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Summary

The present article highlights the ltalian reality about safe administration of look-alike/sound-alike drugs in
hospital wards. The 40% of medication errors is ascribable to exchange of drugs. The international literature
shows that the problem is underestimated. The ltalian Ministry of Health has issued specific recommenda-
tions on “LASA drugs and patient safety”, this project is addressed to hospitals.
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Introduzione

I farmaci soggetti al pericolo di
scambio sono identificati con la
sigla LASA, acronimo inglese
delle parole Look-Alike e
Sound-Alike. I farmaci LASA
sono farmaci confondibili tra
loro per somiglianza o per as-
sonanza'. Tra gli errori in tera-
pia, quello dello scambio dei
farmaci incide per circa il 40%
dei casi’®. Per errore di terapia si
intende ogni evento evitabile che
puo causare o condurre ad un
uso inappropriato del farmaco
o ad un danno per il paziente
mentre la terapia ¢ sotto il con-
trollo del professionista della
salute, del paziente stesso o del
consumatore. Questi eventi pos-
sono essere messi in relazione
con la pratica professionale, con
Iutilizzo di prodotti per la cura
e con procedure e sistemi che
costituiscono le fasi del proces-
so di gestione del farmaco (pre-
scrizione, comunicazione del-
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Pordine, identificazione, confe-
zionamento, denominazione,
preparazione, distribuzione,
somministrazione, monitorag-
gio ed uso)’. Si definiscono
“look alike”, le confezioni dei
farmaci visibilmente molto simi-
1i, e “sound alike”quelli con de-
nominazioni foneticamente si-
mili.

Gli errori terapeutici negli ospe-
dali sono fonte di preoccupazio-
ne in tutto il mondo*. L’Orga-
nizzazione mondiale della Sani-
ta (OMS) ha raccomandato I'im-
plementazione di procedure di
base in tutti i sistemi sanitari per
migliorare la sicurezza nella ge-
stione dei farmaci®. In questo
articolo viene valutata la presen-
za delle pratiche di sicurezza dei
farmaci negli ospedali italiani. |
farmaci LASA possono indurre
in errore durante tutte le fasi
della gestione del farmaco, sia
in ospedale (prescrizione, tra-
smissione della prescrizione, eti-
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chettatura, confezionamento o
denominazione, allestimento,
preparazione, distribuzione,
somministrazione, educazione,
monitoraggio ed uso) sia sul ter-
ritorio, ad esempio, negli ambu-
latori dei Medici di Medicina
Generale (MMG) e Pediatri di
Famiglia, nelle Farmacie di co-
munita, e presso il domicilio del
paziente.

Con la progressiva diminuzio-
ne della copertura brevettuale,
e con l'introduzione dei farma-
ci generici, sempre piu spesso
si trovano in commercio medi-
cinali con nomi molto simili e
confezioni esterne spesso iden-
tiche, con il rischio potenziale
di commettere errori sia nella
fase di preparazione che di
somministrazione dei farmaci.
La gestione del rischio clinico
¢ un insieme di processi, meto-
di e strumenti finalizzati a iden-
tificare e controllare le circo-
stanze che rendono piu proba-
bili i danni per gli utenti con lo
scopo di favorire azioni che si-
ano in grado di controllare 1 ri-
schi, di promuovere I'assunzio-
ne di responsabilita da parte
degli operatori sanitari ed in-
durre al cambiamento’.

In particolare, negli ultimi anni
molte istituzioni hanno offer-
to informazioni agli operatori
sanitari su condizioni partico-
larmente pericolose, che posso-
no causare gravi e fatali danni
ai pazienti®, aumentando la con-
sapevolezza del loro potenzia-
le pericolo ed indicando azioni
da intraprendere per prevenire
errori ed eventi avversi’.
L’obiettivo delle organizzazio-
ni sanitarie ¢ prevenire il veri-
ficarsi dell’evento avverso pro-
vocato dalla confusione poten-
zialmente indotta da farmaci
con nomi simili, con particola-
re riferimento agli eventi cor-
relati all’impiego di farmaci
LASA®. Lo scopo ¢ quindi di
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evitare gli errori nella terapia
farmacologica, migliorando il
processo di gestione del farma-
co in ospedale, con maggiore
attenzione alla gestione degli
armadi farmaceutici’, prepara-
zione, distribuzione, sommini-
strazione e monitoraggio dei
farmaci. Il Ministero della Salu-
te ha effettuato un’indagine co-
noscitiva sul fenomeno LLASA
ed ha implementato un proget-
to dal titolo: “Farmaci LASA e
sicurezza dei pazienti” eviden-
ziando 1 fattori di rischio che
hanno indotto, o che potevano
indurre in errore': a) la somi-
glianza grafica del nome e del-
l’aspetto della confezione; b)
I’assonanza fonetica del nome.
Le segnalazioni ministeriali e le
evidenze hanno gia permesso
di redigere un elenco di farma-
ci LASA. Lo studio ha anche
evidenziato come nelle struttu-
re sanitarie dove sono state re-
alizzate iniziative per la sicurez-
za dei pazienti, che riguardano
I'uso dei farmaci LASA, ¢’¢ sta-
ta una notevole riduzione degli
errori da terapia farmacologica
e un miglioramento della qua-
lita dei servizi erogati. Tra il
2008 e il 2009 ¢é stata svolta
un’indagine conoscitiva per la
raccolta volontaria delle infot-
mazioni necessarie alla valuta-
zione del grado di conoscenza
della problematica su tutto il
territorio nazionale da parte di
Farmacie di comunita, medici di
medicina generale (MMG) e
pediatri di libera scelta (PLS),
cittadini e societa scientifiche.
Sono state raccolte 1014 segna-
lazioni di cui 941 utilizzabili'®.
I risultati' riportano che lo
scambio fra farmaci € avvenuto
per il: a) 67,1% ospedali e di-
stretti sanitari; b) 25,1% farma-
cie di comunita; ¢) 6,2% domi-
cilio del paziente; d) 1,6% am-
bulatori dei MMG e PLS. T fat-
tori predisponenti all’errore
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SONo stati:

1. scarsa conoscenza della pro-
blematica collegata all’'uso dei
farmaci LASA;

2. mancanza di indicazioni per
la gestione dei farmaci LASA
in ospedale, presso le Farma-
cie di comunita e gli ambula-
tori dei MMG;

3. confezioni simili di alcuni
farmaci appartenenti alla stes-
sa Azienda farmaceutica o ad
Aziende diverse, inclusi gene-
rici e galenici;

4. scrittura illeggibile delle pre-
scrizioni;

5. eterogeneita nell’utilizzo di
sigle, abbreviazioni e acroni-
mi non condivisi con altri
operatori sanitari;

6. scarsa conoscenza dei farma-
ci di nuova immissione in
commercio e di quelli non
presenti nel prontuario far-
maceutico  ospedaliero
(PTO);

7. inadeguata comunicazione
tra medici o tra medico ed
altri operatori sanitari, o an-
cora tra medico e caregiver;

8. mancata verifica, da parte del
medico e/o del farmacista,
che il paziente abbia effetti-
vamente compreso la terapia
prescritta;

9. scarsa conoscenza, da parte
dei medici di medicina gene-
rale e dei pediatri di famiglia,
dei farmaci realmente assun-
ti a domicilio.

Nel nostro paese, il problema
degli errori terapeutici causati da
nomi simili dei medicinali o da
confezioni quasi uguali, sta ac-
quistando un’importanza sem-
pre maggiore. Questa problema-
tica € stata evidenziata median-
te lo studio degli errori nell’am-
bito delle diverse terapie farma-
cologiche: a tal proposito ¢ sta-
to attivato, presso la Direzione
Generale della sezione program-
matica sanitaria, dei livelli di as-



sistenza e dei principi etici di
sistema, I’Osservatorio Nazio-
nale di Monitoraggio degli
Eventi Sentinella, al quale per-
vengono, tramite il Sistema In-
formativo per il Monitoraggio
degli Errori in Sanita (SIMES),
le segnalazioni di tali eventi av-
versi, tra cul quelle relative al-
I'evento “morte, coma o grave
danno derivati da errore in te-
rapia farmacologica”''. Dal
monitoraggio ¢ emerso che gli
errori piu frequenti sono rela-
tivi ai farmaci LASA. L’indagi-
ne € confermata anche da una
revisione della letteratura'? che
correla gli errori di terapia
farmacologica con lo scambio
di farmaci con suono o confe-
zione simile. In considerazio-
ne di cio, e sulla base delle re-
centi acquisizioni in tema di si-
curezza nella gestione dei me-
dicinali LASA, riportate nella
letteratura nazionale ed interna-
zionale, alcune Aziende Sanita-
rie hanno avviato progetti ed
iniziative, anche con il coinvol-
gimento di Societa Scientifiche
ed Ordini Professionali. F ri-
sultato fondamentale informa-
re e sensibilizzare tutti gli ope-
ratori sanitari sull’'urgenza di
prevenire gli errori legati all’'uso
dei medicinali LASA e fornire
loro strumenti metodologici per
uniformare attivita e comporta-
menti.

Lo scopo del progetto ministe-
riale ¢ quello di indutre e/o au-
mentare la consapevolezza ne-
gli operatori sanitari interessa-
ti, della possibilita di errore nel-
I'uso dei farmaci LLASA, e for-
nire indicazioni per realizzare
interventi orientati ad una ge-
stione sicura di questi medici-
nali all’interno dell’ospedale,
dove ¢ possibile incorrere nel-
Perrore durante tutte le fasi del
processo di gestione del farma-
co: dall'immagazzinamento alla
conservazione, dalla prescrizio-
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ne alla trascrizione fino all’in-
terpretazione della prescrizione,
dalla preparazione/allestimento
alla distribuzione fino alla som-
ministrazione al paziente.

Gli obiettivi del Ministero sono
stati: 1) indagine conoscitiva,
attraverso un questionario, vol-
ta a verificare la conoscenza e
I'informazione ricevuta riguar-
do ai farmaci LASA; verifica di
alcuni casi di medicinali che co-
munemente generano confusio-
ne; verifica delle principali cau-
se di errore che possono porta-
re agli scambi; 2) stesura di un
protocollo operativo per la ge-
stione dei medicinali LASA al-
I'interno dell’ospedale, rivolto a
figure professionali e servizi re-
sponsabili dell’approvvigiona-
mento, del riconoscimento, del-
la preparazione e somministra-
zione dei farmaci, nonché della
loro corretta conservazione. Per
servizi e professionisti respon-
sabili si intendono: a) direzione
sanitaria aziendale; b) direzione
sanitaria del presidio ospedalie-
ro; ¢) direzione infermieristica;
d) U.O. Farmacia; e) medici; f)
coordinatori infermieristici; g)
infermieri; h) infermieri pedia-
trici; 1) ostetriche.

Nelle strutture ospedaliere, ade-
rendo alle indicazioni ministe-
riali, sara utile 'adozione di pro-
cedure e protocolli aziendali
codificati e condivisi da tutti gli
operatori sanitari inclusi in un
piano per la sicurezza aziendale
che consideti rilevante il rischio
di errori nella terapia farmaco-
logica. Sara necessario e cura
della Farmacia Ospedaliera, ela-
borare, aggiornare, e condivide-
re con tutte le Unita Operative
della struttura un elenco dei far-
maci LASA normalmente utiliz-
zati. Inoltre, occorrera adottare
una metodologia che provveda
alla acquisizione e divulgazione
nelle Unita Operative di speci-
fici contrassegni supplementari,

con acronimi che hanno funzio-
ne di “allerta” per 1 Farmaci
LASA. Una descrizione degli
eventi avversi correlati ai farma-
ci LASA non é sufficiente a ti-
solvere il problema'?. Una pos-
sibile soluzione ¢ formulare del-
le raccomandazioni a livello na-
zionale per ridurre gli errori di
terapia farmacologica correlati
ai farmaci LASA. Di seguito ri-
portiamo una serie di attivita che
hanno P'obiettivo di garantire la
sicurezza nella somministrazio-
ne dei farmaci LASA.

Modalita di acquisto

1l servizio farmaceutico azien-
dale, nel momento della scelta
delle specialita medicinali deve
valutare, nel profilo dei requisi-
ti di qualita, le modalita di con-
fezionamento del farmaco ri-
spetto ai differenti dosaggi ed
all’eventuale possibilita di scam-
bio con altri preparati. ’elemen-
to preferenziale di scelta ¢ la
mancanza di potenziali elemen-
ti di confondimento, a parita di
caratteristiche del prodotto ed
impatto farmaco-economico.

Identificazione dei
farmaci dal nome o
dall’aspetto simile

1l servizio farmaceutico azien-
dale deve predisporre un elen-
co dei farmaci LASA a rischio
di confusione suddiviso in: 1)
farmaci con lo stesso principio
attivo, dosaggio differente e
confezionamento simile; 2) far-
maci con principio attivo diver-
so ¢ confezionamento simile; 3)
farmaci con nome commerciale
simile.

Nell’eventualita di incidente o
mancato incidente (near miss) a
causa di confusione di farmaco,
tutti gli operatori coinvolti sono
tenuti a darne segnalazione (at-
traverso una scheda di zncident
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reporting) all’'unita operativa di
farmacia che la esaminera e la
inviera al servizio farmaceutico
aziendale, il quale provvedera ad
aggiornare le lista dei farmaci
LASA per una migliore gestio-
ne del rischio clinico. La revi-
sione dell’elenco aziendale dei
farmaci LLASA deve essere re-
datta annualmente e diffusa at-
traverso il sito web aziendale a
tutti i responsabili medici ed in-
fermieristici.

Approvvigionamento e
conservazione dei
farmaci LASA

Il servizio farmacia deve valu-
tare la coerenza tra le richieste
pervenute e la tipologia dell’U.O.
richiedente, nonché provvedere
all’aggiornamento della lista del-
la richiesta online di ogni sin-
golo reparto; i farmacisti devo-
no valutare le indicazioni del
farmaco richiesto, ed in caso di
dubbio, contattare telefonica-
mente I’'U.O. richiedente. Una
strategia nella gestione dei far-
maci LASA deve prevedere che,
i medicinali, differenti per do-
saggio e composizione, abbia-
no uno spazio apposito e deli-
mitato", al fine di impedire la
vicinanza tra lo stesso farmaco
in due differenti dosaggi; inol-
tre, ogni medicinale, simile per
nome commerciale o confezio-
namento, dovrebbe avere uno
spazio dedicato e confinato, al
fine di impedire la contiguita
con farmaci simili'*,

Nella farmacia ospedaliera le
cassettiere e gli armadi conte-
nenti farmaci LASA devono es-
sere contrassegnati con un bol-
lino", il cui colore ¢ stato stabi-
lito dalla Direzione Sanitaria
Aziendale e condiviso con tutti
gli operatori sanitari coinvolti,
accanto al bollino deve essere
scritto il nome del farmaco
LASA contenuto nell’armadio.

8 Trends in Medicine

Nel momento dell’evasione fat-
macia dovra inserire i farmaci
LASA in contenitori separati e
contrassegnati dal bollino co-
lorato in questione”, in modo
tale da permetterne I'immedia-
ta identificazione, la stessa pro-
cedura dovra essere valida per i
farmaci LASA che andranno
conservati in frigorifero.

Aree assistenziali di
emergenza/urgenza

In tutte le unita operative assi-
stenziali e di emergenza/urgen-
za la conservazione dei farmaci
LASA deve rispettare i seguenti
requisiti: 1) i farmaci compresi
nell’elenco dei LASA devono es-
sere contenuti in armadi chiusi,
sulle cui ante ¢ applicato il bolli-
no colorato di allerta che indica
la presenza di tali medicinali; 2)
stessa procedura per i farmaci
LASA da frigotifero, per i quali
devono essere riservati spazi ap-
positi, contrassegnati dal bollino
colorato e divisi da separatori; 3)
Pelenco di farmaci LASA deve
essere affisso e visibile sull’anta
interna dell’armadio ad essi de-
dicato, per quanto attiene ai far-
maci LASA contenuti nei carrelli
destinati all’emergenza, essi de-
vono essere collocati in un ap-
posito scomparto identificato

con il bollino colorato!®.

Prescrizione dei
farmaci LASA

La buona pratica e la corretta
prescrizione sono fondamenta-
li, colui che prescrive deve adot-
tare una grafia leggibile, qualo-
ra la prescrizione debba essetre
redatta a mano, adottare la gra-
fia in stampatello onde evitare
confusione tra farmaci dal nome
simile’. Per i farmaci responsa-
bili di confondimento per nome
simile (per esempio Lanoxin vs
Laroxyl), accanto al nome com-
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merciale andra indicato anche il
principio attivo e, viceversa, ac-
canto al principio attivo verra
aggiunto anche il nome com-
merciale laddove il principio at-
tivo possa essere confondibile
con un altro’. Da evitare 'uso
di sigle ed abbreviazioni cosi
come la prescrizione verbale! o
telefonica.

Preparazione e
somministrazione dei
farmaci LASA

Almomento di preparare e som-
ministrare un farmaco LLASA, il
personale infermieristico ¢ re-
sponsabile nel verificare la cor-
rispondenza tra la prescrizione
ed il farmaco prelevato dall’ap-
posito armadio, ed in caso di
dubbio, chiedere conferma al
medico prescrittore’. F molto
importante non lasciare i farma-
ci fuori della confezione origi-
nale e non tagliare i blister. Al-
tre raccomandazioni: a) deve
essere evitata l'interruzione del-
Poperatore (distrazioni) duran-
te la preparazione e la sommi-
nistrazione dei farmaci'’; b) an-
che sul carrello della terapia, i
farmaci LASA devono essere
tenuti in un contenitore separa-
to, contrassegnato dal bollino
colorato.

Monitoraggio e
valutazione

1. la procedura del protocollo,
insieme all’elenco dei farma-
ci LASA, dovranno essere
resi noti a tutti i Medici e gli
Infermieri attraverso i mezzi
di comunicazione aziendale
consultabili in qualsiasi mo-
mento;

2. dal momento di approvazio-
ne della procedura, e prima
della sua entrata in vigore, il
personale di Farmacia dovra
fare visita formativa ed in-



formativa presso tutte le uni-
ta operative dell’Azienda ospe-
daliera;

3. le procedure, unitamente al-
Pelenco aziendale dei farma-
ci LASA, dovranno essere
verificate ed aggiornate; la
prima almeno ogni due anni,
ed il secondo ogni qualvolta,
una casa farmaceutica cam-
bia la confezione di un far-
maco, /o in caso di immis-
sione di un nuovo farmaco, e
se cio non accadesse, almeno
ogni anno; in questa fase la
direzione sanitaria del presi-
dio ospedaliero e la Direzio-
ne Infermieristica collabore-
ranno con I’'U.O. Farmacia.

4. momento importante dovra
essere quello della formazio-
ne e dell’aggiornamento sui
farmaci LASA, attraverso
momenti dedicati, con forma-
zione frontale e con note in-
formative diffuse mediante gli
strumenti di comunicazione
aziendale;
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