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1. INTRODUZIONE

Gli eventi avversi da farmaci costituiscono una delle piti importanti cause prevenibili di errore negli
Ospedali e si possono verificare in tutte le fasi del processo farmacologico; ¢ importante pertanto

utilizzare soluzioni per rendere il sistema piu sicuro in modo da ridurre la possibilita di errore.

2. OBIETTIVO

Il seguente documento rappresenta il Recepimento delle Raccomandazioni Ministeriali n.18
“Raccomandazione per la prevenzione degli errori in terapia conseguenti all’uso di
abbreviazioni, acronimi, sigle e simboli” ¢ n.19 “Raccomandazione per la manipolazione delle
forme farmaceutiche orali solide” del Ministero della Salute, recepite dalla Regione Calabria
tramite DCA 154 del 26/11/2019 “Adempimenti di cui al punto 12 del Piano di Rientro del Servizio
Sanitario Regionale della Calabria. Gestione del rischio clinico. Obiettivo G01.SO4.08.
Recepimento della Raccomandazione n. 18 del Ministero della Salute per la prevenzione degli
errori in terapia conseguenti all'uso di abbreviazioni, acronimi, sigle e simboli. Recepimento della
Raccomandazione n. 19 del Ministero della Salute per la manipolazione delle forme farmaceutiche
orali solide e approvazione indirizzi modalita della loro gestione™.

Lo scopo di “standardizzare” 1’'uso di abbreviazioni, acronimi, sigle, simboli e di fornire indicazioni
per la corretta gestione della terapia farmacologica orale (sono esclusi i farmaci antineoplastici),

garantendo sicurezza e qualita delle cure.

3. CAMPO DI APPLICAZIONE

E rivolta a tutti gli operatori ospedalieri coinvolti nella gestione del farmaco, deve essere applicata

in tutte le fasi di gestione del farmaco e riportata nella documentazione sanitaria.

4. RIFERIMENTI ALLE RACCOMANDAZIONI MINISTERIALI

4.1 Riferimento alla Raccomandazione n. 18 per la prevenzione degli errori in terapia

conseguenti all’uso di abbreviazioni, acronimi, sigle e simboli

La prescrizione verbale (compresa quella telefonica) della terapia farmacologica € sconsigliata
perché genera facilmente errori, ma puo essere utilizzata in caso di situazioni di emergenza/urgenza

predefinite (ad esempio, in Sala Operatoria, in Pronto Soccorso e in Terapia Intensiva). E’ prevista
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per 1 pazienti, inseriti in Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali (PDTA), gia presi in carico e
visitati dal medico che ha fatto la diagnosi.

La prescrizione verbale di farmaci antineoplastici ¢ sempre vietata. In caso di prescrizione verbale
(ammessa dalla procedura aziendale) si ricorre al read back/repeat back: il medico, dopo aver
chiesto I'identificazione dell’interlocutore (altro medico, infermiere) incaricato alla
somministrazione, comunica la prescrizione specificando il nome del farmaco, il dosaggio, la
posologia, la via di somministrazione.

Se sono previste operazioni di diluizione (ad esempio, uso di farmaci per via endovenosa) va
aggiunta I’indicazione del diluente e del volume. L’interlocutore ripete tutta la prescrizione verbale
e chiede conferma; il medico prescrittore conferma la prescrizione oppure ripete I'indicazione in

caso di informazioni errate.

Ai fini della tracciabilita, si deve documentare e firmare chiaramente 1’ordine verbale nella cartella
clinica e in altra documentazione sanitaria il prima possibile, annotando nome e cognome del
prescrittore, data e ora in cui viene effettuata la comunicazione.

In accordo con le disposizioni adottate a livello nazionale in tema di gestione del rischio clinico,
oltre alle indicazioni per la corretta prescrizione (completezza dei dati riferiti a data, paziente,
farmaco, prescrittore, tracciabilitd, responsabilita), viene di seguito standardizzato 1'uso di
abbreviazioni, acronimi, sigle e simboli, che riguardano le prescrizioni delle terapie farmacologiche,
comunque redatte (scritte a mano, prestampate, elettroniche) con particolare attenzione a quelle
pediatriche.

Sono indicate le modalita per le prescrizioni verbali (anche quelle telefoniche) permesse in
determinate situazioni di urgenza. Sono state adottate in Azienda la Scheda Unica di Terapia in
formato cartaceo e elettronico e la Scheda della Riconciliazione farmacologica in formato cartaceo

e elettronico.

E’ di seguito disponibile una Tabella con le indicazioni Ministeriali relativa alla Raccomandazione
n.18 (Allegato 1); in particolare:

a) le prescrizioni farmacologiche devono essere redatte in stampatello;

b) scrivere il nome del principio attivo per esteso ed evitare sia gli acronimi, sia le formule
chimiche. Anche per farmaci prescritti in protocolli, scrivere tutti i nomi dei principi attivi
per esteso, con la relativa posologia, evitando il solo acronimo (ad esempio, CHOP indica
il protocollo Ciclofosfamide, Doxorubicina, Vincristina e Prednisone);

¢) lasciare uno spazio tra nome e il dosaggio, in modo particolare per quei nomi che finiscono
in | (elle) per evitare interpretazioni errate (ad esempio, “Inderal 40 mg” al posto di

“Inderal40mg” che potrebbe essere confuso con “Inderal 140 mg”);
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d) lasciare uno spazio tra il dosaggio e |’unita di misura (ad esempio, “10 mg” e non “10mg” in
quanto la lettera m (emme) potrebbe essere confusa con lo zero);

) usare per esteso “Unita” al posto di “U” e “unita” al posto di “u” nella scrittura manuale;

f) esprimere il dosaggio/superficie corporea come quantita totale del farmaco;

g) evitare sigle relative alla modalita d’azione, a meno che le stesse non siano riportate nella
confezione del farmaco e ammesse nella procedura aziendale (ad esempio, SR slow release)
altrimenti si puo specificare il significato tra parentesi;

h) usare i numeri arabi (ad esempio 1, 2, 5, 10, 100, 500, 1.000) e non quelli romani (ad
esempio, I, I, V, X, C, D, M);

i) non mettere lo zero terminale dopo la virgola per le dosi espresse da numeri interi (ad
esempio, scrivere i mg invece che “1,0 mg” in quanto potrebbe essere confuso con “10
mg”);

J) scrivere sempre lo zero prima dei decimali inferiori ad un’unita (ad esempio, scrivere “0,5
g” invece di “,5 g” che puo essere erroneamente interpretato come 5 g se non viene letta la
virgola) oppure trasformarli (ad esempio, scrivere “500 mg” invece che “,5 g” che puo
essere erroneamente interpretato come 5 g” se non viene letta la virgola);

k) usare il punto per separare i tre zeri delle migliaia o usare parole come “1 milione” per
favorire la corretta interpretazione (ad esempio, “1000 unita” va scritto “1.000 unita™);

1) specificare chiaramente la posologia evitando indicazioni generiche come “un cucchiaino”,
“un misurino™;

m)evitare schemi posologici ambigui, ma precisare, senza abbreviazioni e sigle, 1’esatta
periodicita dell’assunzione (ad esempio, “due volte al giorno” ha significato diverso per
I’assunzione di un antibiotico da somministrare ad intervalli determinati come “ogni 12 ore”
rispetto ad un antiacido da assumere a pranzo e a cena). Evitare sempre la dicitura “al
bisogno™;

n) indicare, per i prodotti liquidi, la quantita di principio attivo riferita ad un’unita di preparato
(ad esempio, mg/ml). Bisogna ricordare che la prescrizione di soluzioni deve consentire di
individuare la dose del farmaco per ogni singola somministrazione, la concentrazione e il
volume;

0) evitare 1'uso delle frazioni (ad esempio, “2 compressa’ ossia “meta compressa’” puod essere
frainteso con “1 o 2 compresse”) e sostituire, ove possibile, il farmaco con altra forma
farmaceutica avente il dosaggio necessario;

p) scrivere le unita di misura secondo il sistema metrico decimale. Per le misure di capacita
viene accettato il litro 1 (L) e sottomultipli: scrivere, ad esempio, ml o mL e mai cc. Per

113

quanto riguarda le unita di misura del peso, “ug” (sebbene presente nel sistema metrico
decimale) potrebbe essere confondente, come anche “mcg”, e quindi bisogna scrivere per

esteso “microgrammi’’;
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q) evitare, nella scrittura manuale, i simboli “+” piu; uguale; “<” minore o uguale; “>"
maggiore o uguale, in quanto possono essere confusi con numeri e quindi indicarli con le
lettere;

r) evitare le abbreviazioni in latino (ad esempio, la dicitura “os” scambiata per occhio oppure
orecchio sinistro) e quelle in lingua inglese;

s) per i farmaci in combinazione indicare il dosaggio di ognuno dei principi attivi.

E inoltre disponibile in allegato un elenco riferito alle abbreviazioni delle forme farmaceutiche e
delle vie di somministrazione, ed una tabella di conversione per la preparazione di formulazioni per

via endovenosa e per via orale. (Allegato 2).

Relativamente alle etichette, ¢ necessario valutare attentamente abbreviazioni, acronimi, sigle e

simboli utilizzati dal momento che lo spazio limitato puo rendere fraintendibili le informazioni.

La procedura relativa all’uso di abbreviazioni, acronimi, sigle e simboli, dovrebbe comprendere un
elenco riferito alle abbreviazioni delle forme farmaceutiche (ad esempio, cps ossia capsula) e delle
vie di somministrazione (ad esempio, ev ossia endovena) pertanto risulta utile avere a disposizione

tabelle di conversione per la preparazione di formulazioni per via endovenosa e per via orale.

E’ importante, inoltre, il controllo esercitato dal farmacista durante gli allestimenti dei farmaci
iniettabili e delle miscele di nutrizione parenterale totale o di altre formulazioni galeniche. Nella
maggior parte dei casi le etichette sono stampate attraverso software; ¢ necessario, tuttavia, valutare
attentamente abbreviazioni, acronimi, sigle e simboli utilizzati dal momento che lo spazio limitato
delle etichette puo rendere fraintendibili le informazioni. Al riguardo, ¢ importante utilizzare

tecnologie atte a prevenire gli errori come il sistema di etichettatura con codice a barre (bar code).

E necessario intervenire sui processi di comunicazione che intercorrono tra i diversi ambiti di cura
e tra operatori sanitari e tra questi e pazienti/caregiver; una fluida e trasparente comunicazione, in
ospedale e sul territorio, tra Farmacisti e Medici di Medicina Generale (MMG) e Pediatri di Libera
Scelta (PLS) nonché un linguaggio, condiviso anche nei prontuari, nei documenti e nei glossari
regionali, rappresentano uno strumento fondamentale nella prevenzione degli errori in terapia. E’
altresi doveroso offrire al paziente o ai caregiver indicazioni scritte, in particolare con la lettera di
dimissione, circa le modalita di assunzione e somministrazione delle terapie farmacologiche, che
siano chiare, complete e prive di abbreviazioni, assicurandosi, per quanto possibile, che siano

comprese.

E’ auspicabile che a breve, mediante 1’adozione della cartella clinica informatizzata in tutte le
UU.OO., tutto il processo di gestione del farmaco sara collegato all’anagrafica dei ricoveri e, cosi

come avviene gia in alcune UU.OQ. la prescrizione informatizzata abbatte drasticamente gli errori.
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4.2 Riferimento alla Raccomandazione Ministeriale n.19 per la manipolazione delle forme

farmaceutiche orali solide

Per manipolazione si intende:
e ladivisione di compresse
e la triturazione/frantumazione/polverizzazione di compresse
e [’apertura di capsule
La manipolazione delle forme farmaceutiche solide, se non correttamente gestita, pud portare
instabilita del medicinale, errori in terapia, come variazioni della farmacocinetica e del dosaggio
somministrato, rischi per la salute correlati al contatto/inalazione della polvere ottenuta, come effetti
irritanti locali, compromettendo la sicurezza dei pazienti e degli operatori sanitari.
Per garantire qualita, efficacia e sicurezza delle cure deve essere somministrato in ordine
preferenziale:
1. un farmaco industriale con autorizzazione all’immissione in commercio (AIC) non
manipolato;
2. un farmaco la cui divisibilita & prevista dal titolare AIC;
3. un preparato magistrale allestito secondo le Norme di Buona Preparazione (NBP) in
Farmacia.
Se non ¢ possibile alcuna delle opzioni indicate, si puo procedere alla manipolazione del farmaco;
prima occorre conoscere i rischi che tale intervento pud comportare e accertarsi che non venga
modificata la composizione del farmaco.
La valutazione si deve basare:
- sul riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP);
- sulla letteratura “accreditata” in materia;
- sulle caratteristiche del principio attivo e degli eccipienti in grado di modificare e influenzare
I’assorbimento e la biodisponibilita (Allegato 3).
La valutazione deve riguardare:
- la terapia del singolo paziente e le eventuali terapie concomitanti;
- la condizione clinica del paziente (compresa la difficolta di deglutizione);
- I’eventuale nutrizione artificiale in corso.
La valutazione & mirata a far si che il principio attivo manipolato:
- mantenga la sua stabilita;
- mantenga la farmacocinetica originaria;
- non comporti alcuna tossicita né per il paziente, né per |’operatore sanitario;

- non interagisca con cibo e bevande in modo che il farmaco venga assorbito in modo efficace;
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- non interagisca con addensanti o acque gelificate;

- non ostruisca la sonda gastroenterica e/o non provochi disturbi.

Sulla scorta degli elementi risultanti dalla valutazione preliminare, e anche in rapporto all’aderenza
terapeutica del paziente, il medico prescrittore puo ridefinire 1’opportunita del prosieguo/modifica
della terapia.

Di seguito, le indicazioni utili per la manipolazione delle forme farmaceutiche orali solide:

- accertare |’indisponibilita della forma farmaceutica orale alternativa che non richieda
manipolazione (ad esempio, gocce orali, sciroppo, compressa effervescente, compressa oro-
dispersibile, granulato per sospensione orale);

- ricorrere ad un farmaco a dosaggio corrispondente a quello prescritto, prima di utilizzare un
medicinale per il quale si renda necessaria la manipolazione;,

- procedere alla manipolazione subito prima della somministrazione di ogni singola dose;

- spezzare le compresse divisibili lungo la linea di divisione (dove presente) e prestare
attenzione nei casi di compresse senza linea di divisione in quanto il taglio puo determinare
angoli vivi o facce ruvide. Al riguardo, controllare visivamente che le porzioni siano delle
stesse dimensioni;

- non dividere le compresse in meno di % (un quarto), se non specificato dal produttore;

- garantire I’igiene delle mani durante la manipolazione (e somministrazione della terapia)
nonché 1’'igienizzazione degli ambienti e delle attrezzature;

- disporre di uno spazio adeguato ed isolato dove effettuare la manipolazione al fine di
prevenire la contaminazione conseguente allo spargimento di polvere;

- prestare attenzione alla inalazione e/o al contatto con i principi attivi (aerosolizzazione);

- rendere disponibile un dispositivo per la manipolazione dedicato ad ogni paziente e
provvedere alla sua igienizzazione dopo ogni utilizzo al fine di rimuovere eventuali tracce
residue;

- riportare, nella documentazione sanitaria, I’avvenuta somministrazione del farmaco sottoposto
a manipolazione annotando la data e 1’ora; allegare anche la richiesta del Medico prescrittore;

- effettuare (secondo normativa) lo smaltimento delle compresse divise € non somministrate;

- fornire ogni informazione utile a garantire la sicurezza delle cure a domicilio del paziente

quando non possono essere utilizzate le forme farmaceutiche integre.
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ALLEGATO 1

TABELLA Indicazioni per I’'uso di acronimi, abbreviazioni, sigle e simboli

NON SCRIVERE

POTENZIALE PROBLEMA

SCRIVERE

Abbreviazioni e formule
chimiche per indicare il nome di
un farmaco

Errata interpretazione dovuta ad
esempio all’uso di abbreviazioni
simili per indicare farmaci diversi

Il nome del principio attivo per
esteso e completo

Solo I"acronimo per i protocolli
di chemioterapia

[’acronimo non accompagnato da
spiegazione genera errata
interpretazione

Tutti i nomi dei principi attivi per
esteso con la relativa posologia per
i protocolli di chemioterapia

&6, 77

“U” oppure “u

“U” (significato unita) puo essere
erroneamente interpretato come “0”
(zero) causando un sovradosaggio di

10 volte
ad esempio, “4U” puo essere
interpretato come “40”

“unita” per esteso

Una dose che prevede piu di tre
zeri senza il punto separatore

Ad esempio “100000 unita™ puo
eseere interpretato come “10.000™
oppure come “1.000.000”

Il punto per separare i tre zeri
Oppure
Usare parole come **1 milione” per
favorire la corretta interpretazione

Se scritti a mano

“piu,e”’) potrebbe essere interpretato
come “4”

del numero
I simboli:
e [ simboli possono essere interpretati 5
w=" come numert 2
St ad esempio, “+ (con significato : BEHAle
P minore o uguale

maggiore o uguale

“cc” ossia centimetro cubo

“cc” pud essere confuso con lo zero

‘Gml!! o ‘EmL?3

“ung” ossia microgrammo
Se scritto a mano

“ug” puo essere erroneamente
interpretato come mg (milligrammo)
causando sovradosaggi

“microgrammo” per esteso

Lo zero dopo la virgola
Ad esempio, “1,0 mg” per dosi
espresse da numeri interi

Ad esempio “1,0” mg puo essere
interpretato come “10 mg”

Le dosi espresse da numeri interi
senza virgola e zero

[ decimali inferiori ad
un’unita senza lo zero prima
della virgola
Ad esempio “,5g”

Ad esempio “,5g" puo essere
interpretato come 5 g”

Lo zero prima della virgola
Oppure
Trasformare i decimali inferiori
ad un’unita
Ad esempio “0,5 g” in “500 mg”
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TABELLA DI ABBREVIAZIONI DELLE FORME FARMACEUTICHE E DELLE VIE DI

ALLEGATO 2

SOMMINISTRAZIONE
FORME FARMACEUTICHE ABBREVIAZIONI

BUSTINA bust
COMPRESSA cpr
FIALA 3
FLACONE Fl
GOCCE gtt

VIE DI SOMMINISTRAZIONE ABBREVIAZIONI
ENDOVENA ev
GASTROSTOMIA ENDOSCOPICA PERCUTANEA PEG
DIGIUNOSTOMIA ENDOSCOPICA PERCUTANEA DEP
INTRAMUSCOLO im
ORALE orale
SONDINO NASO GASTRICO SNG
SOTTOCUTE sC

TABELLA DI CONVERSIONE PER LA PREPARAZIONE DI FORMULAZIONI PER VIA

ENDOVENOSA E PER VIA ORALE

UNITA BIOLOGICHE UNITA INTERNAZIONALI
Grammo (g) =lg
Decigrammo (dg) =0.1g
. Centigrammo (cg) =001g
UNITA DI PESO
Milligrammo (mg) =0.001 g
=0.000001 g
Microgrammo
=0.001 mg
Litro (L) = 1000 mL
Decilitro (dL) =0.1L
UNITA DI VOLUME Centilitro (cL) =0.01L
Millilitro (mL) =0.001 L
Microlitro =0.001 mL
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ALLEGATO 3

“Tipologie di forme farmaceutiche orali solide”
Le modalita di rilascio del principio attivo di una forma farmaceutica orale solida sono
estremamente importanti, dato che diverse forme farmaceutiche di uno stesso principio attivo
possono rilasciarlo con tempi e modalita differenti.
Nella valutazione della manipolazione delle forme farmaceutiche orali solide dovranno, pertanto,
essere presi in considerazione sia il tipo di principio attivo sia gli eccipienti che possono
modificarne 1’assorbimento e la biodisponibilita.
Sulla base degli eccipienti o del processo produttivo utilizzati, le forme farmaceutiche orali solide si
possono classificare in “convenzionali” e “a rilascio modificato”.
Nelle forme farmaceutiche convenzionali o a rilascio immediato (non modificato) 1’assorbimento e
la biodisponibilita dipendono dalle caratteristiche chimico/fisiche del principio attivo e non sono
influenzate dagli eccipienti usati. Pertanto, la dissoluzione e 1’assorbimento del principio attivo di
una forma solida dipendono essenzialmente dalle proprieta intrinseche; in questo caso 1’eventuale
rivestimento non ¢ utilizzato per modificare la cinetica di rilascio del farmaco ma per mascherare ad
esempio, il sapore sgradevole del principio attivo o per proteggere principi attivi sensibili agli
agenti atmosferici.
Nelle forme farmaceutiche a rilascio modificato, invece, gli eccipienti hanno la funzione di
modulare il rilascio del principio attivo. Vengono utilizzati vari metodi per modificare velocita,
tempo e sito di rilascio del principio attivo da una forma farmaceutica orale solida.
Tra le forme farmaceutiche orali solide a rilascio modificato si annoverano quelle a rilascio
prolungato, a rilascio ritardato, a rilascio ripetuto e quelle gastroresistenti. Le formulazioni
gastroresistenti sono caratterizzate da rivestimenti costituiti da polimeri che rimangono intatti nello
stomaco ma si dissolvono e rilasciano il principio attivo a livello dell’intestino tenue (pH piu
alcalino). Si ricorre a queste formulazioni per:

e evitare irritazioni a livello gastrico (ad esempio, FANS);

e veicolare il principio attivo in un sito specifico del tratto gastrointestinale (ad esempio,

Mesalazina nel trattamento della malattia di Crohn);

e proteggere principi attivi che possono essere inattivati a pH gastrico.
Infine, bisogna ricordare le compresse sublinguali che sono studiate per consentire un assorbimento
diretto attraverso la mucosa orale portando un aumento rapido di concentrazione del principio attivo

nel sangue ed evitando cosi il metabolismo di primo passaggio nel fegato.
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DIAGRAMMA DI FLUSSO PER LA SCELTA DELLA FORMA FARMACEUTICA DA

SOMMINISTRARE
I Forma farmaceutica solida orale nel paziente disfagico
C'eunawviad
sommimstrazone
Usare la via di alternativa (es.
somministrazione trandermica,
alternativa niettiva)?

Valutare osmolarita,

h 4

Esiste la
Farmulazione
Os liguida?

Esiste la
formulazione
In compresse?

viscosita ¢ pH

Diluire e
Somministrare
£ una compressa 5
salubile o
effervescente? \“‘
Sciogliere/disperdere in

no acquae somministrare|

no

Esiste la
farmulazione
in capsule?

La compressa
e tniturabile?

Si pud

o

prelevare |
contenuto

Triturare

della capsula

|

Prelevare il contenuto

v

Sciogliere/ disperdere nl

in acgua e somministra

Individuare un farmaco
alternativoo

-

considerare la
sospensione di terapia
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PROCESSO DECISIONALE PER VALUTARE SE SI PUO TRITURARE LA FORMA
FARMACEUTICA SOLIDA ORALE

Consultare
«NOTA RCP»

La forma
farmaceutica solida orale
2 TRITURABILE?

Seguire 5
le indicazioni di RCP

Consultare
«FORMA FARMACEUTICA ALTERNATIVA»

Optare per una forma farmaceutice alternativa o un
principio attivo alternativo in equivalenza terapeutica (pari
indicazieni ed efficacia clinica), che non richiedano
manipolazioni

Non
riportato

Y

Consultare
«TRITUR?»

linformacioni da dati di letteratura)

La forma
farmaceutica solida orale

& TRITURABILE? D
si
Consultare
3 «FORMA FARMACEUTICA ALTERNATIVA»
Effettuare comungue uno Optare per una forma farmaceutica
STRETTO MONITORAGGIO CUNICO alternativa o un principio attivo alternativo in
SU EFFICACIA E SICUREZZA DEL equivalenza terapeutica {pari indicazioni ed
FARMACO MANIPOLATO efficacia clinica), che non richiedano
manipolazioni
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