ELEMENTI DI LOGISTICA PER LE
FARMACIE OSPEDALIERE

INNOVAZIONE IN LOGISTICA
- La robotistica

- Gli armadi intelligenti

- La gestione per dose unitaria
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Obiettivi degli slide kit
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Gli slide kits sono stati costruiti per essere uno strumento didattico a
diposizione del Farmacista che voglia sostenere, promuovendo azioni di
Formazione e |'aggiornamento sui differenti aspetti legati alla gestione
complessiva del farmaco di tutto il personale, laureato e non dei Reparti
e dei Servizi della propria realta organizzativa.

Gli slide kits contengono, per ogni argomento trattato, la normativa pit
recente di riferimento, i metodi e gli strumenti validati a livello
istituzionale e internazionale ed esempi di applicazione, che sono da
utilizzare come strumenti ed esercizi didattici.

Nella speranza che quest’iniziativa possa essere un valido aiuto per la
diffusione in tutti i professionisti sanitari delle conoscenze sulla
complessa realta della Farmacia ospedaliera e territoriale, oltre che delle
competenze necessarie per agire in sicurezza, auguro a tutti Voi buon lavoro

ar.ssa Viviana Cancellieri
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Disclaimer

Gli autori e redattori del sito sono Medici,
Farmacisti, Ingegneri esperti di rischio clinico e di management
sanitario. Quanto riportato deriva da fonti ufficiali del Ministero della
Salute, dell’Agenzia italiana del Farmaco e altre fonti istituzionali e da
affidabili studi scientifici, accompagnato dai relativi riferimenti
bibliografici, oltre che dalla esperienza maturata dagli Autori in oltre 10
anni di formazione rivolta al personale sanitario ospedaliero e
territoriale in tutta Italia.

In ogni caso, /e informazioni fornite, glii esempi costruiti su proceaure
organizzative e gestionall, sono da intenders/ come ai natura generale
ed a scopopuramentedivulgativaed illustrativo

Gli Autori declinano ogni responsabilita riguardo a possibili errori,
dimenticanze o erronee interpretazioni presenti in queste pagine.
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Reingegnerizzare significa_ pl:c;g sttare

- la prescrizione diretta da parte del medico
- la validazione delle terapie da parte del farmacista

- il confezionamento dei farmaci e la composizione terapia in dose
unitaria

- le modifiche della logistica

- |'utilizzo di codice a barre

- la somministrazione dei farmaci

- l'informatizzazione dei magazzini di unita operativa

- la prescrizione informatizzata da parte del medico, altro punto
affrontato

- la dispensazione automatica dei farmaci

- la somministrazione del farmaco controllata tramite il codice a barre
del paziente e del farmaco in dose unitaria.

ARS ER :Dossier 120- 2006 Tecnologie informatizzate per /a sicurezza nelluso der Fanmaci ’Sussidr per /a gestione del rischio 47
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Prescrizione della terapia

E I’atto medico che indica sulla cartella clinica la terapia
per il singolo paziente (farmaco, posologia, via di
somministrazione e durata della terapia)

Ha una componente di tipo intellettuale:

presa di decisione e sulla valutazione dell’'appropriatezza
(in base a diagnosi, efficacia terapeutica, interazioni
farmacologiche, controindicazioni, allergie, ecc.)

Componente di tipo tecnico:
qualita e completezza delle informazioni essenziali
(es. nome del farmaco, dosaggio, formulazione, ecc.)

(Lysby et al., 2005)



Interpretazione e trascrizioﬁx"

Consiste nella fedele trascrizione della terapia
indicata dal medico nella cartella clinica sul

“quaderno” di terapia e/o nella cartella
infermieristica.

Ma anche su foglietti, diari, fogli personalizzati
per singolo reparto ecc
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Controllo scorte carrello/ e

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.

ARS ER :Dossier 120- 2006” Tecnologre informatizzate per /a sicurezza nell'uso der Farmaci’Sussidr per la gestione def rischio 47
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Somministrazione e verifica d

somministrazione

Ultima fase del processo, durante la quale
I'infermiere somministra il farmaco prescritto al
paziente cui era destinato.

- Diluisce
- Controlla il farmaco

Nei casi possibili, colui che somministra verifica
che |'assunzione del farmaco sia avvenuta

correttamente.

APSILE



Gestione delle scorte

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, differenti
brand, dosaggi e vie di
somministrazione, farmaci con
alto grado di pericolosita,
farmaci generici, presidi
medicali ecc..

ARS ER :Dossier 120- 2006 “ Tecnologie inforrnatizzate per /a sicurezza nell'uso del Farmaci Sussidi per /a gestione de/ rischio 4”
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Rischi legati alla gestioné del fa

Sono state indicate come possibili cause di errori
la presenza in reparto di farmaci in confezioni
multi dose, 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

ed anche:
sistemazione dei
farmaci nell'armadio

di reparto, fino
all’allestimento
del carrello
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Strumenti per il contenimen

del rischio:

APSILiEF

o Sistemi computerizzati per la prescrizione della
terapia

o Armadi informatizzati decentrati

o Somministrazione controllata tramite codice a
barre

o Sistemi di gestione dei farmaci in dose unitaria
con diversi livelli di automazione.

ARS ER :Dossrer 120- 2006” Tecnologle informatizzate per /a sicurezza nelluso der Farmaci “Sussidi per la gestione del risciifio 47
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Vantaggi e impatto dell’innovazione

tecnologica

Vantaggidell’applicazione Impatto economico e organizzativo
M| TECNOLOGIA | Emoridi | Verfica |Informazi | Ridudone | Emoridi | Eworidi | | N, TECNOLOGIA COSTI | MODIFICHE | MODIFICHE
prscrdo |appropriat| - onl | scotee | allestimen | sommiist ORGANIZZATIVE| ORGANIZZATIVE
2L ":f’ | ]| - INREPARTO | IN FARMACIA
A nedico 1) | Scheda unca i erape : X
1) [Schedauicaditera | X ) |Prescraone rlomalzda X
Y) |Presotzione X X 3) | Prescrone formekiza con Gkabese | X A
nfomatizata 0 prescraione
3) |Presorzione X 1 X X 4) | Software et codice 2 barre X X X
infommatizata con data famaco
03 0 prescrioone 5) |Software i etturacodce abameanche | XX XXX X
&) |Software ettuacodcea | X X X ! 0l pazente
barre del farmac 6) | Amadi informatizali i reparto XX X0 X
5 (Whaedetwaode] X | X | K | X E 7)) [oose ot o[ oo XX
3 bae anche &
pavente =
6) |Amad omatzatd | X X [ X X X :basso
ok X = medo
7) |Dose Untra X | X | X | % | x| x | [X=d
XXX = moko alto
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Sistemi computerizzati

di prescrizione

La prescrizione informatizzata rende chiara e leggibile la
volonta del medico e contiene i rischi di:

e interpretazione: le prescrizioni sono visualizzabili in
qualunque momento sul computer e sui palmari

e trascrizione: gli infermieri non devono piu trascrivere le
prescrizioni sul quaderno infermieristico

e tracciabilita farmaco-paziente: la terapia prescritta ai
singoli pazienti puo essere stampata e utilizzata per la
somministrazione nei vari turni infermieristici

Altri vantaggi: si possono ridurre i tempi infermieristici e
si possono stampare le etichette adesive per la terapia da

somministrare.
14



Un buon software di prescrizion

Elenco dei farmaci presenti nel PTO, PHT, file F

Note AIFA o con prescrizione vincolata all’'obbligo di piani
terapeutici, registri AIFA, linee guida

Consultazione immediata delle terapie, incluse quelle appena
effettuate (attive,sospese o interrotte)

Comparsa di “Allarmi” se la posologia non é adeguata alle
caratteristiche del paziente (peso, m2,altri farmaci ecc.)

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.).

Tratto da.: M.E.Amalfitano, L.Martell, A.Racca, M. Rinaldi, F.Venturin/ "GESTIONE DEI MEDICINALI IN OSPEDALE ATTRAVERSO
LUSO DELLETECNOLOGIE: ANALISI DELLA SITUAZIONE ESISTENTE £ PROPOSTE OPERATIVE', Docurnento SIFO. giugno2008
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e obbliga il medico prescrittore a effettuare una prescrizione
completa in tutti i suoi elementi

e elimina gli errori dovuti a illeggibilita della prescrizione

e elimina gli errori dovuti ad abbreviazioni e sigle

e fornisce automaticamente la data di termine della terapia
e elimina gli errori di trascrizione

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

e fornisce garanzie sulla tracciabilita della prescrizione

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

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

e migliora |"'appropriatezza della prescrizione, facilitando la
compliance alle linee guida e ai protocolli clinici. 16



Le resistenze
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e capitale da investire per |I'acquisizione del

e software, delle interfacce (PC, palmari) e installazione della rete
wireless

e necessita di integrazione con sistemi informativi di altri servizi
(laboratorio, farmacia)

e resistenze dei medici a cambiamenti significativi nella loro
pratica

e timore per il sostanziale cambiamento organizzativo da attuare
e timore per la comparsa di nuovi errori non prevedibili
e complessita dell’interfaccia uomo-macchina di alcuni sistemi

17



Attenzione: non basta la tecr

per ridurre i rischi

Nebeker dimostra come in un ospedale ad alto impiego di
tecnologia, 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, cioé 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 determinare anche
in modo indiretto, danni ai pazienti.

Nebeker 1.R., Hoffrman J.M., Weir C.R., Bennett C.L., Hurdle J.F. High rates of adverse drug events in a highly computerized
hospital. Arch Intern Med, 165 1111-1116, 2005.

18
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Armadi informatizzati “intelligenti”

Collocati e riempiti in Farmacia e distribuiti ai Reparti.

Il principale vantaggio risiede nel fatto che gli infermieri hanno la disponibilita dei
farmaci nel punto di utilizzo.

INTELLIGENTI: La maggior parte dei sistemi ha:

- password di accesso

- traccia elettronica dell’accesso dell’'operatore al sistema

- traccia paziente - farmaco

- esegue eventuali analisi dei costi sostenuti dalla struttura relativi a ogni paziente.

Possono contenere e gestire confezioni originali dei farmaci, farmaci monodose e
prodotti galenici, dispositivi medici.

Questi ultimi diventano importanti in reparti come le sale operatorie dove la
gestione delle scorte & rilevante anche sotto il profilo economico (KIT per tipo di
intervento).

Rinaldi M. Cure virtuose nell armadio. Il Sole 24 ore Sanita, 20-26 Novembre 2007, pag. 30.

Documento SIFO M.E.Amalfitano, L.Martelli, A.Racca, M. Rinaldj, F.Venturini "GESTIONE DEI MEDICINALI IN OSPEDALE
ATTRAVERSO LUSO DELLE TECNOLOGIE: ANALIST DELLA SITUAZIONE ESISTENTE £ PROPOSTE OPERATIVE . giugno 2008
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I vantaggi di utilizzo

a diminuzione della spesa di reparto

o monitoraggio effettivo dei medicinali e dei
dispositivi medici e controllo dell’impiego

o sicurezza e precisione nella gestione delle
scorte

o abbattimento delle richieste urgenti

o registrazione elettronica delle
movimentazioni

o ottimizzazione del processo di distribuzione
e dell‘inventario

o accesso controllato al prelievo mediante il
riconoscimento dell’operatore

a riduzione degli errori relativi a scambio di
farmaco

o determinazione delle scorte in tempo reale

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

= IR\
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Vantaggi per !’
organizzazione:

rimane intatta la
struttura organizzativa
aziendale in

quanto demanda la
gestione al singolo
reparto; questa scelta
comporta che ogni
reparto adegua il sistema
alle proprie esigenze,
adotta protocolli interni
e/o aziendali di terapia o
linee guida specifiche.

ARS ER :Dossier 120- 2006” Tecnologie informatizzate per /a sicurezza nell'uso dei Farmaci’Sussidl per /a gestione del rischio 4




e
Cosa fare per ottimizzare I"utilizzo

degli armadi intelligenti

Tratto da.: M.E.Amalfitano, L.Martellj, A.Racca, M. Rinaldj, F.Venturini "GESTIONE DEI MEDICINALI IN OSPEDALE ATTRAVERSO
LUSO DELLE TECNOLOGIE: ANALIST DELLA SITUAZIONE ESISTENTE £ PROPOSTE OPERATIVE'. Docurnento SIFO. giugno2008
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Gestione del farmaco per dose

unitaria
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Consiste in un sistema di distribuzione
automatizzata dei farmaci caratterizzato dalla
verifica di ogni singola prescrizione e dalla
verifica del paziente.

Obiettivi sono:
i livelli di sicurezza per i pazienti, l'efficienza e
I'economicita dell'organizzazione

Amalfitano ME. Innovare per non rischiare. Bollettino SIFO 2007: 53 (5): 222-4.
22



Contenimento dei rischi

P yas NES\N
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La monodose contribuisce a contenere il rischio
complessivo da farmaci, una problematica che ha
un’‘incidenza rilevante (dal 3,7% degli Usa, al 16,6%
dell’Australia), e che deriva anche da complessita
legate all'innovazione tecnologica ed alla limitatezza

delle risorse.

ARS ER :Dossiler 120- 2006 " Tecnologie informatizzate per /a sicurezza nell'uso der Farmaci’Sussidr per la gestione de/ rischio 4”
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Gestione per dose unitaria
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contenimento dei rischi

L'introduzione delle tecnologie informatizzate sull’intero
processo di gestione clinica del farmaco puo dare i maggiori
risultati per il controllo degli incidenti di terapia, in particolare
quelli estrinseci 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
l'automatizzazione dell’intero processo e il controllo sui punti
critici.

Amalfitano ME. Innovare per non rischiare. Bollettino SIFO 2007: 53 (5).; 222-4.
24
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Informatizzazione della prescrizione:

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.

Amalfitano ME. Innovare per non rischiare. Bollettino SIFO 2007: 53 (5).: 222-4.
25



D.U. - Trascrizione della terapia

Informatizzazione della prescrizione:

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.

Amalfitano ME. Innovare per non rischiare. Bollettino SIFO 2007: 53 (5).: 222-4. 26
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D.U. - Preparazione della terapia

Produzione della dose unitaria e allestimento personalizzato:
preparazione della terapia attraverso strumenti automatizzati in
grado di fornire singole dosi dei farmaci o l'intera 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:

a produzione delle dosi unitarie (ogni singola busta &
identificabile)

o terapia prescritta
o allestimento della terapia
o somministrazione (tutte le fasi sono tra loro collegate).

Amalfitano ME. Innovare per non rischiare. Bollettino SIFO 2007: 53 (5).; 222-4.
27



D.U. - Somministrazione della te

con bar code

L'utilizzo del metodo bar code permette di avere:

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 H
corrispondenza tra farmaco, paziente

e prescrizione ‘L}‘

e identificazione del somministratore -

Appropriatezza prescrittiva medico - infermiere. 28
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Informatizzazione delle scorte di deposito centrale e di
Unita Operativa:

Lo scopo € migliorare il controllo e la tracciabilita 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.

29
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o La dose unica del farmaco fa parte di un
processo piu ampio di innovazione e
cambiamento che porta in avanti la qualita del
sistema sanitario locale.

a Il governo clinico si raggiunge con la
partecipazione e la responsabilizzazione dei
professionisti. La sicurezza del farmaco € una
dimensione fondamentale perché si raggiunga la
sicurezza complessiva del paziente.

30



Appendice

Pya NEm)\\
APSILEF

Definizione e principi di
governo clinico del farmaco

33
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Per il Ministero della Salute

Per Governo Clinico si intende un approccio
integrato per 'ammodernamento del SSN, che
pone al centro della programmazione e gestione
dei servizi sanitari i bisogni dei cittadini e valorizza
il ruolo e la responsabilita dei medici e degli altri
operatori sanitari per la promozione della qualita

Da Direzione generale della programmazione sanitaria, des livelli di assistenza e der princip/ etici a sistema.
www. ministerodellasalute. it

32



Farmacia e Governo Clinico @

a E quella di stimolare la creazione di un ambiente
che favorisca |'eccellenza professionale.

a Il concetto puo essere riferito sia alla definizione,
mantenimento e verifica della qualita tecnica e
clinica della farmacia, grazie a meccanismi di
responsabilizzazione, organizzazione e
monitoraggio dei processi di gestione del farmaco
in tutti i suoi aspetti.

33



Aspetti organizzativi

del Governo Clinico (GC)

Nel pieno rispetto dei riferimenti normativi di politica sanitaria
nazionale e regionale, é utopistico definire un modello
organizzativo ideale per I'attuazione del GC.

Devono essere integrati tutti i processi di governo aziendale:
strutturale-organizzativo, finanziario e professionale.

Alla luce della consistente variabilita organizzativa delle Aziende
sanitarie, la proposta GIMBE® ¢ frutto di un ragionevole
compromesso tra:

a la ponderata valutazione dei riferimenti normativi
o le evidenze scientifiche internazionali sull’attuazione del GC

o |'esperienza “sul campo” maturata dal GIMBE® nella
realizzazione di progetti aziendali di GC.

34
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Gli obiettivi del Governo Clinico

governard'estrema
complessita delle organizzazioni

sanitarie,

promuovere la gestione
integrata di servizi e prestazioni
mettere a punto un sistema
multidimensionale di

indicatorper monitorare
sicurezza, efficacia,
appropriatezza, partecipazione
degli utenti, equita ed efficienza

governo
clinico

ridurre, nella percezione de

qualita assistenzial& gap
che esiste tra professionisti
(liberta professionale
incondizionata) e manager
(bilancio aziendale).
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