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Razionale:
L’Area SIFO Oncologia e Gestione del rischio chimico e biologico
vogliono proporre un workshop su “Innovazione, sicurezza ed
efficienza” sull’allestimento dei farmaci oncologici (farmaci
pericolosi)

Obiettivo:
Definire requisiti tecnici e procedurali da integrare nella
Raccomandazione 14 attraverso l’identificazioni delle miglior
pratiche e degli strumenti più innovativi per il contenimento del
rischio.



LA 
RACCOMANDAZIONE 
MINISTERIALE  N° 14 

PER LA 
PREVENZIONE DEGLI 
ERRORI IN TERAPIA 

CON FARMACI 
ANTINEOPLASTICI



La Raccomandazione n. 14 
nasce dall’esigenza di avere 
a disposizione indicazioni, 
condivise ed uniformi su 
tutto il territorio nazionale, 
mirate alla prevenzione 
degli errori in corso di 
terapia oncologica

Garantire la qualità e la 
sicurezza delle cure

OBIETTIVO



La Raccomandazione per la prevenzione 
degli errori in terapia con farmaci 
antineoplastici rappresenta oggi un 
riferimento per gli operatori sanitari 
coinvolti nella gestione di questi farmaci. 

La sicurezza non è negoziabile



Gli errori in corso di terapia con farmaci 
antineoplastici provocano gravi danni 

Pertanto l’obiettivo è la prevenzione degli 
errori  in terapia con farmaci antineoplastici ai 

fini della 
sicurezza del paziente

dalla “filosofia” 
della colpa

alla  “filosofia” 
dell’errore



I punti della Raccomandazione
1. Premessa
2. Obiettivo
3.     Ambiti di applicazione
4.     Azioni

Fase Generale
4.1. Approvvigionamento 
4.2. Immagazzinamento, conservazione, 
gestione delle scorte 
4.3.Prescrizione
4.4.Preparazione
4.5.Distribuzione
4.6.Somministrazione  

Fase Tecnica

4.7. Gestione della terapia orale
4.8. Gestione della terapia con farmaci antineoplastici per via parenterale in 
regime di ospedalizzazione domiciliare
4.9. Altri interventi 
4.9.1. Coinvolgimento del paziente e dei familiari nel processo di cura 
4.9.2. Umanizzazione delle cure oncologiche 
4.9.3. Strumenti di prevenzione e controllo

Fase Gestionale 
e organizzativa

5. Formazione 
6. La responsabilità professionale Fase Legislativa
7. Implementazione della Raccomandazione 
8. Aggiornamento della Raccomandazione 
9. Suggerimenti per il miglioramento dell’efficacia della Raccomandazione   Fase di “Qualità”



AREE DIAZIONE

La possibilità di errore è presente in tutto il
processo di gestione dei farmaci
antineoplastici:

Approvvigionamento
Immagazzinamento
Prescrizione
Preparazione
Distribuzione
Somministrazione



FASE TECNICA ‐ Preparazione
• Evitare interruzioni e quindi distrazioni perché potrebbero verificarsi:

1. interpretazione errata dei dati anagrafici del paziente; 
2. identificazione non corretta del farmaco prescritto; 
3. interpretazione non corretta del dosaggio; 
4. calcolo non corretto del volume di prelievo; 
5. ricostituzione dei liofilizzati con solventi e volumi non idonei; 
6. diluizione nel contenitore finale con soluzioni chimicamente incompatibili o con 

volumi di diluente non idoneo con la dose di farmaco (farmaco troppo 
7. concentrato o troppo diluito); 
8. miscelazione di farmaci fisicamente o chimicamente incompatibili tra loro; 
9. contaminazioni microbiologiche da tecniche di manipolazione non correttamente 

eseguite; 
10. omessa o errata compilazione dell’etichetta e/o del foglio di lavorazione; 
11. omissione del limite temporale di utilizzazione; 
12. omissione di informazioni sulla conservazione prima dell'infusione; 
13. utilizzo non corretto di dispositivi medici; 
14. utilizzo di farmaci, diluenti o dispositivi scaduti. 



Un supporto nella riduzione del rischio
durante 

le fasi di preparazione e somministrazione 
del farmaco antiblastico

I DISPOSITIVI MEDICI



Il circuito chiuso limita la contaminazione
microbica e chimica.

“Closed system drug‐transfer devices mechanically prevent the
transfer of enviromental contaminants into the system and the
escape of drug vapour out of the system.”

America Society of Health‐System Pharmacist:
Guidelines on Handling Hazardous Drugs 2006

PREPARAZIONE E SOMMINISTRAZIONE



Ancora molti quesiti aperti
 Quale dispositivi utilizzare? E dove utilizzarli?

 Come scegliere il dispositivo migliore?

 Quale circuito chiuso adottare?

Survey SIFO 2013

 Campione: 105 strutture
 Questionari compilati: 147
 …”Utilizzate sistemi a circuito chiuso?”

SI: 83,7%
NO: 16,3 %



Alcuni suggerimenti

 Compatibilità farmaco/materiali

 Scelta dell’accesso per la somministrazione 
della terapia antiblastica

 Gestione della terapia a domicilio (pompe 
infusionali vs elastomeri) 



Non dimentichiamo…
Per lavorare in sicurezza è fondamentale:

1) Definire una procedura di pulizia e sanificazione sia dei 
laboratori di produzione che per i reparti (definizione  prodotti e 
tempistiche )

Procedure di pulizia (laboratori)

**sodio ipoclorito (5-10%), etanolo 70°

Survey SIFO 2013



Non dimentichiamo…
Per lavorare in sicurezza è fondamentale:

2) Tenere presente il problema dell’esposizione professionale del 
personale esposto 

Definizione tipologia 
e 

frequenza degli esami

Nuovi scenari 
terapeutici



Buon lavoro!!!

Grazie per tutti i suggerimenti che ci 
perverranno in questa giornata ed anche in 

altre…..!

sifosede@sifoweb.it
c.a Referente Area Oncologia

Emanuela Omodeo Salè


