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Boletin de Recomendaciones para la Prevencion de
Errores de Medicaciéon

Prevencion de errores relacionados con los desabastecimientos de
medicamentos

Los desabastecimientos de medicamentos constituyen un problema persistente de salud publica que afecta a todas las
organizaciones sanitarias a nivel mundial y que se ha acentuado en los Ultimos afios 2. Las causas que motivan este
problema son multiples y, entre ellas, se citan: la creciente dependencia de ingredientes activos fabricados en el extranjero,
la baja rentabilidad comercial de algunos medicamentos, el aumento de los requisitos regulatorios y controles de calidad que
descartan mas productos durante los procesos de produccion, y el incremento imprevisto de la demanda, como ocurrié con
algunos medicamentos en la pandemia por COVID-19 3, En nuestro pais, segin la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), en el primer semestre de 2024, un 4,28% de las presentaciones de medicamentos
autorizados en el Sistema Nacional de Salud tenia problemas de suministro, aunque en su mayoria se consideraba que no
tenian un impacto mayor en la practica clinica, por no implicar cambios en el tratamiento de los pacientes al existir otras
presentaciones con el mismo principio activo y via de administraciéon ®. Por otra parte, ante la falta de suministro de
medicamentos que si que pueden tener un impacto clinico importante, la AEMPS aborda medidas para garantizar la
continuidad del tratamiento de los pacientes, como son la importacion de medicamentos extranjeros o la autorizacion de la
comercializacion de medicamentos acondicionados para su distribucién en otros paises.

No obstante, pese a las medidas implementadas, esta problematica representa un auténtico desafio para los profesionales
sanitarios, especialmente para aquellos que diariamente tienen que adquirir los medicamentos y gestionar las faltas de
suministro en las instituciones sanitarias, y puede afectar a la seguridad de los pacientes, ya que puede generar retrasos en
los tratamientos e incrementar el riesgo de errores de medicacién >°. De hecho, en EE.UU. se considera que los
desabastecimientos de medicamentos y productos sanitarios son uno de los 10 mayores problemas que comprometen la
seguridad del paciente en 2024, segun el informe anual publicado por el Instituto ECRI junto al Institute for Safe Medication
Practices (ISMP) 11,

En este boletin se recogen varios incidentes comunicados al Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del
Paciente (SiNASP) y al Sistema de Notificacion de Errores de Medicacion del ISMP-Espafia que ilustran los errores que se
producen en situaciones de desabastecimientos en el ambito hospitalario, asi como las causas y factores que contribuyen a
su aparicidn, y se ofrecen estrategias y medidas para su prevencion.

Incidentes generados en situaciones de

.. . Paciente que ingresd en la sala de observacion de
desabastecimientos en los hospitales q J

urgencias con diagnéstico de Sindrome Coronario
Agudo Con Elevacion del segmento ST (SCACEST). Se

Las situaciones de desabastecimiento de medicamentos prescribié alteplasa 100 mg, segun el peso del
tienen una repercusion importante en la préactica clinica y paciente. Sélo se disponia de 80 mg, por lo que se
afectan a la seguridad de los pacientes, segun refieren consulté al servicio de farmacia que no tenia los 20
diversos estudios ®%°. La necesidad de recurrir a otros mg que se precisaban y, ante dicha falta, enviaron
principios activos alternativos o a otras presentaciones tenecteplasa como alternativa. Se modificé la
diferentes del mismo principio activo introduce nuevas prescripcion y finalmente se administro tenecteplasa,

aunque las gestiones anteriores conllevaron un
retraso en el tiempo de su administracién, crucial
segun el cédigo infarto. Tras la fibrindlisis, se evacud
al paciente en helicéptero al hospital de referencia.

oportunidades de error en los distintos procesos del
sistema de utilizacién de los medicamentos *8. Adicional-
mente, diversas causas y factores que concurren
frecuentemente en estas situaciones pueden incrementar

alin méas el riesgo de que se produzcan errores *°. Un paciente con dudosa alergia a betalactamicos
ingresé en una unidad de hospitalizacién por sepsis
de origen abdominal. Se pauté tratamiento antibidtico
con aztreonam y metronidazol y se cursé intercon-
sulta a alergologia. Ante la mala evolucién clinica del
paciente, se trasladd a la UCI, donde se revisaron las
dosis de antibidticos que se habian administrado
hasta entonces y se observé que el aztreonam no se

Los incidentes mas graves se suelen generar cuando se
prescribe un principio activo que no esta disponible en el
centro por desabastecimiento y es preciso sustituirlo por
otras alternativas terapéuticas, o bien cuando las
existencias son muy limitadas y su utilizacion se tiene
que restringir a pacientes especificos, por lo que se exige

algiin formulario adicional al prescriptor para proceder a habia llegado a administrar. En el sistema informatico
su dispensacién por el servicio de farmacia 7. Estas habia aparecido el mensaje ‘“aztreonam en
situaciones implican un tiempo afiadido y pueden desabastecimiento sin fecha fin previsible (criterios de
ocasionar omisiones o retrasos criticos en el tratamiento, solicitud como medicacién extranjera muy estrictos).
como ilustran los incidentes que se describen a No dejen al paciente sin cubrir”, pero la informacién
continuacion. no llegé al médico prescriptor y no se sustituyé el

antibidtico.
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En otros casos, en que es preciso adquirir una
presentacion diferente del mismo principio activo, con un
acondicionamiento, dosificacion o concentracion diferen-
te, se pueden producir también errores, principalmente
de medicamento equivocado o de dosis errénea °®.

Asi, en algunas ocasiones, para garantizar la cobertura
de un medicamento, los centros se encuentran con el
inconveniente de que solo estén disponibles
presentaciones de uno o dos proveedores y no pueden
seleccionar una presentacion que les resulte mas segura.
Por ejemplo, tienen que adquirir presentaciones que
tienen un envasado o etiquetado de apariencia similar a
los de otros medicamentos disponibles. Ello puede dar
lugar a errores en el almacenamiento y a errores de
medicamento equivocado en la dispensacion o adminis-
tracién, que en otras circunstancias se hubieran evitado.

Por una falta de suministro de Paracetamol
Fresenius® 1 g/100 mL que esta acondicionado en
frasco de vidrio, se tuvo que adquirir temporalmente
Paracetamol Altan® 1 g/100 mL acondicionado en
bolsa. Se envié una nota informativa comunicando
este cambio a los profesionales del hospital. Sin
embargo, en un quiréfano donde se encontraba
disponible también FENILEFrina Altan® 10 mg/100
mL con un acondicionamiento parecido, se administré
equivocadamente este medicamento en Iugar de
Paracetamol Altan® 1 g/100 mL. El paciente sufrio
una crisis hipertensiva, que tras tratamiento y
seguimiento  estrecho se resolvio sin  mdas
consecuencias.

Figura 1. Paracetamol Altan® 1 g/100 mL y FENILEFrina
Altan® 10 mg/100 mL.

Un factor importante que, segun el ISMP, incrementa el
riesgo potencial de errores en situaciones de desabasteci-
miento es el hecho de que en estas circunstancias se
tomen a veces decisiones precipitadas, por tener que
recurrir a la adquisicion de otro medicamento con
urgencia y, como consecuencia, no se evallen todas las
caracteristicas en términos de seguridad de la nueva
presentacién alternativa®!2, Un ejemplo claro es que no
se analice su envasado o etiquetado, lo que puede dar
lugar a que se adquirieran medicamentos que sean
similares a otros disponibles en el centro.

A raiz de un desabastecimiento de la presentacion de
ROpivacaina Altan® 200 mg/100 mL, el servicio de
farmacia adquirié ROpivacaina Braun® frasco 200
mg/100 mL. Al cabo de unas semanas, nos
informaron del riesgo de confusién de la ROpivacaina
Braun® (que se administra por via epidural) con el
Paracetamol Braun® 1 g/100 mL, (que se administra
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por via intravenosa), debido a una similitud en el
aspecto de ambos frascos, y de hecho el cajetin del
paracetamol se habia repuesto con ROpivacaina.
Hemos solventado el problema retirando esta
presentacion de ROpivacaina y adquiriéndola a otro
proveedor diferente, con un envase y etiquetado que
no guarda similitud con la de cualquier otro
medicamento disponible en el botiquin.

Figura 4. ROpivacaina B Braun® 200 mg/100 mL y
Paracetamol B Braun® 1 g/100 mL.

Debido a la premura de subsanar el desabastecimiento,
también pueden omitirse inadvertidamente pasos criticos
al introducir un nuevo medicamento en el centro, como la
revision en el momento de la recepcion del
acondicionamiento de los nuevos medicamentos
extranjeros que se importan ante los problemas de
suministros. Estos pueden presentar etiquetados en
idiomas no comprensibles o con una legilibilidad
deficiente, y requerir un reetiquetado antes de su
dispensacion para evitar errores en su utilizacion.

Desde la UCI del hospital informan al servicio de
farmacia de que las ampollas de isoprenalina nuevas
(Isoprenalina SALF) tienen un etiquetado préactica-
mente ilegible. Este medicamento se importa como
medicacion extranjera y viene en ampollas topacio
de 1 mL con serigrafia verde, que resulta poco
legible, por el pequefio tamafio de la letra y por el
escaso contraste. En farmacia no se habia revisado
al recepcionarlo. Se procedié a su reetiquetado.

Figura 3. Isoprenalina SALF® ampolla 0,2 mg/ 1 mL

Se solicité doxiciclina intravenosa al servicio de
farmacia del centro y recibimos la medicacion con el
etiquetado y prospecto en un idioma extranjero. Esto
generd al equipo de enfermeria inquietud y desazon,
ya que no era legible la via de administracion y el
principio activo se podia deducir, pero sin seguridad.
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Doxycyclinum TZF
20 mg/ml, roztwér do infuzji
Doxycyclinum

Podanie dozylne

10 amputek po 5 ml

Pozwolenie nr RI0762

Zaklady JPolfa” Spétka Akcyjna

TZ® ul.A Fleminga 2

03-176 Warszawa

Figura 2. Doxiciclina TZF® ampollas 100 mg.

Mencién especial tienen las situaciones en que, para
cubrir las necesidades asistenciales, resulta impres-
cindible adquirir una presentacion con una concentracion
diferente a la utilizada en el centro, ya que se incrementa
el riesgo de que ocurran errores por infra o
sobredosificaciéon 3. En estos casos es necesario
planificar  anticipadamente la sustitucion de Ia
presentacion existente por la nueva. Esto incluye:
identificar las unidades clinicas que van a verse afectadas
y las bases de datos y los sistemas informaticos en los
que haya que efectuar cambios, asi como coordinar la
ejecucion de estos cambios con la retirada de las posibles
existencias remanentes del medicamento desabastecido y
su sustitucion por el nuevo, para evitar que ambos
coexistan y se utilicen equivocadamente *3.

Por desabastecimiento de Gemcitabina Accord® 2 g
se tuvo que adquirir Gemcitabina Aurovitas® 2 g, que
era la unica presentacién disponible en el mercado.
La concentracion de ambas presentaciones es
diferente: 100 mg/mL Accord y 40 mg/mL Aurovitas,
por lo que se cambié el protocolo de preparacion
considerando la concentracion de 40 mg/mL de la
presentacion nueva de gemcitabina. Sin embargo, un
dia el personal que preparaba los medicamentos
cogio y utilizé los ultimos viales que habian quedado
remanentes de la presentacion de 100 mg/mL en
lugar de la presentacion de 40 mg/mL. Como
consecuencia el medicamento preparado tenia una
dosis 2,5 veces mayor. Se administré al paciente que
requirié hospitalizacién para seguimiento.

RECOMENDACIONES

La prevenciéon de los errores de medicacion ante
desabastecimientos de medicamentos requiere una
combinacién de medidas y la colaboraciéon de todos los
profesionales implicados. El ISMP y otros organismos y
sociedades han propuesto diversas estrategias para
gestionar los desabastecimientos de medicamentos y
evitar los posibles riesgos asociados > 12714,

Estas recomendaciones inciden en la necesidad de
disponer de un procedimiento normalizado en el centro
para gestionar los desabastecimientos y planificar las
medidas a tomar, con el fin de minimizar los errores y
garantizar la seguridad de los pacientes. También se
recomienda anticiparse y analizar los posibles
medicamentos a incorporar, prestando especial atencién
a las tecnologias utilizadas en cada proceso que puedan
verse afectadas y, con esta informacion, establecer las
actuaciones que sea preciso efectuar antes de distribuir el
nuevo medicamento.

Adicionalmente, se recomienda constituir equipos multi-
disciplinares cuando sea preciso sustituir el medicamento
por otras alternativas terapéuticas o restringir su uso.
Asimismo, es fundamental informar a todos los
profesionales sanitarios que utilizaban el medicamento
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desabastecido de la alternativa adquirida. Por Ultimo, se
debe efectuar un seguimiento de los errores que se
produzcan relacionados con el desabastecimiento y tomar
medidas para evitar su recurrencia. En la siguiente
pagina se recogen las principales recomendaciones al
respecto.
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| & Recomendaciones para prevenir errores de
- medicacion ante desabastecimientos

» Disponer de un procedimiento normalizado para la gestién de los desabastecimientos.
Este procedimiento debe estandarizar cémo abordar los desabastecimientos en el centro, incluyendo el
dimensionamiento del problema y el analisis del impacto, las actuaciones a realizar, la evaluacién de posibles
alternativas, y la difusion de la informacion a los profesionales sanitarios.

» Analizar proactivamente los posibles riesgos de los nuevos medicamentos y establecer las
actuaciones a realizar para prevenirlos.
Antes de la incorporacion de un nuevo medicamento, considerar sus caracteristicas en términos de seguridad,
analizando los posibles errores que pueden ocurrir en el almacenamiento (farmacia y areas clinicas),
prescripcion, preparacion, dispensacion y administracion. Evaluar también todas las tecnologias utilizadas en
estos procesos que pueden verse afectadas. Este analisis permite establecer las medidas adecuadas para
prevenir los errores o, si el riesgo es demasiado alto, descartar el producto.
La tabla 1 muestra un formulario que se puede utilizar en los centros como referencia para establecer uno
propio, que permita analizar rapidamente los posibles factores de riesgo del nuevo producto y decidir las
medidas a implementar.

P Constituir un equipo multidisciplinar para estandarizar las alternativas terapéuticas y/o los
posibles criterios de restriccion.
Cuando sea necesario recurrir a nuevas alternativas terapéuticas o establecer criterios para limitar el uso de
un medicamento a pacientes especificos, constituir un equipo multidisciplinar con los servicios afectados, para
tomar decisiones seguras y abordar las medidas pertinentes.

» Informar de los cambios a los profesionales sanitarios de manera clara y oportuna.
Informar convenientemente a todos los profesionales sanitarios de la alternativa adquirida, dosis y caracteris-
ticas de utilizaciéon, asi como de los posibles riesgos. Incorporar alertas informaticas en caso necesario.

P Registrar y analizar los errores que se produzcan relacionados con el desabastecimiento y tomar
medidas para evitar su recurrencia.

Tabla 1. Anadlisis de los posibles aspectos y factores de riesgo a considerar ante la incorporacion de
un nuevo medicamento por desabastecimiento y actuaciones a realizar.

Aspectos y factores de riesgo a analizar Si | No Actuacion/es necesaria/s

¢El nuevo medicamento es un medicamento de alto riesgo?

¢El etiquetado del medicamento es legible e indica claramente
los elementos criticos necesarios para que su uso sea seguro?

¢Existen otros medicamentos en el centro con una apariencia o
con un nombre similar?

¢Se requiere un reetiquetado adicional para evitar errores?

¢Se han descrito errores especificos con este medicamento (p.ej.
en la web del ISMP-Espaia?

¢El nuevo medicamento tiene una dosis o una concentracién
diferente?

¢Seria un riesgo la coexistencia del medicamento nuevo y el
anterior en el servicio de farmacia y/o en las unidades?

¢El nuevo medicamento tiene unas condiciones de conservacion
diferentes (p.ej. nevera)?

¢Se va a dispensar el medicamento por un circuito diferente al
habitual (p.ej. dispensacion restringida)?

¢El nuevo medicamento estara disponible en los sistemas
automatizados de dispensacion?

¢Existirda un riesgo de errores en la dosis cuando el nuevo
medicamento se prescriba, dispense, prepare o administre?

¢Es preciso configurar alertas en los sistemas de prescripcion
electrénica y de administracién para advertir del desabasteci-
miento, de posibles alternativas y/o de restricciones de uso?

¢Es preciso modificar los protocolos existentes en los sistemas
informaticos de prescripcion y de administracion?

¢Es preciso modificar la preparacion del medicamento en el
servicio de farmacia y/o en las unidades?

¢Es preciso modificar las bases de datos y la configuracion de los
sistemas automatizados de preparacion?

¢Es preciso efectuar cambios en la biblioteca de las bombas de
infusiéon?

Instituto para el

Uso Seguro de los Medicamentos ]
Wwww.ismp-espana.org b2
ismp@ismp-espana.org =

E4 ¥  GOBIERNO MINISTERIO
'Y DEESPANA DE SANIDAD

2




5/5

Se siguen registrando errores de administracion de dosis elevadas de

paracetamol IV en nifos

Los errores por la administracion de dosis elevadas de
paracetamol IV en pacientes pediatricos siguen siendo
habituales, en particular en nifios con menos de 1 afio 1.
Los errores mas frecuentes ocurren por confusion entre
mg y mL, principalmente porque se prescribe la dosis de
paracetamol en mg y posteriormente, cuando se va a
administrar se confunde con mL (p.ej. al programar la
bomba de infusion), lo que resulta en la administracion de
una dosis 10 veces mayor a la prescrita, ya que las
presentaciones comercializadas tienen una concentracion
de 10 mg/mL. Otros errores se producen por un calculo
incorrecto de la dosis para la edad y peso del paciente,
especialmente en nifios con un peso <10 kg. De hecho,
ambos tipos de errores fueron objeto en 2012 de una
alerta de la AEMPS 2,

Cabe destacar que este problema se abordd en un boletin
anterior, porque fue uno de los diez tipos de errores de
medicacion con consecuencias mas graves notificados en
2021 3. En este boletin se mencionaban también como
factores contribuyentes de los errores la falta de utiliza-
cion de bombas de infusion inteligentes y el uso de la
presentacién IV de 1000 mg/100 mL en nifios pequefios
que precisaban dosis bajas, en los que al menos para
reducir la dosis administrada en caso de error, se podria
haber utilizado la presentacion de 500 mg/ 50 mL.

Lamentablemente estos errores han seguido ocurriendo,
por lo que se ha considerado conveniente recoger en este
boletin algunos incidentes notificados y recordar las
principales medidas de prevencion.

Ejemplos de incidentes

Se prescribié y administré por error una dosis de
paracetamol de 115 mg/kg a un neonato prematuro
de 27 semanas. Se solicitaron niveles de parace-
tamol y se inicié tratamiento con N-acetilcisteina.

Se prescribié a un nifio de 1 afio una dosis de para-
cetamol de 50 mg/kg cada 8 h y enfermeria admi-
nistré un total de 150 mg/kg en 24 h. El personal de
enfermeria del nuevo turno detectd el error y avisé al
pediatra de guardia. El paciente presentaba nduseas
y vomitos, y una clinica compatible con intoxicacion
por paracetamol. Se inici6 perfusion con N-
acetilcisteina segun protocolo. Se realizaron analiticas
al inicio y al finalizar la perfusion y los niveles de
paracetamol fueron inferiores a 10 ug/mL. El paciente
mejoré progresivamente.

Se prescribieron 100 mg (10 mg/kg) de paracetamol
IV a un lactante. Un estudiante de enfermeria
programé la bomba con 100 mL (1 g) cuando el
volumen a infundir eran 10 mL. La enfermera
responsable detecté el error cuando se habian
administrado 75 mL (750 mg). Se inicié perfusion de
N-acetilcisteina. Los niveles de paracetamol al inicio
fueron de 81 ug/mL y de 1,8 ug/mL al finalizar la
perfusion de N-acetilcisteina.

Paciente en observacion que tenia prescritos 140 mg de
paracetamol IV. Hubo un error en la administracion,
porque la enfermera, que nunca habia trabajado con
nifios, colocd para infundir la presentacion de 1 g/100 mL
y programo la bomba para administrar 140 mL en lugar de
los 140 mg (14 mL). Se detectd el error cuando habian
pasado 70 mL. Se avisé al médico de guardia. Se
administré  N-acetilcisteina de inmediato y se
determinaron niveles de paracetamol. Se ingresé al
paciente para seguimiento.

Recomendaciones %°

P> Disponer de un programa de prescripcion electrénica
con un sistema de soporte a la decision clinica que
contenga limites de dosis (en funcién de la edad y
peso) y que proporcione alertas cuando se prescriban
dosis potencialmente incorrectas.

P Utilizar la presentacién comercial de paracetamol IV de
500 mg/50 mL en nifios con peso de >10 kg a 33 kg.

P> En nifios con un peso <10 kg, no se debe perfundir
directamente la bolsa o vial de paracetamol IV, para
evitar una sobredosis accidental, debido al pequefio
volumen que requieren. En estos casos, se debe
retirar el volumen a administrar de la bolsa o vial y
administrar directamente sin diluir o bien diluido hasta
una proporcion maxima de 1:10 (1 volumen de la
solucion de paracetamol en 9 volimenes de diluyente)
con cloruro sodico al 0,9% o glucosa 5%.

» En pacientes pediatricos administrar el paracetamol
mediante una bomba de infusion inteligente que
disponga de una biblioteca de farmacos especifica para
pediatria.

P> Considerar incluir el paracetamol IV en la lista de
medicamentos de alto riesgo para pediatria del centro.

P> Asegurar la formacién y capacitacién del personal
implicado en la atencion al paciente pediatrico.

1. Vincent F, Thompson J, Gray L, Bradberry S, Sandilands E,
Thanacoody R, et al. Medication errors involving intravenous
paracetamol in children: experience from enquiries to the
National Poisons Information Service. Arch Dis Child.
2024,;109(7):582-5.

2. Agencia Espafiola de medicamentos y Productos Sanitarios.
Paracetamol de administracion intravenosa (IV): casos de
errores de dosificacion Nota informativa; 29/3/2012.

3. ISMP-Espafia. Errores de medicacion de mayor riesgo para
los pacientes notificados en 2021. Boletin 51; Junio 2022.

4. Comité de Medicamentos de la Asociacion Espafiola de
Pediatria.  Fichas de  paracetamol  (acetaminofén).
Pediamécum. Edicién 2015. ISSN 2531-2464.

5. Irish Medication Safety Network. Safety Alert. Risks with
intravenous paracetamol. Version 2: Nov 2019.

Los contenidos de este boletin se han elaborado a partir de los incidentes comunicados por los profesionales sanitarios
al Sistema de Notificacion y Aprendizaje de Errores de Medicacion y al Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la
Seguridad del Paciente (SiNASP), sistemas financiados por el Ministerio de Sanidad. La difusién de estas
recomendaciones tiene como objetivo evitar que vuelvan a producirse otros errores del mismo tipo.

Los profesionales sanitarios que deseen notificar incidentes por medicamentos al Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos (ISMP-Espafa) pueden hacerlo a través de la pdgina web: http://www.ismp-espana.org. También se
puede contactar con el ISMP-Espafia a través de correo electrénico (ismp@ismp-espana.org).

© 2024 Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP-Espafia)

Instituto para el

Uso Seguro de los Medicamentos
www.ismp-espana.org
ismp@ismp-espana.org

ol ,x,! GOBIERNO  MINISTERIO
S 'Q DEESPANA  DESANIDAD

a 2



http://www.ismp-espana.org/
mailto:ismp@ismp-espana.org

