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[l PRESENTACIO

Aquest primer Butlleti d’errors de medicacié neix en
el marc del Programa de Prevencio dels Errors de
Medicaci6 a Catalunya, que hem posat en
funcionament des del Departament de Sanitat i
Seguretat Social.

L’objectiu d’aquest Programa és augmentar la
seguretat en I'is dels medicaments, i els objectius
especifics son:

1. Establir un sistema de notificacid voluntaria
d’errors de medicacid, de manera andnima i a
través d’internet.

2. Analitzar les causes dels errors de medicacio
notificades a través del Programa.

3. Estudiar i proposar l'adopci6 de mesures
preventives, que en cap cas tindran caracter
punitiu per als professionals que els notifiquin.

4. Avaluar I'impacte sanitari i econodmic dels errors
de medicacio.

5. Difondre els coneixements sobre els errors de
medicacié i les estratégies de prevencio entre els
professionals de la salut, a través d’aquest
Butlleti electronic.
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Per a la consecucié d’aquests objectius s’han iniciat
diverses linies de treball. D’una banda, s’ha establert
un conveni de col-laboracié amb la Societat Catalana
de Farmacia Clinica, que ja disposa d'un Registre
d’errors de medicacié en el que la major part de les
notificacions provenen de I'ambit hospitalari. D’acord
amb el que s’estipula en el conveni es treballara en
la incentivacié de la notificacid voluntaria dels errors
detectats, evitats o no, tant en I'ambit hospitalari com
en el de l'atencié primaria, i de les causes que els
han pogut provocar per poder aixi disposar
d'informacié fiable, pel que fa als errors que es
puguin produir en relaci6 a la prescripcio, la
preparacio, la dispensacid o l'administracié dels
medicaments a Catalunya

D’altra banda es crea, adscrit a la Direcci6 General
de Recursos Sanitaris, a través de la Subdireccio
General de Farmacia i Productes Sanitaris, un
Consell Assessor que, sobre la base de I'analisi de la
situacid, proposi mesures preventives concretes de
millora a Catalunya, per tal de fer més segura la
utilitzacio dels medicaments evitant els errors de
medicacio.

Aquest Consell Assessor es planteja amb caracter
pluridisciplinar i hi formen part representants de



diverses institucions, societats cientifiques i
col-lectius professionals, com son:

- Departament de Sanitat i Seguretat Social

- Consell de Collegis de Metges de Catalunya

- Consell de Collegis de Farmaceutics de
Catalunya

- Consell de Col-legis de Diplomats en Infermeria
de Catalunya

- Societat Catalana de Farmacia Clinica

- Societat Catalana de Medicina Familiar i
Comunitaria

- Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria

- Sociedad Espanola de Farmacéuticos de
Atencion Primaria

- Servei Catala de la Salut. CatSalut

- Institut Catala de la Salut

- Fundacién Avedis Donabedian

- Fundacién Pharmaceutical Care

L’adopci6 de mesures es canalitzara des del
Departament de Sanitat i Seguretat i s’haura
d’adaptar en cada cas concret ja sigui, per exemple,
instant la introduccié de canvis en els envasos dels
medicaments, en els noms comercials, en els
sistemes de prescripci6 o en la informacio als
pacients, entre d’altres.

Cal remarcar que el coneixement dels errors no ha
de servir per a cercar culpables ni per a implantar
mesures punitives. Aquest coneixement ha de servir
per a trobar les causes de l'error, les circumstancies
que han permés que l'error es produis, i cercar les
solucions per a evitar que torni a ocorrer.

A més, val a dir que aquest Programa no podria
prosperar sense la col-laboracio i dels professionals
sanitaris amb les seves notificacions i una actitud
vigilant envers a la prevencié. Per tant, us
encoratgem a participar-hi activament amb la certesa
de qué contribuiu a la millora de la seguretat dels
pacients.

Amb aquest Butlleti iniciem una de les linies
d’actuacio previstes en el Programa. Al llarg dels
diferents numeros es tractaran aspectes tedrics dels
errors de medicacid, exemples d’errors notificats
incloent-hi imatges sempre que sigui possible,
mesures preventives a adoptar i una analisi
estadistica de les notificacions del periode, aixi com
bibliografia comentada sobre el tema.
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Desitgem que aquest Butlleti acompleixi el seu
objectiu proporcionant-vos informacié util per a la
practica diaria.

Eugeni Sedano i Monasterio
Director General de Recursos Sanitaris

B ERRORS DE MEDICACIO: INTRODUCCIO,
DEFINICIO, IMPORTANCIA | IMPACTE

Nombrosos estudis, la majoria realitzats als Estats
Units, han demostrat la importancia dels errors de
medicaciod, les seves greus consequéncies cliniques
pel pacient i els costos elevats que generen.

L’any 1999, [lInstitut America de Medicina (IOM)
publica linforme: “L’error és huma: construint un
sistema sanitari segur’. Aquest informe va posar
I'atencié de tota la societat americana en aquest greu
problema. Avui dia, la seguretat del pacient ha deixat
de ser un problema exclusiu de les institucions
sanitaries per passar a ser un problema i una
preocupacié de la societat en general. L'informe
definia clarament el paper clau que pot i ha de jugar
el farmaceutic en la construccié d’un sistema sanitari
mes segur.

En el mateix sentit, el Comité de Ministres del
Consell d’Europa adopta una resolucié adrecada a
frenar els problemes relacionats amb els
medicaments i més concretament els errors de
medicacio.

La majoria de les iniciatives en la notificacio i
prevencié d’errors de medicaci6 s’han produit al
medi hospitalari. Es a I'hospital on es poden produir
els errors de medicacié potencialment més greus,
perd no per aixd s’ha d’oblidar I'atencié primaria i
farmacia comunitaria, on els professionals sanitaris
(metges, farmacéutics i infermeria) han de jugar un
paper clau en la deteccié i prevencié dels errors de
medicacio.

Tot aixd6 ha portat a Ila farmacovigilancia,
genuinament dedicada a les reaccions adverses als
medicaments, a ampliar el seu camp d’accioé per a



tractar dels incidents relacionats amb la medicacio
(IRM).

Qué son els incidents relacionats amb Ia
medicacié (IRM)?

Son fets no desitjats que passen durant I'is dels
medicaments. Inclouen les reaccions adverses a
medicaments (RAM) i els errors de medicacio (EM)

Qué son les reaccions adverses als medicaments
(RAM)?

Una reaccié adversa és qualsevol resposta a un
medicament que sigui nociva i no intencionada, i que
tingui lloc a dosis que s'apliquen normalment en
I'ésser huma per a la profilaxi, el diagnostic o el
tractament de malalties, o per a la restauracié, la
correccio o la modificacié de funcions fisiologiques.
(Real Decreto 711/2002, de 19 de julio, por el que se
requla la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano)

Qué son els errors de medicacié (EM)?

Un error de medicaci6 és qualsevol incident
prevenible que pot causar dany al pacient o donar
lloc a una utilitzacié inapropiada del medicament
quan es troba sota control del personal sanitari o del
propi pacient. (National Coordinating for Medication Error
Reporting and Prevention).

El coneixement dels errors ha de servir per a trobar
les causes de lerror, les circumstancies que han
permés que l'error es produis, i cercar les solucions
per a evitar que torni a ocorrer, objectiu prioritari del
grup de prevencido derrors de medicacié de la
SCFC.

D'altra banda, un altre terme forca utilitzat pel
col-lectiu sanitari és el de problemes relacionats amb
els medicaments (PRM) i que manté una estreta
relacié amb els errors de medicacio.

Qué és un problema relacionat amb els
medicaments (PRM)?

Un problema relacionat amb els medicaments és un
problema de salut vinculat a la farmacoterapia i que
interfereix o pot interferir amb els resultats esperats
de salut en el pacient. Els errors de medicacio, per
tant, ocasionen causes de PRM.

Importancia social i impacte dels errors de
medicacié
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L'impacte social que els errors, en 'ambit sanitari,
comporten, té una importancia especial donat que
incideixen directament en l'estat de salut de la
poblacié. Els errors de medicaments, en particular,
s’estima que son responsables de 7000 morts anuals
als Estats Units, provoquen 1 de cada 10 ingressos
hospitalaris i es considera que es produeix un error
per pacient i dia als hospitals. Altres estudis indiquen
que els pacients sotmesos a un IRM allarguen la
seva estada hospitalaria en 2,3 dies, la qual cosa
suposa un cost econodmic important per al sistema
sanitari public.

Malauradament, no disposem de dades sobre els
errors notificats des de I'atencié primaria i, en
particular, des de I'oficina de farmacia, repte que tant
el grup de prevencié d’errors de medicacié com el
Departament de Sanitat i Seguretat Social volen
assumir.

A ningu li agrada reconéixer el seu error, tant pel que
fa a la disminucié de la seva propia autoestima,
personal i/o professional, com per les possibles
repercussions que la notificacid poden suposar. Cal
dir, que és necessari un canvi de cultura respecte de
l'error de medicaci6. No es ftracta de cercar
culpables, sin6 d'esbrinar quines han estat les
causes o circumstancies que han produit I'error.

Unicament si assumim aquest canvi de cultura,
aquest canvi d’actitud davant 'error, serem capacos
d’establir mesures per a evitar-los.

[l NOTIFICACIO D’ERRORS DE MEDICACIO

La notificacid d’errors de medicacié és un procés
estrictament confidencial i el seu interés rau en la
seva futura prevencié un cop en tenim coneixement.

Hi ha dues ageéncies notificadores a I'estat espanyol:
(ISMP  “Instituto para el Uso Seguro del
Medicamento” coordinada pel Servei de Farmacia de
I'Hospital de Salamanca) i la Societat Catalana de
Farmacia Clinica (SCFC) en coordinaci6 amb el
Departament de Sanitat i Seguretat Social de la
Generalitat de Catalunya.

COM NOTIFICAR UN ERROR DE MEDICACIO?
Per a notificar un error de medicaci6 en el programa
del Departament de Sanitat i Seguretat Social, cal
fer-ho a través d’internet a l'adregca electronica
www.errorsmedicacio.orq



http://www.errorsmedicacio.org/

Un cop situats en aquesta web, cal prémer I'apartat:
“Notificacié d’errors on-line” i apareixera el Formulari
de Notificacid6 d’Errors de Medicacié de la Societat
Catalana de Farmacia Clinica i del Departament de
Sanitat i Seguretat Social. Aquest formulari, presenta
una série de camps o apartats marcats amb un (*)
que so6n dintroduccid obligatoria. Tot seguit
comentarem, pas a pas, els diferents apartats per a
notificar un error de medicacio:

Descripcié de I’error*

Apartat obligatori on cal explicar amb tot detall I'error:
farmac/s implicats, tipus de pacient (no indiqui el seu
nom), personal implicat, condicions de treball,
consequeéncies de l'error, etc.

Gravetat*

Cal marcar obligatoriament el grau de severitat o
gravetat de I'error, segons la classificacié definida pel
National Coordinating for Medication Error Reporting
and Prevention.

Error potencial:

A- Circumstancia amb capacitat de causar error
Error produit:

B- L’error s’ha produit, perd s’ha detectat abans
d’arribar al pacient

C- L’error no ha produit lesio

D- El pacient requeri observacié, perd no s’ha
produit lesio

E- Ha precisat tractament i/o ha causat lesio
temporal

F- Ha precisat o allargat I'hospitalitzacié i provocat
una lesio temporal

G- Ha produit una lesié permanent

H- Ha produit una situacié propera a la mort

I- Ha produit o contribuit a la mort del pacient

Els errors de tipus A,B,C i D, no produeixen lesié per
al pacient i sén els que es produeixen de manera
més frequent. Els errors de més gravetat (H,l)
s’anomenen errors sentinella.

Lloc*:

Indicar si l'error de medicaci6 s’ha produit a
I'Hospital, Centre d’Atencié Primaria, Oficina de
Farmacia, Domicili del pacient o Altre lloc. En el cas
de produir-se a I'hospital, cal indicar especificament
el lloc: farmacia, quirdfan, sala de part, consultes,
planta d’hospitalitzacié, urgéncies, medicina interna.

Medicament implicat*:
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Cal informar obligatoriament el principi actiu
corresponent a la primera casella de la columna
medicament 1. Els altres camps no sén d’introduccio
obligatoria. Si  l'error correspon a diferents
medicaments, pot informar-se com a principi actiu 1:
“tots”.

Causes™:

Cal indicar una o més causes que es consideren
responsables de l'error produit. Les causes es troben
agrupades en diferents grups: prescripcid meédica,
validacié-dispensacio, forma farmaceéutica,
administracio, de sistema i altres causes.

En cas d’haver-se evitat, indiqui qui i com s’ha
evitat:

Cal especificar les diferents accions que han permeées
evitar o l'arribada de l'error al pacient i quins han
estat les persones implicades en les accions que
'han permeés evitar.

Prevencio6*:

Cal especificar quines suggereix el personal
notificador per a la prevencié d’aquest error i quines
accions s’han o s’haurien d’endegar en el medi on
s’ha produit per a la seva futura prevencio.

Personal notificador:
Assenyalar qui ha realitzat la notificacié de I'error:
Metge, Farmaceutic, Diplomat d’infermeria, Altres.

Persona que notifica:

Aquest camp és d’introduccié voluntaria. Pot fer-se
de manera individual o com a “Centre notificador”
despreés d’haver-se donat d’alta préviament.

Centre adscrit al grup de notificacio:

Unicament es pot utilitzar aquesta opcid si
préviament s’ha estat donat d'alta com a centre
notificador des de la pantalla del menu principal.
Aquesta opcié permet la possibilitat de notificar
errors de medicacio

Aquesta opcié permet la possibilitat de notificar
errors de medicacio privats per al centre que notifica
sense que s’incorporin a la base de dades de la
SCFC. A més a més, mitjangant un password, és
possible obtenir dades estadistiques dels errors
notificats per a cada centre aixi com la visualitzacio
del errors notificats amb la introduccié del password i
amb tota la confidencialitat garantida.



Imprimir el formulari:
Es possible imprimir totes les dades introduides en el

formulari de notificacié d’errors de medicacié on-line. El Grup de prevenciéo d'Errors de Medicacié de la

SCFC enviara, quan hi hagi problemes d'envasos
Acceptar — Esborrar: similars o quan l'etiquetat sigui insuficient o
Prémer el boté que calgui. En el cas de prémer incorrecte, una comunicacié oficial a les Autoritats
acceptar i si les dades han estat correctament Sanitaries i als laboratoris fabricants implicats.
introduides, apareixera en la pantalla el seglent La informacié de l'error sera tractada estrictament
missatge: confidencial.

Gracies per la teva col-laboracié que ajudara a
prevenir errors similars en el futur.

Notificacio d'Errors de Medicacio

Societat Catalana de Farmacia Clinica

oz campsr o agadiats wrareads amh T son de Infroduwocic obligafdnia

Desciipcio de 'eror

Expligi amb tot detali Ferror af farmac, Yows de pacienting ndigry &f sen pom), persopal implical, condicions de trebali,

L ple e B o e (eI

efe
e
.
Gravetat” Lloc*
Error potencial: " HozpRal
A Croumstdncta amb capactsl de causar error " Fasindeia " Pianls hosplakzscit

Error produnt:

i Gunrofan " Lrpfncies
B Lerror 2'ha procull, perd 2ha defectst abans d'arriar al paciant

r. Sola de paris r- Hedicing IMensva
o BTl g b proeiul besih

™ Consulies
CooE paciar] regpeen obaervacd, perd no $'ha produd legid
CEHa pracisat tractament Vo ha caused lezid femporal 7 Coantre dassitbacis primaria
(o F: Ha precisat o allargat Mospdsizack | provocat uns bazio femporal i CHirica o Faemscin
T i Ha prodhdt una =it pennanent € Domicik del pacient
' H Ha prodult una sRuacHd propera & 1 mord £~ Alires
[ E Ha produil o condribuk & k8 mart del paciend |
Medicament lmplicat
Medicament 1° (prescri) Medicament 2 pachiministrat)

Prirecips achiu | | {

Moem comerceal | | |

Forma tarmeceufica | |

Dosts | | |
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Il DADES ESTADISTIQUES PROGRAMA DE
PREVENCIO D’ERRORS DE MEDICACIO

En aquest apartat comentarem, peridodicament, les
estadistiques sobre el nombre d’errors de medicacio
notificats, aixi com la severitat dels errors i les
causes que els han motivat.

En aquest primer numero exposarem les dades de
notificacié des del seu inici a mitjans de 'any 1999
com a prova pilot fins enguany.

La major part d'errors de medicacié notificats han
tingut el seu origen a l'atencié hospitalaria. No
obstant, el programa de notificacié és extensiu per a
qualsevol ambit d'actuacio assisténcia.

Lloc de la notificacio

OHOSP
HEFC
OAP
OPac
HAIt

Cal assenyalar un augment progressiu en la
notificacié d'errors de medicacié aixi com en
lincrement de centres notificadors. Destacar que
durant el primer quadrimestre del 2003 s’han notificat
més errors que en tot 'any 2002.

Nombre d'EM notificats

500
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300 418 Emai-dec2001
02002
200 — O gen-abr 2003
1001" ﬁﬁ OTotal
0

Nam EM

Com succeeix a tots els programes de notificacio
voluntaria d'errors de medicacid, els més frequents
son els de severitat baixa que no causen lesio al
pacient, és a dir, de severitat AB,C i D i sén els
errors relacionats amb la fase de prescripcio,
validacié i dispensacié del medicament.
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Severitat EM
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Unicament fent prevencié d'aquests errors sera
possible evitar els de major gravetat.

Val a dir que l'analisi del errors d'administracié
requereix sistemes observacionals de més dificil i
costosa realitzacio.

La causa més frequient dels errors notificats ha estat
en el procés de la prescripcié de la medicacio i en la
seva validaci6 - dispensaci6 per part del
farmacéutic. Assenyalar un percentatge gens
menyspreable de notificacié d’errors relacionats amb
'administracié mitjangant un meétode no massa
efectiu per avaluar aquest tipus d’errors. Cal millorar
encara molts processos donat un alt nombre d’errors
originats per problemes de sistema.

Causes del errors
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Mesura de la seguretat de medicaments als
hospitals
Am J Health-Syst Pharma 2002. 59:2313-2336

La seguretat en I'is de medicaments és una prioritat
per als professionals sanitaris. EI mes d'Abril de
2002 es va celebrar a Arizona (EE.UU.) una
conferencia amb liders d’opini6 en meétodes de
mesura d'incidents adversos a medicaments (errors
de medicacié6 /o reaccions adverses a
medicaments). Es varen revisar cinc métodes:

Observacié. Consisteix en  observar les
administracions de  medicaments per part
d’observadors independents en mostra
representativa de les mateixes. Es un métode molt
efectiu i complert, doncs permet obtenir les majors
taxes d’errors de medicacié. Es intensiu i per tant no
detecta errors greus que es produeixen amb poca
freqiiéncia. Es costds i precisa personal entrenat per
a aquesta tasca. Serveix per a detectar errors en el
circuit de prescripcio, dispensacié i administracié de
medicaments. Les taxes obtingudes han estat
guestionades per part de les infermeres i s'ha descrit
un projecte de recerca que permetra estudiar de
quina manera influeixen les condicions de treball
sobre els errors de medicacio.

Monitoritzacié informatitzada.

S'identifica un llistat d'incidents relacionats amb
esdeveniments adversos a medicaments (per ex.
prescripcions d'alerta, resultats de laboratori,
suspensio inesperada de medicaments i d'altres). Es
revisen les histories cliniques mitjangant programes
informatics potents per a detectar aquests incidents
que més tard seran analitzats per un revisor. Aquest
meétode permet detectar errors i reaccions adverses
a medicaments.

S'ha utilitzat en tant en pacients ingressats com en
pacients externs. Es més barat que el métode
d'observacié, perd precisa sistemes informatics molt
desenvolupats.

Intervencions dels professionals. Només detecta
errors de medicaciéo. Mesura les intervencions
farmacéutiques en la validacié d'ordres médiques i
detecta errors, deficiéencies, discrepancies i
oportunitats de millora. Per a ser efectiu en la millora,
és necessari compartir la informacio amb metges i
infermeres. Perd aixd consumeix temps per a la
documentacié dels incidents. No detecta errors
d'administracié rad per la qual necessita combinar-se
amb altres métodes per a ser efectiu.

Revisi6 d'histories cliniques. Es una analisi
intensiva d'histories cliniques que detecta errors de
medicacid i reaccions adverses, de forma més
limitada a les etapes de prescripcié i monitoritzacié i
només detecta errors en la dispensacio i
administracié si s'ha produit lesi6. Es necessari
complementar-lo amb altres meétodes. Consumeix
molt temps i precisa de revisors entrenats. Es més
util en estudis enfocats a detectar un problema
especific d'un medicament concret.

Comunicacié voluntaria. Pel fet de ser un métode
passiu, requereix per a ser efectiu una cultura de
comunicacié molt desenvolupada en l'organitzacié
(superar la possible pérdua d'autoestima i de la
d'altres professionals i la no aplicaci6 de mesures
punitives). Es menys efectiu que el métode
d'observacié (no mesura la veritable frequiéncia dels
errors). La seva implantacio és lenta perd detecta
els errors més greus que ajuden a millorar els punts
més critics de les organitzacions. Es el més senzill
d'implantar i s'obtenen resultats a llarg termini.
Existeixen programes especifics de comunicacié per
a cada hospital i programes d'ambit nacional a
EE.UU.
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