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Caso clinico relacionado con un error de
medicacion con la administracion de metadona

Hombre de entre 81 y 90 afos que sufre un paro
cardiorrespiratorio durante su estancia hospitalaria
(se desconoce el motivo de ingreso). Ante el estado
de inconsciencia, se propone administrarle

flumazenil, que es el antidoto indicado para la
intoxicacion por benzodiacepinas, pero la respuesta
no es efectiva. A continuacion, se practica ventilacion
de rescate bolsa-vdlvula-mdscara (BVM) de tipo
ambu, con saturaciones correctas. Seguidamente, se
realizan varias pruebas diagndsticas, como una
tomografia axial computerizada (TAC), con el fin de
descartar otras patologias como por ejemplo un
posible accidente cerebrovascular (AVC).

Dado que el paciente presenta miosis, entre otros
sintomas, se sospecha una posible intoxicacion por
opioides naturales o sintéticos, y se valora la
posibilidad de administrar naloxona. Paralelamente,
se consulta con el equipo de planta, que descarta la
posibilidad de que el paciente haya consumido
opioides. Posteriormente, se traslada al paciente a la
Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y es intubado.
Una vez valoradas y descartadas otras posibilidades,
se decide orientar el caso como sospecha de
intoxicacion por opidceos. Con el diagndstico
orientativo decidido, se acuerda administrarle
naloxona. La respuesta positiva a la administracion
del antidoto ratifica la decision tomada por los
profesionales. Finalmente, una vez el paciente ya
estabilizado, se decide extubarlo y, ante su respuesta
basal satisfactoria y bien tolerada, es trasladado a
planta.
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DAnalisis, acciones y propuestas de mejora por
parte del centro

Con el fin de determinar los hechos, con el paciente
consciente y orientado, se le hace una serie de
preguntas para averiguar cdmo ha podido llegar a
consumir opioides estando ingresado en planta. El
paciente refiere que, antes de perder la conciencia,
le administraron en planta un vaso con una
medicacién de gusto amargo. Ademas, argumenta
gue, a su parecer, la medicacidon suministrada ‘no le
tocaba’. Finalmente, se comprueba la medicacién
gue tomaba el compafiero de habitacion, que era
metadona. Este detalle confirma que se produjo un
error de medicacién al administrarla.

La metadona es un potente opioide sintético de
larga vida media. Se utiliza principalmente para la
deshabituacién de opidceos y el tratamiento del
sindrome de abstinencia que producen, asi como en
el mantenimiento de personas dependientes de los
opidceos. Sus efectos incluyen contraccion de las
pupilas o miosis, depresidn respiratoria, bradicardia,
relajacién muscular, liberacién de la hormona
antidiurética, aumento de la temperatura corporal y
concentracion de glucosa en sangre, entre otros.
Con una sola dosis, la metadona produce un efecto
rapido en el organismo. Se trata de un polvo
cristalino de gusto amargo que acostumbra a
tomarse por via oral, bien sea en forma de
comprimido (prensado) o bien en solucién (disuelto
en liquido).

En base a la explicacion del paciente y la
comprobacién de la medicacién, hay que concluir
que se le administrd por error la medicacién de un
tercer paciente.

Segun la informacién reportada por el mismo centro,
la propuesta de accidn es comprobar la identidad de
cada paciente en planta antes de entregarles y
administrarles la medicacion. Adicionalmente,
también valoran la clasificacidon de la metadona
como farmaco de riesgo.

OAcciones y propuestas de mejora del
Departament de Salut

Se trata de un error de medicacidn de origen
hospitalario de tipo H, es decir, “le ha producido una
situacién préoxima a la muerte”. La causa del error es
“Medicamento erréneo”.

Desde el Departament de Salut, y con la informacién
reportada en la notificacién, se proponen las
acciones de mejora siguientes:

e En cuanto a la preparacion de la medicacién:

Al desconocer si se ha preparado la medicacion
segun el protocolo, se recomienda su revision y
seguimiento, ya que todos los centros estan
obligados a disponer de uno. La unidad funcional
responsable de farmacia controla la adecuacion
de la prescripcion, de la preparacion, de la
dispensacién, de la administracién y de los
efectos adversos, y mantiene registros
especificos de control. Es necesario hacer uso de
este protocolo y evaluar su cumplimiento.

e En cuanto a la identificacion activa de pacientes
en situacion de riesgo:

- Elcentro debe disponer de un protocolo de
identificacion activa de pacientes en
situacion de riesgo. En caso de que ya
disponga de uno, hay que revisarlo.

- El protocolo consiste en un procedimiento
sistematico para identificar a pacientes de
forma segura y precisa en situaciones donde
se espera una mayor probabilidad de error.
Asi mismo, define las situaciones de riesgo
siguientes:

o Alllegar los pacientes al centroy a la
unidad de ingreso.
Antes de administrar medicacion.

Antes de obtenir muestras de sangre y
tejidos.

o Antes de trasladar a los pacientes a otros
servicios (radiologia, quiréfano, UCI,
otras unidades, etc.).

o Antes de transfundir sangre o
hemoderivados.
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o Antes de realizar actividades invasivas o
quirurgicas.

o Antes de realizar pruebas radioldgicas o
procedimientos de diagndstico por la
imagen.

o Al asignar el recién nacido a la madre.

® En estas situaciones de riesgo debe aplicarse el
procedimiento que consiste en:

- Formular una pregunta abierta al paciente,
solicitando nombre, apellidos y fecha de
nacimiento, y facilitando que el paciente
verbalice la respuesta. Si el paciente no se
puede comunicar verbalmente (ex., nifios,
pacientes criticos, etc.), se requiere la
participacion de un familiar o bien de otro
profesional si la familia no esta presente.

- Comprobar que los datos facilitados por el
paciente coinciden con el contenido de la
pulsera identificativa.

- Para acabar, comparar la coincidencia de los
datos facilitados por el paciente y el
contenido de la pulsera con la
documentacion clinica (etiquetas
identificativas de las muestras, peticion de
pruebas, consentimiento informado,
resultados de pruebas diagnésticas, hoja de
medicacién, historia clinica, etc.).

En el caso clinico descrito, deberia aplicarse antes de
la administracion del medicamento. Adem3s, en el
caso de medicamentos de alto riesgo, como
opiaceos y narcoticos (donde se incluye la
metadona), cloruro potdsico o fosfato concentrado,
anticoagulantes, cloruro sédico en concentracion
superior al 0,9% o insulina, se recomienda realizar
dos comprobaciones independientes. Es decir, dos
profesionales realizan individualmente todo el
proceso, desde la preparacién hasta la
administracién de medicamentos de alto riesgo.

Ademas de la revisién del protocolo, el centro debe
evaluar su grado de cumplimiento para verificar que
se esta siguiendo adecuadamente.

Se desconoce si se ha utilizado o no, pero podria ser
de utilidad para el centro la lista de verificacion

“Identificacion Activa en Situacién de Riesgo”
disponible en la Aplicacién Proactiva de Seguridad
de los Pacientes de Cataluiia (PROSP Cat).

Finalmente, y de acuerdo con lo que establece el
Real decreto 577/2013, de 26 de julio, por la que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano, los errores de medicacién que ocasionen
un dafio al paciente (excepto aquellos derivados del
fallo terapéutico por omisidn de tratamiento) se
deben considerar reacciones adversas y hay que
notificarlos al Centro de Farmacovigilancia de
Catalufia (CFVCat). En este sentido, el caso revisado
anteriormente no fue notificado al CFVCat.

Ointroduccion al analisis de las
notificaciones de errores de medicacion
recibidas en el SNiSP Cat

Este Boletin analiza los errores de medicacion (EM)
notificados y gestionados durante el afio 2024 en el
SNiSP Cat en los centros de atencidn hospitalaria,
primaria e intermedia.

[Clasificacion de las notificaciones recibidas:

Durante el afio 2024 se recibieron un total de 3.729
notificaciones de EM. Estas notificaciones se analizan
en funcién de las siguientes variables: ambito
asistencial, gravedad del error, profesional que
notifica, causas que generan el EM, edad del
paciente, género del paciente y principios activos
implicados. De entre las variables que se analizan, el
formulario del SNiSP Cat requiere como obligatorias
las variables “Ambito asistencial” y “Gravedad”. El
resto de variables no son obligatorias y pueden
presentar valores “no identificados”. Por este
motivo, el sumatorio de porcentajes de
notificaciones en las variables no obligatorias que
muestran los graficos y tablas es inferior al 100%.

El analisis de estos datos se describe mediante el
numero absoluto de notificaciones y el porcentaje
respecto del total de notificaciones (N=3.729).
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[ISeguin el ambito asistencial donde se origina
la notificacién

Se observa que la mayoria de las notificaciones de
EM, el 80,45% (N = 3.000), provienen de hospitales,
mientras que las de atencidn primaria suponen el
14,03% (N = 523). En tercera posicién estan los
centros de atencion intermedia, que suponen el
5,52% (N = 206).

[ISeguin la gravedad del EM

En la tabla 1 se observa que el 63,37% de los errores
(N = 2.363 notificaciones) han llegado al paciente y
el 6,22% (N= 232), han ocasionado lesion. El 0,67%
de los EM (N = 25) han puesto al paciente en una
situacién proxima a la muerte, mientras que el
0,11% de los casos (N=4) ha producido la muerte del
paciente o ha contribuido a ella.

Tabla 1 Clasificacion de los EM notificados durante el afio
2024, segun su gravedad

Categoria de |a gravedad N %
Sin lesién 3.497 93,78
A: Circunstancia con capacidad de causar error 1.033 27,70
B: El error se ha producido, pero se ha detectado antes de llegar al paciente 333 8,93
C: El error ha llegado al paciente, pero no ha producido lesion 1.810 48,54
D: El paciente ha requerido observacion, pero no se ha producido lesion 321 861
Con lesion 232 6,22
E: Ha causado lesion temporal o ha necesitado tratamiento 165 4,42
F: Ha causado lesion temporal que ha requerido hospitalizacion 36 0,97
G: Ha producido una lesion permanente al paciente 2 0,05
H: Le ha producido una situacion proxima a la muerte 25 067
I: Ha producido la muerte del paciente o ha contribuido a ella 4 0,11
No han llegado al paciente (A, B) 1.366 36,63
Han llegado al paciente (C-1) 2.363 63,37
Total 3.729 100,00

Al explorar la gravedad por el ambito asistencial
donde se originan las notificaciones, no se detectan
grandes diferencias respecto de los datos globales.
Como se observa en la tabla 2, en el dmbito
hospitalario, la proporcién de notificaciones de EM
con lesién (6,40%) es ligeramente inferior que en la
atencidn primaria (6,69%) y mucho mds alta que en
la atencidn intermedia (2,43%).

Tabla 2. Clasificacion de los EM sin lesion y con lesion
notificados durante el afio 2024, segun gravedad y dmbito

asistencial
Atencid Atencid
Gravedad Hospital gncpn : encmn'
primaria intermedia
2.808
. - 4 o
Sin lesion (93,60%) 488 (93.31%) 201 (97,57%)
Con lesion 192 (6,40%) 35 (6,69%) 5(2,43%)
3.000 o "
Total (100%) 523 (100%) 206 (100%)

[ISegun el profesional que notifica

Los profesionales que notifican mas EM son los de
enfermeria, con un 64,20% (N = 2.394 notificaciones)
de los casos, mientras que el médico y el
farmacéutico se mantienen en segunda y tercera
posicion, con un 10,81% y 9,36% de los casos,
respectivamente (N = 403 y 349).

Con menor intervencidn se encuentra el auxiliar, con
un 1,93% (N = 72) de los casos, categoria que incluye
al auxiliar de geriatria, al técnico de grado superior
(de laboratorio, anatomia patoldgica, farmacia y
radiologia) y al técnico en curas de auxiliar de
enfermeria o TCAE, seguido del médico residente,
con un 0,62% (N = 23) de los casos. Los
fisioterapeutas y los trabajadores sociales son los
profesionales que han notificado un menor nimero
de EM (0,08% y 0,03% de los casos,
respectivamente). Finalmente, el grupo Otros, que
incluye al personal administrativo y los celadores,
entre otros, ha notificado un 2,63% (N = 98) de los
casos.

[ISegtin la causa del EM

Por ambito asistencial, las causas mas frecuentes en
hospital y atencién intermedia son: Dosis o
concentracion o cantidad errénea / omisidon de
medicamento o de dosis (N = 748, 24,93%; N = 43,
20,87%), Paciente erréneo (N = 239, 7,97%; N = 50,
24,27%) y Medicamento errdneo: transcripcion /
dispensacién / administracion de un medicamento
diferente al prescrito (N = 220, 7,33%; N = 25,
12,14%). En atencidn primaria destaca la
Prescripcion y/o solicitud no efectiva al alta
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hospitalaria (N = 86, 16,44%), la Dosis o Medicamento erréneo: medicamento no indicado /
concentracion o cantidad errénea / omision de apropiado para el diagnodstico (N = 32, 6,12%) (tabla
medicamento o de dosis (N =71, 13,58%) y el 3).

Tabla 3. Causas notificadas de EM durante el afio 2024, segun el ambito asistencial donde se origina la notificacion. En

negrita destacan las causas mds frecuentes por dmbito asistencial

Atencion Atencién

Tipo de problema ocasionado Hospital

primaria intermedia

Dosis o concentracion o cantidad errénea / omision de medicamento o de

748 (24,93%) 71 (13,58%) 43 (20,87%)

dosis
Paciente erroneo 239 (7,97%)

18 (3.44%) 50 (24,27%)

Medicamento erréneo: transcripcion / dispensacion / administracion de un

220 (7,33%) 31 (5,93%) 25 (12,14%)

medicamento diferente al prescrito
Medicamento erréneo: medicamento no indicado / apropiado para el

. o 146 (4,87%) 32 (6,12%) 9 (4,37%)
diagnostico
Frecuencia de administracion erronea 127 (4,23%) 13 (2,49%) 8 (3,88%)
Medicamento erroneo: duplicidad terapéutica 98 (3,27%) 19 (3,63%) 10 (4,85%)
Error de preparacion / seleccion / manipulacion / condicionamiento 73 (2,43%) 13 (2,49%) 9 (4,37%)
Velocidad de administracion errénea 64 (2,13%) 0 (0%) 5(2,43%)
Medicamento erréneo: alergia conocida o efecto adverso similar 62 (2,07%) 9 (1,.72%) 2 (0,97%)
Via de administracion errénea 50 (1.67%) 7 (1.34%) 2 (0,97%)
Informacion / instrucciones de dispensacion erréneas 49 (1,63%) 24 (4,59%) 4 (1,94%)
Técnica de administracion incorrecta 40 (1,33%) 4 (0,76%) 3 (1,46%)
Prescripcion y/o solicitud no efectiva al alta hospitalaria (ilegible,
y ; g 1o 38 (1,27%) 86 (16,44%) 1(0.49%)
incompleta, incorrecta, falta de informacioén, ausente)
Medicamento erréneo: medicamento inapropiado para el paciente por

y A 37 (1,.23%) 10 (1,91%) 2 (0,97%)

edad, situacion clinica, etc.
Condiciones de conservacién inadecuadas 30 (1,00%) 17 (3,25%) 0 (0%)
Miscelanea 447 (14,90%) 104 (19,89%) 20(9,71%)
Medicamento erréneo: interaccion medicamento - alimento 1 (0.03%) 0 (0%) 0 (0%)

Total

2.469 (82,3%) 458 (87,57%) 193 (93,69%)

[ISegun la edad del paciente

Como se observa en la figura 1, el grupo de edad con
mas notificaciones es el grupo de 71-80 afios, con un
15,31% (N = 571), mientras que el grupo con menos
notificaciones es el grupo de 11-15 afios, con un
1,07% (N = 40). Se observa un incremento gradual
del porcentaje de notificaciones desde este grupo de
edad mas joven hasta los 61-70 afios, con
incrementos aproximados del 2-3% por cada
categoria de edad a medida que esta aumenta.

Es destacable el porcentaje que representan las
notificaciones de los menores de 1 afio. En este
grupo se concentra el 1,88% de las notificaciones (N
=70) y es un porcentaje no superado hasta llegar al
grupo de 21 a 30 aios, con un 2,47% (N = 92).

Figura 1. Numero y porcentaje de EM notificados durante
el aflo 2024, segun el grupo de edad del paciente
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[ISegun el genero del paciente

Las notificaciones de EM han sido ligeramente mas
altas entre el género masculino, con un 41,11% (N =

1.533), que entre el género femenino, con un

36,60% (N = 1.365).

[ISegun los principios activos implicados

En la tabla 4 se muestran los 10 principios activos

gue mas notificaciones han generado segun el

ambito asistencial donde se origina el EM.

En la clasificacion global, sin desglosar por ambito

asistencial donde se origina la notificacién, el

principio activo mas notificado es la enoxaparina,

con un 2,71% (N = 76), seguido del acenocumarol,
conun 2,61% (N = 73), y la morfina, conun 2,21% (N

=62).

Comparando los principios activos entre el global de

las notificaciones y las notificaciones por ambito

asistencial donde se originan, se observan
diferencias (tabla 4).

Tabla 4. Clasificacion de los principios activos mds

notificados en los EM durante el afio 2024, segun el

dmbito asistencial donde se origina la notificacion

Posicion

Hospital (N = 2.229)

Atencion primaria (N =
397)

Atencion intermedia (N =
176)

10

Enoxaparina Sodica
N=62 (2,78%)

Paracetamol N=52
(2,33%)

Morfina N=50 (2,24%)

Metamizol N=45
(2,02%)

Fentanilo N=40 (1,79%)

Heparina Sddica N=39
(1,75%)

Furosemida N=37
(1,66%)

Amoxicilina Clavulanico
N=30 (1,35%)

Acenocumarol N=26
(1,17%)

Cefazolina N=26
(1,17%)

Acenocumarol N=42
(10,58%)

Amoxicilina Clavulanico
N=9 (2,27%)

Metamizol N=9 (2,27%)

Enoxaparina Sédica N=8
(2,02%)

Dexketoprofeno N=7
(1,76%)

Apixaban N=6 (1,51%)

Quetiapina N=6 (1,51%)

Levotiroxina N=5
(1,26%)

Morfina N=5 (1,26%)

Paracetamol N=5
(1,26%)

Fentanilo N=9 (5,11%)

Levodopa/Carbidopa N=7
(3,98%)

Morfina N=7 (3,98%)

Enoxaparina Sédica N=6
(3,41%)

Acenocumarol N=5 (2,84%)

Bisoprolol N=5 (2,84%)

Heparina Sédica N=5
(2,84%)

Levotiroxina N=5 (2,84%)

Trazodona Hidrocloruro N=5
(2,84%)

Piperacilina-Tazobactam
N=4 (2,27%)

[ONotificaciones que han producido o

contribuido a la muerte del paciente

En la tabla 5 se presentan las notificaciones de EM

con mayor gravedad (I: Ha producido la muerte del

paciente o ha contribuido a ella) y que tienen un

principio activo identificado. Destaca que el 75% de

las notificaciones se han producido en hospitales (N

=3) y que el 50% han afectado a hombres de mas de
60 afios (N = 2).

Tabla 5. Notificaciones de EM que en el afio 2024 han producido la muerte del paciente o han contribuido a ella

Ger?ero = Edgd - Principio activo Ambito Causa

paciente paciente

e 81-90 Apixaban Atgncpn Med{c'amen'tQ erréneo: trar\scnpmon / dispensacion / '
primaria administracion de un medicamento diferente al prescrito

— 71-80 Er}ogaparma Hospital Mec_llcamento erronep: mﬁdlcamgnto inapropiado para el

Saddica paciente por edad, situacion clinica, etc.
Masculino 81-90 Enema Casen Hospital Técnica de administracion incorrecta
No identificado No identificada  Noradrenalina Hospital (208’5 0 concentiaciol o canidad olea / omisioN de

medicamento o de dosis
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Comunicaciones sobre riesgos por medicamentos El Comité de Evaluacion de Riesgos de
notificadas por la Agencia Espafiola de Farmacovigilancia europeo (PRAC, por las siglas en

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos

Texto completo de la nota informativa de seguridad (EMA) ha llevado a cabo una revisién de las

notificaciones de EM y sobredosis accidental con

La AEMPS informa del riesgo de sobredosificacion . . ., .
risperidona solucién oral en nifios y adolescentes, y

idental en lacion iatri n risperidon ; .
accidental en poblacién pediatrica con risperidona ha concluido que la causa mas frecuente es la

en solucién oral. . . , .
interpretacion errénea de los decimales en los
dosificadores (jeringas o pipetas) que acompafian a

este medicamento. Estos errores ocasionaron la

La AEMPS informa de que se han notificado casos de

sobredosis accidental con solucidn oral risperidona

en poblacién pediatrica por errores en la administracién de 10 veces la dosis pautada. La

mayoria de estos casos fueron graves. Los sintomas
de sobredosis incluyen somnolencia, sedacién,

interpretacion de las jeringas o pipetas que

acompafian al medicamento.
taquicardia, hipotensidn, sintomas extrapiramidales,

La risperidona estd indicada en el tratamiento prolongacion del intervalo QT y convulsiones.

sintomatico a corto plazo (hasta 6 semanas) de la

agresion persistente en los trastornos de la conducta En consecuencia, se reforzaran los mensajes sobre el

en nifios a partir de 5 afios y en adolescentes con manejo de los dispositivos para pacientes y

trastorno del desarrollo intelectual en que la cuidadores en el prospecto de estos medicamentos.

gravedad de la agresion u otros comportamientos . o . .
Los profesionales sanitarios deben informar bien a

erturbadores requieren tratamiento farmacolégico. . .
P q & los pacientes y cuidadores sobre el uso correcto de

Vistas las dosis recomendadas en esta poblacidn, la los dosificadores y de los signos y los sintomas de

solucién oral se utiliza a menudo. . . . .
sobredosis con risperidona, y de la necesidad de

buscar atencién médica inmediata si aparecen o se
confirma una sobredosis
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indicando vuestro nombre y la direccion de correo electréonico donde queréis recibir el
boletin.
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