Tinte in ceea ce priveste “siguranta pacientului”, la nivel
International, sunt:

ldentificarea corecta a pacientulul

Imbunétatirea comunicarii

Cresterea sigurantei in ceea ce priveste utilizarea medicatiel
CU risc Inalt

Asigurarea interventiilor chirurgicale in siguranta

Scaderea riscului aparitiei si impactului IAAM

Scaderea riscului de cadere
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CARE ESTE MEDICATIA CU RISC INALT?

INFO

BOOKER |



* Se denumesc ,medicamente cu risc nalt” acele medicamente
care au un risc foarte crescut de a cauza daune grave sau
mortale atunci cand se produce o eroare pe parcursul utilizaril
lor ( inclusiv administrare pe cai gresite)

» Sunt medicamente cu index terapeutic ingust (diferenta intre
doza la care se obtine efectul dorit- eficacitate si doza
toxica/letala este foarte mica)

» Aceasta definitie nu indica faptul ca erorile asociate
administrarii acestor medicamente ar fl mai frecvente, ci faptul
ca, in cazul producerii unei erori, consecintele pentru pacienti
ar putea fl mult mai grave.



CARE ESTE MEDICATIA CU RISC INALT?

Grupe terapeutice

- Agenti de comtrast I'V

- Agenti inotropi IV (ex. digomxmna, milrinona)
- Agonisti adrenergici IV (ex. adrenalina,
dopamina, L-noradrenalina)

- Anestezici generali inhalati si I'V (ex
ketamina, propofol)

- Antagonisti adrenergici I'V (ex. esmolol,
labetalol, propanolol)

- Antiagreganti plachetari (ex. abcooumab,
aptifibatida, turofiban)

- Antiaritmice IV (ex amiodarona, lidocama)
- Anticoagulante orale (ex acenocumarol)

- Antidiabetice orale (ex glhhbhenclamida)

- Blocanti neuromusculari (ex. suxametoniu,
rocUromy, Vecuromnii)

- Citostatice I'V si orale

- Heparina si alte antitrombotice (ex
antitrombma III, enoxaparna, heparia sodica,
fondaparmux, lepirudima)

- Medicamente pentiu calea epidurala si
intratecala
- Medicamente care au prezentare

conventionala siin liposom (ex. anfoternicia
B)

- Opiacee IV, transdemice si orale (toate
prezentarile)

- Sedante moderate I'V (ex. nmudazolam)

- Sedante moderate orale pentru copii (ex.
hidrat de cloral)

- dolutil cardioplegice

- Solutii de glucozi hipertonica (= 20%%)
- Solutii pentiu dializi (pentoneal s1
hemodializd)

- dolutil pentiu nuiritie parenterala

- Trombolitice (ex. alteplaza, drotrecogima
alta, tenecteplaza)

Medicamente specifice

- Apa sterila pentruinjectn, mhalatil s1 rigatin in
ammbalaje = 100 ml (excludere sticla)

- Clorura potasica I'V (solufie concentrata)

- Lorura sodici hipertonica (= 0,9%%)

- Epoprostenol I'V

- Fosfat potasic I'V

- Insulina 5C s1 IV

- Metotrexat oral (uz neoncologc)
- Nitroprusiat sodic I'V

- Oxatocina IV

- Prometazina I'V

- dolutie de sulfat de magnezin IV




RASPUNSURI PRIMITE?

Reactia adversa (RA) este un raspuns nociv si neintentionat la administrarea unui medicament.
Aceasta definitie include RA care apar din: utilizarea medicamentului conform termenilor din
autorizatia de punere pe piata (APP); utilizarea medicamentului Tn afara termenilor din APP, care
Include supradoza, utilizarea off-label, utilizarea gresita, abuzul si erorile de medicatie; expunerea
profesionala.

Solutiile concentrate de electroliti (SCE) - sunt solutii, combinatii de electroliti cu actiune asupra
echilibrulul hidro-electrolitic destinate administrarii intavenoase. Acestea fac parte din categoria
medicatiei cu risc Tnalt



Incidentul de medicatie (IM)/ Evenimentul advers ( EA) include orice neregularitate in procesul
utlizarii medicamentelor (efect medicamentos advers - greata, reactie anafilactica, deces, efect
advers potenfial, eroare de medicafie, eroare de doza, eroare de identificare a pacientulul,
administrare pe cale gresita, administrare la moment nepotrivit, aparitia alergiilor sau a
interactiunilor medicamentoase etc).

IM/EA poate avea loc in orice moment al procesului: prescriere, transcriere, eliberare din farmacie,

repartizare, administrare,si monitorizare.

Eroarea de medicatie (EM) prin definifie este “utlizarea neintentionata a unui plan gresit pentru a
atinge scopul sau esuarea aplicarii planului predestinat”. EM mali poate fi definita ca ,,un esec in
procesul de tratare, care are potentialul de a provoca vatamarea pacientului”. Aceasta greseala nu
se refera la lipsa de eficacitate a medicamentului, ci mal degraba la un esec uman sau al unui
proces. In acord cu Buna Practicd de Farmacovigilentd, EM se refera la orice reactie
neintentionata in prescrierea (transcrierea), eliberarea sau administrarea unui medicament care
este sub controlul unui profesionist din sanatate (medic, asistent, farmacist, asistent de farmacie)
sau al unui pacient si chiar apartinator, atunci cand este cazul.

EM devine IM doar atunci cind pacientul este lezat.

Violarea protocolului implica o “deviere intentionata de la practicile apreciate ca necesare sau

recomandate de regulamente/ proceduri”.



CE SPUN INDICATORII DIN LISTELE DE
VERIFICARE ANMCS?




Indicatort ANMCS?

02.10.01.01

Spitalul a stabilit structurile functionale cu atributii in implementarea si
monitorizarea bunelor practici de utilizare a antibioticelor.

02.10.01.01.09

La nivelul spitalului este stabilita lista cu antibiotice pentru antibioprofilaxie, in functie de
antibioticorezistenta analizata.

02.10.03.01

Farmacia asigura necesarul de antibiotice, luand in considerare evolutia
antibioticorezistentei si monitorizeaza consumul de antibiotice si traseul complet al
produselor eliberate, inclusiv al celor care nu au fost administrate,

02.10.03.01.07

La nivelul spitalului exista planificarea aprovizionarii cu antibiotice.

oO2.12.02.02

DE!—I-:I-I:l-li'IZEIrE!-E-I = IT‘IEII'IiI:I-I]l-EIrE!-EI rr‘-ledi-::ﬂrr‘lenteln::-r cul risc imnalt sau a medicamentelor alal
carcor denmnumires/ambalaj este asemanator, sunt reglemeaentate TN spital.

02 1202 02 02

La mivelul spitaluluil este reglementat modul de monitorizare a depozitarii, etichetarrnii,
prescrierii =i utilizarii medicamentelor cu risc inalt si a celor cu denumira/fambalaj |
asermanator.




Indicatort ANMCS?

Reglementarile specifice privind depozitarea si eliberarea solutiilor concentrate de

LESLEE LRl electroliti sunt respectate.

02 12.02.05.01 |La nivelul spitalului este reglementata gestionarea solutiilor concentrate de electroliti.

La nivelul farmaciei exista un spatiu bine delimitat, semnalizat vizibil si securizat,
0212020302 |[separat de celelalte solutl perfuzabile, pentru depozitarea solutiilor concentrate de
electroliti.

La nivelul spitalulul este utilizat un sistem de etichetare a solutiilor de electroliti pentru

U2.12.02.00.04 identificarea corecta a pacientilor.




Indicatori ANMCS (LV24)?

Reglementarile specifice privind depozitarea si eliberarea solutiilor

02.12.02.05
concentrate de electroliti sunt respectate.

La nivelul spitalului exista nominalizat responsabil cu monitorizarea modului de

02.12.02.05.03 _ i} "
gestionare a solutillor cu electrolitl.




Indicatori ANMCS (LV24)?

02.09.01.02

Farmacologul/Farmacistul clinician este implicat activ in activitatea de
prescriere si monitorizare a medicatiei.

02.09.01.02.03

Farmacistul clinician supervizeaza activitatea de dizolvare, dilutie pentru
preparatele parenterale special stabilite de Consiliul medical.




Indicatori ANMCS (LV62)?

La nivelul spitalului este reglementata activitatea de dizolvare/dilutie pentru

0=2.09.0=20210 preparatele parenterale (solutll injectabile sau perfuzabile).




= Elaborarea/ urmarirea unor protocoale detaliate si explicite ( mai
ales pentru chimioterapie unde schemele sunt complexe si
variabile)

» Existenta foilor de prescriere preimprimate ( terapie intensiva,
preoperator)

* Limitarea numarului de optiuni disponibile pentru un
medicament ( doza, concentratie si volume)

» Prepararea amestecurilor cu administrare intravenoasa in mod
centralizat ( 1n farmacie)

* "Double independent check™ a unui proces cu risc ( Injectomate)

» Prescriere inteligibila



* Transcriere condica!

= Alerte Tn sistemul informatic (de doza, de interactiuni
medicamentoase si de asocieri cu incompatibilitate)

= Stabilirea protocoalelor de monitorizare

» Depozitarea separata a acestora

* INu se depoziteaza pe sectie

= | Nu 1In trusele de urgenta

= “|_ ook alike, sound alike”



CINE PREIA RESPONSABILITATEA
UTILIZARII N SIGURANTA A MEDICATIEI

CU RISC INALT?

- Medicul

- Farmacistul clinician

- Asistentul medical

- Farmacistul

- Pacientul

- Comisia de farmacovigilenta
- SI...SMC ?1?



CE E DE FACUT?

- anficoagulante

. Agomist1 adrenergict IV Adrenalina
Noradrenalina

2_Antagonisti adrenergict IV Metoprolol

3.Agent anestezica IV Propofol

4 _Antiaritmice IV Amiodarona

5. Antitrombotice Acenocumarol

Heparine fractionate (INadroparing)
Heparmna IV

6.Glucoza 0%

[ Medicatie inotrop-pozitiva IV Digoxin
& Insuling s.c
0_Agenti pentru sedare moderata Midazolam
10.Op1oade IV, po, sisteme transdermice Morfina
Fentaml
Tramadol
11.Produse pentri nutrifia parenterald Nutriflex Lipid pen
Aminoven Nephro
Intralipd 20%
smotlipid
Aminosteril Hepa
12 Substante de contrast Ultravist

13 Clorura de sodia 5.85%

14.Clorura de potasiu 7. 43%

e Tn utilizare ( protocoale)



PACIENTUL

- Administrarea medicamentelor si supravegherea
pacientului in cursul tratamentului

- Dubla verificare a pacientului, medicatiei si dozei.

FARMACIST/FARM
ACIST CLINICIAN/
ASISTENT DE
FARMACIE

Utilizarea sigura dupa externare (
informatie scrisa ntr-un limbaj usor
de inteles si disponibil in principalele
limbi vorbite de pacientii internati)

ASISTENTUL
MEDICAL

- Pregatirea si eliberarea medicamentelor
- Depozitarea, verificarea foilor de condica

- Interactiuni medicamentoase



- Face o analiza periodica (semestrial) a
evenimentelor adverse aparute in urma
administrarii medicatiei cu risc Tnalt

COMISIA DE
FARMACOVIGILENTA

-In baza raportarilor facute in spital si analizeaza
situatia

Stabileste
periodicitatea reviziilor
reglementarilor

SMC

Raporteaza eventuale
Incidente/accidente

BOOKER |  INFO



REGLEMENTARI IN CADRUL SPITALULUI

!
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IDEMNTIFICARE INCIDENT S
LUAREA DECIZIEN DE
INVESTIGARE

SELECTIOMNARE ECHIP&
INVESTIGATORI

OBTINERE S1 ORGAMNIZARE STABILIREEA CROMNOLOGIEN

INFORMATI INCIDEMNTLUILLH

IDEMTIFICARE 51 STABILIRE TIP
ACCIDENT

IDEMTIFICARE ACTIUMNI
MESIGLIRE

IDEMNTIFICARE FACTORI
COMNTRIBUTINI

AMNALIZS FUNCTIONARII
REGLEMEMNTARILOR

RECOMAMDWMEL S1 PLAN DE
ACTIUMNE




