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1.- Notificaciones recibidas en el Portal de Uso Seguro de

Medicamentos en el ano 2017.

Participacion en el Programa

Durante el afio 2017 se han comunicado en el Portal de Uso Seguro de Medicamentos de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, un total de 5.806 notificaciones
relacionadas con errores de medicacion (EM), un 12,12% menos que en el afio 2016. Cabe
destacar el aumento desde los siguientes ambitos:
¢ Red de Farmacias Centinela (RFC): 56,18% de aumento respecto al afio 2016
e Residencias de Ancianos y Centros Socio Sanitarios: cerca del 27% de aumento
respecto al afio 2016.

En la tabla siguiente se muestra la evolucion de la participacidn a lo largo de los afios:

_ 845 33 136 1.014
- 760 572 419 1.751
_ 997 1.096 1.419 3.512
- 993 1.167 2.095 4.255
_ 1.025 2.156 2.579 5.760
_ 625 2.830 3.087 1 6.543
_ 438 2.929 2.662 6.029
_ 413 3.092 2.727 1 6.233
_ 358 3.194 3190 156 12 6.910
_ 178 2.193 4.002 223 10 1 6.607
_ 278 1.907 3326 283 12 0 (] 5.806

Tabla 1 *Fecha de creacién abril de 2007

UFR-AP: Unidad Funcional de Gestion de Riesgos de Atencion Primaria ME: Seccion Medicamentos Extranjeros (SERMAS)

UFR-AE: Unidad Funcional de Gestion de Riesgos de Atencion Especializada ADM.: Administrador
RES.: Residencias de Ancianos y Centros Socio Sanitarios IND.: Industria
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En la siguiente tabla se muestra el nimero de errores de medicacion registrados en los dos

*****

ultimos afios y la comparativa entre ambos, asi como la participacion en el programa de

cada uno de los ambitos asistenciales:

56,18% 4,79%

4.002 3.326 -676 -16,89% 57,29%
2.193 1.907 -286 -13,04% 32,85%
1 0 -1 -100,00% 0,00%

223 283 60 26,91% 4,87%
10 12 2 20,00% 0,21%
6.607 5.806 -801 -12,12% 100,00%

Tabla 2

Evolucion de la Participacion en el Programa por ambitos

asistenciales

En el siguiente grafico se muestra la evolucidn de la participacién en el Programa de
Notificacion de errores de medicacidn por los diferentes ambitos asistenciales, a lo largo de

los afos.
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2.- Actividades Realizadas:
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Evaluacion y Gestion de las notificaciones sobre errores de

medicacion. Actuaciones realizadas.

Durante el afio 2017 se han revisado 981 notificaciones comunicadas en el Portal de Uso
Seguro de Medicamentos de un total de 5.806 errores de medicacién comunicados en el

Portal de Uso Seguro de Medicamentos. Supone un 16,9% de errores revisados.

> ACTUACIONES DERIVADAS DE LA REVISION Y ANALISIS DE LAS NOTIFICACIONES:
472

1.- Se han remitido a la Sub. General de Inspeccién y Ordenacién Farmacéutica, Area de
Control Farmacéutico, 82 incidentes para investigacién, por posibles problemas
relacionados con la calidad del medicamento, que supone un incremento del 15,5%

respecto al afio 2016.

2.- Se han evaluado y en su caso, remitido a la Sub. General de Inspeccién y Ordenacién
Farmacéutica, Area de Control Farmacéutico, 128 incidentes relacionados con el suministro
de los medicamentos por la posibilidad de que pudieran originar alguna laguna terapéutica.

Supone un incremento del 12% respecto al afio 2016.

3.- Se han evaluado 229 notificaciones sobre errores de medicacidn con consecuencias de
DANO al paciente. Supone un incremento del 4% respecto al afio 2016. De las cuales, se
remitieron al Centro de Farmacovigilancia (CFV) de la Comunidad de Madrid 216
notificaciones al ser consideradas RAM y 13 notificaciones con dafio, no se remitieron ya
que el dafno fue consecuencia de una OMISION del tratamiento tal y como recoge el Real
Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano. Articulo 2. Definiciones. A efectos de este Real Decreto, se

entenderd por: Error de medicacion: Fallo no intencionado en el proceso de prescripcion,
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dispensacion o administracion de un medicamento bajo el control del profesional sanitario
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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 omision de un tratamiento.

4.- Se han evaluado y remitido al Area de Sistemas de Informacién de la Subdireccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios 33 notificaciones relacionadas con posibles
problemas en las bases de datos de los medicamentos que pueden dar lugar a errores de

medicacion. Supone un incremento del 266% respecto al afio 2016.

> ERRORES DE MEDICACION CON CAUSA LOS PROBLEMAS EN LA INTERPRETACION
DE LA PRESCRIPCION: AMBIGUA, ILEGIBLE, USO DE ABREVIATURAS: 509

Se han revisado 509 notificaciones (100%). Se ha elaborado un Boletin de
Recomendaciones a Profesionales donde se analizan las notificaciones con esta causa
hasta el 23 de noviembre de 2017 y se aporta informacidn al profesional sanitario sobre
el andlisis realizado, recomendando al profesional seguir las pautas establecidas en la

Comunidad de Madrid para evitar este tipo de errores.

Adicionalmente, desde el CFV, hemos recibido y evaluado 8 notificaciones sobre EM
comunicados en la aplicacion de notificacion directa de reacciones adversas:

www.notificaram.es

> OTRAS ACTUACIONES

Se han remitido 14 Notificaciones a la Agencia Espaifola de Medicamentos y Productos
Sanitarios con propuestas de cambio para mejorar las presentaciones de los medicamentos
para mejorar la seguridad en la utilizacién de los medicamentos por los pacientes o en la
administracion por los profesionales sanitarios Supone un incremento del 16,7% respecto

al ano anterior.
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Boletines sobre Seguridad de Medicamentos editados 2017

Todos los Boletines editados para fomentar el Uso Seguro de Medicamentos estan
recopilados en Ila web del Portal de Uso Seguro de Medicamentos:

https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/

BOLETINES DE RECOMENDACIONES A LOS PROFESIONALES

Se han elaborado 20 BOLETINES DE RECOMENDACIONES A LOS PROFESIONALES para
fomentar el uso seguro de los medicamentos (incremento del 150% respecto al afio

anterior). Se han elaborado tres tipos de Boletines de Recomendaciones a Profesionales:

1.- BOLETINES ESTAN RELACIONADOS CON ERRORES DE MEDICACION CON CIERTOS
MEDICAMENTOS O GRUPOS DE MEDICAMENTOS QUE HAN ORIGINADO DANO O PUEDEN
LLEGAR A PRODUCIR DANO AL PACIENTE (n=9):

1.- LEVETIRACETAM 100 MG/ML SOLUCION - SUSPENSION ORAL- KEPPRA®
2.-INFANRIX HEXA POLVO LIOFILIZADO Y SUSP. PARA RECONSTITUIR EN UNA SUSP.
INYECTABLE, 10 VIALES + 10 JERINGAS PRECARGADAS DE DISOLVENTE (C.N.:
657452)

3.- DIANE 35 DIARIO 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOSE (C.N:855304) y CLIMEN 21
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (C.N:670570)

4.- DIGOXINA KERN PHARMA 0,25 mg/ml SOLUCION INYECTABLE, 5 ampollas de 2
ml (C.N: 777177)

5.- SEVREDOL 20 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA, 12 comprimidos
(C.N.: 787911)

6.-MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO (primer semestre afio 2017)

7.- ANTICOAGULANTES ORALES (primer semestre afio 2017)

8.- HIDROFEROL 0,266 mg, 10 ampollas bebibles (calcifediol)

9.- DIGOXINA KERN PHARMA 0,25 mg/ml 5 ampollas 2 ml solucién inyectable

2.- BOLETINES ESTAN RELACIONADOS CON LOS ERRORES DE MEDICACION SEGUN
DIFERENTES CAUSAS O SEGUN LA ETAPA DONDE SE ORIGINO EL ERROR (n=7):

1. ERRORES POR OMISION DE TRATAMIENTO O POR ADMINISTRACION DE DOSIS
INCORRECTAS
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2.- ERRORES POR CONFUSION EN LA ViA DE ADMINISTRACION POR PARTE DEL
PACIENTE
3.- ERRORES DE CONCILIACION DE LA MEDICACION
4.- ERRORES DE MEDICACION EN COMUNICACION/PRESCRIPCION VERBAL
5.- ERRORES DE MEDICACION EN LA ETAPA DE ADMINISTRACION POR EL PACIENTE
6.- NOMBRES SIMILARES, SIMILITUD DE ENVASES
7.- PROBLEMAS EN LA INTERPRETACION DE LA PRESCRIPCION: AMBIGUA, ILEGIBLE,
USO DE ABREVIATURAS
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3.-BOLETINES RELACIONADOS CON INTERACCIONES DE MEDICAMENTOS
POTENCIALMENTE GRAVES (n=4):

1.- ERRORES DE MEDICACION POR INTERACCIONES DE MEDICAMENTOS

2.- BRIVUDINA (NERVINEX®) Y ANTINEOPLASICOS

3.- GENVOYA 150mg/150mg/200mg/10mg comprimidos recubiertos con pelicula
(emtricitabina, tenofovir alafenamida, elvitegravir, cobicistat)

4.- LOSARTAN-HIDROCLOROTIAZIDA-DEXKETOPROFENO

BOLETINES DE SEGUIMIENTO

Se han elaborado 12 BOLETINES PARA ATENCION ESPECIALIZADA de Anilisis de las
Notificaciones procedentes de este ambito asistencial durante ese mes y destinado a ese

ambito asistencial.

Se han elaborado 12 BOLETINES PARA ATENCION PRIMARIA de Andlisis de las
Notificaciones procedentes de este ambito asistencial durante ese mes y destinado a ese

ambito asistencial.

Se han elaborado 12 INFORMES DE SEGUIMIENTO de OBJETIVOS de ERRORES DE
MEDICACION para ATENCION ESPECIALIZADA. Se aporta a los Hospitales el seguimiento de
los errores de medicacion comunicados por todos los Hospitales que incluye la tabla con
los objetivos de cada uno y el porcentaje alcanzado, asi como de forma grafica tanto a nivel

general como para cada grupo de hospitales: grandes, medianos y pequefios.
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Se han elaborado 12 INFORMES DE SEGUIMIENTO de OBIJETIVOS de ERRORES DE
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MEDICACION para ATENCION PRIMARIA. Se aporta a las Direcciones Asistenciales el
seguimiento de los errores de medicacion comunicados por cada una de ellas de manera
general en una tabla con los objetivos de cada uno y el porcentaje alcanzado, asi como de
forma grafica en porcentaje alcanzado y en niumero de notificaciones. También se aporta
de manera, individualizada para cada Direccion Asistencial, el nimero de notificaciones

comunicadas por cada Centro de Salud.

BOLETIN RESUMEN DE NOTIFICACIONES

Se han elaborado 12 BOLETINES RESUMEN DE NOTIFICACIONES, destinados a todos los
niveles asistenciales y ambitos. En ellos se resumen todas las notificaciones sobre errores
de medicacién recibidos en ese periodo, asi como las actividades realizadas: Notas a la
AEMPS, faltas de suministro recibidas, Notificaciones RAM... y cualquier informacién de

interés y de utilidad para fomentar el uso seguro de los medicamentos.

BOLETIN DE LA RED DE FARMACIAS CENTINELA (RFC)

Se ha convocado la Comisiéon de Seguridad donde se ha decidido renovar los miembros
pertenecientes a la RFC. Durante la Reunion de la Comisidn se presentd la evolucion de la
participacién en el Programa de la RFC y los casos mas relevantes. Los nuevos miembros

participaron posteriormente en una Jornada de formacién.

Se ha publicado la nueva edicién del BOLETIN RFC, destinado a la Red de Farmacias
Centinela. El primer numero titulado: “Errores de Medicacion notificados por la RFC.

Andlisis del Origen del Error”

Memoria 2017 Seguridad de Medicamentos MCG Pagina 9



Direcciéon General de Coordinacién
Ll de |la Asistencia Sanitaria

SERVICIO MADRILENO DE SALUD
Go'Madd CONSEJERIA DE SANIDAD

* & ok ok

4.- Pagina de uso seguro de medicamentos (PUSM)

Noticias Publicadas en la PUSM

Durante el afo 2017 se han publicado un total de 103 Noticias sobre Seguridad de
Medicamentos a los profesionales sanitarios, empleando la via de comunicacion del Portal
de Uso Seguro de Medicamentos y Productos Sanitarios, supone un 53,7% mas que en el

ano 2016. Noticias relacionadas con:

TEMAS NOTICIAS PUBLICADAS N2 DE NOTICIAS
Problemas de suministro 36
Recomendaciones a profesionales sanitarios 20
Alertas farmacéuticas 17
Noticias de interés 15
Recomendaciones de Seguridad Generalizables 7
Resumen Mensual de Notificaciones 3
Boletin RAM 2
Consejos 2
1

Boletin de Errores de Medicacion

Listas de distribucion y accesos al servicio de uso seguro de

medicamentos.

Durante el afio 2017 el nimero de profesionales dados de alta fueron 274. Los usuarios
inscritos en la lista de distribucion de la web para el acceso a las noticias publicadas,

ascendid a 2.447 (supone un 7,2 % mas que el afio anterior 2016).

En los siguientes graficos se muestra la evolucién de las visitas/accesos y su comparativa
con el ano anterior y la evolucién de las péaginas visitadas (total de paginas del servicio que

se han visitado) y su comparativa con el afio anterior.
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Servicio Online Uso Seguro de Medicamentos
Visitas - Parte servicio - Comparacién con el ailo anterior
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