ASL Sede legale: Viale Giolitti,2
1\ . ; ASL AL 15033 Casale Monferrato (AL)
artita odice Fiscale n.
b Partita IVA/Codice Fiscal 02190140067
BH REGIONE
= W PEMONTE

Struttura: : Rischio Clinico e Rischio Infettivo
Tel : 0142 434612 e-mailpcostanzo@aslal.it www.aslal.it

Codice:AL.RCRI.032.2011.00 | Revisione:00 Emesso il:Luglio 2011 Pagina 1di 9

PROTOCOLLO PER IL CORRETTO UTILIZZO DELLE
SOLUZIONI CONCENTRATE DI POTASSIO

INDICE:

1. Premessa Pag 1
Scopo e campo di applicazione Pag 2
Modalita operative Pag 2
3.1. Ambiti di applicazione ag 2
3.2. Aree critiche di assistenza Pag 2
3.3. Azioni Pag 2
3.4. Approvvigionamento Pag 3
3.5. Richiesta nominativa di fiale di K da parte dell&dUnon autorizzate a tenere scorte Pag. 3
3.6. Conservazione Pag 4
3.7. Prescrizione delle soluzioni contenenti K Pag 5
3.8. Allestimento e preparazione delle soluzioni diluite Pag 6
3.9. Controllo della corretta preparazione e sommirzsbrze Pag 7

4. Formazione Pag 8

5. Antidoti Pag 8

6. Bibliografia Pag 9

AIIegato 1: POTASSIO CONCENTRATE MODULO PER LA RICHIESTA ALLA FARMACIA (Aree critiche)

AIIegato 2: POTASSIO CONCENTRATE MODULO PER LA RICHIESTA / RES TITUZIONE ALLA FARMACIA (Aree non critiche)
Allegato 3 : POTASSIO CONCENTRATE SEGNALAZIONE DI ALLARME PER F IALE DI POTASSIO CONCENTRATO
A”egato 4 : MODULO DI ASSUNZIONE DI RESPONSABILITA' DELLA DETEN  ZIONE DI FIALE DI POTASSIO CONCENTRATE (Area critica)
AIIegato 5 : MODULO DI CONSEGNA FIALE DI POTASSIO PER P.O. VALEN ZA

Redazione Approvazione: Autorizzazione emissione:
Dr. A. Bernardini Dipartimento de Dott.P.Costanzo Direttore S.0.C| Dott. P.TofaniniCoordinatore della|

Farmaco PO Novi Ligure Rischio Clinico Rete di Presidi Ospedalieri i‘eﬂ\'ﬁ‘*
Dr.ssa F. Ferraris Dipartimento dgl
Farmaco PO Casale Monf.to st i e

CPSI/AS M.T. Nicola SOC Rischi
Clinico




Struttura: Rischio Clinico e Rischio Infettivo Codice: Revisione:00
Tel: 0142 434612 Fax 0142 434614 e-maitostanzo@aslal.ivww.aslal.it AL.RCRI.032.2011.00

Titolo del documentoPROTOCOLLO PER IL CORRETTO UTILIZZQ Emesso ilLuglio 2011 | Pagina2di 9
DELLE SOLUZIONI CONCENTRATE DI POTASSIO

1. PREMESSA

L’'esperienza e la letteratura internazionale ricmooo che l'inappropriato utilizzo di soluzioni camtrate
di potassio (K) per uso endovenoso (e.v.) compantgrave rischio per il paziente ed € una delleggali
cause di incidenti mortali nelle Unita Operativpedaliere.

Gli errori che piu frequentemente si associanasdi’'improprio di KCI sono lo scambio di fiala, lantata
diluizione, la non corretta preparazione del prtada infondere e I'errata identificazione del pare.
L'efficace implementazione della presente procechnevede l'attivo interessamento dell'intero cotdes
organizzativo e pertanto essa si rivolge alla direz aziendale, alla direzione sanitaria, a meéicmacisti

ed infermieri.

2. SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

La procedura ha l'obiettivo di ridurre il rischiad dovradosaggio accidentale di K derivante dall'uso
improprio di soluzioni concentrate di KCI e di altsoluzioni ad elevato contenuto di K, garantendb n
contempo la tempestiva disponibilitd del farmacoaso di bisogno.

La presente procedura si applica alle soluzionterzenti KCI e alle altre soluzioni contenenti K psp e.v.

3. MODALITA’ OPERATIVE

3.1 Ambiti di applicazione
La presente procedura si applica alle soluziontexzenti KCI e alle altre soluzioni contenenti K psp e.v.

3.2 Aree critiche di assistenza
Le aree critiche di assistenza sono la Terapiansita e la Rianimazione, I'Unita Coronarica, la tédgia,
la Cardiochirurgia, la Terapia Intensiva NeonatélBronto Soccorso e i Dipartimenti di Emergendaattre
aree assistenziali individuate dalla programmazianendale e regionale, nelle quali € richiestsd'u

urgente del farmaco.

3.3 Azioni
Le azioni che devono essere messe in atto nelstoraepedaliero riguardano i seguenti punti critici
- Conservazione delle soluzioni concentrate di E€hltre soluzioni ad elevato contenuto di K;
- Prescrizione delle soluzioni concentrate contgénén
- Preparazione delle soluzioni diluite contenenti K
- Controllo della corretta preparazione ed utilislatle soluzioni contenenti K;

- Gestione del processo di corretto utilizzo dsti®izioni concentrate contenenti K.
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3.4 Approvvigionamento

Le fiale di Potassio concentrate dovranno essehgeste al Farmacista nella FARMACIA OSPEDALIERA
(in nessun caso al G.U.M., ove sia presente) cauto@pposito allegato, reperibile sul sito azedadalla
voce “Dipartimento del farmaco”, nella “SEZIONE PERIEDICI E SANITARI", sottosezione

Modulistica”.

Solo le aree critiche possono richiedere il Potagsconcentrato come scorta da detenere

| Direttori delle Unita Operative che non rientramell’elenco delle Aree Critiche e che ritengano
indispensabile dotarsi di fiale di soluzioni conizate di potassio, dovranno sottoscrivere pres$@iaacia
la dichiarazione di assunzione di responsabiligosdo il presente protocollo. Da quel momento in po
potranno approvvigionarsi direttamente dalla U.@nfacia secondo la modulistica attualmente in esdep

Aree Critiche.

» Learee non critichedevono utilizzare le sacche pronte da 20 mEqg/50€, splo in caso queste non
corrispondano ai requisiti del numero di milliecalenti di Potassio e del volume da infondere,
possono essere richieste la fiale concentrate ichiesta personalizzata, in quanto I'impiego delle
fiale concentrate pud comportare un rischio monaleil paziente, comportando sempre la necessita
di effettuare la diluizione della fiala concentratdiagitazione vigorosa della soluzione a cuiacst

aggiunto il potassio, prima della somministrazione.

» Per I'approvvigionamento dei reparti del P.O. Vabkenche sono tutti reparti di area non criticaa sar
necessario avvalersi dell'operatore che attualmeatgelega per il ritiro degli stupefacenti ancke p
il ritiro in farmacia delle fiale di potassio (at.5). Al suddetto operatore verra consegnata copia

della modulistica da riportare firmate in farmacia.

3.5 Richiesta nominativa di fiale di potssio concentrato da parte delle unita’ operative on
autorizzate a tenere scorte

| reparti non autorizzati a detenere scorte digohi concentrate di potassio, al bisogno,
* richiederanno alla Farmacia la quantita necesgarial singolo paziente mediante richiesta
nominativa con lI'apposito modulo
= oppure in urgenza, a farmacia chiusa, richiederdagoiantitd necessaria alla Rianimazione

mediante il registro in triplice copia all'uopoesdtito di cui una copia (la matrice) rimane al



Struttura: Rischio Clinico e Rischio Infettivo Codice: Revisione:00
Tel: 0142 434612 Fax 0142 434614 e-maitostanzo@aslal.ivww.aslal.it AL.RCRI.032.2011.00

Titolo del documentoPROTOCOLLO PER IL CORRETTO UTILIZZQ Emesso ilLuglio 2011 | Pagina4di 9
DELLE SOLUZIONI CONCENTRATE DI POTASSIO

reparto richiedente, un’altra & conservata dallanRiazione (reparto cedente), mentre la

terza dovra essere inviata alla Farmacia.

Tali registri sono disponibili presso il magazziemonomale o il GUM.

3.6 Conservazione delle soluzioni conceate di kcl ed altre soluzioni ad elevato contenutdi k:

A. Le soluzioni concentrate di KCI e le altre soluiad elevato contenuto di K per uso e.v. devono
essere rimosse, laddove presenti, da tutte leesdbffarmaci ad uso corrente esistenti nei varamgpla
conservazione delle soluzioni concentrate di K@e#e altre soluzioni ad elevato contenuto di K pso
e.v. deve essere limitata esclusivamente alla feianalle aree critiche ed ad altre aree assisignzi
identificate dalla programmazione aziendale e m® e nelle quali sia richiesto I'uso urgentefdainaco.

Le unita operative diverse dalle aeree critiche pommanno detenere scorte di fiale concentrateotligsio,
se non quelle previste in terapia per i pazientiippali sono state richieste. Eventuali eccedateaemno
essere restituite alla Farmacia con il modulo chidsta che serve anche per la restituzione: léezmmi
anche parzialmente complete, in periodo di validitaora utile, se correttamente conservate, sargmese

in carico dalla Farmacia.
B. Nella farmacia e nelle unita operative in cui eysta la conservazione, le soluzioni concentrate
contenenti KCI e le altre soluzioni ad elevato eonto di K per uso e.v. devono essere conservptgae

da altri farmaci, in armadi ove possibile chiugn €ontenitori che rechino la segnalazione di allar

“‘DILUIRE PRIMA DELLA SOMMINISTRAZIONE: MORTALE SE INFUSO NON DILUITO "

Le soluzioni galeniche di KCI (20 mEq a fiala) e iK-flebo (30 mEq a fiala) devono possibilmente
essere conservate in armadio chiuso a chiave sep@ralagli stupefacenti, SEPARATAMENTE dalle
altre specialitd ed in contenitori che rechino la egnalazione d'allarme (cartello): “DILUIRE
CORRETTAMENTE E AGITARE VIGOROSAMENTE PRIMA DI SOMM INISTRARE!!
MORTALE SE INFUSO NON DILUITO” (raccomandazione del Ministero della Salute)

Non devono essere presenti altri dosaggi o tipolagdi fiale di potassio concentrate. La presenza
di diversi dosaggi comporta infatti un grave rischd e le formulazioni devono essere ridotte allo
stretto essenziale. Ogni _divisione dovrebbe utilizze un solo tipo di fiala concentrata(KCl da 20
mEq o K-Flebo da 30 mEq).
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C.Le soluzioni concentrate contenenti KCl e le atoduzioni ad elevato contenuto di K per uso
e.v. non devono essere trasferite tra le diver# wperative e tutti gli approvvigionamenti devosssere
effettuati direttamente dalla farmacia. E’ previstell’ambito ospedaliero, una procedura che gaeat
guando non attivo il servizio di farmacia, I'appvigionamento del farmaco in caso di necessita prasa
Divisione di Area Critica di Assistenza tramite méstica di richiesta a ricalco.
- Le sacche pronte di potassio da 20 mEq di Potagshn 500 ml possono essere invece presenti in futt
reparti. Esse dovrebbero essere usate come tali, senz@nilgggiunte di potassio, iafuse sempre con

pompa volumetrica infusionale a velocita controllaa.

3.7 Prescrizione delle soluzioni contenenti k
Le soluzioni contenenti K per uso e.v. dovrebbessere prescritte, quando le condizioni cliniche lo
consentono, in quelle formulazioni commerciali di@ite e pronte all’'uso.
Deve essere assicurata la tracciabilitd nella deatazione clinica del paziente della prescrizioagdrte

del medico (dose, frequenza e velocita di infusiinmea, data e ora).

Particolareattenzione deve essere prestata dal Medico prescrittoredelie calcolare la dose totale e la
velocita di somministrazione, evitando possibilneerdi aggiungere potassio a soluzioni che gia lo
contengono.

In caso diiPOKALIEMIA con grave deplezione di potassio (< 3mEq/l) opjpureaso di forma moderata
(>3mEq/l) con impossibilita della assunzione onade la presenza di disturbi gastrointestinalingddne la

somministrazione endovenosa.

Per questa occorre tenere presenti 2 fattori

A. |la concentrazionedel potassio nella soluzione

B. |la velocita di infusioné

A. La concentrazione varia se il potassio viene infuso in vena perifero in vena centrale. In vena
periferica non deve superare i 20 mEq per 500 nglotlizione; si consiglia di utilizzare aghi canntifgo
SAFT/INTIMA, sorvegliando I'infusione, per la potgale necrosi tissutale da stravaso sottocutaneo.

In vena centrale la concentrazione puo raggiunigg®emEq per 500ml di soluzione e solo in casirdiemza

superare tale concentrazione.

B. La velocita non superi i 10 mEg/ora per il rischio di aritraEntricolari potenzialmente fatali.
Solo in casi di necessita estrema, con pazientdtonato e sorvegliato dal medico, si pud raggiueger

velocita di 40 mEqg/ora, con infusione in vena caletr
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E’ owvio che, per infondere correttamente il Pdtagsv., occorre una temporizzazione attraverstiliZmo

delle apposite pompe infusionali.

3.8 Allestimento e preparazione delle soluzioni dilte e rese omogenee mediante agitazione
vigorosa contenenti k

- ogni volta che sara’ possibile dovra’ essere imgligdasoluzione di potassio gia’ diluitae pronta all’'uso

oppure una dellsoluzioni elettrolitiche di grande volumepresenti in prontuario contenenti potassio

- sidovra’ prestarattenzionea non aggiungere potassio alle soluzioni chelgiabntengono

Infatti la Raccomandazione ministeriale recita ahtp 4.2: Le soluzioni contenenti K per uso e.v.
dovrebbero essere prescritte, quando le condizidimiche lo consentono, in quelle formulazioni
commerciali gia diluite e pronte all'uso.

Ogni volta che é possibile, tenendo conto dei volahe si possono infondere, occorre impiegare le
soluzioni di potassio gia diluite per evitare ernmortali dovuti alla mancata diluizione e alla roata
omogeneizzazione tramite miscelazione vigorosaadsdiluzione concentrata nella soluzione di grande

volume da infondere.

Le sacche pronte da infondere a base di Potassmlegica di “Sodio Cloruro 0,9% con Potassio Qi@
0,3% Baxter” contengono 40 mmol/L di Potassio (iKi#ge 20 mEq di Potassio in sacca Viaflo PVC free da
500 ml.

E’ preferibile ove possibile I'impiego orale delebo 3mEg/ml da 10 ml (in totale 30 mEQ).

- la fiala di potassio concentrata dovra essere_sempiPRIMA diluita in flebo o0 in sacca e agitata

vigorosamente, ANCHE in caso di somministrazione mite pompa volumetrica in vena centrale;

- e di vitale importanza che la soluzione a cui & stato aggiunto il potassivenga AGITATA

VIGOROSAMENTE garantendo la completa omogeneizzazione della srione;

- la soluzione finale, prima della somministraziongdeve essere AGITATA PER ALMENO 10 VOLTE

in modo da essere sicuri che il potassio sia unifemente diluito nella soluzione stessa;

“Quando devono essere allestite soluzioni infudiandizzando fiale di cloruro di potassio concetb é di

vitale importanza miscelare il prodotto con agibag vigorosa per garantire che il potassio si spetlso in
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tutto il diluente. L’'omissione di questo pud poetaar somministrare accidentalmente un bolo di ctodir

potassio al paziente - una soluzione concentratalispersa affondera verso l'uscita della sacga. (7

[..] “la necessita di esercitare una vigorosaaagine delle soluzioni infusionali allestite compdtassio, per
evitare la somministrazione di bolo di potassiGhenquando sia stata effettuata la necessariaidihg in

flebo di una soluzione concentrata”. (8)

“L’'agitazione assicurerebbe la dispersione del ggitanella soluzione infusionale e I'omissione desta

operazione potrebbe dare luogo ad una involonsaraministrazione di un bolo di potassio al pazier{&)

Considerato che un uso scorretto delle soluzidosionali, legato ad un’errata manipolazione, prap@ane
e/o somministrazione, puo causare serie consegusetizesalute del paziente € stato richiesto alerae
titolari di AIC di tali medicinali, alcuni dei quiaéx galenici, di aggiornare le informazioni depgotti con la
seguente dicitura: AGITARE BENE DURANTE LA PREPARKONE E PRIMA DELL'USO. (8)

- linfusione dovra avvenire tramite POMPA DI INFUSIONE VOLUMETRICA A VELOCITA
CONTROLLATA.

3.9 Controllo della corretta preparazione e sommnistrazione delle soluzioni contenenti k:

PRIMA DELLA SOMMISTRAZIONE DEL POTASSIO CONCENTRATQIN FLEBO) IN AMBITO DI
UNITA’ OPERATIVA DEVE ESSERE EFFETTUATO IL CONTROLQ IN DOPPIO:
0 Un secondo operatore sanitario dovrebbe sempreotlané, durante la fase di preparazione,
la corretta identificazione del prodotto, la ddsevia di somministrazione, la correttezza del
calcolo della diluizione rispetto alla prescriziodata, la miscelazione con agitazione

vigorosa e ripetuta almeno 10 volte, la corretighettatura del prodotto preparato.

o Prima della somministrazione, il secondo operatieee verificare l'identita del paziente e

la predisposizione della corretta velocita di indug.

L’avvenuta somministrazione deve essere subitstega in cartella infermieristica riportando doge, di

somministrazione, velocita di infusione data, ofairea dell’operatore.

N.B. A dimostrazione del controllo in doppio, la somisfrazione del Potassio sara firmata, sulla

scheda della terapia, da due operatori anzichéda u
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4. FORMAZIONE

Nell’ambito dei programmi di formazione continua figoersonale sanitario coinvolto in attivita atenziali
devono essere previsti specifici richiami sui riscbhnnessi con la conservazione, la prescrizione, |
preparazione e la somministrazione delle soluzimmicentrate contenenti K e sulle procedure atte a

minimizzare i rischi.

IL MONITORAGGIO, LA DIFFUSIONE E LA FORMAZIONE INM  ERITO ALLA PROCEDURA
AVVIENE A CURA DL DIPARTIMENTO DEL FARMACO E DELLA  SOC RISCHIO CLINICO.

5. ANTIDOTI

TRATTAMENTO DI EMERGENZA DELL’ IPERPOTASSIEMIA (IPERKALIEMIA)

Il trattamento di emergenza & necessario se leecwrazione sierica di potassio e superiore a

6,5 mmol / L.

La procedura € la seguente:
1. Si deve somministrare 10 ml di calcio gluconatdl0% per via endovenosa per almeno due
minuti per stabilizzare il muscolo cardiaco. Ripetse necessario, in base all' ECG.
2. Abbassare rapidamente la potassiemia sommingkiransulina solubile, ad esempio Actrapid in
glucosio al 50 %.

Fonte bibliografica: Longmore M, Wilkinson |. Rajggplan S, eds. Oxford Handbook of Clinical Medigine

6th edn. Oxford: Oxford University Press, 2004.
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