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Argomento del Gruppo di Esperti: Sicurezza del paziente e pratiche per I’igiene

La prevenzione degli errori nella prescrizione e somministrazione dei farmaci
nei pazienti in TIN

Van der Sijs H, Helder O, Tissiéres P, Mader S, Thiele N, Perapoch J

Chi beneficia dello standard
Neonati e genitori

Chi applica lo standard
Professionisti sanitari, reparti di neonatologia, ospedali e servizi sanitari

Dichiarazione dello standard
Gli errori di prescrizione e somministrazione sono monitorati e valutati al fine di ridurre
I'esposizione dei neonati a rischi terapeutici evitabili.

Razionale

Il rischio di errori legati alla somministrazione dei farmaci € alto in epoca neonatale per
di-verse ragioni, inclusa la varieta dei possibili errori e la ridotta capacita di
compensazione. (1,2). La maggior parte delle prescrizioni neonatali sono off label, o
relative a farmaci non registrati, e cid si associa piu frequentemente ad errori di
prescrizione/somministrazione ed a potenziali effetti avversi (3-5).

Esiste un notevole rischio di errori di calcolo, sia perché le dosi sono basate sul peso
corporeo (che in epoca neonatale puo variare fino a 10 volte -da 0,5 a 5 kg-), sia
perché, nei primi mesi di vita, la velocita di crescita & particolarmente elevata. La
prescrizione elettronica riduce i rischi legati a prescrizioni mancanti, poco chiare o
incomplete. L'assenza di strumenti elettronici di supporto pud determinare errori di
dosaggio (errore di calcolo) (6,7). Altri errori e imprecisioni nella preparazione dei
farmaci si verificano in quanto I'uso di formulazioni per I'adulto richiede la misurazione
di piccolissimi volumi e/o diversi passaggi di diluizione (8,9). L'identificazione del
paziente pud essere un altro punto problematico, dal momento che il neonato non pud
confermare la sua identitd oppure potrebbe essere presente un gemello con cui
condivide il cognome o la data di nascita. (10) | neonati hanno poi spesso cateteri
venosi, arteriosi e sondini nasogastrici, il che incrementa il rischio di errori nella via di
somministrazione. (11)

Benefici

Benefici a breve termine
¢ Informazioni chiare sulla dose, la preparazione e la somministrazione del
farmaco (12)
¢ Ridotto rischio di errori di calcolo (7)
¢ Ridotto rischio di erronea via di somministrazione (13)
¢ Ridotto rischio di prescrizione incompleta o illeggibile (7)

Benefici a lungo termine
¢ Informazioni aggiornate e basate sull’evidenza, sui farmaci di impiego in
epoca neonatale (14)
Maggiore disponibilita di formulazioni neonatali (14)
e Maggiore accuratezza nella dose del farmaco (9)

e Miglior sistema di alert per monitorare la sicurezza dei farmaci (15)
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Componenti dello standard
Componente

Per i genitori e la famiglia

1.

| genitori sono informati dai
professionisti sanitari su ogni errore
relativo ai farmaci.

| genitori sono incoraggiati ad esprimere
qualunque dubbio relativamente ad
errori di prescrizione, dosaggio o
somministrazione farmacologica al
proprio bambino.

Per i professionisti sanitari

3.

10.

Tutti i professionisti sanitari seguono
una linea guida su preparazione,
dosaggio e modalita di
somministrazione di tutti i farmaci per
via enterale e parenterale, di comune
utilizzo in neonatologia.

. Tutti i professionisti sanitari coinvolti

sono formati sulla preparazione dei
farmaci e sull’'uso dei supporti elettronici
per il calcolo e per la prescrizione.
Viene utilizzato un supporto elettronico
per i calcoli. (1,7,15)

| professionisti sanitari non vengono
interrotti durante la preparazione dei
farmaci. (1,16)

| farmaci vengono preparati e
somministrati utilizzando un doppio
controllo, in tutte le fasi del processo.
(1)

Gli alert generati sulla sicurezza dei
farmaci vengono gestiti con attenzione
al fine di eseguire un bilancio
rischio/beneficio. (1,15)

Gli errori di prescrizione e
somministrazione sono registrati sulle
cartelle cliniche, spiegati ai genitori e
correttamente riportati allospedale. (1)
Le reazioni avverse ai farmaci vengono
riferite alle autorita nazionali
competenti.(17)

Per il reparto di neonatologia e I'ospedale

11.

Una linea guida per la preparazione, il
dosaggio e la somministrazione dei
farmaci enterali e parenterali &
disponibile e viene regolarmente
aggiornata

Grado di evidenza

B (Qualita alta)

B (Qualitd moderata)

B (Qualita alta)

B (Qualita alta)

Qualita moderata)
Qualita moderata)
Qualita moderata)
Qualita moderata)

(Qualita moderata)
(Qualita moderata)

W >

A (Qualita moderata)
B (Qualita moderata)

A (Qualita moderata)
B (Qualita moderata)

A (Qualita moderata)
B (Qualitd moderata)
C (Qualita alta)

B (Qualita alta)

Indicatore di
conformita allo
standard

Cartelle cliniche
Feedback dai

genitori

Linea guida

Evidenza
documentale della
formazione

Linea guida

Linea guida

Linea guida

Linea guida

Report dell’audit,

Linea guida

Report dell’audit

Linea guida
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12. Viene assicurata la formazione sulla B (Qualita alta)
preparazione dei farmaci e sull’'uso di
strumenti elettronici di calcolo e di

prescrizione.

13. Viene fornito un sistema di prescrizione A (Qualita moderata)
elettronico per tutti i famaci. (1,7) B (Qualita moderata)

14. Vengono utilizzati diversi sistemi di A (Qualita moderata)
controllo per la somministrazione dei B (Qualita moderata)
farmaci enterali e parenterali. (11,13,17) C (Qualita alta)

15. E disponibile un sistema per la A (Qualita moderata)
registrazione e I'analisi degli errori. B (Qualitd moderata)
(1,17) C (Qualita alta)

16. E a disposizione un farmacista A (Qualita moderata)

ospedaliero formato e con esperienza in B (Qualita moderata)
ambito neonatale (8).

Per il servizio sanitario

17. Una linea guida nazionale per la B (Qualita alta)
preparazione, il dosaggio e la
somministrazione dei farmaci enterali e
parenterali in ambito neonatale &
disponibile e viene regolarmente

aggiornata.
18. E disponibile un sistema di analisi degli A (Qualita moderata)
errori relativi ai farmaci. (17) B (Qualita bassa)

C (Qualita alta)

Dove andare - Sviluppi futuri dell’assistenza

Sviluppi futuri

Per i genitori e la famiglia

N/A

Per i professionisti sanitari

N/A

Per il reparto di neonatologia

N/A

Per 'ospedale

¢ |mplementare un sistema di prescrizione elettronica con
supporto integrato alle decisioni cliniche (controllo della dose,
interazioni tra farmaci, terapie duplicate, allergie e
controindicazioni).

¢ Mettere a disposizione farmacie locali o centralizzate per la
preparazione delle singole dosi per i neonati.

¢ Implementare pompe infusionali intelligenti

¢ Implementare la somministrazione di farmaci tramite il sistema
del barcode.

Per il servizio sanitario

e Fornire un prontuario nazionale pediatrico/neonatale con
raccomandazioni di dosaggi basate sull’evidenza (o I'opinione
di esperti).

e Supportare lo sviluppo di studi in ambito pediatrico. (14)

Evidenza
documentale della
formazione

Linea guida
Evidenza
documentale della

formazione
Report dell’audit

Report dell’audit

Linea guida

Report dell’audit

Grado di evidenza

B (Qualita moderata)

B (Qualita moderata)

A (Qualita bassa)
B (Qualita moderata)

B (Qualitd moderata)

A (Qualita moderata)
B (Qualitd moderata)
C (Qualita alta)
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Per iniziare

Passi iniziali
Per i genitori e la famiglia

| genitori sono verbalmente informati dai professionisti sanitari sugli errori relativi alla
somministrazione dei farmaci e alla loro prescrizione.

Per i professionisti sanitari

Frequentare la formazione sulla preparazione dei farmaci e sull’'uso dei sistemi
elettronici di supporto per il calcolo e la prescrizione.

Effettuazione di doppi controlli sulla preparazione e la somministrazione dei farmaci.
Registrazione e documentazione degli errori sulla prescrizione e somministrazione dei
farmaci.

Utilizzo di supporti di calcolo per le dosi.

Per il reparto di neonatologia e I'ospedale

Sviluppo e implementazione di una linea guida per la preparazione € la
somministrazione dei farmaci.

Sviluppo e implementazione di una linea guida che espliciti quale formulario/prontuario
debba essere usato.

Sviluppo di materiale informativo sui farmaci e sugli errori ad essi legati destinato ai
genitori.

Supporto alla partecipazione dei professionisti sanitari al traning sulla preparazione dei
farmaci e sull’'uso dei supporti elettronici per il calcolo e la prescrizione.

Assicurare che il farmacista ospedaliero sia adeguatamente formato e con esperienza
nell’ambito neonatale.

Per il servizio sanitario

Sviluppare ed implementare una linea guida nazionale sulla preparazione, sul
dosaggio e la somministrazione di tutti i farmaci enterali e parenterali di comune
utilizzo in neonatologia.

Stabilire un servizio nazionale di raccolta di tutti i report relativi agli errori sui farmaci.
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