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In Italia si stima che su 8 milioni di ricoveri, il 4% dei
pazienti (320.000) riporta danni o malattie imputabili ad
errori nella gestione della terapia.
Dossier Cineas e Makno: Errori in ospedale: 35 mila vittime l’anno e un costo di 10 miliardi di euro. ASI 2002 

Errore di terapia: ogni evento avverso, indesiderabile, non
intenzionale, prevenibile che può causare un uso
inappropriato del farmaco.



Bates et al. JAMA 274(1995)29-34; Neuenschwander EAHP congress 2005



Bates et al. JAMA 274(1995)29-34; Neuenschwander EAHP congress 2005



Gestione del rischio clinico 

Sistemi di prescrizione informatizzata;

Allestimento e distribuzione dei farmaci in
dose unitaria;

Partecipazione attiva del farmacista nel
processo di gestione della terapia.



Dose unitaria

Sistema di dispensazione dei farmaci
caratterizzato da:
 verifica di ogni singola prescrizione;
 preparazione in farmacia della terapia
giornaliera per ogni paziente, corrispondente alla
prescrizione informatizzata del medico.

Terapia personalizzata



Bustina monodose



ISMETT: Gestione della terapia

Farmaci ad alto costo
Farmaci fuori prontuario
Farmaci che richiedono un maggiore monitoraggio



Siringhe di emergenza con codice colore

Farmaco ad Alto Rischio
High Risk Medication



Sistema di allestimento centralizzato dei farmaci in
dose unitaria per rispondere alle esigenze cliniche dei
pazienti e garantire sicurezza, qualità e sterilità delle
preparazioni.

Preparato magistrale
“Medicinale preparato in Farmacia in
base ad una prescrizione medica
destinata ad un determinato paziente.
Sono tecnicamente assimilabili ai
preparati magistrali anche tutte le
miscelazioni, diluizioni, ripartizioni,
eseguite per il singolo paziente su
indicazione medica.”
(FUI XII, 2008)



Dose Unitaria
Preparazioni pronte
all’uso e personalizzate
per rispondere alle reali
esigenze cliniche del
paziente, non risolvibili
dall’industria che immette
sul mercato farmaci a
dosaggi standardizzati.

Pediatria

Geriatria

Insuff d’organo/
Pz terminali

Necessità di adeguare i dosaggi



Linee guida ASHP

In conformità alle specifiche USP Capitolo <797> sulla
preparazione di composti sterili, in base al potenziale di
contaminazione microbica, chimica o fisica durante le attività di
allestimento dei composti, e influenzata dal tempo di stoccaggio
del prodotto, temperatura e capacità del prodotto a supportare la
crescita microbica, superficie e tempo di esposizione a siti critici
e alterazione microbica nell’ambiente la preparazione dei
composti sterili viene classificata in 3 diversi livelli di rischio:

 Basso

 Medio

 Alto



Rapporto
componenti/PSP

Livello di 
rischio Esempi

1/1 Basso (1° livello)

Ricostituzione e
trasferimento del contenuto
della fiala in una siringa o
sacca

Un componente in più nella
PSP o più di 3 componenti in
una PSP

Medio (2° livello)

Distribuire il contenuto di
una fiala in più dosi finali o
combinare almeno 3
sostanze in un’unica dose
finale

Qualsiasi componente in una
PSP usando sostanze non
sterili o dispositivi o una PSP
che richiede sterilizzazione
finale (filtrazione, stufa a
vapore, calore, gas o radiazioni
ionizzanti)

Alto (3° livello)

Irrigazione vescicale,
analgesia controllata dal
paziente o somministrazione
epidurale ottenuta dalla
morfina in polvere



Determinare il livello di rischio delle preparazioni aiuta il
farmacista a stabilire:
 il grado di contaminazione particellare dell’ambiente di

preparazione;
 come deve essere istruito il personale addetto alla

preparazione;
 la tipologia di abbigliamento da indossare per allestire le

preparazioni;
 la frequenza del monitoraggio ambientale;
 la verifica della tecnica asettica applicata;
 il tipo di test da eseguire per stabilire la data di ultimo

utilizzo.



Partecipazione attiva del farmacista nel
miglioramento della qualità, efficienza,
sicurezza delle cure contenendone i costi

Appropriatezza 
prescrittiva



Prescrizione informatizzata

Validazione prescrizione

Ceck point
1

Interfaccia con Farmtek-2

Visualizzazione in cartella
infermieristica

Valutazione della
prescrizioneValidazione

del prodottoFoglio di
lavorazione

Ceck point
2Ceck point

3Ceck point
4

Appropriatezza 
prescrittiva





Ottimizzare gli scarti di produzione
e ridurre i costi di processo

Nome e cognome del pz 1
Nome e cognome del pz 2
Nome e cognome del pz 3
Nome e cognome del pz 4
Nome e cognome del pz 5
Nome e cognome del pz 6
Nome e cognome del pz 7
Nome e cognome del pz 8
Nome e cognome del pz 9
Nome e cognome del pz 10

Nome e cognome del pz 11



Organizzazione del laboratorio galenico

SCAFFALE

CAPPA1

FRIGO

PASS BOX

CAPPA 2

LAVANDINO

SCAFFALE

PORTA ENTRATA

CARRELLO

PORTA 
ENTRATA

Stanza 
preparazione 1

Stanza 
preparazione 2

Stanza Filtro

PORTA 
USCITA

CAPPA1

FRIGO

PASS BOX

CAPPA 2

PORTA 
ENTRATA

PORTA 
USCITA

CARRELLO

ATTIVITA’ AMMINISTRATIVA



La preparazione dei farmaci in dose unitaria
La preparazione delle dosi avviene secondo protocolli specifici di
produzione, con registrazioni e controlli in tutte le fasi della produzione
(prelievo del farmaco dal magazzino, identificazione del farmaco,
dosaggio) fino al controllo finale della corrispondenza precisa fra il
farmaco prescritto ed il preparato.

Doppio controllo



Controlli microbiologici

Mensilmente in diverse preparazioni;
Ogni 3 mesi, ambiente e superficie cappe pre- (T0:

before 30 minutes) e post-sanificazione (T1: after
1h);

Ogni 3 mesi, controllo dei tecnici (guanti);
Ogni 6 mesi, LAL-test (Lymulus Amebocyte Lysate)

per le endotossine.

Sterilità delle
preparazioni

Ambienti dedicati

Tecnica asettica

Personale qualificato

Attrezzature appropriate



22

At rest, pre- e post-sanitizzazione

Limiti raccomandati per la contaminazione microbica (GMP)

STANZA FILTRO STANZA PREPARAZIONE

Tipo
campionamento

Limite GMP 
UFC/piastra da 55mm

Tipo
campionamento

Limite GMP 
UFC/piastra da 55mm

Superfice tavolo

<25UFC/piastra

Superfice cappa

<1UFC/piastra

-Classe C- -Classe A-

Superfice
pavimento

<25UFC/piastra
Superfice
pavimento

<5UFC/piastra

-Classe C- -Classe B-
Aria <100UFC/m3 Aria <10UFC/m3

(centro stanza) -Classe C- (centro stanza) -Classe B-



Analisi costi di processo
Periodo di analisi: 1 maggio – 31 agosto

34.227 preparazioni in dose unitaria
2.635 prep. orali

31.592 prep. e.v.

278,3 preparazioni
giornaliere



Materiali e metodi
Costo del farmaco/dose Costo della fiala * quantità principio attivo

realmente utilizzato

Costo dei dispositivi/dose

Costo del tecnico/farmacista Costo/ora*tempo necessario a svolgere le
proprie mansioni

Costo del processo Costo (dose + tecnico + farmacista)

Costo della dose

Media di più tempi di diversi 
operatori per ottenere
risultati più attendibili  

Costo effettivo (DM + soluzioni+DPI)/dose



449.304,15€

32.728,45€37.042,09€

Costo complessivo dell’intero processo 
è di 519.074,69€

Costi del processo di allestimento

102.681 dosi preparate
1.563.424,07€

comprensivi di costi di manutenzione
di 6.200 €/annui

In 1 anno:



7.86%

3.64%

4.22%

92.14%

Dosi  somministrate
Dosi  non somministrate e scadute
Dosi  non somministrate e riciclate



Dosi riutilizzate: 46,3%

3.0% 3.6%
4.4%

5.2%

5.9%8.1%10.9%

19.7%

20.0%

5.5%

5.2%
4.6%

3.9%

Ampicillin/sulbactam
Bupivacaine
Daptomycin
Ertapenem
Colistin
Omeprazole
Methylprednisone
Imipenem/cilastatin
MMF
Cefepime
Cefazolin
Vancomycin
The others

Recupero del 52,5% dei costi 
delle dosi non somministrate 



80.6%

18.8% 0.6%

Prescrizione modificata
Errore infermiere
Extra dose

Cause di mancata
somministrazione

• Controllo giornaliero della corrispondenza dosi allestite – dosi in reparto
• Analisi della mancata somministrazione
Azioni correttive:
• Allerte nei pyxis;
• Orari fissi per la somministrazione di alcuni farmaci (es. omeprazolo, 

multivitamine, oligoelementi).

14%



Allestimento centralizzato vs un processo 
di allestimento per singola dose

1247 dosi riutilizzate

8.275,83€

Risparmio complessivo 30.474,25€ in 4 mesi

∆ -36.289,67€

∆ -6.006,98€ ∆ +20.098,23€

∆ -22.198,42€

0
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Costo farmaco Costo dispositivi Costo
manodopera

Costo totale

Processo A

Processo B



Preparazioni pediatriche

I pazienti pediatrici sono esposti 3 volte più degli adulti
ad errori di terapia a causa della variabilità nella loro
risposta farmacologica, che spesso viene sottovalutata
anche da personale esperto.
Rainu Kaushal, David W. Bates, Christopher Landrigan et al. Medication Errors and Adverse Drug
Events in Pediatric Inpatients. JAMA. 2001;285:2114-2120.

Il 50% dei farmaci impiegati per il trattamento delle
patologie che affliggono i bambini in Italia e anche in
Europa non è stato studiato né autorizzato per uso
pediatrico.



Etica: pochi studi su pazienti pediatrici
 Relativa rarità delle malattie pediatriche (scarsità

farmaci specifici, ridotte competenze specifiche);
 Prescrizione off label di farmaci autorizzati per adulti;
 Modulazione di dosaggi in assenza di dati

farmacocinetici specifici;
 Scarsa conoscenza su sicurezza ed efficacia dei dati

clinici;
 Un minimo sovradosaggio può produrre effetti

catastrofici per incapacità a tamponare l’overdose.



Percentuale di segnalazioni relative
alle diverse fasi dell’iter terapeutico
in pediatria

Fasi dell’iter terapeutico %

Prescrizione 8,6

Dispensazione 22,6

Somministrazione 51,7

Documentazione 15,5

Monitoraggio 1,5

L’81% degli errori evitato 
con il monitoraggio delle 
prescrizioni da parte del 
farmacista. 
Fortescue EB et al. Prioritizing strategies 
for preventing medication errors and 
adverse drug events in pediatrics 
inpatients. Pediatrics 2003; 111: 722-29.



Percentuale dei diversi tipi di errore nella 
terapia pediatrica (US Pharmacopoeia 2002)

Tipo di errore %
Dose/quantità errata 29

Errore di omissione 24

Tempo di somministrazione errato 15

Dose non autorizzata 11

Dose extra 7

Preparazione errata del farmaco 6

Errore di prescrizione 5

Somministrazione al paziente sbagliato 3

Somministrazione errata 2

Formulazione errata 2

Via di somministrazione errata 1

Complessità del calcolo di dosaggi
Frazioni di dose

Ten fold error

Istruire pazienti e familiari sulle 
modalità di preparazione e 
somministrazione del farmaco



Formulazioni pediatriche

 se non è possibile usare specialità specifiche per bambini,
allestire il farmaco in dose unitaria partendo dalla specialità
per adulti, dopo un doppio controllo del calcolo delle dosi in
base al peso o alla superficie corporea;

 standardizzare dosaggi e concentrazioni delle preparazioni;
 standardizzare la data di inizio di terapia specificando data e

ora oppure indicandola come numero di giorni (giorno 1, 2, 3
e così via);

 usare siringhe orali per l’allestimento di sospensioni orali in
dose unitaria.

FARMACO PEDIATRICO
PEDIATRIC DRUG



2084 preparazioni pediatriche

∆ -7.708,79€



Vantaggi:
 Garanzia di qualità, sterilità e sicurezza del preparato

allestito, in particolare quando vengono trattati pazienti
immunocompromessi o critici;

 Personalizzazione delle terapie e standardizzazione della
preparazione delle dosi unitarie;

 Tracciabilità di tutto il processo dalla prescrizione fino allo
scarico della dose unitaria al paziente;

 Razionalizzazione dei costi attraverso riduzione degli
scarti di produzione e dei tempi di preparazione;

 Riduzione degli errori di somministrazione e del carico di
lavoro degli infermieri, che possono concentrarsi
sull’attività assistenziale al paziente.

 Riduzione drastica delle scorte di reparto;



Limiti:

 Processo complesso che necessita di alta efficenza
nell’organizzazione per evitare sprechi e garantire livelli di
qualità e sicurezza elevati;

 Manutenzione periodica del laboratorio;

 Aggiornamento continuo e verifica della formazione del
personale.

 Periodica validazione del processo di allestimento;



Il farmacista clinico, attraverso la partecipazione
attiva nel processo terapeutico con gli altri
professionisti sanitari, ha un ruolo fondamentale
nel salvaguardare la salute del paziente,
contribuendo a fornire una terapia appropriata,
sicura e di qualità.

Conclusioni:



“Quando commetti un errore, ammettilo, correggilo 
e impara da esso – immediatamente”

Stephen R. Covey



Livello di 
rischio

Descrizione Esempi

BASSO Solo trasferimento, misurazione e
miscelazione tramite sistemi di
imballaggio chiusi o sigillati.
Apertura asettica di ampolle,
perforazione di tappi sterili di fiale
con aghi o siringhe sterili o
trasferimento di liquidi sterili da
siringhe sterili a dispositivi di
somministrazione sterili.
Preparazione eseguita
interamente in ambiente con
qualità dell'aria classe ISO 5 o
superiore.
Nel caso in cui non sia stato
superato un test di sterilità, se
conservato a temperatura
ambiente fino a un massimo di 48
ore, in frigorifero fino a 14 giorni e
in congelatore allo stato solido
fino a 45 giorni.

Singoli trasferimenti di dosi
sterili da ampolle, bottiglie,
sacche e fiale per mezzo di
siringhe sterili con aghi
sterili.
Ad es, vancomicina da 1g
in 100ml di soluzione sterile
preparata per 1 paziente
Misurazione e miscelazione
manuale di non più di 3
prodotti per ottenere
preparati farmaceutici e
soluzioni nutrizionali. Ad
esempio, soluzione TPN
composta tramite
trasferimento a caduta di
soluzioni commerciali di
aminoacidi e destrosio e
non più di 3 additivi sterili
trasferiti per mezzo di aghi
e siringa.



Livello di 
rischio

Descrizione Esempi

MEDIO Dosi piccole o dosi individuali
multiple miscelate o unite per
comporre un preparato da
somministrare a più pazienti o ad un
paziente in più volte.
Sono necessarie manipolazioni
asettiche complesse oppure una
lunga preparazione.
Il preparato non contiene sostanze
batteriostatiche ad ampio spettro e
viene somministrato nell'arco di più
giorni (ad esempio, dispositivo
d'infusione portatile o impiantato)
Preparazione eseguita interamente
in ambiente con qualità dell'aria
classe ISO 5 o superiore.
Nel caso in cui non sia stato
superato un test di sterilità, se
conservato a temperatura ambiente
fino a un massimo di 30 ore, in
frigorifero fino a 7 giorni e in
congelatore allo stato solido fino a
45 giorni

Fluidi TPN composti manualmente o con
miscelatore automatico che richiedono
iniezioni, attacchi e distacchi multipli di
prodotti nutritivi per inserire gli ingredienti in
un contenitore sterile finale.
Riempimento dei serbatoi di dispositivi
d'iniezione o infusione con più prodotti
farmaceutici sterili ed eliminazione dell'aria
dai serbatoi prima della somministrazione.
Ad esempio, chemioterapia preparata per
infusione nell'arco di 5 giorni con dispositivo
d'infusione portatile
Riempimento dei serbatoi di dispositivi
d'iniezione o infusione con soluzioni
farmaceutiche sterili da somministrare
nell'arco di più giorni a temperatura ambiente
compresa tra 25° e 40°C. Ad esempio,
serbatoio di pompa impiantata riempito con
morfina senza conservanti per infusione
nell'arco di 4 settimane.
Trasferimento da più ampolle o fiale in un
unico contenitore o prodotto sterile finale. Ad
esempio, una qualsiasi soluzione per
endovena composta da più di 3 additivi.



Livello di 
rischio

Descrizione Esempi

ALTO Unione di ingredienti non sterili
o utilizzo di un dispositivo non-
sterile prima della
sterilizzazione finale.
Esposizione di elementi non-
sterili per almeno 6 ore prima
della sterilizzazione.
Esposizione ad una qualità
d'aria inferiore alla classe ISO 5.
Nel caso in cui non sia stato
superato un test di sterilità, se
conservato a temperatura
ambiente fino a un massimo di
24 ore, in frigorifero fino a 3
giorni e in congelatore allo stato
solido fino a 45 giorni.

Farmaci sfusi o polveri nutritive
sciolte per fare soluzioni che
saranno sterilizzate alla fine. Ad
esempio, soluzioni TPN fatte di
aminoacidi asciutti.
Ingredienti sterili misurati o
miscelati in dispositivi non-sterili
prima della sterilizzazione. Ad
esempio, farmaco oftalmico
filtrato in una bottiglia con
contagocce non sterile.



Nome e cognome del pz 9

Nome e cognome del pz 10

Nome e cognome del pz 11

Nome e cognome del pz 13

Nome e cognome del pz 12

Nome e cognome del pz 2

Nome e cognome del pz 4

Nome e cognome del pz 3

Nome e cognome del pz 1

Nome e cognome del pz 5

Nome e cognome del pz 6

Nome e cognome del pz 7

Nome e cognome del pz 8

Nome e cognome del pz 14

Garantire una terapia sicura, efficace e di qualità 
operando con tecnica asettica e nel rispetto delle NBP


