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¢ ENVASA CORRECTAMENTE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA LAS
FORMAS FARMACEUTICAS ORALES SOLIDAS PARA LOS HOSPITALES?
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2) 6rupo de Prevencion de Errores de Medicacién de la Societat Catalana de Farmacia Clinica

OBJETIVOS

~

INTRODUCCION

Comunicar y solicitar a las autoridodes sanitarias y a la
industria  farmacéutica que envase correctamente |kis
medicamentos en dosis unitaria facilitando asi a s
farmacéuticos la tarea de prevencion de errores de medicacién
y en consecuencia mejorar la calidad asistencial a los pacientes

Un mimero relevante de medicamentos sélidos orales
llegan a los hospitales de nuestro pais envasades de forme .
-inadecucda para su correcta distribucién en dosis unitaria.
Durante el 2002 llegaron al HdB incorrectamente envasadas -
\_el 45,5% de las formas orales sélidas.
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envidé una carta a los laboratorios fabricantes con mayor necesidad de mejora y a las autoridades
\@furias, solicitando el cambio en el envasado. J
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El estudio se ha realizado en un hospital de pacientes agudos que dispone de 337 camas, ¥y que en v i oo e o i
el afio 2002 atendié a 24.322 pacientes y dispensé 1.932.700 unidades de medicamentos. Se S AR i Ot
analizeron los 256 medicamentos reenvasados en dosis unitaria y se elaboré un listado incluyendo: Al
=,
, Nombre Nombre registrado | Unidades | N Laboratoria E.C. i —=
ONombre Genérico genérico
ONombre Registrado Metoclopramida | Primperan comp 10 mg 6.651 | 956557 | Sanofi Syntelabo | NO Bt Dl 4 20
A : [
ONdmero de unidades reenvasadas e Neosidantina comp 100 | 3.202 | 793190 |  Bristoln Myers | NO T e Sk i e e et
QCsdigo Nacional "o Squibb syt Py
OLaboratorio fabricante Clorhexidina Hibitane comp 5 mg 2.516 | 768937 | Glaxo Smithkline | NO e T o T oo Lt
QDisposicién en Envase Clinico - . - mmRem——t——
Clometiazol Distraneurine caps 192 2.480 746214 Astrazeneca NO Sl e R v o o i 5 S S il o G
mg . b v s e e et dn b
Glicacda Diamicron 80 mg 1.666 743617 Servier NO Tosbela m bt sl v a4 b Agumse Dyl & Makesmnsy 4 120 &l Dy
r\—-:—m_-uhwk-*ybyﬂt—nh:v:
En la tabla se observan los laboratorios que obligan a las farmacias de hospital a reenvasar mds. Se forreniitr f borinrad i obd sy
i s et sl

/

Boi ko, Plavix®

B Abbot Laboratories
H Merck Sharp Dohme

H Bristol Myers Squibb
B Aventis Pharma

A. Nimero de especialidades ) B Sanofi Synthelabo
reenvasadas por laboratorio en .
el afio 2002, B Almirall Prodesfarma
B. Nimero de unidades W BOI Hidrosaluretil® Daonil® Di eurine®

En los iltimos afios ha disminuido el porcentaje
de medicumentos envasados incorrectamente por
la industria (en 1988 64%*, en 1992 65%° y en
2002 45,5%), pero hay que continuar
consiguiendo mejoras porque todavia es muy
elevado el nimero de unidades que se
reenvasan.

Farmacoterapeutica (medicacién habitual).

envasado en dosis unitarias para los hospitales.

La industria debe hacer un esfuerzo en mejorar
la dosis unitaria de los envases “no Envase las autoridades sanitarias pueda ayudar

RESULTADOS EBOI D Sanofl Synthelabo
= Novartis Farmacéutica CIBristol M yers Squibb [J6laxe Smithklineg
O Astrazéneca O Aventis Pharma
B Roche Farma D Alcala Farma
® Glaxo Smithkline Primperan®

2. La industria farmacéutica debe mejorar el

3. Esperamos que este trabajo y la colaboracion de
a
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reenvasadas por labaratorio en
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NOGAB los que mas notificaciones generaron debido a no disponibilidad de
medicacién. el grupo CO1AA gener6 intervenciones de sugerencia de monito-
rizacion y el grupo NO2BE generd un aumento de envio de notas informativas
debido a un cambio de presentacién comercial. Los principios activos que
generaron mds notificaciones (debido a no disponibilidad en este caso) fueron
bisoprolol (3.6% del total) y torasemida (2.6%) aceptdndose la sustitucién en
un 47% en el primer caso y en un 41% en el segundo medicina interna, el
principal implicado, junto con cardiologia en el caso del bisoprolol.

Conclusiones:

1. Los medicamentos no incluidos en gufa generan un alto nimero de
notificaciones. siendo la respuesta a la proposicion de sustitucién positiva en
un alto porcentaje de casos, lo que sugiere que serfa inleresante una mayor
difusion de la gufa de equivalentes. llegando a la sustitucién directa Y por tan-
10 mejorando el circuito, el tratamiento del paciente. asi como optimizando el
rabajo de enfermeria.

2. Se deberfa hacer hincapié en los servicios que generan més notificacio-
nes de no incluidos, principalmente en aquellos principios activos mds fre-
cuentemente implicados. como son Bisoprolol en Cardiologia y Medicina
Interna y Torasemida en Medicina Interna.

3. Mejorar el conocimiento de la medicacién domiciliaria en las especiali-
dades quirdrgicas es también de gran interés, sobre todo para evitar duplicida-
des de tratamiento y reacciones adversas.

4. La respuesta a la actuacién en mejoras de administracién de medica-
mentos. duplicidades, alergias y/o interacciones fue positiva en mds del 50%
de los casos por lo que se valoré de forma adecuada la actuacién del Servicio
de Farmacia.

) (430) ¢Envasa correctamente la industria farmacéutica
las formas farmaceéuticas orales solidas para los
hospitales?

C. Sanchez Mendoza, C. Sénchez, H. Julio. R. Garcfa', C. Lacasa
Servicio de Farmacia. Grupo de Prevencion de Errores de Medicacion de la
Sociedad Catalana de Farmacia Clinica. Hospital de Barcelona

Introduccién: Los envases en dosis unitarias de un nimero relevante de
medicamentos orales en nuestro pafs llegan a los hospitales incorrectamente
envasados en dosis unitarias por la industria farmacéutica. El incorrecto enva-
sado y etiquetado facilita la produccién de errores de medicacidn y €s una
queja de las enfermeras que se recibe con frecuencia en los Servicios de Far-
macia con sistema de distribucién de medicamentos en dosis unitarias, ya que
no siempre se consigue reenvasar el 100% de los medicamentos que lo preci-
san.

Objerivo: Conseguir que la industria farmacéutica envase correctamente
las formas farmacéuticas orales sélidas, ayudando asf a la farmacia de hospi-
tal para evitar errores de medicacién en los pacientes.

Matrerial y métodos: El estudio se ha realizado en un hospital de pacientes
agudos de 357 camas que durante el afio 2002 atendié a 24.322 pacientes. Se
analizaron los medicamentos reenvasados en dosis unitarias por el servicio de
farmacia durante ese afio. Los datos se obtuvieron del registro de control de
calidad de Farmacotecnia. Se elaboré un listado en Microsoft Excel 2000¢
que incluia céligo nacional. especialidad farmacéutica. nombre genérico,
laboratorio fabricante, cddfeo nacional, nimero de unidades reenvasadas y
disposicidn o no en envase clinico. A través del Grupo de Prevencién de Erro-
res de Medicacidn de la Sociedad Catalana de Farmacia Clinica. se enviaron
cartas a Jos siete laboratorios que mis especialidades presentaban incorrecta-
mente. para que mejorara el envasado de estos medicamentos.

Resuliados: En el afio 2002 se reenvasaron en nuestre centro 112.058 uni-
dades de formas orales sélidas. Correspondian a 256 especialidadss farma-
céuticas de 86 laboratorios farmacéuticos. que representaban el 45.5% del
lotal de especialidades de formas orales sélidas de nuestro formulario de
medicamentos. En muchos casos aunque se presentan envasadas de forma
unitaria. su etiquetado es incorrecto (falta informacién en cada unidad de
nombre genérico. registrado. contenido. lote Vv caducidad). Del total de espe-
cialidades que precisan reenvasado. 50 se reenvasaron en un numero de mds
de 500 unidades anuales. Se enviaron siete cartas solicitando la mejora del
envasado de 13 especialidades (consumo de mds de 1.000 unidades al ano).
Solo contesté un laboratorio. El listado de medicamentos incorrectamente
envasados por la industria ha sido entregado a la Subdireccién General de
Inspeccion y Control de Medicamentos de la AEM y a Farmaindustria y esta-
ré a disposicion de los interesados en el Congreso.

XLIX CONGRESO NACIONAL DE LA SEFH

FarM Hosp (Madrid)

Conclusiones:

1. La industria farmacéutica debe mejorar el envasado y etiquetado de
medicamentos a los hospitales para evitar errores de medicacién en los
pacientes.

2. La respuesta de la industria farmacéutica a nuestras solicitudes ha sido
muy pobre y esperamos que la difusién de este trabajo y la colaboracién de
las autoridades sanitarias y la industria ayude a solucionar el problema.

b (435) Analisis y seguimiento de los problemas
relacionados con medicamentos a través del sistema de
dosis unitaria

M. D. Ndjera Pérez. A. Aranda Garcfa. A. Munilla Das. C. Matoses
Chirivella, M. Ventura Lépez, M. D. Iranzo Ferndndez

Servicio de Farmacia. Hospiral General Universitario José Maria Morales
Meseguer. Murcia

Objetivo: Analizar los problemas relacionados con los medicamentos
(PRM) detectados desde el Servicio de Farmacia. en un Hospital General de
450 camas. Se ha considerado el tipo de PRM. su aceptacioén por parte del
equipo médico y repercusién en el paciente, con el objeto tltimo de mejorar
la calidad de los tratamientos. , .

Meérodo: Se han detectado los PRMs a través del Sistema de Distribucién
de Medicamentos de dosis Unitarias, durante un periodo de 1 afio (2003). No
se han considerado los problemas relacionados con la disponibilidad de la
medicacién. Se ha utilizado un impreso disefiado a tal efecto, mediante el cual
se comunica al médico el PRM detectado y se valora la repercusion tras 48
horas. Para la deteccién de los PRM se ha utilizado un programa informdtico,
que emite avisos, cuando se trascribe la prescripcién médica. Los PRM, se
han clasificado en los siguientes: a) dosis: duracién del tratamiento. ajuste de
dosis por insuficiencia renal o heptica. monitorizacién farmacoterapéutica;
b) interacciones: medicamentosa, farmaco/alimento e incompatibilidad fisi-

co-quimica: c) indicacién: duplicidad terapéutica, medicamento protocoliza- .

do; d) administracién: via y forma de administracidn. terapia secuencial: y e)
Posible alergia y reaccién adversa a medicamentos.

Resultados: Durante el afio 2003. se han detectado 4859 PRM, de los
cuales 800 (16,5%) corresponden a los PRMs seleccionados, el resto
corresponden a problemas relacionados con la disponibilidad de medica-
mentos y omisién de dosis. La mayoria han sido suscitados por las unida-
des médicas 618 (0,007/estancia), frente a las unidades quirdrgicas 182
(0.004/estancia). La intervencién mayoritaria ha correspondido al grupo de
las interacciones medicamentosas 228 (28,5%). siendo las més importantes
la interaccién entre digoxina/furosemida (14.9%). digoxina/amiodarona
(8.8%). acenocumarol/metamizo] (3.5%). amoxicilina/alopurinol (3.5%).
espironolactona/captoprilo (2.6%), levodopa/selegilina (2.6%) y voricona-
zol/ lorazepam (2.19%). En un 75%. el médico acept6 la propuesta modifi-
cando el tratamiento. un 6,1% la rechazé. Las recomendaciones sobre
administracién de medicamentos supusieron el 19%. siendo la administra-
cidn por sonda del omeprazol, la m4s notificada (35%), su aceptacion fue
del 60%. Los PRMs sobre alergias, supusieron el 14%, siendo los farmacos
mds implicados la furosemida (11%). metamizol (11%). AAS (8%) v amo-
xicilina (7%). En un 63.7% se suspendi6 el farmaco implicado, evitdndose
por tanto reacciones adversas. La indicacién de monitorizacién farmacote-
rapéutica supuso un 14%. siendo el formaco mds implicado la digoxina
(89%). lo cual llevé a la monitorizacidn de sus niveles plasmdticos en un
del 67.3% de las notificaciones enviadas. Las noticaciones sobre medica-
mentos protocolizados supusieron un 13,1%. siendo los farmacos mayor-
mente implicados ondansetron (43%) y albimina (12%}. 1 aceptacion
global de las intervenciones fue del 53%, se rechazaron un 6%. no -2 obtu-
vo contestacion en un 18.1% y no se valoraron en un 16.8%. Se considero
que la mayor parte de las intervenciones afectaron a la eficacia (48.3%)-
seguridad (33.6%) y en un 18% a la efectividad.

Conclusiones:

1. Aunque Jos PRM seleccionados. suponen un porcentaje menor en reld-
cion a los problemas sobre la disponibilidad de los medicamentos (16.5%
frente a un 54.2%). es importante su seguimiento uno a uno, dada su relevan-
cia.

2. La deteccion de interacciones medicamentosas v los consejos sobre
administracion de medicamentos fueron los mas numerosos.

3. El seguimiento de los PRM detectados y la aceptacién global por parte
de los clinicos (53%). puede contribuir a evitar errores de medicacidén en 108
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