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Gli errori di terapia in ospedale

Rilevazione prospettica degli errori di terapia in oncologia
in un campione di ospedali italiani - “SERTO”

Franca Goffredo, Angelo Palozzo (in collaborazione con I’ Area Oncologica SIFO),
Marilena Romero (Centro Studi SIFO)

Introduzione

Fra gli errori che si possono verificare nella pratica
clinica quotidiana sicuramente quelli relativi all’utiliz-
zo dei farmaci oncologici rappresentano una grossa
preoccupazione per il paziente, per il medico, il farma-
cista, I’infermiere, i responsabili delle aziende sanitarie.

I farmaci oncologici presentano caratteristiche di tossi-
cita inusuali ad altri farmaci gia alle dosi terapeutiche;
sono infatti caratterizzati dall’avere una stretta finestra
terapeutica. Uno scostamento anche solo di poco rispetto
a quelli che sono i dosaggi o le modalita di somministra-
zione definite puo provocare seri danni per il paziente ol-
tre che vanificare una scelta terapeutica efficace.

Non sempre gli errori sono riportati o registrati. Cer-
tamente, a livello italiano non sono stati registrati in mo-
do sistematico se non laddove sono stati attivati sistemi
per la gestione del rischio. Inoltre, esiste una certa reti-
cenza nel segnalare 1’errore.

In letteratura sono riportate numerose segnalazioni
(case report) relative a errate somministrazioni di vincri-
stina e, in taluni casi, di metotrexate per via intratecale,
con esiti letali sui pazienti. Altri case report segnalano
dosaggi elevati di cisplatino somministrato erroneamen-
te al posto del carboplatino; di nuovo vincristina e bleo-
micina somministrati secondo schedule non corrette, per
piu giorni. Fece molto scalpore il caso della giornalista
del Boston Globe che mori in un centro oncologico del
New England per una somministrazione di cisclofosfa-
mide la cui dose totale di 4 g/m2 da suddividersi in 4
giorni venne letta e interpretata come un’unica dose da
somministrarsi in un giorno solo.

In alcuni casi gli errori sono dovuti alla concomitante
inesperienza di piu operatori sanitari (somministratori o
prescrittori o preparatori, che determinano il mancato
“blocco” a tutti i livelli del percorso fino alla sommini-
strazione al paziente; in altri casi ¢ il sovraccarico di la-
voro a determinare un errore, in altri ancora una scarsa
organizzazione o un insieme di concause.

Esistono diverse modalita di rilevazione degli errori di
terapia, con vantaggi e svantaggi per ciascuna modalita: la
segnalazione spontanea anonima (che prevede la consape-

volezza del fatto che € stato commesso un errore), la revi-
sione delle cartelle cliniche (che implica I’individuazione
di un indizio che faccia pensare al verificarsi di un errore),
I’osservazione diretta (individua un numero maggiore di
errori, ma con un impegno notevole); una combinazione
fra la segnalazione spontanea e I’osservazione diretta. In
questo senso, I’esperienza maturata all’estero, laddove da
tempo sono stati attivati sistemi per la rilevazione e la pre-
venzione degli errori, puo essere di riferimento.

Questo progetto di rilevazione degli errori in oncologia
rientra in un progetto pitt ampio di rilevazione degli errori
promosso dalla SIFO e sponsorizzato dalla Eli Lilly SpA,
che ha dedicato un congresso al tema del rischio clinico.
La prima parte del progetto, ormai completata, si propo-
neva di effettuare una raccolta retrospettiva e una succes-
siva revisione delle esperienze gia condotte, in modo da
ottenere una descrizione quali-quantitativa degli errori te-
rapeutici che si verificano negli ospedali italiani, attraver-
so: I’analisi della letteratura esistente, la selezione di studi
italiani in qualsiasi forma di pubblicazione, I’invio di un
questionario ad hoc a tutti i soci SIFO e agli autori degli
articoli selezionati, la suddivisione degli studi in base al
metodo di analisi in due gruppi per il confronto dei dati.

I risultati ottenuti da questa prima fase risultano poco
omogenei. La bassa risposta al questionario e la scarsa
letteratura italiana pubblicata in merito sono indice di
una ancora scarsa sensibilita al problema, del quale pe-
raltro non si conosce la reale entita in Italia.

Sulla base di tale analisi risulta ancora pitl importante
realizzare I’avvio della seconda fase del progetto, di tipo
prospettico, che si propone di focalizzare I’attenzione su
una delle aree piu a rischio quale I’oncologia.

La segnalazione spontanea anonima era sembrata,
nell’ambito di questa fase dello studio, il metodo piu
semplice in quanto permette alle persone che sono coin-
volte in un errore o che sono testimoni di errori di se-
gnalarli senza essere associati all’errore stesso o al cen-
tro segnalatore, con i limiti che sono gia stati evidenzia-
ti (rischio di avere poche segnalazioni).

La fase pilota svoltasi in Piemonte si ¢ conclusa nel feb-
braio 2007 e ha visto la partecipazione di ben 9 Farmacie
Oncologiche, con la collaborazione di personale infermie-
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ristico e tecnico, ma quasi assente la componente dei me-
dici oncologi. Nell’ambito di questa fase sono stati inter-
cettati 115 errori o possibili errori su un totale di 8103 pre-
parati allestiti, pari all’1,42%, di cui il 97% in fase di pre-
scrizione e 1’1,42% in fase di preparazione Da questa rile-
vazione ¢ emerso come la maggior parte delle segnalazio-
ni sia pervenuta dai farmacisti che hanno intercettato an-
che il maggior numero di errori (99%). Nel 27,83% dei
casi, gli errori intercettai sono stati ritenuti lievi, nel
68,70% 1I’eventuale somministrazione avrebbe provocato
tossicita o modificato I’efficacia terapeutica.

Si decide a questo punto di portare avanti comunque il
progetto coinvolgendo le sole farmacie direttamente inte-
ressate nella preparazione delle terapie oncologiche, con
I’obiettivo di metter in evidenza il ruolo che queste svol-
gono nella prevenzione dell’errore nella pratica clinica.

Obiettivi

1. Rilevare gli errori che vengono intercettati dai Ser-
vizi di Farmacia che allestiscono terapie antitumorali
nella pratica quotidiana in un campione rappresentativo
degli ospedali italiani, in particolare in oncologia.

2. Documentare il ruolo svolto dai Servizi di Farmacia
in questo settore.

Obiettivo secondario sara anche quello di rilevare gli
errori che non vengono intercettati o che vengono com-
messi dalla farmacia stessa e rilevati da altri operatori.

Materiali e metodi

I dati verranno raccolti nell’arco di 4 settimane (dal 5
novembre al 2 dicembre 2007) dalle Farmacie Ospeda-
liere coinvolte nella preparazione dei farmaci oncologici
e/o delle terapie di supporto. Si prevede di arruolare cir-
ca 30 centri in Italia.

Gli errori verranno registrati riportandoli in schede ap-
positamente elaborate (attraverso un sistema informatiz-
zato che garantisca I’anonimita della segnalazione). Il da-
to dovra essere inserito dal farmacista settimanalmente.

Le schede verranno poste sul sito della SIFO in uno
spazio appositamente dedicato (www.sifoweb.it/pet/) e
che sara attivo dal 5 novembre 2007).

Raccolta dati

I dati verranno inseriti nel sito, e verranno elaborati in
collaborazione con il Centro Studi SIFO, coordinato dal-
la dott.ssa Marilena Romero.

Gli errori verranno elaborati e catalogati a seconda
della gravita, ipotizzando tre tipologie:

— grave (potrebbe causare tossicita o rendere inefficace
la cura — protocolli errati, farmaci errati, dosaggi);

— intermedia (non causa tossicita severa);

— lieve (errori formali — omissioni di firme, dati incom-
pleti).
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Tempistica

Si procedera alla raccolta dati secondo le schede alle-
gate.

Il periodo di monitoraggio sara dal 5 novembre al 2
dicembre 2007.

L’inserimento dati sara settimanale e comunque non
oltre il 10 dicembre.
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