
Seminario Regionale “Sicurezza delle cure farmacologiche” 
3 dicembre 2015 ore 9.30-17.30 

Sala Poggioli Via della Fiera 3 Bologna  
 
 

Esiti del monitoraggio dell’applicazione della 
Raccomandazione regionale n.3  

“Gestione sicura dei farmaci antineoplastici” 

 
Ester Sapigni –Servizio Assistenza Territoriale - Area Farmaci e Dispositivi medici, RER 
Maria Trapanese – Servizio Assistenza Territoriale - Area Farmaci e Dispositivi medici, RER 
Vania Basini - Area valutazione e sviluppo dell'assistenza e dei servizi - ASSR 



 LA RACCOMANDAZIONE RER N.3 

http://www.saluter.it/ssr/aree/assistenza-farmaceutica/sicurezza-della-terapia-farmacologica 

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  



 LA RACCOMANDAZIONE RER N.3 

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 antineop. 
• Gestione informatica 
• Terapie orali 



 LA RACCOMANDAZIONE RER N.3 



Strumenti 
Informatizzazione 

Caratteristiche laboratori 
(in depressione,  dedicati, 

classificati) 
Cappe a flusso laminare o 

isolatori 
Apparecchiature 

automatizzate, DM 

Sicurezza del 
paziente 

Dosi personalizzate, Sistemi 
informatici che limitino gli 

errori, procedure per la qualità 
del preparato, sterilità, 
corrette condizioni di 

trasporto, di conservazione 

Sicurezza 

dell’operatore 
Procedure per allestimento 

in sicurezza, Utilizzo DPI 
(facciali filtranti, indumenti 

di protezione, guanti) 

 

La RETE DELLE FARMACIE ONCOLOGICHE si occupa di problematiche 
tecnico-farmaceutiche 
 

Appropriatezza 
farmacovigilanza  

DM vigilanza  
Formazione operatori 

management 
Valutazioni costo/efficacia 
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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 



Centri UFA 
UFA in corso di 
realizzazione 

Riorganizzazioni o 
con UFA locali 

- 10 Farmacie Ospedaliere con Centri UFA  
- 1 in corso di istituzione (Ausl Mo - Carpi) 
- 2 prossime centralizzazioni presso UFA esistenti 
(RE e Pr) 
- 3 realtà si avvalgono di UFA limitrofe (IOR, FE 
USL, Imola  

La situazione regionale attuale 



La produzione dei Centri UFA anno 2014 

Oncologici 
iniettabili 

(compresi MAB); 
277.702 

Oncologici orali 
confezionamento 

monodose; 
13.319 

Oncologici 
sperimentali 
(iniettabili); 

13.232 

Oncologici 
sperimentali 
(orali); 7.049 

Ancillari 
iniettabili 

(allestimento 
galenici); 109.790 

Ancillari (orali e 
iniettabili) in dose 

unitaria; 86.819 

Volume complessivo degli allestimenti:  507.911 
Numero di U.O. interessate: 283 



Avvio 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 

 
La compilazione dell’intero questionario è da ritenersi di carattere eccezionale 

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



Punto 4.1: Approvvigionamento –  
Acquisizione di medicinali antineoplastici 

Az. Sanitarie rispondenti: 16/16 
Imola e IOR: allestimento centralizzato presso Ausl Bo e Aosp BO rispettivamente 
Ausl Fe per l'organizzazione dell'oncologia rientra in Aosp FE 
IRST allestisce per le realtà di Cesena e Forlì 

I valori in rosso indicano una copertura parziale 



L'allestimento dei farmaci antineoplastici avviene totalmente presso l'UFA ? 
• SI in 12/16 
• NO in 4/16  
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Az. Sanitarie rispondenti: 16/16 
Imola e IOR: allestimento centralizzato presso Ausl 
Bo e Aosp BO rispettivamente 
Ausl Fe per l'organizzazione dell'oncologia rientra in 
Aosp FE 
IRST allestisce per le realtà di Cesena e Forlì 

Punto 4.2: Immagazzinamento, conservazione, gestione scorte  



Realtà rispondenti: 4/4 (Az. Sanitarie che non allestiscono presso un 
laboratorio UFA) 

75% 

100% 

100% 

100% 

100% 

procedure di sicurezza per garanzia stoccaggio
separato di lotti e dosaggi diversi dello stesso
principio attivo (prodotti non allestiti)

armadi di sicurezza

frigoriferi collegati a sistemi di allarme

addestramento operatori

kit di contenimento degli spandimenti

Nel caso in cui non ci sia ancora la centralizzazione degli allestimenti, ci sono : 

Punto 4.2: Immagazzinamento, conservazione, gestione scorte  



Punto 4.3 - Prescrizione di farmaci antineoplastici 

Az. San  
Rispondenti 

 

A) La prescrizione terapeutica 
per il paziente oncologico è 
preceduta da ricognizione 
farmacologica ? 
 

B) E’ stata individuata, 
nell’ambito di procedure o 
istruzioni operative, la figura del 
professionista che esegue la 
ricognizione? 

C) Sono state definite 
modalità per documentare 
l’attività di ricognizione? 

Ausl PC  1 1 1 
Ausl PR 1 0 0 
Aosp PR 1 1 1 
Aosp RE 1 1 1 
Ausl RE 1 0 0 
Ausl MO - SASSUOLO 1 1 1 
Ausl MO 1 0 1 
Aosp MO 1 0 1 
Aosp FE 1 1 1 
Aosp BO 1 1 1 
Ausl BO 1 1 1 
IOR 1 1 1 
Ausl Imola 1 1 1 
AVR - Ravenna 1 1 1 
AVR - Rimini 1 1 1 
IRST Meldola 1 1 1 
Totale risposte 16 12 14 
Totale denominatore 16 16 16 
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La gestione del farmaco antineoplastico (prescrizione, preparazione e somministrazione) è 
informatizzata ? 
• SI in modo totale o parziale in 13/16  
• NO in 3/16  
 

* cambia il denominatore perché questa fase non è applicabile per IOR e Imola (centralizzate su HBO e BO rispettivamente) 

Punto 4.3 - Prescrizione di farmaci antineoplastici 

13/13 
10/11* 

6/13 

prescrizione preparazione somministrazione del farmaco
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 10/14 

9/14 

14/14 

Punto 4.4 Preparazione – Allestimento 

Az. Sanitarie rispondenti: 14/16 (16 Az. sanitarie  - IOR e Imola perchè allestimento centralizzato presso Ausl Bo e Aosp BO 
rispettivamente) 

Delle 3  realtà non 
informatizzate solo 

in 1 è previsto il 
secondo operat. 



4.6 Somministrazione - Somministrazione di farmaci antineoplastici 

la prescrizione del farmaco e la 
scheda di somministrazione dei 

prodotti preparati? 

il destinatario della terapia e la 
persona fisica cui si dovrà 

somministrare? 

Sono garantite verifiche di corrispondenza tra: 



4.7 Gestione della terapia orale 
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 11/17 

7/17 

15/17 

Az. Sanitarie rispondenti: 17/17 (per questo punto l’ Ausl di Fe ha fornito le specifiche come lo IOR e Imola) 



RACCOMANDAZIONE RER n.3  “Gestione sicura dei farmaci antineoplastici” 

Sono presenti modalità organizzate 
in cui si condivide con il paziente la 
scelta terapeutica? 

Viene consegnato al paziente un 
documento informativo contenente: 
modalità, durata della terapia, effetti 
collaterali e follow up? 

Il paziente sottoscrive il consenso 
informato al trattamento 
antineoplastico? 

SI in 15/16 

SI in 16/16 

SI in 14/16 



RACCOMANDAZIONE RER n.3  “Gestione sicura dei farmaci antineoplastici” 

E' svolta formazione sui contenuti 
della raccomandazione n.3?  

SI in 9/16 

E' assicurata una formazione costante in tema di nuovi 
farmaci, dispositivi medici, protocolli o cambiamenti nelle 
procedure? 

SI in 14/16 



 Individuate aree su cui lavorare: 
- informatizzazione della somministrazione,  
- allestimento da personale dedicato 
- presenza del secondo operatore durante l’allestimento 
- completamento percorso di centralizzazione, 
- completamento del percorso di gestione delle terapie orali 

 
 Applicazione della ricognizione in ambito oncologico 
 
 Report per Aziende sanitarie con esito dettagliato sul 

questionario  

CONCLUSIONI 


