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Introduccio

Segons el National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention, els errors de medicaci6
son qualsevol incident previsible que pot causar danys al
pacient o ocasionar una utilitzacié inapropiada del medi-
cament, quan es troba sota control del personal sanitari o
del mateix pacient. Es poden produir en qualsevol punt
del circuit dutilitzacié dels medicaments, des de
Padquisicid, la prescripcio, letiquetat, la dispensacid,
Padministracio o la utilitzaci6 per part del pacient. Diver-
sos estudis han demostrat que sén una de les principals
causes de morbiditat dels pacients, pel risc de patir esde-
veniments adversos'?.

Els principis generals per establir sistemes de seguretat
en lassisténcia sanitaria es basen en**:

- Dissenyar processos per a prevenir errors i danys al

pacient.

- Dissenyar métodes per a identificar errors i danys si

es produeixen.

- Dissenyar métodes per a mitigar els danys que pu-

guin resultar de I’error.

En aquest sentit, la Unitat de Farmacia d’Atencio
Primaria de la Geréncia d’Atenci6é Primaria i a la Co-
munitat de Catalunya Central (APiCCC) posa en prac-
tica estratégies de millora amb lobjectiu de donar vi-
sibilitat i avaluar els incidents de seguretat relacionats
amb I'Gs dels medicaments en aquest ambit assistencial,
orientades a:

- Impulsar la notificaci6 d’incidents i analitzar-los per

a detectar arees de millora.
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- Reduir els incidents i impulsar 1’as segur dels
medicaments.

- Promoure la formacid i la informaci6 activa als pro-
fessionals sobre recursos i accions per minimitzar
els errors de medicacio.

- Abordar els incidents des de la perspectiva del con-
tinuum assistencial, quan sigui necessari.

- Fomentar I’educaci6 a la ciutadania sobre la segure-
tat en 1’s del medicament.

En aquest article es presenta un cas sentinella reportat

a través del sistema de notificacié d’incidents en la segure-
tat del pacient de Catalunya (TPSC-Cloud’ en el moment
de la notificacié). Es tracta d’un incident relacionat amb
ladministracié d’un bifosfonat parenteral (acid zoledro-
nic) en l'ambit hospitalari i la posterior extracci6 dental en
’ambit de latenci6 primaria.

Lacid zoledronic (Zometa®) esta indicat en la preven-
ci6 desdeveniments relacionats amb lesquelet en pacients
amb processos malignes avangats amb afectacio ossia i per
al tractament de la hipercalcémia induida per tumors. Di-
ferents factors van contribuir a qué la pacient es veiés afec-
tada per una osteonecrosi del maxil-lar.

Identificacio i analisi del cas sentinella

Lany 2005, l'Ageéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris (AEMPS) va emetre una Nota informa-
tiva® adregada a professionals sanitaris (oncolegs, hema-
tolegs, reumatolegs, cirurgians maxil-lofacials, odontolegs
i estomatolegs) on feia referéncia al risc dosteonecrosi del
maxil-lar en pacients oncologics que estaven en tracta-
ment amb bifosfonats administrats per via intravenosa. En
un elevat percentatge dels casos dosteonecrosi reportats
existien antecedents de procediments dentals (fonamen-
talment extraccions dentaries) durant el tractament amb
aquests farmacs. Arran d’aquestes dades de farmacovigi-
lancia, es van actualitzar les fitxes técniques i prospectes
de pamidronat i acid zoledronic per incloure aquesta in-
formaci6 de seguretat, aixi com recomanacions especi-
fiques relacionades amb la revisié dental prévia a linici
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de tractament amb bifosfonats i levitacié d’intervencions
dentals invasives durant el tractament.

Loctubre de 2020, una pacient de 56 anys va iniciar
tractament amb acid zoledronic en un dels hospitals de
referéncia de la regid sanitaria per tractar una neoplasia de
mama i metastasis multiples. Se li van administrar cinc
dosis, essent la darrera a finals de gener de 2021. El desem-
bre de 2020 es va sotmetre a lextraccié dental d’una peca
periodontal amb molta mobilitat, per una caries cervical.
El tractament amb acid zoledronic no es va aturar el temps
prudencial recomanat (entre tres i sis mesos) per minimit-
zar el risc dosteonecrosi®’.

El febrer de 2021, coincidint amb una visita de segui-
ment al servei de farmacia de I’hospital de referéncia, la
pacient va referir que tenia problemes de cicatritzacid i
dolor a la zona de lextraccié dental. Durant la visita es va
constatar que la pacient no havia fet cap valoracié odonto-
logica prévia a I'inici del tractament amb bifosfonat i tam-
poc es va poder determinar que hagués rebut informacié
escrita sobre la recomanaci6 de realitzar-la.

Immediatament es va realitzar una interconsulta a
I'hospital de dia doncohematologia, des don es va corro-
borar que s’havia iniciat el tractament amb acid zoledronic
dos mesos abans de lextracci6 dental i que no s’havia dis-
continuat en cap moment la medicacid.

El mateix mes de febrer, lodontologa datenci6 pri-
maria, en veure que la lesié no millorava, va derivar la pa-
cient al cirurgia maxil-lofacial. Aquest va adoptar una ac-
titud expectant, donat que es presentava el dubte sobre si
orientar el diagnostic cap a una osteoquimionecrosi o bé
cap a una metastasi. Labril de 2021 se li va fer una tomo-
grafia axial computada i es va diagnosticar necrosi a la
zona dextraccid. El juliol de 2021 va tornar a ser visitada
per un cirurgia maxil-lofacial, que va advertir que lextensid
afectada de l'os havia anat en augment. Lagost de 2021 ja
presentava molésties nasals i, finalment, el setembre de
2021 se li va realitzar una hemimaxil-lectomia, per exposi-
ci6 ossia de tot los alveolar del quadrant on s’havia fet
lextraccid. Lodontologa del centre d’atenci6é primaria va
ser qui va notificar I'incident a través de la plataforma
TPSC-Cloud".

Objectius i metodologia

Pel fet de tractar-se d'un cas sentinella se’n va prioritzar
lanalisi. Es van convocar, amb caracter d’'urgencia, tots els
perfils professionals d’atencié primaria relacionats amb
lincident, aixi com els gestors de seguretat del territori.
Els agents convocats foren lodontologa que notifica el cas,
el coordinador dodontologia de la Geréncia Territorial
Catalunya Central (GTCC), la responsable de qualitat i
seguretat de PAPiCCC, la cap de la Unitat de Farmacia de
PAPIiCCC, la farmaceéutica del centre d'atencié primaria

on es va produir 'incident i la farmacéutica referent de
lestrategia sobre I'is segur dels medicaments a FAPiCCC.

El grup de treball es va marcar com a objectius priori-
taris:

- Establir mesures que millorin la seguretat del circuit
de prescripci6 i administracié de bifosfonats endo-
Venosos.

- Millorar el circuit de comunicacid entre 1’hospital i
I’atenci6 primaria per als pacients que iniciin tracta-
ment amb bifosfonats endovenosos.

- Millorar la provisio d’informaci6 al pacient que ini-
cii tractament amb bifosfonats endovenosos.

- Abordar totes les estrategies de millora amb una
perspectiva de regio sanitaria, ampliant la perspec-
tiva a tota I’atencié primaria i els hospitals de re-
feréncia locals.

El grup es va reunir en diferents ocasions per analitzar
incident i identificar-ne les possibles causes, que es van
classificar segons si depenien de:

- El pacient o cuidador: nivell sociocultural, econo-

mic i estat de salut.

- Els professionals sanitaris (de qualsevol ambit as-
sistencial): basicament relacionats amb la compe-
téncia professional i I’actitud.

- L’organitzaci6 interna: procediments o protocols,
responsabilitats 1 funcions, horaris, circuits i acces-
sibilitat.

- La disponibilitat de recursos: materials, tecnologics
i humans.

- L’organitzacié externa: relacionats amb una altra
organitzacid sanitaria, en aquest cas 1’hospital de
referéncia.

Es van proposar solucions per a cadascuna de les cau-
ses identificades, utilitzant una matriu de riscos com a
eina danalisi. Les matrius de riscos permeten classificar el
risc en grups d’acord amb el nivell d'importancia, segons
la probabilitat d'aparicié i 'impacte en el cas que es pro-
dueixi (gravetat). Es va utilitzar la técnica de pluja d'idees
per a fer la proposta de solucions. Lestabliment de la prio-
ritzacio de les solucions a impulsar es va fer ponderant les
variables que es mostren a continuacié segons una escala
numeérica d’'l a 4:

- Eficacia: efecte d’una solucid si es fa en les millors
condicions possibles (1: molt eficag, 2: eficag, 3:
poc eficag, 4: gens eficac).

- Efectivitat: efecte d’una soluci6 si es fa en condi-
cions reals de practica clinica (1: molt efectiva, 2:
efectiva, 3: poc efectiva, 4: gens efectiva).

- Factibilitat: disponibilitat de recursos per posar en
marxa la soluci6 (1: molt factible, 2: factible, 3: poc
factible, 4: gens factible).

El grup de treball va proposar una série d’accions de

millora, que es presenten a continuacié:
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1) Proveir al/a la pacient d’informacio de reforg, escrita o
oral (abans de I’inici del tractament i en les visites de
seguiment).

2) Dur a terme una anamnesi prévia a ’extraccio dental
per part de I’odontoleg, a ser possible a través d’un
qiiestionari integrat a I’estacio clinica de treball.

3) Responsabilitzar el pacient de la necessitat de fer una
visita odontologica prévia a I’inici del tractament i pe-
riodica durant la continuacio.

4) Revisar, actualitzar i difondre el protocol d’us intern
“Tractament odontologic en els pacients que prenen
bifosfonats”.

5) Definir i consensuar el circuit de derivacio entre ni-
vells assistencials que permeti la programacié d’una
visita amb 1’odontoleg de referéncia des de 1’hospital i
que es prioritzin els pacients per no demorar I’inici del
tractament amb bifosfonats endovenosos.

6) Establir un circuit de contingéncia per gestionar ne-
cessitats d’atencié en cas de vacances, incapacitat
temporal o altres de 1’odontoleg de referéncia.

7) Registrar a la historia clinica del pacient el tractament
amb bifosfonat endovends, ja que els medicaments
que son d’us hospitalari no es transfereixen informati-
cament al pla de medicacio.

8) Sollicitar que tota la medicacié activa del pacient,
inclosa la d™us hospitalari, estigui integrada al pla de
medicacio.

9) Incorporar un missatge d’alerta a la recepta electroni-
ca dels pacients que estiguin en tractament amb bifos-
fonats endovenosos.

Posteriorment, es va definir un pla daccié amb la
relaci6 dactivitats, responsables i terminis dexecucio i
es van incorporar altres perfils professionals en el grup
(farmaceéutica de referéncia del servei doncologia, in-
fermera del servei d’hospital de dia oncohematologic i
coordinadora de I’hospital de dia) per tal de poder in-
tercedir amb un major coneixement en la millora del
circuit assistencial pel qual transcorren aquests pa-
cients.

Resultats

Les actuacions prioritzades pel grup van ser:

- Actualitzar el protocol de “Prevencio i tractament
de I’osteonecrosi maxil-lar per bifosfonats”, elabo-
rat I’any 2020 pels coordinadors d’odontologia i els
farmacéutics d’atencioé primaria.

- Elaborar un procediment per definir el circuit de
derivacio entre I’atenci6 hospitalaria i I’atenci6 pri-
maria per a la prevencié d’aparicié d’osteonecrosi
maxil-lar relacionada amb medicaments que afecten
I’estructura ossia i la mineralitzacio.
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Pel que fa al procediment, alguns dels punts a destacar
son:

- Ha estat possible poder programar una visita amb
I’odontoleg de referencia del pacient a 1’atencid
primaria, des del mateix hospital, abans d’iniciar el
tractament amb bifosfonats endovenosos. Actual-
ment s’esta treballant en el desenvolupament infor-
matic.

- S’ha elaborat documentacidé de suport: contingut
informatiu per entregar al pacient en el moment
en que se li prescriu el tractament a través d’un
codi QR (també esta disponible en format paper si
I’usuari no té accés a aquestes tecnologies). També,
un full amb informaci6 rellevant per a I’odontoleg
de ’ambit assistencial privat en cas que el pacient
opti per fer-hi el seguiment.

- S’ha definit la periodicitat de les visites de segui-
ment per part de I’odontoleg, en funcio del tipus de
tractament que reben.

- S’ha definit la relacié d’intervencions bucodentals
que es consideren d’alt risc i que poden ser motiu
d’interrupcié del tractament (o no inici) amb bifos-
fonats endovenosos.

Pel que fa al desplegament del nou circuit dabordatge,
s’ha acordat comengar pels pacients que inicien o estan en
tractament amb un farmac que afecta lestructura ossia ila
mineralitzaci6 en indicacions oncologiques. En una sego-
na fase, sestendra als pacients que tenen indicats tracta-
ments que afecten lestructura oOssia i la mineralitzaci6 en
indicacions no oncologiques (bifosfonats orals i denosu-
mab).

Latenci6 primaria de I'Institut Catala de la Salut a la
Catalunya Central atén a la poblacié de les comarques de
IAnoia, el Bages, el Bergueda, el Moianés i Osona. En
aquesta regié hi ha quatre hospitals de referéncia.
Labordatge d’aquest cas es va iniciar en una de les comar-
ques del territori i lhospital de referéncia. Després, es va
estendre l'abordatge arreu i es van integrar en el grup de
treball representats de tots els ambits de la regio.

Conclusions

Lanalisi daquest cas sentinella ha permeés reforcar la im-
portancia de la notificacié dels incidents relacionats amb
la seguretat del pacient amb lobjectiu d’aprendre dels
errors comesos i abordar i implantar mesures de millora
per a minimitzar que es repeteixin en un futur. També,
sha constatat lenriquiment que comporta treballar amb
equips multidisciplinaris i interdisciplinaris entre ambits
assistencials d'un mateix territori que atenen els mateixos
pacients, minimitzant 'abordatge fragmentat de l'atencio.
I, en darrer lloc, i no menys important, sha fet palesa la
necessitat d’informar adequadament i de forma perma-
nent el pacient sobre els processos de salut per tal que
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prengui consciéncia i es responsabilitzi d'un s correcte de
la medicacio.
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