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Historia Farmacia HdB-1

1989 Apertura Hospital y Farmacia
1992 Informatizacion dosis unitarias

Farmacia 24 h con farmacéutico
Comienza PE 5% (actual 80%)

1994-95 Deteccion EM por observacion
Yy por comunicacion

1998 Estancia en el ISMP-Filadelfia

2001 Publicacion Libro EM 52 autores
(mitad del hospital)



Dosis unitarias 1989




Preparacion citostaticos 1989




Pegando etiquetas ....
Bajaron todas las enfermeras del hospital




Modelo de los tres cubos

Persona Entorno Tarea

Cosas buenas Cosas malas

Reason J. Factores humanos y problemas del sistema. Madrid, Febrero 2005.



Falta de alertas Aviso de administracion

Desconocimiento Prescripcion sobre dosis exclusiva por via IM
de los tratamientos médica ambigua méximas no visible

previos de la madre

Inexperiencia
del personal

v

Sistema de Sistema de ) l
. . S Sistema de :
informacion comunicacid ) ., Sistema de Otros
; informacién : .
del paciente . etiquetado del sistemas
del medicamento i
medicamento

CAUSAS MULTIPLES DEL ERROR DE
MEDICACION DE DENVER

Cohen MR, Smetzer JL. Risk analysis and treatment. En: Cohen MR, ed. Medication

Errors. Washington, D.C.: American Pharmaceutical Association; 1999.



Meétodos de deteccion

e Observacion

e Comunicacion

 Revision de historias clinicas



Meétodo de Observacion
Kenneth Barker (1937-2017)

* Tesis doctoral en 1962
* Las mejores publicaciones

Comparacion de tres métodos

2.556 dosis
e Observacion 11,7%
* Revision de historias 0,7%
e Comunicacion 0,04%

Flynn, Barker et al. AJHP 2002, 59: 436




Meétodo de Comunicacion
ISMP-Filadelfia ismp.org

Desde 1994 recogen los errores de medicacion en
EE.UU. vy lo han extendido a otros paises.

Dr. Michael

Realizan el Cuestionario para el Uso Seguro de Cohen

Medicamentos en los Hospitales

En contacto con ISMP Canada, Espaiia y Brasil




Composicion GPIM

Carme Andreu SUP

Carme Garcia SUP

Maggie Arilla SUP

UH14 Gloria Lleyda

UH13 M2 Rosa Pérez

UH12 y UHO4 Rosa Ventura

UH11 Laura Ballesteros /
Esther Pascual

UHO09 Sara Ortega /
Paola Carvajal

UHO08 Montse Diaz
NOUN Eva Bolet

Area Silvia Prieto
UHO06 Montserrat Dols

UCI Gemma Gimeno

UCA Marta Verdaguer
RPQ Ana Baillés

URG Laura Martinez

Farmacia Carmen Lacasa



Meétodo observacion HdB

* Registro
observacion

e Comprobacion de la
orden y de la
validacion

* Base de datos

* Medidas de mejora




é¢Impacto en el paciente?



Tasa de error por observacion (%)
1994-2018
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EM comunicados en el HdB
1995-2018
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1200 -

1000 -




Incidentes Medicamentos
Enero-diciembre 2019-2018

Registrados

1.595

Incremento




Error diez veces
concentracion dexametasona colutorio

0,1% (topica) en lugar de 0,01% (bucal)
Sindrome de Cushing

Imagenes cedidas por la paciente



Inyeccion intravenosa de
salbutamol para inhalacion
(error diez veces dosis)

Glaxo 5 mg/ml frasco con tapdén rosca 10 ml

Aldo Unién 5 mg/ml vial con capsula desgarrable 20 ml

(amp 0,5 mg/1 ml)

= Medidas de mejora

]

Salbutamol

25mg2ml _— Salbutamol

== S5y2,5mg/5ml
= Ipratropio 0,25 mg/5 mi




Experiencia en informar a los pacientes en
errores graves

e Unos casos .... lo comprenden y perdonan, si se

comparte el dolor

Transmitir el dolor de la segunda victima

e Otros casos ..... acaban en el juzgado




Recomendaciones de Lucien Leape
(Harvard, EE.UU.)

 Comunicar los errores a los pacientes
* Pedirles disculpas y llorar con ellos

* Reparar el daino

International Forum on Quality and Safety. Barcelona 2007.



Punto de vista de un familiar de un paciente
después de un error diez veces de morfina IV

”Me pongo en el lugar de la persona que
ha cometido el error y creo que debe
resultar insoportable asumir las
consecuencias y ya no digo las personas
que lo han sufrido”

Agradecia al personal su sinceridad y su
trabajo diario



Extension a otros hospitales



Programa de Prevencion de
Errores de Medicacion de Catalunya
15.000 errores comunicados
(Mayo 2001- Diciembre 2018)

Distribucion por nivel de severidad

60

40+

20-

A B C D E F G H |

100 centros notificadores 67% no llegan a paciente
33% llegan a paciente




e GEPEM

GRUPO ESPANOL DE PREVENCION DE ERRORES DE MEDICACION

Estudio Multicéntrico por Observacion
para la Prevencion de Errores de
Medicacion

(EMOPEM)
www.sefh.es
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Historia Farmacia HdB-2

2002 PAQ
2004 PTE
2008 Hospital de Dia
protocolos e informatizacion
2010 Conciliacion medicacion
2014 Informacion al paciente ingresado
2018 Terapia secuencial
2020 Salas Blancas



Evolucion PAQ 1997-2018

"Timing" (%)

120 -
93 98 97 95 92 g4 96 98 96 g1

100 - 8 87 91 9o

80 ‘62
60 -
40 -

20 -




Evolucion indicador cumplimiento PTE (%)
2004-2019

(sobre total intervenciones indicada)

120
99,1 99,7

95,8 99,3 99,6 997 99,5
100

80

60

40

20






Preparacion
citostaticos
(FLV)

Reconoce voz

Control
gravimetria

Trazabilidad

Proteccion




Conclusiones

* El nivel de seguridad en el uso de
medicamentos en el HdB es de notable alto
7,8 (evaluacion Cuestionario ISMP-1)

 Hemos transmitido nuestra cultura a otros
hospitales

 Mejora importante reciente las salas blancas



iGracias por vuestra atencion!

clcarmenlacasa@gmail.com




BOMBAS DE PERFUSION IV
INTELINGENTES

Software de
seguridad con
biblioteca de
farmacos

BOMBAS DE INFUSION BOMBAS DE INFUSION
CONVENCIONALES INTELIGENTES



Para cada farmaco se
define:

— > Limites relativos “Soft limits”
Si se vulneran por error se genera

= Unidades de medida

= Dosis maximas y minimas
= Velocidad de administracion -
= Concentraciones estandares

A Alerta que permite continuar con la infusién

”

» Limites absolutos “Hard limits
Si se vulneran por error se genera

@ Alerta que obliga a cancelar o reprogramar la
infusion




LIMITACIONES DE LA TECNOLOGIA

= Posibilidad de programar infusiones sin utilizar el
software de seguridad.

= De lo “Five Rights” sélo garantiza “dosis correcta”.

= Posibles errores:

Paciente incorrecto
Medicamento incorrecto
Via incorrecta

Hora incorrecta



SOLUCIONES

INTEGRACION TECNOLOGICA con :

» Sistema de prescripcion electrdnica.

» Administracién de medicamentos con cédigo de barras.

Orden médica Validacidon farmacéutica




;,, ROBOTIZAR LA FARMACIA
HOSPITALARIA?

d Necesitamos centrarnos en el PACIENTE

J No debemos olvidar nuestra razén de ser: MEDICAMENTO

1 Es necesario que llegue el medicamento correcto en dosis y tiempo
adecuado al pacientes:

GESTION Y LOGISTICA.




¢QUE SE PUEDE ROBOTIZAR?

Tareas
** Tareas repetitivas, variadas en las que es facil equivocarse.

** Tareas que deben realizarse con maxima calidad desde el
primer momento y que no anaden valor.

Procesos

** Unidosis, reenvasado, reposicion de stocks.

** Almacenamiento de farmacos, dispensaciones farmacos
ambulatorios.

** Preparaciones mezclas intravenosas y citostaticos.



Robot para orales y parenterales
y trazabilidad completa

La medicacion en la anilla es
colocada en orden por hora de

administracién para facilitar el
trabajo a enfermeria.




Robot para orales -1-

No integra envasado de blister

Firma comercial Ti-Medi
e De Corea del Sur

e Mas de 100 robots en
Espana

* 997 robots en Europa




Robot para orales -2-
Integra envasado de blister

Firma Santa Lucia (Italia) (ahora Denova)

100 hospitales en Europa




Dosis unitarias Robot Santa Lucia

Fotosensibles Estandar Especial manipulacidn



VENTAIJAS

v Disminucién del espacio de almacenamiento.

v/ Optimizacion de la gestion de existencias.

v Disminucién del coste en medicamentos:
v’ gestién de farmacos caducados.
v’ gestion de devoluciones rapida y segura.

v Incremento de la SEGURIDAD de todo el proceso de gestion de
los farmacos (cédigo de barras Unico para cada unidosis).

v’ Trazabilidad total de cada fadrmaco y por tanto aumento de la
transparencia en la gestion y el consumo de farmacos.

v’ Posibilidad de implantar la tecnologia de cédigo de barras en la
administracion.



farmal

‘ aese‘a



Sistema Espaifol de Verificacion
de Medicamentos (SEVeM)

DIRECTIVA 2001/83/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO de 6 de noviembre de 2001 por la que se establece un
cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano

DIRECTIVA 2011/32/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO

de 8 de junio de 2011 que modifica la Directiva 2001/83/CE por la
que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos de
uso humano, en lo relativo a la prevencion de la entrada de

medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal

\ 4

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/161 DE LA COMISION de 2 de
octubre de 2015 que completa la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo estableciendo disposiciones
detalladas relativas a los dispositivos de seguridad que figuran en el
envase de los medicamentos de uso humano




Algunos paises
(Bélgica, Italia
y Grecia) pueden

Directiva Reglamento
2011/32/UE Delegado

retrasar su
aplicacion hasta
el 9 de febrero
de 2025

adoptada junio 2016/161 de 9
2011 febrero 2016

PAISES CONECTADOS AL HUB EUROPEO

(ubicado en Alemania)

Toda Europa menos:

- Bélgica

- QGrecia

- Italia

- UK: Conexion especial



MEDICAMENTO

Farmacia

Fabricante Distribuidor

Farmacia Comunitaria
Farmacia Hospitalaria

VERIFICACION
EN FUNCION
DEL RIESGO

CARGA DEL
IDENTIFICADOR VERIFICACION
UNICO EN LA DISPENSACION

AL PACIENTE
SISTEMA ESPANOL
VERIFICACION
MEDICAMENTOS

m Autenticidad del identificador
Unico

m Integridad del dispositivo
contra las manipulaciones

3 El Reglamento Delegado 2016/161 describe la informacién contenida en el identificador tnico: cédigo de producto; nimero de
serie; numero de lote y fecha de caducidad; numero nacional de reembolso u otro numero nacional de identificacion del medi-
camento, si lo pide el Estado miembro en que vaya a comercializarse.

05.2021

upic
PC 08470006896792
SN SFRVNTDEG

Dispositivo
antimanipulacion

Identificador Unico




Codigo QR

Medicamento

- Envase

- Lote

- Caducidad




El codigo SN es especifico de cada
envase

PC 06548801636300

SN PKO04ADD6FC6FIBIF4E
Lote TESTB67FF26264

CAD 24/08/23

PC 06548801636300

SN PK00336154B1A56DF42
Lote TESTB67FF26264

CAD 24/08/23

PC 06548801636300

SN PK006C81DB18A81DY4E
Lote TESTB67FF26264

CAD 24/08/23

PC 06548801636300

SN PKO05F874B138342745
Lote TESTB67FF26264

CAD  24/08/23

PC 06548801636300

SN PK008008715C73E3A4A
Lote TESTB67FF26264

CAD 24/08/23

PC 06548801636300

SN PK00779A1D39E1D024E
Lote TESTB67FF26264

CAD  24/08/23

PC 06548801636300

SN PK01024B1F653B9734B
Lote TESTB67FF26264

CAD 24/08/23

PC 06548801636300

SN PKO0962EE76A67D7841
Lote TESTB67FF26264

CAD 24/08/23




El SEVeM

" Previene falsificaciones y facilita informacion

= Competencia por la informacion entre el
Estado y Colegios de Farmacéuticos

= Actual solo oficinas de farmacia vy
hospitales privados



Cuestionarios ISMP sobre la utilizacion de
medicamentos en hospitales

General

R CUESTIONARIOIDE
e AUTOEVALUACION

Cuestionario de

autoevaluacion

DE LA SEGURIDAD DEL SISTEMA DE
UTILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS EN
LOS SERVICIOS DE MEDICINA INTENSIVA

= seseh  Seviouc e =t



Cuestionario ISMP para sistemas automatizados
de dispensacion

LUESTIONHRIO DE

AUTOEVALUACION

DE LA SEGUNDAD DE LOS SISTEMAS  ~
AUTOMATIZADOS DE DISPENSACION
DE MEDICAMENTOS

o)
%@“gz‘fmm 8 t2CNo

o n




CONCILIACION DE LA
MEDICACION




Esquema del proceso de conciliacion de la medicacion al ingreso y al alta

hospitalaria
-
Entrevista Historia )
paciente clinica Registros Listadoo
ey | y/o compartida médicos bolsa
-— I— familiar + /Recetasde previos farmacos
" farmacos
Domicilio Fuentes de informacién

Centro sociosanitario

CONCILIACION AL INGRESO — @ Medicacion prescrita al ingreso

Hospital

Lista de medicamentos prescritos
durante el ingreso

Medicacion prescrita en las
@ ultimas 24 h de ingreso
Medicacion prescrita al alta

CONCILIACION AL ALTA Listado completo
de medicacion al alta

l

Domicilio
Centro sociosanitario

Hojade
informacion Recetas de

Informe
clinico

-
i farmacos
- medicacional alta

Listado completo de medicacion al alta comunicado al paciente y
siguientes profesionales sanitarios




Diagrama de flujo del proceso de conciliacion al ingreso y al alta del hospital

Ingreso

Alta

Historia completa
de medicacion
domiciliaria

J

Historia completa

COMPARAR

Medicacion
prescrita al ingreso

Listado completo

de medicacion
domiciliaria

Y
Hoja registro
administracion

¢Hay alguna
discrepancia?

¢Estd
aparentemente
justificada?

de medicacion al
alta

Proceso
finalizado

DISCREPANCIA
JUSTIFICADA

Representa una

Preguntar al prescriptor
si las diferencia son

intencionadas

s Representa una
——> DISCREPANCIA

JUSTIFICADA NO

DISCREPANCIA NO
NO JUSTIFICADAE
(o]
ERROR DE
CONCILIACION

Corregir la discrepancia

Registrar

con el prescriptor

J

DOCUMENTADA



Conclusiones

Continuar en la implementacion de bombas inteligentes e
integrar en la prescripcion.

Se puede mejorar robotizando la dispensacion.

Falta aplicar los nuevos cuestionarios ISMP.

Principal fallo Hdb: trazabilidad completa dosis unitarias y
lectura paciente y medicamento.

Falta por cumplir la normativa antifalsificacion obligatoria
desde febrero de 2019 en Europa (SEVeM).
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