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[l Introduccio

Recentment s’han publicat els resultats d’un
estudi multicéntric sobre la incidéncia d’errors
de medicacié (EM) portat a terme a hospitals
de Catalunya, el qual va comptar amb la
participaci6 de personal farmacéutic, meédic i
d’infermeria.’ Aquest estudi forma part del
projecte de |'Alianca per a la Seguretat dels
Pacients a Catalunya, una iniciativa integrada
en una de més amplia pel que fa a l'abast,
d’ambit nacional i mundial, promoguda pel
Ministeri de Sanitat i en darrera instancia per
I’'OMS. La iniciativa preveu la realitzacié d’un
seguit de projectes associats que pretenen
millorar tots els aspectes relacionats amb la
seguretat de les persones que tenen relacid
amb els sistemes sanitaris. Aquest ha estat un
d’aquests projectes i l'estudi va ser financat
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Resultats dels estudis sobre errors de medicacid
portats a terme en el nostre ambit sanitari

pel Departament de Salut de la Generalitat, i
va comptar amb el suport de la Societat
Catalana de Farmacia Clinica (SCFC) i també

de la Fundacié Avedis Donabedian.

En aquest numero del Butlleti de Prevencio
d’Errors de Medicaci6é volem revisar i comentar
els resultats més rellevants d’aquest estudi,
juntament amb els resultats d‘altres de
similars publicats recentment, com ara l'estudi
unicentric que va dur a terme el Grup
Espanyol de Prevencié d’Errors de Medicacio
(GEPEM) de la Societat Espanyola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH).? Cal destacar que en
aquest darrer cas es tracta d’'un hospital amb
prescripcié electronica assistida (PEA), mentre
gque en l'estudi multicentric catala hi ha

diferents entorns tecnologics.

[lObjectius i metodologia emprada

L'estudi multicéntric als hospitals catalans
segueix una metodologia i pretén uns
objectius similars als del GEPEM, de manera
gue s’hi analitzen separadament la prescripcio,
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la validacié, la preparacié, la dispensacié i
I'administraci6 de medicaments. Des del punt
de vista de la qualitat assistencial, les
activitats de gestié de riscos per a la prevencio
dels EM requereixen l'aplicacié de metodes
que analitzin cada fase del procés
farmacoterapeutic en condicions de practica
real. Aquests metodes difereixen dels que fan
servir els autors que es basen en la deteccid
de l'error en el moment de l'administracio i
que després retrocedeixen en la cadena
terapéutica per localitzar-ne la causa

immediata. El disseny dels estudis
observacionals sobre EM és important a fi de
no sobreestimar la prevalenga d’algun tipus
d’error (per exemple, el d’administracid) i
deixar sense registrar d’altres que no tenen
conseqliéencies perd0 que poden aportar
informacid valuosa sobre [|'efectivitat de les

barreres preventives.?

Entre els objectius que es va proposar I'equip
d’investigadors de la SCFC hi ha, entre
d‘altres, la determinacié de la incidéncia global
d’EM a vuit hospitals de Catalunya, tant des
d’un punt de vista global com en cadascuna de
les etapes del procés farmacoterapeutic.
L'equip investigador també pretenia coneixer
la incidencia d’errors en relacié amb el nombre
de medicaments utilitzats; es tracta d’una
aproximacié interessant que també va fer
servir el GEPEM, ja que permet establir
indicadors de qualitat relacionats amb Ia

intensitat de |'activitat i més concretament de
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les oportunitats d’error. L'estudi va ser
prospectiu, la variable global fou l'error de
medicacié i l'avaluaciéo es va fer a partir de
pacient-dia. Aixd va permetre expressar la
incidéncia en termes de densitat d’incidencia.
Aquest concepte facilita objectivar la relacié
real entre el nombre d’incidents i els pacients
exposats i observats diariament. En canvi,
I'estudi del GEPEM va ser de tipus transversal i
pretenia determinar la proporcié relativa d’EM

en cada fase del procés terapeéutic.

En I'estudi catala, cada hospital hi va incloure
els pacients ingressats en dues unitats
d'hospitalitzacié (una de quirdrgica i una altra
de médica), de manera que es van observar
un total de 300 pacients i 1.500
administracions. S’hi va aplicar el concepte
d’error del National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention
(NCC MERP), aixi com la taxonomia que
aquest grup va establir pel que fa a les
conseqliéncies per al pacient, la qual cosa es
detalla a la taula 1.* En canvi, el GEPEM en va
fer servir una de diferent i no va analitzar
Iimpacte sobre els pacients.” L'error de
prescripcid es va detectar mitjancant la revisid
de les prescripcions, en la qual es van
comprovar pacient, medicament, compliment
dels protocols, interaccions, contraindicacions,
omissio, duplicitat terapeutica, dosi,
freqliencia, via i falta de seguiment. En la
transcripcié/validaci6 es va comprovar la
coincidencia amb I'ordre médica original. En la

dispensacio, abans d’enviar els carretons de la
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unidosi, es va revisar el contingut dels
calaixets i es va comparar amb la llista
generada informaticament. Ja a la planta
hospitalaria, els observadors van comprovar

transcripcid, preparacié i administracio.

Taula 1. Classificaciéo dels errors segons

la gravetat

Categoria Definici6 NCC MERP

de gravetat

Circumstancia o incidents amb
capacitat de causar error.

Categoria A

L'error es va produir, pero no
va arribar al pacient.

Categoria B

Categoria C | L'error va arribar al pacient,

pero no li va fer mal.

Categoria D | L’error va arribar al pacient i
no li va causar dany, pero va
necessitar seguiment per

comprovar-ho.

L’error va contribuir a causar
0 va causar dany temporal al
pacient, que va necessitar
intervencio.

Categoria E

L'error va contribuir a causar
0 va causar dany temporal al
pacient, que va necessitar
hospitalitzacié o va haver
d’allargar-la.

Categoria F

L’error va contribuir a causar
0 va causar dany permanent
al pacient.

Categoria G

Categoria H | L’error va posar en perill la

vida del pacient.

L'error va contribuir a causar
0 va causar la mort del
pacient.

Categoria I
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lResultats

L'estudi catala va constatar una taxa
d’incidencia de 16,94 errors per cada 100
pacients-dia (IC del 95%, 16,63-17,25), i una
incidéencia acumulada de 0,98 errors per
pacient (IC del 95%, 0,93-1,02). En canvi, en
I'estudi del GEPEM, que recordem que era un
estudi transversal en el qual es detecta
prevalenca, es va trobar que un 34,7% dels
pacients presentava almenys 1 EM i que la

incidéncia d’errors per pacient era de 0,45.

A la taula 2 s’especifica la distribucié dels
errors per tipus, aixi com les mesures de la
incidencia i de la prevalenca en |'estudi catala i

en el del GEPEM, respectivament.

Taula 2. Distribucio dels errors de
medicacid i incidéncia/prevalenca en els

estudis revisats

Past6-Cardona et
GEPEM
al.
Fase % del
% del total Nre. errors /
DI* total
d’errors 100 pacients
d’errors
Prescripcio 16,0 2,7 20,4 9,1
Transcripcid/validacié 26,8 4,5 28,5 10,1
Preparacié/dispensacio 48,3 8,2 23,4 8,4
Preparacié/administracio 8,6 1,5 27,7 11,7
Seguiment del
0,2 0,03 -
pacient/tractament
Global 100 16,9 100 34,7

*DI: Densitat d’incidéncia



L'estudi catala també va registrar les
conseqliéncies dels EM per als pacients. La
categoria B és la més nombrosa, amb el
84,5% del total, seguida de la categoria C
(error que arriba al pacient, pero que no li fa
mal), amb el 14,5%. En la categoria D (error
sense dany, perd que requereix seguiment del
pacient per comprovar-ho), el percentatge és
del 0,71%, i inclou 14 casos: 6 d’originats en
la prescripcido; 2, en la transcripcid per
farmacia, i 6, en l'administracié. Tan sols el
0,35% (7 casos) hauria causat lesié en cas
que no hagués estat interceptat; segons
l'origen, 4 son de prescripcid i 3,
d’administracié. No es va observar cap cas en
les categories G (error amb dany: l'error va
contribuir a causar o va causar dany
permanent al pacient), H (error amb dany:
I'error va afectar la vida del pacient i va caldre
intervencié per mantenir la seva vida) i I

(error mortal).

[lIComentaris

L'estudi portat a terme als hospitals catalans
s’ha fet amb una metodologia solida i els seus
resultats son fiables. Els estudis d’incidéncia
donen una visi6 més objectiva de la magnitud
del problema, ja que els estudis de prevalenca
tendeixen a sobreestimar-lo; aix0 queda pales
si es considera que la proporcié de pacients
afectats per errors en l'estudi del GEPEM és el
doble que en l'estudi catala, mentre que la
dada global d’errors per pacient és de la

meitat. Tanmateix, en tots dos casos, els
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indexs d’error tenen la mateixa magnitud que
els registrats per altres investigadors en

entorns sanitaris avancgats.

Una altra diferéncia remarcable entre ambdos
estudis la trobem en la distribucié d’errors
segons la fase del procés farmacoterapeutic: si
bé en l'estudi del GEPEM és forca homogenia,
als hospitals catalans gairebé la meitat dels
errors es concentren en la fase de dispensacid
i, en canvi, hi ha una incidéncia baixa d’errors
d’administracié. Sobta el fet que els hospitals
que disposen de prescripcié electronica
assistida (PEA), com el de I'estudi del GEPEM i
un dels de I'estudi catala, presenten una
incidéncia d’EM lligats a la prescripcido tan o
més alta que hospitals que no disposen
d’aquest eina; és evident que aquesta
tecnologia canvia la tipologia dels errors, pero
probablement no en canvia la incidéncia. Si
gue es fa palés que la PEA redueix de forma
drastica els errors lligats a la transcripcié de
prescripcions per part d’infermeria i a la

validacio farmaceéutica.

Als autors de l'estudi catala els preocupa que
la dispensacio sigui la fase del procés en quée
es detecten més errors. L'error global de
dispensacid6 (1,5%) és superior al 0,8%
d’altres investigacions; no obstant aix0, si es
compraren les dades amb altres estudis
realitzats a Espanya, les xifres d’error sén

inferiors. En tot cas, es reconeix la necessitat
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d’articular mesures correctores per reduir
aquest nivell d’errors en la dispensacié. Els
metodes semiautomatics i automatics semblen
una alternativa segura a la dispensacio
manual, perd0 exigeixen una inversio
considerable, aixi com una redistribucié de
I'activitat del servei de farmacia i son
susceptibles, si més no, a l'error derivat de la
reposicio manual dels armaris. En els hospitals
participants en l'estudi en que la dispensacio
fa servir aquests meétodes no s’observa cap
millora en la incidéncia d’errors de dispensacio
i, per tant, no queda clar que introdueixin
millores en la seguretat, encara que si que ho
facin en aspectes relacionats amb |Ia
productivitat. Fins ara, l"Unic metode per
garantir la seguretat en la dispensacid en
dosis unitaries és la revisid de la totalitat dels

calaixets.

Un dels aspectes que més crida l'atencié de
I'estudi multicentric a Catalunya és la gran
variabilitat dels resultats entre hospitals: en
efecte, la densitat d’'incidencia d’EM, fins i tot
ajustada pel nombre de medicaments que
reben els pacients, varia entre 10 i 35.
Aquesta variabilitat afecta tots els processos
de la cadena farmacoterapeutica, pero és
especialment notoria en la prescripcid i
I'administracié. En aquestes fases, tret de I'Us
de la PEA, els factors que més influirien en la
variabilitat serien el nivell de formacio dels
professionals en I'ambit del medicament i la

pressid assistencial (la qual cosa és coherent
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amb el fet que l'error d’administraci6 més

freqlient és I'omissié de dosis).

Cal destacar, finalment, que els errors
detectats no tenen conseqiéncies per als
pacients, o si més no aquestes conseqliéncies
sén lleus en la gran majoria dels errors
registrats. Els autors es questionen si una part
dels errors de tipus B detectats haurien arribat
al pacient en condicions de practica clinica
habitual; atés que els errors amb capacitat de
fer mal sén en general de prescripcid o
d’administracio, és probable que, en aquesta
ultima fase del procés, la incidéncia de danys
sigui més alta que la detectada a l'estudi. En
canvi, les barreres presents amb motiu de
I'estudi per evitar les conseqliencies dels
errors de prescripcid (els més perillosos) soén
les mateixes que en la clinica habitual i, per
tant, la mesura d’incidéncia de iatrogénia per
aquests errors no ha de ser gaire diferent en
condicions de no-estudi. Més enlla de les
conseqliencies per als pacients, és molt
interessant la reflexié que es fa sobre |'efecte
dels errors en termes de péerdues de

productivitat de I'equip sanitari.

Els estudis d’incidéencia d’EM sén un
instrument potent per detectar fallades en el
sistema d’atencié farmaceutica i, en general,
en el sistema de cura dels pacients, pero cal
gue s’insereixin en un pla general de gestié de

riscos que consideri una analisi en profunditat
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d’aquests errors, la proposta de mesures

correctores i una reavaluacidé de I'eficacia

d’aquestes mesures.
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