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Los errores de medicacion y sus consecuencias negativas, los acontecimientos adver sos por medicamentos,
constituyen un grave problema de salud publica, cuya prevencion precisala participacion y el esfuerzo de todos.

LaSEFH y el Instituto parael Uso Seguro de los Medicamentos (I SM P-Esparia), conscientes de su importancia,
mantienen esta seccion con el fin de que seaun foro de andlisisy 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 utilizacion de los medicamentos. Desde aqui 0s animamos a que colaboréis con nosotros, haciéndonos

Ilegar vuestras sugerencias, comentariosy experiencias.

» Recomendaciones para la prevencion de
errores de medicacion

M. P. Valverde, M. J. Otero. Ingtituto para el Uso Seguro
delos Medicamentos (ISMP-Espafia). ismp@usal .es

1. Errores asociados al uso de metotrexato en
el tratamiento de la artritis reumatoide

El metotrexato es un antimetabolito que, ademas de
ser utilizado como antineoplasico, se emplea cada vez
mas como inmunomodulador en e tratamiento de enfer-
medades como la artritis reumatoide, la psoriasis, o la
micosis fungoide. Las dosis utilizadas en estas indicacio-
nes son bajas, oscilando entre 2,5 mg y 50 mg por sema-
na, administradas en una, dos o tres veces. En la artritis
reumatoide, la dosisinicial semanal es de 7,5 mg que se
administra en una sola toma o como 3 dosis de 2,5 mg
cada 12 h. Esta dosis se incrementa en 2,5 mg cada 4-6
semanas, seglin la evolucion clinica, hasta un maximo de
25-30 mg semanales.

Correspondencia: Maria José Otero Lopez. | SMP-Espafia. Servicio de Farma-
cia Hospitd Universitario de Salamanca. Paso San Vicente, 58. 37007 Sda
manca. Telf: 923 291172. Fax: 923 291174. e-mail: mjotero@telefonica.net.
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Estos esquemas de dosificacion semana han dado lugar
amuchos errores, ya que son muy pocos |os medicamentos
gue se prescriben semanamente y tanto los médicos como
los farmacéuticos, las enfermeras y los propios pacientes
estan més acostumbrados a una dosificacion diaria. Los
errores se han producido en todos | os procesos de la cadena
de utilizacion de los medicamentos y han conducido a que
los pacientes recibieran dosis superiores a las necesarias o
de forma ininterrumpida, en ocasiones con consecuencias
muy graves. El efecto adverso mas grave es la mielosupre-
sion, expresada con mayor frecuencia como leucopenia 'y
también como anemiay trombocitopenia, y se asocia ala
acumulacion del farmaco ocasionada por la administracion
continuada del mismo, que impide la recuperacion celular.
El riesgo de toxicidad es mayor en pacientes de edad avan-
zadaa presentar un aclaramiento renal disminuido.

Los errores debidos a la confusion de la pauta semanal
de metotrexato con una administracion diaria han sido des-
critos con frecuencia en digtintas publicaciones. Existe
documentacion sobre errores graves o mortales notificados
en paises como EE.UU., Austrdia, Irlanday Reino Unido
(1,2). El ISMP, a través del Programa de Notificacion de
Errores de Medicacién (MERP), ha recibido Ultimamente
varias notificaciones de errores en la dosificacion de meto-
trexato oral, por o que haanalizado € problemay ha publi-
cado diversas recomendaciones y dertas (2-4). Por gem-
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plo, se ha descrito un error en un paciente que tomaba de
formaambulatoria 7,5 mg de metotrexato oral ala semana,
y que asu ingreso en un hospital le fueron prescritos 2,5 mg
tres veces alasemana. Por error setranscribié como 2,5 mg
tres veces d dia, aunque afortunadamente fue detectado a
tiempo antes de su administracion. En otro caso, a un
paciente de 79 afios se e prescribieron por error 15 mg dia-
rios de metotrexato, en lugar de 15 mg semandesy falecid
después de recibir nueve dosis seguidas. Otro caso con
desenlace fatal ocurrié en un paciente ambulatorio que no
entendio bien la pauta de administracion del medicamento
y tomd durante seis dias seguidos 2,5 mg/12 h, en lugar de
tres dosis semanaes de 2,5 mg/12 h. También se ha notifi-
cado un caso en € que € paciente tomaba metotrexato a
demanda paradiviar los sintomas de su artritis reumatoide.

El | SM P-Espafia ha recibido dos notificaciones de erro-
res relacionados con este problema, uno de ellos grave y
otro mortal, que ha canalizado a programa internacional.
En € primero, a un paciente hospitalizado al que se le
prescribieron tres comprimidos de metotrexato 2,5 mg ala
semana a dias alternos, por un error de transcripcion, que
tampoco fue advertido por la enfermera, se le dispensaron
y administraron tres comprimidos de metotrexato cada
uno de los dias de la semana sefid ados. Como consecuen-
cia, € paciente sufrié una aplasia medular grave. En €
segundo, un paciente en tratamiento con 7,5 mg semana
les de metotrexato ingresd en una unidad poco familiari-
zada con el manejo de este farmaco y por error se le pres-
cribié unadosisde 7,5 mg a dia. El error no fue detectado
y tras varios dias de tratamiento el paciente fallecio.

Entre los factores contribuyentes a estos errores, se
sefiala habitualmente la falta de conocimiento del régi-
men posoldgico semanal del metotrexato para € trata-
miento de la artritis reumatoide y la falta de concien-
ciacion de los profesionales sanitarios sobre los efectos
adversos graves de una sobredosificacion por metotrexa
to (5-7). Lamayoriade los errores en pacientes hospitali-
zados han ocurrido tras su ingreso para ser tratados de
otros procesos y ser atendidos por especialistas poco
habituados a la utilizacion de este farmaco o por un lap-
sus a escribir automaticamente “por dia’ en lugar de
“por semana’ (1,5,8). Los errores en pacientes ambulato-
rios ocurrieron habitualmente en pacientes mayores que
no fueron informados convenientemente sobre cémo
tomar el medicamento y sus peligros potenciales.

Debido alafrecuenciay gravedad de los errores produ-
cidos, este medicamento debe ser considerado de alto ries-
go y deben extremarse las precauciones de uso en todos
los procesos de |a cadena terapéutica. El | SM P-Espafia se
suma a la preocupacion internacional para prevenir nue-
VoS errores con metotrexato oral y por €ello rediza las
siguientes recomendaciones:

—Aconsgiar a los prescriptores que incluyan en las
hojas de tratamiento laindicacion paralaque se prescribe
el metotrexato, de forma que los posibles errores en la
dosis 0 frecuencia de administracién puedan ser mas
fécilmente detectados en la validacion farmacéutica

FARM Hosp (Madrid)

—Incluir aertas en los programas informéticos de dis-
pensacion que avisen de la importancia de confirmar la
dosisy frecuencia de administracion de este medicamen-
to segln los protocol os de cada indicacion.

—Alertar atodos los profesionales sanitarios sobre |os
problemas graves de una sobredosificacion por metotre-
xato. Incluir este medicamento en las listas de medi-
camentos de ato riesgo y difundirlas entre el personal
sanitario del centro.

—Prestar especial atencion a los tratamientos de
pacientes en los que pueda ser mas facil la aparicién de
efectos adversos, sobre todo ancianos y pacientes con
funcion renal aterada.

—Para evitar errores de administracion en los pacien-
tes ambulatorios, es importante asegurarse de que €
paciente conoce correctamente su tratamiento, lafrecuen-
cia de administracion y los peligros de una potencial
sobredosificacion. Para ello se aconsgja informar a
paciente y proporcionarle unas instrucciones de adminis-
tracion por escrito, especificando los dias concretos de la
semana en que debe tomar el medicamento.

—Seria interesante que se comercidizara en Espafia
una presentacion de metotrexato adaptada especificamen-
te ala posologia de la artritis reumatoide. Por giemplo, en
EE.UU. existe una especialidad denominada Rheumatrex®
comerciaizada en cinco presentaciones diferentes de 5;
7,5; 10; 12,5y 15 mg por semana. Cada uno de los enva
ses incluye comprimidos de metotrexate de 2,5 mg acon-
dicionados de modo que existe un blister por cada semana
de tratamiento. De esta forma, se refuerza la idea del
paciente de la dosificacion semanal del farmaco.
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2. Errores debidos al etiquetado de Fenitoina
Rubio®

Se han notificado al ISMP-Espafia varios errores de
sobredosificacion ocasionados por € etiquetado de la
especialidad Fenitoina Rubié®. Tanto € serigrafiado de
las ampollas, como €l blister, indican la concentracion de
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fenitoina por mL (50 mg/mL), en lugar de la dosis total
por ampolla (250 mg) (Fig. 1). Ello ha dado lugar a erro-
res en la preparacion de este medicamento por €l personal
de enfermeria, al interpretarse que una ampolla contiene
50 mg, en lugar de 250 mg, y como consecuencia prepa:
rarse dosis cinco veces mayores. Algunos de los errores
han sido detectados por €l Servicio de Farmacia antes de
gue se administrarala medicacion alos pacientes, cuando
la enfermera reclamd mas ampollas, pero otros han oca-
sionado intoxicaciones y acontecimientos adversos gra-
ves por sobredosificacion. No hay que olvidar el metabo-
lismo no lineal de fenitoinay su perfil de toxicidad.

Fig. 1.

El | SM P-Espafia, siguiendo su procedimiento habitual,
ha notificado este problema a la Agencia Espafiola del
Medicamento y a laboratorio fabricante, € cua estd en
vias de modificar de nuevo € etiquetado de esta especia-
lidad. Hasta que este cambio se haga efectivo, para evitar
nuevos errores, el | SMP-Espafia recomienda:

—Reetiquetar, si es posible, los blisters en que se
encuentran acondicionadas las ampollas especificando la
dosis que contienen 'y e volumen total (250 mg/ 5 mL).

—Alertar a personal de enfermeria de la posibilidad
de confusién al preparar este medicamento.

—Desde € Servicio de Farmacia, estar atentos a cual-
quier peticion adiciona de fenitoina inyectable, y si esto
ocurriera, corroborar con la enfermera el volumen que
tiene que utilizar para preparar la dosis prescrita de este
medicamento.

3. Errores por etiquetado o envasado de
apariencia similar

Se han recibido recientemente varias notificaciones
relacionadas con la similitud en e envasado de las
siguientes especialidades:

—Caspofungin MSD® 70 mg y 50 mg (caspofungina). El
cartongje de estas especiaidades es muy similar en tamafio
y disefio, diferenciandose solamente por € color de unaban-
da edtrecha en la que va impresa la dosis del medicamento
(Fig. 2). Ello hadado lugar a errores de dispensacion.
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- Zofran 8 mg®, Zofran 4 mg® (ondansetr6n) y Zantac®
(ranitidina). El laboratorio GSK ha modificado los blis-
ters en gque vienen acondicionadas las ampollas de estas
especialidades, de manera que en e momento actual
todos ellos tienen la mismaformay tamafio, con un plés-
tico opaco blanco y una lamina metalizada donde figura
impreso el nombre de la especialidad con el mismo color,
tipo y tamafio deletra (Fig. 3). Lasimilitud en laaparien-
cia de estas especialidades ha dado lugar también a erro-
res en la dispensacion.

- Rifaldin® (rifampicina), Rifinah® (isoniazida/rifampi-
cina) y Rifater® (isoniazida/rifampicina/pirazinamida).
Los blisters de los envases clinicos de estas tres especiali-
dades son de un material metalizado muy brillante y
estan serigrafiados en colores malva, naranja y granate
con muy poco contraste, 1o que hace dificil su lectura'y
resulta facil confundirlos a simple vista. El error se ve
favorecido por la similitud ortografica en los nombres de
estos medicamentos.

Recomendaciones

—AI seleccionar las especialidades para incluir en la
Guia Farmacoterapéutica del Hospital, debe tenerse en

Fig. 3.



124 M. P. VALVERDE MERINO ET AL.

cuenta la seguridad en € envasado y etiquetado, evitando
la adquisicién de especialidades de apariencia similar en
aquellos casos en que sea posible.

—Incorporar aertas en los lugares de almacenamiento
advirtiendo a los profesionales sanitarios de la posibili-
dad de confusion.

» Mejoras conseguidas a través del Programa
de Notificacion de Errores del ISMP-Espafia

A partir de las notificaciones recibidas en el Programa
Naciona de Notificacion de Errores de Medicacion que
mantiene e ISMP con la colaboracién de la Agencia
Espafiola del Medicamento (AEM), se han difundido
durante € afio 2002 recomendaciones y estrategias de
prevencion a través de distintos medios. Ademés, aque-
Ilas notificaciones relacionadas con el nombre o € enva-
sado vy etiquetado de especialidades farmacéuticas fueron
notificadas ala AEM vy alos laboratorios fabricantes y se
ha logrado realizar algunas modificaciones que han per-
mitido aumentar su seguridad. Desde aqui agradecemos
muy especialmente € interés mostrado por todos los
comparieros que participan en este programa, asi como €l
apoyo de la SEFH, la AEM vy la industria farmacéutica
gue han hecho posible estos cambios. A continuacion se
mencionan algunos de ellos:

—Depakine crono® (valproato sodico). El laboratorio
Sanofi Synthelabo vaamodificar € prospecto de esta espe-
cialidad de liberacidn retardada, incluyendo una adverten-
ciaen € apartado de forma de administracion que especifi-
gue la necesidad de tragar los comprimidos enteros, con €
fin de evitar errores al masticarlos o triturarlos.

—Diflucan 200 suspension® (fluconazol). El laboratorio
Pfizer va a modificar la denominacién de la especiaidad
Diflucan 200 suspension, que pasara a llamarse “ Diflucan
200 mg/5 mL" paraevitar errores de dosificacion.

—Dobutamina Abbott EFG® 250 mg |1V y Pantomicina®
1g IV (vancomicina). El laboratorio Abbott ha modificado
€ color dd cartongje de Dobutamina Abbott EFG® 250 mg
IV, que ha pasado a ser de color verde, para evitar confu-
siones con Pantomicing® 1g IV, cuyo envase es similar
pero de color granate.

—Especialidades genéricas de Normon. El laboratorio
Normon ha estudiado los blisters de los envases clinicos
de sus especialidades genéricas orales que presentaban
una apariciencia similar y vaamodificar e disefio de las
mismas, parafacilitar su diferenciacion.

—Naloxone Abell6° (naloxona). El laboratorio Abellé ha
modificado € etiquetado de esta especiaidad, en € que no
figuraba la dosis que contenia, para que conste este dato en
laampollay se eviten problemas de dosificacion.

—Oglos® (morfina clorhidrato). Después de varios
meses de gestiones de la AEM, € laboratorio Griinenthal
va a modificar € etiquetado de las especialidades Oglos
0,01 y Oglos 0,02 para que en las ampollas se indique la
dosis de principio activo y € volumen total.

FARM Hosp (Madrid)

» Recursos en internet sobre seguridad de
medicamentos

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

1. National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention

El National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention (NCCMERP) (http://www.ncc-
merp.org) (Fig. 4) es un organismo independiente que
incluye més de una veintena de organizaciones y socieda-
des sanitarias norteamericanas, como la FDA, la USP, la
AMA, d ISMPolaASHP En € afio 1995, laUSP lideré la
creacion de este organismo, cuya finalidad principa es
fomentar lacomunicacion, laevaluaciony laprevencion de
los errores de medicacion (EM) entre las instituciones sani-
tarias y los profesionaes de la salud, con € propésito de
que éstos no vuelvan arepetirse.

Los objetivos fundamentales que persigue e NCC-
MERP son tres:

1. Promover lacomunicacion y € registro de EM.

2. Analizar las causas de los EM.

3. Fomentar laimplantacion de medidas de prevencion
de EM implicando a todos los agentes. profesionales de
la salud, industria farmacéutica, administracion sanitaria,
consumidores y sociedades cientificas.

El NCCMERP impulso la estandarizacion de la ter-
minologia y clasificacion de los EM en EE.UU. Esta-
bleci6 la primera definicidon consensuada de EM como
“cualquier incidente prevenible que puede causar dafio
al paciente o dar lugar a una utilizacion inapropiada de
los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control
de los profesionales sanitarios, paciente o consumi-
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dor...”. Posteriormente, en 1996 adopt6 la clasificacion
de Hartwig para categorizar los EM segun la gravedad
del dafio producido. El sistema incluye en su nueva
version un algoritmo que facilita la clasificacion de los
EM en una de las nueve categorias propuestas, en fun-
cion de aspectos tales como s el error alcanzd a
paciente, si el paciente sufrié algun tipo de dafio o si
fue necesaria su monitorizacion. Este sistema es €l que
utiliza el Medication Errors Reporting Program, pro-
gramade notificacion de EM delaUSPy el ISMP.

En 1998 publicd una taxonomia para estandarizar €l
andlisis y clasificacién de los EM, la cua constituye un
instrumento de referencia para unificar € registro de la
informacién de los EM, por lo que e NCCMERP pro-
mueve su integracion en las aplicaciones informéticas
utilizadas atal efecto. Esta taxonomia incluye nueve sec-
ciones en las que, de forma sistemética, se clasifica la
informacién del paciente, del incidente, de la evolucion
clinica del paciente, del medicamento, de las causas, €tc.
La delegacion espafiola del ISMP ofrece en su pagina
web una adaptacion de esta taxonomia que fue elaborada
por el grupo Ruiz-Jarabo 2000, con €l patrocinio de la
FEFH.

Otra de las secciones que se pueden encontrar en la
pagina web del NCCMERP es la dedicada a los news-
letters o boletines con recomendaciones. Entre los
boletines publicados destacan las recomendaciones
sobre etiquetado de viales y ampollas encaminadas a
facilitar su lectura o la introduccién del codigo de
barras en blisters y dosis unitarias de medicamentos,
para identificar el medicamento. Entre las recomenda-
ciones dirigidas a prevenir errores en la dispensacion se
incluyen: acceso del farmacéutico ainformacion actua-
lizada sobre la situacion clinica del paciente, creacion
de areas de dispensacion poco agobiantes (con buena
iluminacion, renovacion del aire, bajo nivel de ruidos,
etc.) y evitar la sobrecarga de trabajo. Entre las précti-
cas orientadas a la prescripcion destacan la implemen-
tacion de la prescripcion asistida por ordenador, asi
como la conveniencia de incluir en la prescripcion la
indicacion para la que se prescribe cada medicamento
(siempre que no haya problemas de confidencialidad),
ademés delaedad y el peso del paciente, especialmente
en la poblacién pediétrica, en la que los errores de dosi-
ficacion revisten mayor gravedad. Por Ultimo, insisten
en que siempre debe utilizarse el cero antes de la coma
decimal, pero nunca después de la misma para evitar
errores por interpretar que la dosis sea diez veces
mayor.

2. Medscape: Medication Errors Resource
Center
Medscape (http://www.medscape.com) es un portal

de informacién sanitaria destinado a los profesionales
delasalud en el que se recogen tanto articulos propios
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como resimenes de articulos publicados en otras revis-
tas.

Medscape ofrrece varias secciones especiales y una de
ellas estéd dedicadaalos EM:

http://www.medscape.com/pages/editorial/resour-
cecenter s/public/mederrorsadver se/rcmederror sadver -
se.ov (Fig. 5). En esta seccion se pueden encontrar arti-
culos originales, enlaces a recursos de EM o informa-
cion sobre programas de mejora de la calidad desde el
punto de vista de la seguridad de medicamentos. La
seccion esta dividida en dos areas, unade EM vy otrade
reacciones adversas. También ofrece un apartado de
noticias, una recopilacién de articulos de interés, y una
serie de guias de préctica clinica e informes sobre dife-
rentes aspectos de los EM. Estas guias estan editadas
por sociedades como la ASHP o la ASCP y su tematica
abarca desde la prevencion de EM hasta recomendacio-
nes sobre notificacion de errores o reacciones adversas.
Por dltimo, también se puede encontrar una seccion
con informacion sobre reuniones, seminarios o congre-
sos celebrados.

Entre los articulos recogidos se encuentra uno que
revisa las politicas de actuacion en los Servicios de
Farmacia estadounidenses después de producirse un
EM. Llama la atencién las acciones tomadas en los
centros sanitarias con respecto a los farmacéuticos
implicados en un EM, ya que se refiere que el farma-
céutico recibié una amonestacion oral en el 45% de los
centros, una amonestacion escrita en el 44%, fue despe-
dido en el 25% y se recurrio alaviajudicial en el 5%.
Los tipos de EM registrados con mas frecuencia fueron
los que causaron dafios (41%) o la muerte del paciente
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(39%), aunque un 39% de | os centros no registraban los
EM. Atendiendo a las caracteristicas del hospital, los
hospitales pequefios y los privados no benéficos eran
los que més frecuentemente documentaban los EM.
Otro de los articulos incluidos estudia la incidencia y
los factores que influyen en los EM en hospitales ame-
ricanos. Entre otros factores, los autores encuentran
gue la descentralizacion de los Servicios de Farmaciay
el hecho de que €l hospital tenga docencia, disminuyen
laincidenciade los EM.

Los profesondes que deseen notificar errores de
medicacion o colaborar con su experiencia en cuaquier
aspecto que ayude a evitarlos pueden contactar con € Ins-
tituto para @ Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-
Espafia. Hospital Universitario de Sdlamanca. Servicio de
Farmacia. Tfno: 923 291172, e-mail: ismp@usal .es, pagi-
na web: http://www.usd.eslismp). Todas las notificacio-
nes setrataran de forma confidencidl.
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