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Los erroresde medicacidn y sus consecuencias negativas, |os acontecimientos adver sos por medicamentos,
constituyen un grave problema de salud publica, cuya prevencién precisala participacion y el esfuerzo de todos.

LaSEFH y € Instituto parael Uso Seguro de los M edicamentos (ISM P-Espafia), conscientes de su importancia,
mantienen esta seccion con el fin de que seaun foro de andlisis y discusion de los errores de medicacion que se pro-
ducen en nuestro medio, que favorezca la creacion de la cultura de seguridad necesaria para mejorar la calidad del
sistema de utilizacién de los medicamentos. Desde aqui 0s animamos a que colaboreis con nosotros, haciéndonos

Ilegar vuestras sugerencias, comentarios'y experiencias.

» Recomendaciones para la prevenciéon de

errores de medicacion

M. J. Otero, M. P. Valverde. Ingtituto para € uso seguro
de los medicamentos (I SMIP-Espafia) ismp@usal.es

Al igual gque en otros nimeros de esta seccién, a conti-
nuacion se describen algunos casos de errores comunica
dos a programa de notificacion de errores de medicacion
del ISMP-Espafia. Con ello se pretende informar de los
errores asociados con determinados procesos o especiali-
dades farmacéuticas, para evitar que vuelvan a producirse.

1. Errores por etiquetado o envasado de
apariencia similar

Problema: Lasimilitud en € etiquetado y envasado de
los medicamentos es una causa frecuente de errores de
medicacidn, especialmente en los procesos de dispensa-
cion 'y administracion.

Correspondencia: Maria José Otero L6pez. |SMP-Espafia. Servicio de Far-
macia. Hospital Universitario de Salamanca. Paseo San Vicente, 58-128.
37007 Salamanca. Telf.: 923 29 11 72-Fax: 923 29 11 74. e-mail: mjote-
ro@telefonica.net
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Muchos laboratorios disefian € envasado y € etiquetado
de sus especiaidades de forma que tengan una“imagen de
marca’ caracteristica que permitaidentificar facilmente sus
productos. Debido a nimero cada vez mayor de especiali-
dades y presentaciones que comercidizan algunos laborato-
rios, es posible coincidir también en otros aspectos, tales
como tamafio y colores, o que hace que algunas especiali-
dades presenten una aparienciamuy similar. Un gemplo de
este problemalo constituyen los embal gjes de algunas espe-
cialidades inyectables de laboratorios Roche. Se han notifi-
cado confusiones entre Mabthera® (rituximab) y Herceptin®
(trastuzumab) (Fig. 1), especiaidades en las que alaima-
gen de marca con €l logotipo en verde se afiade € presentar
un tamafio y forma similar. También entre Benadon® (piri-
doxina), Benerva® (tiamina) y Bepanthene® (dexpantenal),
gue vienen acondicionadas en embal gjes blancos del mis-
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mo tamafio y forma, con el logotipo en morado. Ademas,
cuando se almacenan colocadas por orden alfabético, las
tres se encuentran muy préximas, por lo que esfécil dispen-
sarlas erréneamente.

Otro gemplo son las presentaciones de Claforan® 1g
IV y Claforan® 1g IM (cefotaxima) (Fig. 2), de los labo-
ratorios Aventis. Ambas tienen un cartonaje muy similar
en tamafo, color y tipo de letra, siendo muy pequefio el
texto que indica la via de administracion. Se ha produci-
do un error a dispensar y administrar a varios pacientes
la presentacion intramuscular en lugar de la intravenosa.
El error se origind a amacenar los viales de |la presenta-
cion IM en e lugar delalV, debido alafacilidad de con-
fundir ambas especialidades. En este caso, tampoco fue
advertido €l error por e personal de enfermeria a admi-
nistrar el medicamento, porque los viales presentan tam-
bién una aparienciasimilar.
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Un problema analogo ocurre con |as especialidades de
laboratorios Normon. Se han notificado dos errores rela-
cionados con la similitud entre Clindamicina Normon
EFG® y Amikacina Normon EFG®, que presentan un car-
tonaje con el mismo tamano, disefio y color.

Otra situacién de confusién por la similitud de apa-
riencia entre medicamentos se produce con los blisters de
las presentaciones orales. Se han notificado varios errores
debidos al gran parecido existente entre los blisters de
unidosis de los envases clinicos de Cozaar® 12,5y 50 mg
(losartén), Renitec® 5y 20 mg (enalaprilo) y Zocor® 10y
20 mg (simvastating) (Fig. 3), todos ellos del laboratorio
MSD. El tamafio y disefio de los mismos es igual, por lo
que resulta facil confundirlos a simple vista. También ha
sido notificado recientemente un error relacionado con
los blisters de los envases clinicos de Digoxing® y Dilu-
tol® (torasemida), ambos del mismo tamafio y color, con
el texto impreso en el mismo tipo y tamafio de letray €
logotipo del laboratorio. En este caso € error se ve favo-

FarmAcia Hosp (Madrid)

recido por el hecho de que ambas especialidades se
encuentren almacenadas en lugares proximos cuando se
colocan afabéticamente.

En otras ocasiones, los |aboratorios utilizan unaimagen
de marca para identificar distintas especiaidades de un
mismo principio activo. Por gjemplo, todas las presenta-
ciones de Augmentine® (amoxicilina/clavulanico), presen-
tan un etiquetado caracteristico con los colores gris y
morado, 10 que puede ocasionar errores especialmente
entre las presentaciones en sobres quetienen el mismo
tamafio. Ademés, a encontrarse amacenadas habitual-
mente en lugares contiguos, €l riesgo de gue se produzca
un error en la dispensacion o administracion es alin mayor.
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Fig. 3.

Los colores resultan muy Utiles para distinguir especia
lidades de una misma linea terapéutica. Sin embargo, s no
se aplican apropi adamente pueden ser més peligrosos que
el hecho de no utilizarlos. Un gjemplo es e etiquetado de
los miniplascos de B Braun gque identifica con una combi-
nacion de colores todas | as presentaciones de un determi-
nado principio activo para diferenciarlas de las de otros,
pero e problemaes que aumenta el riesgo de errores entre
las distintas concentraciones del mismo principio activo.
Asi, los miniplascos de Cloruro Potéasico Braun® 1M y 2M
tienen una etiqueta con € mismo disefio y combinacion de
colores (rojo, verde y blanco) como distintivo de contener
potasio y €l texto que especificala concentracion es muy
pequefio (Fig. 4). Por ello, esmuy facil confundirlos, con
las graves consecuencias que se pueden derivar. Este pro-
blema se repite paralos miniplascos de Lidocaina 2 y 5%
gue tienen una banda amarilla.

Otro problema mas dificil de resolver cuando se apli-
can colores como rasgo identificativo de especiaidades
farmacéuticas es la coincidencia en forma, tamafio y
color de presentaciones de una misma linea terapéutica
fabricadas por laboratorios diferentes. Es € caso de las
jeringas precargadas de Clexane® 40 mg (enoxaparing) e
Hibor® 0,2 mL (bemiparina), ambas del mismo tamafio y
con e émbolo de color amarillo.

Recomendaciones
—Aunque es necesario que quien dispense o0 adminis-

tre los medicamentos lea correctamente el etiquetado de
los mismos, es esencial que los productos disponibles en
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los hospitales sean seguros. Para ello, una de las funcio-
nes esenciales del Servicio de Farmacia es seleccionar las
especialidades que se adquieren en el hospital, tarea que
debe efectuarse teniendo en cuenta criterios de seguridad,
revisando €l envasado y € etiquetado, con € fin de evitar
lainclusion de especialidades de aspecto similar.

—En aguellos casos en que no sea posible utilizar
alternativas seguras, puede ser Util incorporar etiquetas
adicionales a los acondicionamientos primarios o alertas
en los lugares de almacenamiento, que ayuden a diferen-
ciar unas especialidades de otras. También puede ser con-
veniente aertar alos profesionales sanitarios que |os uti-
lizan para que aumenten las precauciones al manejarlos.

—Se recomienda reducir siempre que sea posible €
nimero de presentaciones de diferentes dosis de un mis-
mo principio activo para evitar confusiones entre ellas.

—Por ultimo, es aconsejable establecer programas
de notificacion de errores internos en los hospitales, en
los que se recojan los errores potenciales o reales que
hayan sucedido en la institucion, entre ellos, errores
debidos al envasado y etiquetado. De esta manera, se
pueden conocer y analizar |los fallos que se producen,
con el fin deimplantar las medidas preventivas méas
adecuadas dirigidas a evitar que los mismos errores
vuelvan a producirse.

2. Errores producidos con formulaciones
orales liquidas
Las formulaciones orales liquidas constituyen un tipo

de forma farmacéutica que puede dar lugar con frecuen-
cia a errores de medicacion, como consecuencia de una
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medidaincorrectade ladosis, errores en el uso delosdis-
positivos de administracion, reconstituciéon incorrecta,
etc. Por €llo, es conveniente prestarles una atencidn espe-
cial, teniendo en cuenta ademés que se suelen prescribir a
pacientes pediétricos o geridtricos, especialmente vulne-
rables alos efectos derivados de posibles errores.

—AUGMENTINE 125/31,25 mg suspension® y AUG -
MENTINE 100/12,5 mg suspension pediatrica® (amoxici -
lina clavulanico).

Problema: Recientemente se ha comercializado una
nueva presentacion de “Augmentine 100/12,5 mg sus-
pensién pedidtrica’ con una proporcion mayor de amoxi-
cilina. Ademas, sigue estando comercializada otra pre-
sentacion oral liquida denominada “Augmentine
125/31,25 mg suspension”. Las concentraciones de
ambas presentaciones son muy distintas y se encuentran
expresadas de forma diferente, 1o que puede dar lugar a
errores importantes de dosificacion s se dispensan o
administran equivocadamente. En la nueva presentacion
pediatrica la concentracion se expresa en miligramos de
cada principio activo (100/12,5) por 1mL adiferencia de
la presentacion anterior, cuya concentracion se indica en
miligramos (125/31,25) por 5 mL. Esto es, la nueva sus-
pensién pedidtrica es mas concentrada que la anterior
(500/62,5 mg por 5 mL frente a125/31,25 mg por 5mL ).

Recomendacion: Seria conveniente que el laboratorio
fabricante retirase una de las dos especialidades, para evi-
tar la existencia de dos formulaciones en suspension con
concentraciones diferentes. En cualquier caso, la concen-
tracion deberia estar expresada en la misma unidad de
volumen. Con € fin de evitar errores de dosificacion se
recomiendainformar alos profesionales que prescriben 'y
dispensan estos medicamentos que estén aerta ante la
diferencia de concentraciones entre ambos productos.
Los prescriptores deben especificar la dosis en mg de
principios activos y ho en volumen de suspension. Corro-
borar con el prescriptor cualquier duda acerca de la pre-
sentacion o dosis prescrita.

—APIRETAL® gotas 60 mL (paracetamol)

Problema: Han sido comunicados cinco casos de into-
Xicacion por paracetamol en nifios lactantes. En cuatro de
ellos el error estuvo motivado por la utilizacion de la pre-
sentacion de 60 mL de Apiretal ® gotas. Esta presentacion
aungue esta registrada como formulacion en gotas, no
dispone de dispositivo de gotero, sino que en su luger lle
va una jeringa que dosificaen mL adiferencia de la pre-
sentacion de 30 mL (Fig. 5). Los errores de administra-
cion se debieron a que el medicamento se prescribio en
gotas (referidas a la presentacion de 30 mL) pero los
pacientes utilizaron la presentacion de 60 mL (con la cual
no se pueden administrar gotas). Los padres de |os nifios,
por error, interpretaron como fracciones de mL (rayas de
la escala de la jeringa) la prescripcion que se les habia
hecho en gotas, por 1o que les administraron dosis muy
superiores.
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Fig. 5.

Recomendacion: El ISMP-Espafia ha solicitado a
laboratorio fabricante que cambie la denominacion y el
envasado del Apiretal® 60 mL. Mientras tanto, se reco-
mienda evitar e uso de dicha presentacion. Estar alerta
cuando se prescribe y cuando se dispensa Apiretal®
gotas, de forma que se utilice siempre la presentacion de
30 mL paraevitar errores debidos al dispositivo. En todos
los casos hay que informar a los padres y verificar que
han comprendido ladosis correcta que deben administrar.

—DIFLUCAN® 200 mg suspension (fluconazol)

Problema: Se ha comunicado el caso de un error en la
administracion de Diflucan suspension®. Un paciente que
tenia prescrito “Diflucan suspension 200 mg vo / 24h”
recibié unadosis de 1.400 mg (un frasco entero), en lugar
de los 200 mg prescritos. La enfermera pensd que el fras-
co completo de la suspension contenia 200 mg, en lugar
de 200 mg por 5 mL, ya que & nombre que figuraen e
cartonajey en €l etiquetado es “ Diflucan suspension 200"
y su volumen es rel ativamente pequefio. El paciente tomd
dos frascos antes de que se advirtiera e error, aungque
afortunadamente no tuvo consecuencias.

Recomendacién: La denominacion de esta especiali-
dad resulta ambigua para personas no familiarizadas con
el manegjo de lamisma. Seria conveniente que en € carto-
naey en € etiquetado figurara claramente la concentra-
cién en mg de principio activo por unidad de volumen de
la suspensién reconstituida.

3. Errores por similitud ortogréafica o fonética
en los nombres de los medicamentos

Se han producido varios errores de transcripcion de
Capotén® 25 mg (captoprilo) en lugar de Coropres® 25 mg
(carvedilol) y viceversa. Este error se ve favorecido por-
gue ambos medicamentos tienen la misma forma farma-
céuticay dosis. Otro error comunicado debido ala simili-
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tud ortografica entre los nombres de |os medicamentos
fue la confusion entre Ameride® (amiloride/hidroclorotia-
zida) y Amaryl® (glimepirida). El médico, al copiar una
prescripcién anterior, escribié por error “ Ameride 2 mg”
en lugar de“Amaryl”. El error fue interceptado en el pro-
ceso de validacion farmacéutica, ya que e paciente estaba
también en tratamiento con otro diurético similar y la
dosis en que se comercializael Ameride® no coincidiacon
la prescrita.

También resultan muy parecidos ortograficay fonética
mente los nombres Trileptal® (oxcarbamazepina), Trypti-
zol® (amitriptiling) y Tiaprizal® (tiaprida). Se han notifica-
do varios errores de prescripcion y transcripcion de
Tryptizol® por Tiaprizal®, y un error a confundirse Trilep-
tal® con Tryptizol®. Afortunadamente no llegaron hasta el
paciente, sino que fueron detectados por e persona de far-
macia o de enfermeria antes de la administracion.

Recomendaciones

—A la hora de seleccionar las nuevas especiaidades
para incluir en las guias farmacoterapéuticas de los hos-
pitales, debe tenerse en cuenta como criterio de seguri-
dad, su posible similitud ortogréafica o fonética con res-
pecto alas otras especialidades existentes, evitando en lo
posible que coexistan aguéllas cuyos nombres pueden
ocasionar confusiones.

—Es importante concienciar a los prescriptores de la
importancia de la correcta legibilidad de los tratamientos
para evitar este tipo de errores, y de la conveniencia de
indicar € motivo de lamisma. La prescripcion e ectroni-
ca resulta de gran ayuda para evitar confusiones en €
proceso de validacion y transcripcion. Disponer delahis
toriainformatizada del paciente en la que se indiquen las
principales patologias y tratamientos anteriores puede ser
de utilidad.

—Corroborar con e médico la prescripcion siempre
gue existan dudas acerca de |os medicamentos prescritos.

—Seria conveniente dar a conocer a los profesionales
gue manejan los medicamentos la existencia de estos
pares de nombres para que presten especial atencion alas
prescripciones de 10s mismos.

» Recursos en internet sobre seguridad de
medicamentos

Joint Commission on Acreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO):

Sentinel Event Alerts

P. J. Moreno Alvarez. Centro de Documentacion SEFH.
pmorenoal @sefh.es

La Joint Commission on Accreditation of Healthcare

Organization (http://www.jcaho.org) es una institucion
privada que evalla la calidad de la atencion sanitaria en
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mas de 17.000 centros sanitarios, otorgando una acredita
cion de calidad a aquéllos que superen unos estandares.
Entre sus objetivos principales se encuentra el implantar
una cultura de seguridad en centros sanitarios, promo-
viendo €l estudio y el debate abierto de los errores médi-
cos, para encontrar las soluciones masidoneas. En €l pro-
ceso de acreditacion por la JCAHO son aspectos muy
importantes la comunicacion de los errores médicos que
se producen a los pacientes afectados, informandoles de
los dafios sufridos durante su asistencia sanitaria, o la
prevencion de errores através del andlisis de los mismos
y posterior realizacién de cambios en los sistemas.

Parala JCAHO unincidente centinela (sentinel event) es
un fallo inesperado (o riesgo de que éste se produzca) que
deriva en muerte, dafio fisico o psicolégico grave. Cuando
se produce un incidente centinela, recomiendan poner en
marcha unainvestigacion denominada andlisis de las cau-
sasraiz (root cause analysis) para encontrar el origen del
error que, adiferenciade lanegligencia, esatribuible a sis-
tema o0 a su organizacion y no alosindividuos. Por gjem-
plo, en la administracién de un farmaco equivocado que
provocala muerte de un paciente, no es posible limitarse a
decir que una persona o personas concretas cometieron un
error, ya que se estaria cayendo en un andlisis de causas
inmediatas. La causa de fondo, que de no subsanarse podria
propiciar larepeticion del error, podria ser que medicamen-
tos que pueden ser letales estén colocados en € mismo
lugar que medicamentos considerados inocuos. En la cate-
goria de errores de medicacion, las principales causas de
acontecimientos centinela son laformacidn y capacitacion
de los profesionalesy la comunicacion.

La JCAHO mantiene una base de datos con las notifi-
caciones de estos incidentes denominada Sentinel Event
Database, la cual sirve de base parala publicacion de los
Sentinel Event Alerts (Fig. 6). Ademas, en la elaboracion
de los nimeros referentes a errores de medicacion, cuenta
con lainformacién y colaboracién del ISMP. Aunque la

r—
-"'—

i —

LS

Fig. 6.
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temédtica es variada, |a aparicion de estos articulos sobre
medicamentos es frecuente: de los 26 nimeros publica-
dos, 5 de ellos estén relacionados directamente con la
seguridad de los medicamentos. Esta publicacion periddi-
ca ofrece informacion sobre las causas de estos aconteci-
mientos, su manejo y medidas de prevencion. Lapublica-
cion esta disponible de forma gratuita on-line, ofreciendo
ademés la posibilidad de suscribirse a su lista de correo.

El primer nimero, publicado a principios de 1998, anali-
zaba precisamente un error de medicacion que produjo la
muerte de un nifio de 7 afios cuando iba a ser intervenido
quirdrgicamente del oido. Tras laadministracién delaanes-
tesiageneral, se prosiguio con lainfiltracion local de una
solucion de lidocaina 1% con adrenalina 1:100.000. El
paciente sufrid unarepentina crisis hipertensivay unataqui-
cardia que evoluciond posteriormente a una parada cardiaca,
falleciendo a diasiguiente. Unavez comunicado el aconte-
cimiento a Servicio de Farmacia, seinmovilizaron todoslos
lotes existentes de dichos medicamentos. Losvidesy jerin-
gas implicados fueron enviados a un laboratorio indepen-
diente parasu andlisis. Con la colaboracion del farmacéuti-
co, se efectud un andlisis pormenorizado de las causas del
error y serevisd @ circuito seguido por lamedicacion, com-
paréndolo con el seguido en otros servicios médicos, no
encontrandose diferencias. Posteriormente se descubrié que
el contenido de lajeringano coincidia con e contenido del
vial (lidocaina 1% con adrendina 1:100.000) identificando-
selamuestracomo adrendinatdpica 1:1.000. Se establecio
un nuevo procedimiento revisado parad circuito de la medi-
cacidn en todos los equipos quirdrgicos que modificd varios
pasos, con € fin de evitar que se produjeran errores simila-
res. Concluyen |os autores que cada paso en un proceso debe
considerarse como una oportunidad de error y, por consi-
guiente, una oportunidad para mejorar la seguridad.

En otros nimeros de esta publicacion podemos obte-
ner informacién y recomendaciones sobre causas fre-
cuentes de errores de medicacion: nombres de fa&rmacos
muy parecidos o0 que fonéticamente suenan igual, uso de
abreviaturas y uso de expresiones de dosificacion.
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Los profesionales que deseen notificar errores
de medicacion o colaborar con su experiencia en
cualquier aspecto que ayude a evitarlos pueden
contactar con € Instituto parael Uso Seguro delos
M edicamentos (ISM P-Esparia. Hospital Universi-
tario de Salamanca Servicio de Farmacia Tfno:
923 291172, e-mail: ismp@usal.es, pagina web:
http://www.usal.es/ismp). Todas las notificaciones
se tratarén de forma confidencial.



