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Sul	nesso	causale	tra	esposizione	lavorativa	a	farmaci	
antiblastici	e	danni	alla	salute	dei	lavoratori	esposti	si	è	
ampiamente	dibattuto	e	sono	stati	promossi	numerosi	
interventi	per	ridurre	il	rischio	lavorativo.		
Pur	tuttavia	gli	incidenti	che	si	rilevano	tra	gli	operatori	
sanitari,	l’uso	sempre	più	ampio	di	queste	sostanze	anche	
verso	patologie	non	neoplastiche,	le	differenti	modalità	di	
somministrazione	ai	pazienti	e	la	formulazione	di	nuovi	
farmaci	contribuiscono	ad	aumentare	il	livello	di	
attenzione	della	comunità	scientifica,	delle	istituzioni	e	
dei	lavoratori.	



Ø Monitoring	of	occupational	exposure	Agents	to	cytostatic	anticancer	
Marja	Sorsa	‘,	Diana	Anderson	b,	*	
Mutation	Research	355	(1996)	253-261	

Ø Genotoxicity	assessment	of	a	selected	cytostatic	drug	mixture	in	human	
lymphocytes:	A	study	based	on	concentrations	relevant	for	occupational	exposure	
Goran	Gajskia,⁎,	Carina	Ladeirab,c,	Marko	Gerića,	Vera	Garaj-Vrhovaca,	Susana	
Viegas	-Environmental	Research	161	(2018)	26–34	

Ø Occupational	exposure	to	antineoplastic	drugs	in	four	Italian	health	care	settings	
	Cristina	Sottania,∗,	Benedetta	Porroa,	Marcello	Imbrianib,c,	Claudio	Minoia	Toxicology	
Letters	213	(2012)	107–	115			

Ø Biomarkers	of	occupational	exposure	do	anticancer	agents:	A	minireview	
A.	Suspiro∗,	J.	Prista	Toxicology	Letters	207	(2011)	42–52	

Ø A	study	protocol	for	the	evaluation	of	occupational	mutagenic/carcinogenic	risks	in	subjects	
exposed	to	antineoplastic	drugs:	a	multicentric	project	
-	Moretti	et	al.	BMC	Public	Health	2011,	11:195	

Ø A	Case	Study:	Surface	Contamination	of	Cyclophosphamide	due	to	Working	Practices	and	Cleaning	
Procedures	in	Two	Italian	Hospitals	
ANTONIO	ACAMPORA1*,	LOREDANA	CASTIGLIA1,	NADIA	MIRAGLIA1,2,	
MARIA	PIERI1,2,	CLAUDIO	SOAVE3,	FRANCESCO	LIOTTI2	and	
NICOLA	SANNOLO2	-	Ann.	occup.	Hyg.,	Vol.	49,	No.	7,	pp.	611–618,	2005	
#	2005	British	Occupational	Hygiene	Society	

Ø Factors	Influencing	Nurses'	Use	of	Hazardous	Drug		
Safe-Handling	Precautions.Callahan	A,	Ames	NJ,	Manning	ML,	Touchton-Leonard	K,	Yang	L,	Wallen	
R.	Oncol	Nurs	Forum.	2016	May	1;	43(3):342-9.		
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Am	J	Hosp	Pharm.	1986	May;43(5):1193-204.	
OSHA	work-practice	guidelines	for	personnel	dealing	with	cytotoxic	(antineoplastic)	
drugs.	Occupational	Safety	and	Health	Administration.	
Yodaiken	RE,	Bennett	D.	
Abstract	
Work-practice	guidelines	for	personnel	dealing	with	cytotoxic	drugs	(CDs)	are	
presented.	Current	practices	in	the	preparation,	storage,	administration,	and	disposal	
of	CDs	may	expose	pharmacists,	nurses,	physicians,	and	other	health-care	workers	to	
high	environmental	levels	of	these	drugs.	OSHA	has	developed	these	guidelines	to	
protect	health-care	workers	from	unnecessary	exposure	to	CDs.	A	brief	summary	of	
the	short-term	and	long-term	hazards	known	to	be	associated	with	these	drugs	is	
presented.	The	risks	to	workers	handling	CDs	are	a	combined	result	of	the	drugs'	
inherent	toxicity	and	the	extent	to	which	workers	are	directly	exposed	to	CDs	via	
inhalation,	absorption,	and	ingestion.	Work-practice	guidelines	that	can	limit	the	
exposure	of	workers	to	CDs	and	the	equipment	necessary	to	carry	out	these	practices	
properly	are	described.	
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La	Normativa	

Ø DPR	5	agosto	1999	–	Accordo	conferenza	Stato-Regioni		
«Linee	guida	per	la	sicurezza	e	la	salute	dei	lavoratori	esposti	a	chemioterapici		
antiblastici	in	ambiente	sanitario»	
	
	
	
	



Dr.	Vito	Ladisa	sc	Farmacia	INT	Milano	

La	Normativa	

	
	
Ø D.	Lgs.	9	aprile	2008,	n.81		
«Attuazione	dell'articolo	1	della	legge	3	agosto	2007,	n.123,		
in	materia	di	tutela	della	salute	e	della	sicurezza	nei	luoghi	di	lavoro»	
	

Ø Linee	guida	ISPESL		2010			
"Indicazioni	per	la	tutela	dell'operatore	sanitario	per	il	rischio		
di	esposizione	ad	antiblastici"	(aggiornamenti	alle	linee	guida	del	1999)	
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Ø DECRETO	DIREZIONE	GENERALE	SANITA’	N.	31139	DEL	11.12.2001	
OGGETTO:	Linee	guida	della	Regione	Lombardia	per	l'applicazione	dell'accordo	sancito	
dalla	Conferenza	Stato-Regioni	il	5	agosto	1999	sulla	sicurezza	e	la	salute	dei	lavoratori	
esposti	a	chemioterapici	antiblastici	in	ambiente	sanitario	
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RL	2016	
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https://www.inail.it/cs/internet/attivita/prevenzione-e-sicurezza/conoscere-il-rischio/agenti-cancerogeni-e-
mutageni/chemioterapici-e-antiblastici.html?id1=6443109043367#anchor	

Chemioterapici	e	antiblastici		
I	chemioterapici	e	antiblastici	(Ca)	esplicano	la	loro	funzione	inibendo	la	crescita	delle	cellule	tumorali,	
causando	alterazioni	nel	loro	Dna	o	interferendo	durante	la	fase	di	divisione	cellulare;	essi	non	agiscono	
selettivamente	sulle	cellule	tumorali	ma	su	tutte	le	cellule	in	divisione	e,	pertanto,	possono	avere	un	certo	
grado	di	mutagenicità,	cancerogenicità	e/o	teratogenicità.	
		
I	Ca,	come	tutti	i	farmaci,	non	sono	soggetti	alla	regolamentazione	europea	sulla	classificazione	e	
sull’etichettatura	delle	sostanze	e	delle	miscele	pericolose.	Pertanto	non	rientrano	nel	campo	di	
applicazione	del	Titolo	IX,	del	d.lgs.	81/2008	(Sostanze	pericolose).	
	
	Ciò	non	esime	i	datori	di	lavoro	dal	dover	valutare	i	rischi	connessi	all’utilizzo	di	queste	sostanze	e	
tutelare	i	lavoratori	ai	sensi	del	titolo	I	del	d.lgs.	81/2008	stesso.	
Tuttavia,	numerosi	Ca	sono	stati	riconosciuti	dalla	Iarc	e	da	altre	autorevoli	agenzie	internazionali	come	
sostanze	cancerogene	o	probabilmente	cancerogene	per	l'uomo	e	se	vengono	utilizzati	in	assenza	di	
procedure	comportamentali	di	prevenzione	possono	avere	effetti	gravi	sull’organismo.	
Per	tutelare	la	salute	dei	lavoratori	esposti,	la	conferenza	permanente	per	i	rapporti		tra	lo	Stato,	le	regioni	e	
le	province	autonome	di	Trento	e	Bolzano	ha	emanato	il	Provvedimento	5	agosto	1999	“Documento	di	linee	
guida	per	la	sicurezza	e	la	salute	dei	lavoratori	esposti	a	chemioterapici	antiblastici	in	ambiente	sanitario”	
che	riporta		gli	indirizzi	relativi,	alla	valutazione	dell’esposizione,	alla	sorveglianza	sanitaria,	alle	misure	di	
prevenzione,	alle	modalità	operative,	ai	carichi	lavorativi,	alla	suscettibilità	individuale	utili	alla	prevenzione	
del	rischio	di	esposizione.	
La	prevenzione	individuale	e	collettiva	si	realizza	principalmente	tramite	la	centralizzazione	organizzativa	e	
strutturale	delle	attività	che	prevedono	l’uso	di	Ca.	
La	valutazione	dell’esposizione,	la	definizione	di	misure	preventive	e	protettive,	la	redazione	di	protocolli	e	
di	procedure	specifiche,	la	formazione	del	personale	addetto,	l’utilizzo	di	idonei	dispositivi	di	protezione	
individuale,	la	predisposizione	di	accorgimenti	tecnico	organizzativi	e	progettuali	diventano	elementi	
indispensabili	per	l’uso	in	sicurezza	di	questa	particolarissima	categoria	di	farmaci.		
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Secondo	la	IARC	(International	Agency	for	Research	on	Cancer,	l'Organismo	
dell'Organizzazione	Mondiale	della	Sanità	deputato	alla	valutazione	del	rischio	
cancerogeno	da	sostanze	chimiche	per	l'organismo	umano)	vi	è	la	possibilità	
da	parte	di	diversi	farmaci	antitumorali	di	provocare	l'insorgenza	di	tumori	nei	
pazienti	trattati	per	patologie	non	tumorali	(ad	es:	induzione	di	
immunosoppressione	per	i	trapianti);	inoltre	nuovi	tumori,	non	facenti	parte	
della	storia	naturale	della	patologia	primitiva,	sono	stati	segnalati	in	pazienti	
affetti	da	tumori	solidi	trattati	con	antiblastici,	in	particolare	leucemie	acute	
mieloidi.	

FARMACI	
ANTINEOPLASTICI	

• potere	irritante	a	carico	della	cute	
e	delle	mucose	(edema)	
	
• effetti	tossici	locali	(flebiti,	allergie,	
necrosi	dei	tessuti)	
	
• effetti	tossici	sistemici	(come	ad	
esempio	allergie,	shock	e	tossicità	
su	organi).	
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Gruppo	1	 Azatioprina	

cancerogeni	per	l'uomo		 1,4-Butanediolo	dimetanesulfonato	(Busulfan)	

  Chlornaphazine	
  Ciclofosfamide	
  Clorambucil	

  1(2-cloroetil)-3(4-metilciloesil)-1-Nitrosourea	(Methyl-
Ccnu)	

  Dietilstilbestrolo	
  Melphalan	
  Moop	
  Methoxsalen(più	esposizione	a	radiazioni	Uv)	
  Treosulfan	
  Thiotepa	
  Tamoxifen	

  Etoposide	in	combinazione	con	cisplatin	e	bleomycin	

  Etoposide		

Classificazione	IARC	
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Gruppo	2A	 Adriamicina	

probabilmente	cancerogeni	per	
l'uomo		 Bis(cloroetil)Nitrosourea	(Bcnu)	

  Cisplatino	
  1(2-cloroetil)-3cicloesil-1-Nitrosourea	(Ccnu)	
  Procarbazina	
  Teniposide	

Gruppo	2B	 Dacarbazina	

possibili	cancerogeni	per	l'uomo		 Mitomicina	C	

  Mitoxantrone	
  Medrossiprogesterone	acetato	
  Streptozocin	

Classificazione	IARC	
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Gruppo	3	 Actinomicina	D	

non	classificabili	per	la	
cancerogenicità		per	l'uomo		 5-Fluorouracile	

  Mercaptopurina	
  Metotressato	
  	Prednisone	
  Vinblastina	solfato	
  Vincristina	solfato	

Classificazione	IARC	
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Group	1	agent		 Cancer	on	which	sufficient	evidence	in	humans	is	based		 Established	mechanistic	events		

Busulfan	 Acute	myeloid	leukaemia	 Genotoxicity	(alkylating	agent)	
Chlorambucil	 Acute	myeloid	leukaemia	 Genotoxicity	(alkylating	agent)	

Cyclophosphamide	
Acute	myeloid	leukaemia,	

bladder	 Genotoxicity	(metabolism	to	alkylating	agents)	

Melphalan	 Acute	myeloid	leukaemia	 Genotoxicity	(alkylating	agent)	

Semustine	(methyl-CCNU)	 Acute	myeloid	leukaemia	 Genotoxicity	(alkylating	agent)	

Thiotepa	 Leukaemia	 Genotoxicity	(alkylating	agent)	
Treosulfan	 Acute	myeloid	leukaemia	 Genotoxicity	(alkylating	agent)	

MOPP	combined	chemotherapy	 Acute	myeloid	leukaemia,	lung	 Genotoxicity	

Etoposide	in	combination	with	cisplatin	and	
bleomycin	 Acute	myeloid	leukaemia	 Genotoxicity;	translocations	involving	MLL	gene	(etoposide)		

Etoposide	(Group	2A	in	2000)	 ..	 Genotoxicity,	translocations	involving	MLL	gene		

Chlornaphazine	 Bladder	 Genotoxicity	(alkylating	agent,	metabolism	to	2-naphthylamine	derivatives)	
Azathioprine	 Non-Hodgkin	lymphoma,	skin	 Genotoxicity,	immunosuppression	

Ciclosporin	
Non-Hodgkin	lymphoma,	skin,	
multiple	other	sites	 Immunosuppression	

Methoxsalen+ultraviolet	light	 Skin	 Genotoxicity	following	photo-activation	

Plants	containing	aristolochic	acid	 Renal	pelvis,	ureter	
Genotoxicity,		
DNA	adducts	in	humans,	A:T→T:A	transversions	in	TP53	in	human	tumours		

Aristolochic	acid	(Group	2A	in	2002)	 ..	
Genotoxicity,	DNA	adducts	in	animals	are	the	same	as	those	found	in	humans	
exposed	to	plants,	A:T→T:A	transversions	in	TP53,	RAS	activation		

Analgesic	mixtures	containing	phenacetin	 Renal	pelvis,	ureter	 (See	phenacetin)	

Phenacetin	(Group	2A	in	1987)	 Renal	pelvis,	ureter	 Genotoxicity,	cell	proliferation	

Table	2	Antineoplastic	drugs	and	other	drugs	evaluated	by	the	IARC	Monograph	Working	Group	 
IARC 2009 Volume 100: A review of human carcinogens 
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Operazioni	maggiormente	a	rischio		
Vista	la	pericolosità	dei	farmaci	chemioterapici	ed	antiblastici,	è	necessario	che	l'esposizione	professionale	a	tali	sostanze	sia	mantenuta	
entro	i	livelli	più	bassi	possibile.	
Negli	ambienti	di	lavoro	l'assorbimento	può	avvenire	principalmente	per	via	inalatoria	o	percutanea.	Le	altre	vie	di	penetrazione	
nell'organismo,	come	ad	esempio	per	via	oculare,	dovuta	a	spruzzi,	e	per	via	digestiva,	dovuta	ad	ingestione	di	cibi	contaminati	sono	
occasionali	e	dovute	ad	incidenti.	
L'esposizione	professionale	a	questi	farmaci	può	coinvolgere	differenti	categorie	di	lavoratori	e	può	verificarsi	durante	le	diverse	fasi	dalla	
manipolazione	allo	stoccaggio	e	allo	smaltimento	dei	rifiuti.	
	
Manipolazione	e	somministrazione	
Nella	manipolazione	dei	farmaci	chemioterapici	ed	antiblastici	le	operazioni	più	rischiose	sono	quelle	che	possono	comportare	la	
formazione	di	vapori	e/o	aerosol	e/o	la	diffusione	del	preparato	sotto	forma	di	gocce.	
Ad	esempio:	
apertura	della	fiala	del	farmaco	
manovra	di	riempimento	della	siringa	
espulsione	dell'aria	dalla	siringa	durante	il	dosaggio	del	farmaco	
rimozione	dell'ago	dai	flaconcini	dei	farmaci	
trasferimento	del	farmaco	nel	flacone	per	fleboclisi.	
	
		Durante	la	somministrazione	del	farmaco	le	manovre	più	a	rischio	per	l'operatore	sono:	
l'espulsione	dell'aria	della	siringa	prima	della	somministrazione	del	farmaco	
le	perdite	del	farmaco	a	livello	dei	raccordi	della	siringa	e/o	del	deflussore	e		a	livello	della	valvola	del	filtro	dell'aria.	
	
Smaltimento	
Le	operazioni	di	smaltimento	di	questi	farmaci,	del	materiale	utilizzato	per	la	loro	preparazione	(guanti,	camici,	siringhe,	ecc.)	e	gli	escreti	
dei	pazienti	sottoposti	a	terapia	con	Ca,	costituiscono	ulteriori	fasi	di	possibile	contaminazione	non	solo	per	i	medici	e	gli	infermieri	ma	
anche	per	il	personale	addetto	ai	servizi	generali.	Pertanto	la	valutazione	del	rischio,	la	redazione	delle	procedure	e	l’utilizzo	di	Dpi	devono	
tenere	in	debito	conto	tutte	queste	attività	anche	attraverso	l’utilizzo	di	procedure	operative	appropriate.	

https://www.inail.it/cs/internet/attivita/prevenzione-e-sicurezza/conoscere-il-rischio/agenti-cancerogeni-e-
mutageni/chemioterapici-e-antiblastici.html?id1=6443109043367#anchor	
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In	generale	in	letteratura	il	rilevamento	di	campioni	
positivi	di	farmaci	antiblastici	aerodispersi	è	riferito	a	
situazioni	di	carente	organizzazione	e	di	scarse	
precauzioni	con	assenza	di	cabine	di	aspirazione	
durante	la	preparazione	e	al	mancato	uso	di	
protezioni	personali	da	parte	degli	operatori	o	a	
situazioni	di	particolare	sovraccarico	lavorativo	in	cui	
è	possibile	che	non	siano	state	osservate	tutte	le	
procedure	di	sicurezza.	
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L’indagine QuintilesIMS 



Si	rileva	che	circa	un	terzo	dei	centri,	che	preparano	internamente	
i	farmaci	antineoplastici,	predispone	anche	altre	preparazioni	
(terapie	ancillari,	antalgiche,	nutrizione	parenterale,	anti-vitreali	e	
antibiotici);	nella	metà	di	queste	strutture	l’area	filtro	di	accesso	ai	
locali	in	cui	si	lavorano	le	due	tipologie	di	preparazioni	risulta	
unica,	così	come	emerge	che	nel	12%	delle	strutture	la	stessa	
cappa	è	impiegata	per	preparazioni	diverse,	con	un	potenziale	
rischio	di	contaminazione.		

L’indagine QuintilesIMS 
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Unità	farmaci	antitumorali	

CENTRALIZZA TA 

ISOLATA 

CHIUSA 

PROTETTA 

SEGNALATA 

per impedire lo svolgimento senza  controllo di 
attività a rischio,  realizzando nel contempo un 
non  trascurabile risparmio economico 

in modo che, anche strutturalmente,  risulti 
circoscritta e ben identificabile  rispetto al 
restante ambiente  sanitario 

i materiali utilizzati nella  manipolazione 
possano essere  depositati in un unico luogo 

per consentire l'accesso al  solo personale 
sanitario  autorizzato 

con appositi segnati di rischio 



Allestimento	Antiblastici	
Centrale	Preparazione	Farmaci	antiblastici	

(CPF)	



Numeri	INT	

Ø 	N.	totale	Posti	Letto	à	482	
Degenza	Ordinaria:	415	
	
Ø N.	totale	Ricoveri	à	19.672	
Degenza	Ordinaria:		13.949		
Day	Hospital:		5.723		
	
	
Ø N.	prestazioni	Ambulatoriali	à	1.147.333		

Ø 	N.	di	allestimenti		centralizzati		2016	à	43.000	circa	

Ø N.	di	allestimenti		centralizzati		2017à	49.000	circa	

Ø Proiezione	2018		à	53.500	

	



Allestimento	dei	Chemioterapici	in	INT	
prima	della	CPF	

	
	
	
	
Prima	della	CPF	ogni	reparto	era	dotato	di	
una	 o	 più	 cappe	 per	 l’allestimento	 dei	
chemioterapici.		
	
PRINCIPALI	CRITICITA’:	
Ø Posizione	delle	cappe		
(inserite	in	ambienti	non	idonei	e	non	dedicati	–	
es.	al	centro	dell’infermeria)	
	
Ø Monitoraggio	degli	allestimenti	
(allestimenti	 effettuati	 da	 un	 unico	 operatore	
senza	la	presenza	di	un	doppio	controllo)	
	
Ø Procedure	e	I.O.	non	omogenee	

	
	
	
		



Allestimento	dei	Chemioterapici	in	INT	
prima	della	CPF	

Ø Allestimento	dei	chemioterapici	direttamente	in	Reparto	
senza	la	supervisione	di	un	Farmacista	qualificato	

Ø Ridotta	sicurezza	per	l’operatore		
(rischio	chimico-biologico	/	danni	da	taglio	e	punta)	

Ø 	Maggior	rischio	nelle	fasi	di	dosaggio	e	diluizione	dei	
farmaci	

Ø Potenziali		Contaminazioni	ambientali		

Ø Potenziale	ridotta		sicurezza	per	il	Paziente	
(assenza	di	sistemi	a	circuito	chiuso,		
potenziali	contaminazioni	microbiologiche)	

Ø Potenziali		Contaminazioni	dell’Operatore		

Principali	Criticità	
	
	



Obbiettivo	del	Progetto	Centrale	
Produzione	Farmaci	

• SAFETY 	 		
	
	
• RIDUZIONE	DEL	RISCHIO	



I	riferimenti	normativi	

Ø DPR	5	agosto	1999		
«Linee	guida	per	la	sicurezza	e	la	salute	dei	lavoratori	esposti	a	chemioterapici		
antiblastici	in	ambiente	sanitario»	
	
Ø D.	Lgs.	9	aprile	2008,	n.81		
«Attuazione	dell'articolo	1	della	legge	3	agosto	2007,	n.123,		
in	materia	di	tutela	della	salute	e	della	sicurezza	nei	luoghi	di	lavoro»	
	
Ø Linee	guida	ISPESL		2010			
"Indicazioni	per	la	tutela	dell'operatore	sanitario	per	il	rischio		
di	esposizione	ad	antiblastici"	(aggiornamenti	alle	linee	guida	del	1999)	
		
	



I	riferimenti	normativi	

Ø «Norme	di	Buona	Preparazione»		
contenute	nella	Farmacopea	Ufficiale	italiana,	XII	edizione		
(in	vigore	dal	31	marzo	2009)		
	
Ø Raccomandazione	Ministeriale	n.	1,		
Corretto	utilizzo	delle	soluzioni	concentrate	di	cloruro	di	potassio	(KCL)	
ed	altre	soluzioni	concentrate	contenenti	potassio	(marzo	2008)	
	
Ø Raccomandazione	Ministeriale	n.	7,		
Prevenzione	degli	errori	in	terapia	con	farmaci	antineoplastici	(ottobre	2012)	
	
Ø Raccomandazione	Ministeriale	n.	14,		
Prevenzione	della	morte,	coma	o	grave	danno		
derivati	da	errori	in	terapia	farmacologica	(giugno	2012)		
		
	



Le	fasi	del	Progetto	

Principali	step	di	sviluppo	della	CPF	

2011		
Gara	progetto	“chiavi	in	

mano”	Centrale	Preprazione	
Farmaci	

2014	
Accreditamento	
della	Struttura	da	
parte	dell’ATS	(ex	

ASL)	

2012		
Affidamento	dell’appalto	a		

Health	Robotics	

2016	
80%	reparti	di	degenza		

50%	delle	terapie	
ambulatoriali		

Progetto	CPF	Chiavi	
in	Mano:		goal	à		

ambienti	e	
strumentazione	

dedicati	software	di	
terapia	dedicato	e	
integrato	con	
software	

Allestimento	

2017	
100%	reparti	di	

degenza		
70%	delle	terapie	
ambulatoriali		

2018	
100%	reparti	di	

degenza		
90%	delle	terapie	
ambulatoriali		



Dr.	Vito	Ladisa	sc	Farmacia	INT	Milano	

Un	po’	di	Storia	

Planimetria	Centrale	Produzione	Farmaci	



Prevenzione	degli	errori/rischi	in	terapia	
con	farmaci	antineoplastici	

	
	
Possibili	errori	durante	il	processo	di	gestione	degli	antineoplastici	
	

Ø 	approvvigionamento		

Ø 	immagazzinamento		

Ø 	prescrizione		
Ø 	preparazione		
Ø 	distribuzione		

Ø 	somministrazione		
	



Prevenzione	degli	errori	in	terapia	con	
farmaci	antineoplastici	

Le	tecnologie	Informatizzate	migliorano	la	sicurezza	in	tutto	il	processo	
	

Ø Completa	tracciabilità	dei	processi	

Ø Eliminazione	degli	errori	dovuti	alla	trascrizione		

Ø 	Errori	in	fase	di	prescrizione	e	di	allestimento	

Ø 	Monitoraggio	delle	terapie	fino	al	letto	del	paziente	

Ø La	completa	tracciabilità	degli	operatori	
	
	
	



Prevenzione	degli	errori	in	terapia	con	
farmaci	antineoplastici	

	
Risparmi	indotti	dall’aderenza	alla	raccomandazione	n.14	e	7	per	riduzione	di:		

Ø 	danni	al	paziente	per	errori	e	dei	contenziosi	legali		
Ø 	danni	agli	operatori	sanitari	e	conseguenti	richieste	di	risarcimento;	

Ø 	premi	assicurativi	per	le	Aziende	sanitarie	

Ø 	scarti	di	produzione	
Ø 	sprechi	conseguenti	a	scarsa	organizzazione	

Ø 	tempo	dedicato	ad	eseguire	calcoli	e	trascrizioni	cartacee		

	



Team	multidisciplinare	

Farmacisti	
Valutazione	appropriatezza,	

validazione	schemi	terapia,	gestione	
e	controllo	a	360°	delle	attività.	

Infermieri	
O.T.S.	

Allestimento	terapie	

O.T.A.	
Gestione	magazzino	e	

pedonaggio	

Ingegneri	
Supporto	organizzazione	flussi	

e	interfaccia	informatica	

Medici	
Prescrizione	informatica	

Dir.	Medica		
di	Presidio	

Attività	di	
coordinamento	

VALIDA
ZIONE	

DEGLI	

SCHEM
I	DI	TER

APIA	



Processo	clinico	informatizzato	

Prescrizione	
Medica	

informatizzata	

REPARTO	 FARMACIA	

Visualizzazione	e	gestione	
delle	Prescrizioni	

Controllo	appropriatezza	
Validazione	delle	terapie	

Creazione	“sacchetto-paziente”	
Etichettatura	

Invio	e	tracciatura	degli	allestimenti	al	reparto	

Presa	in	carico	
delle	terapie	

Somministrazio
ne	al	Paziente	

Gestione	Lista	Carico	
Preparazione	Vassoio	

Allestimento	Preparazioni	

Controllo	degli	
allestimenti	
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Un	po’	di	Storia	

Planimetria	Centrale	Produzione	Farmaci	

Area	ROBOT	

Area	Cappe	



CPF		Area	ROBOT	

	
ALLESTIMENTI	

EFFETTUATI	CON	I	
ROBOT	NEL	2016:	

	
n.	5133	preparazioni	

	
		

Deviazione	media	
allestimento	Robot:	

[2%]	



Robot	e	Safety	
		
Ø SISTEMA	ISOLATO	
Ø RIDUZIONE	 ESPOSIZIONE	 PER	
OPERATORE	
Ø T R A C C I A B I L I T A ’ 	 D E I	
PROCESSI	
Ø STORICIZZAZIONE	 	 DEGLI	
ALLESTIMENTI	
Ø IL	 FARMACISTA	 NON	 E’	
SPETTATORE	 PASSIVO	 MA	
GESTISCE	 E	MONITORA	 TUTTE	
LE	 FASI	 DEL	 PROCESSO	 DI	
ALLESTIMENTO	 TRAMITE	 I	
SOFTWARE	 INTEGRATI	 E	
SUPPORTA	 LE	 ATTIVITA’	 DEL	
PREPARATORE	

		



Punti	sottoposti	a	indagine	

LOCALI	DI	PREPARAZIONE	
					Day	Hospital	-	2°	P	(n.	2	cappe)	

					Farmacia	-	4°	P	-	(n.	2	cappe)	

					Ginecologia	-	5°	P	(n.	1	cappa	)	

					Solventi	e	OMC	-	8°	P	(n.	2	cappe	)	

	
q Farmacia	4°	P	
•  Piatto,	pulsanti	e	video	bilancia		
•  Maniglia	interna	locale	Robot			
•  Maniglia	pass	box	locale	Robot		
•  Banco	lavoro	zona	controllo	
•  Interno	pass	box		
•  Pavimento	locale	Robot			
•  Pavimento	cappa	manuale			

q Ginecologia	
•  Maniglia	interna	locale	prep.		
•  Pavimento	locale	prep.		
	

q Solventi	/OMC	
•  Maniglia	interna	porta	locale	prep.		
•  Pavimento	locale	prep.		

q Day	Hospital	
•  Maniglia	pass	box		
•  Maniglia	porta	loc.	iniettorato		
•  Maniglia	porta	locale	preparazione		
•  Pavimento	centrale		



CONTAMINAZIONE	INTERNA			PLATINO	

Struttura	 CAMPIONE	 µg/m2	

DH	2°	P	

cappa	1	A	 21,02	
cappa	1	B	 28,31	
cappa	1	C	 44,34	
cappa	2	A	 6,47	
cappa	2	B	 16,58	
cappa	2	C	 2,95	

Farmacia	4°	P	

cappa	collegata	al	robot	 7,80	
cappa	laboratorio	A	 0,08	
cappa	laboratorio	B	 0,09	
piatto	bilancia	sotto	cappa	 0,84		
pulsanti	bilancia	sotto	cappa	 0,23		
video	bilancia	sotto	cappa	 0,3		

Ginecologia	5°	P	 cappa	A	 66,50	
cappa	B	 78,32	

Solventi		
Onc.	Medica	

8°	P	

cappa	solventi	A	 97,49	
cappa	solventi	B	 80,31	
cappa	OMC	A	 2,50	
cappa	OMC	B	 1,36	



CONTAMINAZIONE	ESTERNA			PLATINO	

Struttura	 CAMPIONE	 µg/m2	

DH	2°	P	

maniglia	pass	box	 sotto	il	limite	di	rilevabilità	
maniglia	entrata	iniettorato	 sotto	il	limite	di	rilevabilità	
maniglia	interna	locale	diluizione	 sotto	il	limite	di	rilevabilità	

pavimento	locale	preparazione	 0,07	
interno	pass	box	 0,45	

Farmacia	4°	P	

maniglia	stanza	interna	robot	 2,9	ng/maniglia	
maniglia	pass	box	locale	robot	 77	ng/maniglia	
pavimento	locale	robot	 0,16	
pavimento	locale	cappe	 sotto	il	limite	di	rilevabilità	
bancone	zona	controllo	A	 0,38	
bancone	zona	controllo	B	 0,23	

Ginecologia	5°	P	 maniglia	interna	locale	diluizione	 42,8	ng/maniglia	
maniglia	interna	locale	diluizione	 0,33	

Solventi		
Onc.	Medica	8°	P	

maniglia	interna	locale	diluizione	 2,4	ng/maniglia	
maniglia	interna	locale	diluizione	 0,53	





Il	materiale	viene		
decontaminato		prima		
di		essere	trasferito	al		
banco	Farmacisti	
	
Ma	non	solo……….	



Prima	di	far	uscire	sacche	o	
siringhe	dalla	cappa	del	

Robot	è	importante	passarle	
con	garze	sterili	imbevute	
con	alcool	al	70%	per	

eliminare	il	più	possibile	
eventuali	contaminanti	



Accesso	Area	Cappe	Struttura	della	CPF	



Accesso	Area	Cappe	Struttura	della	CPF	
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	LA	PREPARAZIONE	dei	farmaci	antiblastici	presuppone	l'esecuzione	
di	numerose	procedure,	nel	 corso	delle	quali	 si	possono	verificare	
sia	 la	 formazione	 di	 vapori	 e/o	 di	 aereosol,	 sia	 la	 diffusione	 del	
preparato	sotto	forma	di	gocce	o	spandimenti	nelle	fasi	di:	
-	aperture	delle	fiale	del	farmaco;	
-	rimozione	dell'ago	dai	flaconcini	dei	farmaci;	
-	manovra	di	riempimento	della	siringa;	
-	espulsione	dell'aria	dalla	siringa	durante	il	dosaggio	del	farmaco;	
- trasferimento	del	farmaco	dal	flacone	alla	siringa		
- o	alla	fleboclisi.	

	
	
Questa	 è	 di	 certo	 la	 fase	 in	 cui	 si	 ha	 la	maggior	 probabilità	 di	 essere	 contaminati	 da	
farmaco	 e	 in	 cui	 l’adozione	 delle	 misure	 di	 protezione	 collettiva	 	 (DPC	 -	 Cappe)	 e	
individuali	(DPI)	è	strategica	a	ridurre	fortemente	il	rischio.	



	
ALLESTIMENTI	

EFFETTUATI	CON	LE	
BILANCE	NEL	2016:	

	
n.	43.000	

Chemioterapici	
n.	11.522		

Idratazioni/ancillari	
	
		

Deviazione	media	
allestimento	

manuale:	[3,5%]	

Area	Cappe	Struttura	della	CPF	



Allestimento	in	Area	Cappe		



Allestimento	in	Area	Cappe		



Ambiente		
NEEDLE-	FREE	



Allestimento	in	Area	Cappe		

Ø FASE	INIZIALE:	
	

L’operatore	prende	in	carico	
la	preparazione	e	riceve	

precise	istruzioni,	stabilite	dal	
Farmacista,	visualizzate	

direttamente	dallo	schermo	
touch	screen	delle	Bilance.	

	
GOAL	à	processi	omogenei	e	

validati,	non	operatore-
dipendente.		

	



Area	Cappe	Percorso	di	Allestimento		

Ø 	RICONOSCIMENTO:	
	

Grazie	alle	fotocamera	
integrata,	la	Bilancia	effettua,	

durante	tutta	la	fase	
dell’allestimento,		il	

riconoscimento	di	tutti	gli	
elementi	necessari	,	dal	

Device	al	Farmaco	
	

GOAL	à	drastica	riduzione	
del	Rischio	di	errore		



Area	Cappe	Percorso	di	Allestimento		

Ø 	ALLESTIMENTO:	
	

Per	i	farmaci	ricostituiti	il	
software	genera	etichette	

personalizzate	(con	dosaggio	
e	scadenza).		

	
Ambiente,	strumentazione	e	
DM	dedicati	in	linea	con	

standard	GMP.	
	

GOAL	à	Safety	



Area	Cappe	Percorso	di	Allestimento		

Ø 	ETICHETTATURA:	
	

A	fine	di	ogni	singolo	
allestimento	il	software	produce	
Etichette	personalizzate,	dotate	
di	Codice	QR	e	codice	a	barre.,	
per	il	Farmaco	allestito	per	ilo	

specifico	paziente	
	

GOAL	à	Relazione	1	a	1	
allestimento/paziente.	Drastica	
riduzione	del	Rischio	di	errore	.		



Area	Cappe	Percorso	di	Allestimento		

Ø 	ETICHETTATURA:	
	

A	fine	di	ogni	singolo	
allestimento	il	software	produce	
Etichette	personalizzate,	dotate	
di	Codice	QR	e	codice	a	barre.,	
per	il	Farmaco	allestito	per	ilo	

specifico	paziente	
	

GOAL	à	Relazione	1	a	1	
allestimento/paziente.	Drastica	
riduzione	del	Rischio	di	errore	.		



Area	Cappe	Percorso	di	Allestimento		

Ø Trasferimento	a	Banco	
Farmacisti	

L’operatore	dopo	aver	
decontaminato	l’allestimento	
lo	pone	nel	sacchetto	
paziente	e	quindi	nel	pass-
box	

	
	

GOAL	à	Safety.	
	



Area	Cappe	Percorso	di	Allestimento		

Ø Trasferimento	a	Banco	
Farmacisti	

L’operatore	dopo	aver	
decontaminato	l’allestimento	
lo	pone	nel	sacchetto	
paziente	e	quindi	nel	pass-
box	

	
	

GOAL	à	Safety.	
	



Area	Cappe	Percorso	di	Allestimento		

Ø Trasferimento	a	Banco	
Farmacisti	

L’operatore	dopo	aver	
decontaminato	l’allestimento	
lo	pone	nel	sacchetto	
paziente	e	quindi	nel	pass-
box	

	
	

GOAL	à	Safety.	
	



Validazione	allestimento	e	invio	sacchetto	
Paziente	

Ø  	Riconoscimento	allestimento	
mediante	barcode	

Ø  	Verifica	a	video	corrispondenza	
allestimento/paziente	

Ø  Stampa	etichetta	sacchetto	
Ø  Chiusura	ermetica	del	sacchetto	
Ø  Invio	informatico	al	reparto	
Ø  Spedizione	mediante	posta	

pneumatica	



Validazione	allestimento	e	invio	sacchetto	
Paziente	

Ø  	Riconoscimento	allestimento	
mediante	barcode	

Ø  	Verifica	a	video	corrispondenza	
allestimento/paziente	

Ø  Stampa	etichetta	sacchetto	
Ø  Chiusura	ermetica	del	sacchetto	
Ø  Invio	informatico	al	reparto	
Ø  Spedizione	mediante	posta	

pneumatica	



Validazione	allestimento	e	invio	sacchetto	
Paziente	

Ø  	Riconoscimento	allestimento	
mediante	barcode	

Ø  	Verifica	a	video	corrispondenza	
allestimento/paziente	

Ø  Stampa	etichetta	sacchetto	
Ø  Chiusura	ermetica	del	sacchetto	
Ø  Invio	informatico	al	reparto	
Ø  Spedizione	mediante	posta	

pneumatica	



Processo	di	Ricezione	e	somministrazione	in	
Reparto	

Ø  	Riconoscimento	allestimento	
mediante	Barcode	

Ø  	Verifica	a	video	corrispondenza	
allestimento/paziente	

Ø  Accettazione	allestimento	
	

GOAL	à	In	questa	fase	eventuali	invii	
a	Reparto	diverso	dal	richiedente	
non	permette	la	accettazione	dello	

schema/allestimento	



Ø  Sincronizzazione	Braccialetto	
paziente	con	Palmare	

Ø  Ricerca	paziente	nella	lista	reparto	
programmati	per	la	giornata	

Ø  Match	paziente/terapia	
programmata	braccialetto/
palmare	

GOALà	riduzione	del	Rischio	Errore	di	
Somministrazione		

Processo	di	Ricezione	e	somministrazione	in	
Reparto	



In	Reparto	Somministrazione	sicura		
del	Farmaco	

Ø  	Riconoscimento	Paziente	
Ø  Conferma		riconoscimento	e	

apertura	Somministrazione	
farmaco	

Ø  Riconoscimento	terapia	
Ø  Avvio	somministrazione	
	
	



Ø Right	Patient	

Ø Right	Drug	

Ø Right	Dose	

Ø Right	Way	

Ø Right	Time	

Rispetto	delle	“FIVE	RIGTHS”	



Processo	clinico	informatizzato	
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Rifiutata	dal	Farmacista	 Fermata	dall'operatore	 Fuori	range	di	tolleranza	

ALLESTIMENTI	RIFIUTATI	DA	FARMACISTA/
OPERATORI/STRUMENTAZIONE	2016-2017			

	
	
	

Dal	2016	sono	stati	
rifiutati	1030	su	55458	
allestimenti	(1,8%).			

Gli	interventi	sono	stati	
effettuati	dalle	Bilance	
(14%),	dagli	Allestitori	
(48%),	dal	Farmacista	in	
fase	di	controllo	prima	

dell’invio	in	reparto	(38%).	
	

GOALà	SICUREZZA		
	
	
		

I	numeri	della	CPF	



Tempo medio di allestimento (minuti)  

I	numeri	della	CPF	





Dr.	Vito	Ladisa	sc	Farmacia	INT	Milano	

Il	progetto	INT	è	esportabile	



Dr.	Vito	Ladisa	sc	Farmacia	INT	Milano	

Anche	all’interno	di	quel	45%	di	strutture	che	hanno	centralizzato	le	preparazioni,	le	risposte	ai	quesiti	
specifici	sulla	strumentazione	e	sulle	caratteristiche	delle	strutture	preposte	alla	manipolazione	
	rilevano,	in	alcuni	casi,	delle	lacune..	Tra	queste,	la	conoscenza	del	personale	direttamente	coinvolto	
nella	manipolazione	degli	antineoplastici	dei		requisiti	strumentali	e	ambientali	previsti	dalla	normativa.	.		



Come si legge nella Raccomandazione 14,  
 
“nella prevenzione degli errori in corso di terapia con 
farmaci antineoplastici è decisivo il ruolo della Direzione 
sanitaria/aziendale per accrescere il grado di 
consapevolezza tra gli operatori sanitari e implementare 
azioni di miglioramento tra le quali risultano di notevole 
rilevanza l’introduzione di tecnologie informatizzate e la 
garanzia di condizioni lavorative adeguate in termini sia 
di risorse strutturali sia gestionali.”  



34	

MODALITA'	DI	PREVENZIONE	
	
Le	misure	utili	a	ridurre	sensibilmente	il	rischio	da	assorbimento	dei	

chemioterapici	antiblastici	consistono:	
	
-  nella	CENTRALIZZAZIONE	DELLE	ATTIVITA';	

-  nelle	CARATTERISTICHE	DI	IGIENICITA'	dei	locali	di	preparazione;	

-  nell'ADEGUATEZZA	DEI	MEZZI	PROTETTIVI	AMBIENTALI	ED	INDIVIDUALI;	
	
-	nell’adozione	di	COMPORTAMENTI	DI	SICUREZZA	degli	operatori	



Formazione	e	informazione	
Condizione	fondamentale	per	la	manipolazione	in		
sicurezza	dei	chemioterapici	antiblastici	è	il	creare		
una	coscienza	responsabile	in	tutti	gli	esposti	al	
rischio:	
	

•  sui	rischi	
•  sulle	corrette	modalità	di	manipolazione	dei		
farmaci	antiblastici	e	dei	materiali	contaminati	

•  sull’uso	delle	cappe,	
•  dei	mezzi	protettivi	individuali,	
•  sul	significato	del	monitoraggio	ambientale	e	della		
sorveglianza	sanitaria.	
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