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Tecnologie informatizzate per la sicurezza nell’'uso dei farmaci

Introduzione

Gli errori' che avvengono nel processo di terapia farmacologica sono la maggiore causa
degli errori medici in ospedale, come riportato in 7o err is human (Kohn et al., 1999).
Le strategie possibili per la riduzione degli errori di terapia sono generalmente di due tipi.

e La prima serie di strategie € generalmente costituita da misure di tipo soft
(procedure, check list, doppi controlli, consulenza del farmacista, ecc.) focalizzate
su modifiche organizzative che possono essere applicate immediatamente e senza
eccessivi sforzi economici.

e La seconda serie riguarda cambiamenti basati su tecnologie Aard (informatizzazione
/in toto o in parte del processo di gestione del farmaco) che comportano importanti
interventi strutturali e sono possibili solo quando I'organizzazione ha la disponibilita
finanziaria per la loro acquisizione e mantenimento.

Anche se in letteratura e su internet vi & una quantita crescente di informazioni sulla
riduzione degli errori di terapia mediante l'applicazione delle tecnologie informatizzate
(TI), pud essere un’operazione onerosa per le organizzazioni e i professionisti ricercare
e scegliere le strategie migliori e i prodotti piu efficaci. Questo Rapporto sulle nuove
tecnologie informatizzate per prevenire e ridurre gli incidenti di terapia € un tentativo
di affrontare questa difficolta, presentando I'attuale stato dell’arte delle nuove tecnologie
presenti sul mercato.

Alcune delle tecnologie suggerite sono relativamente economiche e applicabili facilmente,
altre richiederanno un investimento di capitali consistente, come pure un cambiamento
significativo del processo organizzativo. L'obiettivo degli autori di questo documento
€ aiutare le strutture sanitarie a un‘applicazione consapevole delle tecnologie, mediante
la raccolta di informazioni disponibili sulle migliori tecnologie. Non si € inteso valutare
criticamente la validita degli studi di efficacia presenti su questo tema, né si € tentato
di stimare l'affidabilita dei fornitori delle tecnologie presenti sul mercato. Piuttosto,

In questo Rapporto, facendo riferimento alla chiave interpretativa di Reason, I'utilizzo del
termine “errore” quale traduzione del termine error va inteso con il significato estensivo
di “incidente” che va al di la della comune connotazione di errore umano, comprendendo
in esso anche gli errori di progettazione o di gestione del sistema organizzativo che sono
generalmente a monte degli errori umani. Inoltre, secondo la classificazione della USP -
Pharmacopeia, il termine medication error comprende sia gli eventi che avvengono nelle varie
fasi del processo terapeutico e che hanno procurato danni al paziente, sia quelli che non hanno
procurato danni e quelli che avevano la possibilita di causare un danno.

Queste precisazioni si rendono necessarie per non dare al termine “errore di terapia” una
connotazione legata alla responsabilita professionale, che pud ostacolare la sua rilevazione
e/o segnalazione, e quindi la conoscenza empirica del fenomeno.

Dossier 120
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Tecnologie informatizzate per la sicurezza nell’'uso dei farmaci

I'obiettivo € evidenziare le caratteristiche, 'applicabilita e le debolezze delle tecnologie gia
in uso, segnalate come efficaci da autorevoli fonti di letteratura e sperimentate in alcune
Aziende sanitarie pilota della regione Emilia-Romagna.

Il Rapporto € quindi il prodotto di un gruppo di esperti del settore (farmacisti, clinici
e responsabili organizzativi di Aziende che hanno adottato alcune di queste tecnologie)
che hanno effettuato un‘analisi e una sintesi delle evidenze disponibili in letteratura,
integrandole e filtrandole con le proprie esperienze sul campo.

Infine, si & provato ad analizzare I'esperienza di queste Aziende, per comprendere quali
tecnologie potrebbero essere diffuse pil facilmente nel Servizio sanitario regionale (SSR)
dell’'Emilia-Romagna e con quali criticita e vantaggi.

Ogni sforzo € stato fatto per rendere il documento il pil possibile completo e attuale;
probabilmente diventera presto superato nel momento in cui emergeranno altre ricerche
e nuove tecnologie. Tuttavia, molti dei principi per la sicurezza proposti per ogni
tecnologia probabilmente resisteranno all’evoluzione dello stato dell'arte della patient
safety. Le organizzazioni sanitarie sono impegnate a valutare questi rapidi cambiamenti,
sforzandosi di individuare quelli positivi in termini di efficacia e di economicita; il loro
obiettivo & quello di individuare e intervenire sulle aree di miglioramento per la sicurezza
del paziente, coordinando le modalita piu adeguate con il SSR.

Dossier 120
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Tecnologie informatizzate per la sicurezza nell’'uso dei farmaci

1. Processo di gestione clinica
del farmaco

Il processo di gestione del farmaco pud essere migliorato attraverso differenti scelte
tecniche, quali I'informatizzazione dei processi, gli armadi informatizzati, la distribuzione
in dose unitaria. In relazione alla scelta tecnica che si effettuera, si potra ottenere
un diverso grado di miglioramento dell‘intero processo.

Prima di esplicitare le differenze fra le tecniche di miglioramento attualmente disponibili,
occorre esaminare pil da vicino le fasi tradizionali della gestione clinica dei farmaci,
attualmente affidata esclusivamente alla percezione e all’esperienza degli addetti.

Tale gestione abbraccia tutte le operazioni che vanno dalla prescrizione medica alla
somministrazione dei farmaci ai pazienti da parte degli infermieri e che possono essere
divise in:

e gestione della terapia,

e gestione delle scorte (Nuvola, Cavina, 2005).

Gestione della terapia Gestione delle scorte
Controllo scorte dell'armadio farmaceutico
di reparto

Prescrizione manuale del medico - Invio ordine alla farmacia

Interpretazione e trascrizione Verifica farmaci ricevuti

Allestimento del carrello di terapia < Sistemazione farmaci nell’armadio

Controllo periodico scadenze

Inventario periodico
Verifica prescrizione

Somministrazione
e verifica della somministrazione

Dossier 120
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Tecnologie informatizzate per la sicurezza nell’'uso dei farmaci

Questo processo di gestione clinica si interfaccia con il processo di gestione
amministrativa dei farmaci (definizione dei capitolati di acquisto, acquisizione degli stessi,
ecc.), nonché con I'attivita di consulenza del farmacista ai clinici.

La gestione tradizionale di un percorso cosi articolato comporta tanti pit possibili punti
a rischio di errore quanto minore & I'esperienza dell'addetto e quanto pil & complessa
I'attivita del reparto, quindi quanto maggiore € il numero di variabili con cui confrontarsi
costantemente (maggior numero di farmaci, di forme farmaceutiche, di dosaggi,
di diluizioni da effettuare, di preparazioni personalizzate da allestire, ecc.).

1.1. Gestione della terapia

Prescrizione

E I'atto proprio del medico che indica sulla cartella clinica la terapia per il singolo paziente
(farmaco, posologia e durata della terapia).

Pud essere suddiviso in una componente di tipo intellettuale - basata sulla presa di
decisione e sulla valutazione dell'appropriatezza (in base a diagnosi, efficacia terapeutica,
interazioni farmacologiche, controindicazioni, allergie, ecc.) - e in una componente di tipo
tecnico che include la qualita e la completezza delle informazioni essenziali (es. nome del
farmaco, dosaggio, formulazione, ecc.) (Lysby et a/., 2005).

Interpretazione e trascrizione

Consiste nella fedele trascrizione della terapia indicata dal medico nella cartella clinica
sul “quaderno” di terapia (registro di tutte le terapie in atto in un reparto) e/o cartella
infermeristica.

Controllo scorte carrello / allestimento carrelli

Verifica della corrispondenza fra quanto indicato nel quaderno di terapia e quanto
effettivamente presente sul carrello terapia. E effettuata dall'infermiere, che preleva
dall'armadio di reparto i farmaci prescritti per le terapie giornaliere. Durante questa
operazione vengono evidenziati i prodotti in sottoscorta (sotto un livello minimo).
Gli eventuali farmaci mancanti vengono richiesti con procedura urgente alla farmacia.

Verifica prescrizione
Controllo della prescrizione medica riferita al paziente cui € destinata la terapia.

Somministrazione e verifica della somministrazione

Ultima fase del processo, durante la quale linfermiere somministra il farmaco prescritto
al paziente cui era destinato. Laddove sia possibile, colui che somministra dovra verificare
che I'assunzione del farmaco sia avvenuta correttamente.

Dossier 120
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Tecnologie informatizzate per la sicurezza nell’'uso dei farmaci

1.2. Gestione delle scorte

Le operazioni presso i reparti possono essere sintetizzate in:

¢ identificazione del fabbisogno di farmaci e materiale sanitario,

e compilazione della richiesta periodica,

e compilazione delle richieste urgenti giornaliere,

e invio delle richieste alla farmacia,

e controllo dei farmaci inviati dalla farmacia,

e sistemazione dei farmaci negli armadi di reparto,

e prelievo dei farmaci necessari alla terapia,

e controllo delle scadenze,

e inventari periodici.

La gestione delle scorte € una fase delicata del processo di gestione del farmaco dovuta
alla necessita di trattare stessi principi attivi, ma nomi commerciali diversi, diverse forme
commerciali, dosaggi e vie di somministrazione, farmaci con alto grado di pericolosita,
ecc.

Inoltre, queste problematiche possono essere ampliate dalle nuove (e per altri versi
vantaggiose) modalita di acquisizione dei farmaci da parte delle Aziende sanitarie
(acquisto di farmaci generici, centralizzazione mediante intercenter, ecc.).

Dossier 120
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Tecnologie informatizzate per la sicurezza nell’'uso dei farmaci

2. Incidenti legati all’'uso dei
farmaci?

I rischi di incidenti legati all'uso dei farmaci sono un fenomeno ampiamente riconosciuto
e riportato in letteratura, soprattutto negli Stati Uniti dove da almeno 10 anni esistono
studi e indicazioni per le figure professionali coinvolte nella gestione delle terapie: medici,
infermieri, farmacisti. Tra queste va citata la linea guida per la prevenzione degli incidenti
dovuti a errori di terapia emanata nel 1993 dall’American Society of Hospital Pharmacy
(ASHP, 1993).

Le problematiche e le cause degli errori di terapia sono generalmente di origine
multifattoriale e multidisciplinare e hanno luogo a causa di mancanza di conoscenze,
procedure non ottimali, dimenticanze o difetti del sistema.

Diversi studi hanno evidenziato che gli errori di terapia (in inglese medication errors) e gli
eventi avversi da farmaco (in inglese adverse drug events - ADES) sono tra le maggiori
cause di eventi avversi negli ospedali. NellHarward Medical Practice Study (Brennan
et al., 1991) si afferma che il 19,4% di tutti gli eventi avversi che riguardano i pazienti
ospedalizzati sono correlati a un non adeguato uso dei farmaci. La metanalisi di
J. Lazarou pubblicata sulla rivista JAMA (Lazarou et al, 1998) riporta un’incidenza pari
a 6,7% di eventi avversi legati ai farmaci tra i pazienti ricoverati. E inoltre noto che una
proporzione di eventi avversi compresa fra 28% e 56% €& prevenibile (Classen et al,
1997).

Cosi come molti processi sanitari, quello di gestione della terapia farmacologica € ad alto
livello di complessita, vi sono molteplici attivita che coinvolgono numerose persone;
in ognuna di queste attivita si possono verificare errori.

Per errore di terapia si intende ogni evento prevenibile che pud causare |'utilizzo
inappropriato di un farmaco o un danno a un paziente quando il farmaco € sotto
il controllo dell’'operatore sanitario, del paziente o del consumatore. Questo tipo di eventi
pud essere legato alla pratica professionale, ai prodotti sanitari, alle procedure, e ai
sistemi, compreso il processo di prescrizione del farmaco, la comunicazione dell’ordine,
I'etichettatura del prodotto e la nomenclatura, la preparazione, la distribuzione,
la somministrazione, il raining, il monitoraggio, I'utilizzo (NCC MERP, 1998). Tale evento
pud avvenire in ogni momento del processo di gestione dei medicinali; si pud quindi
trattare di (Commissione tecnica rischio clinico, 2004):

2 Vedi nota 1.

Dossier 120
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Tecnologie informatizzate per la sicurezza nell’'uso dei farmaci

errori di prescrizione:

riguardano I'atto medico della prescrizione ed € possibile distinguerli in:

- scelta errata del farmaco, in relazione a mancanza di informazioni essenziali
(nome del paziente o del farmaco), prescrizione di farmaci che interagiscono tra
loro o di un farmaco sbagliato, prescrizione di un dosaggio e/o di un regime
terapeutico inappropriato, utilizzo di unita di misura errata, prescrizione di una
terapia poco adatta alle caratteristiche del paziente (insufficienza renale
0 epatica, altre patologie, allergie o controindicazioni);

- prescrizione illeggibile o che possa indurre all’errore;

errori di trascrizione/interpretazione:
avvengono quando la prescrizione medica, per lo pill scritta @ mano, non viene
correttamente riportata, trascritta o interpretata;

errori di preparazione della terapia:

indicano un’errata formulazione o manipolazione di un prodotto farmaceutico prima
della somministrazione. Comprendono per esempio diluizioni e ricostituzioni
non corrette, associazioni di farmaci fisicamente o chimicamente incompatibili
o confezionamento non appropriato di farmaci (questo tipo di errore & difficile
da individuare e si riduce notevolmente con la preparazione centralizzata presso
il Servizio di farmacia);

errori di distribuzione:

indicano quegli errori che possono verificarsi nella fase di distribuzione dei farmaci,
vale a dire tra la preparazione e la consegna all'UO dove il farmaco verra
somministrato;

errori di somministrazione:

indicano una variazione di cid0 che il medico prescrive in cartella clinica e
comprendono pertanto:

- mancata somministrazione,

- somministrazione al di fuori dell'intervallo di tempo prescritto,

- farmaco sbagliato, a paziente sbagliato, non prescritto,

- errore di dosaggio,

- diversa forma farmaceutica,

- procedura o tecnica scorretta nella somministrazione di un farmaco,

- somministrazione di un farmaco scaduto o con integrita chimico-fisica alterata.

Tra le cause pil frequentemente riportate in letteratura si segnalano:

indicazioni non chiare del dosaggio sull’etichetta o confezione,
denominazione di farmaci simili,

manoscritti illeggibili,

trascrizioni inesatte,

errori di calcolo di dosaggio,

Dossier 120
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Tecnologie informatizzate per la sicurezza nell’'uso dei farmaci

e inadeguata preparazione del personale,

e impiego di abbreviazioni inappropriate nelle prescrizioni,

e eccessivo carico di lavoro,

e disattenzione individuale,

e terapie non disponibili.

Sono state indicate come possibili cause di errori anche la presenza in reparto di farmaci
in confezioni multidose, troppe somministrazioni concentrate in brevi periodi di tempo,
frequenti interruzioni durante la somministrazione, gestione approssimativa delle
informazioni (es. frequenti trascrizioni), attivita di controllo e monitoraggio inadeguate
o non effettuate.

L'esistenza di specialita medicinali con confezionamento simile puo indurre in errore
gia nella fase di sistemazione dei farmaci nell'armadio di reparto, fino all’allestimento
del carrello di terapia.

La non tracciabilita delle varie fasi di gestione delle scorte in reparto rende piu difficile
le correzioni di eventuali incidenti di metodo o di percorso.

Esaminando i dati presenti in letteratura, si evince che le strategie che & possibile
adottare al fine di ridurre gli errori di terapia, oltre ai controlli sui protocolli interni
e alle attivita di consulenza del farmacista ai clinici nella fase di prescrizione, sono
essenzialmente costituite dall'introduzione di tecnologie informatizzate, quali ad esempio:

e sistemi computerizzati per la prescrizione della terapia,

e armadi informatizzati decentrati,

e somministrazione controllata tramite codice a barre,

e sistemi di gestione dei farmaci in dose unitaria con diversi livelli di automazione.

Dossier 120
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Tecnologie informatizzate per la sicurezza nell’'uso dei farmaci

3. Tecnologie informatizzate
per la sicurezza nell’uso dei
farmaci

3.1. Considerazioni sulle tecnologie informatizzate

Le tecnologie informatizzate (TI) applicate al processo di gestione del farmaco hanno

lo scopo di:

e superare le attivita manuali di tipo ripetitivo, in cui piu facilmente si riscontrano errori
umani;

e garantire la tracciabilita della prescrizione, dell'erogazione e della somministrazione;

e distinguere le responsabilita dei vari attori che sono coinvolti nel processo (medici,
farmacisti, infermieri), consentendo ad ognuno di riappropriarsi delle proprie
competenze specifiche;

e ottimizzare i capitali (scorte).

Numerosi studi mostrano che i sistemi computerizzati possono ridurre gli ADEs (Bates
et al, 2001; Cullen et al, 1997; Kaushal, Bates, 2002; Raschke et a/, 1998), anche
se negli ultimi tempi sono stati pubblicati autorevoli studi che affermano che l'uso delle TI
puo facilitare il rischio di nuove tipologie di errori e, pertanto, esse dovrebbero essere
introdotte nelle organizzazioni sanitarie con cautela dopo un‘attenta valutazione (Koppel
et al, 2005; Patterson et al., 2004; Wears, Berg, 2005). Infatti, molti prodotti tecnologici
apportano sicuramente maggiore efficienza e permettono a un’organizzazione di
intervenire sulle aree a maggiore criticita per migliorare la sicurezza dei pazienti,
ma possono introdurre anche nuove opportunita di errore, in analogia ai nuovi prodotti
farmaceutici, che hanno occasionalmente problemi imprevisti dopo I'autorizzazione alla
vendita.

Quando un essere umano si confronta con una nuova automazione puo accadere che egli
escluda volontariamente il sistema recentemente introdotto per ritornare a quello
precedente, maggiormente conosciuto. Spesso queste sono pratiche legittime decise per
migliorare la cura. E il caso di un clinico che decide di non utilizzare temporaneamente
un‘immissione di ordini automatizzata per un paziente che ha bisogno immediatamente
di un farmaco. Un problema per la sicurezza si verifica invece per esempio quando
il personale, occupato in altre attivita assistenziali, esclude il percorso definito e genera
attivita parallele che possono produrre conseguenze potenzialmente pericolose, oppure
quando vengono utilizzate prescrizioni verbali per by-passare la prescrizione
automatizzata.

Dossier 120
21



Tecnologie informatizzate per la sicurezza nell’'uso dei farmaci

Vi sono scarse informazioni comparative indipendenti su questi sistemi di sicurezza.
Poiché le istituzioni possono contare spesso soltanto sulle informazioni date dai fornitori,
e fondamentale quando si progetta di acquistare una nuova tecnologia procurarsi
informazioni da altre istituzioni (nazionali o estere) che hanno gia implementato la stessa
tecnologia. Questo permette di aumentare il rigore necessario per l'acquisizione.

La valutazione dei potenziali nuovi errori in seguito all'implementazione della tecnologia,
cosi come le modifiche inevitabili dei processi di lavoro del professionista, &€ fondamentale
per ridurre l'introduzione di nuovi eventi indesiderati. A questo scopo sono disponibili
metodi di analisi dei processi (ad esempio la FMEA) da utilizzare prima e dopo
Iimplementazione della tecnologia, per individuare e confrontare i modi di guasto
(i potenziali errori) del processo o sottoprocesso modificato.

Nella fase di progettazione dovrebbero essere considerati:

e i bisogni formativi necessari per limplementazione diffusa della tecnologia. Se la
formazione degli operatori non € realizzata correttamente, le cattive abitudini
e gli atteggiamenti negativi possono aumentare considerevolmente i costi e persino
impedire la buona riuscita del progetto;

e le revisioni del software nel caso siano necessari aggiornamenti: le resistenze dei
professionisti e le attivita di bypass dell'automazione aumentano se la tecnologia
diventa obsoleta rispetto alle nuove conoscenze;

e periodiche rivalutazioni della tecnologia utilizzando indicatori oggettivi, per
determinare la sua reale efficacia nella riduzione dei rischi e dei costi;

e periodiche rivalutazioni del processo, per individuare l'eventuale presenza di pratiche
attivate per by-passare I'automazione.

3.2. Prescrizione informatizzata

La prescrizione € la fase del processo in cui avviene la piu alta percentuale di errori
di terapia (Bates et al, 1998, 1999), ma € anche la fase in cui essi possono essere
intercettati prima di provocare danni ai pazienti. Escludendo dall’analisi la componente
intellettuale dell'atto prescrittivo (ovvero dando per scontata |‘appropriatezza della
prescrizione), la maggior parte degli incidenti € dovuta a dati insufficienti riguardanti
il paziente, a inadeguate informazioni sul farmaco, a scrittura illeggibile, a interazioni tra
farmaci e ad allergie trascurate. Molti di questi eventi possono essere ridotti o eliminati
mediante I'uso di sistemi per la prescrizione informatizzata.

Descrizione e caratteristiche della tecnologia

L'informatizzazione della prescrizione medica (Computerized Physician Order Entry -
CPOE) sta generando un enorme interesse per la sua capacita di riduzione degli errori
nella fase di prescrizione. II CPOE € un‘applicazione che accetta elettronicamente
le prescrizioni mediche, sostituendo la tradizionale prescrizione registrata manualmente
nella documentazione clinica. Le prescrizioni possono essere inserite dal medico da
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postazioni di lavoro fisse (PC) o al letto del paziente con dispositivi mobili (fablet PC
o palmari) che per funzionare necessitano della tecnologia wire/ess. Rispetto ai palmari,
generalmente i fablet PC hanno il vantaggio di essere piu leggibili, ma sono di maggiori
ingombro e peso.

La prescrizione informatizzata rende chiara e leggibile la volonta del medico e rende piu

leggera di conseguenza la cascata delle operazioni di reparto:

e le prescrizioni sono visualizzabili in qualunque momento sul computer e sui fablet
o palmari;

e gli infermieri non devono pil trascrivere le prescrizioni sul quaderno infermieristico,
operazione ad alto rischio di errori e dispendiosa in termini di tempo;

e la terapia prescritta ai singoli pazienti pud essere stampata e utilizzata per la
somministrazione nei vari turni infermieristici;

e possono essere stampate le etichette adesive per la terapia da somministrare.

Il software di prescrizione opportunamente integrato con appositi applicativi, disponibili

sul mercato o sviluppabili sui sistemi gestionali in uso presso le Aziende, € in grado

di fornire informazioni di sostegno a una corretta prescrizione, grazie alla presenza

di utility quali:

e elenco dei farmaci presenti nel Prontuario ospedaliero, di quelli a carico del SSN,
soggetti a note AIFA (ex note CUF), o con prescrizione vincolata all'obbligo di piani
terapeutici, linee guida, ecc.;

e consultazione immediata delle terapie, incluse quelle appena effettuate (attive,
sospese 0 interrotte);

e possibilita di realizzare associazioni tra farmaci secondo protocolli;

e controllo automatico delle interazioni fra farmaci;

e compatibilita della prescrizione con alcuni elementi chiave del percorso clinico del
paziente (es. diagnosi, allergie, esami diagnostici, ecc.).

Nel caso |'applicativo rilevi un‘incompatibilita della nuova prescrizione con uno degli

elementi di confronto, il sistema lancia un segnale di allarme, mettendo in guardia

il prescrittore. In questo modo I'applicativo assiste il medico nella presa di decisione

e incrementa |'uso di terapie appropriate.

Un ulteriore passo € la gestione delle scorte di reparto tramite programmi che
consentano il dialogo (interfacciamento) fra il software di prescrizione e il sistema
operativo di gestione complessiva del magazzino di reparto, con la possibilita di emettere
automaticamente le richieste degli ordini da reparto a farmacia, in base al consumo e alla
giacenza minima nella farmacia di reparto.
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Figura 1. 7Tablet PC per prescrizione medica

Implementazione: benefici e limiti

I principali benefici nell'applicazione del CPOE sono:

obbliga il prescrittore a effettuare una prescrizione completa in tutti i suoi elementi;
elimina gli errori dovuti a illeggibilita della prescrizione;

elimina gli errori dovuti ad abbreviazioni e sigle;

fornisce automaticamente la data di termine della terapia;

elimina gli errori di trascrizione;

riduce i costi associati al tempo di lavoro del personale per la richiesta di chiarimenti
su prescrizioni non chiare;

fornisce garanzie sulla tracciabilita della prescrizione.

Inoltre, nel caso di disponibilita di specifiche utility.

fornisce al prescrittore rilevanti informazioni relative alla storia clinica del paziente,
esami diagnostici, interazioni tra farmaci, ecc.;

fornisce informazioni su dosaggi standard e avverte in caso di prescrizioni fuori
range;

migliora I'appropriatezza della prescrizione, facilitando la compliance alle linee guida
e ai protocolli clinici.

Nonostante il rilevante interesse da parte delle organizzazioni sanitarie, negli ospedali
degli USA la diffusione dei sistemi di prescrizione informatizzata ¢ inferiore al 10% (Ash
et al., 2004; USP, 2004). Barriere a una pit ampia diffusione sono costituite da:

rilevanza del capitale da investire per l'acquisizione del software, delle interfacce
(PC, tablet PC, palmari) e installazione della rete wirefess;

necessita di integrazione con sistemi informativi di altri servizi (laboratorio, farmacia);
resistenze dei medici a cambiamenti significativi nella loro pratica;

timore per il sostanziale cambiamento organizzativo da attuare;

timore per la comparsa di nuovi errori non prevedibili;

complessita dell'interfaccia uomo-macchina di alcuni sistemi.
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Efficacia nella riduzione degli incidenti legati all'uso dei farmaci

Le ricerche condotte sul CPOE evidenziano la scarsita di studi comparativi dovuta alla
relativa giovane eta della tecnologia, alla sua continua evoluzione e al fatto che questi
studi focalizzano I'attenzione sugli errori potenziali piuttosto che su quelli reali.

Le ricerche che hanno mostrato l'efficacia del CPOE (dal 17% all'81% di riduzione degli
errori) sono generalmente focalizzate sulla diminuzione degli errori potenziali o sulla
soddisfazione dei professionisti che utilizzano il sistema (Koppel et a/.,, 2005).

Il CPOE viene indicato come una delle migliori soluzioni disponibili per ridurre gli ADEs
e fornire la massima protezione possibile dagli errori da farmaci. In particolare, usando
un sistema di prescrizione informatizzata, il Brigham and Women’s Hospital di Boston
ha riportato un'iniziale riduzione del 55% di incidenza degli errori di prescrizione, con
un’ulteriore riduzione dell’'83% dopo un successivo miglioramento del sistema (Bates
et al, 1999). In un‘altra implementazione di un CPOE, il LDS Hospital di Salt Lake City
ha ottenuto una riduzione del 70% di eventi avversi prevenibili (Bates et al, 1998),
mentre riduzioni della durata del periodo di ricovero dei pazienti sono state ottenute
in ospedali di comunita e in un grande centro medico universitario (Classen et al., 1997).
Piu recentemente, uno studio realizzato in un ospedale pediatrico del Canada ha mostrato
una riduzione del 40% del tasso degli errori di prescrizione (King et a/., 2003).

L'opinione sull'efficacia del CPOE per la riduzione degli incidenti di terapia non &
comunque condivisa da tutti. Gia nel 2001, infatti, nel suo rapporto intitolato Making
Health Care Safer. A Critical Analysis of Patient Safety Practices 'AHRQ dedicava un
capitolo intero al CPOE; nel capitolo si osservava che questo sistema mancava di chiare
prove di evidenza nella riduzione degli ADEs, per cui I'AHRQ consigliava una grande
prudenza nell’adottare acriticamente questa tecnologia (Kaushal, Bates, 2001).

Nel recente studio di Nebeker e colleghi (Nebeker et al., 2005) si dimostra come in un
ospedale che impegna estesamente le TI nelle operazioni cliniche (tra cui il CPOE),
i danni da farmaci sono molti piu del previsto. Analizzando un campione di 937 ricoveri,
i ricercatori hanno scoperto che si erano verificati 438 ADEs clinicamente significativi,
il che significa 70 ADEs per 1.000 giorni di degenza o 52 eventi avversi per 100 ricoveri.
Lo studio conclude che anche i migliori sistemi computerizzati sono ancora imperfetti
e richiedono una costante sorveglianza per identificare difetti nascosti che potrebbero
creare (anche se indirettamente) danni ai pazienti.

Fattori di successo e suggerimenti per I'implementazione

La prescrizione informatizzata non deve essere considerata un’applicazione isolata ma

piuttosto un modulo di un sistema informativo pil complesso e integrato. Gli elementi

necessari, citati in letteratura o verificati dalle esperienze, per implementare il CPOE

comprendono la volonta della Direzione, I'attenzione tecnica alle funzioni del software,

il training e il supporto agli utilizzatori.

e Volonta della Direzione. Un essenziale prerequisito per il successo & il chiaro
messaggio che deve essere inviato dalla Direzione dell'organizzazione. La Direzione
deve inoltre supportare i cambiamenti organizzativi richiesti individuando formali
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responsabilita del progetto, inserire il CPOE in un programma per la qualita
e la sicurezza del paziente, misurare limpatto sulla riduzione degli errori e
sull’organizzazione. Un sistema per l'informatizzazione della prescrizione deve essere
considerato un‘innovazione tecnologica che facilita il processo decisionale prescrittivo,
ma modifica profondamente il modello organizzativo. Questa precisazione é&
importante per comprendere il ruolo attivo che devono avere i professionisti
nel collaborare al cambiamento.

2

Funzioni del software. 1l termine “prescrizione informatizzata” e usato in modo
generico dai fornitori presenti sul mercato per descrivere una varieta di prodotti
software con diversi livelli di possibilita. Per l'acquisto del prodotto piu appropriato
€ importante innanzitutto definire le funzioni richieste per migliorare il processo
di prescrizione. Alcuni software sul mercato possono essere considerati prodotti base,
in quanto garantiscono essenzialmente una prescrizione in formato elettronico e non
includono funzioni pil avanzate utilizzabili per assistere la presa di decisione del
medico (verifica della prescrizione con le allergie del paziente, presenza di interazioni
farmacologiche, indicazione del corretto dosaggio del farmaco) e per ridurre le
variazioni e i costi del percorso terapeutico (interfacce con piani di cura, con linee
guida, ecc.). Quando si valuta l'acquisizione di un CPOE, & necessario quindi
distinguere i prodotti base da quelli tecnologicamente pili avanzati. E inoltre da
valutare la possibile integrazione del software con i sistemi informativi gia presenti
nella struttura o di successiva implementazione (cartella clinica informatizzata,
sistema di gestione dei ricoveri, sistema informativo della farmacia e del laboratorio,
ecc.).

Per ridurre le naturali resistenze al cambiamento € necessario: porre attenzione alle
caratteristiche delle interfacce per gli utilizzatori (PC, tablet, palmari, ecc.),
per semplificare 'uso e minimizzare il periodo di fraining, fornire stazioni di lavoro
(fisse e mobili) in numero adeguato, per facilitare I'utilizzo al letto del paziente e nelle
altre aree di lavoro; fornire ai professionisti evidenze sulla riduzione degli errori
di prescrizione.

Training e supporto agli utilizzatori. L'addestramento degli utilizzatori & fondamentale
per il successo dellimplementazione. Il programma di formazione deve essere
effettuato sul campo dal fornitore con i diretti utilizzatori, prevedendo tempi
e modalitad adeguate. E preferibile che coloro che addestrano non siano solo tecnici,
ma che abbiano anche competenze cliniche e che nelle prime settimane siano sempre
disponibili (a qualsiasi ora) a fornire assistenza, quando necessario. Devono essere
previsti momenti di verifica intermedi: il sistema e il processo di lavoro possono
essere ridisegnati progressivamente, infatti le attivita di implementazione non
possono mai considerarsi terminate. Gli utilizzatori dovrebbero incontrarsi
periodicamente per individuare i problemi emergenti da sottoporre al fornitore; a tali
incontri dovrebbero partecipare tutte le figure professionali coinvolte nel processo
di cura.
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3.3. Armadi informatizzati decentrati

Questa soluzione si presenta come strumento di razionalizzazione e controllo delle attivita
prescrittive e logistiche dei reparti poiché permette la gestione informatizzata delle scorte
e delle terapie.

Descrizione e caratteristiche della tecnologia

Il sistema consiste in armadi dotati di un software gestionale che registra le giacenze
e i flussi in entrata e uscita e pud essere collegato a un software di prescrizione per le
terapie in corso. Il sistema & solitamente decentralizzato nelle zone di cura dei pazienti:
terapie intensive, sale operatorie, unita di lungodegenze, residenze assistenziali e altri
ambiti assistenziali.

Il principale vantaggio risiede nel fatto che gli infermieri hanno la disponibilita dei farmaci
nel punto di utilizzo. La maggior parte dei sistemi richiede password di accesso, traccia
elettronicamente 'accesso dell'operatore al sistema, traccia il paziente al quale il farmaco
e stato destinato e fornisce i dati per eventuali analisi dei costi sostenuti dalla struttura
relativi a ogni paziente.

Gli armadi sono divisi in vani che possono contenere e gestire sia le confezioni originali
dei farmaci, sia farmaci monodosi (confezionati dalla farmacia), sia dispositivi medici.
Questi ultimi diventano importanti in reparti come le sale operatorie dove la gestione
delle scorte ¢ rilevante anche sotto il profilo economico.

Essi vengono alimentati dall'operatore autorizzato (solitamente un tecnico della farmacia)
attraverso una procedura guidata.

E disponibile sul mercato una varieta di configurazioni e di potenzialita di software che
possono interfacciarsi con il sistema informativo della farmacia e con gli altri sistemi
informativi. Alcuni modelli possono essere collegati a dispositivi di lettura al letto del
paziente che tramite codice a barre, unito a un braccialetto di identificazione, permettono
il controllo della fase di somministrazione. Oltre alla gestione della terapia, € possibile
anche la gestione delle scorte con emissione di ordini automatici periodici alla farmacia.

E possibile creare una gestione separata per ogni reparto e definire le scorte minime
e massime per ogni prodotto gestito. Ogni prodotto prelevato dall'armadio di reparto pud
venire scaricato contestualmente tramite il semplice ausilio di palmari, alimentando un
circolo di riordino alla farmacia con parametri predefiniti. Una tale gestione delle scorte
di reparto elimina molte delle criticita connesse alla gestione manuale e in particolare:
analisi delle scorte fatta da piu persone e quindi molto variabile; necessita di inventari
frequenti; gestione degli ordini basati sull’esperienza; gestione manuale delle scadenze.
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Figura 2.  Armadio informatizzato
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Implementazione: benefici e limiti

I principali benefici dell'installazione degli armadi farmaceutici informatizzati sono:

e diminuzione della spesa di reparto;

e monitoraggio effettivo dei medicinali e dei dispositivi medici e controllo del loro
utilizzo;

e sicurezza e precisione nella gestione delle scorte;

e abbattimento delle richieste urgenti;

e registrazione elettronica delle movimentazioni;

e ottimizzazione del processo di distribuzione e dell'inventario;

e accesso controllato al prelievo mediante il riconoscimento dell’'operatore;

e riduzione degli errori relativi a scambio di farmaco;

e determinazione delle scorte in tempo reale;

e analisi precisa dei consumi reali (per tipo di farmaco, per reparto, per centro di costo,
per paziente, ecc.).

Questo tipo di distribuzione mantiene intatta la struttura organizzativa aziendale in
quanto demanda la gestione al singolo reparto; questa scelta comporta che ogni reparto
si rapportera al sistema con le proprie capacita, si potra dotare di protocolli interni
e/o aziendali di terapia e linee guida specifiche.
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Tale sistema appare utile soprattutto per le strutture quali case protette, RSA, reparti
a bassa rotazione di prodotti, o per quelle che gestiscono farmaci e dispositivi medici
ad alto costo (sale operatorie, terapie intensive, ecc.).

Per quanto riguarda le potenziali barriere all'implementazione di questi sistemi, vanno
menzionate:

e |'addestramento del personale, che richiede un certo impegno poiché la gestione
di nuove attrezzature informatiche va “digerita” in tempi adeguati;

e il ritorno dell'investimento economico (diminuzione delle giacenze e dei consumi)
puo richiedere molto tempo nelle unita con un basso volume di attivita.

Per quanto riguarda la sicurezza, i punti critici del processo sono rappresentati dal
momento in cui linfermiere preleva il farmaco dall'armadio fino alla somministrazione
del farmaco al paziente. Inoltre, vi € qualche evidenza che gli infermieri controllano meno
i farmaci prelevati da un armadio informatizzato rispetto a quelli prelevati da un armadio
tradizionale e questo puo provocare potenziali errori (Barker, 1995).

Gli armadi possono offrire diverse possibilita di accesso per il prelievo dei farmaci in essi
contenuti, che variano molto le opportunita di errore:

e accesso singolo ristretto: I'accesso € ristretto alla singola dose di un farmaco per un
singolo paziente (potenzialita di errore molto bassa);

e accesso singolo limitato: l'accesso & consentito per multiple dosi di uno stesso
farmaco per piu pazienti (qualche potenzialita di errore);

e accesso multiplo: I'accesso & consentito per multiple dosi di farmaci differenti per piu
pazienti (potenzialita di errore pil elevata).

Naturalmente & preferibile il primo tipo di accesso, anche se questo pud causare un
maggiore impatto organizzativo per la maggiore lentezza e ripetitivita delle procedure.

Efficacia nella riduzione degli incidenti legati all'uso dei farmaci

Quando questi sistemi sono connessi alla tecnologia bar code per la somministrazione e
sono interfacciati con il sistema informativo ospedaliero (per la gestione delle prescrizioni
e degli ordini in farmacia), vi € una sostanziale riduzione degli errori di terapia (Borel,
Karen, 1995; Guerrero et al., 1996; Ray et al., 1995); senza queste interfacce, invece,
gli effetti sulla sicurezza del paziente non sono chiari e in alcuni casi (quando non vi
e integrazione con la somministrazione al paziente e le possibilita di accesso all'armadio
non sono restrittive, ma permettono il prelievo di tutte le terapie di tutti i pazienti)
si & anche avuto un aumento degli errori di terapia (Barker, 1995; Bates, 2001).

Sebbene tali sistemi abbiano grandi potenzialita di migliorare la sicurezza del paziente,
pochi studi hanno valutato il loro impatto clinico, mentre numerosi studi hanno valutato la
loro capacita di ridurre i costi relativi alle giacenze di reparto e ai consumi di farmaci. Le
esperienze ad oggi disponibili evidenziano che la gestione tramite armadi informatizzati
diminuisce le scorte di un reparto di percentuali superiori al 30% e i consumi
diminuiscono nella percentuale di circa il 10-15% (Guerrero et al., 1996; Murray, 2001).
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Da un’indagine nazionale dell’American Society of Health-System Pharmacists condotta
nel 1999 é risultato che il 49,2% degli ospedali usavano un sistema di stoccaggio
e distribuzione decentralizzato dei farmaci.

Fattori di successo e suggerimenti per I'implementazione

Prima di decidere di implementare questa tecnologia, I'organizzazione dovrebbe valutare

i benefici che spera di ottenere per la sicurezza del paziente. In particolare, si dovrebbe

considerare:

e linserimento della tecnologia in un programma piu esteso di informatizzazione
del processo di gestione del farmaco;

e un piano che assegna le responsabilita dellimplementazione;

e un adeguato addestramento di tutto il personale coinvolto nell’utilizzo del sistema;

e la documentazione degli errori che possono essere causati dall’utilizzo della tecnologia
e che difficilmente possono essere previsti.

Devono inoltre essere definiti:

e i criteri per i quali i prodotti non possono essere inseriti negli armadi informatizzati
(prodotti con data di scadenza prossima, quelli che richiedono condizioni speciali
di conservazione, ecc.);

e chiare indicazioni per il trattamento dei farmaci prelevati ma non utilizzati;

e procedure per la gestione del farmaco dal momento del prelievo dall'armadio
al momento della somministrazione al paziente;

e indicatori per misurare la reale efficacia per il miglioramento della sicurezza
dei pazienti (inclusa l'incidenza degli errori di terapia) e la riduzione dei costi.

3.4. Somministrazione controllata tramite codice a
barre

Dopo gli incidenti associati alla fase di prescrizione, quelli di somministrazione
rappresentano i piu frequenti. Al contrario degli incidenti di prescrizione, la possibilita
di intercettare gli incidenti di somministrazione & molto bassa. Se accade un incidente
durante questa fase del processo, potenzialmente c'€ quindi un grande rischio
di procurare danni al paziente.

Gli infermieri sono le figure professionali solitamente associate alla responsabilita della
somministrazione dei farmaci. Una parte essenziale del percorso formativo di ogni
infermiere € eseguire mentalmente al momento della somministrazione la check /ist delle
"5 G": giusto farmaco, giusta dose, giusta via, giusto tempo, giusto paziente. Attuando
questa buona pratica, molti degli errori di somministrazione possono essere evitati.
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Descrizione della tecnologia

I sistemi di verifica della somministrazione utilizzano la tecnologia dei codici a barre (bar
code), simile a quella usata da tempo per la movimentazione delle merci. Questa
tecnologia pud essere usata in tutte le fasi del processo di gestione del farmaco per
la riduzione degli errori di terapia, ma un’importante applicazione & nella verifica della
somministrazione al letto del paziente (bar code-enabled point of care - BPQOC).
La tecnologia BPOC permette sia l'identificazione elettronica del paziente sia la
somministrazione con controllo incrociato terapia - paziente - orario di somministrazione -
personale che effettua la somministrazione.

Il sistema & essenzialmente costituito da un lettore ottico e da bande identificative con
codice a barre. Sia i pazienti sia il personale infermieristico indossano una banda con
codice a barre, cosi come il farmaco che ha all'esterno della confezione. Al momento della
somministrazione di un farmaco a un paziente, l'infermiere scansiona con il lettore ottico
la banda identificativa del farmaco, quella del paziente e quella dell'infermiere. Il software
verifica automaticamente le “5 G” necessarie per una corretta somministrazione ed
esamina la presenza di eventuali problemi. Se il farmaco € corretto, il sistema registra
il paziente, il dosaggio, il momento della somministrazione e linfermiere che ha
somministrato il farmaco. Se non vi € concordanza, nel caso di paziente sbagliato,
dosaggio sbagliato, farmaco sbagliato, ora sbagliata o qualche altro problema (interazioni
tra farmaci, allergia del paziente, ecc.), il software invia immediatamente un segnale
di allarme.

Implementazione: benefici e limiti

Il sistema assicura:

che il paziente riceva la terapia corretta, nel dosaggio corretto e al momento corretto;

la visualizzazione dei parametri non corretti;

la documentazione della somministrazione del farmaco;
la rintracciabilita del somministratore.

Il sistema e particolarmente efficace se integrato con un sistema di prescrizione
informatizzata; in questo modo € possibile garantire e verificare la congruenza tra
prescrizione e somministrazione; nel caso di sospensione o cambio di terapia, il software
viene aggiornato in tempo reale.

Inoltre, qualora fosse opportunamente integrato con il sistema informativo del Servizio
di farmacia, in caso di mancanza di un farmaco, l'infermiere puod inviare la richiesta
elettronicamente in farmacia dal letto del paziente, utilizzando lo stesso terminale e senza
interrompere il processo di lavoro.

Malgrado potenzialmente vi possano essere benefici economici e per la sicurezza del
paziente, vi sono diverse ragioni per cui le organizzazioni sanitarie adottano con cautela
questa tecnologia:
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e sebbene sia relativamente meno costosa di altre TI, l'investimento economico
per la sua acquisizione puo risultare oneroso;

e non tutte le confezioni di farmaci disponibili in commercio hanno un codice a barre
che pud essere letto dai sistemi elettronici di controllo e quindi alle confezioni deve
essere aggiunto manualmente un codice a barre specifico o le confezioni multidose
devono essere ri-preparate come confezioni in dose unica: queste operazioni, oltre
che dispendiose, favoriscono nuove opportunita di errore;

e le operazioni di verifica al letto del paziente aumentano il tempo necessario per la
somministrazione della terapia.

Efficacia nella riduzione degli incidenti legati all'uso dei farmaci

Esistono evidenze che la somministrazione con tecnologia bar code pud ridurre
gli incidenti di somministrazione del 65-86% (Johnson et al, 2002; Puckett, 1995).
Un sistema di verifica della somministrazione con bar code & stato implementato dal
Veterans Affairs Health System con successo, con una riduzione degli errori del 70%.

Nonostante questi benefici rilevanti per la sicurezza del paziente, un’indagine condotta
dalla American Society of Health-System Pharmacists (ASHP) ha rivelato che solo 1'1,5%
degli ospedali degli USA usa la tecnologia bar code per la verifica incrociata del paziente
e del farmaco al momento della somministrazione (Pedersen et al., 2003).

Fattori di successo e suggerimenti per I'implementazione

Nell'implementazione della tecnologia devono essere considerati i seguenti elementi:

e la farmacia € responsabile della fornitura di confezioni multidose o wnit dose
correttamente etichettate con codice a barre che dovra essere letto dagli infermieri
con un sistema ottico situato nei reparti; & essenziale che il personale della farmacia
e quello infermieristico sia addestrato insieme all'utilizzo della tecnologia e che sia
incentivata la formazione di gruppi interdisciplinari di analisi e di risoluzione dei
problemi;

e devono essere definite procedure per l'operatore che somministra, nel caso che
il codice a barre sia poco leggibile oppure non venga riconosciuto dal dispositivo
di lettura (per esempio, inserimento manuale del numero del codice invece che
riscansionarlo con il lettore);

¢ malgrado vi sia una verifica automatizzata da parte del sistema, devono comunque
essere applicate tutte le strategie di controllo manuale per la prevenzione degli errori
di somministrazione (doppi controlli per i farmaci ad alto rischio, verifica verbale
dell'identita del paziente, coinvolgimento del paziente, ecc.).
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3.5. Sistema complessivo di gestione del farmaco in
dose unitaria

E ormai condiviso che Iintroduzione delle tecnologie informatizzate sull'intero processo
di gestione clinica del farmaco pud dare i maggiori risultati per il controllo degli incidenti
di terapia, in particolare quelli estrinseci - ovvero correlati alla manipolazione dei farmaci
- ma puo contribuire anche alla prevenzione di quelli intrinseci - legati alla natura stessa
del farmaco, alle interazioni e ad altre problematiche ad essa correlate.

Il sistema complessivo di gestione del farmaco in dose unitaria (che comprende la
prescrizione informatizzata da parte del medico, la produzione automatizzata delle dosi
dei farmaci e la somministrazione controllata tramite codice a barre) permette
I'automatizzazione dell'intero processo e il controllo sui punti critici.

Punti critici Opportunita del sistema
Prescrizione della Informatizzazione della prescrizione:
terapia mette a disposizione del medico uno strumento che lo aiuta

a decidere la terapia. Questo strumento permette di:

e consultare in tempo reale un prontuario immediatamente
disponibile;

e evidenziare eventuali interazioni tra farmaci ed eventuali
controindicazioni verso malattie e/o allergie note, ecc.;

e gestire i piani terapeutici.
Il medico ha inoltre possibilita di consultazione immediata, per
ogni paziente, delle terapie prescritte anche in precedenti ricoveri.

Trascrizione della Informatizzazione della prescrizione:

terapia gli infermieri non devono piu copiare le prescrizioni mediche
sul quaderno infermieristico o interpretare la grafia se il foglio di
prescrizione € unico, evitando cosi operazioni ad alto rischio
di errori e dispendiose in termini di tempo dedicato.

Preparazione della Produzione della dose unitaria e allestimento personalizzato:

terapia preparazione della terapia attraverso strumenti automatizzati
in grado di fornire singole dosi dei farmaci o lintera terapia
personalizzata chiusa in appositi anelli, per quanto riguarda
i solidi orali, la terapia iniettiva o i multidose. Si ottiene un
processo tracciabile in tutte le sue fasi: produzione delle dosi
unitarie (ogni singola busta ¢ identificabile), terapia prescritta,
allestimento della terapia, somministrazione (tutte le fasi sono tra

loro collegate).
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Somministrazione

Gestione delle scorte

Errori del processo

Appropriatezza
prescrittiva

Utilizzo metodo bar code:

I'utilizzo del metodo bar code permette di avere contestualmente:

e identificazione del paziente tramite assegnazione di codice
a barre;

e correlazione tra paziente identificato e terapia prescritta;

e registrazione automatica della avvenuta somministrazione
con garanzia della corrispondenza tra farmaco, paziente
e prescrizione;

e identificazione del somministratore.

Informatizzazione delle scorte di deposito centrale e di Unita
operativa:

lo scopo € migliorare il controllo e la tracciabilta delle varie fasi
del processo distributivo e ottimizzare le scorte dei depositi
prevenendo gli sprechi, gli scaduti e le appropriazioni indebite,
tutti processi che influiscono sul bilancio economico dell’Azienda.

Tracciabilita del processo:

tutte le operazioni svolte dal momento della prescrizione dei
farmaci fino alla loro somministrazione sono automaticamente
registrate permettendo di evidenziare - e quindi correggere -
un possibile errore.

Monitoraggio e valutazione della prescrizione:

possibilita di avere in modo strutturato, oggettivo e contestuale
informazioni sulla terapia in relazione a paziente, patologia, Unita
operativa e possibile correlazione con la prescrizione farmaceutica
a domicilio.

Le dosi unitarie (0 monodosi) sono unita posologiche di farmaci, generalmente per uso
orale o iniettabili di piccolo/medio volume, confezionate singolarmente. Possono essere
ottenute mediante apposite apparecchiature in grado di ricavare monodosi a partire dalle
confezioni presenti sul mercato.

Attraverso sofisticati macchinari, il sistema di gestione del farmaco in dose unitaria
permette di preparare le dosi unitarie e di produrre pacchetti personalizzati corrispondenti
alla prescrizione informatizzata del medico. L'intento di tale sistema di distribuzione
in dose unitaria € infatti proprio quello di fornire all'Unita operativa terapie personalizzate
per paziente, attraverso un diverso approccio in tutte le fasi del processo (prescrizione >
somministrazione) con lo sviluppo innovativo del ruolo di tutti gli attori farmacista -

medico - infermiere.
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Figura 3.  Sistema per la preparazione e distribuzione dei farmaci in dose unitaria

Adottando questo tipo di metodica, il personale infermieristico di UO si concentra sulla
fase di somministrazione al paziente (terapia al paziente ricoverato, cambi di terapia,
presa in carico del paziente entrato in urgenza) e si focalizza sulla gestione informatizzata
- conseguentemente snella - delle scorte, che risultano ridotte grazie alla centralizzazione
dell’allestimento della terapia, restituendo all‘attivita assistenziale il tempo che si libera.

D’altro canto, questo tipo di sistema cambia tutta l'organizzazione esistente: dall‘invio
delle richieste alla preparazione delle monodosi personalizzate in farmacia, alla
restituzione della terapia stessa. Infatti, la richiesta diventa invio giornaliero della
prescrizione attraverso un software dedicato e la preparazione diventa il confezionamento
delle terapie prescritte.

La preparazione delle monodosi in farmacia avviene secondo protocolli specifici
di produzione, con registrazioni e controlli in tutte le fasi della produzione (prelievo del
farmaco dal magazzino, identificazione del farmaco, controllo del lotto di produzione,
posizionamento in contenitori di sicurezza, preparazione della bustina monodose,
archiviazione del campione di lotto), fino al controllo finale della corrispondenza precisa
fra il richiesto e il preparato, grazie alla possibilita di incrociare i dati di terapia con
i codici a barre attribuiti a ogni singola monodose.

Negli impianti attualmente in uso le terapie personalizzate vengono inviate in reparto
in confezioni contenenti solitamente, oltre a nome e codice a barre identificativo
del paziente, anche lo schema di somministrazione con gli orari sulle 24 ore, a ulteriore
verifica della correttezza della somministrazione.
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Figura 4. Anello di terapia giornaliera personalizzata con dosi unitarie

Tuttavia, oltre al modello di automazione completa di gestione del farmaco in dose
unitaria con sistema centralizzato di produzione e di personalizzazione della terapia in
farmacia, vi € la possibilita di scegliere tra modelli intermedi di automazione (7abella 1).
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Tabella 1. Modello di automazione completa e modelli intermedi

Sistema automatizzato di gestione complessiva in dose unitaria personalizzata
(AUTOMAZIONE COMPLETA)

FARMACIA (attivita) REPARTO (attivita)
e sconfezionamento e somministrazione con bar code mediante
e produzione dose unitaria verifica informatizzata di corrispondenza

e lettura prescrizione informatizzata con la prescrizione

e assemblaggio personalizzato terapia
CARATTERISTICHE: personalizzazione - tracciabilita totale

Sistema semiautomatizzato di gestione in dose unitaria non personalizzata
(a scorta)
(AUTOMAZIONE INTERMEDIA)

FARMACIA (attivita) REPARTO (attivita)
e sconfezionamento e stoccaggio (con o senza armadio
e produzione dose unitaria informatizzato)

e prescrizione informatizzata
e somministrazione con bar code mediante
verifica informatizzata di corrispondenza
con la prescrizione
CARATTERISTICHE: tracciabilita parziale

Sistema semiautomatizzato di gestione in confezione tradizionale
(AUTOMAZIONE INTERMEDIA)

FARMACIA (attivita) REPARTO (attivita)
e distribuzione confezioni intere e stoccaggio (con o senza armadio
tradizionali informatizzato)

e lettura prescrizione informatizzata
e somministrazione con bar code mediante
verifica informatizzata di corrispondenza
con la prescrizione
CARATTERISTICHE: tracciabilita parziale
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Implementazione: benefici e limiti

L'analisi delle potenzialita e degli aspetti economici di questo nuovo approccio alla
gestione del farmaco fa emergere importanti aspetti innovativi.

Sicurezza

e il sistema & pilu sicuro perché la prescrizione del medico & univoca senza ulteriore
trascrizione, con controlli in merito a effetti collaterali e conseguente diminuzione
degli errori di terapia;

e la preparazione della terapia personalizzata viene centralizzata in farmacia, con
ulteriori controlli di corrispondenza fra il prescritto e il preparato;

e linfermiere recupera tempo assistenziale da dedicare al paziente, in quanto si libera
dalle attivita ripetitive che il sistema tradizionale imponeva.

Appropriatezza

e con tale sistema € possibile analizzare in modo strutturato, oggettivo e contestuale
le terapie praticate in relazione ai criteri di appropriatezza.

Economicita

e & un metodo efficace sotto il profilo economico perché le scorte standard sono riunite
in farmacia, e in reparto rimangono esclusivamente dosi necessarie ai cambiamenti
di terapia delle 24-48 ore e quelle per la terapia dei nuovi ingressi/urgenze. Si ha
tendenzialmente una importante diminuzione delle scorte per farmaci intorno
al 50-70% e una diminuzione di almeno il 10% del consumo totale di farmaci;

e si ha un controllo automatico delle scadenze e degli inventari;

e vi ¢ la possibilita di calcolo della spesa per singolo paziente, patologia, DRG, ecc.

L'applicazione del sistema in modo diffuso pone tuttavia alcune difficolta applicative.

Investimenti economici

e € necessario un grosso investimento economico per acquisire la macchina produttrice
delle monodose. Infatti le aziende farmaceutiche non forniscono in Europa farmaci
in confezione monodose e inoltre le confezioni non sono attualmente completamente
tracciabili;

e analogo importante investimento € necessario per acquisire la macchina che
predispone la personalizzazione delle terapie;

e |'impegno per la manutenzione delle macchine & significativo per continuita, tempo
e relativi costi (sono ipotizzabili progressive riduzioni di questi costi in relazione
al consolidamento di tali tecnologie);

o difficolta di reperire locali idonei per le apparecchiature;

e necessita di interventi strutturali per l'installazione delle apparecchiature e della rete
informatica wireless;

e necessita di un articolato percorso formativo per la nuova metodica da parte di tutti
gli attori coinvolti: farmacisti, medici e infermieri.
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Investimenti culturali

e necessita di vincere la resistenza culturale al cambiamento in modo trasversale
ed esteso nell'organizzazione assistenziale.

Efficacia nella riduzione degli incidenti legati all'uso dei farmaci

La revisione sistematica contenuta nel rapporto Making Health Care Safer: A Critical
Analysis of Patfent Safety Practices dell’lAgency for Healthcare Research and Quality
(Murray, Kaveh, 2001) mostra che limplementazione di un sistema di gestione del
farmaco in dose unitaria riduce considerevolmente gli errori di terapia. In questa
revisione si citano alcuni studi (Means et al, 1975; Taxis et al, 1998) che hanno
dimostrato che l'utilizzo di un sistema di gestione con dose unitaria conduce a una
riduzione dell'incidenza degli incidenti di terapia rispetto a un sistema di distribuzione
convenzionale multidose (1,6% vs 7,4%; 2,4% vs 5,1% rispettivamente). La stessa
revisione conclude che, pur presentando una significativa riduzione degli incidenti
di terapia, i risultati dei pochi studi esistenti non sono ancora completamente comparabili
e utilizzabili a fini previsionali perché legati a modelli organizzativi diversi (es. tipologia
di ospedale, di cultura organizzativa, di formazione del personale, ecc.), a problemi
metodologici di raccolta dati, a problemi di definizione e valutazione degli outcome.

Fattori di successo e suggerimenti per I'implementazione

Prima dell'implementazione del sistema di gestione del farmaco in dose unitaria risulta

strategica un‘analisi dell’'organizzazione che consideri:

e |impatto economico;

e e dotazioni gia disponibili anche di tipo strutturale e informatico, senza escludere la
possibilita di integrazioni funzionali tra Aziende;

e l'adeguatezza della struttura della farmacia (spazi e personale) e dei supporti logistici
(sistema dei trasporti per la distribuzione);

e i tempi di realizzazione per i diversi passaggi sopra descritti.
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4. Le esperienze pilota in
Emilia-Romagna
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4.1.

Azienda USL di Forli.

Sistema di gestione del farmaco in dose unitaria (Swisslog di Maranello, Modena)

Funzioni/caratteristiche

Costi di acquisizione e
gestione

Risparmi

Criticita

Trasferibilita

Il sistema permette I'automazione di tutto
il processo di gestione del farmaco.
L'implementazione dei 350 posti letto del
nuovo Padiglione Morgagni si & completata
entro settembre 2005, mentre il percorso
sulla maggior parte delle Unita operative
€ terminato alla fine del 2005. Il sistema
¢ costituito da:

e software per la prescrizione
informatizzata (Computer Physician
Order Entry - CPOE);

e confezionamento automatico dei
farmaci in monodose e composizione
degli anelli contenenti la terapia
personalizzata del paziente
(Automated Drugs Dispensing - ADD);

e codice a barre per l'identificazione del
paziente (bar code-enabled point-of-
care technology - BPOC);

e somministrazione con controllo
incrociato terapia - paziente - orario
di somministrazione - personale che
effettua la somministrazione (BPOC).

Lavori strutturali e impiantistici
per la funzionalita del sistema
(rete wireless, installazione
macchina, ecc.)

Euro 351.500 + IVA

Costo dell'attrezzatura per la
dispensazione automatica
Euro 650.000 + IVA

Hardware (tablet PC per la

prescrizione e PC palmari per il

controllo della somministrazione)
Euro 182.000 + IVA

Software (programma
prescrizione, somministrazione,
magazzino)

Euro 29.000 + IVA
Bracciali identificazione paziente
con stampa codice a barre
serializzato

Euro 13.500/anno + IVA
Manutenzione totale (rete,

hardware, attrezzatura, ecc.)
Euro 102.500/anno +IVA

Vi sono evidenze che
dimostrano la riduzione
delle scorte presenti
allinterno delle Unita
operative (in alcuni casi
si & passati da 30.000

a 2.500 Euro di scorte per
emipiano).

E in corso di elaborazione
un‘analisi su base annua
per la valutazione dei
risparmi ottenuti.

Incremento del tempo-lavoro medico e
necessario per la prescrizione nella

fase di apprendimento.

Resistenza al cambiamento

di abitudini consolidate.

Adattamento del programma

informatico di prescrizione

e somministrazione alle esigenze
specifiche delle diverse Unita

operative.

Variazioni della logistica .
(cambiamento degli orari di consegna
alle Unita operative, variazioni degli

orari di servizio dei farmacisti e degli  ®
operatori di farmacia, ecc.).

Scarsa compliance delle aziende
farmaceutiche nei confronti del

sistema (mancata adozione .
di packaging adeguato, rifiuto

di modificare anche parzialmente

le modalita di etichettatura, es. codice e
a barre sui flaconi delle soluzioni
infusionali).

Software di prescrizione,
somministrazione e gestione
magazzino di Unita
operativa, che -
consentendo I'utilizzo anche
dei campi dedicati al diario
clinico, alle consulenze,

alla diagnostica - prefigura
gia la cartella clinica
informatizzata (EMR).
Pacchetto formativo relativo
al programma e alle basi
scientifiche del progetto.
Personale formato in grado
di fungere da tutor nelle
Unita operative e in
farmacia.

Manuale su supporto
informatico online del
sistema.

Consulenza sullo sviluppo
della tecnologia informatica
e sulle necessita logistico-
organizzative.




4.2. Azienda USL di Reggio Emilia.
Sistema di gestione del farmaco in dose unitaria

Funzioni/caratteristiche

Risparmi

Criticita

Trasferibilita

1l progetto prevede I'utilizzo di diverse

tecnologie:

apparecchiatura per il riconfezionamento
in dose unitaria dei farmaci, a partire dalle
confezioni commerciali (posizionata presso
la farmacia centralizzata);

sistema automatico di stoccaggio e
predisposizione - presso la farmacia
d’ospedale - delle terapie giornaliere per
singolo paziente;

software di prescrizione in tecnologia web
based:

utilizzo di tablet PC collegati tramite
sistema wireless LAN WIFI, che consente
di raggiungere il paziente al posto letto.

1l sistema wireless € connesso alla rete
ospedaliera in modo da poter accedere

a tutte le informazioni di tipo sanitario
presenti sul sistema HIS, oltre a
comunicare tramite la tecnologia VoIP

di cui gli ospedali sono dotati.

Riduzione dei costi legati al
trattamento dei danni da errori
di terapia.

Riduzione delle scorte di reparto.
Riduzione degli sprechi (scaduti).

Forte impatto sull'organizzazione del
reparto e della farmacia legato alla
gestione della terapia in modo diverso
e all'uso di tecnologie sofisticate.

Le condizioni variano a seconda che si
voglia utilizzare tutta la tecnologia per
la produzione di monodosi e per la
preparazione della terapia o con un uso
intermedio della tecnologia, o solamente
la tecnologia informatica per prescrizioni
e gestione dello stock farmaci.




4.3. Azienda ospedaliera di Ferrara.
Sistema di prescrizione informatizzata (Pa/m Hospital, Ditta Informa di Roma)

Funzioni/caratteristiche

Costi di acquisizione e
gestione

Risparmi

Criticita

Trasferibilita

Permette la prescrizione elettronica
delle terapie mediante I'uso di palmare,
tablet PC o postazione fissa.

1l sistema € in uso da circa 4 anni
presso |'Unita operativa di Malattie
infettive e inizialmente era associato
all'uso del palmare; attualmente sono
impiegati fablet PC in seguito alla
creazione di rete wireless in reparto.
Nel 2005 il sistema ¢ stato attivato in
altri 3 reparti di Medicina e condiviso
con la farmacia per la gestione
dell'armadio di reparto (carico-scarico
dei farmaci).

1l sistema & costituito da:

e personal computer

e stampante

e palmare

e tabletPC

o rete wireless

e software

Prodotto “base” che permette la
prescrizione informatizzata senza
utility di supporto.

Costo licenza d'uso del software:
circa 20.000 Euro.

Costo hardware (PC, stampante,
1 tablet, 2 palmari): circa 5.000
Euro.

Costo annuo per materiale di
consumo: circa 1.000 Euro.

Il costo dell'installazione della
rete wireless & da valutare a
seconda delle caratteristiche dei
reparti e delle infrastrutture in cui
si intende operare.

Nell'immediato, sono stati
raggiunti risparmi di tempo
del personale infermieristico
per la gestione delle terapie
ed & prevedibile la riduzione
dei costi derivata dal
monitoraggio pil accurato
della scorta farmaci del
reparto nel momento in cui
il sistema si interfaccera con
la farmacia.

Riorganizzazione dell’attivita di
reparto, in relazione alle attuali
modalita di somministrazione
delle terapie.

Obsolescenza dei locali

di alcune UUOO della struttura
ospedaliera, fattore che pud
rendere piu problematica
I'implementazione della
tecnologia e della rete wireless.
Resistenza del personale
medico al cambiamento.

La tecnologia & trasferibile in
foto previa verifica delle
caratteristiche hardware

e software necessarie al suo
funzionamento

e all'addestramento teorico-
pratico del personale medico
e infermieristico.




4.4. Azienda ospedaliera di Reggio Emilia.
Gestione informatizzata della terapia oncologica (SINFO)

Funzioni/caratteristiche Costi di acquisizione e gestione

Trasferibilita

Il programma denominato Gestione oncologica SINFO permette la II programma utilizzato dal reparto di oncologia
gestione delle terapie oncologiche (dalla prescrizione, all'allestimento € stato predisposto dal Servizio di tecnologie
fino alla somministrazione) dell'lUO di oncologia. informatiche dell’Azienda.

Il programma di prescrizione € in uso presso la struttura di oncologia
da circa due anni. E costituito da un database nel quale sono riportati
i dati relativi ai pazienti e i protocolli in uso presso il reparto.

Al momento della prescrizione, collegandosi al programma il medico
attribuisce al paziente il protocollo prescritto e stampa il foglio di
prescrizione. Tale foglio € utilizzato per la preparazione della terapia
e per la sua somministrazione.

Recentemente il programma €& stato implementato con le opzioni
relative alla stampa delle etichette con i codici a barre del paziente

e della relativa preparazione. E in via di sperimentazione I'applicativo
che consente il controllo della terapia e del paziente in fase di
somministrazione, attraverso la lettura dei codici a barre.

1l software ¢ facilmente trasferibile ad altre
realta, in quanto é di facile consultazione e
utilizzo, una volta inseriti i dati relativi ai pazienti
e ai protocolli.




4.5. Azienda ospedaliera di Modena.
Sistema di prescrizione informatizzata per le terapie antiblastiche (Logo 80)

Funzioni/caratteristiche

Risparmi

Criticita

Trasferibilita

1l sistema permette I'automazione del processo

di prescrizione di tutte le terapie

farmacologiche del DH oncologico e delle

terapie antiblastiche dell’oncologia,

dell’ematologia e della pneumologia.

1l sistema € costituito da:

software per la prescrizione informatizzata
(Logo 80);

preparazione delle terapie da parte degli IP
nell'Unita di manipolazione centralizzata
delle terapie antiblastiche, secondo il foglio
di terapia dopo validazione da parte del
farmacista, con etichette prestampate.

Le restanti UO sono approvvigionate con
un sistema di distribuzione tradizionale
(ripristino scorte di reparto in base alla
richiesta inviata secondo cadenza
trisettimanale tramite programma
informatizzato dedicato dal reparto alla
farmacia).

1l risparmio economico in senso stretto &

rappresentato dalla mancanza quasi totale di scarti

dei farmaci parzialmente utilizzati essendo la

preparazione centralizzata: le rimanenze di una

terapia possono venire utilizzate per le terapie

successive. I veri risparmi pero, che rappresentano il

valore aggiunto del sistema, sono costituiti da:

un drastico abbattimento degli errori di terapia,
sia come dosaggi errati sia come interazioni tra
farmaci, dovuti alla validazione del farmacista e
ad alcuni blocchi automatici al momento della
prescrizione del medico;

la possibilita di sapere per ogni paziente il tipo di
terapia farmacologica somministrata e quindi di
poter fare delle valutazioni del costo
terapia/paziente e del costo per ogni schema di
terapia, di confrontare tali costi per singola
neoplasia, di verificare quali schemi di terapia
vengono prescritti (cosa che pud permettere di
effettuare un governo clinico delle terapie
oncologiche e verifiche di appropriatezza
prescrittiva riguardo all’aderenza delle linee guida
concordate e alle indicazioni registrate).

La principale criticita & stata

la messa a punto del
programma in modo che
potesse soddisfare a pieno le
esigenze cliniche e le esigenze
gestionali (alcuni aspetti sono
ancora soggetti a futuri
sviluppi e modifiche).
Formazione degli utilizzatori del
sistema (in particolare medici
prescrittori).

Il programma é trasferibile a
tutte le realta in cui vi € una
preparazione centralizzata delle
terapie antiblastiche, ove vi
siano i requisiti minimi
(dotazione hardware e di rete).




4.6. Azienda USL di Imola.
Gestione informatizzata del ciclo prescrizione/somministrazione

(database Oracle - software della Ditta ADS di Bologna)

Funzioni/caratteristiche

Costi di acquisizione e gestione

Risparmi

Criticita

Trasferibilita

Il sistema ha previsto nel 2005 la
sperimentazione in due Unita operative
- 50 posti letto del Dipartimento
medico - del ciclo prescrizione-
somministrazione dei farmaci nonché
la prescrizione/ consegna dei farmaci
alla dimissione.

1l software per la prescrizione

informatizzata & un modulo del nuovo

software di gestione Percorso clinico

di ricovero attivato nel maggio 2005,

fornito dalla ditta ADS di Bologna.

Il percorso prevede:

e prescrizione della terapia al letto
del paziente durante la visita,
utilizzando tablet PC;

e predisposizione del piano di terapia
per l'infermiere;

e registrazione dell'avvenuta
somministrazione;

e riepilogo dei farmaci
effettivamente utilizzati.

Installazione rete wireless nelle UO
sperimentatrici:
Euro 10.000 + IVA

Costo dell'attrezzatura per la
prescrizione: tablet PC

Euro 1.600 x 6 = Euro 9.600 + IVA
Software - licenza funzionalita “Modulo
prescrizione farmaci”

Euro 15.000 + IVA
Formazione / affiancamento /
avviamento: 10 gg

Euro 500 x 10 = Euro 5.000 + IVA

I risparmi previsti in questa
prima fase sperimentale
consistono in una diminuzione
dell’attivita di trascrizione della
terapia e del tempo necessario
per la preparazione dei carrelli
della terapia da parte del
personale infermieristico.

Pur non avendo ancora attivato

la gestione informatizzata

dell'armadietto di reparto (fase

2), si prevede comunque una
riduzione nella gestione delle

scorte, dovuta a una piu precisa

indicazione dei farmaci
effettivamente consumati e
della gestione degli ordini.

Apprendimento del nuovo
sistema di prescrizione /
somministrazione da parte
del personale
medico/infermieristico.
Allungamento dei tempi
della visita.
Interfacciamento tra il
software di gestione della
prescrizione (ADS) e
quello della gestione di
magazzino (ESEL).

Una volta individuato il
periodo necessario
all'avviamento del sistema,
la modalita e trasferibile
nelle varie Unita operativa,
essendo il software parte
integrante della gestione del
paziente ricoverato, comune
a tutte le Unita operative.

Trasferibilita del know how e
delle esperienze dal reparto
pilota alle altre Unita
operative tramite personale
dedicato della Direzione
infermieristica e del Servizio
tecnologie informatiche
(TIR).

Manuale operativo.
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