FARMACIE OSPEDALIERE E TERRITORIALI 

LA SITUAZIONE IN SICILIA

Secondo gli esperti perché venga ridotto al minimo il numero di incidenti associabili all’utilizzo di farmaci è necessario: a) ottimizzare l’organizzazione delle strutture ospedaliere e potenziare l’organico e le competenze di chi è chiamato a gestire questo aspetto del processo di cura. È importante inoltre b) creare un sistema capace di registrare l’errore e apprendere le strategie per non commetterlo una seconda volta.

a) La situazione farmaceutica in Sicilia 

Nella Regione i servizi farmaceutici sul territorio sono complessivamente buoni: il personale specializzato e le strutture sono sufficienti per coprire il fabbisogno della popolazione. Al contrario le farmacie ospedaliere e il personale dedicato non riescono a soddisfare le crescenti esigenze gestionali legate alla manipolazione e distribuzione dei farmaci all’interno degli Istituti, con ripercussioni sul rischio clinico e sui costi, soprattutto sulla qualità delle cure prestate ai pazienti.  

La mancanza di personale, unita a certe decisioni prese a livello regionale sulla organizzazione delle farmacie e dei reparti, sono destinate ad aumentare il rischio clinico, la possibilità cioè di commettere errori. Non tanto a livello di farmacia ospedaliera dove il personale è preparato a manipolare farmaci in modo professionale, ma nei reparti, dove responsabili della collocazione, conservazione e distribuzione dei farmaci sono altre figure professionali, preparati certo, ma non come lo può essere un farmacista.

La mancanza di personale ha impedito il giusto impegno a livello ospedaliero per la realizzazione del decreto regionale Sanità numero 2256 del  4/12 03 (che ha scadenza annuale e puntualmente prorogato) che istituiva presso ogni Azienda, Centri per l’Informazione Medica indipendente (CIM). 

I compiti del farmacista ospedaliero

In tutti gli ospedali regionale il farmacista:

· provvede all’approvvigionamento del materiale (farmaci e materiale sanitario) 

· verifica e controlla quantitativamente e qualitativamente il materiale in arrivo in farmacia 

· verifica e controlla la consegna del materiale nei diversi reparti

· si occupa di farmacovigilanza (in collaborazione con il centro regionale e l’AIFA)

In alcune aziende sono presenti inoltre nelle farmacie ospedaliere laboratori di galenica. In questi centri il personale si occupa delle preparazioni galeniche non sterili (capsule, cartine, sciroppi e altre soluzioni orali, pomate, in base a formulazioni officinali o predefinite o con ricetta personalizzata). Rientrano in questo ambito anche l’ allestimento di farmaci “orfani”. Si occupa anche dei prodotti galenici sterili, pronti cioè ad essere iniettati in vena, tra cui ricostituzione ed allestimento di terapie sterili (ES antibiotici) e di sacche per Nutrizione Parenterale Totale in micro-dosaggi per pazienti di età neonatale e pediatrica. Nei laboratori vengono preparati anche farmaci chemioterapici antitumorali, preparati iniettabili in dose unitaria personalizzata. 

Esistono precisi protocolli di controllo, stabiliti dalla farmacopea italiana ed europea, sulla gestione di questi laboratori, che riguardano la sicurezza degli ambienti (stanze caratterizzate da pressioni differenti, a temperature prestabilite) e del prodotto, sia in entrata che in uscita. Viene garantita anche la sicurezza dell’operatore secondo criteri paragonabili a quelli vigenti nelle sale operatorie. 

Cosa sono i CIM

Si tratta di centri, presenti nelle Aziende ospedaliere e sul territorio, istituiti con l’obiettivo di fornire un supporto informativo alla classe medica. Tra gli scopi di questo servizio vi è quello di favorire iniziative di sorveglianza sull’utilizzo, l’efficacia e la sicurezza dei medicinali, promuovendo così l’appropriatezza prescrittiva, con le prevedibili ricadute sia sulla qualità delle prestazioni offerte ai pazienti sia sul piano economico. In dettaglio, il CIM fornisce dati su: 

· indicazioni terapeutiche e controindicazioni di farmaci o trattamenti, con relativi dosaggi e schemi di somministrazione 

· profilo farmacocinetico

· interazioni e/o incompatibilità conosciute (i dati comprendono anche le interazioni con prodotti di erboristeria o agenti di uso voluttuario)

· reazioni avverse (ADRs), includendo la teratogenicità o eventuali informazioni sulla suscettibilità genetica

· modalità d'uso in base ai casi clinici (programmi adattati alle patologie di base e varie condizioni del paziente, quali gravidanza, allattamento, epatopatie, nefropatie ecc.)

· prescrivibilità (modalità prescrittive in ambiente intra- ed extra-ospedaliero, note AIFA, ecc.) 

· disponibilità di alternative terapeutiche, eventualmente a più basso costo per pari efficacia

· interferenze dei farmaci con i risultati delle analisi di laboratorio

Il Centro si avvale del supporto di diverse banche dati. La principale è l’americana MICROMEDEX, che basa i propri profili dei farmaci sui dati pubblicati sulle più importanti riviste internazionali indicizzate, tenendo conto anche delle linee guida e dei pareri delle diverse agenzie internazionali per i farmaci. I dati sono costantemente aggiornati.

Chi richiede informazioni può ottenere rapidamente risposte sintetiche puntualmente applicabili alla pratica clinica, con i necessari riferimenti bibliografici ai fini di un maggiore approfondimento. 

Le richieste possono essere inviate:

· via telefono (in casi urgenti)

· via fax compilando l’apposito modulo (negli altri casi)

Il servizio è gestito di norma da personale farmacista sia in ospedale che sul territorio. 

Gli UFA

L’Assessorato della Sanità ha approvato in alcuni piani aziendali, l’istituzione di Unità Farmaci Antiblastici (UFA) presso il reparto di degenza anzichè centralizzarlo sulla framcia ospedaliera così come prevede il decreto ministeriale che pubblica la farmacopea ufficiale italiana. In queste unità vengono manipolati farmaci cancerogeni e teratogeni (i preparati chemioterapici antitumorali). Secondo gli esperti questa decisione è destinata ad aumentare i rischi per i pazienti.

b) i sistemi di controllo: la farmacovigilanza

Il Decreto dell’Assessore per la Sanità del 16 aprile 2002, pubblicato sulla GURS n. 42 del 6 settembre 2002 ha dato il via ad un innovativo “Progetto per l’organizzazione della Farmacovigilanza”, esplicitandone chiaramente gli obiettivi. Intende realizzare lo sviluppo di un atteggiamento positivo verso la Farmacovigilanza tra gli operatori sanitari, perché la segnalazione delle reazione avverse diventi una routine accettata e capita. Oltre a prevedere iniziative per la formazione e l’aggiornamento continuo del personale preposto alla Farmacovigilanza nelle AO e nelle ASL e degli operatori sanitari, esso si articola in una struttura piramidale a tre livelli: 

1. Settori farmaceutici delle ASL e farmacie ospedaliere delle AO, dove il responsabile della Farmacovigilanza (di norma un farmacista): a) fornisce le schede di segnalazione delle ADR ai sanitari; b) raccoglie le schede di segnalazione compilate; c) verifica la completezza dei dati e d) inserisce le schede nel database nazionale.

2. Quattro Centri qualificati, che collaborano con il Centro Regionale di Farmacovigilanza e con il Dipartimento per la Valutazione dei Medicinali e per la Farmacovigilanza del Ministero della Salute. Tali Centri sono: a) Centro referente per la segnalazione spontanea organizzata, presso il Dipartimento Ispettorato regionale sanitario. Tra i suoi compiti quello di valutare la qualità delle segnalazioni e la loro interpretazione e di inviare un commento sulla segnalazione a ogni segnalatore tramite il responsabile della Farmacovigilanza nell’ASL o nell’AO. b) Centro di consulenza ed informazione sugli effetti tossici da farmaci in donne gravide e in neonati e da erbe medicinali e dai prodotti da esse derivati. Il Centro si trova presso il Dipartimento di Farmacologia Sperimentale e Clinica dell’Università di Catania (dal mese di dicembre 2003 è attivo presso questo Centro anche un numero verde 800375960 per le consulenze e  informazioni a operatori sanitari). c) Centro di consulenza e informazione sugli effetti tossici da farmaci antitumorali e sulle ADR in pazienti neoplastici, presso il Dipartimento di Scienze Farmacologiche dell’Università di Palermo. d) Centro di consulenza ed informazione sulle sospette reazioni avverse da vaccini (Vaccinovigilanza), presso l’Assessorato Regionale alla Sanità, Ufficio Speciale.

3. Il Centro di Farmacovigilanza Regionale, inserito nell’Unità Operativa dell’Ispettorato Regionale della Sanità, che mantiene i rapporti con il Ministero della Salute, organizza corsi ECM in Farmacovigilanza, in collaborazione con il CEFPAS. Sviluppa progetti di Farmacovigilanza complementari alla segnalazione spontanea e coordina tutto il progetto regionale.

Il progetto siciliano di Farmacovigilanza prevede in particolare un percorso di ritorno: il responsabile della Farmacovigilanza nell’ASL o nell’AO risponde infatti con un commento all’autore della segnalazione, avvalendosi del supporto scientifico dei Centri referenti. Tale approccio, del resto raccomandato dall’OMS, ha diversi meriti, tra cui quello di contribuire ad una educazione continua e personalizzata degli operatori sanitari, stimolando la creazione di una rete di segnalatori esperti.
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