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Arran de diversos casos greus i mortals de
sobredosificacié accidental per colquicina,
notificats a través del Sistema Espanyol de
Farmacovigilancia (SEFV) o de Programes de
notificaci6 d’errors de medicacié, i amb
I'objectiu de prevenir nous casos, I’Agencia
Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) va iniciar una avaluacié de
la relacié benefici-risc de la colquicina. El
passat mes d’agost aquesta revisié va donar
lloc a la publicacié d’'una nota on s’informava
d’aquest risc i se’n feien recomanacions d’Us.
També s’anunciava I'actualitzacio de les fitxes
técniques i dels prospectes dels medicaments
amb colquicina.!

Des de decret

1344/2007, de I'l1l d’octubre, pel qual es

la publicacié del Reial
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Errors de medicaci6 amb I'Gs de colquicina: risc de
sobredosi i efectes adversos greus

Resum de les dades de notificacié d’errors de medicaci6
de 2005-2010

IV Jornada Monografica de Seguretat del Pacient i
Medicaments

regula la farmacovigilancia de medicaments
d’Gs huma,? els errors de medicacié que
ocasionin un dany al pacient, a efectes de
notificaci6, s’han de considerar reaccions
adverses a medicaments (RAM). Aixd implica
que els professionals sanitaris han de notificar
d’errors al

aquests tipus Programa de

Notificacio de Reaccions  Adverses a
Medicaments (Programa de la targeta groga).?
Atés que a Catalunya també funciona el
Programa de Prevencié d’Errors de Medicacio,
I’entrada en vigor d’aquesta nova legislacio va
fer que <s’establissin els procediments
necessaris per a la col-laboraci6 i I'intercanvi
d’'informacié entre els sistemes de notificacio

d’ambdés programes.*

El passat mes de juny al Centre de
Farmacovigilancia de Catalunya es va rebre la
notificaci6 d’un cas mortal de sobredosificacio
accidental per

colquicina. Aquesta

sobredosificaci6 es va produir com a
consequéncia d’un probable error en la
interpretacié de la posologia que figurava al

prospecte del medicament, per part del



pacient, que va prendre 40 mg de colquicina
en un periode aproximat de dues hores.
Aquest va ser un dels casos que van motivar

la revisi6 de la seguretat de la colquicina.

La colquicina s’utilitza, des de fa décades, en
el tractament de I'atac agut de gota, quan els
farmacs antiinflamatoris estan contraindicats o
no es toleren.®> Una de les caracteristiques més
rellevants de la colquicina és que es tracta
d’'un medicament amb un marge terapeutic
estret i, per tant, amb un risc elevat de
toxicitat i d’interaccions potencialment
greus.®’® La intoxicacié aguda amb colquicina,
bé sigui per sobredosificacié relativa,
accidental o intencionada, pot ser molt greu;
amb una gran variabilitat quant a la dosi letal,
que s’estableix entre 0,5 i 0,8 mg/kg.°

Les manifestacions inicials de la
sobredosificacié de colquicina son els signes
de toxicitat en el sistema digestiu, que
inclouen nausees, vomits, dolor abdominal i
diarrea, i es poden presentar durant les
primeres 24 hores després de la ingesta. La
diarrea pot ser abundant i provocar alteracions
electrolitiques i xoc hipovolémic. Altres
manifestacions com confusio, aritmies
cardiaques, insuficiencia renal o hepatica,
dificultat respiratoria, hiperpiréxia i depressio
medul-lar corresponen a una segona fase
evolutiva de la intoxicaciéo i poden aparéixer
fins a una setmana després. En casos greus,
aquests simptomes progressen a insuficiéncia
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multiorganica, aplasia medul-lar, convulsions,
coma, rabdomiolisi i coagulacié intravascular
disseminada, amb una morbimortalitat

elevada. *°

Es essencial coneixer els riscos associats a I'Gs
de colquicina, un medicament del qual es
disposa de molts anys d’experiéncia d’Uus, pero
no podem oblidar-ne I'elevada toxicitat. Les
recents recomanacions de I’AEMPS recorden
als professionals sanitaris les mesures per
prevenir les situacions de sobredosificacié per

colquicina:

- Descartar alteracié de la funcié renal,
ajustant la dosi de colquicina en cas
d’insuficiencia renal moderada

(depuracié de creatinina 30-50 ml/min).

La colquicina esta contraindicada en cas

d’insuficiencia renal greu (depuracié de

creatinina < 30 ml/min).

- Iniciar el tractament agut de gota amb
I'administracié d’l mg de colquicina. Si
no millora el dolor, es pot administrar
de nou 1 mg de colquicina una o dues
hores després de la primera dosi. No
s’ha de superar la dosi de 2 mg en 24
hores. El tractament amb colquicina es
pot administrar un maxim de quatre
dies seguits, perd sense superar una
dosi maxima acumulada de 6 mg durant

els quatre dies.



- Es desaconsella I'Gs concomitant de
colquicina amb inhibidors del CYP3A4 o
de la (glicoproteina-P, atés que I'Us
simultani augmenta els nivells

plasmatics de colquicina i n’incrementa

la toxicitat (taula 1).

- Els pacients dels quals se’'n sospiti o

se’'n confirmi una sobredosificacio
requereixen una avaluaci6 meédica
immediata i una vigilancia constant del
signes vitals i de parametres bioquimics
i hematologics, atés que els simptomes
de sobredosi es poden manifestar fins a

24 hores després de la ingesta.

- La colquicina només s’ha d’utilitzar amb
prescripci6 medica i, amb la finalitat
d’evitar errors en la dosificaci6, cal
explicar-ne molt clarament la pauta
posologica al pacient.

Si ens centrem en aquesta darrera
recomanacié, hem de dir que els casos
notificats van posar de manifest que la
informacié inclosa als prospectes dels dos
medicaments disponibles al nostre pais
(Colchicine Houdé® i Colchimax®) no és prou
entenedora atés que ha donat lloc a
interpretacions erronies de la posologia.
Proximament hi haura disponibles noves
versions, tant de la fitxa técnica com dels
prospectes d’aquests dos medicaments. A
I'apartat de la posologia, s’hi haura d’incloure
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una nova redaccid, on es fixi la dosi maxima i
s’adverteixi del risc de sobredosificacié greu

en cas de superar-la.

Els errors de medicacié es poden produir en
qualsevol punt de la cadena de prescripcio,
dispensacié o administracid, i també al final
d’aquest procés, quan el medicament ja és en
mans del pacient. Per aixd és imprescindible
que la informacié que es proporcioni sigui
adequada i feta en un llenguatge intel-ligible i
adaptat a Ila capacitat del pacient per
entendre-la.'* Amb medicaments amb marge
terapeutic estret i risc d’interaccions greus,
com la colquicina, cal que ens assegurem
especialment d’'informar amb claredat els

pacients.

Sempre hi haurd un risc que es produeixin
errors de medicaciéo, perd és essencial
identificar-ne les causes i intentar minimitzar-
lo. Amb la notificacido al SEFV dels errors de
medicacié que ocasionin un dany al pacient, es
pretén millorar la seguretat amb I'Us dels
medicaments i fer possible l'adopcié de
mesures que permetin mantenir una relacié
benefici-risc favorable dels medicaments

disponibles al mercat.

Taula 1. Medicaments que poden incrementar la toxicitat

de la colquicina

Antibiotics macrolids: claritromicina, eritromicina,
josamicina, telitromicina

Antifingics: ketoconazole, itraconazole, fluconazole

Antiretrovirals: indinavir, atazanavir, nelfinavir,
ritonavir, saquinavir, amprenavir, fosamprenavir




Verapamil, diltiazem

Suc de pomelo i altres citrics amargs

Ciclosporina
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RESUM DE LES DADES DE
NOTIFICACIO D’ERRORS DE
MEDICACIO DE 2005 A 2010m

Tomas Casasin*
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Programa de Prevenci6 dErrors de Medicacié de
Catalunya. Generalitat de Catalunya**

B Introduccio

A Catalunya, des de Il'any 2001, el
Departament de Salut i la Societat Catalana de
Farmacia Clinica van posar en marxa el

Programa de Prevencié d’Errors de

Medicaci6 de Catalunya (PREVEMCAT).
La finalitat del Programa és millorar Ila
seguretat en la utilitzaci6 del medicament, i

per fer-ho planteja els objectius seglents:

e Establir i impulsar un sistema de

notificacio voluntaria d’errors de
medicacié (EM), anonima i no punitiva,

via Internet.

e Analitzar les causes dels errors

notificats a través del Programa i
proposar mesures de millora que ajudin

a prevenir noves situacions de risc.

o Difondre els coneixements sobre els EM
i les estrategies de prevencié entre els
professionals del sistema sanitari i els

pacients.

e Avaluar economic

dels EM.

I'impacte sanitari i
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N° EM

En aquest sentit, i tal com s’ha anat fent en
altres numeros d’aquest butlleti, en aquesta
edici6 es presenta un resum de les dades de
notificaci6 d’EM rebudes al Programa durant
els darrers cinc anys (de gener de 2005 a
juliol de 2010).

[l Descripcié de les notificacions durant el
periode 2005-2010

En aquest periode, s’han registrat un total de
9.499 notificacions. L’evolucié en el temps del
nombre de notificacions ha estat creixent
(figura 1), tot i que cal destacar que aquest
creixement no ha estat tan elevat com seria
desitjable si tenim en compte que molts
centres sovint han de notificar a sistemes
interns de notificacié, fet que comporta una
inversio de temps que dificulta la utilitzacié del
PREVEMCAT i que, a més, alguns d’ells
notifiguen a altres organismes externs de
notificacio.

3000+

2500+

2000

1500

1000+

500+

2005 2006 2007 2008 2009

2010 (gen a
jul)

Figura 1. Evolucié del niumero anual de notificacions rebudes en
el periode comprés entre de gener de 2005 i juliol de 2010



[l Descripcié de I’evolucié del nombre de
notificacions en funcié del grau de

gravetat de I’error que ha motivat

La base de dades del PREVEMCAT utilitza la
classificaci6 del National Coordinating for
Medication Error Reporting and Prevention per
a classificar I'error segons el seu grau de
gravetat. Segons aix0 els EM es classifiquen

de la manera seguent:

Errors potencials

A- Circumstancia amb capacitat de causar

error.
Errors produits

B- L’error s’ha produit perd s’ha detectat

abans que arribés al pacient.

C- L’error ha arribat al pacient perd no li ha

produit lesio.

D- El pacient ha requerit observacié pero no

s’ha produit lesio.

E- Ha fet falta tractament i/o ha causat lesi6

temporal al pacient.

F- El pacient ha hagut de ser hospitalitzat, o
se n’ha allargat I’hospitalitzacié, i li ha

provocat una lesié temporal.
G- Ha produit lesié permanent.
H- Ha produit una situaci6é propera a la mort.

I- Ha produit la mort del pacient o hi ha

contribuit.
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La majoria de programes de notificacié

voluntaria d’errors, mostren que el
percentatge més elevat de notificacions
correspon a errors que no han causat lesio al

pacient (errors de tipus A, B, C i D).

Aix0 mateix succeeix si analitzem les dades de
notificaci6 del PREVEMCAT, per al periode
2005 - juliol 2010, en qué es veu que el
97,5% de les notificacions corresponen a
aquest tipus d’error (figura 2). D’altra banda,
veiem que la contribuci6 més important del
grup d’errors que no han causat lesio
correspon als errors que s’han produit pero
que s’han detectat abans que arribessin al
pacient (categoria B), que representen el 57%
de tots els errors d’aquest periode. Aixo indica
que, malgrat que I'error es produeix, gracies a
una bona

implementaci6 de mesures

preventives, aquest no arriba a I'individu.

100

80

% EM

Figura 2. Percentatge total d’EM classificats segons la seva

gavetat

Si en la classificaci6 d’errors segons la

gravetat agrupem els errors segons si l'error



ha arribat o no al pacient, veiem que del total,
el 69,6% (6.611) no ho han fet i el 30,4%
(2.887) si (errors de categoria igual o superior
a C). D'aquests 2.887 errors només 237
(2,49%) han causat algun tipus de lesio al
pacient (errors de categoria igual o superior a
E).

Seguint la linia dels comentaris anteriors, si

agrupem els errors en les categories seglients:
= Errors que no han arribat al pacient

= Errors que han arribat al pacient i no li

han causat cap lesi6

= Errors han arribat al pacient i li han

causat lesié

. i si mirem I'evoluci6é del percentatge anual
per a cada un d’aquests grups, veiem que amb
els anys sembla que la cultura de l'error s’ha
anat incorporant en els nostres centres, i que
globalment, hi ha hagut un lleuger increment
del percentatge d’errors que no arriben al
pacient respecte dels que si que ho fan (figura
3).

% EM

2005 2006 2007 2008 2009 2010

O no arriben al pacient B arriben al pacient i no causen lesié

O arriben al pacient i causen lesié

Figura 3. Percentatge anual d’EM segons si han arribat al
pacient, si han arribat al pacient i no han produit lesioé, i si han
arribat al pacient i han produit lesio
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Il Analisi de les notificacions d’EM segons
I’ambit assistencial des del qual han estat

emeses

Malgrat que el Programa s’adreca als diferents
nivells assistencials, la major part de
notificacions (73%) han tingut lloc dintre de
I'ambit  hospitalari. ElI percentatge de
notificacions realitzades des de I‘oficina de
farmacia és del 16%. Val a dir que gran part
d’aquestes  notificacions  provenen  dels
estudiants de la Facultat de Farmacia de la
Universitat de Barcelona, que disposen d’un
web propi de notificaci6 d’EM (EDEMED),
d’estructura similar a la del PREVEMCAT. Les
notificacions més rellevants realitzades a
I'EDEMED so6n incorporades a la base de dades

del Programa.

100

73,1

% EM

Hospital OF Residéncia Dom. Pac. CAP Altres

Figura 4. Percentatge d’EM classificats segons el nivell
assistencial on es realitza la notificacio

Pel que fa a les notificacions realitzades des de
I’hospital, la major part es fan des del servei
de farmacia de I'hospital (32,8%) i des de les
plantes d’hospitalitzacio (58,5%) (figura 5).



la prescripcié (prescripcio incorrecta, il-legible,
Planta hosp
58,5%

incompleta o verbal).

Farmacia ouiofan L’altre punt d’aquesta cadena

0,7%

Urgéncies farmacoterapéutica, identificat per tenir un

4,8%

Cons Ext
2,0% MedInt | Salaparts
0,9% 0,2%

percentatge elevat de causes d’error, ha estat
Figura 5. Percentatge d’EM notificats dintre de I’hospital segons

el servei que ha realitzat la notificacié el moment de l'administracid6 del farmac

16,9% (administracio incorrecta, error de dosi

Tot i aix0, cal destacar que la majoria de o en la preparacid). Ara bé, podem dir que
notificacions, independentment de I'ambit aquest percentatge pot ser elevat pel fet que
assistencial del qual procedeixen, les han el col-lectiu d’infermeria és un dels col-lectius
realitzades principalment farmaceéutics gque més s’ha implicat en els programes de
(54,3%) i personal d’infermeria (26,6%) seguretat del pacient i que, per tant, és dels
(figura 6). que notifica i detecta més errors al voltant del

seu ambit de treball.

infermera Pel que fa als errors originats en el servei de

26,6%

farmaceutic
54,3%

farmacia representen, d’'una banda, el 9%, per

errors en la validacié de la prescripci6 médica

estudiant

altres 37% i, de [laltra, el 12%, per errors en la

metge desconegut 9,8%
2,9% 2,6%

dispensacio.

Figura 6: Percentatge d’EM notificats en funci6 del notificador 00
100+

801

Il Analisi de les principals causes que han o 72

% EM

originat la notificacié d’'un EM a la base de
dades del PREVEMCAT

Tot i que els nous sistemes de prescripcio

electronica assistida eviten EM, les causes Figura 7. Percentatge de causes d’errors en funcié del moment
de la cadena farmacoterapéutica on s’han originat

d’errors notificades en aquest punt de la .
Finalment, volem expressar el nostre

cadena farmacoterapéutica representen la N .
agraiment a tots els professionals que han

contribuci6 més important sobre totes les . .
P col-laborat i col-laboren en el PREVEMCAT, ja

causes d’error notificades. Aixi, el 47,32% de . . .
que sense ells no seria possible mantenir

les causes d’EM s’han produit en el moment de
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aquest sistema que vetlla per la seguretat del
pacient. A més de les mesures presentades
per a la prevenci6 d’EM al territori catala,
oferim a tots els professionals del nostre pais
I'oportunitat de millorar la utilitzacié d’aquest
element tan efectiu, perd no exempt de

problemes, com és el medicament.

IV Jornada Monografica de
Seguretat del Pacient i
Medicaments i

El Programa de Prevenci6 d’Errors de
Medicaci6 de Catalunya el proper 30 de
novembre de 2010 celebrara la IV Jornada
Monografica de Seguretat del Pacient i
Medicaments, organitzada pel Departament de
Salut i la Societat Catalana de Farmacia

Clinica.

Aquesta Jornada va adrecada a tots els
professionals sanitaris (metges, infermeres o
farmaceutics) que desenvolupen la seva
activitat professional tant a I'atencié primaria,
en oficines de farmacia, com als hospitals; i
també als gestors i a tots aquells que treballen
en I'ambit de I’Administracié sanitaria, o a la
universitat, en temes relacionats amb la

seguretat del medicament.

Director: David Elvira

L’objectiu principal de la Jornada d’enguany és
compartir amb els professionals sanitaris
informacié sobre els errors de medicacio, aixi
com identificar les situacions de risc més
freqients, de manera que puguin contribuir a
prevenir possibles esdeveniments adversos
lesius i aprendre a comunicar al pacient els
riscos que comporta I'Gs de medicaments,

contribuint aixi a millorar-ne la seguretat.

La Jornada tindra Illoc a [I'Auditori de
I’Académia de Ciéncies Mediques i de la Salut
de Catalunya i Balears (C/ Major de Can
Caralleu 1-7, 08017 - Barcelona).

Us animem a assistir-hi i a participar-hi

activament.
En trobareu més informacio6 a:

http://www.gencat.cat/salut/depsalut/html/ca
/dir2171/doc34551.html o

http://www.errorsmedicacio.org/

Subdirectora: Neus Rams

Comite editorial: Maite Alay, Tomas Casasin, Maria José Gaspar, Carmen Lacasa

Subscripcions

Si voleu rebre aquest butlleti, cal que ens feu arribar una peticié per correu electronic a I'adreca
errorsmedicacio@gencat.cat indicant el vostre nom i I'adreca de correu electronic on el vulgueu

rebre.
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