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Medicamentos

e Principal recurso terapéutico

e Uso transversal entre niveles

e Atencion - prescripcion

e Necesidad garantizar uso correcto

e Proceso complejo (agentes, factores,...)



Seguridad medicamentos

e Intrinseca e En el uso
— Reacciones adversas — Errores de medicacion
— No prevenibles — Prevenibles
— Sistema de — Programa de prevencion
farmacovigilancia — Recomendaciones de
— Decisiones reguladoras mejora

— Tarjeta amarilla — Notificacion propia



Seguridad medicamentos
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Definicion

Error de medicacion

cualquier incidente prevenible que puede
causar dano al paciente, que puede dar
lugar a una utilizacion inapropiada del
medicamento cuando esta bajo control del
personal sanitario o del propio paciente.

1998 National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention



Causas

Son acontecimientos multifactoriales
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Impacto EM

e Harvard Medical Practice Study (1991)

— 3,7% pacientes ingresados

e 19,4% por errores de medicacion
— 45% prevenibles

e ADE Prevention Study (1995)

— 6,5% pacients hospitalitzats
e 28% por errores de medicacion
e Coste estimado 2,8 millones $/hosp 700 camas

o Informe IOM (1999) “to err is human”

— >7.000 muertes/ano EEUU
— 2% pacientes hospitalizados
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Impacto asistencial

e Algunos estudios en Espana (Martin MT, Codina C, Tuset M,
et al. 2002):

— 5% ingresos motivados por EM
e ISMP (Otero MJ, Alonso P, Maderuelo JA, et al. 2006):
— 1,4% pacientes ingresados pueden sufrir AAM
— Coste medio por estancia hospitalaria de 3.000 €

Extrapolando los datos al conjunto de Espana:
- en 5.098.640 ingresos hospitalarios de 2005
- EM graves en >70.000 pacientes
- coste directo estimado >200 millones euros/ano

U

Impacto de ler orden sanitario, econémicoy
humano.




Estudio ENEAS (2005)

1| Estudio Nacional sobre
1 los Efectos Adversos
4 ligados a la Hospitalizacion.

ENEAS 2005

Informe. Febrero 2006 |

Tipos de EAs

Total i
NATURALEZA DEL PROBLEMA el | EEE
(%) (%)
Relacionados con un procedimiento 25,0 31,7
Relacionados infeccion nosocomial 25,3 56.6
( Relacionados con la medicacién 37,4 34,8
SN— B

Relacionado con los cuidados 7.6 56.0
Relacionados con el diagnostico 2,7 84,2
Otros 1,8 33.4

Total 655 (100%) | 278 (42,6%)

En el ambito hospitalario representan la tercera

causa de todos los acontecimientos adversos

relacionados con la asistencia sanitaria



Estudio APEAS (2008)

Tabla 12. Factores causales relacionados con la medicacion

Factores causales relacionados con la medicacion. n %
Relacionados con la medicacion h34 48,20%
RAM 288 26,09
Diosis incorracta ha 5,25
Falta de adherencia al tfratamiento 53 4,8%
ESTUDIO APEAS Omisién de dosis, madicacion o vacuna 52 4.7%
RESUMEN Meadicameanto emdnan 43 3,00
ESTUDIO SOBRE LA SEGURIDAD Interaccion madicamentosa 39 3,55
DE LOS PACIENTES EN
ATENCION PRIMARIA DE SALUD Frecuencia de administracion incorecta 30 2,7%
Duracion del tratamiento incomacta 30 2,7%
Monitorzacion insuficiante 21 1,8%
Pacienta squivocado 14 1,3%
Error de preparacion o manipulacion 1 1,0%
Tabla 11. Grupos de Factores causales presentes en la génesis del EA
Factores causales del efecto-adverse- n %
_Relacionados con la medicacion h34 48,20%
P FIMEerqa | Relacionados conlos cuisaans 285 25,70%
C a u S a Relacionadns con la comunicacion 273 24,60%
Otras causas 159 14,409
en AP Relacionados con el diagnéstico 145 13,10%
Relacionados conla gestion e8] 8,00%
Algun Factor Causal 1080 97,555




PREVEMCAT

Programa de prevencioé d'errors de medicacio

L'error és Huma : Noftificar per prevenir

www.errorsmedicacio.org



http://www.errorsmedicacio.org/

PREVEMCAT. Origen: 2002

e Caracter prevenible

e Datos puntuales. Estudios en
hospitales

e Necesidad de garantizar el
uso correcto de los
medicamentos
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PREVEMCAT

Por qué @ Soluciones
\ /

Analisis Adopcion
@ de situacién de medidas
Notificacion w
voluntaria
\ Anticiparse a los riesgos

Que Aprender sobre los errores ocurridos

Detectar las causas que favorecen su aparicion
Establecer medidas de prevencion




PREVEMCAT. Objetivos

Establecer un sistema de notificacion
Analizar los motivos y causas
Generar conocimiento y difundirlo

Adopcion de medidas preventivas
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PREVEMCAT. Objetivos

Establecer un sistema de notificacion
Analizar los motivos y causas
Generar conocimiento y difundirlo

Adopcion de medidas preventivas



Notificacion

e Sistema propio
— Plataforma via web
— Implantar y difundir el sistema

e Voluntaria, anonima y on-line
— www.errorsmedicacio.org

e Secciones adicionales
— Explotacion estadistica general y propia
— Errores con imagenes
— Errores para aprender
— Boletin periddico


http://www.errorsmedicacio.org/

Programa de prevencio d’errors de medicacio

Presentacio Notificacio Publicacions Consultes i estadistiques

otificacio d’Errors de Medicacio

e Descripcion

els camps o apartars marcars amb * son de introduccio obligatoria

e Gravedad

c, tipus de pecient (no indigui el seu nom), personal implicat, condicions de treball,

e Lugar

e Medicamento/s
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e Personal notificador
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Notificaciones

11.633 notificaciones de errores de medicacion

689%b errores que no se han
producido o detectado antes
que llegasen al paciente

329%b errores que
han llegado al paciente

N° EM/ano

2538

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010




Gravedad

e Error sin lesion

— A: Circunstancia con capacidad de causar error

— B: El error se ha producido, pero se detectd antes de que llegase
al paciente

— C: El error no ha requerido observacion ni ha producido lesion
— D: El error requirid observacion pero no produjo lesion

e Error con lesion

— E: Ha precisado tratamiento y/o ha causado lesion temporal

— F: ha precisado o alargado hospitalizacion y provocado lesion
temporal

— G: ha producido lesidon permanente
— H: Ha provocado una situacion cercana a la muerte
— I: Ha producido o ha contribuido a la muerte del paciente



Notificaciones. Gravedad
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Requerimientos Farmacovigilancia

e RD 1344/2007:
— EM tipo E — I = notificacion como RAM

e Protocolo

— Informacion adicional
e Paciente (evitar duplicidades; anonimizada)
e Medicamento/s implicado/s
e Lesion
— Procedimiento intercambio entre sistemas
o FV EM
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2mps 0 3partats marcats amb * son de infroduceit obligatoria

Descripcio de I'error®
Expliqui amb tot detall Fervor: el tarmac, tipus de pacient (no indiqui el sey nom), personal implicat, condicions de treball,

etc.

X Lloc*
Gravetat

. Hospital
Error potencial: OO P a & -
O & Circumstancia amb capacitat de causar error = Farmacia Plarta hospitaltzacio
Error produit: O quirdfan O Urgéncies
(O B: L'error s'ha produit, perd s'ha detectat abans d'arribar al pacient O saladeparts O Medicina Intensiva
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NOTIFICACIO D'EFECTE ADVERS

Atés que l'error notificat ha ocasionat un dany en el pacient, cal notificar-ho com a reaccid adversa segons estableix el
REAL DECRETO 13442007 d'11 d'octubre, pel qual es regula la farmacovigildncia de medicaments d'is huma.

Per aquest fet, s'han d'introduir les seglents dades:

s camps o apariats marcats amb ™ son de infroduccio obligatoria

0
7]

Dades del pacient
(Les dades d'indentificacio del pacient permeten saber si s'ha repetit alguna reaccid)

Mom del pacient o inicials*: Sexe*: r H v Edat*: :l
Medicament
Medicament*: Dosi* Data inici*: Data fi:

Reaccio o lesio

Reaccid*: Data inici*: Data fi*: Desenllag*: N

| l I Recuperat v |

I I | Recuperat v

| l I Recuperat v
aCEPTAR | [ BORRAR ) -

.".A oe "(c
} < ¢ ¥ %‘
TN Generalitat de Catalunya P
Departament 8 "‘, :
SL% de Salut T | 19



PREVEMCAT. Registros

Hospital
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Notificaciones

Origen | Atencio
Il primaria
| 1%
AItresJ | Domicili ~ Oficina de
19 _ Residéncia pacient farmacia

7% 2% 14%

5164

Planta Farmacia Urgencies Consultes Medicina Quirofan Sala de
hospit. ext. interna parts




PREVEMCAT. Registros

Notificadores

farmacéutico
50,9

médico
4,1

enfermeria

otros / / 21,8

12,2
estudiantes
10,9



PREVEMCAT. Objetivos

Establecer un sistema de notificacion
Analizar los motivos y causas
Generar conocimiento y difundirlo

Adopcion de medidas preventivas



Notificaciones. Causas

PREVEMCAT. Registros

16.718 causas de errores por 11.633 EM notificados

7736

Dispensacio

Prescipcio ValidacidAdministraci® Forma De sistema Altres

farmaceutica




PREVEMCAT. Registros

Notificaciones. Causas Prescripcion

El 46%0 de les causas
que han generado una
notificacion han
sucedido en el
momento de la
prescripcion
Concretamente el
85,7% de los casos
por prescripcion
médica incorrecta

Pres.

Pres. il-legible . 526

Pres.
incompleta . 415

Pres. verbal F 167




PREVEMCAT. Registros
Notificaciones. Causas Validacion/Dispensacion

21% de las causas estan relacionadas con la dispensacion

y validacion del farmaco

Verificacio
presc.

™ incorrecta
) 44%
Dispensacio
56%




PREVEMCAT. Registros

Notificaciones. Causas Administracion

16,7% de las causas estan relacionadas con la

administracion del farmaco

Administracio
incorrecta
64%

-

Dosi incorrecta
13%

Preparacio
incorrecta
23%




PREVEMCAT. Registros

Notificaciones. Causas

7,8% de las causas estan relacionadas con la forma

farmacéutica del medicamento

Noms
semblants
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PREVEMCAT. Objetivos

Establecer un sistema de notificacion
Analizar los motivos y causas
Generar conocimiento y difundirlo

Adopcion de medidas preventivas



Generar conocimiento
Consejo Asesor
b

Departament de Salut

Servei Catala de la Salut

Institut Catala de la Salut

Universitat de Barcelona. Facultat de Farmacia
Consell Col'legis de Metges

Consell Col'legis de Farmaceutics

Consell Col*legis Diplomats en Infermeria
Societat Catalana Farmacia Clinica

Societat Catalana Medecina Familiar i Comunitaria
Sociedad Espafola Farmacéuticos Atencion Primaria
Sociedad Espanola Farmacia Hospitalaria

Fundacion Avedis Donabedian

Fundacion Pharmaceutical Care

Farmaindustria




Generar conocimiento
Recomendaciones

e Proceso de prescripcion

e Dispensacion

e Administracion

f % © B Recomanacions per a la

e Fabricacion

e Paciente

- - T = picacio
o prevencié dels errors de medicacié catala

Generglitat de Catalunya




Generar conocimiento
Estudios SCFC: ambito hospital

1. Incidencia d’EM en los procesos de utilizacion
de medicamentos en el ambito hospitalario

2. Utilizacion de senales de alerta para detectar y
evitar acontecimientos adversos producidos
por medicamentos

3. Conciliacion de medicacion en grupos de
pacientes de riesgo



PREVEMCAT
Generar conocimiento

e Conciliacion de la medicacidn en los centros sanitarios

http:/ /www.gencat.cat/salut/depsalut/html/ca/dir2171/quiac
oncil2010.pdf


http://www.gencat.cat/salut/depsalut/html/ca/dir2171/guiaconcil2010.pdf
http://www.gencat.cat/salut/depsalut/html/ca/dir2171/guiaconcil2010.pdf

Generar conocimiento
y difundirlo

Web

Boletin electronico

Material grafico

R,
Notas informativas === o
Alertas = = [
Recomendaciones _. 4 I/ #
Formacion —= a




Formacion pregrado

Facultat de Farmacia

[ ——

===l UNIVERSITAT DE BARCELONA

Espafiol | English | Ofarta d'estudis de grau | Inici Facultat | UB |

Llicenciatura en Farmacia

Informacio general

Presentacio

Assignatures

Itinerari recomanat

Primer cicle Obligatories Optatives Lliure Eleccid

Tipus de titol i
configuracid

Particularitats del pla

d'estudis - ST
Itinerari Codi Assignatura Crédits Pla docent Hnrarlsf Ei_valuacm, |d|‘uma..
Assignatures A - Pagina en Catala -
SDEMED: ,u setmaams
. 243026  FARMACH e T 0 SIS CHRIEING ©IRE 7 Fla docent @ TARDOR @ -
243043 GESTIO 4.5 Fla docent & TARDOR @ --
. L. ir -
Altra informacié 243031 IMMUNCI 5 Pla docent @  TARDOR @ -
Semestre
. P K0 ERRORES DE MEDICACION
g Guiz académica 243033 NUTRICI = 8.5 Pla docent & TARDOR & =
alumnes: professorat, ) .
programes, heraris, 243033 TECMOLC Tersotoges 7.5 Pla docent & TARDOR & -
XA MIENS.. . 3r Facaned oo Fumaiis
Curs
n Informacié per als 243041 EBICESTA St .-....1.--«- 4.5 --
studiants d .
R ) 243023 BIOQUIM 7.5 -
n - -
0 Estades temporals Semestre 243027 FARMACI B T T T u ==
n  Beques i sjuts 243024 MICROE! ° }?.5
. 243036 TECNOLE - wlll 7.5
n Serveis
Wi - . . MANUAL D'ESTA
o Viure = Barczlonz 243025 BICFARMACIA I FAPMACCCINETICA 10 L
- PRACTIQUES TUTE
Contacte amb la facultat 1r 243042 BIOTECNOLCOGLE FARMACEUTICA 4.5
O secreteriz Semestre 243032 LEGISLACIGA DEONTOLOGIA
d'estudiants i
docéncia art 243038 TOKICEI GIA [
Curs - - -
UB 2430 ARMACIA CLINICA [ FARMACCTERAFIA 8.5
fullst inform atia 2n 243025 FARMACOLOGIA I TOXICCOLOGIA PR.,-F‘\CTIQUES 4.5
ullet marmati
Semestre 243034  SALUT PUBLICA g
243037 TECNOLOGIA FARMACEUTICA III I GESTIO DE QUALITAT 7
Altres ensenyaments de la UB ! Q /'
ir - '
sa Semestre 243030 GESTIC I PLANIFICACIO 4.5

Curs
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PREVEMCAT. Objetivos

Establecer un sistema de notificacion
Analizar los motivos y causas
Generar conocimiento y difundirlo

Adopcion de medidas preventivas



Comunicaciones

e Industria farmacéutica

e Agencia Espanola de medicamentos y productos
sanitarios

e Sugerencias de cambios:
— Similitud de nombres
— Similitud de envases
— Etiguetado
— Falta de informacion en el envase
— Cambios en serigrafias...



Implementacion medidas

Plan de Salud de Cataluna

e Marco de referencia de
todas las actuaciones del
Gobierno de la
Generalitat en el ambito  s==—
de la salud

—— e = e

e Integra y da coherencia a -
las politicas de salud

e Marca objetivos de salud,
propuestas estratégicas e
indicadores



Indicadores

Informacion a los ciudadanos. Educacion sanitaria sobre
uso medicamentos

Prescripcion informatizada
Circuitos de deteccion y registros de EM

Formacion de los profesionales sobre seguridad en el
uso de medicamentos

Entrega al paciente de su Plan de medicacion por escrito

Mddulos de deteccion de interacciones, duplicidades y
contraindicaciones incorporadas a la prescripcion
informatizada

Programas de revision de la medicacion en pacientes
polimedicados

Guias/formularios para la conciliacion de la medicacion



“Lo peor no es cometer un error, sino tratar
de justificarlo, en vez de aprovecharlo como
aviso providencial de nuestra ligereza o
ignorancia”

Santiago Ramon y Cajal (1852-1934)
Premio Nobel de Fisiologia y Medicina,
1906




