PERCORSI SIFO DI GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO

SIFO promuove da anni la collaborazione tra la classe dirigente dei Farmacisti Ospedalieri e il personale sanitario per migliorare l’assistenza del malato. Uno dei percorsi che sono stati promossi per la gestione del rischio clinico è la personalizzazione della terapia nell’area galenica. Questa attività permette di sviluppare percorsi di allestimento e di formulazione che, insieme alle conoscenze di tecnica farmaceutica e di farmacologia, ci consente di garantire un preparato per singolo malato che rispetti le caratteristiche di qualità, sicurezza ed efficacia. La preparazione galenica ricorrente nelle farmacie ospedaliere si traduce nel preparato magistrale o formula magistrale che è un “medicinale preparato in farmacia in base ad una prescrizione medica destinata ad un determinato paziente. Sono tecnicamente assimilabili ai preparati magistrali anche tutte le miscelazioni, diluizioni, ripartizioni, etc., eseguite per il singolo paziente su indicazione medica (Farmacopea Ufficiale XI Ed)”. 

Nell’immaginario collettivo il farmacista è chiuso all’interno di un laboratorio tra provette e alambicchi, ma dobbiamo ricordare che il modus operandi è descritto nelle “Norme di Buona Preparazione dei Medicinali in Farmacia (NBP)” della Farmacopea Ufficiale XI Ed, il nostro manuale operativo, che ci detta le modalità di gestione della personalizzazione della terapia. 

La SIFO si è occupata della informazione e della formazione teorica e pratica di numerosi colleghi sia nella galenica tradizionale che nella galenica specialistica: allestimento terapie nutrizionali, oncologiche orfane e da ultimo le radiofarmaceutiche. Il farmacista è il professionista del farmaco e l’allestimento della preparato è una sua prerogativa e responsabilità.

Molti colleghi hanno aperto collaborazioni forti con i clinici, il personale infermieristico e le direzioni aziendali. Di fatto, ove è stato possibile e secondo le risorse disponibili, hanno centralizzato le zone di allestimento e di preparazione mettendo a disposizione la propria professionalità. Questa attività ci ha permesso di entrare a pieno diritto, e con le dovute competenze, nell’area della degenza collaborando e prendendosi carico dell’assistenza farmaceutica al malato.

Il Risk management è orientato a prevenire l’errore mediante una migliore organizzazione e riprogettazione del lavoro e si basa sul principio del sorvegliare e non del punire. I sistemi di Gestione della Qualità possono agire in sinergia perché permettono di meglio chiarire i processi produttivi, le risorse necessarie, le criticità, le richieste della persona assistita, mediante percorsi certificati, trasparenti e riproducibili. 

Il documento ministeriale datato marzo 2004 relativo a “Risk Management in Sanità. Il problema degli errori” riporta inoltre alcune indicazioni per prevenire l’errore di terapia inserite nelle linee guida dell’ASHL (American Society of Hospital Pharmacy). Le raccomandazioni proposte sono:

· invio diretto delle prescrizioni attraverso sistema informatizzato

· introduzione di codici a barre attraverso un sistema informatizzato

· sviluppo dei sistemi di monitoraggio e archiviazione delle reazioni avverse 

· adozione della dose unitaria e miscelazione centralizzata dei farmaci endovena

· collaborazione diretta del farmacista con i medici prescrittori e gli infermieri

· rilevazione degli errori legati alla somministrazione ed elaborazione di soluzioni per prevenirli

· verifica delle prescrizioni da parte di un farmacista prima della dose iniziale

Nel testo si afferma inoltre che le strategie adottate al fine di ridurre gli errori sono essenzialmente: 

· sistemi computerizzati di registrazione della terapia

· distribuzione di farmaci in dose unitaria (con diversi livelli di automazione)

· partecipazione attiva del farmacista clinico alla gestione della terapia

La SIFO ha inoltre sottoposto ai propri soci un questionario nel settembre 2003 che ha riproposto nel settembre 2005 per verificare lo stato di avanzamento delle modalità operative che la categoria ha implementate nella galenica clinica e nell’errore di terapia fotografando una settimana produttiva. I siti d’interesse esprimono aree di attività che sono sempre presidiate dal farmacista ospedaliero: approvvigionamento e distribuzione ai reparti del farmaci e dei dispositivi medici, informazione sul farmaco, partecipazione attiva  nell’ambito della Commissione Terapeutica e Comitato di Bioetica, monitoraggio dei consumi e allestimento di preparazioni galeniche tradizionali e specialistiche. Emerge una maggiore attenzione alla gestione dei sistemi di qualità. Dai dati raccolti emerge che in molte strutture aziendali si stanno attivando percorsi di prevenzione degli errori di terapia mediante: 

· creazione di “unità di rischio”

· predisposizione di corsi interni/ esterni sulla gestione dell’errore in medicina 

· procedure scritte relative alla produzione di preparati galenici in farmacia

· informazioni al personale sanitario mediante il Prontuario Terapeutico ospedaliero (cartaceo o informatico)

· stesura di linee guida per la corretta gestione del bene sanitario 

· stesura di locandine informative all’utenza 

· attivazione di servizi telefonici d’informazione 

È stata inoltre registrata una diminuzione dell’incidenza di errore nelle terapie personalizzate nell’anno 2005 vs 2003 specie nell’ambito della verifica dell’atto prescrittivo e dell’atto della somministrazione. È risultata invece una maggior segnalazione nell’ambito della formulazione ed allestimento del preparato farmaceutico, chiaro segnale di maggior responsabilizzazione del team farmaceutico nell’autorilevazione dell’errore. 

Non Conformità (NC) e incidenza errori

	Tipologia di errore
	NC  2003
	% 2003
	2005
	% 2005

	Compilazione incompleta della prescrizione
	277
	43,8
	59
	36,6

	Mancata firma del medico della prescrizione
	117
	18,5
	18
	11,2

	Compilazione errata (es dosaggio) della prescrizione
	96
	15,2
	41
	25,5

	Errata compilazione dell'etichetta
	48
	7,6
	1
	0,6

	Mancato ritiro preparazione per dimenticanza
	39
	6,2
	5
	3,1

	Altro (specificare)
	21
	3,3
	18
	11,2

	Mancata firma del farmacista sui documenti di lavoro
	16
	2,5
	4
	2,5

	Errata somministrazione (es. scambio paziente)
	11
	1,7
	0
	0,0

	Mancato rispetto dei tempi di somministrazione
	4
	0,6
	3
	1,9

	Errata formulazione ed allestimento preparazione
	3
	0,5
	12
	7,5

	Totali
	632
	100
	161
	100

	
	
	
	
	

	Incidenza errori (NC/personalizzate)
	632/21677 
	 2.9 %
	161/11360
	1,42


In sintesi i servizi farmaceutici, in linea anche con quanto enunciato dalle norme di Buona Preparazione dei Medicinali in Farmacia, si sono attivati per mettere in atto i sistemi relativi alla gestione del rischio clinico nell’ambito delle terapie galeniche. Tale richiesta è stata supportata dalla necessità di avviare e consolidare presso i nostri servizi team di gestione del rischio clinico, percorsi di accreditamento e di certificazione, joint commission.

Questi percorsi hanno prodotto una rivoluzione culturale, nessuno di noi è investito della capacità di saper manipolare un farmaco solo perché in possesso di una laurea, di una iscrizione ad un albo attinente ad un codice deontologico. Tutti siamo chiamati ogni giorno a dare evidenza del nostro operato, garantendo alla persona assistita la miglior possibilità di cura e certificando il prodotto che allestiamo.

Dr Gian Carlo Taddei 
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