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Come è cominciato… 

• La scheda di incident 
reporting riportava che 
“durante il lavaggio di 
un catetere venoso 
centrale veniva 
somministrata 
erroneamente eparina 
25000 U.I. invece di 
Epsodilave 250 U.I.” 



• Farmaci LASA 

• Farmaci ad alto rischio 

• Inserimento in PTO a 
seguito di gara 
regionale nel 2015 

• Alert ai reparti con 
circolare 



SI 

DANNO  
INTENZIONALE 

Il trattamento sanitario è  
stato eseguito come  

pianificato? 

SI 

Il danno causato al  
paziente è stato  
intenzionale? 

SI 

NECESSITA’  DI APPROPRIATO INTERVENTO DA PARTE DELLA DIREZIONE AZIENDALE 

Ci sono evidenze di  
problemi di salute o di  
abuso di sostanze  

stupefacenti  
nell'operatore 

Risulta evidente che  
l'operatore ha  
affrontato un rischio  

non accettabile? 

SI 

NO 

L'operatore si è  
discostato da protocolli  
o procedure condivisi e  

approvati 

FALLIMENTO DEL SISTEMA  
REVISIONE DEL CASO: 
RCA 

NO NO 

SI 

SI 

Un altro con le stesse  
capacità professionali, la  
stessa esperienza, della  
stessa equipe in circostanze  
similari si sarebbe  

comportato allo  stesso  

modo? 

Sono evidenti  
significative circostanze  
che possono aver  

portato all'azione? 

NO 

STATO FISICO E 
MENTALE 

CONSAPEVOLEZZA INTERSCAMBIABILITA'  
DEI RUOLI 

La condizione sanitaria  
dell'operatore era nota? 

I protocolli e le procedure  
erano disponibili,  

intellegibili, corretti e di  

uso quotidiano? 

Sono identificatibili carenze  
nella formazione,  
nell'esperienza o nella  

supervisione? 

NO NO 

SI 

SI 

SI 
SI 

NO 

NO 

NO 



RCA 

• Cronologia degli eventi 

• Brainstorming 

• 5 Whys 

• Identificazione cause 
radice 

• Fattori legati al personale 

• Falsa sicurezza derivante 
dall’uso abitudinario di un 
principio attivo senza finalità 
terapeutica 

• Mancata verifica prima della 
somministrazione al paziente 

 

 

• Fattori legati 
all’organizzazione 

• Inserimento di un  farmaco 
con packaging simile a seguito 
di gara regionale 

• Comunicazione con circolare 
poco efficace 

• Stoccaggio di farmaci LASA 
non adeguato 



Caratteristiche Epsodilave 



Tale modalità caratteristica di impiego ha 
portato ad un paradosso concettuale: Epsodilave 
è considerato un “farmaco”, ma non ha azione 
farmacologica, in ragione della sua 
concentrazione; non è soggetto a prescrizione 
medica, viene utilizzato in autonomia 
dall’Infermiere in rapporto alle esigenze di 
nursing, non necessita di monitoraggio 



FMECA 

• Revisione dell’intero processo 

 

• Due macroaree e sei attività principali 

 

Preparazione 

prelievo del farmaco dalla farmacia di reparto 

prelievo del farmaco dal carrello di terapia 

allestimento 

Dispensazione 

verifica farmaco allestito 

Identificazione paziente 

somministrazione 



IPR=GxPxR 
(1-125) 









Misure di controllo identificate  

• Modifica della attuale procedura sui farmaci LASA 
(previa analisi dello specifico processo) 

• Separazione funzionale dell'Epsodilave dai farmaci LASA 
sia negli armadi di stoccaggio sia nei carrelli terapia 

• Informazione e formazione sulla procedura modificata 

• Formazione sulle buone pratiche infermieristiche in 
tema di gestione del farmaco (6G) 

valori IPR post misura di controllo con un range da 5 a 30 (medium - low) 



Limiti 

• RCA :  approccio retrospettivo  

   (ricerca cause) 

 

• FMECA :  approccio prospettico  

   (analisi possibili failure) 

 

Quale strumento per l’appropriatezza del 
processo? 



Necessità 
La riduzione del rischio ha preso in analisi le seguenti possibilità: 
 

• verificare se esistono in letteratura limitazioni di impiego a specifiche 
situazioni in cui l’utilizzo di soluzioni eparinate rappresentino un reale 
vantaggio in termini di durata della pervietà del catetere 

 

• verificare se tali limitazioni possono essere circoscritte a determinati setting 
specifici di tipo specialistico di branca o di categoria di pazienti 

 

• verificarne la effettiva implementabilità in termini di risorse da impiegare 

 

• verificarne l’impatto in termini di accettabilità da parte del paziente/utente 



HTA 

Nicod E. et al -  Developing an evidence-based methodological framework to systematically compare HTA coverage 
decisions: A mixed methods study. Health Policy. 2016 Jan;120(1):35-45. doi: 10.1016/j.healthpol.2015.11.007. Epub 2015 
Dec 4 



La ricerca con le parole chiave “heparin flush” non ha dato i risultati attesi 
(solo un database di riferimento bibliografico) 
 







Conclusioni HTA 
E’ quindi ragionevole prevedere, sulla base delle 
evidenze raccolte, eliminare le soluzioni eparinate per il 
mantenimento della pervietà dei cateteri venosi.  

Valutazione di impatto 

Volumi  

Nel 2017 sono state erogate alle strutture richiedenti circa 
65000 fiale di Epsodilave 250 U.I./5ml  (dati SC Farmacia 
ASUITS) 

Occasioni di rischio (LASA) 65000/anno 

Rischio di rari effetti avversi 
Non quantificabile (in rapporto al solo utilizzo di 
Epsodilave 250 U.I./5ml) – evento raro 

Costo 

Epsodilave 250 U.I./5ml   65000 fl.  € 21400 

Sostituzione Epsodilave con 
Soluzione Fisiologica  65000 fl. €   3250 



Conclusioni 

Le analisi effettuate (RCA, FMECA, HTA) concordemente hanno portato a 
proporre di eliminare Epsodilave 250 U.I./5ml dal PTO aziendale per le 
seguenti motivazioni: 
 

•  la somministrazione di tale farmaco rappresenta un rischio per il 
packaging simile a formulazione 100 volte più concentrata (LASA) 

  

• dall’analisi della letteratura la somministrazione di eparina a bassi dosaggi 
non apporta vantaggi certi per il paziente in termini di pervietà del 
catetere venoso 

  

• non è quantificabile, seppur esistente, il rischio di insorgenza di rari effetti 
avversi conseguenti all’utilizzo di tale farmaco a basso dosaggio (ad es. 
trombocitopenia indotta da eparina) 

 

• l’impiego di eparina a bassi dosaggi comporta maggiori costi aziendali diretti 
(quantificabili in circa 18000 euro/anno) e indiretti (gestione magazzino) 


