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LA SICUREZZA DEL FARMACO IN ONCOLOGIA

L

%49

DD

IL CONTRIBUTO DELLA
REGIONE EMILIA ROMAGNA




LA QUALITA’ NELLE CURE ONCOLOGICHE IN EMILIA-ROMAGNA

A
Sicurezza del paziente
Sicurezza dell’'operatore
Promozione qualita

. . Centralizzazione (UFA),
Farmaco-Vigilanza attiva (UFA)

ottimizzazione degli allestimenti,

RiSChiO CIinico informatizzazione
\ da Farmaci Promozione qualita assistenza

Monitoraggio attivita UFA e

k Raccomandazioni specifiche
‘ Rete delle

Ruolo in terapia dei Commissione

farmaci regionale farmaco :
Raccomandazioni d’uso e panel onco- Farmacie
Stima uso atteso ematologi GREFO oncologiche

In Regione Emilia-Romagna e presente da anni un complesso sistema finalizzato a favorire la
gualita nelle cure oncologiche e nel suo insieme composto da numerosi gruppi tecnici: la
Rete delle Farmacie Oncologiche, il Gruppo regionale Rischio clinico da farmaci e il panel
GREFO

+o:: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
. EMILIA-ROMAGNA



LA SICUREZZA DEL FARMACO IN ONCOLOGIA

un progetto che inizia nel 2009 con specifici obiettivi
all’interno delle Linee di programmazione rivolte alle Aziende
sanitarie

e realizzare la centralizzazione dei laboratori centralizzati

e governare le risorse organizzative ed economiche, ottimizzare allestimento farmaci
antiblastici con standardizzazione delle tecniche mirate alla riduzione degli scarti

e garantire qualita dei prodotti nelle UFA, condividendo le migliori pratiche di lavoro,
standardizzazione di criteri tecnici e organizzativi

e pervenire all'adozione di parametri omogenei, anche clinici, nei programmi
informatizzati per la gestione del processo terapeutico, compreso l'allestimento

Normativa di settore

DPR 5 agosto 1999 in tema di sicurezza e salute
dei lavoratori esposti a antiblastici in ambiente
sanitario; D.Lgs. 81/2008 in materia di tutela
della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro;
NBP- FU; Ispesl 2010 in tema di rischio di
esposizione ad antiblastici

Buone pratiche

Raccomandazione nazionale n.
14, per la prevenzione degli
errori in terapia con farmaci
antineoplastici (ottobre 2012),
recepita in RER con
Raccomandazione 3; Standard
tecnici Sifo 2016)

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
: EMILIA-ROMAGNA




QUESTIONARIO ADEMPIMENTI LEA

Questionario LEA 2017

Ministero della Salute

DIREZIONE GENERALE DELLA
PROGRAMNMAZIONE SANITARIA

COMITATO PERMANENTE PER LA VERIFICA DELL’EROGAZIONE DEI
LIVELLI ESSENZIALI DI ASSISTENZA IN CONDIZIONI DI APFPROPRIATEZZA
ED EFFICIENZA NELLUTILIZZO DELLE RISORSE, DI CUI ALL'INTESA
STATO-REGIONI DEL 23 MARZO 2005

RACCOLTA DELLA DOCUMENTAZIONE NECESSARIA PER LA
VERIFICA DEGLI ADEMPIMENTI RELATIVI ALL’ANNO 2017

REGIONE

AS) RISCHIO CLINICO E SICUREZZA DEI PAZIENTI

AS.1 Monitoraggio dell'implementazione delle raccomandazioni ministeriali

AS3.1.1 La Regione ha provveduto a monitorare I'implementazione delle Raccomandazioni del
Ministero della Salute nelle proprie Aziende Sanitarie?

Compilare la tabella sottostante.

. Totala Amende Sanitarie | IN° Aziende Sanitaria che
Rﬂmﬁ_u}dm ove anplicabile henno implementatn Y= tocl.{E:mC ‘B
B@:mm B) ic L
Bagc N7
Ragc 13
Bacc M4
Bagc IS
Bago "6

M7
Ragc1TE
Bagc N0
Bag ME10
Bage W11
Bape W°12
=

AS.2 Centralizzazione della preparazione dei Far@ﬁ

AS5.2.1 Compilare la tabella sottostante, in base alla ricognizione effettunata nel corse dell*anno
presso le Aziende Sanitarie che erogano prestazioni oncologiche.

Strutture con Unita Strutture con Unita Struttare che
Farmaci Antitumorakh Farmaci Antitumorali allestiseono in Reparto Rapporto
(UFA) interna (UFA) esterna in Service (A+BY(A~+B+C)
(A) Agviendale/interaziendale ©

(B)
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La situazione regionale: Centri UFA nel 2009
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presso i reparti

, Ospedali con 21 Reparti di oncologia
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AUSL Romagna (presso gli ospedali di Rimini e Ravenna)
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LA RACCOMANDAZIONE RER N.3

<§§' £

Recepimento della Raccomandazione
ministeriale n14:

RACCOMANDAZIONE PER LA
PREVENZIONE DEGLI ERRORI IN
RACCOMANDAZIONE REGIONALE TERAPIA CON FARMACI
ANTINEOPLASTICI

Sicurezza nella terapia farmacologica
“Gestione sicura dei farmaci antineoplastici” Gli errori in corso di terapia con farmaci

antineoplastici provocano gravi danni

RECEPIMENTO
nella Regione Emilia-Romagna della
Raccomandazione del Ministero della Salute n® 14: “RACCOMANDAZIONE
PER LA PREVENZIONE DEGLI ERRORI IN TERAPIA CON FARMACI
ANTINEOPLASTICI”

Puntualizzazioni riguardano i seguenti temi:

. Acquisizione di medicinali antineopl.
. Stoccaggio, conservazione e gestione delle
scorte di medicinali antineopl.
. Prescrizione di farmaci antineopl. ; .
. . . . R . Raccomandazione Regionale per la
o PreparaZ|0ne e distribuzione di farmaci Sicurezza nella terapia farmacologica n.3
. Novembre 2013
antineopl.
. Somministrazione di farmaci antineopl.
. Gestione informatica
. Terapie orali

: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA




I\/Ionitoraggio applicazione Raccomandazione RER n. 3
“Gestione sicura dei farmaC| antlneoplast|C|

™Regione Emilia-Ror

m LA RETE REGIOMNALE DELLE
@)

FARMACIE ONCOLOGICHE

NELLA REGIONE EMILIA ROMAGNA ELLE
|CHE
- - IMAGNA
Compilazione: componente
. ge - . . - Attivita dei Laboratori di Farmacia Oncologica anni 2014 e 2015
m u Itld ISCI p I l na re (fa r m a C I Sta) - Applicazione Raccomandazione regionale n® 3 “Gestione sicura dei | o
. . . . . . farmaci antineoplastici” | st
Infermlere' SpeCIaIISta OnCOII medlco dI - Sviluppi organizzpativietecnico-scientifici2016 W

direzione san, risk manager),  INTEGRAZIONE/SINERGIE
con la gestione del rischio

-_— ﬁy
Servizio Assistenza Territoriale
Area Farmaco e Dispositivi Medici
de Cura della Persona, salute e welfare
Servizio Assistenza Territoriale| Dicembre 2017
L

Questionario di approfondimento per: FOCUS del monitoraggio:
- descrivere lo stato di attuazione locale Approvvigionamento —
della raccomandazione Acquisizione farmaci

- rappresentare un quadro d’insieme regionale ol eIl

- individuare eventuali aree di miglioramento Prescrmone
Allestimento
Gestione informatica
Somministrazione

+os. SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
2. EMILIA-ROMAGNA




Gli strumenti per la Buona Pratica

LINEE DI INDIRIZZO PER LA GESTIONE CLINICA.
DEI FARMACI

Mnistore il Fotior

DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE S.

LIVELLI DI ASSISTENZA E DEL PRINCIFI ETICI DISISTEMA

RACCOMANDAZIONE SUL CORRETTO UTILIZZO DELLE

SOLUZIONI G
ED ALTRE
POTASSIO

11 Clory
endoven:

somminis|

La somministy
oggetto i que:
La somministe]
ael aostro pae;
attivato proced|
in attivita criti
implementate i

Raccomaadazione.
La versions aima
Coordinamenis dei

DIPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGEAMAAZIONE SANITARIA, DEILIVELLI DU
ass

RACCOMANDAZ
MORTE, COMA 0 GRAVY

—
| U uso nom corretto dei farne

La sicurerza dei pazienti «
rappresentano wm  pricith
farmmacologica si possono veri
in ospedale: approvvigioname
‘preparazions, distribuzione,
La presente.

operctori da implementare in
rischio dell'insorgenza dell's
farmaci nell'ambito dell'as
‘Raccomandazione sono di g1
che per loro nafura o ricads
dellz stesurz di questo docun

s coma o grave damno di
del lavaro svelto dal Consilig
Escoimmaszione s, 7, Marza 2008

Lersione aimale 4l preseme
Casritnamenta dels Kegioni  Pravin]

sicurezza delle cure

ANITARIS, DET

Qualita e skurezza delle cure
Governo clinico, qualita e

=

7/ C
* ._/f/érz/ ‘0%«%&
E La nostra salute

Sicurezza dei pazienti e gestione
del rischio

irezza delle cure > Governo clinico, 1|

Diresione Senersie Cura seis Perzzms, 2
Senii

Gruppa Regionaie Bishic Cinico &

NRegneEmila Romagna

g, |

itarsie - ares Farmsca

LINEE DI INDIRIZZO PE

Grupps Regionste Rischis Cirics

RACCOMANDAZIONE REGIONALE

NRegioneEmiliaRomagna

- o Terarse - Arca formac ¢ isp:

aiicne o per rntzgrcione
i sec i

—

tecnico regi

Revisions del dacuments
Procedura ragisnale perla gestions cinica dei famasi- Rev. 02-2010

2006 22011

LINEE DI INDIRIZZO PER LA
GESTIONE CLINICA DEI FARMAQ

rivolte alle Strutture del Servizio Sanitario Region

LA GESTIONE CLINICA DEI FA

NEGLI ISTITUTI PENIT

DELLA REGIONE EMILIA-ROM|

per la sicurezza nella terapia fai
“Corretta gestione dei Sistemi E|

Recepimento nella Regions Emilia-Romagns della Circol
“Raccomondasion: per ls gestione dei Sistemi <]

Ott. 2016

sicurezza nella terapia farmacologica
“Gestione in sicurezza dei Farmaci Stupefacenti”

Raccomandazione Regienale per la
‘Sicurezza nellaterapia farmacologica n. &

Dic. 2017

Dicembre 2017

Docum]
% Scurezza nel

2013 2 AGG.

Segmemi

Aprile2015

Sicurezza nella terapia farmacologica:
“CORRETTA GESTIONE DELLE FORME
FARMACEUTICHE ORALI"

G
Mrsistone kol Hodtit

DIPARTIMENTO DELLA QUALITA

DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMAAZIONE SANTTARIA,

DEILIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEALA

UFFICIO I

RACCOMANDAZION]
ERRORIIN TERY
ALIK]

€

onastooe o

DIPARTIMENTO DELLA PROCRANDY
vizio sawTA

DIREZIONE GENERALE DELLA
rricio m |

Gli ervori riferiti all'uso del
farmaci LASA. p

RACCOMANDAZIONE PER]
ERRORI IN TERAPIA CON F.

Gl errori in terapia occorsi

Mipiston bl Tk

"DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANTTARLA
“CFPICIO I EX DGFROGS.

RACCOMANDAZIONE PER LA RICONCILIAZIONE DELLA TERAPLA
FARMACOLOGICA

La mancata

ai pazienti

farmaci che possono esse

somiglianza grafica efo fon{

confezioni. Tali erori po

gestione del farmace sia i o

La presente condive of wmtorms 24 o i temons

prevenzione degli eventi a L eesente Raccomundiions 4 wm i
. . gt s i gl
farmacalogica con farmaci .

kot 5 ssuio § bamstic atos i
evmple ragpresents a strmments cdine

& ganen

s quabth ¢ b sicweeza dol

Raccomandazione n. 12

Raccomandazione n. 14, ottobre 20}

17
Le terapie fanmacologiche prescritte nelle mansizioni di cwra presentano
cpesco tra di lewo differenze non imputabili 2d wma mutata condizione
clinica del paziente; tali differenze. dette discrepanze non mtenzionali
passono determinare gravi denmi.

Pertanto, & necessario, in tali momenti, effetruare un confionts tra i
wedicizali ssounsi dal pazieae o quelli indicati per la cws mella
particolare circostanza in fimzione di una decisione prescrifiiva sicura @
appropriata agli obiettivi terapeutici.

La presente Raccomandazione formisce indicazioni sul processo di

Riconciliazions della ierapia farmacologica nei pessagg tra ambiti &
cura diversi

dicembre 2014

i (( ™
Lo oureasa i psieai

S

2 sanitaria e saciale regionsle
Area Accreditamento e Qualith

narale Sariti & Pultichs Soca

Servizio Politica del Farmaco

farmaceutiche orall

Il documento fornisce indicazioni per
quande
triturazione di compresse, apertura di capsule, somministrazione nascosta

sis necessario procedere a

una corretta gestione delle forme
divisione,

RACCOMANDAZIONE REGIONALE

“La Ricognizione: premessa alla prescrizione”

Sicurezza nella terapia farmacologica

Regione

A cura del Gruppo Regionale sul Rischic] FRegne ey
iia - Romagna
R — -

2010

rea Accreditamento « Qualits

RACCOMANDAZIONE REGIC]

Ott. 2015

Roccomandarione Regionaie per lo
Sicurez2a neia teropia formocologica n.d

Orotve 2015

RACCOMANDAZIONE REGIONALE

nella terapia

“Gestione sicura dei farmaci antineoplastici”

Sicurazza n farm

a tarapl

RECEPIMENTO

nella Regione Emilia-Romagna della
del Ministero della Solute n°® 14: “RACCOMANDAZIONE

“Processa di @ di riconcilia;
per una prascrizions corrattal

A cura del Gruppo Reglonale sul Rischio clinica da farm:
Regione Emila - Romagna

PER LA PREVENZIONE DEGLI ERRORI IN TERAPIA CON FARMACI

ANTINEOPLASTICI”

Nov. 2013

Roccomandozione Regionale per la
Sicurezzo nella terapia formacologica n.3

Novembre 2013

2011

[y ————

Maggio 2011

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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RICOGNIZIONE E RICONCILIAZIONE IN ONCOLOGIA

Q
NI e  Nigeimmiom

Linee di indirizzo
Riconciliazione della Terapio Farmacologica sul territorio

durante le transizioni di cura:

paziente anziano ricoverato in RSA/ struttura sanitaria protetta e paziente

oncologico ed oncoemotologico dimesso do strutturg ospedaliera e viceversa

Settombre 2018

Linee d’indirizzo per la Ricognizione e Ia
Riconciliazione della terapia farmacologica del
paziente onco-ematologico nelle transizioni di
cura, al fine di

e garantire raccordo tra i segmenti
assistenziali e tra i professionisti sanitari
che hanno parte nella gestione
multidimensionale della malattia
oncologica

* ridurre le criticita correlate alla carenza
di informazioni sulle terapie in atto

* consentire di tracciare le variazioni alla
terapia derivanti dai vari fattori che
subentrano nel percorso di cura

e garantire che venga sempre prescritta la
terapia corretta

 assicurare il coinvolgimento del paziente
e dei suoi familiari

* migliorare 'outcome della cura del
paziente

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
. EMILIA-ROMAGNA
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| punti critici lungo il processo di cura del paziente oncologico

Diversita di setting
assistenziali:
ricovero ordinario,
DH, Amb.,
Domicilio, CRA,
0OSCO, Hospice

Autoprescrizione
di farmaci da
parte del Frequenza
paziente, di passaggi
assunzione di di cura
medicine non ,

convenzionali ~ /

Punti critici
correlati alla
Abitudini sicurezza delle cure Pluralita e
alimentari sono presentilungo — diversita di
che possono ___— lintero percorso di professionisti
includere cibi cura sanitari
critici rispetto coinvolti

ai farmaci
prescritti

Rischio di Com .Iessna de!la
terapia oncologica

che richiede lI'impiego
di farmaci, anche per
la gestione delle
tossicita

interazione
farmacologica
(patologie
concomitanti)
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Ruolo del paziente nella gestione della terapia

Le Linee d’indirizzo sono mirate anche a stimolare la
compliance/adesione alla cura da parte del paziente
nella nuova accezione che ne da il piano nazionale
cronicita, cioe promuovere un approccio alla capacita di
«fare fronte» (ability to cope) da parte del paziente alla
patologia e allo sviluppo di abilita nell’auto-cura.

.\«.‘;"—5.-‘-.
M istine o At

DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA

Piano Nazionale della Cronicita |

N I c E National Institute for NICE
Accordo tra o Stato, le Regioni e le Province Autonome di Tr Health and Care Excellence Pathways
Bolzano del 15 settembre 2016

Search NICE...

Home > About » NICE communities » Public involvement

Your care

InvoIving you

It is your right to be involved in making choices about your care. People often find they are happier with their
and more likel Iyt stick with any treatments re plans, when they make decisions jointly with their
he: Ith re professional.

Guida per I'uso sicuro dei
farmaci

10 suggerimenti &
per l'uso sicuro dei farmaci e

Guida per i paznentl oncologncn
ST
3| T ..“ "
EI]
nel oncologlco

10 suggerimenti m
per i pazienti oncologici =

€ i it e
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Il ruolo delle Farmacie convenzionate

Nelle linee d’indirizzo sugli strumenti per

concorrere a ridurre gli errori in terapia Mniee dbdles Hodicte
farmacologica nell'ambito dei servizi erogati e S o s

dalle Farmacie convenzionate [di comunita],
emanate nel maggio 2014 dal Ministero della

Sa I Utel é d uspicato i I COi nvo Igi me nto d e I “Linee di indirizzo sugli strumenti per concorrere a
fa rm a C i Sta n ei pe rco rSi i nteg rati CO n gl i a m b iti ridurre gli errori in terapia farmacologica nell’ambito
S peCia I iStiCi dei servizi assistenziali erogati dalle

Farmacie di comunita”™

Recentemente anche il NICE si e espresso
sul coinvolgimento delle farmacie di

g . . NICE i ls it aence NICE | A
comunita elaborando raccomandazioni per | AR |~ et 6 e
i i i : ; Pubi videline
stimolare l'integrazione delle farmacie nei | & 8

servizi sanitari in quanto, attraverso un

approccio proattivo, possono accrescere il
benessere dei cittadini, ridurre le distanze | ;. munity pharmacies: promoting
rispetto ai network di cura, aumentare la health and wellbeing
disponibilita di informazioni e di MEEBee e
conoscenza sui farmaci
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Il contributo del farmacista alla sicurezza della cura

Le farmacie delle Aziende sanitarie e di comunita possono rivestire un importante ruolo
nel percorso di cura in sicurezza del paziente a supporto dell’attivita clinica in un’ottica di

reti professionali formate da farmacisti, infermieri, specialisti MMG e pediatri di libera

scelta.

Il farmacista, all’interno di percorsi locali ben definiti in merito alle scelte organizzative, puo

infatti collaborare a:

stesura accurata e
completa della scheda di
ricognizione farmacologica

uso in sicurezza dei farmaci
visualizzando i piani
terapeutici, le terapie
prescritte, le terapie gia
dispensate e le ricognizioni
effettuate in precedenza;
contatto del medico
curante in caso di criticita
rilevate (discrepanze,
interazioni pericolose,
incompatibilita)

intervento nel percorso di
formazione/informazione
del paziente in merito al
proprio percorso di cura
promuovendo adesione
alla cura

supporto ai pazienti rivolto
alla corretta gestione dei
farmaci a livello domiciliare
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La scheda di ricognizione/riconciliazione
in ambito onco-ematologico (1/2)

PARTE ANAGRAFICA

Allegato 2 - SCHEDA DI RICOGNIZIOME/RICONCILIAZIONE FARMACOLOGICA [N AMEITO ONCOLOGICD

| Eohama proposfo da adottare anohe con modifiohs/sampiifica zionl a ivelio organizzativo looals)

Cogriome & Mome del paziente:

LL0ga o ngscita; D313 dinascha:

Indifzze campleto (via'glazza, citt3, pravincla, CAF):

£ RICOGNIZIONE TERAPIA IN CORSO

Codlee flscale: Tessera sanltara n*:
RICOGNIZIONE RICONCILIAZIONE
MMG:
_— DELLA TERAPIA EMERSA IN FASE
DELLA TERAPIA FARMACOLOGICA IN ATTO
Indinzze: RICOGNITIVA
FARMACO w D di DECISIONE u D
ata e oradi ata, ora
nome commerciale VIA DI DOSAGGIO RUSOLOED o] 5 Prescrittore o SU:: rilevazione ATTENZ‘QNE: § della
efo denominazions FORMA SOMMINI Dose e Cronologia della terapia E ; chi ha mepmal-e FONTE DT # e
1 paziente iz alierg] del: principio attivo, FARMACEUTICA STRAZIONE della forma e g P g: consigliato il o uso Sigla del delle informazioni farmacologica, comprese >
[ paziente presamta aleml| - preoarato galenico, farmaceutica : a farmaco frlabel | Professionista le nuove terapie, dovra 1= Sigla del
farmacoioglca® radiofarmaco, ece. assunzione < ofi-lahe redattore awvenire secondo g medico
normativa
= &I, specificars quall __
data & ora dell'uttima dose assunta T pagients
=na O comprasse, capsule 0 oral O MMGped E familiare-caragiver O Continua
Ofiale o :ﬁ: O specialista Os D lista medicine —
= nan noto O soluzione (gocce, = data/periodo Ofamacista T confezioni famaci - [memomes
seiroppo. collutorio) o Léﬁ::g‘g in cui & stata iniziata |a terapia O erborista Ono T lettera dimissione o _: pa!‘ure da
O cerotti D rettae 0O pazients altra doc sanitaria 0 Modifica
O supposte D atr O conoscente Ononso T documento redatio —
Dals & ora Mevazione 0O altra: _— data presunta di fine terapia Ointemet, ecc da MMG apartire da
o FsE
« |l pazlente Na aVulo precs NOTE
= &l, specilicare [a copplz| DIFFICOLTA’ NELLA GESTIONE DELLA TERAPIA AL DOMICILIO (ad es. problemi di deglutizione, ... )
NECESSITA DI MANIPOLAZIONE DELLA FORMA FARMACEUTICA (ad es. necessita di triturazione, ...):
=na
ALTRO
= nan note:

= |l pazlente assume sico0l? =8l ono
a |l pazlente presenta abitudine alfumo? =6l ono

* Aliro:

Dars e ors Mevsaione Shla ol professionisis reoanare




La scheda di ricognizione/riconciliazione RICOGNIZIONE TERAPIE NON
in ambito onco-ematologico (2/2) CONVENZIONALI

TERAPIE NON CONVENZIONALI

. A-FITOTERAPICI . . . C - INTEGRATORI ALIMENTARI / VITAMINICI
prodotti assunt come fisane o nell'alimentazione o contenuti in integratori: si prega di B — ALIMENTI / SPEZIE D OMEOPATICI
evidenziani leppendo la compasiziens del prodotto (di seguito sono riportati alceni {di seguits sono fportati alcuni esempi che faclitano la ricognizions ) - ‘
esempi che facilitano la ricognizione) (indicare il nome del prodotio)
RICOGNIZIONE RICONCILIAZIONE RICOGNIZIONE RICONCILIAZIONE RICOGNIZIONE RICONCILIAZIONE
Datae ora Data e ora Data e ora
rilevazione Decisione. motivazione, rilevazione Decisione, motivazione, C- nome rilevazione Decisione, motivazione,
Guantita data, ora Guantita data, ora D- nome Guantita data, ora
Sigla e sigla del medico Sigla e sigla del medico Sigla e sigla del medico
professionista professionista professionista

Al O =i, abitwalments Caffe O si, abitualmente O si, abitualmente

oe O si, safuariaments are O si, saltuariaments O si, saltuariamentes

O si, abitualments - O si, abituaiments O si, abituaimente
Carbone 3 =i, saftuariaments Pepe, peperoncing 3 =i, saltuariaments O =i, saltuariaments
s Pompelme o Arancio . .
O si, abitualments - O si, abitualmente O si, abitualmente
Curcuma O si, saituariaments amara o Arancio 0O =i, saltuariarmerte O =i, saltuariaments
stellato o Carambola

Echi O si, abitualments Té fverde, nero) O si, abituaiments O si, abituaimente

chinacea O si, safuariaments & lverde. nem) O si, saltuariaments O si, saltuariamentes

- O si, abitualments - Ik P y O =i, abitualmente
Ginseng O =i, saftuariaments Altro: {Indicare il nome) O =i, saltuariamente

. O si, abitwalments

Guarana O si, safuariaments
Iperico o _
Eiaas | o mmane
Gigwvanni) !
Lievito di O si, abitwalments

FiSo rosso O si, saltuariaments

O si, abitwalments

Manna O =i, saftuariaments
Soi O si, abitwalments

ola O si, saffuariamente

O =i, abitwalments
Zenzera O si, saltuariaments
f""t;?cae i O si, abitualments
nome) O =i, saftuariaments
COMPILAZIONE DELLA SCHEDA — SEZIONE DI RICOGNIZIONE A CURA DI:

Professions Mome Cognome Professions Nome Cognome
Sigla Firma Sigla Firma

COMFILAZIONE DELLA SCHEDA — SEZIONE DI RICONCILIAZIONE A CURA DI:

Medico Home Cognome

Sigla Firma

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA




Gli STRUMENTI per veicolare

le necessarie informazioni sulla terapia farmacologica

Al fine di proporre una VISIONE SISTEMICA sul tema della continuita delle cure in sicurezza, le Linee
d’Indirizzo sottolineano la necessita di un RACCORDO BEN CONGEGNATO TRA DIVERSI STRUMENTI,
sostenuto dall'informatizzazione degli stessi

SCHEDA DI
RICOGNIZIONE-
RICONCILIAZIONE

PROSPETTO

: .~ AGGIORNATODI ;
TERAPIA AL
o\ | o
& A CONGEDO DALLO & O

SPECIFICO AMBITO
DI CURA

un documento sanitario
concepito per assicurare
continuita di terapia nelle
transizioni di cura e
garantire i benefici della
terapia successivamente
prescritta

un documento sanitario riassuntivo dei trattamenti, utile
- al paziente per la compilazione della lista delle mie
medicine

- al curante (MMG, PdLS)

- al farmacista

contenente:

= terapia oncologica somministrata e/o da assumere al
domicilio;

= farmaci ancillari;

= farmaci per l'eventuale tossicita;

= terapie per eventuali patologie concomitanti;

= eventuali altri prodotti.

un elenco-promemoria

delle terapie o di altri

prodotti che il paziente

assume, che il paziente

puo aggiornare, utile

* all'autogestione della
terapia

 alla stesura della
scheda di ricognizione

i SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
*: EMILIA-ROMAGNA



LA SICUREZZA DEL FARMACO IN ONCOLOGIA
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ERegioneEmilia—Romagna

Piano della sicurezza del paziente e
della prevenzione del rischio clinico

Rischio operazionale

Rischio clinico e sicurezza dei pazienti
Rischio strategico

Rischio finanziario

Rischio associato al capitale umano
Rischio legale/amministrativo
Rischio tecnologico

Pericoli

Non adesione alle evidence-based practice,
errore diagnostico o terapeutico, complicanze

correlate all’ospedalizzazione (infezioni, cadute,
stravasi) SAE, ecc...
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Direttore Sanitario Gruppo Tecnico per la

Definizione priorita e obiettivi Gestione del Rischio

Collegio di Direzione

Direzione Sanitaria
DIT
Risk Manager

Collegio di Direzione Allargato

- Ref. Aziendale per la Gestione
J del Rischio Clinico
0] Ref. Ufficio Qualita ed
5 Stesura del re.port Accreditamento
2| annuale di E T R
g_ monitoraggio Ref. Area Risorse Strutturali
= Tecnologiche Informatiche e
. Servizio Tecnico
& Responsabile SPP
Piano Programma . Ref. URP e Comunicazione
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Sicurezza e declinazione <—| _
nei piani annuali Mappatura dei <
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— Flussi Informativi
. - Osservatorio degli eventi:
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Gestione delle Aree di Monitoraggio Infortuni
Rischio LDP
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di miglioramento Eai/_
Sinistri

L Gestione dei sinistri

Fig. 1 - Rappresentazione grafica dell’assetto organizzativo



MONITORAGGIO RACCOMANDAZIONI FARMACIA

ONCOLOGICA IRST

@

Mnistore bl Fotlovs

DIPARTIMENTO DELLA QUALITA

‘LIVELLI DI ASSISTENZA E DEIPRINCIP] ETICI DI SISTEMA
UFFICIO I

RACCOMANDAZIONE SUL CORRETTO UTILIZZO DELLE
SOLUZIONI CONCENTRATE DI CLORURQ DI POTASSIO - KCL -
ED ALTRE
DOTASSIO

SOLUZIONI CONCENTRATE CONTENENTI

La somministrazione endovenosa di Clormo di Potassio - KCL -
ogeerto & questa Raccomandazione,

La somministrazione di KCL é stata implicata in alcuni episodi di dece:

el nostro passe, come in molti altri paesi. Numerosi ospedali hanao gif
attivato procedure per rimuovere questa sostanza dai zeparti non impegaaf
in attivith critiche ed ¢ necessario che queste procedure siano rapidament

&

DIPARTLMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE SANITARDA, DETLIVELLIDI
ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICI DI SISTEMA
vEFICIo I

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DELLA
MORTE, COMA O GRAVE DANNO DERIVATI DA ERRORI IN TERAPIA

gravi per i paienti

@

Mmiittons il Tt

IPARTIMENTO DELLA QUALITA
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA,
DEILIVELLI DI ASSISTENZA E DEI PRINCIPI ETICLDI SISTEMA

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI
ERRORI IN TERAPLA COX FARMACI “LOOK-
ALIKE/SOUND-ALIKE™

sicwezza dei pazienti e la riduzione degli emori i terapia fammzcologica
|poresentano wna priorita dell'assistenza soniteria. Gl emori i terapia
|rmacologica si possono verificare durante tutto i proceszo di gestione del farmaco

ospedale: preserizione.,
|eparazione, distribuzione, somministrazione e monitoraggio.
preente mo leto i

berctori da implementare in. futte le struttare sanitarie per evitare o minimizzare il
febio dell'insorzenza dell'evento sentinells dovuto ad un wso zon cometto dei
rmoci nel'ambito dell'assistenca ospedaliera 1 contemufi propesti dalla
feccamandazione sono di erende utlits anche zella prevenzione di eventi avversi

" & finella adotiata 2 fin

be per loro narura
bliz stesura di questo documento. La Raceomandazions per Ia prevenzione deila
|erts. coma o grave damne dartvani da crrori i rerapia farmacologica, tiene conto
Pl lavero svolto dal Consiglio Superiore della Sanith, Sezione V.

fecomandarionc s, 7, Maces 2005
Nersione sumale del presense docamenio ¢

gewdiin ¢f S
L@ﬁ .

condiiza dal Miistrs dells Salvie ¢ dal

Gl ercor ifeit all'uso dei farmaci “Look-Alike/Sovad-Alike”, ossia
farminci LASA, possono causare danai anche gravi
Gl errori in terapia occorsi pii frequentemente sono riferiti all'uso dei
farmaci che possono essere facilmente scambiati con alii per
somiglianza grafica ¢/o fonetica del nome ¢ per Iaspetto simile delle
confezioni. Tali erori passono verificarsi in qualsiasi fase della
‘gestione del farmaco sia in amibito ospedaliero che territoriale.
e
cagia
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DIPARTIMENTO DELLA £ DELLORDINAMENTO DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE.
DIREZIONE GENFRALE DELLA sawTaRa

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI
ERRORI IN TERAPIA CON FARMACT ANTINEOPLASTICT
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SCHEMA DI PROCESSO ™RegioneEmilia Romagna

PRESCRIZIONE — ALLESTIMENTO — SOMMINISTRAZIONE
DEI FARMACI ONCOLOGICI

Soggetti coinvolti:

1. Medico / Senior patologia
2. Farmacista

3. Tecnico di laboratorio

Ordine di acquisto 4. infermiere

Valutazione del fabbisogno

Ricevimento / Carico magazzino

Prelievo / Scarico

Allestimento Somministrazione
Prescrizione Consegna e logistica Gestione eventi

avversi e reazioni

Inventari, controlli periodici

CARLA MASINI — Farmacia Oncologica IRST IRCCS



SCHEMA DI PROCESSO T
PRESCRIZIONE — ALLESTIMENTO — SOMMINISTRAZIONE
DEI FARMACI ONCOLOGICI

Soggetti coinvolti:
Valutazione del fabbisogno 1. Medico / Senior patologia

Definizione 2. Farmacista
nuovo schema 3. Tecnico di laboratorio

Ordine di acquisto 4. infermiere

Validazione
del farmacista Ricevimento / Carico magazzino
di patologia
Vallda2|0-ne . Prelievo / Scarico
del medico senior
di patologia
Allestimento Somministrazione
Prescrizione Consegna e logistica Gestione eventi
avversi e reazioni
Inventari, controlli periodici
ARCHIVIO

Schemi di terapia
validati CARLA MASINI — Farmacia Oncologica IRST IRCCS



RISK MANAGEMENT APPLICATO AL PROCESSO

ERﬂgioneEmilia-Romagna

PRESCRIZIONE — ALLESTIMENTO — SOMMINISTRAZIONE
RISPETTO ALLA RACCOMANDAZIONE 14 (RACC. REG. 3)

Definizione
nuovo schema

Validazione
del farmacista
di patologia

Validazione
del medico senior
di patologia

Valutazione del fabbisogno

Ordine di acquisto

Ricevimento / Carico magazzino
LOTTO, SCADENZA, CONSERVAZIONE

(I
Prelievo / Scarico
LOTTO, SCADENZA, CONSERVAZIONE
(g -
7%

Allestimento

Prescrizione

ARCHIVIO
Schemi di terapia
validati

Om OIIIIIIIIIIIIIIII

Consegna e logistica

Inventari, controlli periodici
LOTTO, SCADENZA, CONSERVAZIONE

Prescrizione informatizzata

Sistemi identificativi per pazienti,
farmaci, operatori, tempi (barcode)
Allestimento robotizzato

Bilancia per allestimento manuale con
secondo operatore

Targatura farmaco magazzino

Somministrazione

Gestione eventi
avversi e reazioni



ERegioneEmilia—Romagna

RACCOMANDAZIONE 14 — Self assesment IRST

Esito self assessment eaEe el Leraris R
Raccomandazione 14 Oncolog Iil} gju;tfuj:f:»lml L&
IRST: 3,4 Esiti degli assessment: la visione d'insieme dei risultat
Media holz;?ltal Degenza hozg?ical holz;?ltal
FASI DEL PROCESSO BT Metdola M€ cesena  Forli
4.1 Approvvigionamento 3,2 3,2 3,2 3,2 3,2
4.2 Immagazzinamento, conservazione, gestione delle scorte 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0
4.3 Prescrizione 3,5 3,4 3,6 3,4 3,4
4.4 Preparazione 3,9 3,9 3,9 3,9 3,9
4.5 Distribuzione 4,0 4,0 4,0 4,0 4,0
4.6 Somministrazione 3,6 3,7 3,6 3,5 3,5
4.7 Gestione della terapia orale 2,2 2,0 4,0 2,0 NA
4.8 Gestione della terapia via parenterale NA 0,0 0,0 0,0 0,0
4.9 Altri interventi 2,9 2,8 2,9 2,8 3,0

Applicazione del 100% delle azioni
4 | richieste dalla raccomandazione in

Applicazione di alcune delle azioni

1| Nessuna applicazione 2 | richieste (< 50%) della 3 Applicazione delle azioni richieste dalla

raccomandazione > 50 %

raccomandazione modo sistematico




TIMELINE FARMACI ONCOLOGICI ORALI

BUSULFANO

* MITOTANO
* ANAGRELIDE

* GEFITINIB
* EVEROLIMUS

* BOSUTINIB
*ENZALUTAMIDE
* PONATINIB
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* DABRAFENIB
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CARLA MASINI — Farmacia Oncologica IRST IRCCS
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AZIONE DI MIGLIORAMENTO:
PROGETTO FARMACISTA COUNSELOR
DELLE TERAPIE ORALI

La corretta gestione della terapia antineoplastica orale richiede:

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI
ERRORI IN TERAPIA CON FARMACI ANTINEOPLASTICI

Gl errrt in <o d terapia o fSmasc ntineop i ProvCAN gravi i

el farmaci ansineoplstici ¢ del Joro basso indice
" .

ERVIZIO SANITARIO REGIONALE
MILIA-ROMAGNA

Raccomandazione n. 14,

PRINCIPALI INTERAZIONI DEI
FARMACI ONCO-EMATOLOGICI
e CON FARMACI, FITOTERAPICI
ED ALIMENTI

ol
) S

Schede riguardanti le interazioni relative ai
principali principi attivi impiegati
in Oncoematologia

P 2

personale formato

uno spazio dedicato all'interno dell’Unita

oncoematologia.

operativa di oncologia e

particolare attenzione da parte degli operatori sanitari nell’'educazione al paziente.

L'utilizzo di schede di prescrizione che riportino chiaramente tutte le informazioni
(analogamente a quanto avviene per gli antineoplastici per via parenterale).

E’ altresi utile, per la valutazione della compliance del paziente, la compilazione di
un diario in cui annotare il numero di dosi assunte, gli orari, gli effetti collaterali o
le eventuali problematiche incontrate.

H Sem———

Ospedale .

Azienda Ospedaliera/Azienda Ospedaliera

Presidio Ospedaliero di Azienda Sanitaria
B Locale / Presidio Ospedaliero di Azienda
Sanitaria Locale o Strutture sul territorio

Ospedale

Azienda Ospedaliera o Presidio Ospedaliero di

c Azienda Sanitaria Locale / Strutture sul
territorio afferenti ad altra Azienda Sanitaria
Locale intra-Regionale

Territoria

Livelio di complessitc

Azienda Ospedaliera o Presidio Ospedaliero di

b Azienda Sanitaria Locale / Strutture sul
territorio afferenti ad Azienda Sanitaria Locale
di una Regione differente

Territorio .,)\




Ricognizione/Riconciliazione farmacologica - Ausili

Sulla base della ricognizione, il medico provvede a riconciliare la terapia valutando
incompatibilita e interazioni con altri medicinali, integratori o alimenti che il paziente
assume, e da corso alla successiva prescrizione dei farmaci.

Un esempio di ausilio elaborato in Regione Emilia-Romagna

a4 ..: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
tesertt: EMILIA-ROMAGNA

PRINCIPALI INTERAZIONI DEI

FARMACI ONCO-EMATOLOGICI 84 SCHEDE DI INTERAZIONE
CON FARMACI, FITOTERAPICI
ED ALIMENTI riguardanti i principali farmaci utilizzati in ambito

oncoematologico
* |avoro emerso da un progetto di FarmacoVigilanza attiva

* utile per la consultazione da parte degli operatori
; sanitari: medico, farmacista e infermiere

A * asupporto delle attivita di valutazione delle interazioni
farmacologiche nella fase riconciliativa farmacologica.

Le schede riportano un grado del rischio dell’interazione:

- combinazione da evitare
Schede riguardanti le interazioni relative ai . . .
principali principi attivi impiegati - considerare le modifica della terapia
i Ontasmsigiogid - monitorare la terapia in caso di associazione

e




Assessment alla normativa applicabile

Requisiti oggetto del self assessment:

Norme di Buona Preparazione dei Medicinali in Farmacia della Farmacopea ufficiale
della Repubblica italiana XII Edizione

Integrati, per alcuni aspetti, con alcuni requisiti dei seguenti documenti:

« EU Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and
Veterinary Use - Annex 1 Manufacture of Sterile Medicinal Products del 25/11/2008

«  Volume 4 Norme di buona fabbricazione Medicinali per uso umano e medicinali
veterinari del 1999

- Standard Tecnici di Galenica Oncologica - Area Oncologica Nazionale della SIFO
2016

« Linea Guida SIFO - Preparazione di siringhe di Bevacizumab Intravitreale Rev. 00
del 20/09/2014

«  NORME DI BUONA PREPARAZIONE DEI RADIOFARMACI PER MEDICINA NUCLEARE -
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana n°168 del 21 luglio 2005




Esiti dell’assessment sulla normativa applicabile

14 CONTRATTIESTERNI

12 ASPETTI MICROEICLOGICI DEI PREPARATI

1. GESTIONE DELLA QUALITA' IN FARMACIA

16. RECLAMI E DIFETTI Wﬁ__j_—.:&-.—:-%,ﬂ-________
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15. AUTOISPEZIONI \ 30—

-
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N 4,0
< 4. DOCUMENTAZIONE IN FARMACIA

3,5

4,0

5. MATERIE FRIME

"/ 6. OPERAZIONI DI PREPARAZIONE

- 'T. CONTROLLO DI QUALITA' DEL PREPARATC

3.7

10. OPERAZIONI DICHIUSURSA " E.CONFEZIONAMENTO ED ETICHETTATURA

9. RICONCILIAZIONE, DISTRIBUZIONE E
4,0 CONSEGNA 4,0

CARLA MASINI — Farmacia Oncologica IRST IRCCS



Grazie per 'attenzione



