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TERMINOLOGIA E ABBREVIAZIONI

U.O. Unita Operativa

CVC: Catetere Venoso Central@PI: Dispositivo di Protezione Individual§CP: Good Clinical Practice;

LC : Laboratorio CitotossiciNBP: Norme di Buona PreparaziorfeTO: Prontuario terapeutico Ospedaliero;
RCP: Riassunto caratteristiche del Prodotto; Cold @haiantenimento catena del freddo;

“Drug Day”: secondo la Raccomandazione Ministeriale n. 14e{/@nzione degli errori in terapia con farmaci
antineoplastici”) “concentrare le terapie in specifiorni della settimaria

MATRICE DELLE RESPONSABILITA’
R= responsabile azione C= Collaboratore A= approvaane S= Supervisione

Responsabile Ufficio Direttori UU.0O. Medici UU.0O0.

Gestione Rischio Clinico Coordinatori/Referenti Inf.ci/Tecnici UU.0O.

Revisione della procedura R R C C
Predisposizione modelli R C
Archiviazione S R R

modulo scritto
in cartella clinica

Monitoraggio S R R c
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1. Premessa

“A causa della elevata tossicita dei farmaci antipiastici e del loro basso indice terapeutico, gfiiori in corso di terapia
oncologica determinano danni molto gravi anche dlbsi approvate. Pertanto, € necessario avere padigione indicazioni,
condivise ed uniformi su tutte le Strutture delldS\., mirate alla prevenzione di tali errori”.

In ottemperanza alla Raccomandazione n° 14 “Preéeeeazlegli errori in terapia con farmaci antinesgild” — Ottobre 2012,
Ministero della Salute, si elabora una procedwsapmporto degli operatori dell’Azienda ULS di Pescar

Il presente documento raccoglie i principali stratnatili per la gestione del rischio clinico nelfo dei farmaci
antineoplastici per offrire ai professionisti saniinformazioni su condizioni particolarmente peibse, che possono causare
gravi e fatali conseguenze ai pazienti, aumentdamdonsapevolezza del loro potenziale pericolméitando azioni da
intraprendere per prevenire gli eventi avversinmovendone I'assunzione di responsabilita ed eatirdambiamenti di
sistema.

Per quanto attiene la sicurezza degli Operatidia, $ferimento alla normativa vigente.

| farmaci antineoplastici:sono farmaci in grado di inibire lo sviluppo, l&scita e la proliferazione di elementi cellulari
neoplastici; possono essere classificati secordteri della Classificazione Anatomica Terapeuttamica (ATC) oppure in
base al meccanismo d’azione.

+ Le modalita di somministrazione seguono prevalertgm: la via venosa (periferica e/o centrale) eidaorale; In
alcune condizioni particolari, e per un ristrettarmrero di farmaci, possono essere utilizzate altredatita
(endocavitaria, endovescicale, intratecale, sottoma ed endoarteriosa).

4+ La scelta detetting assistenzialger la somministrazione della chemioterapia e tedtoni generali del Paziente, (il
tipo di farmaco la durata della terapia, I'eta p#dica e le condizioni logistiche e sociali) possanfluenzare la
sicurezza delle cure;

E’ necessario favorire il coinvolgimento dei MedittiMedicina Generale e dei Pediatri di famiglidlangestione dei Pazienti
per assicurare un’adeguata continuita assistenziale

Raccomandazioni ministeriali n. 14/2012, prevenziandegli errori in terapia con farmaci antineoplastci

Le aree d'intervento:

- Approvvigionamento - Immagazzinamento, conservaane, gestione delle scorte - Prescrizione — Prepaiane —
Distribuzione — Somministrazione - Gestione dellterapia orale - Gestione della terapia con farmacntineoplastici per
via parenterale in regime di ospedalizzazione domil@are - Coinvolgimento del paziente e dei familiarnel processo di
cura

- Umanizzazione delle cure oncologiche - Strumentdi prevenzione e controllo — Formazione - La respa@abilita
professionale - Implementazione e aggiornamento delRaccomandazione
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Schema riassuntivo

Conservazione e stoccaggio

devono essere effettuati in aree e in armadi di sicurezza,
accessibili solo al personale addetto;

Prescrizione

deve essere effettuata attraverso moduli standard
preferibilmente informatizzati, e completa di:

O dati dei pazienti (nome, data di nascita, diagnosi, peso,
altezza);

dati relativi ai farmaci: principio attivo, dose per ogni
farmaco presente, via, durata di somministrazione e diluente
(tipologia e volume);

O dati relativi al ciclo di trattamento chemioterapico: nome
dello schema, numero del ciclo di trattamento, numeri di cicli
di trattamento previsti, numero del giorno all’interno del ciclo
di trattamento, sequenza con la quale devono essere
somministrati i farmaci (anche la terapia ancillare), intervalli
di trattamento tra i vari farmaci somministrati nello stesso
giorno del ciclo e tra i vari cicli;

O le nuove prescrizioni o modifiche devono essere eseguite
per iscritto o con la Convalida Informatica Certificata (CIC)

Preparazione

I’allestimento dei farmaci antineoplastici deve essere
effettuato in una unita centralizzata dotata di apparecchiature
idonee, preferibilmente, presso la farmacia ospedaliera;

i farmaci antineoplastici devono essere preparati da
farmacisti o da altri operatori sanitari dedicati (infermieri e/o
tecnici di laboratorio biomedico), sotto la responsabilita del
farmacista, formati preferibilmente da due operatori, di cui
uno di supporto al preparatore, a meno che non siano
disponibili tecnologie che consentano la presenza di un solo
operatore e che garantiscano qualita e sicurezza delle cure;

il processo di preparazione dei farmaci antineoplastici deve
essere controllato e validato con la firma degli operatori
coinvolti, ricorrendo al doppio controllo nelle fasi piu critiche;
il calcolo della dose dei farmaci va eseguito preferibilmente
tramite I'applicativo informatico e deve essere sempre
controllato in doppio;

i farmaci, una volta preparati, devono essere indicati con
etichette leggibili e complete di tutte le informazioni relative
al paziente, al farmaco, allo schema terapeutico.

Prima della somministrazione

identificare e informare il paziente circa il ciclo di
chemioterapia, invitandolo a comunicare eventuali problemi o
sintomi;

verificare, in doppio e in modo indipendente, la
corrispondenza tra il farmaco prescritto per lo specifico
paziente e quello effettivamente pervenuto per la
somministrazione;

individuare il sito di infusione, preferibilmente vene di grosso
calibro in zone lontane da plessi nervosi, tendini o grosse
arterie;

assicurare la corretta gestione degli accessi venosi (centrali
e/o periferici);

conoscere l'uso e le precauzioni, le controindicazioni, le
reazioni avverse da farmaco (ADR), le interazioni con altri
farmaci e le azioni da intraprendere in caso di eventuali
eventi indesiderati.

Durante la somministrazione

assicurare la presenza di un medico e di personale
infermieristico preparati secondo le modalita Basic Life
Support (BLS) per le eventuali urgenze conoscere e
consultare la procedura e disporre il materiale necessario per
la gestione dello stravaso

assicurare la presenza di un carrello adeguatamente
attrezzato per far fronte alle urgenze e la rapida reperibilita
di un monitor per controllare i parametri vitali

Dopo la somministrazione

documentare I'avvenuta somministrazione dei farmaci ed
eventuali variazioni nella somministrazione
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| 2. Obiettivi della procedura

Prevenire degli errori in terapia con farmaci anteoplastici ai fini della sicurezza del paziente;
Accrescere il grado di consapevolezza tra gli operiasanitari;

limplementare azioni di miglioramento;

Favorire 'umanizzazione delle cure oncologiche.

AN

3.Ambiti di applicazione

A CHI La Procedura é indirizzata a: Operatori sanitainolti nella
gestione dei farmaci antineoplastici sia nelle UD.@spedaliere che
nellUFA.

DOVE La Procedura trova applicazione nelle strutturétaaa della Ausl di

Pescara e, in particolare, nelle UU.OO.di Oncologglica e di
Ematologia, nella Farmacia ospedaliera e, per abspetti peculiari,
presso il domicilio del paziente.

PER CHI La Procedura € a tutela dei pazienti che necessitacure con
farmaci antineoplastici.

| 4. DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA \

La possibilitd di errore e presente in tutto il pracesso di gestione dei farmaci antineoplastici:
approwvigionamento, immagazzinamento, prescriziopesparazione, distribuzione, somministrazione.

Per ciascuna fase, l'analisi deve essere condivetandardizzata e periodicamente aggiornata e latines
istruzioni scritte devono risultare sempre dispdnjter la consultazione di tutto il personale ai @ono destinate
Ove possibile la AUSL si e dotata di programmi softare per gestire le fasi del processo

4.1. Approvvigionamento:

Fra le condizioni che possono determinare errorirdmte le fasi di gestione del farmaco antineoplastj hanno
rilevanza le informazioni incomplete o confondentnolte delle quali riguardano il confezionamentoiprario e
secondario e la documentazione disponibile per odgiarmaco (foglietto illustrativo e riassunto dell
caratteristiche del farmaco).

1]

a) Informazioni sui farmaci antineoplastici.
Nel Prontuario Terapeutico Ospedaliero (PTO)* taotemente aggiornato, devono essere evidentcipriattivi
carcinogenici e mutageni, a strettange terapeutico e con particolari caratteristiche dnsmyvazione prima
dell'uso.
Per ciascun antineoplastico devono essere prdgiseguenti informazioni:
- Modalita di preparazione, conservazione e somnrgEsbne
Dose massima utilizzabilglintesa come limite massimo per ciclo terapeutieo per singola
somministrazione);
Eventuali note limitativéindicazione della patologia e dei criteri di irago clinico e le eventuali criticita
legate allo specifico farmaco).

1

b) Requisiti di sicurezza Nella stesura dei capitolati tecnici di acquisamno favorite quelle condizioni che
contribuiscono a ridurre i fattori di confondimema@he aumentano le informazioni fornite per i slnfarmaci
che considerino: la completezza delle indicazianimaceutiche, le caratteristiche di etichettatuta e
confezionamento.

Ip.T.0. 8 reperibile sul sito della AUSL sez Farniat
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¢) Mantenimento di temperatura. Per i farmaci antineoplastici di origine biologica devoessere garantiti il
mantenimento di temperature particolazolfl chair) e il trasporto con bassa vibrazione, ottenibilh csistemi
certificati di imballaggio e di consegna idonga.

4.2. Immagazzinamento, conservazione, gestioneedsgbrte

Un corretto immagazzinamento e un’attenta gestiatelle scorte assicurano l'integrita e I'efficaciaed farmaci
favoriscono la prevenzione dei rischi legati allarb conservazioneCome per tutti i farmaci, una logistica
accurata ed efficiente e la disponibilita di strume (software e hardware), arredi ed ambienti adedu
costituiscono gia un presupposto per il loro usouwio.

a) Area logistica e risorse tecnichd.farmaci antineoplastici devono essere consematiee specifiche della
Farmacia, appositamente segnalate, non accesdipérsonale non addetto, all'interno di armadiifis
(classificabili come armadi di sicurezza) e, nelacdi trasporto, allocati in carrelli mobili chiusi

Nelle zone di immagazzinamento e ricezione deveresgresente un kit per il contenimento degli spanénti
accidentali.®

Il personaleaddetto alla ricezione e allo stoccaggio dei fairaatineoplastici deve essere adeguatamente
addestrato e aggiornato ed avere a disposiziormeguoe scritte per le attivita di routine e pegéstione di
incidenti e/o rotture.

Le procedure che vanno revisionate periodicamenitizzate per la formazione dei nuovi assunti

b) Conservazionel farmaci antineoplastici devono essere disposibisdo un ordine logico, avendo cura di tenere
separati i diversi lotti (ai fini della tracciaitél) e i diversi dosaggi. Qualora fossero presgihtitessi principi attivi
in confezioni a concentrazione differente, queatino evidenziati coonontrassegnicondivisi con la Direzione
Sanitaria Aziendale.

Le stesse indicazioni valgono anche per gli arrfragbirifero che devono essere prowvisti di ultergistemi di
registrazione continua della temperatura e dimil@he segnalino interruzioni di corrente e malfanamenti.
Deve essere data evidenza del corretto mantenindelitotemperatura nei locali e nei frigoriferi naate la
tenuta di un archivio cartaceo o informatizzéto.

c) Gestione delle scortd.e scorte di magazzino richiedono unéazione elevatsoprattutto per i prodotti
biologici. Anche in presenza di un sistema infoiotatli gestione dellscorte di sicurezzaoccorre predisporre un
inventario periodico per la verifica delle giacemeali e per le scadenze.

Per la ciclicita dei trattamenti é utile disporieud sistema informatico di previsione dei consuche permetta un
riordino mirato ed eviti carenze nelle terapieictut dei farmaci antineoplastiti.

d) Gestione dei farmaci sperimentalil farmaci antineoplastici sperimentali devono esgemservati in armadi o
armadi frigorifero dedicati e separati dagli afirédicinali, secondo le regoleood Clinical Practicee le specifiche
della ricerca clinica

e) Gestione dei farmaci scadutiGli scaduti devono essere trattati con particoddtenzione come gli scarti della
produzione, i dispositivi per la protezione individe (DPI) e i dispositivi impiegati per la prepzuoae,
procedendo al loro smaltimento nei correttntenitori per rischio chimicd, @

? Tabella conservazione Farmaci antiblastici DC 06 PQ/562 ( Onco-Emat);

* Procedura: Modalita d'intervento in caso di contamazione accidentale del personale 10 08 PO 01/UFA,;

* Dr 10P001/562;

> Registro Carico farmaci DR 07 PO 01/562;

° Registro Sperimentazione UFA DR 08 PO 01/562- DC 02P/562;

’ Scadenzario Farmaci Registro DR 08 PO 01/562;

8 Procedura aziendale: Manuale” Istruzioni operatiyeer la raccolta, il trasporto,il recupero e lo snihento dei rifiuti sanitari”).
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4.3. PrescrizioneDurante la fase di prescrizione I'errore si pu0 méestare sia nella scrittura sia nella
comunicazione della terapia al paziente o agli atbperatori sanitari
La prescrizione della terapia farmacologica dessere fatta sempre per iscritto.

Nella tabella sottostante si elencano gli elemetig la prescrizione in oncologia deve contenerdirai
dell'appropriatezza prescrittiva e della sicuredeapazienti.

Tabella 1. Elementi essenziali di una prescrizion@ oncologia

Data di prescrizione.

Nome e cognome del paziente, data di nascita essess

Altezza e peso per il calcolo della superficie camga (BSA) o altre variabili per il calcolo di sp#ici farmaci,
come |'area sotto la curva (AUC) o la dose cumulatidi antracicline nel caso di nuova somministragmedi
farmaci cardiotossici.

Diagnosi, sede della patologia.

Nome dello schema, numero del ciclo di trattamemameri di cicli di trattamento previsti, numero tigiorno
all'interno del ciclo di trattamento.

Nome e codice numerico del protocollo del trattarntesperimentale, nel caso di studio clinico.

Denominazione del principio attivo (evitando acreni e nome commerciale).

Indicazione della metodologia utilizzata per il callo della dose o indicazione degli standard derifnento,
come nel caso del calcolo della clearance dellaati@na.

Dose per ogni farmaco presente (riferendosi a vaiarmg, ove possibile, ed evitando le virgole ezglri non
necessari).

Percentuale di riduzione della dose rispetto althema standard di base e/o ai cicli precedenti.

Via, durata di somministrazione e diluente (tipoliage volume).
Intervalli di trattamento tra i vari farmaci sommiistrati nello stesso giorno del ciclo e tra i vauicli.

Sequenza con la quale devono essere somministfatimaci (anche la terapia ancillare).

Regime di supporto appropriato (pre e post medioagiidratazione, fattori di crescita, antiallergic
antiemetici, soluzione ipotonica per lavaggio deiteteri venosi centrali e periferici).

Data prevista per la rivalutazione dello stato datattia 0 numero di ciclo entro il quale provvedeatia
rivalutazione della malattia.

a) Richiesta della terapia farmacologicala richiesta deve essere sempre fatta dal Mgatescrittore per iscritto
o con laConvalida Informatica Certificata (CIC).

Non vanno accettate prescrizioni verbaticetto che per l'interruzione urgente della teragihe deve comunque
essere trascritta quanto prima possibile. Anchmeitere prescrizioni o modifiche devono essere eteger iscritto
o con laConvalida Informatica Certificata (CIC

La prescrizione informatizzatpermette di ridurre drasticamente gli errori dittera, lettura della trascrizione e
calcolo; in tal caso nella cartella clinica vanmewsti tutti gli schemi di terapia in uso validdal Medico
oncologo e dal Farmacista. Per garantire la traditéaed evitare il rischio di trascrizioni o calazioni, &
opportuno predisporre un file per ogni ciclo daggia. Tutti gli archivi informatici contenenti leformazioni
relative ai farmaci e agli schemi di terapia vasntioposti a idonee procedure per la loro convaiddoro
corretto mantenimentd’

b) Modulistica. La modulistica standard, deve essere compilatgmn arte, completa di ogni riferimento al
paziente e ai farmaci, di immediata lettura perdimpleta tracciabilita di ogni atto. Le correziamanuali non

sSono permesse, se non in particolari condiziodevno essere sempre controfirmafmalogamente, nel caso di
gestione informatica, deve essere assicuratadeidtzilita di eventuali correzioni e degli operatdre vi hanno

? procedura UFA :Modalita di richiesta farmaci DC 02 PO1/562;
1% Modulistica UFA DRO1PO01/562 richiesta cartacea abmento non disponibile informatizzata.
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provveduto. La modulistica in uso e la procedurprdscrizione devono essere conosciute da tutbipgratori
coinvolti e dalla Direzione Sanitaria/aziendate.

¢) Schemi di terapia.Le decisioni terapeutiche, riconducibili ad un numelevato, ma ben noto, di schemi
terapeutici standard che vengono personalizzatnedico oncologo sulla base delle condizioni chiriclel
paziente, sono condivisi con la Farmacia ospedafier la valutazione degli aspetti tecnico farmtcecorrelati
alla preparazione. La raccolta degli schemi difier puo essere realizzata con appteitiplatecartacei, o
informatizzati (Prescrizione Elettronica Assistit®EA).

La richiesta compilata semplatecartaceo (foglio di prescrizione dove sono ripertatte le informazioni non
variabili e dove quelle variabili vanno inseriteapposite caselle) evita di dover trascrivere mineiate la
maggior parte di dati; template informaticda il vantaggio di poter scegliere i protocolleenformazioni
variabili da tabelle precostituite, di poter eseguialcoli automatici dei dosaggi e di verificagnbpossibile
condizione legata alla prescrizione (es. il supersmdel dosaggio massimo).

d) Documentazione | Medici e gli Infermieri, ad ogni trattamentoarhioterapico, devono documentare in cartella
clinica:
o la valutazione clinica e il performance status;

o la rilevazione dei parametri vitali e del peso;
o la verifica della presenza di allergie, precederdgazioni e tossicita legate ai trattamenti;
o la valutazione delle problematiche psicosociati@ bisogni di supporto nonché le azioni poste Bsere;

o la valutazione della tossicita della terapia presia: la documentazione necessaria alla valutazedella
tossicita e della sostenibilita al trattamento sessivo, deve essere disponibile per la programnreeziti ogni
ciclo di cura;

o la rivalutazione della terapia farmacologica irocso.

La lettera di dimissione deve contenere in partia per i pazienti oncologici:
- la data prevista per la rivalutazione dello stdtanalattia o numero di ciclo entro il quale predere alla
rivalutazione della malattia.

4.4. Preparazionela preparazione dei farmaci antineoplastici per sormistrazione parenterale, con
personalizzazione e diluizione della dose su prizsone medica, € una “preparazione galenica magisér
sterile”, regolamentata dalle Norme di Buona Preenione (NBP) della Farmacopea Ufficiale della Repallza
italiana e deve essere allestita sotto la respoiigaliel Farmacista, che garantisce la qualita a sicurezza
della terapia preparata. Durante la preparaziondégdtimento € necessario evitare interruzioni e cigioni, che
costituiscono possibili cause di errore.

a) Competenzel farmaci antineoplastici devono essere prepaeftarmacisti o da altri operatori sanitari dedicati
(infermieri e/o tecnici di laboratorio biomedica)t® la responsabilitd del Farmacista e formatbedo quanto
previsto da linee guida nazionali o internazionBdili competenze devono essere garantite ancheiazmni di
urgenza.Deve essere sempre svolto 'addestramento teoradcp per la preparazione dei farmaci antineojaast
12 13141516 17

b) Centralizzazione dell'allestimento dei farmaci atineoplastici. E' necessario che linterpretazione delle
prescrizioni, la preparazione e la distribuzionefaenaci siano ricondotte ad una Unita centraiaZzaelFA) sotto

il coordinamento e la responsabilita del Farmaastzedaliero. La centralizzazione della preparazaei farmaci

" Modulistica UFA “Richiesta allestimento farmaci DR 01®01/562;
2 procedura modalita d’accesso al servizio UFA DC 02 BO562;
Y Procedure UFA: Attivita preperatorie 10 06PO 01/562wd -10 04 PO 01/562-10 05P0O 01/562;
 Attivita finali della LC 10 06 PO 01/562 rev 4;
!> Modulo controlli della temperatura laboratorio e aezzatureDRO7P001/562;
16 Corretto utilizzo dei guanti All lo 02 PO 01/562 re;
v Diagramma di flusso di Graham del prcesso DC 01 PO562.
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antineoplastici, oltre ad essere prevista dallanativa, garantisce la sicurezza al paziente efoeniin supporto
qualificato al medico oncologo ed ematologo in antesto di appropriatezza degli intervefiti.

Se preparata in Unita operativa diversa dalla Facizaospedaliera, la preparazione dei farmaci antipkastici
deve comunque sottostare agli stessi principidirgizza, sia per pazienti sia per operatori sanjtelne regolano
I'attivita nella UFA e, in ogni caso, occorre rendevidente il livello di responsabilit&’ preferibile per garantire
la sterilita del processo e la verifica incrociathe la preparazione sia eseguita da due operasoritari, uno con
il compito di preparatore, l'altro di supporto, aano che non siano disponibili tecnologie che cotzsenla
presenza di un solo operatore e che garantiscaraditque sicurezza delle cure

c) Gestione informatica dei processPer la complessita delle azioni da svolgere é sacesdotarsi di un
applicativo informaticache consenta di gestire in sicurezza tutte le @marapreviste in campo farmaceutico.

d) Foglio di lavorazione e tracciabilitd Per garantire la tracciabilitd dell'intero prosesoccorre elaborare un
foglio di lavorazione, (applicativo informatico)einquale vengano indicati: nome e cognome del pagpa, nome
e cognome del paziente, data e ora di allestimdotty, scadenza e quantita di farmaco utilizzatonché
eccipienti impiegati | fogli di lavorazione, insieme alle prescrizionanno conservati in apposito archivio,
efficacemente protetto e accessibile al persondt®iazato e conservati sulla base delle normeéritm *°

e) Calcoli.ll calcolo della dose dei farmaci va eseguito ciberaione, preferibilmente tramite I'applicativo
informatico, in modo da evitare possibili errorvdti proprio all’operazione di calcolo del dosaggidase
all'unita di misura utilizzata (mq della superfigerporea, peso del paziente, conversione dei md)ie
comunque deve essere sempre controitatppia

f) Etichetta. Al preparato pronto per la somministrazione va apponmediatamente un’etichetta che riporti:
nome, cognome e data di nascita del paziente,tcepairé destinato, composizione quali-quantitafpwancipio
attivo e dosaggio), volume finale, tempo previstofdsione, ordine di somministrazione dei varinfeci,
scadenza e condizioni di conservazione fino alllesoprotezione dalla luce, conservazione in fiigm).

g) Gestione dell’'orario. E’ necessario stabilire I'orario di arrivo ( d@fax) nell'Unita di preparazione sia della
richiesta di chemioterapia programmata sia di qudilurgente

h) Controlli. Il processo di preparazione dei farmaci antinedigiadeve essere controllato e validéfo

Devono essere attivati i controlli previsti dafarmacopea Ufficiale della Repubblica italiana eagtta la
tracciabilita delle attivitd (registro delle prepaioni anche informatizzato). Nelle fasi piu ciig; deve essere
previsto il sistema dealoppi controllivalidati da controfirma degli operatori coinvolRrima della preparazione
deve essere verificata attentamente la prescrizioedica; nel caso in cui essa risultasse non ¢hirmrampleta o
di dubbia congruitd, € necessario chiedere infoilomazal medico prescrittore. E’ necessario verifggoer ogni
singolo allestimento, la stabilita chimico-fisicaldarmaco e la compatibilita dello stesso conilighte ed il
contenitore finale. Il contenitore di somministiaz (sacca, flacone o siringa) va sigillato e ailatto da un
operatore diverso da quello che I'ha prepafatd

4.5.Distribuzione:
La distribuzione rappresenta la fase in cui il fameo preparato € convalidato per il rilascio e cogsato
all'Unita operativa per la somministrazione

Il trasporto e la consegna delle terapie allestiteo eseguiti da personale adeguatamente informtiiezando
contenitori di sicurezza e seguendo procedure \@lg@rantire la temperatura di trasporto (€ nedestare il
percorso piu breve) ed impedire alterazioni delteouto e contaminazioni ambientali nonché del pextso
addetto, in relazione ai riferimenti di legge12. Bd_gs. 81/2008.

'® Procedura UFA Allestimento Antiblastici 10 05PO 01/36
¥ Fogli di lavorazione UFA
*® Tabella priorita DC 07 PO 01/562 Tabella Drug Day08PO 01/562 — DR 03 PO01/562
21 Registro controlli microbiologici UFA DR 04 PO 01/562)
?2 Procedure UFA 10 03 PO 01/UF
2 Registro non conformita DR 02 PO 01/562
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a) Verificare sempre la corrispondenza fra I'etichetta e lagiz®ne, come pure il corretto confezionamentd, de
farmaco preparato, che va sigillato per garantidaontaminazioni esterne e da agenti ambientalj tuce e
calore

b) Deve esservi evidenza dell'avvenatemsegnamediante la tenuta di registri o di una modulist@andivisa e
diffusa dalla Direzione Sanitaria/aziendale, oamsitracciati i movimenti ed identificati gli opévé coinvolti. **

4.6. Somministrazione ‘

» Prima della somministrazione
a) Informazione e coinvolgimento attivo del paziers
Prima di iniziare ogni ciclo di chemioterapia dessere confermato al paziente il piano di trattamper il quale
ha sottoscritto il consenso informato, invitandaloollaborare nella comunicazione di ogni eventpatdlema o
sintomo.
b) Verifiche. Deve essere verificata la corrispondenza tramé&mo prescritto per lo specifico Paziente e quello
effettivamente pervenuto per la somministraziongadrticolare, due operatori sanitari, abilitakaal
somministrazione dei farmaci antineoplastici, devgerificare indipendentemente:
nome del farmaco;
dose del farmaco;
modalita di diluizione (se il farmaco e preparaitettamente nell’'Unita operativa);
via di somministrazione;
velocita di somministrazione;
data e ora di scadenza del farmaco rispetto aedatta di preparazione;
aspetto della preparazione (eventuali precipiiatpidezza, colore) qualora il farmaco non arrivi
schermato da parte della Farmacia ospedaliera;

v’ integrita dei contenitori;

v eventuale premedicazione.
In caso di mancata corrispondenza, il farmaco @sgere somministrato solo dopo consultazione ddidde
prescrittore e maodifica scritta della prescrizistessa o dopo chiarimenti scritti con i respongdblla
preparazione.
Le verifiche devono essere documentate, anche ateerso I'utilizzo di una check list.

AN N N NN YN

c¢) ldentificazione attiva del paziente L'operatore sanitario, che provvede alla somniaigone, chiede al
paziente (genitori/caregiver): il nome, cognomea®dli nascita e ne verifica la corrispondenzaanell
documentazione sanitaria. Nelle strutture in auni @so un codice identificativo riconosciuto costema
elettronico si deve procedere comungue con entrdeniedalita di identificazione (modalita verbatee/entuale
codice identificativo riconosciuto con sistema tetetico).

d) Idoneita del sito di infusione Particolare attenzione dovra essere prestatindellduare il sito di infusione
idoneo, preferendo vene di grosso calibro in zontahe da plessi nervosi, tendini o grosse arterie.

e) Corretta manipolazione degli accessi venoster i pazienti che devono eseguire un programrpartbdiche
infusioni di farmaci antineoplastici, viene congie I'impianto di cateteri venosi centrali e periti anche per
ridurre il rischio di stravaso. Dovranno esseretiat® procedure condivise tra le Unita operativiewamte per
l'inserimento del dispositivo medico e, considefatalevanza per la prevenzione delle infezionrelate
allassistenza, é fondamentale assicurare semp@ietta gestione degli accessi venosi.

f) Conoscenza del farmacoChi somministra il farmaco deve conoscerne l'ede precauzioni necessarie per
'impego, le controindicazioni, le reazioni avvedzfarmaco (ADR), le interazioni con altri farmaci

E’ importante anche, conoscere le azioni, discgiérda una procedura conosciuta e condivisa dpgfatori
sanitari, da intraprendere nel caso compaiano evelgsiderati, soprattutto in condizioni di urganz

« Durante la somministrazione
E’ necessario assicurare:

** Modulo UFA “Foglio Ritiro Preparazione Farmaci Antitumoali UFA DR 03 PO 01/562 -10 05 POO1/UFA
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+ la presenza di un Medico e di personale inferntiedpreparati secondo le modalita Basic Life Suppo
(BLS) per le eventuali urgenze;

= la procedura per la gestione dello stravaso coexant la letteratura e le linee guida piu aggi@n@ti
antidoti e il materiale necessario per lo stravasuché la procedura scritta devono essere sempre
disponibili nei reparti dove si somministrano irfeci antineoplastic?®

= la presenza di un carrello adeguatamente attrepeatfar fronte alle urgenze e la rapida repetéii un
monitor per controllare i parametri vitaff.

+ Dopo la somministrazione
L’avvenuta somministrazione dei farmaci deve esadsguatamente documentata per iscritto dall’operat
sanitario che vi ha provveduto. Ogni variaziondanebmministrazione deve essere sempre registedta n
documentazione sanitari@gni mancata somministrazione con restituzioneadelapia allestita deve essere
sempre comunicata tramite modulo allUFA.

4.7. Gestione della terapia orale

La corretta gestione della terapia antineoplastioeale richiede personale formato e uno spazio dediic
all'interno dell’'Unita operativa di oncologia e ormematologia. Particolare attenzione deve esseraaded dagli
operatori sanitari nell'informare il paziente in m@o alla terapia da seguire, alle modalita e ainbgi di
assunzione del farmaco, ai possibili effetti cokbaali (spiegare il modo di riconoscerli precocemente modalita
di comunicazione e soprattutto i comportamenti ddottare come nel caso in cui il farmaco venisse ssgecon
il vomito), alle ADR, alle incompatibilita farmacolgiche nonché ai possibili errori della posologia.

Analogamente a quanto avviene per i farmaci angil@estici somministrati per via parenterale, & ipdissabile che
anche per i farmaci orali si utilizzirsezhede diprescrizione condivise dall'intera équipe (medico, farmacista,
infermiere). Tali schede, viste le peculiarita gasli connaturate alla terapia antineoplasticdeg@ovranno
recare le seguenti informazioni:

dati anagrafici del paziente (nome, cognome, datia@go di nascita, residenza);

recapiti telefonici del paziente e dell’'eventualaregiver;

peso, altezza e superficie corporea del paziente;

comorbosita;

elenco completo dei farmaci assunti dal paziente;

posologia del farmaco antineoplastico con indicazéodelle dosi da assumere per ogni singola
somministrazione, delle modalita di assunzione &lazione ai pasti e dell’orario di somministrazione
Le dosi totali ed il loro eventuale frazionamento dosi multiple giornaliere devono essere chiaranen
indicate.

Sulla scorta del contenuto della scheda di présaez il farmaco viene consegnato al Paziente che
contestualmente al farmaco, di cui sara fornitpudntitativo corrispondente ad un ciclo di curdtmaricevera
tutte le informazioni necessarie per la correttstigae della terapia. Una copia della scheda dssere consegnata
al Medico curante.

AN N N NN

4.8. Gestione della terapia con farmaci antineoplési per via parenterale in regime di ospedalizzazine
domiciliare

In accordo con il D. M. 14 luglio 1999, la somminiazione per via parenterale dei farmaci antineoptei puo
avvenire nei seguenti setting assistenziali:

o ospedale, in regime ambulatoriale, di ricovero ordrio o di Day-Hospital;

o domicilio, in regime di ospedalizzazione domicika

o Ritiro e trasporto dei farmaci. L'operatore sanitario individuato ritira presddHA i farmaci preparati,
etichettati e sigillati in buste di plastica tragpadoli a domicilio in appositi contenitori.

% Procedura Gestione Stravaso UFA
%® procedura AUSL Emergenza intraospedaliefan fase di redazione)
*” Modulo consegna reso DR 05 PO 01/562
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o Somministrazione.L’'operatore sanitario deve essere munito dei diipogi protezione individuali (DPI) e del
materiale per l'infusione previsti dalla normatixigente. La gestione dei cateteri venosi centralkeferici, per i
pazienti candidati a un programma di periodichasitni di farmaci antineoplastici, deve essere tawe
documentata.

o Smaltimento dei rifiuti, secondo le norme vigenti in materia.

4.9. Altri interventi:

4.9.1. Coinvolgimento del paziente e dei familiariel processo di cura

Il coinvolgimento del paziente nel processo di cottie ad essere parte integrante del percorscali
assistenziale, e indispensabile per I'efficaciageutica, poiché aumenta il gradadmpliancedella persona e
favorisce I'adesione alla terapia farmacologica.

Unabuona comunicazionefluisce positivamente su una serie d’indicatogrenti la salute, quali il controllo del
dolore e il miglioramento fisico e psicologico.

Colui che comunica I'esito di un esame diagnodtieee assicurarsi che I'incontro con il pazientsveilga in un
ambiente riservato, prendendo i dovuti accorgimgettinon essere interrotti da telefonate o passhggrsone e
di aver sufficiente tempo a disposizione per utocpiio di sostegno. Inoltre, deve usare un lingimggiaro,
semplice e appropriato per la persona, evitandaoitetecnici ed eufemismi, lasciando spazio allendade e
prestando attenzione soprattutto ad osservaregk@ee rispondere alle emozioni del paziente

In ambito sanitario la comunicazione diviene unam@nte strumento per costruire e mantenere ngldama
relazione terapeuticad esige, va comunque compresa e rispettata lateodiel paziente in merito al grado di
conoscenza della sua patologia.

E’ necessario poter garantire al paziente:

o indicazioni per attuare un colloquio integrato tra i divensifpssionisti coinvolti (chirurgo, oncologo,
radioterapista, infermiere, medico di medicina galeee pediatra di famiglia) ed il paziente;

o la possibilita dindividuare una rete di specialisti, fra cui il nutrizionistifisioterapista, il terapista del dolore,
I'infermiere e lo psicologo, preferibilmente allterno della struttura, che “si prendano cura” dicfiche necessita
dei pazienti e faciliti loro tutto cio che e coat anche al “dopo malattia”;

o I'elenco dei farmaci che saranno somministratadte la chemioterapia (al paziente o ai genitaedgiaer),
specificando per ogni farmaco almeno il dosagginpo di infusione e il periodo di conservaziafiinché si
possa eventualmente seguire in modo attivo la somtrazione della terapia;

o fornire I'indicazione di un recapito telefonicasdbnibile e operativo, a cui il paziente possa féiegimento per
gualsiasi dubbio o necessita circa il suo stasatlite;

o attuare procedure per la conservazione di ove@permatozoi.

4.9.2. Umanizzazione delle cure oncologiche

| pazienti oncologici non hanno bisogno solo di @tazioni diagnostiche e terapeutiche, hanno anclsggenze
emotive e sociali che rendono piu difficile affroamte la malattia ed aderire ai trattamenti.

E’ necessario:

1. Favorire la comunicaziondgra Medico e Paziente anche con una lista di pitissdmande (predisposte dalla
Struttura sanitaria) inerenti il percorso di cura.

2. Informare i pazienti per prepararli al loro percorso di cura, favorieglésione alla terapia e aiutarli ad
adeguarsi alla nuova situazione.

3. Fornire ai pazienti sostegnoSarebbe auspicabile avere un infermiere esperitedmento che fornisca
sostegno ed assistenza ai pazienti durante tuiasileella cura.

4. Fornire supporto psicologico.Un adeguato supporto psicologico & uno dei priticigtiori che aiutano il
paziente ad accettare ed adattarsi alla malattia.

4.9.3. Strumenti di prevenzione e controllo

a) Studio e analisi dei rischilLa tecnica di analisi proattiva FMECA (Failure Magled Critical Effect Analysis) &
uno strumento utile per i analizzare i problemaffidabilita delle terapie oncologiche.

b) Sistemi per la segnalazione di eventi avversinear miss.Nella AUSL e presente un sistema strutturato di
raccolta spontanea di eventi avversi allo scogwetiisporre idonee misure preventive dopo appr@panaalisi 2

*® Scheda segnalazione Incidente reporting Rischio Gtimi
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¢) Audit clinici. E’ altresi necessario che siano condotti Auditicliper la valutazione dei processi al fine di
mettere in atto adeguate azioni correttive e/aelgntive.

d) Check list Per garantire che siano raggiunti gli obiettiveitiurezza prefissati € consigliato (dalla presoriei
alla somministrazione) l'uso delle checklist, clevaiho essere validate prima dell'utilizzo in fum®adel processo
da sottoporre a controllo.

€) Foglio unico di chemioterapia.ll Foglio unico (Scheda unica) di chemioterapiané strumento di prevenzione
degli errori da introdurre con atto formale azidadprevia diffusione e formazione degli operatamitari

f) Lista dei farmaci ad alto livello di attenzione.La listadei farmaci ad alto livello di attenzione o alt@chiq
deve essere diffusa e aggiornata periodicamentegpsentire un’informazione costante dei farmatineoplastici
presenti nella Struttura sanitaria e delle lorattaristiche di farmacocinetica e farmacodinamica.

4.9.4. Modelli organizzativi per aumentare la sostebilita del sistema

Ricondurre a regole idonee di sicurezza, organiazatdi produzione, oltre ad avere un significatioo e
normativo, genera importanti risparmi, dovuti aluzione di:

o danni al paziente per errori e dei contenziosilieghe ne possono derivare;

o danni agli operatori sanitari con potenziali reste di risarcimento per danno lavorativo;

o premi assicurativi per le Aziende sanitarie;

o scarti di produzione/consegna che si verificanmdgeersonalizzazione della dose;

o sprechi conseguenti a scarsa organizzazioner@sanazioni eseguite per errore 0 non somminigtrate
o tempo dedicato ad eseguire calcoli e trascriziartiacee (investimenti nei sistemi informatici).

La centralizzazione dei trattamerfiivorisce la tracciatura completa delle terapieiea continua verifica della
compilazione del registro Onco-AlFA. Molti farmascritti nel registro sono soggetti a scontridk sharinge
I'efficienza nei controlli permette un rapido reeupdelle somme che i produttori devono restituire.

Alcuni accorgimenti di produzione che favorisconmsto processo sono sinteticamente di seguitataighor

o Scegliere la corretta confezione/forma farmaceuytdottando, per ogni principio attivo, solo lefezioni con
dose piu alta e con stabilita favorevoli. In alcoasi, puo essere utile I'uso di sacche multi dose.

o Trattare quanti piu pazienti possibile nello stegi®rno con un farmaco costoso.

o Centralizzare la produzione e la somministraziemhettimizzare il rapporto fra logistica aziendalpotenziali
disagi causati al personale ed ai pazienti.

o Concentrare le terapie in specifici giorni dekdtisnana (Drug-day).

o Impiegare estesamente l'informatica per tuttccoadi organizzativi (es. prescrizioni collegatkoabupazione
delle poltrone di Day Hospital).

o Nelle terapie orali, predisporre dosi unitarieritezionate in Farmacia per ridurre lo spreco dillgunon
utilizzate e favorire, nello stesso tempo, I'adesealla terapia.

Il farmacista di dipartimento. La presenza di un farmacista che opera a strefitiaito con altre figure
professionali sanitarie ha dimostrato, in espegarazionali ed internazionali un miglioramento 'asistenza e
una notevole diminuzione dei costi farmaceutidgieoltd una notevole riduzione degli errori in teaapi

Le tecnologie informatizzate

L’'uso delle tecnologie informatizzate migliora giamente la sicurezza in tutto il processo di gestidel farmaco
antineoplastico perché consente la completa trbitidadei processi, elimina gli errori dovuti ali@scrizione e
fornisce dati che possono essere utilizzati comerginto di Audit clinico e di verifica.

Per essere efficiente, la prescrizione informataz@ve essere integrata nell’applicativo di gestidei ricoveri
(es. cartella clinica informatizzata) e aggiorrnateempo reale.

Un ulteriore passo avanti € la gestione delle sddirteparto tramite programmi che consentanaibdo fra il
software di prescrizione/somministrazione e ilesish operativo di gestione complessiva delle scanea
possibilita di emettere automaticamente le rickielstgli ordini dal reparto alla Farmacia in baseogisumo e alla
giacenza minima nei reparti. Questo sistema pradertieriore vantaggio di ridurre le scorte di e (e quindi i
potenziali farmaci scaduti o inutilizzati) e ottamare i tempi di riording”

*® Tabella stabilita Farmaci DC0O5 PO 01 562
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5. Formazione
E responsabilita di ciascuna Struttura sanitariagtle Unita operative e dei singoli professionisgsacurare e
attuare una costante formazione professionale.

Il percorso di formazione deve essere specificotiono e sistematico affinché tutti gli operatangari
mantengano le appropriate conoscenze e abilitaiteiecondo i diversi profili professionali. Inrpeolare
necessario attuare quanto segue.

o Nel processo di gestione del paziente oncologismao essere specificate le attivita e le relatdmpetenze.
Ciascuna Struttura sanitaria deve garantire chediti, gli Infermieri e i Farmacisti coinvolti n&kogazione della
chemioterapia siano opportunamente formati, adatestautorizzati.

o Le competenze devono essere mantenute assicuraadmstante formazione professionale e addesttamen
soprattutto ogni qualvolta vengono introdotti nufarmaci, protocolli, dispositivi medici 0 quandosia un
cambiamento delle procedure;

o Deve essere assicurata una formazione adegugtardehale di nuovo inserimento e la relativa supene.
Allo stesso modo, qualora personale gia formasti@ntani per periodi lunghi, esso deve esser@gosio ad un
periodo di aggiornamento prima di essere reinsatitavoro.

o La Direzione aziendale/sanitaria deve essere ascenza dei professionisti in formazione operamsgo
I'Unita operativa di Oncologia medica e Ematologipresso la Farmacia, delle attivita formative,rdkitivi tutor
e della tipologia di incarichi assistenziali ass#ga ciascuno di essi.

o La Direzione Sanitaria/aziendale deve assicutassérvanza delle norme vigenti che regolano ilcaegli
specializzandi e la responsabilita dei tutor défaal decreto legislativo n. 368/99.

o Deve essere attuato costantemente un sisteméuthziane delle competenze sulla base di standasdasciuti
e documentati a livello nazionale ed internazionale

6. La responsabilita professionale

Quando si parla di responsabilita professionale Peinbito delle cure antineoplastiche, innanzitutts fa
riferimento alle figure professionali che compongonl team multidisciplinare, generalmente composta:
Oncologo e/o Ematologo,infermiere e Farmacista, etealmente coadiuvato dalTecnico di laboratorio
biomedico (quest'ultimo limitatamente alla prepaiane dei farmaci).

L attivita del team di professionisti che cooperamonodo sinergico per un paziente, € ispiratecenirata nel
principio dell'affidamentpovverosia dell’affidamento legittimo che ciasecuambro del gruppo presta con
riferimento alla diligente prestazione degli alfrale partecipazione al percorso terapeutico geunsgieserie di
rischi, giuridicamente rilevanti, da errori commiesale procedure di divisione del lavoro; pertaéto
indispensabile che I'operatore sappia quali sonpropri doveri e le proprie prerogative nella gesimdelle
azioni in sinergia con i colleghi, per operare irigna sicurezza per il paziente ed in tranquillita.

Tuttavia, sorge in capo a ciascun professionistaierviene nel percorso terapeutico, oltre afleassaria
competenza personale, I'obbligo di attivarsi alfiarsi di situazioni che facciano sorgere inilldoveroso
dubbio che la praticposta in essere dall’altro sia erratainappropriata o non pienamente diligente, giaéché
guesto caso vige in capo a ciascuno il dovererdirigsente la sua posizione contraddittoria edewdcbpporsi al
realizzarsi o al prolungamento dell’azione, saleblligo di risponderne.

7. Diffusione e Archiviazione ‘

La diffusione della Procedura deve avvenire tramiteioni per discussione e presa visione alllintedelle
Strutture Aziendali, con firma degli interessatisia di distribuzione per presa visione della pdoza”.
L’archiviazione del documento cartaceo viene affgt dal Direttore dell’UO e dal Coordinatore
Infermieristico/Tecnico in luogo accessibile aitgtt operatori afferenti alla Struttura.

E inoltre possibile reperire il documento sul Plertaziendale.

Il documento originale € archiviato presso 'UFA
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8. Monitoraggio
Il monitoraggio relativo all'applicazione della pezlura sara effettuato periodicamente dagli operato
della U.O.S. Risk Management e UFA utilizzandogusnti parametri:
» verifica della diffusione della procedura ai prafiesisti interessati e della corretta applicazione;
» analisi tipologia segnalazioni di eventi avversiear miss riguardanti la gestione del farmaco
antineoplastico (ad es. segnalazioni stravasicpgésni/preparazioni non corrette/complete).

| 9. Aggiornamento della Raccomandazione
La presente Raccomandazione sara oggetto di regipieriodica e sara aggiornata in base alle evidemerse ed
ai risultati della sua applicazione nella pratitaica.

| 10 Allegati
Diagramma di flusso del processo Doc. 1

Procedure (Proc.)

1. Procedura UFA: “Ingresso nel Laboratorio adibito alle terapie oncdogiche”( LC) 10 03 PO 01/562;
2. Procedura UFA : "Attivita preparatorie del Laboratorio adibito alle terapie oncologiche” 10 04 PO 01/562;
3. ProceduraUFA: “Corretto utilizzo dei guanti’con Allegatol |0 02 PO 01/562;
4. ProceduraUFA: “Modalita di accesso al servizio UFA” DC 02 PO 01/562;
5. ProceduraUFA: “ Attivita preliminari per istruzioni e consegne mateiale necessario per allestimento terapi¢O 03 PO 01/UFA;
6. ProceduraUFA: “ Allestimento antiblastici” 10 05 PO 01/562);
7. Procedura UFA;” Modalita operative in caso di Contaminazione e/o gmdimento di farmaci antiblastici” 10 08 PO 01/562;
8. Procedure UFA: “Attivita finali della LC. 10 06 PO 01/562;
9. ProceduraUFA: “ Attivita di trasporto” IO 06 PO 01/562;

Modulistica UFA (Mod.)

1. Modulistica UFA “Richiesta allestimento farmaci” DR 01 PO 01/562;
2.  Modulistica UFA “Richiesta allestimento farmaci ad & costo”’Ematologia DR 06 PO 01/562;
3.  Modulistica UFA “Richiesta allestimento farmaci ad &l costo”Oncologia DR 06 PO 01/562;
4. Volumi sacche/siringhe; DCO03 PO01/562;
5. Riempimento elastomero DCO04 PO 01/562;
6. Modulistica UFA “Foglio Ritiro Preparazione Farmaci Aritumorali” DR 03 PO 013;
7. Modulo consegna reso DR 05 PO 01/562;
8. Controllo temperatura laboratorio e attrezzature
9. Scheda segnalazione Rischio Clinico Incident repodi

Tabelle UFA (Tab.)
1. Tabelle stabilitd farmaci DC 05PO 01/562;
2. Tabella conservazione Farmaci DC 06 PO 01/562 (Ofiemat.)
3. Tabella priorita DC BD 01/562
4. Tabella Drug Day DC 08 PO 01/562

Registri UFA (Reg.)
1.

Registro Carico farmaci DR 07 PO 01/562;
2. Registro Sperimentazione DR 08 PO 01/562;
3. Scadenzario Farmaci Registro DR 08 PO 01/562;
4. Registro non conformita DR 02 PO 01/562
5. Registro controlli microbiologici DR 04 PO 01/562
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