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LA QUALITA’ NELLE CURE ONCOLOGICHE IN EMILIA-ROMAGNA
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In Regione Emilia-Romagna è presente da anni un complesso sistema finalizzato a favorire la 
qualità 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

Ruolo in terapia dei 
farmaci 
Raccomandazioni d’uso 
Stima uso atteso

Sicurezza del paziente
Sicurezza dell’operatore
Promozione qualità
Farmaco-Vigilanza attiva

Centralizzazione (UFA), 
ottimizzazione degli allestimenti, 
informatizzazione
Promozione qualità assistenza
Monitoraggio attività UFA e 
Raccomandazioni specifiche



LA SICUREZZA DEL FARMACO IN ONCOLOGIA

• realizzare la centralizzazione dei laboratori centralizzati 

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

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

• 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)

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



QUESTIONARIO ADEMPIMENTI LEA



6

La situazione regionale: Centri UFA nel 2009

Centri UFA
Ospedali con 21 Reparti di  oncologia 
che allestivano in autonomia 

6 Farmacie Ospedaliere con Centri UFA
Ausl RE presso le 5 farmacie 
21 Centri di oncologia che preparano 
presso i reparti

Preparazione presso F



Laboratori UFA Realtà che si avvalgono di UFA limitrofe

11 CENTRI UFA
11 Farmacie Ospedaliere: AUSL Piacenza, AOU Parma
AUSL Reggio Emilia, AUSL Modena (Carpi), AOU Modena, AUSL 
Bologna, AOU Bologna, AOU Ferrara, IRST-IRCS
AUSL Romagna (presso gli ospedali di Rimini e Ravenna)
4 Realtà territoriali che si avvalgano di UFA limitrofe:
AUSL Parma si avvale dell’AOU Parma
IOR-IRCS si avvale dell’UFA dell’AOSP Bologna
AUSL Imola si avvale dell’UFA dell’AUSL Bologna
AUSL FE si avvale dell’UFA dell’AOSP Ferrara

La situazione regionale: Centri UFA nel 2017



LA RACCOMANDAZIONE RER N.3

Recepimento della Raccomandazione 

ministeriale n14: 

RACCOMANDAZIONE PER LA 

PREVENZIONE DEGLI ERRORI IN 

TERAPIA CON FARMACI 

ANTINEOPLASTICI 

Gli errori in corso di terapia con farmaci 

antineoplastici provocano gravi danni 

Puntualizzazioni riguardano i seguenti temi:

• Acquisizione di medicinali antineopl.
• Stoccaggio, conservazione e gestione delle 

scorte di medicinali antineopl.
• Prescrizione di farmaci antineopl.
• Preparazione e distribuzione di farmaci 

antineopl.
• Somministrazione di farmaci antineopl.
• Gestione informatica
• Terapie orali



Monitoraggio applicazione Raccomandazione RER n. 3 
“Gestione sicura dei farmaci antineoplastici”

Questionario di approfondimento per:
- descrivere lo stato di attuazione locale 

della raccomandazione 
- rappresentare un quadro d’insieme regionale 
- individuare eventuali aree di miglioramento

Compilazione: componente
multidisciplinare (farmacista, 
infermiere, specialista oncol, medico di 
direzione san, risk manager) INTEGRAZIONE/SINERGIE 

con la gestione del rischio

FOCUS del monitoraggio:
Approvvigionamento –
Acquisizione farmaci
Conservazione
Prescrizione 
Allestimento
Gestione informatica
Somministrazione



2006 ➔2011

2010

2011

2013 ➔ AGG.

Nov. 2013

Nov. 2015

Aprile2015

Gli strumenti per la Buona Pratica

Ott. 2015

Ott. 2016
Dic. 2017



RICOGNIZIONE E RICONCILIAZIONE IN ONCOLOGIA

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

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

• ridurre le criticità 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

• garantire che venga sempre prescritta la 
terapia corretta 

• assicurare il coinvolgimento del paziente 
e dei suoi familiari 

• migliorare l’outcome della cura del 
paziente



Punti critici 
correlati alla 

sicurezza delle cure 
sono presenti lungo 
l’intero percorso di 

cura

Diversità di setting 
assistenziali: 

ricovero ordinario, 
DH, Amb., 

Domicilio, CRA, 
OSCO, Hospice

Frequenza 
di passaggi

di cura

Pluralità e 
diversità di 

professionisti
sanitari 
coinvolti

Complessità della 
terapia oncologica 

che richiede l’impiego 
di farmaci, anche per 

la gestione delle 
tossicità

Rischio di 
interazione 

farmacologica 
(patologie 

concomitanti)

Abitudini 
alimentari 

che possono 
includere cibi 
critici rispetto 

ai farmaci 
prescritti

Autoprescrizione
di farmaci da 

parte del 
paziente, 

assunzione di 
medicine non 
convenzionali 

I punti critici lungo il processo di cura del paziente oncologico



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

Ruolo del paziente nella gestione della terapia 



Nelle linee d’indirizzo  sugli strumenti per 
concorrere a ridurre gli errori in terapia 
farmacologica nell’ambito dei servizi erogati 
dalle Farmacie convenzionate [di comunità], 
emanate nel maggio 2014 dal Ministero della 
Salute, è auspicato il coinvolgimento del 
farmacista nei percorsi integrati con gli ambiti 
specialistici

Il ruolo delle Farmacie convenzionate

Recentemente anche il NICE si è espresso 
sul coinvolgimento delle farmacie di 
comunità elaborando raccomandazioni per 
stimolare l’integrazione delle farmacie nei 
servizi sanitari in quanto, attraverso un 
approccio proattivo, possono accrescere il 
benessere dei cittadini, ridurre le distanze 
rispetto ai network di cura, aumentare la 
disponibilità di informazioni e di 
conoscenza sui farmaci



Il contributo del farmacista alla sicurezza della cura

Le farmacie delle Aziende sanitarie e di comunità possono rivestire un importante ruolo
nel percorso di cura in sicurezza del paziente a supporto dell’attività 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, può
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 già 

dispensate e le ricognizioni 
effettuate in precedenza; 

contatto del medico 
curante in caso di criticità 

rilevate (discrepanze, 
interazioni pericolose, 

incompatibilità)

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



La scheda di ricognizione/riconciliazione 
in ambito onco-ematologico (1/2)

PARTE ANAGRAFICA

RICOGNIZIONE TERAPIA IN CORSO



La scheda di ricognizione/riconciliazione 
in ambito onco-ematologico (2/2)

RICOGNIZIONE TERAPIE NON 
CONVENZIONALI



SCHEDA DI 
RICOGNIZIONE-

RICONCILIAZIONE 

Gli STRUMENTI per veicolare 
le necessarie informazioni sulla terapia farmacologica 

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

PROSPETTO 
AGGIORNATO DI 

TERAPIA AL 
CONGEDO DALLO 

SPECIFICO AMBITO 
DI CURA 

LISTA DELLE 
MEDICINE DA 
ASSUMERE AL 

DOMICILIO 

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

un elenco-promemoria 
delle terapie o di altri 
prodotti che il paziente 
assume, che il paziente 
può aggiornare, utile
• all’autogestione della 

terapia
• alla stesura della 

scheda di ricognizione 

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 tossicità; 
▪ terapie per eventuali patologie concomitanti;
▪ eventuali altri prodotti.
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Buone pratiche per la sicurezza delle cure in Irst

UNI EN ISO 9001:2015
CARLA MASINI – Farmacia Oncologica IRST IRCCS



Piano della sicurezza del paziente e 
della prevenzione del rischio clinico

CARLA MASINI – Farmacia Oncologica IRST IRCCS

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…





Raccomandazione 10 (adesione 66% : avviato il percorso manca  informatica)
Racc. per la prevenzione dell’osteonecrosi della mascella/mandibola da bifosfonati

Raccomandazione 14 (adesione >95%)
Ministero della Salute
Raccomandazione per la prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici

Raccomandazione 1 (adesione >95%)
Racc. sul corretto utilizzo delle sol. conc. di potassio cloruro

Raccomandazione 7 (adesione >95%)
Raccomandazione per la prevenzione degli errori in terapia farmacologica 

Raccomandazione 12 (adesione > 95%)
prevenzione degli errori in terapia con farmaci LASA

Raccomandazione 17 (adesione del 66% progetto PROF e progetto con DIT )
Raccomandazione per la riconciliazione della terapia farmacologica

MONITORAGGIO RACCOMANDAZIONI FARMACIA 
ONCOLOGICA IRST



SCHEMA DI PROCESSO
PRESCRIZIONE – ALLESTIMENTO – SOMMINISTRAZIONE
DEI FARMACI ONCOLOGICI

Valutazione del fabbisogno

Ordine di acquisto

Ricevimento / Carico magazzino

Prelievo / Scarico

Inventari, controlli periodici

Prescrizione

Allestimento

Consegna e logistica

Somministrazione

Gestione eventi
avversi e reazioni

Soggetti coinvolti:
1. Medico / Senior patologia
2. Farmacista
3. Tecnico di laboratorio
4. infermiere
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SCHEMA DI PROCESSO
PRESCRIZIONE – ALLESTIMENTO – SOMMINISTRAZIONE
DEI FARMACI ONCOLOGICI

Valutazione del fabbisogno

Ordine di acquisto

Ricevimento / Carico magazzino

Prelievo / Scarico

Inventari, controlli periodici

Prescrizione

Allestimento

Consegna e logistica

Somministrazione

Gestione eventi
avversi e reazioni

Soggetti coinvolti:
1. Medico / Senior patologia
2. Farmacista
3. Tecnico di laboratorio
4. infermiere

CARLA MASINI – Farmacia Oncologica IRST IRCCS

ARCHIVIO
Schemi di terapia

validati

Validazione
del farmacista
di patologia

Validazione
del medico senior
di patologia

Definizione
nuovo schema



Valutazione del fabbisogno

Ordine di acquisto

Ricevimento / Carico magazzino

Prelievo / Scarico

Inventari, controlli periodici

ARCHIVIO
Schemi di terapia

validati

Validazione
del farmacista 
di patologia

Validazione
del medico senior
di patologia

Definizione
nuovo schema

Prescrizione

Allestimento

Consegna e logistica

Somministrazione

Gestione eventi
avversi e reazioni

LOTTO, SCADENZA, CONSERVAZIONE

LOTTO, SCADENZA, CONSERVAZIONE

LOTTO, SCADENZA, CONSERVAZIONE

RISK MANAGEMENT APPLICATO AL PROCESSO
PRESCRIZIONE – ALLESTIMENTO – SOMMINISTRAZIONE
RISPETTO ALLA RACCOMANDAZIONE 14 (RACC. REG. 3)

Prescrizione informatizzata
Sistemi identificativi per pazienti, 
farmaci, operatori, tempi (barcode)
Allestimento robotizzato
Bilancia per allestimento manuale con 
secondo operatore
Targatura farmaco magazzino



RACCOMANDAZIONE 14 – Self assesment IRST

FASI DEL PROCESSO
Media 
IRST

Day
hospital 
Meldola

Degenza
Meldola 

Day
hospital 
Cesena

Day
hospital 

Forlì

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

Esito self assessment
Raccomandazione 14
IRST: 3,4

1 Nessuna applicazione 2
Applicazione di alcune delle azioni 
richieste (< 50%) della 
raccomandazione

3
Applicazione delle azioni richieste dalla 
raccomandazione > 50 %

4
Applicazione del 100% delle azioni 
richieste dalla raccomandazione  in 
modo  sistematico

x



TIMELINE FARMACI ONCOLOGICI ORALI

1969

19821959

1989

20041999

200820062001

2011

2010

20092007

2014

2013

2012

2017

2016

2015

CICLOFOSFAMIDE

BUSULFANO

MELFALAN

METROTEXATO

• CAPECITABINA
• CLORAMBUCILE
• VINORELBINA 
• IMATINIB

• MITOTANO
• ANAGRELIDE  

• SORAFENIB 
• SUNITINIB  

TEMOZOLOMIDE

• ETOPOSIDE
• PAZOPANIB 

• TALIDOMIDE
• LAPATINIB

• LENALIDOMIDE
• NILOTINIB 

• VEMURAFENIB
•VANDETANIB
•RUXOLITINIB 
• AXITINIB

• CRIZOTINIB

• ABIRATERONE 

• GEFITINIB
• EVEROLIMUS

• BOSUTINIB
•ENZALUTAMIDE
• PONATINIB
•VISMODEGIB

• POMALIDOMIDE
• DABRAFENIB 
• REGORAFENIB
• AFATINIB 

• LEVATINIB
• COBIMETINIB

• TRAMETINIB
• IDELALISIB
• IBRUTINIB
•NINTEDANIB 
• OLAPARIB 

• OSIMERTINIB
•TRIFLURIDINA / 

TIPIRACIL 

•PALBOCICLIB
•CABOZANTIN

IB
•-

VENETOCLAX

CARLA MASINI – Farmacia Oncologica IRST IRCCS

2018

•ALECTINIB
•RIBOCICLIB



La corretta gestione della terapia antineoplastica orale richiede:

• personale formato

• uno spazio dedicato all’interno dell’Unità operativa di oncologia e
oncoematologia.

• 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’ altresì 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.

AZIONE DI MIGLIORAMENTO:
PROGETTO FARMACISTA COUNSELOR 
DELLE TERAPIE ORALI

CARLA MASINI – Farmacia Oncologica IRST IRCCS



84 SCHEDE DI INTERAZIONE 

riguardanti i principali farmaci utilizzati in ambito 
oncoematologico
• lavoro emerso da un progetto di FarmacoVigilanza attiva
• utile per la consultazione da parte degli operatori 

sanitari:  medico, farmacista e infermiere 
• a supporto delle attività di valutazione delle interazioni 

farmacologiche nella fase riconciliativa farmacologica.

Le schede riportano un grado del rischio dell’interazione:
- combinazione da evitare
- considerare le modifica della terapia
- monitorare la terapia in caso di associazione

Ricognizione/Riconciliazione farmacologica - Ausili

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

Un esempio di ausilio elaborato in Regione Emilia-Romagna



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 

CARLA MASINI – Farmacia Oncologica IRST IRCCS



Grazie per l’attenzione


