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Programa de farmacovigilància de
l’Hospital Universitari de Bellvitge
La iatrogenia produïda per medicaments és un problema major de salut pública, tant
per les seves repercussions en termes de morbimortalitat com pel consum de recursos
sanitaris. S’ha de tenir en compte que hi ha ocasions en què les reaccions adverses
a medicaments (RAM) tenen prou gravetat com per motivar l’hospitalització dels
pacients. Els diferents estudis que s’han publicat sobre la freqüència amb què les
RAM són causa d’ingrés hospitalari proporcionen estimacions molt variables que
oscil·len entre  l’1 i el 12%1,11; del 2 al 5% d’aquests ingressos tenen un desenllaç
mortal.1,2,6,9 En l’àmbit hospitalari, també s’ha de considerar que les RAM en pacients
ingressats són un important factor de risc de prolongació de l’estada hospitalària,
d’increment de la despesa sanitària i d’augment de la mortalitat. La incidència
estimada és també variable. Segons els estudis publicats, entre un 2,4 i un 18%
dels pacients ingressats desenvolupen alguna RAM durant l’hospitalització6-10,12-15,
entre un 6 i un 34% de casos són greus6,12-15 i de l’1 al 8% són mortals.8,11,13,15

Disposar de dades locals és útil per ajudar a una planificació adequada
dels recursos sanitaris i per identificar problemes concrets de seguretat
associats a l’ús de medicaments sobre els quals es pugui actuar, amb la
finalitat última de procurar la millor assistència als pacients.

A l’Hospital Universitari de Bellvitge (HUB), el Programa de
farmacovigilància es va iniciar a mitjan 2007 amb l’objectiu
de detectar les RAM que motiven una utilització de recursos
sanitaris en l’àmbit de l’hospital. Per tant, centra la seva
activitat en la identificació i anàlisi dels efectes no desitjats
que són motiu d’atenció a Urgències, requereixen ingrés
hospitalari, tenen lloc durant l’estada hospitalària, o afecten
pacients atesos a Consultes Externes. Des del començament
es van establir dos mètodes d’identificació. El primer
consisteix en la identificació a través de les notificacions
espontànies de casos de sospita de RAM o bé de les
consultes terapèutiques que els professionals de l’hospital
fan al Servei de Farmacologia Clínica. El segon és un mètode
proactiu basat en el monitoratge intensiu dels ingressos urgents a l’hospital.

Quant a aquest segon mètode, després d’una fase pilot que va tenir lloc durant els
últims mesos de 2007, a partir de l’any 2008 es va iniciar de manera prospectiva un
monitoratge intensiu dels ingressos urgents. Diàriament es revisa el llistat de diagnòstics
d’ingrés dels pacients hospitalitzats amb caràcter urgent durant el dia anterior.
Mitjançant aquesta revisió se seleccionen els pacients que han ingressat amb diagnòstics
susceptibles de ser RAM i que estan inclosos en una llista tancada de malalties o
síndromes seleccionades. L’informe d’urgències de cadascun d’aquests pacients és
revisat per un farmacòleg clínic, per tal d’analitzar si es pot sospitar que la patologia
que motiva l’ingrés és un possible efecte no desitjat d’algun dels medicaments que
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estava rebent el pacient. En cas de sospita de RAM, un
farmacòleg clínic o una infermera recullen la informació
necessària per documentar el cas, dur a terme l’avaluació de
la relació de causalitat, i notificar la sospita al Centre de
Farmacovigilància de Catalunya.

Aquesta informació s’obté de la història clínica, del professional
mèdic responsable o del pacient, i és la relacionada amb les
dates d’administració dels medicaments, la data d’inici de la
reacció, i la possible existència de causes alternatives no
farmacològiques, entre altres dades. Amb aquesta informació
addicional, un farmacòleg clínic avalua la imputabilitat dels
medicaments i la relació de causalitat amb l’esdeveniment
clínic no desitjat. El resultat d’aquesta avaluació, juntament
amb la informació que documenta el cas, s’incorpora a la
base de dades del Programa de farmacovigilància.

El monitoratge intensiu dels ingressos urgents a l’HUB entre
l’1 de gener i el 30 de novembre de 2008 permet fer una
estimació de la freqüència de les RAM com a causa
d’hospitalització al nostre centre. Durant aquest període, s’han
produït 12.375 ingressos a l’hospital, 3.728 dels quals s’han
seleccionat per a revisió, i en 466 (3,8% del total d’ingressos)
s’ha sospitat que el motiu de l’ingrés era una RAM. En termes
més descriptius, a la taula 1 es detallen les associacions
fàrmac-reacció identificades més freqüentment pel Programa
de farmacovigilància de l’HUB a partir dels casos de sospita
de RAM avaluats entre gener i setembre de 2008.

per medicaments al nostre entorn. D’altra banda, permet
obtenir informació qualitativa sobre RAM que pot ser
compartida amb els professionals i les comissions clíniques
de l’hospital.

Consuelo Pedrós i Josep Maria Arnau
Farmacòlegs
Hospital Universitari de Bellvitge
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Taula 1. Associacions fàrmac-reacció identificades més
freqüentment pel Programa de farmacovigilància de l’HUB

IECA: inhibidor de l’enzim convertidor de l’angiotensina; ARAII: antagonista del receptor
de l’angiotensina II; AINE: antiinflamatori no esteroïdal; ACO: anticoagulant oral; AAS:
àcid acetilsalicílic; ISRS: inhibidor selectiu de la recaptació de serotonina; CMV:
citomegalovirus.

Reacció adversa Medicaments sospitosos n

Insuficiència renal IECA o ARAII + diürètic i/o AINE 17

Intoxicació digitàlica Digoxina 12

Hemorràgia digestiva ACO 11

Hemorràgia digestiva AAS a dosis antiagregants 11

Hemorràgia digestiva AINE 9

Hemorràgia digestiva AINE + antiagregant 8

Esdeveniments trombòtics Contraceptius orals 5

Hemorràgia intracranial ACO 5

Intoxicació digitàlica Digoxina + amiodarona 5

Hematoma paret abdominal ACO 4

Hiponatrèmia ISRS 3

Acidosi làctica Metformina 3

Pneumopatia intersticial Amiodarona 3

Insuficiència renal IECA o ARAII 3

Hemorràgia intracranial ACO + ISRS 3

Epistaxi ACO 3

Infecció per CMV Micofenolat + altres immunosupressors 3

Tot i les limitacions metodològiques que un programa com
aquest pugui tenir, la sistematització de la recollida d’informació
sobre ingressos atribuïbles a RAM permet generar informació
per dimensionar la magnitud real del problema de la toxicitat

http://www.gencat.cat/catsalut/rsb/farmacia/efarma
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El registre del conjunt mínim bàsic de dades dels hospitals
d’aguts com a eina per a l’anàlisi i l’avaluació d’ingressos
hospitalaris per reaccions adverses a medicaments
El coneixement sobre les reaccions adverses a medicaments
(RAM) s’obté a partir de diferents sistemes d’informació, la
utilitat dels quals queda fora de dubte però, a causa de la
manca d’integració, es fa difícil obtenir una visió global del
problema.

En aquest article es presenta el Registre del conjunt mínim
bàsic de dades dels hospitals d’aguts (CMBD-HA) com una
font d’informació indirecta, útil per a l’estudi retrospectiu dels
casos que causen ingrés hospitalari per una RAM.

El registre del conjunt mínim bàsic de dades
dels hospitals d’aguts
El Registre del CMBD-HA, del Departament de Salut, recull
dades de l’activitat assistencial dels hospitals d’aguts de
Catalunya, tant públics com privats, a partir de l’informe d’alta.
Aquestes dades són útils per conèixer la patologia atesa,
avaluar el funcionament dels recursos, donar suport i millorar
la planificació sanitària, dirigir la compra de serveis i modular
el sistema de pagament.

El Registre del CMBD-HA recull una sèrie de variables, que
s’agrupen en quatre blocs (identificatives personals, relacionades
amb el procés, clinicoassistencials i perinatals), i que es
codifiquen segons criteris preestablerts, definits en el Manual
de notificació1.

Pel que fa a l’objectiu d’aquest article ens centrarem en la
descripció de les variables clinicoassistencials, sense oblidar
que totes les dades són necessàries quan es vol caracteritzar
un esdeveniment.

El bloc de dades clinicoassistencials està format per les variables
següents:

· Diagnòstics: un diagnòstic principal, entès com el procés
que, després de l’estudi pertinent i segons criteri facultatiu,
es considera la causa principal d’ingrés a l’hospital, i fins
a nou diagnòstics secundaris, entesos com totes les altres
afeccions o complicacions presentades pel pacient no
considerades diagnòstic principal, coexistents en el moment
de l’ingrés o que es desenvolupen durant el procés de la
malaltia.

· Procediments: fins a set procediments practicats al centre
on ha ingressat el pacient, més dos d’externs al centre. S’hi
inclouen tots aquells procediments quirúrgics, obstètrics,
diagnòstics i terapèutics que necessitin recursos materials
i humans especialitzats i que impliquin un risc per al pacient.

La codificació de totes les variables clinicoassistencials es fa
d’acord amb la Classificació internacional de malalties, 9a
revisió. Modificació clínica (CIM-9-MC)2 seguint la Normativa
de codificació de les variables clíniques del CMBD-HA de
Catalunya1.

Característiques de la CIM-9-MC
La CIM-9-MC s’estructura en índexs alfabètics, que faciliten
la cerca de les malalties i els procediments, i en llistes tabulars,
que contenen els codis i les descripcions corresponents. Els
codis s’ordenen jeràrquicament amb diferents nivells
d’especificació: les malalties poden tenir de 3 a 5 dígits i els
procediments de 2 a 4.

A l’apartat de malalties hi figura una classificació suplementària
(codis E800 a E999) de causes externes de lesions i
intoxicacions. Els codis E permeten la codificació dels fets,
les circumstàncies i les condicions ambientals que són causa
de lesions, intoxicacions i altres efectes adversos que figurin
al diagnòstic, principal o secundari.

Aquesta classificació comprèn 9 seccions, una de les
quals conté els codis -de l’E930 a l’E949- corresponents
als fàrmacs, substàncies medicinals i productes
biològics que causen efectes adversos en l’ús
terapèutic.
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· Causes externes: fins a cinc causes externes. La primera
 s’utilitza com a informació complementària del diagnòstic
principal per tal d’identificar la causa que l’ha motivat. La
segona s’informa quan l’ingrés s’ha produït per un accident,
per tal d’especificar-ne el lloc. Les altres causes externes
s’utilitzen per a recollir dades complementàries als
diagnòstics secundaris que es produeixen durant l’estada
del pacient al centre hospitalari.

Seguretat

http://www.gencat.cat/catsalut/rsb/farmacia/efarma
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Taula 1. Exemple de codificació

Codi
Diagnòstic principal: 820.13
Fractura transcervical oberta de la base del coll del fèmur.

Causa externa: E813.0
Accident de trànsit de vehicle de motor que implica col·lisió amb un altre
vehicle.
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Utilitat del CMBD-HA en el coneixement de
les RAM

La informació obtinguda a través del registre del CMBD-HA
pot ser útil per elaborar estudis poblacionals (d’utilització de
medicaments postcomercialització,  farmacovigilància, etc.),
per conèixer millor l’impacte sanitari i econòmic de les RAM
i per identificar circumstàncies i problemes que podrien ser
previnguts adequadament.

Com ja s’ha dit anteriorment, el registre del CMBD-HA es
nodreix de les dades que consten a l’informe d’alta, que és
el document bàsic que utilitzen els documentalistes per a la
codificació de les malalties i procediments; per tant, és molt
important que les expressions, judicis clínics i diagnòstics que
hi apareguin siguin al màxim d’específics possible. Actualment,
la informació sobre diagnòstics i procediments és molt
exhaustiva, com també ho és la de les causes externes
relacionades amb diagnòstics, lesions i intoxicacions. Però,
pel que fa als ingressos relacionats amb una RAM,
l’exhaustivitat de la informació sobre la causa externa
que l’ha produït és insuficient.

No obstant això, és important recordar que el fet que consti
una RAM en un informe d’alta mai no ha de substituir la seva
notificació al Sistema de farmacovigilància nacional a través
del Programa de la targeta groga.

Aquests codis també s’han de notificar quan s’informi un
diagnòstic, principal o secundari que, tot i que no sigui del
capítol 17, hagi estat ocasionat per una causa externa, com
pot ser el cas d’un pacient que en el moment de l’ingrés
presenta una úlcera gàstrica aguda amb hemorràgia sense
menció d’obstrucció i que durant l’ingrés es determina la
relació amb la ingesta d’àcid acetilsalicílic (vegeu taula 2).

Codi
Diagnòstic principal: 531.01
Úlcera gàstrica aguda amb hemorràgia sense menció d’obstrucció

Causa externa: E935.3
Efectes adversos en l’ús terapèutic de salicilats (àcid acetilsalicílic, aminoderivats
i sals d’àcid salicílic.

Taula 2. Exemple de codificació

Conclusió

Cal tenir en compte que de la informació que figuri a
l’informe d’alta pot dependre que un pacient torni a
ser exposat o no a un medicament que li ha causat
una RAM.

Per tal d’optimitzar la utilitat del Registre del CMBD-HA en
relació amb l’estudi de les RAM, hi ha dos aspectes clau a
tenir en compte: per una banda, millorar la qualitat dels
informes d’alta i, per l’altra, informatitzar i integrar els sistemes
d’informació hospitalaris que haurien de facilitar l’accés a
altres documents necessaris per completar la informació
(història clínica, fulls operatoris, informe d’urgències,
d’infermeria, proves complementàries, etc.).

Luz Amado, Anna Bosch i Teresa Salas
Tècniques de la Divisió de Gestió de Registres d'Activitat
Servei Català de la Salut
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Els codis E s’han d’informar sempre que el codi del diagnòstic
principal o secundari estigui comprès al capítol 17 de malalties
de la CIM-9-MC (Lesions i intoxicacions). Un exemple podria
ser el diagnòstic d’una fractura transcervical oberta de la base
del coll del fèmur a un conductor d’un vehicle que ha sofert
un accident amb un altre vehicle (vegeu taula 1).

http://www10.gencat.net/catsalut/cat/prov_catdiag.htm
http://www.gencat.cat/catsalut/rsb/farmacia/efarma
http://www10.gencat.net/catsalut/cat/prov_cmbdmanualnotificacio.htm
http://www10.gencat.net/catsalut/cat/index.htm
http://www10.gencat.net/catsalut/cat/index.htm
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Última actualització sobre la nova normativa dels preus
de referència

El passat dia 31 de desembre es va publicar la nova Ordre de
preus de referència SCO/3803/2008, de 23 de desembre, per
la qual es determinen els nous conjunts de medicaments, els
seus preus de referència, i es revisen els preus de referència
determinats per l’Ordre SCO/3997/2006, de 28 de desembre,
i per l’Ordre SCO/3867/2007, de 27 de desembre.

Aspectes més significatius
Es creen 13 nous conjunts de referència, els quals s’afegeixen
als 150 existents actualment.  Per cada nou conjunt, s’especifica
un preu de referència (annex 1, Ordre 3803/2008). L’ordre
incorpora 13 nous principis actius (taula 1).

Innovacions galèniques
Es fa una llista dels medicaments que, per ser declarats
innovacions galèniques, queden fora del sistema de preus de
referència durant un període de 5 anys (annex 3, Ordre
3803/2008). Aquests medicaments no s’inclouen a cap conjunt
de referència i, per tant, no tindran un preu de referència
assignat.

Recordem la necessitat d’evitar l’efecte desplaçament
no justificat cap a principis actius no sotmesos a preus
de referència, o a d’altres equivalents dins d’aquests
sistema, però de cost més elevat.

Preus menors
Es revisaran els preus menors, que s’inclouran en el nomenclàtor
aplicable a partir de l’1 de gener de 2009. L’actualització dels
preus menors es farà semestralment, tot i que aquesta revisió
es pot postposar per acord de la Comissió Permanent de
Farmàcia del Consell Interterritorial del sistema nacional de
salut.

Altres aspectes
Es fa una llista dels medicaments els preus dels quals es
reduiran un 20%, per aplicació dels apartats 6 i 7 de l’article
93 de la Llei 29/2006 (annex 6, Ordre 3803/2008).  Aquests
medicaments no s’inclouen a cap conjunt de referència i, per
tant, no tenen un preu de referència assignat.

També s’esmenten els medicaments que, a conseqüència
d’aquesta Ordre, hauran de reduir el seu preu més d’un 30%
(annexos 7, 8 i 9, Ordre 3803/2008).

Dates previstes
- A partir de l’1 de gener de 2009: Entrada en vigor dels

nous preus menors.

- 15 de gener de 2009: Data límit que tenen els laboratoris
per comunicar al Ministeri les reduccions de preu voluntàries
(medicaments que conserven el mateix codi nacional).

- A partir de l’1 de març de 2009: Els laboratoris començaran
a subministrar els medicaments amb els nous preus.

- Fins al 31 de març de 2009: Els majoristes podran
comercialitzar al preu anterior les existències de les
presentacions de medicaments que tinguin en estoc i que
estiguin afectades per les reduccions de preus previstes
en aquesta Ordre.

- Fins al 30 d’abril de 2009: Les oficines de farmàcia podran
comercialitzar al preu anterior les existències de les
presentacions de medicaments que tinguin en estoc, i que
estiguin afectades per les reduccions de preus previstes
en aquesta Ordre. A nivell de facturació, el Servei Català
de la Salut abonarà al preu anterior.

Conclusió
En aquest escenari, és imprescindible optimitzar
l’emissió avançada de receptes posteriors a l’1 de
maig, durant els mesos anteriors a l’entrada en vigor
de la baixada de preus, i prendre accions per evitar
l’efecte d’increment de volum de prescripció, lligat a
la reducció de preus.

Insistim en la necessitat d’intensificar la coordinació
entre els nivells assistencials per garantir un consens
en la prescripció.

Pilar López Tirado
Farmacèutica. Regió Sanitària Barcelona

Taula 1. Relació dels 13 principis actius dels nous conjunts
de referència

Anastrozol Famciclovir
Fentanil Fexofenadina
Losartan/Hidroclorotiazida* Metamizole
Metoclopramida Octreotida
Olanzapina* Paracetamol (dosi pediàtrica)
Perindopril Quetiapina
Ropinirole
*Els conjunts de l’olanzapina i el losartan/hidroclortiazida quedarien provisionalment inactius,  en estar
pendents de sentència judicial.

Política farmacèutica

http://www.gencat.cat/catsalut/rsb/farmacia/efarma
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/OR_3803_PR.pdf
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/OR_3997_PR.pdf
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/OR_3867_PR.pdf
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/Annex1_OR_3803_PR.pdf
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/Annexos6-9_OR_3803_PR.pdf
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/Annex3_OR_3803_PR.pdf
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/Annex3_OR_3803_PR.pdf
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/Annex6_OR_3803_PR.pdf
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Utilitat dels codis-E de la CIM-9-CM com a predictors
de reaccions adverses a warfarina, digoxina i fenitoïna

Diagnostic E-codes for commonly used, narrow therapeutic index
medications poorly predict adverse drug events

http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/codis_E_CIM9.pdf

L’objectiu d’aquest estudi és avaluar la validesa dels codis-E
de la CIM-9-CM en els informes d’alta hospitalària com a eina
per a identificar les hospitalitzacions causades per reaccions
adverses a medicaments (RAM).

Sobre una mostra d’estudi de 4.803 pacients majors de 64
anys en tractament amb warfarina, digoxina i/o fenitoïna en
l’àmbit de l’atenció primària, s’identifica el nombre global
d’hospitalitzacions (un 58%) i aquelles susceptibles de ser
causades per aquests medicaments, d’acord amb dos tipus
de llistes amb codis CIM-9. Posteriorment es dissenya un
algoritme per tal de revisar individualment la probabilitat en
l’associació entre l’hospitalització i les RAM.

Es constata que només un 5,5% de les hospitalitzacions en
el grup de warfarina, un 1,3% en el de digoxina i un 2,1%
en el de fenitoïna van ser causades per RAM a aquests fàrmacs.
La sensibilitat en els codis E de la digoxina i la fenitoïna va
ser elevada (84,0% i 86,7%), per la qual cosa la majoria de
les hospitalitzacions degudes a RAM a aquests fàrmacs es van
identificar amb els codis E específics. Per contra, la sensibilitat
en els codis E per la warfarina va ser baixa (25,5%), d’això
es desprèn que bona part de les hospitalitzacions causades
per RAM a warfarina no es detectarien a través dels codis E,
possiblement perquè el personal que codifica utilitza diagnòstics
de sagnat general en lloc d’associats a la warfarina. L’especificitat
i el valor predictiu negatiu van ser superiors al 98,0% en tots
els grups.

Els autors remarquen la manca de qualitat i la imprecisió en
els codis E dels informes a l’alta, que mostren la dificultat en
la identificació de RAM causants d’ingrés hospitalari.

Quins factors estan implicats en els reingressos
hospitalaris causats per fàrmacs?

Factors predicting hospital readmissions related to adverse drug
reactions

http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/predictors_
reingres.pdf

Aquest és un estudi prospectiu que analitza els factors i els
fàrmacs implicats en els reingressos hospitalaris no programats
(<60 dies després de l’alta) causats per RAM, segons la
definició de l’OMS. Durant els 21 mesos de l’estudi, es van
identificar 26.559 ingressos no programats, dels quals un
6,8% (1.802) van ser reingressos; d’aquests, un 4,5% (81)
es van associar amb RAM. Paral·lelament, es va seleccionar
aleatòriament un grup control que també van ingressar per
RAM però sense ser considerats reingressos.

Els dos grups eren comparables, excepte en la mitjana de
fàrmacs previs a l’ingrés, superior en el grup dels casos (6,2
vs 4,9). En el 50,6% (41/81) del total de casos, s’havia iniciat
el tractament amb el fàrmac causant de RAM després del
primer ingrés del pacient. En el 48,1% (39/81) el reingrés
va passar en el període d’1 a 15 dies després de l’alta.

El 79% dels reingressos causats per RAM va ser degut a 7
grups de medicaments, dels quals els més freqüents van ser
l’acenocumarol (18,5%, 15), antihipertensius-diürètics (17,3%,
14), antineoplàsics (13,6%, 11) i digoxina (8,6%, 7).
Segons la causalitat, el 7,4% (6) van ser definitius, el 59,3%
(48) probables, el 29,6% (24) possibles i el 3,7% (3)
condicionals.

L’anàlisi multivariada mostra que els factors predictius de
reingrés hospitalari són els següents: rebre tractament amb
acenocumarol, història de diabetis i polifarmàcia prèvia a la
RAM.

Els autors també analitzen si els reingressos per RAM són
prevenibles d’acord amb els criteris de Schumock i Thornton,
i en el 34,6% (28) sí ho són. Les principals causes són un
monitoratge inadequat de l’acenocumarol (35,7%, 10) i la
digoxina (14,3%, 4), alteracions en els nivells de sodi-potassi
causades pels diürètics (10,7%, 3) i hipotensió per
antihipertensius (10,7%, 3). Aquest fenomen de RAM
prevenibles també es constata en el grup control.

Finalment, el tercer objectiu de l’estudi és comprovar la
fiabilitat de la informació codificada en els informes d’alta
hospitalària mitjançant els codis de la CIM. Dels 81 casos de
reingrés atribuïbles a RAM, només en el 34,6% (28) es va
informar correctament segons el codi CIM, per la qual cosa,
en una anàlisi retrospectiva d’aquests codis, només s’hagués
detectat el 65,4% (53) de les RAM produïdes realment.

Algunes de les mesures que es proposen són millorar la
comunicació entre nivells, i la informació a l’alta al pacient,
especialment en aquells grups de risc i fàrmacs identificats.

Actualització farmacoterapèutica

http://www.gencat.cat/catsalut/rsb/farmacia/efarma
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/predictors_reingres.pdf
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/codis_E_CIM9.pdf
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Los Dirty Data. Hacia la certificación de la fiabilidad
de los datos

http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/dirty_data.pdf

Aquest article analitza la qualitat dels registres dels sistemes
d’informació sanitària (SIS) d’atenció primària en diferents
serveis de salut espanyols.

Els autors apliquen un model de “certificació de la fiabilitat
del registre assistencial” posant de manifest l’existència i
magnitud de la “dada inexacta” dins d’aquest tipus de registres
d’informació, sovint infravalorada per les organitzacions, ja
sigui per elevada tolerància a l’error, escassa consciència dels
costos derivats o escepticisme sobre la pròpia capacitat de
modificació.

S’identifiquen errors provinents de deficiències en les taules
mestres de classificació, errors derivats de l’abús de la
codificació “pendent de codificar”, problemes de semàntica
o sintàctica –com pot ser anomenar el gènere masculí “M”,
“H” o “1”-, però també errors en la codificació dels problemes
aguts en lloc de crònics i viceversa, o confusió en la utilització
de codis simptomàtics per codis de problemes, etc. S’evidencia,
també, la necessitat d’aprenentatge de l’ús de les habilitats
del programa informàtic per part del professional, per tal de
minimitzar els errors sistemàtics. A més, en el cas de pediatria,
part dels errors sistemàtics provenen de la sensació de no
adequació del programari d’atenció primària utilitzat de forma
habitual pels metges de família. Totes aquestes situacions
generen les anomenades “dades inexactes” o dirty data.

Els autors defensen un procés de millora contínua de la
qualitat i d’abordatge integral (professionals, gestors, tècnics
sanitaris, responsables de sistemes, tècnics informàtics, etc.),
per tal d’aconseguir un SIS amb un grau de fiabilitat màxim,
sense problemes tècnics, funcionals i conceptuals durant tot
el procés d’informació, identificant i promovent la resolució
d’errors a diferents nivells.

L’objectiu últim és garantir la fiabilitat dels SIS, fonamental
per a la comparació “entre parells” o “contra estàndards” i
per a la motivació del canvi de comportament del professional,
a fi de millorar la qualitat assistencial i provocar una reacció
en cadena de  qualitat i confiança.

L’elevat nombre de medicaments prescrits s’associa
amb problemes relacionats amb medicaments i són
causa de consulta a urgències

Incidence, severity and preventability of medication-related visits
to the emergency department: a prospective study

http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/visita_urg_
RAM.pdf

Es tracta d’un estudi prospectiu observacional que analitza
les consultes a les urgències d’un hospital terciari canadenc,
durant un període de 12 setmanes. Del total de 14.911 visites,
es van incloure a l’estudi 1.017, de les quals un 12,0% (122)
estarien relacionades amb medicaments i un 39,3% d’aquestes
(48) serien causades per RAM. El tipus de RAM més freqüent
va ser per problemes neuropsiquiàtrics (15,6%, 19), de dolor
(14,8%, 18) i gastrointestinals (11,5%, 14). En el 74,6%
(91) eren efectes adversos moderats i en el 9,8% (12) efectes
greus.

De les 122 visites, es va considerar que un 68,0% (83) eren
prevenibles (per manca d’adherència, indicació no tractada
o dosi subterapèutica, principalment).

Es va identificar un total de 179 fàrmacs, els més freqüents
antimicrobians (11,2%, 20), analgèsics opiacis sols o en
combinació (11,2%, 20), antipsicòtics (9,5%, 17) i
benzodiazepines (6,1%, 11).

L’anàlisi estadística va mostrar que el nombre de comorbiditats,
el nombre de prescriptors en el tractament farmacològic i el
nombre de medicaments estaven associats significativament
amb les visites a urgències relacionades amb la medicació,
si bé en una anàlisi multivariada, només el nombre de
medicaments s’hi va relacionar de forma independent, ja que
incrementaria el potencial d’efectes adversos i la baixa
adherència als tractaments.

L’extracció de les dades la feia un equip de farmacèutics
entrenats i experimentats en aquest procés, a través d’una
entrevista directa amb el pacient (amb familiars i/o cuidadors
si era necessari), si bé també es preguntava al metge
d’urgències responsable del pacient si creia que la visita
estava relacionada amb un medicament i la causa. D’acord
amb estudis previs, sembla que és necessari un nivell
d’expertesa i pràctica per a la detecció d’efectes relacionats
amb els medicaments, i que aquells treballs que només es
basen en la valoració clínica del metge d’urgències podrien
infraestimar la incidència real de visites relacionades amb
medicaments.

http://www.gencat.cat/catsalut/rsb/farmacia/efarma
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/dirty_data.pdf
http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/visita_urg_RAM.pdf
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Taula 1. Nombre de contactes d'hospitalització convencional i cirurgia major ambulatòria per grups de patologies (diagnòstic
principal i secundari) i causes externes informades. Registre del CMBD Catalunya, gener-juny 2008

Codis CIM-9-CM analitzats: a: 415.11, 415.19; b: 427.1, 427.2, 427.41, 427.42, 427.60, 427.69, 427.9: c: 531.00, 531.01, 531.20, 531.21, 532.00, 532.01, 532.20, 533.00,
533.01, 533.20, 533.21, 534.00, 534.01, 534.20, 534.21, 535.01, 535.41, 535.51, 535.61

* Codis E930-E949;  # Codis E800-E999, excepte els compresos entre E930-E949

En aquest apartat es mostren les dades recollides al Registre del conjunt mínim bàsic de dades dels hospitals d'aguts (CMBD-
HA) de tres patologies susceptibles de ser produïdes per efectes adversos a medicaments; s'han tingut en compte els
diagnòstics principals (motiu d'ingrés) i els secundaris (coexistents en el moment d'ingrés o produïts durant l'estada
hospitalària).

S'observa que en la gran majoria dels contactes hospitalaris informats, no hi ha cap causa externa associada (>90% dels
casos). En el cas concret de les hemorràgies digestives altes, només en el 5,9% dels 757 episodis informats es van utilitzar
els codis E complementaris d'efectes adversos a medicaments per informar de la causa que produïa l'hemorràgia. Per contra,
s'ha estimat que a Espanya la incidència d'hemorràgies digestives altes que comporten un ingrés hospitalari atribuïbles
només als antiinflamatoris no esteroïdals és del 38%1.

Cal tenir en compte que el CMBD recull informació de les altes hospitalàries, mentre que molts estudis de farmacovigilància
es basen en la cerca activa de casos a partir dels diagnòstics d'ingrés hospitalari.

L'anàlisi també es pot fer a la inversa, considerant fàrmacs o grup de fàrmacs concrets a partir dels codis E, si bé cal
incrementar la utilització d'aquests codis per tal de millorar l'explotació de les dades, tal com es posa de manifest amb
aquest petit exemple.

1. Laporte JR, Ibáñez L, Vidal X, Vendrell L, Leone R. Upper gastrointestinal bleeding associated with the use of NSAIDs: newer versus older agents.
Drug Saf. 2004;27(6):411-20.

Tromboembolisme pulmonara 1.864 1.777 (95,3%) 14 (0,8%) 51 (2,7%)
Arítmia ventricularb 2.905 2.732 (94,0%) 64 (2,2%) 109 (3,8%)
Hemorràgia digestiva altac 757 697 (92,1%) 45 (5,9%) 15 (2,0%)
Totals 5.526 5.206 (94,2%) 145 (2,6%) 175 (3,2%)

Patologia Total contactes Sense CE CE efecte CE no efecte
 advers*  advers#

Causa externa (CE)

Observatori de consum de medicaments
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