct nov dic acion do
Numero de
notificaciones
de errores de
medicamentos
(EM) 397 | 547 | 594 | 493 | 553 | 478 | 618 | 367 | 428 | 541 | 528 | 689 | 6.233
Reacciones
Adversas a 6.250
Medicamentos
®Remy | oflo]lo|lo|lo|lo|lo|lo|]o|lo]|]o| o] o
Vigilancia de
Productos
Sanitarios
ws) | o213 |o|l2|2lo0o]2]|3]|1]1] 17

*La RAM se registran via enlace externo desde www.notificaram.es (1.634 notificaciones registradas)

I
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Boletines de Recomendaciones a profesionales (Ejemplos)
(https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/home.aspx)

SEGURIDAD &

MEDICAMENTUS
004 [OMUNIOAD ge MADRID

MEDICAMENTO IMPLICADO

DUPHALAC 800 ML SOLUCION ORAL BOTELLAS

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Se ha tenido conocimiento, a través de una notificacion procedente de una Unidad Funcional
para la Gestion de Riesgos de Atencion Especializada de la Comunidad de Madrid de un
incidente producido al administrar a un paciente, por error, 10 ml de lactulosa via
intravenosa cuando en realidad debia ser administrado por via oral. Al parecer el
profesional sanitario utiliza una jeringa con 10 ml de la solucién, para administrarlo por via
oral pero se lo entrega a otra enfermera para que lo administre. Esta, al ver el farmaco
cargado en una jeringa y no estar identificado, lo administra via intravenosa sin cerciorarse
previamente de lo que estaba administrando. Afortunadamente, este incidente no produjo

dafio al paciente.

Medicamento Indicaciones

ada.

iento de
SOLUCION 2.- Ablandamiento de las heces y  heces:
ORAL, 1 botella facilitacion de la defecacion en La dosis debe ser ajustada a una dosis de mantenimiento unos
de 800 ml pacientes con entidades dias después del inicio del tratamiento, en funcion de la

nosoldgicas que afecten al recto y  respuesta al mismo. Pueden ser necesarios varios dias {2-3) para
ano, tales como hemorroides, notar el efecto del tratamiento.
fisura anal, fistulas, abcesos

3 A Dosis inicial diaria Dosis de mantenimients
anales, ulceras solitarias y post- e -
cirugia recto-anal. Aduitos y Adolescentes  15-45mi 15-30ml
3.- Tratamiento y prevencion de la  Nifios {7-14 afios) 15 ml 10-15 ml
encefalopatia hepatica F =

BAE Nifios (1-6 afios) 5-10ml 5-10 mi
portosistemica. et ey
afio) hasta 5ml hasta 5 ml

2.- Tratamiento de la encefalopatia hepatica portosistémica
(solo en adultos):

Dosis inicial: 30- 45 mlo 20- 30 g (2 - 3 sobres), de 3 a 4 veces
al dia. Dosis de mantenimiento: se debe ajustar de modo que se
produzcan heces blandas 2-3 veces al dia.

Ref - Base de Datos de la AEMPS. [Accedido el 24/01/2014]. Disponible en:
ttp:/ fwww aemps gob es/cima/pdfs/es/ftf46197 /FT_46197 pdf

RECOMENDACIONES

v" Debe identificarse toda medicacion preparada para a administrar.

v" Debe mejorar la comunicacion entre profesionales sanitarios a fin de evitar este tipo de errores.

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID
Plaza de Carlos Trias Bertrin n°7

28020-Madrid

Telefono: 91 426 59 80/81

e-mail: seguridadmedicamento @salud. madrid.org
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MEDICAMENTO IMPLICADO

MANIDON 5 MG/AMP 5 AMPOLLAS 2 ML

CARACTERISTICAS DEL ERROR

Se ha tenido conocimiento, a través de una notificacién procedente de una Unidad Funcional para la
Gestion de Riesgos de Atencion Especializada de la Comunidad de Madrid de una reciente modificacion
de la presentacion del medicamento MANIDON 5 MG/AMP 5 AMPOLLAS 2 ML que puede dar lugar a un
error de dosificacion, con el consiguiente dafio al paciente. Las ampollas contienen la misma
concentracion y aparentemente son iguales a las anteriores, es decir, contienen 5 mg de verapamilo en 2
mlo 2,5 mg en 1 ml, pero la diferente forma de presentar esta dosificacion puede contribuir a que se
produzca un error de dosificacién.

Tal y como se observa en las imagenes adjuntas, en el envase antiguo resulta visible “5 mg por ampolla”
y en la etiqueta de la ampolla también figura que contiene 5 mg, aunque de forma poco visible. En el

nuevo formato, lo que resulta claramente visible en el envase es un “2,5 mg por ml”, y en la ampolla

también se indica de manera bastante mas visible que en el otro formato un 2,5 mg.

Es necesario por tanto, advertir a los profesionales sanitarios sobre esta posible confusion en la
dosificacidn, ya que pueden pensar que la nueva ampolla es de 2,5 mg cuando en realidad el volumen
total contiene 5 mg. Por otro lado, se ha remitidoe propuesta a la AEMPS para modificar el formato de
presentacion de manera que quede claramente visible tanto la dosis total por ampolla como por

mililitro.

RECOMENDACIONES

v Comprobar tanto la concentracién como el volumen del medicamento antes de su administracién,

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID
Plaza de Carlos Trias Bertran n°7

28020-Madrid

Teléfono: 91 426 59 80/81

e-mail: seguridadmedicamento @salud.madrid.org
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MEDICAMENTOS IMPLICADOS

IVABRADINA (CORLENTOR®, PROCORALAN®): NUEVAS CONTRAINDICACIONES Y
RECOMENDACIONES PARA MINIMIZAR EL RIESGO DE ERRORES DE MEDICACION

CARACTERISTICAS DE LOS ERRORES

La Agencia Espafiola de Medicamentos y productos Sanitarios ha emitido recientemente una
Nota dirigida a los profesionales sanitarios para informar de las restricciones de uso de
IVABRADINA (CORLENTOR®, PROCORALAN®) en pacientes con angina de pecho cronica
estable:

En base a la evaluacion de los resultados del

ﬁm—m— m=s estudio SIGHIFY y de estudios previos, para el
i Exptot e it P Sticn tratamiento sintomatico de pacientes con angina
iR coR St sRocaLA de pecho cronica estable, se recomienda:

PECHD CRONICA EATABLE

....____.'::........l;_.....- ¥ Iniciar el tratamiento solo si la frecuencia

Pt T 88 cardiaca en reposo del paciente es de al
- menos 70 lpm.

v Respetar las dosis de inicio vy
mantenimiento ya reflejadas en la ficha
técnica. La dosis de mantenimiento no
debe superar los 7,5 mg dos veces al dia.

¥ Suspender el tratamiento si los sintomas
de angina no mejoran pasados tres meses
de tratamiento y en caso de aparicidn de
fibrilacion auricular.

¥ Monitorizar la frecuencia cardiaca antes
de iniciar el tratamiento y después de una
modificacion de la dosis.

v' Mo utilizar ivabradina en combinacion con

diltiazem o verapamilo en ningun caso./
" :

En los dos udltimos afios, se han recibido en el Portal de Uso Seguro de Medicamentos 8
notificaciones con ivabridina como principio activo, (7 de atencién especializada y 1 de
atencion primaria), de las que merece destacar dos procedentes de UFGR-AE:

Nota informativa

Caso 1: Paciente con insuficiencia cardiaca aguda a Caso 2: El médico prescribe CORLENTOR 7,5 mg
la que su cardiologo le prescribe ivabradina, pero el paciente tomaba CARRELDON RETARD 120
medicamento contraindicado en dicha patologia. A mg (DILTIAZEM HIDROCLORURO). La enfermera a la
su ingreso en medicina interna se detecta el error y hora de la administracion detecta el error y lo
se suspende dicha medicacion. comunica.

Tal y como ha comunicado el laboratorio, proximamente se actualizard el apartado de las
indicaciones, incluyendo: Ivabridina estd indicada sdlo en el tratamiento sintomdtico de la
angina de pecho crénica estable.

RECOMENDACIONES

¥" Tener en cuenta las nuevas recomendaciones de utilizacion de este medicamento para minimizar el
riesgo de posibles errores de medicacion que pueden tener consecuencias para el paciente.
¥v" Seguir las indicaciones aprobadas en la ficha técnica del medicamento.

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID
Plaza de Carlos Trias Bertrin n°7

28020-Madrid

Teléfono: 91 426 59 80/81

e-mail: seguridadmedi lud.madrid.org
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Boletin Resumen Mensuales 2014 (ejemplo Diciembre 2014):

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
DE LA COMUNIDAD DE MADRID

DICIEMBRE 2014

? e i = ol
e 3 : =3 LS S
Sakudhdadricl AT e

BOLETIN RESUMEN MENSUAL DE NOTIFICACIONES DICIEMBRE 2014

La distribucidn de las notificaciones recibidas (n= 689) en el mes de DICIEMBRE, segun la procedencia de los datos es la
g p
siguiente:
*Unidades Funcionales para la Gestién de Riesgos (DA): 386 (56,02 %)
*Unidades Funcionales para la Gestidn de Riesgos (AE): 284 (41,22 %)
*Oficinas de Farmacia de la RFC: 19 (2,76 %)
Origen del error (n= 674)* | “
iy Tipo de error (n=674)*
1,19% _1,19%4,59% 0,59%0, fia  mbrcdpddn Error en la dosis: omision o incorrecta 32,79%
2,083 _1.18% i ® ddministradio noor padente
e i R Seleccién inapropiada del medicamento 20,03%
Sanlnarios Frecuencia de administracion errénea 7,42%
| # Dsnencacin
\| T Forma farmacéutica errénea 5,04%
\ B Comudcactin - x =i
i L Se prescribe un farmaco que no suministra los
wTranscrig
i , distribuidores 4,45%
St por b Tcant Duplicidad de medicamentos o utilizacion de
S farmacos innecesarios 4,01%
e Paciente equivocado 3,56%
Elbegarkdi Error en la preparacién 3,26%
® EligureLadu
0 Duracion del tratamiento incorrecta 2,82%
Wiilidaclte, Wia de administracién incorrecta 2,67%
kiontonzaoon Prescripcion y/o utilizacion de farmacos fuera de
e o indicacion 2,67%
Sin datos: 15 notificaciones | DA Sur, DA Oeste, DA Centro)
Medicamento deteriorado 2,52%
Consecuencias para el paciente _':?4 . Técnica de administracion erronea 1,93%
: . (n= ) Hora de administracion incorrecta 1,63%
El error llegd al paciente, pero no le Se prescribe un medicamento que no estd
produjo dafio . 33,38% comercializado 1,63%
El error se produjo, pero no alcanzé al ita d = del =
paciente 25,52% Fa ta_ e cump 1r_ment_o_ el paciente : 1,48%
= o . idad Maonitorizacion insuficiente del tratamiento 0,74%
dlrcuns A DOV NO L ORI e Prescripcion y/o utilizacién de farmacos
Ele causelalrerrolr — / contraindicados en ficha técnica 0,74%
er.ro.r CEA 21 PaticM e PEIGNESE Error administrativo, subsanable por el farmacéutico 0,30%
administra 8,46% - o e
Welocidad de administracion incorrecta 0,15%
Fi pEGCHIETEquInD maanonZacar '!’:"-“' Error en el envase prescrito o dispensado 0,15%
intervencién aungue no se produjo dafio 5,49% e - 15 notificaciones ( DA Sur, DA Qeste, DA Cantro)
El paciente presentd un dafio temporal
que requirio intervencion médica 3,41%
El error se ha producido, pero no se ha ) .
podido hacer seguimiento y conocer el Causas (n= 674)*
dafio 1,48% |
El paciente ha precisado o prOlOngadO |a Boalastes onlp salided dol e Eramanie B 3,000
hospitalizacién 1,04% Incarrectaidentificacian del paciente I 3,12%
Se ha requerido intervencion para Pralileiing &0 s eqiipes § diipediives  I—— 4,01%
b s ]
mantener la vida del paciente 0,30% s clm iy s
La presentaci ! ialin 1 i ugar 10.53%
Muerte del paciente 0,15% : R -
pride, ambigua, wsa de L T L 11H7%
* Sin datos: 15 notificaciones | DA Sur, DA Oestes, DA Centro) otran FEFTNY
[ o trahagn "R
el e ———— ]
% [ 10 18% 305 2y
* Sin datos: 15 notificaciones | DA Sur, DA Oeste, DA Centro)

SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE LA COMUNIDAD DE MADRID
Plaza de Carlos Trias Bertran n°7. 28020-Madrid

Teléfono: 91 426 53 8359 81

farmaciaf@salud madrid.org
guridadmedicamento_sanidadmadrid.orgi!

intranet: hitpsJ/sequridadmedicamento salud madrid orgl
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NOTIFICACIONES CON CONSECUENCIAS DE DANO (REMITIDAS AL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA CM)

¥ AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO ARDINECLAV 875/125 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 30 COM

Se prescribe amaoxicilina clavulanico 875 y le avisan que acuda a la farmacia con el informe y a su médico para la receta. El paciente acude primero
a la farmacia y le dan la medicacion y posteriormente a por la receta y de nuevo a la farmacia. El paciente se administra los dos envases del mismao
medicamento a la vez, al pensar gue eran medicamentos diferentes. Presenta cuadro de nauseas y vomitos.

v ANIMAL CUTS
Paciente que por su cuenta toma durante 3 meses un medicamento veterinario. Requiere ingreso hospitalario por hepatitis toxica

¥ AMOXICILINA/ CLAVULANICO
Paciente alérgica a penicilina, atendida en urgencias con prescripcion de amaonxicilina/clavulanico 8757125 mg durante 7 dias.
¥ ANTIACIDO
Se prescribe omeprazol selucion en formula magistral a un lactante que, unas horas después, comienza con adormilamiento y dificultad

respiratoria que requiere ingreso hospitalaric. Se advierte y se informa a la familia de que por error, le han dado otro preparado de otro paciente
que llevaba baclofeno suspension.

¥ DIURETICOS
Prescripcion en consulta externa de geriatria de diurético tiazidico v de diurético de asa al mismo tiempo. 5e produce hiponatremia yatrogénica

v FASLODEX 250MG/SML 1 JER PREC 5ML SOLUC INYECTABLE
Se administra la medicacion, es de conservacion en frio sin dejar pasar un periodo para que la temperatura de la ampolla disminuyera. La
paciente presentd granulomas con delor alrededor de la zona de inyeccién.

¥ FELIBEN 70 MICROGRAMOS/HORA PARCHES TRANSDERMICOS. , 5 PARCHES

Paciente que se autoadministra un parche de buprenorfina de otro paciente. Requiere urgencia hospitalaria con claros signos de intoxicacién
farmacologica.
¥ FLUOXETINA CAPS

Se prescribe fluoxetina 200 mg en capsulas y le dispensan comprimidos bucodispersables presentando el paciente palpitaciones tras [a toma._
YINSULINA LANTUS

Paciente diabético en tratamiento con lantus 26-0-0 y novorapid 6-6-6 que sustituye el lantus por la insulina rapida (por que se le agota). Sufre
hipoglucemia.
¥ NAPROXENO 550 mg

Paciente en tratamiento con losartan se administra durante 10 dias, por error, un comprimido de naproxeno 550 mg, presentando al cabo de este
tiempo crisis hipertensiva.
¥ PRIMPERAN JARABE

Paciente sordomudo al que le prescriben, para colonoscopia, un laxante y 1 comprimido de Primperan. En la farmacia, le dispensan jarabe en vez
de comprimidos de primperan y el paciente se bebid el frasco entero. Acude a consulta con distonia muscular.
¥SULFATO DE MORFINA

Paciente con insuficiencia renal, al que le prescriben sulfato de morfina (32 escaldn analgesia OMS) junto a Tramadol (22escaldn analgesia OMS)
Como Consecuencia presenta cuadro de agitacion, confusion, alucinaciones visuales.

¥ WALSARTAN
Paciente que tras intervencion cardiovascular le prescriben valastan 40 mg al dia, pero un familiar le administra, por error, 3 comp. de 160 mg.
Precisa ingreso hospitalario.

¥ ACTRAPID 100 UI/ML, SOLUCION INYECTABLE EN UN VIAL, 1 VIAL DE 10 ML

Paciente con cetoacidosis diabética en tratamiento con perfusion de insulina regular y fluidoterapia IV. Ulevaba 7 horas en urgencia y se
levantd al bafio por lo que le desconectaron las perfusiones. Cuando vuelve al box, por error, no se le vuelven a conectar las perfusiones, por lo que
la paciente estuvo sin insulina ni suero durante un tiempo (45 min. aprox). Se advierte el error cuando uno de los médicos acude para ver como se
encuentra. La glucemia y la cetonemia habian aumentado. Durante ese tiempo, la paciente estuvo acompafiada en todo momento por el padre,
gue no solicitd la conexion de las perfusiones; mientras, el personal atendia a otra urgencia.

¥ CLORURO MORFICO 1% INYECTABLE 10 (n=2)

. Se pauta PCA de cloruro morfico en modalidad "solo bolos™ a un paciente en planta de medicina interna para control del dolor. La enfermera
de la planta administra los bolos de forma pautada (lo cual no se indicaba de esta forma en la prescripcién), por lo que la paciente sufre una
disminucion del nivel de consciencia con hipoventilacidn intensa.

. Los cossettes de medicacion se elaboran por enfermeria de la unidad del dolor, con la dosis individualizada para cada paciente segin
instrucciones médicas. La planta los solicita a esta unidad y se entregan con identificacion/pegatina del paciente. El error consistio en que se
entrega un cassette con una concentracion de cloruro mérfico mas elevada de la necesaria, provocando una intoxicacién por opicides. El paciente
preciso de la administracion IV de naloxona para revertir el cuadro. En este caso la elaboracion y entrega no fue realizada por el personal sanitario
habitual (se estaban cubriendo vacaciones de verano).

¥ HIDROCLORURO DE EFEDRINA GENFARMA 10 MG/ML SOLUCION INYECTABLE, 10 AMPOLLAS DE 5 ML

La paciente presenta hipotension provocada por la anestesia. El anestesista adjunto le dice al residente que administre 5 mg de efedrina (una
ampolla contiene 50 mg, le explica que lo diluya hasta 10 ml y administre 1 ml). Al ser las ampollas de efedrina y fenielfrina casi iguales, el residente
las confunde y administra 500 mcg de fenilefrina. La tensién arterial sistélica alcanza 220 mmHg. Se trata al paciente con alfa blogueante y se
recupera la tension normal.

¥ SALBUAIR 5 MG SOLUCION PARA INHALACION POR NEBULIZADOR , 60 AMPOLLAS UNIDOSIS DE 2.5 ML

Paciente cardiopata ingresada en planta de geriatria por fibrilacion auricular. Su companiera de habitacion tiene prescrito salbutamol ampollas
e ipratropio ampollas para inhalacién. La enfermera prepara la medicacion en jeringas y las lleva a la habitacién en una batea. S2 administran
ambos medicamentos por VIA INTRAVEMNOSA a la companiera cardidpata. La enfermera se da cuenta del error y avisa al médico. La paciente llega a
160 ppm. Al dia siguiente nos comunican que la paciente esta perfectamente, requirid vigilancia en UCE durante unas horas.

v NEMEA 200 MG COMPRIMIDOS , 40 COMPRIMIDOS

Por error se administra a un paciente 200 mg de clozapina y 5 mg de enalaprilo que correspondian a otro paciente. El paciente presenta bajo
nivel de conciencia, hipotension y taguicardia.
¥ PERFALGAN 10MG/ML SOLUCION PARA PERFUSION, 12 FRASCOS DE 100 ML

Se produce una intoxicacion con paracetamol del paciente, debido a que la bomba de infusion no pard en el momento gue debia de hacerio.

Se le administraron al paciente 750 mg (147 mg/kg) que requirid la administracién de las dosis necesarias de acetilcisteina diluida para tratar dicha
intoxicacion y monitorizacion de las concentraciones de paracetamol en sangre.

ALGUNOS PROBLEMAS DE CALIDAD COMUNICADOS EN EL PORTAL DE USQ SEGURO DE MEDICAMENTO

HIDROCORTISOMA 100MG AMP  Las ampollas de hidrocortisona 100 mg {medicamento extranjero] tienen un cristal muy fino y estallan facilmente.
{MEDICAMENTO EXTRAMJERD) Tres enfermos de urgencias se han al abrir las amp: . Tambien han tenido probl en otras unidad

VICTOZA 6MG/ML 2 PLUMAS El paciente indica que &l dispositive no funciona y no puede administrarse el farmaco.

PRECAR 3ML SOL INY

ENGERD{ B 20MCG 1 JERINGA Notifican que un determinado lote de la vacuna, de aspecto aparentements normal y bien conservado, presanta al
PRECARGADA 1ML liguido demasiado espeso, fuera de lo habitual.
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ALGUNOS PROBLEMAS DE SUMINISTRO COMUNICADOS EN EL PORTAL DE USO SEGURO DE MEDICAMENTO

EUTIRCX 100 micregramos COMPRIMIDOS , 100 comprimidos GINEDERMOFIX 2 406G CREMA VAGINAL
EUTIROX 25 microgramos COMPRIMIDOS, 100 comprimidos CAVERIECT 20MCG 1 VIAL DOBLE CAMARA

ZOVIRAX UNGUENTO OFTALMICO

=

Para acceder al LISTADO DE MEDICAMENTOS CON PROBLEMAS DE SUMINISTRO:  http:f/www.aemps.gob.es/cima/ icas.do?metc id

NOTAS REMITIDAS A LA AEMPS

JARABE.

AMBROXOL 15mg/5 mlSe ha constatado una discrepancia cuanto a la contraindicacion de AMBROXOL en nifios menores de 2 afios

entre las fichas técnicas que figuran en la base de datos de la AEMPS y Guia de Prescripcion Terapéutica de
la AEMPS (http://www.imedicinas.com/GPTage/) por lo que se propone: La modificacién de la ficha
técnica, unificando la informacion contenida en ellas y en la Guia de Prescripcion Terapéutica de la AEMPS.

Por otro lado se informa de que la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha concluido una revision de
los medicamentos gue contienen ambroxol y bromhexina y el PRAC considera que el riesgo de reacciones
alérgicas aungue es peguefio, se recomienda actualizar la ficha técnica de estos medicamentos con mas
informacion sobre las reacciones alérgicas graves, en las gue se incluyen eritema multiforme y sindrome de
Stevens-Johnson.

| BOLETINES publicados: Recomendaciones a Profesionales

| TOBRADEX 3/1 MG COLIRIO 5 ML

e

)

Se expone el caso de un error de medicacidn, con consecuencias de dafio al paciente, ocurrido en la etapa de
administracion del paciente. El paciente se administra el colirio cada 6 horas durante un mes y medio, cuando en
realidad le habian prescrito “Tobradex cada 6 horas en pauta descendente hasta una fecha determinada”. La causa
del error fue la utilizacion de simboles en la prescripcion, ya que se utilizd “una flecha hacia abajo” para indicar
que debia descender la pauta hasta esa fecha determinada. El paciente no realizé dicha pauta descendente al no
entenderla. A los 3 dias de suspender el colirio comienza con dolor ocular y visién borrosa.

Se recuerda:

¥ Evitar el uso de simboelos no estandarizados a la hora de prescribir o de dar instrucciones al paciente por escrito,
asegurarse de que el paciente ha entendido lo que se le entrega por escrito, haciéndole repetir las instrucciones
facilitadas y Tener en cuenta los principios generales de prescripcion y utilizar dnicamente las abreviaturas,
simbolos y expresiones estandarizadas que se recogen en el documento Recomendaciones para la Estandarizacion
de abreviaturas, simbolos y expresiones utilizados en la prescripcion y la administracién de medicamentes.
Disponible en: Intranet/ FARMACIA:

hitps:i/saluda salud. madnd.ora/atematicalareafarmacia/Documents/Estandarizacion-de-abreviaturas-simbolos-v-
expresiones-de-la-prescripcion-de-medicamentos pdf

Disponible en Internet:

hitp #www madnd org/cs/Sateliite ?c=CM _Publicaciones FA&cid=1354366536417&lanquage=es&pagename=Comumni
dadMadrid%:2FE structuradsite=ComunidadMadrid

Tras la publicacion de la Nota dé la Agencia [Espafiola de
Medicamentos y | productos  Sanitarios  dirigida- a los
profesionales sanitatios para informarde'las rest'n;cciones de

IVABRADINA {CDRLENTDRa, PRUCDRALAN@}: uso de IVABRADINA (CORLENTOR®, PRDCORJ&UN“] en
NUEVAS CONTRAINDICACIONES Y pacientes con angina de pgehg cronica estable, se han
RECOMENDACIONES PARA MINIMIZAR EL E> revisado fas ot ey e sifeortsiny se
RIESGO DE ERRORES DE MEDICACION exponen los casos l’gas relevan da:

v Tenar en cue
utilizacion de este
posibles  errores
consecuencias pas
¥'Seguir las indiga
medicamento.

las nuevas recomendaciones “de
dicamento para mini r el riesgo de
medicaci que pueden tener

Vg
as en la ficha/técnica del
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. q Servicio Madrilefo de Salud

Direccion General de Gestion Econémica y de
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Comunicaciones remitidas a la Agencia Espainola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (Ejemplo):

B Servicio Madrileiio de Salud SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
\| Direccion General de Gestion Econdmica y de Y PRODUCLOS SANITARIOS DE
Compras de Productos Farmaceiticos y Sanitarios LA COMUNIDAD DE MADRID
SaludMadrid - i
B comunidad de Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
N° 4/2014
Fecha 07 de abril de 2014

MEDICAMENTOS IMPLICADOS

VANCOMICINA NORMON 500 MG EFG, 100 VIALES (C.N: 618694) y CEFAZOLINA NORMON 2 G IV POLVO
PARA SOLUCION INYECTABLE EFG, 100 VIALES (C.N: 615534)

PROBLEMA DETECTADO

En el marco del Programa de Notificacion de Errores de Medicacion de la Comunidad de Madrid, hemos tenido
conocimiento a través de una Unidad Funcional de Gestidn de Riesgos de Atencion Especializada de la existencia de
dos presentaciones muy similares que pueden inducir a error. Los medicamentos implicados son: VANCOMICINA
NORMON 500 MG EFG, 100 VIALES (C.N: 618694) y CEFAZOLINA NORMON 2 G IV POLVO PARA SOLUCION
INYECTABLE EFG, 100 VIALES (C.N: 615534). Tal y como se observa en la foto, los envases que pertenecen al mismo

laboratorio son muy similares.

CONSECUENCIAS

Se pueden producir errores de medicacion, que pueden llegar incluso a producir dafio al paciente. |

PROPUESTAS

‘ Modificar una de las presentaciones para no inducir a error. |
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i MNSTERIO agencia espaficla de DEPARTAMENTQ DE

@ G Pty eeseone e ) ) BTN MEDICAMENTOS

[ DE USO HUMANO
SERVICIO MADRILENO DE SALUD = MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS.
Subdireccion de Compras de Farmacia i ;gg SOCULERE oL
¥ Productos Sanitarios HIEE T acencin e De HEDIGAVENTOS ¥ PRODUCTOS
Plaza Carlos Trias Bertran, 7 52 planta il
28020 MADRID N e omoma01 00:41:05

Madrid, 8 de mayo de 2014
Estimado Sr. Vidart,

Le contestamos en relacién con la notificacion enviada por la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid con fecha 7 de abril de 2014 y recibida en el Departamento de
Medicamentos de Uso Humano de esta Agencia con fecha 30 de abril de 2014 relativa a la
posibilidad de errores de medicacién debido a las similitudes de los envases de dos
medicamentos del laboratorio Normon. Durante el procedimiento de autorizacion de
medicamentos se revisa el etiguetado de los mismos y se hace especial hincapié¢ en la
diferenciacién de los envases con el fin de evitar errores de medicacién. Datos relevantes como
la dosis, la forma farmacéutica o la via de administracién se exige actualmente que se
diferencien siempre que sea necesario mediante colores u otros mecanismos que eviten un
posible error para el paciente. Sin embargo, la correcta identificacion del medicamento
requiere una lectura adecuada de la informacién existente en el envase, hecho que no se puede
obviar por una diferenciacién mediante motivos gréficos o diferentes colores que en cualquier
caso Gnicamente debe ser una ayuda a una correcta diferenciacion y entendimiento de la
informacion contenida en el mismo. En el caso que nos notifican entendemos que una
adecuada lectura de |a informacion que contiene el etiquetado de los medicamentos evita el
error de medicacion.

Reciba un saludo,

EL JEFE DE DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

agentia|e:
& mndlcdmpmglade
Productos anltnrlog
8 Madcamenns Uso Humano

César Hernandez Garcia

Iﬂlf ﬁ?/ﬂ@?BE&‘TRRD“ EN UNIDA

o i

y Compras Prod. Sas
lnﬂ Subd Compras Farmacia ynPr'eth.::us San.

CORREOELECTRONICO icAIPEZD, 1-£0F008
28022 MADRI
smhaam@aemps.es Righa18a1 naman

FAX: 9182251 61
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kol Comunidad de Madrid

. Servicio Madrilefo de Salud SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
' Direccion General de Gestion Economica y de ¥,ERODUCTOS SANITARIOS. DE
Compras de Productos Farmaceiticos y Sanitarios LA COMUNIDAD DE MADRID
SaludMadrid I
B comunidad de Madrid Comunicacion de incidencias
ala AEMPS
N° 5/2014

Fecha 08 de abril de 2014

MEDICAMENTOS IMPLICADOS

COLME, 4 AMPOLLAS BEBIBLES DE 15 ML (C.N.: 656749 )

PROBLEMA DETECTADO

En el marco del Programa de Notificacion de Errores de Medicacién de la Comunidad de Madrid, hemos tenido
conocimiento a través de una Unidad Funcional de Gestién de Riesgos de Atencion Especializada de la existencia de
un medicamento cuya presentacion puede inducir a error. El problema consiste en que la presentacion indica
que contiene como principio activo CIANAMIDA, y por otro lado, en las bases de datos consultadas se indica que
contiene CARBIMIDA CALCICA. Esta dltima corresponde a la denominacién que figura en la clasificacién ATC y la
anterior, a una denominacion sindnima. Este hecho ha inducido a error a algin profesional sanitario.

Tal y como muestra la base de datos de la AEMPS (consultada el 08/04/2014), se indica:

Medi * Principios Laboratorio Estado del Condiciones de Estado
e Activos titular medicamento Prescripcion yUso | comercializacion

5 Medicamento
SOLME-NR.  carBiMDA ~ £3Fama pioizado Suieto A Comerializado
i = Prescripcion Médica
Principios Activos:
Carbimida
Clasificacion ATC:
Nivel 3: NO7B - FARMACOS USADOS EN DESORDENES ADICTIVOS
Hivel 4: NO7BB - Farmacos usados en la dependencia al alcohol
Nivel 5: NO7BB02 - Carbimida calcica

Pero en las fotos adjuntas se observa la denominacion de la composicién (CIANAMIDA), que no se corresponde con

lo que se indica en las bases de datos consultadas:

e
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Comunidad de Madrid

CONSECUENCIAS

‘ Se pueden producir errores de medicacion, que pueden llegar incluso a producir dafio al paciente.

PROPUESTAS

Unificar la denominacion de la composicion para no inducir a error a los profesionales y pacientes.

1
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N Servicio Madrilefio de Salud
‘ Direccion General de Gestion Econémica y de
Compras de Productos Sanitarios y FarmaceUticos

SaludMadrid
Comunidad de Madrid

el Al R agencia espaficla da DEPARTAMENTO DE
MIDAD, SERVICIOS SOCIALES e medicamanton y MEDICAMENTOS
DE USO HUMAND

REGISTRO DE ENTRADA
Hner-.mrssusa,sfu Fecha:09/05/2014 14:12

pomt o o LIV MARE LD

Registro Servicio Madrilefo de

SERVICIO MADRILENO DE SALUD Destine: Subd.Compras Farmacia y Productos San,
Dir. Gral. De Gestién Econdmica y

De Compras de Productos Sanitarios y Farmacéuticos

Plaza Carlos Trias Bertrén, 7 52 planta

28020 MADRID

D. lesus Vidart Anchia
Madrid, 6 de mayo de 2014
Estimado Sr. Vidart,

En referencia a la carta recibida el 30/04/2014 comunicando una discrepancia entre Ia
denominacidn del principio activo del medicamento Colme®:

En nuestra base de datos efectivamente el principio activo aparece con la denominacién
CARBIMIDA, que es el nombre INN de la sustancia:

Faes Farma, S.A.  Autorizado : Comercializado

o
=

Esta denominacidn es correcta y por ello nosotros también nos hemos puesto en contacto con
el laboratorio para que cambien la denominacion del principio activo en su etiquetado y
prospecto, sustituyendo CIANAMIDA por CARBIMIDA.

Sin otro particular les saluda atentamente,

EL JEFE DE DEMARTAMENTO DE

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS
SOCIALES E IGUALDAD
REGISTRO AUXILIAR
AGENCIA E. DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS
SALIDA
N. de Registro: 12610 / RG 41151
Fecha: 07/05/2014 10:19:38

[ CORREDELECTRONICO | Cf CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8

i 28022 MADRID
smheem@aemps,es Pagina 1 de 1

TEL: 918225073
FAX: 91822 51 61
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N q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econémica y de
Compras de Productos Sanitarios y Farmaceuticos

SaludMadrid
Ly Comunidad de Madrid
“ ‘M Servicio Madrilefo de Salud
) : , ; SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
Direccion General de Gestion Economica y de
Compras de Productos Farmacedticos y Sanitarios YLF;\Rgg.:ﬁ%L?DSASDAgiET:!R;g:lt[))E
SaludMadrid = i
n Comunidad de Madrid Comunicacion de incidencias

ala AEMPS

N° 3/2014

Fecha 13 de marzo de 2014

CONSECUENCIAS
Se pueden producir errores de dosificacion, que pueden llegar incluso a producir dafio al paciente al pensar que las
ampollas contienen 2,5 mg cuando en realidad la dosis total de la ampolla es de 5 mg. Esta confusion se puede ver
favorecida por las condiciones de estrés en que en ocasiones pueden trabajar los profesionales.
PROPUESTAS
Para evitar que se produzcan errores de medicacion, se propone modificar el formato de presentacion de
la dosificacion de manera que guede claramente visible tanto la dosis total por ampolla como por
mililitro.
2

I —
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N q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econémica y de
Compras de Productos Sanitarios y FarmaceUticos

SaludMadrid

Comunidad de Madrid
Publicacion del Documento: Recomendaciones Estandarizacion de
abreviaturas, simbolos y expresiones utilizados en la prescripcion y
la administracion de medicamentos de la Comunidad de Madrid.

Recomendaciones

Estandarizacién de
abreviaturas, simbolos
y expresiones utilizados
en la prescripcion y
la administracion de
medicamentos

de la Comunidad de Madrid \ \
oM

SaludMadrid

[ comunidad do Madrid
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Publicacion
prescripcion con las abreviaturas y términos aceptados.

Servicio Madrileino de Salud

Direccion General de Gestion Econémica y de
Compras de Productos Sanitarios y Farmaceuticos

SaludMadrid

£ Comunidad de Madrid

del triptico

Principios

para

evitar

errores de

Principlos para evitur errores en lu prescripckin. Puntos clive

1. Principios Generales
» Eviiar témincs Imprecisos
» Eviiar abreviaturas no esandonizodas
* Mo usar simbolos
» Evitar aciénimes
= Asgurare oz que & paclente ha enkendide lo que s= le enrega
por ascriio
» Yarficar ko medicackin dispensada y prascriia

2. Principios que afectan a la denominacién del medicamento
» Presaribir par principia adiivo
» unca abresar el nombie del famace
# En farmacos de liberacién medificada incluir el fipo de liberacian
» o usar simbalos quimices i siglos wilzodos previamente en en-
sayos dinkces

3. Principios que afectan a la expresion de dosis
= En geneml, uvilizor el sistema méfrce [Kg, g, mg...) v los nimems
3

ardbiges {1,2,3...|

» Seguir siempre un crden en ko prescripcian: Mombre dal medica.
mema, dasts y unidad de dosls, forma farmac&uica, frecuencia d=
adminisfacién y via de odminisracin

= Especificar la dosts sxocta para cada adminisiockn y no la dasis diana
fotdd; 51 es necesrio habr que indur el ndmera de comprimidas erire
panénisls
» Irchir la duracién d=l rofomiento
» Especificar kas dosis pedidiricos per Kg de pese, induir o desis pana
«coda odminisracién sagin el pesa del nifo
= Fora preparacianes fiquidas, expresar ka dests en peso v velumen. Cone
firmar el velumen espacifico de cada adminigocian
# El volumen e especificond preferentemente en ml. En las prescipciones
&n gotas se arodid o equivalencia en ml, slempe que proceds
» Evitar el usa Innecesari de decimalkes v de froccionss
» N usar ceras después de una coma y usar ceros dekante de una coma
» Expresor purics que separen bos millres.
» Dizjar suficiems espacia ente &l nambre dal medicamenits o dosls yla
unidad de daosificacién
® Porg las pavtos de frecuencia de adminisackn:
— Se utllizan prefersrizmenta ol famato hararc de 24 hoas
- Los pavosdetip 1-1-1, 0 1/0/1, s efieren alos comidas principe-
les: Cresayuno-Comida-Cena. Deberion I acompanadas de la comida
comespendierte o an su defecto de s abrevialms oceplodas Te
Co<Ce|, pam re indudr a srror al pacisnie. Se debe anadir la forma
farmacéution, dosts, lemponalidad y povta herara o fuese necesaria.

r e

Principios para
evitar errores
en la prescripcién

i
cen ol descyuns, comida y cena conel DeCaCa el
Desayuna Da sonda nasogdshica MG
Camida = da ] Sr
i = = s20ca raszymynal
T Do cuahe veces al da cada & o _w’ —
dnpus il ko o camida desputs dal DeCada. h 3 . Abreviatura /o expresion acsplados
e i e N i i b s s Do, Tokmos, Tos batna ccshder DI
i o dos vocas ol dia cnda 12 hons Dihania, Tétenas, 103 fera ooslular
i Rl Medonda Ma Joompenanies diferia ytos ferna da dlpa
= L% minue: min. baja cargal
Ebgum kg 8. Hoamephilus infuenza tpa b Hik:
e — U s voces al dia cada 4 hor Meningomomn € en @
*3" 0 "res" vaces o ko samora y espacificar ‘Vacuna amneumacécica conjgada
e Ics i, Pore.: hres, miémok y sibods 13 vakns i
Expresién Abreviakra y/o expresién acsplados TR coda 8 harx Tétoros, difara (conponsata difeta
1 il = *I* & "t vez ko semana, y sepecthioar da baja cagal
S el e 4 ez a 2 sEmana il U st P o Trida Virea barmekinmubsckrparctdel | TV
e e una vezal da codn 24 hans Varcala e
rhaladén o inhalalodo Inh. :\;‘\u pq:lllmu hu::m ::;H
be te - , o vits lioctva
1 dlor o ]  Abesviahira y/o expresien acsptados -
SR = daracha deha y =
o= T E e e inh W Mo 5@ reconienda ulizar abreviatures par ko axprosion de eivas Rrminas qus no sskn
FRECUENCIA DE DOSES / BORARIO el i Incluldos an safn tobln, para avihar amarss con las shreviatura: acsploda.
Expradién B | Abreviakeay/o sxprasién acsprdas [ ] .
oy o pcang | e delDaCoCa. equisrda 2ds M
e, i S o5 pracisn aspediicar b paua homra, nabulizoda MEB.

]
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N q Servicio Madrilefio de Salud
Direccion General de Gestion Econémica y de
Compras de Productos Sanitarios y Farmaceuticos

SaludMadrid

Comunidad de Madrid
Publicacion de la Resolucion de la Viceconsejeria de Asistencia
Sanitaria del Servicio Madrileiio de Salud por la que se establecen
actuaciones para estandarizar el uso de abreviaturas,simbolos y
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UNIDAD ADMINISTRATIVA

DIRECCION GENERAL DE GESTION ECONOMICA Y DE
COMPRAS DE PRODUCTOS SANITARIOS Y FARMACEUTICOS

RESOLUCION DE LA-VICECONSEJERiA DE ASISTENCIA SANITARIA DEL
SERVICIO MADRILENO DE SALUD POR LA QUE SE ESTABLECEN
ACTUACIONES PARA ESTANDARIZAR EL USO DE ABREVIATURAS,
SIMBOLOS Y EXPRESIONES UTILIZADOS EN LA PRESCRIPCION Y
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS EN EL SERVICIO MADRILENO DE
SALUD.

El articulo 2 de Ia Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la
Cemunidad de Madrid, establece la seguridad de los servicios sanitarios como uno de
los principios rectores.

Dicho principio rector encuentra su aplicacion en las competencias del Servicio
Madrilefio de Salud, recogidas en el Decreto 24/2008, de 3 de abril, del Consejo de
Gobierno, por el que se establece el régimen juridico y de funcionamiento del Servicio
Madrilefio de Salud y, en especial lo sefialado en el articulo 4, sobre fines y funciones,
punto ¢, cuando se incluye establecer medidas para garantizar la calidad y seguridad
de los servicios sanitarios.

Los medicamentos constituyen uno de los principales recursos para alcanzar los
objetivos de salud, sin embargo el proceso de utilizacion de los medicamentos es
complejo ya que en él mismo intervienen diferentes profesionales segun la fases del
sistema de ufilizacion del medicamento (prescripcién, validacidn, dispensacién,
administracion,...). Concretamente en la fase de prescripcién es donde se producen
mds de la mitad de los errores de medicacién, tanto en el ambito de atencién primaria
como en el hospitalario, siendo una de las principales causas la utilizacién de
abreviaturas, acrénimos o expresiones no estandarizadas.

El objetivo de estas recomendaciones es el de contribuir a la seguridad en el uso de
los medicamentos y productos sanitarios evitando los errores de medicacion asociados
al uso de abreviaturas no estandarizadas que pueden originar ambigiedad en la
interpretacion de las mismas. En este sentido, se propone la utilizacién, en la
Comunidad de Madrid, de un listado de abreviaturas comunes estandarizadas asi
como unas pautas generales de prescripcion para evitar dichos errores.

En virtud de lo anterior, esta Viceconsejeria a propuesta de la Direccién General de
Gestion Economica y de Compras de Praductos Sanitarios y Farmacéuticos, en uso de
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RESOLUCION

Unidad administrativa VICECONSEJERIA
DE ASISTENCIA SANITARIA

RESOLUCION de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud por la
que se establecen actuaciones para mejorar la seguridad en relacién a la utilizaciéon de soluciones
de gran volumen no adecuadas para administrar por via intravenosa directa en los hospitales del
Servicio Madrilefio de Salud

El articulo 2 de la ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de
Madrid, establece la seguridad de los servicios sanitarios como uno de los principios rectores.

Dicho principio rector encuentra su aplicacion en las competencias del Servicio Madrilefio de Salud,
recogidas en el Decreto 24/2008, de 3 de abril, del Consejo de Gobierno, por el que se establece el
régimen juridico y de funcionamiento del Servicio Madrilefio de Salud y, en especial lo sefialado en
el articulo 4, sobre fines y funciones, punto ¢, cuando se incluye establecer medidas para garantizar
la calidad y seguridad de los servicios sanitarios.

Los medicamentos constituyen uno de los principales recursos para alcanzar los objetivos de salud,
sin embargo el proceso de utilizacion de los medicamentos es complejo ya que intervienen
diferentes profesionales en la prescripcidn, dispensacidn, administracion, seguimiento etc. donde si
se produce algin error, éste puede llegar a producir dafio al paciente. Por ello es importante
establecer procedimientos especificos que minimicen la posibilidad de error. Este aspecto es
especialmente importante en los medicamentos denominados de de alto riesgo, aquellos gue
cuando se utilizan incorrectamente presentan una mayor probabilidad de causar dafios graves.

Dentro de los medicamentos de alto riesgo se encuentran las soluciones de glucosa hiperténica de
concentracion mayor o igual al 20%, el clorurc sddico hipertonico y el agua estéril para inyeccion,
inhalacion e irrigacion en envases de volumen mayor o igual a 100 ml (excluyendo las
presentaciones que no tienen posibilidad de conexion con un sistema de administracidn
intravenoso). El cloruro sddico 20% y el agua estéril para inyeccién, no son adecuados para su
administracion intravenosa. En el tratamiento de estados de hipoglucemia es preferible utilizar
soluciones hipertonicas de glucosa en presentaciones de pequefio volumen®.

El objetivo de estas recomendaciones es que en los Hospitales del Servicio Madrilefio de Salud se
garantice un control mas estrecho de los medicamentos de alto riesgo anteriormente citados. El
control se llevara a cabo en todos los puntos de la cadena desde la adquisicidn, recepcion,
almacenamiento, prescripcidn, dispensacién, revisién, administracién y cuando proceda en la
devolucion de las unidades sobrantes a los Servicios de Farmacia.

En virtud de lo anterior, esta Viceconsejeria a propuesta de la Direccion General de Gestion
Econdémica y Compras de Farmacia, de la Direccidn General de Atencion al Paciente, de la Direccién

! Recomendaciones para la prevencidn de errores de medicacién. ISMP-Espafia. Boletin n® 35 (Octubre 2012)
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