De apotheker mindert medicatiefouten

Klinische vraag

In hoeverre is een door apothekers gecodrdineerde, op
informatietechnologie gebaseerde en degelijk gestructu-
reerde interventie effectiever dan gewone feedback om
gezondheidsrisico’s als gevolg van vergissingen bij medi-
catievoorschriften en nalatigheid bij het uitvoeren van the-
rapeutische monitoring door bloedanalyse bij patiénten te
beperken?
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Samenvatting van de studie

Bestudeerde populatie

* 72072 patiénten met hoog risico van potentieel ernstige me-
dicatiefouten uit 72 huisartspraktijken (samen 480942 pa-
tiénten) in Engeland die gebruik maakten van een elektronisch
medisch dossier (EMD) met rapportering van alle ziektes per
patiént en met de mogelijkheid om elektronisch voor te schrij-
ven.

Onderzoeksopzet
¢ clustergerandomiseerde RCT met 2 groepen:
~ controlegroep (n=37659 patiénten uit 36 praktijken): de
huisartsen kregen van de apothekers elektronische feed-
back over patiénten waarvoor de voorgeschreven medicatie
potentieel gevaarlijk was of onvoldoende via bloedanalyses
werd opgevolgd; daarnaast kregen de artsen ook korte ge-
schreven informatie over het belang van iedere gemaakte
fout; ze werden ten slotte gevraagd om binnen een periode
van 12 weken de medicatiefouten op te lossen
~ interventiegroep (n=34413 patiénten uit 36 praktijken)
(PINCER): de huisartsen kregen dezelfde elektronische
feedback + een bespreking van deze feedback tijdens een
gezamenlijk ontmoetingsmoment met de apotheker, de an-
dere artsen van de praktijk, de praktijkmanager, minstens
één verpleegkundige en één receptionist; na deze ontmoe-
ting werden mogelijke oplossingen (via de arts of de patiént)
besproken om fouten in de toekomst te vermijden.

Uitkomstmeting
« primaire uitkomstmaat: het verschil na 6 maanden tussen de
interventie- en de controlegroep in aantal:
~ patiénten met een voorgeschiedenis van maagulcus waar-
voor een niet-selectief NSAID zonder bijkomend PPI werd
voorgeschreven
~ astmapatiénten met een voorschrift voor een béta-blokker
~ 75-plussers met een voorschrift voor een ACE-inhibitor of
een lisdiureticum, waarbij de jongste 15 maanden geen nier-
functie gecontroleerd werd
- secundaire uitkomstmaten: minstens één medicatiefout
(zowel op het gebied van voorschrijven als opvolgen), voor-
schrijven van de pil ondanks voorgeschiedenis van trombose,

Achtergrond

Uit verschillende duidingen in Minerva is reeds gebleken dat sa-
menwerking tussen arts en apotheker bij het voorschrijven en
opvolgen van medicatie tot betere resultaten voor de patiént
kan leiden. Denken we hierbij aan meer gebruik van preventieve
maatregelen tegen zonnebrand', betere therapietrouw voor hy-
pertensiva en daardoor betere beheersing van de hypertensie®?,
minder hospitalisatie bij patiénten met hartfalen®, sterkere daling
van HbA1c bij diabetici® en minder mortaliteit bij ouderen met
polyfarmacie®. Toch is het belangrijk om het effect van specifieke
vormen van samenwerking blijvend te onderzoeken.

voorschrijven van methotrexaat zonder opvolging van de
bloedformule of de leverfunctietesten, voorschrijven van lan-
ger dan een maand amiodaron >200 mg per dag zonder be-
paling van de schildklierfunctie, warfarine zonder INR-bepaling
om de 3 maanden, lithiumtherapie zonder bloedspiegel om de
3 maanden

« follow-up: 6 maanden en 12 maanden na de interventie.

Resultaten

« primaire uitkomstmaat: na 6 maanden waren er in de inter-
ventie- versus de controlegroep significant minder patiénten
die een NSAID zonder PPI kregen (Odds ratio (OR) 0,58;
95% Bl van 0,38 tot 0,89), minder astmapatiénten die een be-
ta-blokker kregen (OR 0,73; 95% Bl van 0,58 tot 0,91), minder
75-plussers die een ACE-inhibitor of lisdiureticum kregen zon-
der controle van elektrolyten of ureum (OR 0,51; 95% Bl van
0,34 tot 0,78); na 12 maanden waren de verschillen kleiner en
niet meer significant voor NSAID en PPI

zowel na 6 maanden als na 12 maanden waren er significant
minder patiénten in de interventie- versus de controlegroep
met minstens één medicatiefout

na 6 maanden waren er significant minder patiénten onder
warfarine zonder INR-controle en onder amiodaron zonder
controle van de schildklierfunctie; na 12 maanden werden er
in de interventiegroep significant minder fouten gemaakt met
opvolging van methotrexaat en lithium

geen verschil tussen beide groepen voor andere secundaire
uitkomstmaten.

Besluit van de auteurs

De auteurs besluiten dat de PINCER-interventie effectief is om
een reeks medicatiefouten te reduceren in huisartspraktijken die
werken met een elektronisch medisch dossier.

Financiering van de studie Patient Safety Research Portfolio, Department of
Health, Engeland
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Methodologische beschouwingen

Deze clustergerandomiseerde RCT vertoont sterktes en zwak-
tes. Positief is zeker dat de auteurs voor de berekening van de
power rekening hielden met deze clusterrandomisatie’. Er wer-
den voldoende praktijken (clusters) geincludeerd. De power van
de studie was berekend om uitkomsten te evalueren na 6 maan-
den. Het kan dus niet uitgesloten worden dat de studie te weinig
power had om uitkomsten na 12 maanden te evalueren.

De randomisatie gebeurde in blokken en de huisartspraktijken
werden gestratificeerd volgens regio en aantal patiénten per
praktijk (<2500, 2500-6 000 en >6 000 patiénten). Er was geen
uitval na 12 maanden opvolging. De sequentie van toewijzing ge-
beurde computergestuurd en bleef geheim tijdens de duur van
de studie (concealment of allocation). Niettegenstaande deze
inspanning bleek dat de artsencentra in de interventiegroep al
meer ervaring hadden met opleiding dan de controlepraktijken.
De auteurs corrigeerden voor deze allocation bias. Door de
aard van de interventie was het niet mogelijk om huisartsen,
patiénten, apothekers en onderzoekers die de data uit de dos-
siers extraheerden te blinderen. De onderzoekers die de data
verwerkten waren wel geblindeerd.

Interpretatie van de resultaten

Aanvankelijk werden 240 praktijken gecontacteerd, waarvan er
slechts 72 werden weerhouden. De auteurs geven geen gede-
tailleerde verklaring voor deze selectie die de extrapoleerbaar-
heid van de resultaten kan compromitteren. Niettegenstaande
de betere resultaten voor de interventiegroep blijkt dat de ab-
solute verschillen tussen de interventie- en de controlegroep
relatief gering zijn. Dat wordt verklaard door het geringe aantal
risicopatiénten dat uiteindelijk gedetecteerd wordt. De cijfers
variéren van 3% (astma en beta-blokkers) tot 13% (ACE-I en
diuretica zonder controle van ureum of elektrolyten) risicopa-
tiénten op de totale huisartsenpopulatie.

Anderzijds is het effect van de interventie mogelijk onderschat,
omdat ook de controlepraktijken basisinstructies kregen. Ook
is het niet duidelijk of de gekozen “fouten’ allemaal klinisch re-
levant waren. De gemeten voordelen hebben betrekking op de
situaties bij voorschrijven. Ze vertellen niets over het vermijden
van werkelijke accidenten. Het onderzoek heeft dus eerder een
preventief karakter.

Volgens de auteurs bedraagt de kost per praktijk 1232 euro
voor 6 maanden intensieve interventie, tegenover 109 euro voor
gewone feedback. De interventie is kosteneffectief wanneer er
een bereidheid bestaat om 88 euro te betalen per vermeden
nalatigheid of fout over een periode van 6 maanden of 99 euro
over een periode van 12 maanden.

Andere studies

De auteurs deden ook een literatuuronderzoek naar studies
over rapportering van fouten en onvolkomenheden bij het voor-
schrijven. Hoewel de literatuur bol staat van dergelijke rappor-
ten, vonden de auteurs slechts één systematische review over
preventieve acties in de eerste lijn. Preventie heeft als doel com-
plicaties te vermijden. We hebben in Minerva reeds gezien dat
dergelijke acties voordelen kunnen opleveren™®. Toch kan het
anders uitdraaien. In de HOMER-studie bijvoorbeeld evalueer-
den apothekers de thuismedicatie van ouderen met het oog op
het verminderen van accidentele complicaties. Deze interventie
leidde juist tot meer opnames in het ziekenhuis en beinvloed-
de noch de levenskwaliteit, noch de totale mortaliteit®. Inzetten
van apothekers als begeleiders van oudere patiénten leidde niet

tot enig voordeel in de RESPECT-studie®. Volgens de auteurs
van het hier besproken onderzoek zijn de positieve resultaten te
danken aan de degelijke training van de apothekers, de aanpak
van specifieke problemen, de vlotte toegang tot de artspraktij-
ken met inzage in alle medische gegevens van de patiénten en
de multifocale aanpak van de problematiek.

Besluit van Minerva

Deze studie wijst op de rol van apothekers als begeleiders
van een ingestelde therapie. Zij kunnen zich nuttig maken
door preventief mogelijke complicaties door voorschrij-
ven of door onvoldoende therapeutische monitoring door
artsen, te signaleren via elektronische feedback en aan te
vullen met mondeling overleg. Uit deze studie blijkt ook dat
deze aanpak een extra kost met zich meebrengt.

Voor de praktijk

Huisartsen, zowel als apothekers, beschikken over compu-
tergestuurde feedback bij het voorschrijven of afleveren van
medicatie. Het verder delen van elektronische informatie
over patiénten (medicatie en diagnose) tussen artsen en
apothekers opent bijkomende mogelijkheden voor gerichte
feedback door apothekers. Deze studie toont aan dat ver-
dere samenwerking in de vorm van (elektronische) dialoog
rond het dossier van de patiént een preventieve aanpak rond
complicaties op langere termijn zou kunnen versterken. In-
terdisciplinaire discussies over e-Health zijn lopende. Reali-
satie van een elektronisch dialoogplatform vraagt evenwel
om harmonisatie van de software gebruikt door artsen en
apothekers. De bijkomende kost die deze aanpak met zich
meebrengt zou moeten kunnen gedragen worden binnen
een constructief medisch farmacologisch overleg waarvoor
binnen het RIZIV nog steeds een budget voorzien is. Ten
slotte is er nog de additionele kost voor de dienstverlening
door de apotheker, die (nog) niet verrekend is.
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