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Καταγραφή Ανεπιθύμητων Συμβάντων Φαρμακοθεραπείας 

(Σφάλματα & Παρ’ ολίγον Σφάλματα) 

 

1. Σκοπός 

 Να εξασφαλιστεί η συστηματική, ολοκληρωμένη και έγκαιρη καταγραφή 

όλων των φαρμακευτικών σφαλμάτων και «παρ’ ολίγον» σφαλμάτων 

 Να ενισχυθεί η ασφάλεια του ασθενούς μέσω της αναγνώρισης κινδύνων και 

πρόληψης επανάληψης σφαλμάτων 

 Να ευθυγραμμιστεί η νοσηλευτική πρακτική με τα ελληνικά και διεθνή 

πρότυπα ποιότητας (ΕΣΥ, ΚΕΣΥΠ, WHO Patient Safety, Joint Commission) 

 

2. Ορισμοί 

Φαρμακευτικό σφάλμα: Κάθε αποτυχία στη διαδικασία λήψης φαρμακευτικής 

αγωγής που μπορεί να οδηγήσει ή οδήγησε σε ανεπιθύμητο αποτέλεσμα. 

Περιλαμβάνει: 

 Συνταγογράφηση 
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 Διακίνηση/εφοδιασμό 

 Προετοιμασία 

 Χορήγηση 

 Παρακολούθηση/τεκμηρίωση 

 

Παρ’ ολίγον σφάλμα (near miss): Συμβάν που θα μπορούσε να φτάσει στον ασθενή 

αλλά αποτράπηκε εγκαίρως (τυχαία ή μέσω συστήματος ασφάλειας). 

Ανεπιθύμητο συμβάν: Κάθε βλάβη στον ασθενή λόγω σφάλματος φαρμάκου ή 

διαδικασίας. 

 

3. Πεδίο Εφαρμογής 

Όλο το νοσηλευτικό προσωπικό σε: 

 Παθολογικούς, Χειρουργικούς τομείς 

 ΤΕΠ, Τμήματα Ημερήσιας Νοσηλείας 

 ΜΕΘ/ΜΑΦ 

 Χειρουργεία, Αναισθησιολογικό 

 Τμήματα Ογκολογίας, Αιμοδυναμικά, Αιμοδοσία 

 

4. Ευθύνη Νοσηλευτή 

Ο νοσηλευτής υποχρεούται να: 

1. Αναγνωρίζει και αξιολογεί κάθε πιθανό σφάλμα. 

2. Αναφέρει άμεσα το συμβάν μέσω του επίσημου καναλιού αναφοράς (χαρτί ή 

ηλεκτρονικό σύστημα). 

3. Τεκμηριώνει πλήρως στο ιστορικό/νοσηλευτικό φάκελο. 

4. Ενημερώνει τον υπεύθυνο νοσηλευτή βάρδιας και τον θεράποντα ιατρό όταν 

υπάρχει επίπτωση στον ασθενή. 

5. Συμμετέχει στις ανασκοπήσεις και στις δράσεις βελτίωσης. 

 

5. Διαδικασία Αναγνώρισης & Διαχείρισης Συμβάντος 

5.1 Άμεση αναγνώριση 

Ο νοσηλευτής καταγράφει και αξιολογεί: 
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 Λάθος φάρμακο 

 Λάθος δόση 

 Λάθος ασθενή 

 Λάθος οδός χορήγησης 

 Λάθος χρόνος 

 Λάθος ταχύτητα έγχυσης 

 Παράλειψη δόσης 

 Χορήγηση φαρμάκου παρά αντένδειξη/αλλεργία 

 Προβλήματα με συσκευασία/ετικέτες (look-alike, sound-alike) 

 Σφάλματα προετοιμασίας (αραίωση, συγκέντρωση) 

 

5.2 Άμεση κλινική αντιμετώπιση (αν υπάρχει επίπτωση) 

1. Διακόπτεται η χορήγηση. 

2. Αξιολογούνται ζωτικά σημεία και κλινική κατάσταση. 

3. Γίνεται άμεση ενημέρωση ιατρού. 

4. Εφαρμόζονται οδηγίες αντιμετώπισης. 

5. Πλήρης τεκμηρίωση στο φάκελο. 

 

6. Διαδικασία Τεκμηρίωσης – Καταγραφής 

6.1 Καταγραφή στο Νοσηλευτικό Φάκελο (υποχρεωτικό) 

Πρέπει να αναγράφονται: 

 Περιγραφή του συμβάντος (τι συνέβη, πότε, από ποιον εντοπίστηκε) 

 Τυχόν συμπτώματα ή βλάβες στον ασθενή 

 Παρεμβάσεις που πραγματοποιήθηκαν 

 Ενημέρωση ιατρού/υπευθύνων 

 Κλινική κατάσταση μετά την παρέμβαση 

 Σχόλια σχετικά με πιθανές αιτίες (προαιρετικό) 

 

6.2 Συμπλήρωση Εντύπου Αναφοράς Συμβάντος (Incident Report) 
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Περιλαμβάνει: 

1. Τύπο συμβάντος (σφάλμα ή παρ’ ολίγον σφάλμα). 

2. Κατηγορία φαρμάκου (υψηλής επικινδυνότητας, χημειοθεραπεία, ινσουλίνη 

κ.λπ.). 

3. Περιγραφή αλυσίδας γεγονότων. 

4. Συνθήκες (φόρτος εργασίας, ελλιπής ετικετοποίηση, παύσεις, 

πολυπλοκότητα). 

5. Πιθανές αιτίες. 

6. Προτάσεις πρόληψης. 

Σημαντικό: Η αναφορά δεν έχει ποινικό χαρακτήρα – χρησιμοποιείται μόνο για 

βελτίωση διαδικασιών. 

 

7. Διαδικασία Εσωτερικής Ενημέρωσης 

1. Άμεση ενημέρωση υπεύθυνου νοσηλευτή βάρδιας. 

2. Άμεση ενημέρωση ιατρού, μόνο σε συμβάντα με κλινική επίπτωση. 

3. Ενημέρωση προϊσταμένης/τομεάρχη σύμφωνα με την πολιτική του 

νοσοκομείου. 

4. Καταχώριση στο εσωτερικό σύστημα ποιότητας/επιτροπή ασφάλειας 

ασθενών. 

 

8. Κλιμάκωση σύμφωνα με την Επικινδυνότητα 

Κατηγορία A – Near Miss 

 Δεν έφτασε στον ασθενή 

 Καταγραφή στο σύστημα και εσωτερικός έλεγχος 

Κατηγορία B–D – Έφτασε στον ασθενή αλλά χωρίς βλάβη 

 Πλήρης καταγραφή 

 Αναδρομική ανάλυση 

Κατηγορία E–I – Προκάλεσε βλάβη ή απαιτεί θεραπεία 

 Άμεση ενημέρωση ιατρικής διοίκησης/επιτροπής ασφάλειας 

 Root Cause Analysis 

 Προληπτικά μέτρα 
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9. Root Cause Analysis (RCA) – Βήματα 

Σε σοβαρά συμβάντα ή επανεμφανιζόμενα σφάλματα: 

1. Συγκέντρωση δεδομένων. 

2. Χρονολογική ανασύνθεση. 

3. Ανάλυση ανθρωπίνων παραγόντων. 

4. Ανάλυση διαδικασιών και συστημικών προβλημάτων. 

5. Προτάσεις βελτίωσης. 

6. Παρακολούθηση εφαρμογής διορθωτικών ενεργειών. 

 

10. Δείκτες Ποιότητας 

 Αριθμός φαρμακευτικών σφαλμάτων/1000 ασθενείς 

 Ποσοστό “near miss” καταγεγραμμένων συμβάντων 

 Συχνότητα σφαλμάτων σε φάρμακα υψηλού κινδύνου 

 Χρόνος από συμβάν έως καταγραφή 

 Ποσοστό προσωπικού που έχει εκπαιδευτεί 

 

11. Εκπαίδευση Προσωπικού 

 Ετήσια εκπαίδευση σε φαρμακευτική ασφάλεια 

 Ενημέρωση για νέα πρωτόκολλα και συστήματα αναφοράς 

 Προσομοιώσεις (simulation training) για high-risk φάρμακα 

 

 

Νοσοκομειακό Πρωτόκολλο (Hospital Protocol and Incident Form) 

 

Καταγραφή Ανεπιθύμητων Συμβάντων Φαρμακοθεραπείας 

 

1. Σκοπός 
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Το παρόν πρωτόκολλο καθορίζει την τυποποιημένη διαδικασία αναγνώρισης, 

διαχείρισης, τεκμηρίωσης και αναφοράς φαρμακευτικών σφαλμάτων και παρ’ ολίγον 

σφαλμάτων σε όλα τα τμήματα του νοσοκομείου.  

 

2. Ορισμοί 

 Φαρμακευτικό σφάλμα: Αποτυχία διαδικασίας που μπορεί να οδηγήσει ή 

οδήγησε σε ανεπιθύμητο αποτέλεσμα 

 Παρ’ ολίγον σφάλμα (near miss): Συμβάν που δεν έφτασε στον ασθενή 

 Ανεπιθύμητο συμβάν: Βλάβη στον ασθενή λόγω σφάλματος 

 

3. Πεδίο Εφαρμογής 

Εφαρμόζεται σε όλο το νοσηλευτικό προσωπικό όλων των τμημάτων.  

 

4. Ευθύνες 

 Άμεση αναγνώριση και καταγραφή συμβάντος από νοσηλευτή 

 Πλήρης τεκμηρίωση στο νοσηλευτικό φάκελο 

 Συμπλήρωση εντύπου αναφοράς συμβάντος 

 Ενημέρωση υπεύθυνου νοσηλευτή βάρδιας και ιατρού εφόσον υπάρχει 

κλινική επίπτωση 

 

5. Διαδικασία Αναγνώρισης 

Καταγράφονται: 

 Λάθος φάρμακο / δόση / ασθενής / χρόνος / οδός 

 Παράλειψη δόσης 

 Λάθος αραίωση ή λάθος ταχύτητα έγχυσης 

 Μη αναγνωρισμένη αλλεργία 

 Προβλήματα συσκευασίας ή ετικετοποίησης 

 

6. Διαχείριση Συμβάντος 

1. Διακοπή χορήγησης εάν χρειάζεται. 

2. Κλινική αξιολόγηση του ασθενούς. 
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3. Ενημέρωση ιατρού. 

4. Εφαρμογή θεραπευτικών οδηγιών. 

5. Πλήρης καταγραφή. 

 

7. Τεκμηρίωση 

7.1 Στο νοσηλευτικό φάκελο: 

 Περιγραφή συμβάντος 

 Κλινική κατάσταση και παρεμβάσεις 

 Ενημέρωση ιατρών 

 Εξέλιξη μετά το συμβάν 

 

7.2 Επίσημο Έντυπο Αναφοράς Συμβάντος: 

Συμπληρώνεται εντός της ίδιας βάρδιας. 

 

8. Κλιμάκωση Συμβάντων 

 Κατηγορία A: Near miss – αναφορά χωρίς ανάγκη κλινικής παρέμβασης 

 Κατηγορία B–D: Έφτασε στον ασθενή χωρίς βλάβη 

 Κατηγορία E–I: Προκάλεσε βλάβη – άμεση ειδοποίηση διοίκησης/επιτροπής 

ποιότητας 

 

9. Root Cause Analysis 

Διενεργείται σε επαναλαμβανόμενα ή σοβαρά συμβάντα. 

 

10. Εκπαίδευση 

Ετήσια εκπαίδευση προσωπικού σε φαρμακευτική ασφάλεια. 

 

 

Έντυπο Αναφοράς Ανεπιθύμητου Συμβάντος Φαρμακοθεραπείας 

1. Στοιχεία Συμβάντος 

 Ημερομηνία: 
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 Ώρα: 

 Τμήμα: 

 Βάρδια (Πρωινή / Απογευματινή / Νυχτερινή): 

2. Τύπος Συμβάντος 

 Φαρμακευτικό Σφάλμα 

 Παρ’ ολίγον Σφάλμα (Near Miss) 

3. Κατηγορία Σφάλματος (επιλέξτε): 

 Δόση 

 Φάρμακο 

 Ασθενής 

 Οδός χορήγησης 

 Χρόνος 

 Ταχύτητα έγχυσης 

 Αραίωση 

 Παράλειψη δόσης 

 Αλλεργία μη καταγεγραμμένη 

 Άλλο: ………………… 

4. Περιγραφή Συμβάντος (Ακριβής περιγραφή κατά χρονολογική σειρά) 

........................................................................ 

........................................................................ 

5. Κλινική Επίπτωση στον Ασθενή 

 Καμία 

 Ήπια 

 Μέτρια 

 Σοβαρή 

 Απαιτήθηκε πρόσθετη θεραπεία (ορίστε): 

........................................................................ 

6. Παρεμβάσεις που πραγματοποιήθηκαν 

........................................................................ 

........................................................................ 
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7. Πιθανές Αιτίες 

 Φόρτος εργασίας 

 Διακοπές κατά τη χορήγηση 

 Παρόμοια συσκευασία (look-alike / sound-alike) 

 Ελλιπής ετικετοποίηση 

 Άλλο: ………………… 

8. Προτάσεις Πρόληψης 

........................................................................ 

........................................................................ 

9. Στοιχεία Αναφέρoντος 

 Ονοματεπώνυμο νοσηλευτή: 

 Υπογραφή: 

 Ημερομηνία υποβολής: 

 

 

Επιστροφή φαρμάκων στο Φαρμακείο όταν δεν είναι δυνατή η 

ταυτοποίηση της ημερομηνίας λήξης 

 

1. Σκοπός 

Η διαδικασία καθορίζει τα βήματα που πρέπει να ακολουθούνται όταν φάρμακα που 

βρίσκονται σε κλινική ή τμήμα δεν φέρουν αναγνώσιμη, πλήρη ή επιβεβαιωμένη 

ημερομηνία λήξης, ώστε: 

 να διασφαλιστεί η ασφάλεια των ασθενών 

 να αποφευχθεί η επαναχορήγηση φαρμάκων με άγνωστη ισχύ ή ποιότητα 

 να τηρηθεί η κείμενη νομοθεσία και οι απαιτήσεις ορθής διαχείρισης 

φαρμάκων 

 

2. Πεδίο Εφαρμογής 

Η διαδικασία εφαρμόζεται από όλους τους νοσηλευτές, υπεύθυνους αποθηκών 

φαρμακείου, προϊστάμενους κλινικών και το προσωπικό του Νοσοκομειακού 

Φαρμακείου. 
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3. Ορισμοί 

 Μη ταυτοποιήσιμη ημερομηνία λήξης: ελλιπής, σβησμένη, κατεστραμμένη, 

μη αναγνώσιμη ή μη συμβατή με το σύστημα ιχνηλασιμότητας του 

νοσοκομείου 

 Φαρμακευτικό προϊόν προς απόσυρση: κάθε προϊόν που δεν μπορεί να 

χρησιμοποιηθεί κλινικά λόγω ελλιπούς στοιχείου ασφαλείας, σύμφωνα με τις 

Ορθές Πρακτικές Διανομής (GDP) 

 

4. Ευθύνες 

 Νοσηλευτής Βάρδιας: Εντοπισμός του προβλήματος, ασφαλής απομόνωση 

του φαρμάκου, καταγραφή και ειδοποίηση του προϊστάμενου 

 Προϊστάμενος Τμήματος: Έλεγχος αναφοράς και έγκριση επιστροφής στο 

Φαρμακείο 

 Νοσοκομειακό Φαρμακείο: Παραλαβή, χαρακτηρισμός ως «ΜΗ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟ 

ΠΡΟΣ ΧΡΗΣΗ», καταχώρηση στο σύστημα και τελική διάθεση/καταστροφή 

 

5. Διαδικασία 

5.1 Εντοπισμός φαρμάκου χωρίς ταυτοποιήσιμη ημερομηνία λήξης 

1. Κάθε μέλος του νοσηλευτικού προσωπικού που εντοπίζει φάρμακο χωρίς 

αναγνώσιμη ημερομηνία λήξης στα ντουλάπια ή τα τροχήλατα επείγουσας 

χρήσης: 

o Διακόπτει άμεσα τη χρήση του φαρμάκου 

o Τοποθετεί το φάρμακο σε ειδικό χώρο «Μη Χρησιμοποιούμενων 

Φαρμάκων» του τμήματος 

 

5.2 Αρχικός έλεγχος από το τμήμα 

Ο νοσηλευτής επιχειρεί: 

 επιβεβαίωση από το συνοδευτικό κουτί, εφόσον υπάρχει 

 διασταύρωση με δελτία παραγγελίας/παράδοσης 

 αναζήτηση στο ηλεκτρονικό σύστημα διαχείρισης φαρμάκων (αν διαθέσιμο) 

Εάν η ημερομηνία λήξης δεν μπορεί να διασταυρωθεί, το φάρμακο χαρακτηρίζεται 

“Μη ταυτοποιήσιμο”.  
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5.3 Συμπλήρωση Εντύπου Επιστροφής 

Ο νοσηλευτής συμπληρώνει το Έντυπο Επιστροφής Φαρμάκων – Μη 

Ταυτοποιήσιμη Ημερομηνία Λήξης, στο οποίο αναγράφονται υποχρεωτικά: 

 Τμήμα 

 Ημερομηνία εντοπισμού 

 Ονομασία φαρμάκου 

 Φαρμακευτική μορφή – περιεκτικότητα 

 Ποσότητα 

 LOT number (εάν είναι αναγνώσιμο) 

 Συνθήκες φύλαξης που υπήρξαν 

 Περιγραφή προβλήματος (π.χ. “σβησμένη ημερομηνία λήξης”, “ελλιπής 

ετικέτα”) 

 Ονοματεπώνυμο και υπογραφή νοσηλευτή 

Το έντυπο υπογράφεται επίσης από τον προϊστάμενο της κλινικής.  

 

5.4 Μεταφορά στο Φαρμακείο 

 Η μεταφορά γίνεται σε κλειστό σακουλάκι ή κιβώτιο, συνοδευόμενο από το 

έντυπο 

 Η μεταφορά εκτελείται από εξουσιοδοτημένο νοσηλευτή ή άλλο προσωπικό 

σύμφωνα με την πολιτική του νοσοκομείου. 

 

5.5 Παραλαβή από το Φαρμακείο 

Το Φαρμακείο: 

1. Ελέγχει την κατάσταση του φαρμάκου και τα αναγραφόμενα στοιχεία. 

2. Καταχωρεί το φάρμακο στο Σύστημα Διαχείρισης Φαρμάκων ως: 

“ΜΗ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟ – ΑΓΝΩΣΤΗ ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ”. 

3. Τοποθετεί ειδική σήμανση και το φάρμακο οδηγείται: 

o είτε προς άμεση καταστροφή 

o είτε προς επιστροφή στον προμηθευτή, όπου αυτό επιτρέπεται  
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5.6 Ανατροφοδότηση στην Κλινική 

Το Φαρμακείο αποστέλλει μήνυμα ή δελτίο ενημέρωσης στην Κλινική για την 

ολοκλήρωση της διαδικασίας και καταγράφει το περιστατικό στο μητρώο 

φαρμακευτικών αναφορών. 

 

6. Καταγραφή και Ποιότητα 

Κάθε περιστατικό καταγράφεται στο Σύστημα Αναφοράς Φαρμακευτικών 

Συμβάντων, ώστε να παρακολουθούνται: 

 συχνότητα εμφάνισης προβλημάτων επισήμανσης 

 τάσεις μη ορθής αποθήκευσης 

 ανάγκη εκπαίδευσης προσωπικού 

 

7. Σχετικά Έγγραφα 

 Έντυπο Επιστροφής Φαρμάκων 

 Πολιτική ορθής αποθήκευσης και διαχείρισης φαρμάκων 

 Κανονισμός Φαρμακείου Νοσοκομείου 
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