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Seguretat | medicaments

e Seguretat intrinseca vs seguretat en 'Us
e Errors de medicacio

e Programa de prevencio

e Estadistiques de notificacions

e Consell Assessor

e Actuacions



Medicaments

e Principal recurs terapeutic
 Us transversal entre nivells

e Atencio - prescripcio

e Necessitat garantir Us correcte

e Proces complex (agents, factors,...)



Seguretat medicaments

e Intrinseca e En I’Us
— Reaccions adverses — Errors de medicacio
— No prevenibles — Prevenibles
— Sistema de — Programa de
farmacovigilancia prevencio
— Decisions — Recomanacions de
reguladores millora

— Targeta groga — Notificacio propia



Esdeveniments adversos

Reaccions adverses
intrinseques
Errorsde medicacio RAM causades
per error de
No causen medicacio
un
esteveni ment Causen un esdeveniment advers
advers




Error de medicacio

Qualsevol incident prevenible que pot
causar dany al pacient o donar lloc a una
utilitzacid inapropiada del medicament

guan es troba sota control del personal

sanitari o del propi pacient.



Errors de medicacio

e Importancia
— Consequencies cliniques
— Costos elevats
e Causes
— Multifactorials
— En qualsevol punt de la cadena

e Prevencio
— Multidisciplinar 1 no punitiva



Importancia

e Harvard Medical Practice Study (1991)

— 3,7% pacients ingressats

e 19,4% per errors de medicacio
— 45% prevenibles

e ADE Prevention Study (1995)

— 6,5% pacients hospitalitzats
e 28% per errors de medicacio
e Cost estimat 2,8 milions $/hosp 700 llits

e Informe IOM (1999) “to err is human”
— >7.000 morts/any EEUU



Seleccio Seguiment

Causes
*Disseny ff
*Similituds
eEstructura

Comunicacio

Prescripcio Administracio

«Ambiguitat
eHabilitats
*Coneixements
*|nformacio
*Procediments

Etc.

Preparacio Dispensacio




causes
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Fallo de
Fallo por falta comunicacion Fallo por falta de
de lﬂ.['ﬂﬂl:tﬂ{:lﬂﬂ o - e Fallo de
E ornmaclion Ortros fallos

del medicamento Eﬁql}emd“ del del sistema
medicamento

inexperiencia
del personal

prescripcion s
desconocimiento médica falta de alerias i,t:ﬂd;mlhl_];?::a{:;“
de los tratamicntos  poco legible sobre dosis g

nrevins de la madre - mMAximas exclusiva por via IM



Programa de prevencio
dels errors de medicacio
a Catalunya

OBJECTIU
Augmentar la seguretat en
I'Us dels medicaments
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Sanitat

Drogodependéncies
- it Segura

- Publicttat de productes sanitariz
Formacia | jornades
Grups de treball
Infeccions de tranamizzio sexual (ITS)
Professionals de la salut
- Ordenacid professionsl

Sl alimertsris
Salut poza en marxa noves intervencions pe Salt ambiertal
promoure Malimentacio saludakle i ks practica -
de lactivitat fizica a Catalunya

Salut en xifres
‘Salut i immigracia
Salut laboral

‘Salut maternointantil
Wizita & la nove zeuw de Mnstitut Catald SidardiH
d'Avaluacions Médiques (ICAM)

res alleten el zeu fil
Tabaguisme.

Tuberculosi

acunes

Yigilancia epidemioldgica

Roda de premsa; lactancia materns i‘-f;i.-f

E=tudi sohre la stuacio de 'atencid a la salut t.;
zexual i reproductiva 2005 -Lr

Prezentacid del nou model de control als
e=stabliments alimentaris

La consellera de Salut clou la Jornada del Fla
director sociosanitari

El Departament de Salut i la Creu Roja a
Catalunya signen un acord per a la realtzacio
d'actuacions de caracter sanitari | humanitari

21 de setembre, Dia Mundial de I'Alzheimer
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Publicitat de productes
sanitaris

La farrmaciola
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Concordia

Accés al mused virtual de la
Fundacia

Guia per a la publicitat de
redicarments
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Cerntre:

* Recurzos farmacéutics
1 Legizlacio

* Informacia publica sobre l'expedient dautoritzacio per a l'establiment d'una farmaciola al municipi de Piera
E* LaFarmécia a llCS

hedicaments

B Pratocal per &l contral de tractament anticoagulant aral

Er Guies de practica clinica [IC3)

¥ Recull dinformacio sobre Mz terapéutic del cannabiz

[ Conclusions del grup de trebal per a lestudi de la Wiltzacid de plasma ric en plaguetes
» Butlleti d'informacid Terapéutica

Errors de medicacia

» Programa per a la prevencio dels errors de medicacid a Catalunya
» Butlleti de prevencid o errors de medicacia
L haotes informatives sobre errors de medicacia

Formulacia magistrs

4 Introduccid a la guia sobre l'elaboracio i el control de formules magistralzs
1 Farmacies autoritzades per & l'elaboracid | cortral per tercers

studis g utoritzacio sk medicament s

» Requizts per a la realtzacio d' estudis postactoritzacio de medicaments en elz centres sanitariz de la
warxa santaria d'utiitzacio poblica de Catalunya
[ Estudis post-autoritzacio a Catalunya
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& Irnprirmir Farmacia

Programa per a la prevencio dels errors de medicacio a Catalunya
B Enviar pagina

Introduccio
B Més informacid

Elz medicaments 20n un delz principals recursos terapéutics en el procés assistencial, com & mecanisine per
azaolir un ohjectiu de salt. Suailtzen en tots els nivells de l'atencid sanitaria | tenen una gran significacio social,
per laportacio gue  fan en la millors de la gualitat de vida dels ciutadans.

En els darrers anys, s'han produit svengos molt importants en la terspéutics. Tanmsteix, el procés dutiitzacid de
medicaments &z complex, j& gue ki intervenen diversos agents (prescripoid, dispensacid, administracia). Hi ha
ocazionzs en qué la terapia farmacolbgica falla | no ='azsoleix l'objectiu de salut per diverses raonz, entre les
fuals es troben els errors de medicacio gue, en la major part dels casos, podrien ser evitakles.

La importancia delz errors de medicacio, les seves greus conseqléncies cliniques per al pacient | elz elevats
costos gue generen =an aspectes gue han guedat demostrats a través de nombrosos estudiz, 1a mejor part d'ells
realtzats alz Estats Units de Mordamérica,

L'ary 1999, Mnstiut Americad de Medicing (106 publica linforme "L'error &z bhuma: construint un sistema sanitari
zegur. La seva publicacid va fixar 'stencid de tota la societat americana en aguest greu problema.

Un error de medicacid és gualzevol incident prevenible, que pot causar dany al paciert o donar lloc a una
utilitzacio inapropiada del medicament, quan es troba sota control del personal sanitari o del mateix pacient
(definicio del Mational Coordinsting for Medication Error Reporting and Presention).

Cal remarcar gue els errors de medicacid no estan relacionats amb la mala praxi dels professionals gue hi
intervensn.

El caracter prevenible delz errorz de medicacio fa gue a les institucions santaries es faci imprescindible &
implantacid d'estratéoies adregades a la seva prevencid. Malgrat aixd, e procés dutitzacid de medicaments és
un procés complex i les estratégies dirigides a fer un Oz del medicament més sequr necessiten un abordatoe
muttidizciplingri, gque impligui tots els professionalz zanitaris, les autoritats sanitaries, | inddstria farmacéutica i
tamhé elz pacients.

Per qué es produeixen els errors de medicacio ?

Elz efrors de medicacid ez poden produir en qualsevol punt de la cadena de prescripoio, dispensacid i
administracia,



Linies d’actuacio

e Sistema de notificacio
e Consell Assessor
— Analisi i propostes d’actuacio
e Adopcio de mesures
— AEMPS, fabricants, etc.
e Difusio d'informacidé
— Butlleti
— Recomanacions



Notificacio

e Conveni DS-SCFC

— Plataforma existent

— Implantar y difondre el sistema
eProfessionals sanitaris

e Voluntaria i anonima
— On-line
wWww.errorsmedicacio.org
e Explotacio estadistica individual

e Atencid primaria i hospitalaria



Qrograma de Prevencio d’Errors de Medicacio

CL' . Notificacio d'Errors de Medicacio
Veni Societat Catalana de Farmacia Clinica

els camps o aparfafs marcats amb © sonr de irfroduccié obligaténia

H#WLIEE!H Descripcid de 'error®
Espligd! g tot detail Ferror: ef frmac, Hous de paclehtipo hdigl ef sed hok), persohal Implicat, cohdiclons de treball
................... - o
(dtificacis —
bn-line
Efadistiques
I -
g
ERFOFS pEr Lloc*
g aprendre Gravetat®
. 7 Hospital
. Error potencial: o e o
; amb 7 . Circumstancia amb capacitat de causar error FRREAR i
imatges Error produit: O Cwirdtan £ Urgéncies
= € B L'error s'ha procuit, perd s'ha detectat shans darribar 2l pacient C saladeparts € Medicin Intensiva
R tres £ ¢ L'error no ha produt lesié © Consuttes
otificadors

oo pacient recueri observacia, perd no ='ha produtt lesic ' .
: ; ¥ ' Centre d'assisténcia primaria
{E Ha precisat tractament ifo ha causat lesio temporal

s 3 AR pes € Ofinica de Farméacia
F: Ha precizat o allargst 'hozpitalizacio | provocat una lesid temporal
: 2 ) Domicili del pacient
G Ha produtt una lesio permanent
' Residéncia oerigtrics

3 il 3 0 atres:
0 Ha produit o contribuit & la mort del pacient |

= H: Ha produt una stuacid propera & la mort

Medicament Implicat




Notificacions (2008)

feb-03 des-2003 des-2004 des-2005 nov-06



Notificacions

Ccauses
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Notificacions

Origen

Hospital
92%0

CAP

1,1%
3 |

Farmacia
Altres 3,8%0

3,1%0



Notificadors

metge altres
5,1%0

infermeria
12,4%0

estudiants
7,3%0
farmaceutic
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Gravetat
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Consell Assessor

 Pluridisciplinar
— Institucions
— Organitzacions professionals
— Societats cientifiques

— Professionals sanitaris
e medicina
e farmacia
e Infermeria



Consell Assessor

Departament de Salut

Servei Catala de la Salut

Institut Catala de la Salut

Universitat de Barcelona. Facultat de Farmacia
Consell Col-legis de Metges

Consell Col-legis de Farmaceutics

Consell Col-legis Diplomats en Infermeria
Societat Catalana Farmacia Clinica

Societat Catalana Medecina Familiar i Comunitaria
Sociedad Espafola Farmacéuticos Atencion Primaria
Sociedad Espanola Farmacia Hospitalaria
Fundacion Avedis Donabedian

Fundacion Pharmaceutical Care

Farmaindustria



Mesures

e Caracteristigues
— No punitives
— Sobre les causes
— Sobre el sistema

e Protocols d’actuacio

e Comunicacio
— Ministeri Sanitat | Consum
— Industria
— Centres | professionals



Difusio d’'informacio

Butlleti Triptic Nota informativa

m Generalitat de Catalunya

ii& Departament de Salut
medicaments, ) Direcci6 General

ci-ho de Recursos Sanitaris
Butlleti de prevencid dels correctament

errors de medicacis | e sues
de Catalunva 'H”“'”Hp 8 do novembro do 2004
|| NOTA INFORMATIVA
- ibl fusio duida en el canvi d'una insulina rapida humana
- [M:TRAPID NOVOLET®, ACTRAPID INNOLET®, ACTRAPID viak®) per un

== anileg d'insulina ripida (NOVORAPID FLEXPEN®)

Bulllsli die pre -

" El Departament de Salut, 8 uavéa del seu Programa de prevencio dels erors de

icacio, ha tingut cor t que entre la poblacio amb diabetis mallitus shan

produit diversos casos d'errors de medicacid motivats pel canvi d'una insulina rapida

humana a un analeg dinsulina rapida, amb conseqléncies importants | lesives per als

pacients. Consultats el Consell Assessor sobre |a prevencid d'Errors de Medicacia i el
Consell Assessor sobre la diabetis, posem en el vostre coneixement el seglent:

a s - : provencld dPermors de medicads

- ERANRS AR MEMCACI | arre e ncren al et s e de Preme

Recomanacions




Butlleti informatiu

Butlleti de pravencid dels

errors de medicacio

de Catalunva

o
W

www.gencat.net/salut
Departament/Publicacions

B e

Part teorica
Exemples notificats
Mesures preventives

Analisi estadistic del
darrer quatrimestre
Bibliografia d'interes
comentada



Butlleti informatiu

TEMES TRACTATS
orrors de medicacit e Metodes de detecci6

- e Errors relacionats amb la FF

e Anticoagulants orals

e Prescripcio electronica

e Dispensacio en AP

e Reenvasat

e |Insulines i els seus analegs

e Sistemes electronics d’infusio
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Sanitat

www.errorsmedicacio.org

Butlletins de prevencio d errors de medicacio

Ay 2008

Wal 4, nom.1: Sistemes electrinics d'infusid | errors de medicacid

Ay 2005

Yol 3, nam. 1: Reenvazat de formes farmacéutiques orals sdlides | seguretat del paciert
wol, 3, nam. 1:; Dades estadistigues del programa de prevencid d'errors de medicacio
wWal, 3, nam. 2 Introduccid; Insulines | els seus andleys

wal. 3, nim. 2; Errors de medicacio relacionats amb el tractament amb insuling

Wal. 3, nim. 2:Matificacions al Programa de prevencid d'errars relacionats amb insulines
wWal. 3, nim. 3:Resultats del programa de prevencid d'errors de medicacid de Catalunya durant Fany 2005
Ay 2004

Wal 2, ndm. 1:Prescripcid electranica i errors de medicacia

Wl 2, num. 1:Exemples d'errors notificats relacionats amb la prescripoio



5i ha de prendre
Informi's sempre abans de t' Lhg t 7 -
prendre un medicament!!! correctamen rI p I C
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e Objectiu: difondre
estrategies utils de
prevencio

Ly

QUAN VAGI AL METGE, A LA FARMACLA, A L'INFER-
MER, AL DENTISTA, A QUALSEVOL ESPECIALISTA, O
A UHOSPITAL:

santingui els medicaments:

Fark § mosin (3 [ksta dels madcaments que esld

u

1 cal prefdie ek metleaments

QUAN PRENGUI UN MEDICAMENT:

Fatl una lFista te 1045 efs madcaments. Aot ¥
e, TS

e |Internet
e Paper

S recarda
CUETLA PREGURTAR-

-_—
= Tingui sempre aquesta llista
= actualitzada,



Recomanacions

per a la prevencio dels errors de
medicacio en el sistema sanitari catala

Proceés de prescripcio

Durant la dispensacio

Durant 'administracio

En el procés de fabricacio
Contribucio del pacient a evitar-los




L'ERROR ES HUMA

ERRORS DE MEDICACIO

NOTIFICAR
PER PREVENIR

www.errorsmedicacio.org




