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ALLESTIMENTO DEI FARMACI ANTIBLASTICI 

Secondo la Farmacopea Ufficiale l’attività di preparazione 

dei farmaci antiblastici è assimilata a quella di galenica 

magistrale  

Si tratta di preparazioni in dose unitaria personalizzata che 

richiedono la validazione del processo con forte esigenza 

di precisione, sicurezza e tempestività 

Durante l’allestimento di farmaci antiblastici deve, inoltre,  

essere garantita la sicurezza dell’operatore, tramite una  

idonea dotazione strutturale ed attraverso l’adozione di  

procedure scritte e dispostivi di protezione individuale 

Durante l’allestimento di farmaci antiblastici deve, inoltre,  

essere garantita la sicurezza dell’operatore, tramite una  

idonea dotazione strutturale ed attraverso l’adozione di  

procedure scritte e dispostivi di protezione individuale 
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LA CENTRALIZZAZIONE DELL’ALLESTIMENTO 

DEI FARMACI ANTITUMORALI GARANTISCE: 

la qualità della preparazione, che deve essere allestita seguendo 

le Norme di Buona Preparazione (NBP) della FU e le Good 

Manufacturing Practice (GMP) 

la sicurezza degli operatori  

l’ottimizzazione delle risorse economiche e del consumo dei 

farmaci 
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U.F.A. (UNITÀ FARMACI ANTIBLASTICI) 

La preparazione e la gestione delle terapie oncologiche è 

effettuata in un ambiente dedicato denominato UFA (Unità 

Farmaci Antiblastici). Si tratta di una camera bianca ad atmosfera 

controllata, ossia un ambiente totalmente sterile e protetto. 
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U.F.A. (UNITÀ FARMACI ANTIBLASTICI) 

• Centralizzata: controllo dell’attività a rischio ed ottimizzazione  

     delle risorse 

• Isolata: circoscritta e separata dagli altri ambienti di lavoro 

• Chiusa: controllo sui sistemi di protezione dei lavoratori e  

     corretto smaltimento dei rifiuti 

• Protetta: accesso consentito solo al personale autorizzato 

• Segnalata: con appositi segnali di rischio 
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Camera bianca 

Uffici 

Magazzino 

Zona filtro  

U.F.A. (UNITÀ FARMACI ANTIBLASTICI) 
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L’allestimento dei farmaci citotossici viene effettuata in cabina di sicurezza biologica 

di classe II, a flusso laminare verticale che garantisce la protezione dell’operatore, la 

sterilità del prodotto finito e la tutela dell’ambiente. I locali devono essere a 

pressione negativa.  

Tramite la finestra/passaggio, vengono introdotti i fogli di lavoro, le schede di 

somministrazione, le etichette delle preparazioni da allestire, i farmaci privati delle 

scatole di cartone, e gli eventuali dispositivi da utilizzare per l’allestimento.  

Il personale (farmacista e infermiere e/o tecnico preparatore) prima di accedere ai 

locali sterili deve eseguire le seguenti norme igieniche e comportamentali:  

 procedere al lavaggio delle mani con acqua corrente e sapone;  

 accedere alla camera bianca tramite un corridoio/filtro dove indossa i DPI 

(camice, copriscarpe, mascherina, copricapo);  

 accendere la cappa e controllare il funzionamento degli allarmi, lasciandola in 

funzione 20-30 minuti prima di iniziare le manovre di diluizione;  

 indossare un paio di guanti monouso in nitrile senza polvere;  

 disinfettare la superficie di lavoro all’interno della cappa con garze imbevute di 

soluzione alcolica 70°;  
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 sistemare sul piano di lavoro il telino in tessuto non tessuto (TNT)      con il lato 

assorbente volto verso l’alto, da cambiare ogni volta si contamina e di dimensioni 

tali da non ostacolare il flusso laminare verticale nella zona grigliata della cappa 

stessa;  

 introdurre all’interno della cappa solo il materiale necessario per una preparazione 

(contenitore per lo smaltimento dei rifiuti, siringhe, tamponi sterili, disinfettate, 

ecc…) che deve essere accuratamente disinfettato con soluzione alcolica;  

 preparare su un carrello servitore tutto il materiale necessario per la diluizione dei 

farmaci (dispositivi per ricostituzione e diluizione, siringhe con raccordo luer-lock, 

fleboclisi, garze sterili e farmaci).  

Nella zona controllata vi devono essere le persone strettamente necessarie, riducendo 

al minimo le attività al suo interno, per impedire che correnti d’aria possano turbare la 

barriera frontale ed il flusso laminare.  

Gli operatori dedicati alle attività di manipolazione, ove possibile, dovrebbero essere 

almeno due: un operatore che allestisce e uno di supporto per assicurare un doppio 

controllo di tutte le attività svolte all’interno dei locali sterili.  
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QUADRO  NORMATIVO 

• Legge 448/98: sancisce che dal 1° gennaio 1999 i medicinali antiblastici 

iniettabili sono erogati a carico del Servizio Sanitario Nazionale (S.S.N.) 

esclusivamente attraverso le strutture ospedaliere  o le altre strutture 

accreditate in regime di ricovero, day-hospital (DH) o assistenza domiciliare 

• D.Lgs. 1999 “Modifica del regime di fornitura dei medicinali antiblastici 

iniettabili” il Ministero della Sanità, ha assoggettato i medicinali antiblastici 

iniettabili in “medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o 

in ambiente ad esso assimilabile"  

• Provvedimento Ministeriale pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 236 del 7 

ottobre 1999, che individua le “Linee Guida per la sicurezza e la salute dei 

lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici in ambiente sanitario”. In tali 

Linee Guida è affrontato il problema dell’esposizione a miscele di 

chemioterapici, in quanto considerato uno dei rischi rilevanti per la salute dei 

lavoratori in ambiente sanitario  
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Al fine di ridurre il rischio di errori 

nella terapia farmacologica 

specificatamente per l’utilizzo di 

farmaci antiblastici il Ministero della 

Salute ha elaborato nell’ottobre 2012 la 

Raccomandazione Ministeriale n. 14. 

Si ribadisce la necessità di centralizzare 

e controllare la gestione di tali farmaci 

attraverso un modello integrato 

  

LA RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE 14 
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LA RACCOMANDAZIONE MINISTERIALE 14 

È indirizzata a: Regioni e Province Autonome, Direzioni sanitarie/aziendali, 

responsabili della funzione aziendale dedicata alla gestione del rischio clinico, 

operatori sanitari coinvolti nella gestione dei farmaci antineoplastici sia nei 

reparti che nella Farmacia ospedaliera 

Ribadisce che la possibilità di errore è presente in tutto il processo di gestione 

dei farmaci antineoplastici (approvvigionamento, immagazzinamento, 

prescrizione, preparazione, distribuzione, somministrazione): per questo, le 

strutture sanitarie devono elaborare una procedura, condivisa con gli 

operatori sanitari, monitorata e aggiornata periodicamente, che riporti tutte le 

indicazioni necessarie per evitare errori in terapia e garantire sicurezza e 

qualità delle cure  
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UNO SGUARDO ALLA NOSTRA REALTÀ 

La struttura è stata attivata nel 1999 ed è 

collocata all’interno dell’Unità Operativa di 

Farmacia. Mediamente vengono allestite circa 

3500 preparazioni/anno per circa 170  pazienti 

arruolati/anno. Si eseguono 270/350 

preparazioni al mese  per il Reparto di 

Oncologia Medica, Ematologia, Urologia, 

Nefrologia, Chirurgia e Medicina Interna. 

Tutte le figure professionali coinvolte seguono «Procedure di lavoro» dettagliate che 

regolamentano ogni singola attività svolta all’interno dell’ U.F.A. garantendo, in 

questo modo, la qualità delle terapie allestite e la sicurezza degli operatori 
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PROCEDURA AZIENDALE 
Lo specialista redige lo schema di trattamento 

indicando 

• La data della prescrizione 

• Nome, cognome, data di nascita e sesso  

      del paziente 

• Altezza, peso e superficie corporea del paziente 

• Diagnosi e nome del regime di cura adottato  

• Numero cronologico del ciclo di trattamento  

• Numero totale di cicli previsti  

• Numero del giorno di terapia (nel caso di  

      regimi di cura che prevedano multipli giorni  

     di terapia, in sequenza e/o alternati) 

• Dose dei singoli principi attivi  

• Firma del preparatore, dell’infermiere e del  

      medico prescrittore  
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In accordo con la Raccomandazione 14 bisogna attenzionare l’eventualità che, durante 

la fase di prescrizione, l’errore si possa manifestare sia nella scrittura sia nella 

comunicazione della terapia al paziente o agli altri operatori sanitari.  

Le possibili cause di errore in questa fase sono:  

• prescrizioni al di fuori delle indicazioni terapeutiche (es. off label non giustificati);  

• associazioni inappropriate;  

• raccolta incompleta o omissione delle informazioni essenziali relative al paziente o 

al farmaco;  

• prescrizione illeggibile (cattiva grafia) o medico non identificabile;  

• prescrizione incompleta, imprecisa o che genera confusione relativamente alla via di 

somministrazione, alla dose o alla forma farmaceutica;  

• uso della prescrizione verbale, anche telefonica (in nessun caso ammessa);  

• uso di abbreviazioni e acronimi non standardizzati e utilizzati;  

ERRORI 
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• Il farmacista verifica la correttezza e 

l’accettabilità della prescrizione 

analizzandone la compatibilità quali-

quantitativa tra il farmaco, il solvente e il 

diluente, la fotosensibilità e la stabilità 

chimico-fisica del farmaco, in relazione alla 

prescrizione stessa.  

• In caso di non conformità, il farmacista 

contatta il medico per le opportune 

considerazioni e richiede le correzioni 

controfirmate o l’elaborazione di una nuova 

prescrizione medica.  

VALIDAZIONE 
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a) bisogna fornire informazioni dettagliate sui farmaci antineoplastici. Nel 

Prontuario Terapeutico Ospedaliero (PTO), devono essere resi evidenti i 

principi attivi carcinogenici e mutageni, a stretto range terapeutico e con 

particolari caratteristiche di conservazione prima dell'uso 

b) deve essere garantita la completezza delle indicazioni farmaceutiche 

fornite sia per la preparazione (diluenti, compatibilità con contenitori e 

dispositivi), sia per la conservazione (stabilità dopo ricostituzione e 

diluizione, limiti di concentrazione nei solventi consigliati), che per la 

somministrazione (tempi e modalità d’infusione);  

c) identificare le caratteristiche di etichettatura e confezionamento,  

d) garantire la corretta conservazione, con particolare attenzione al 

mantenimento della temperatura indicata.  

AZIONI PREVENTIVE 
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Gli infermieri preposti all’allestimento delle  

preparazioni compilano un modulo nel quale è  

indicata la storia del protocollo terapeutico del  

singolo paziente. Un registro che riporta tutti i 

cicli di terapia somministrati al paziente: dosi, 

modalità e tempi di somministrazione e tutte 

le osservazioni utili.  

REGISTRO DELLE PREPARAZIONI 



Dott.ssa Angela Papaccioli 
Dirigente Farmacista  

 PO «A. Cardarelli» Campobasso 

La richiesta deve essere sempre fatta dal 

medico prescrittore per iscritto  

Le decisioni terapeutiche sono riconducibili ad 

un numero elevato ma ben noto di schemi 

terapeutici standard, condivisi con la Farmacia 

ospedaliera per la valutazione degli aspetti 

tecnico farmaceutici, regolatori e logistici 

correlati alla preparazione, che vengono 

personalizzate dal medico oncologo o 

ematologo sulla base delle condizioni cliniche 

del paziente. La raccolta ordinata e dinamica 

degli schemi avviene tramite appositi template 

cartacei  

RICHIESTA DELLA TERAPIA FARMACOLOGICA. 
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 FOGLIO DI LAVORO 
• nome e numero di protocollo;  

• nome, cognome e data di nascita del paziente;  

• nome del principio attivo 

• volume in mg e in ml del farmaco da prelevare;  

• tipo e volume del diluente utilizzato;  

• tutte le informazioni necessarie per eseguire una           

corretta tecnica di allestimento della terapia;  

• data di allestimento;  

• azienda produttrice, lotto e scadenza del farmaco 

utilizzato;  

• eventuali avvertenze per l’infermiere o il tecnico 

preparatore;  

• firma del farmacista;  

• firma dell’infermiere o del tecnico preparatore;  

• copia dell’etichetta.  
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Per ogni terapia allestita viene formulata un’etichetta contenente le 

seguenti informazioni:  

• nome, cognome e data di nascita del paziente 

• composizione quali-quantitativa (principio attivo e dosaggio) 

• volume finale 

• tempo previsto d’infusione  

• ordine di somministrazione dei vari farmaci 

• lotto del farmaco utilizzato 

• scadenza e condizioni di conservazione della terapia fino all'uso 

(es. protezione dalla luce, conservazione in frigorifero) 

• nome e cognome del medico prescrittore 

• nome e cognome del farmacista 

• avvertenze 

 ELABORAZIONE DELL’ETICHETTA 



Dott.ssa Angela Papaccioli 
Dirigente Farmacista  

 PO «A. Cardarelli» Campobasso 

Le terapie antineoplastiche possono essere molto costose e richiedono necessariamente una 

razionalizzazione delle risorse esistenti e spesso ulteriori richieste di personale e tecnologie. 

In assenza di regole idonee di sicurezza, organizzative e di produzione, i costi possono 

essere aumentare a causa di:  

 danni al paziente per errori e dei contenziosi legali che ne possono derivare 

 danni agli operatori sanitari con potenziali richieste di risarcimento per danno 

lavorativo  

 scarti di produzione/consegna che si verificano per la personalizzazione della dose;  

 sprechi conseguenti a scarsa organizzazione (es. preparazioni eseguite per errore o non 

somministrate);  

  tempo dedicato ad eseguire calcoli e trascrizioni cartacee (investimenti nei sistemi  

      informatici).  
 

LE DOLENTI NOTE…  
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La centralizzazione dell’allestimento consente di : 

 Trattare quanti più pazienti possibile nello stesso giorno 

con un farmaco costoso.  

 Concentrare le terapie in specifici giorni della settimana 

(Drug-day).  

 Impiegare estesamente l'informatica per tutti i raccordi 

organizzativi (es. prescrizioni collegate all'occupazione 

delle poltrone di Day Hospital).  

 Ridurre lo spreco di farmaco non utilizzato   
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CONCLUSIONI 

La gestione della terapia oncologica si deve basare su un sistema organizzativo 

sofisticato e  strumenti di controllo sensibili ed affidabili, concepiti al fine di garantire 

il rispetto dell’appropriatezza clinica, prescrittiva e gestionale, livelli qualitativi 

ottimali del prodotto finale, sicurezza delle procedure e contenimento dei costi  

La centralizzazione delle terapie oncologiche presuppone la creazione di un team 

multidiscliplinare e predispone quindi alla condivisione delle tematiche e delle criticità 

e all’attuazione delle migliori condizioni di espletamento delle cure, rafforzando  

ulteriormente le sinergie tra i professionisti coinvolti nel processo terapeutico, in 

particolare tra il medico oncologo ed i farmacisti.  
 

L’uso delle tecnologie informatizzate migliora sicuramente la sicurezza in tutto il 

processo di gestione del farmaco antineoplastico perché consente la completa 

tracciabilità dei processi, elimina gli errori dovuti alla trascrizione e fornisce dati che 

possono essere utilizzati come strumento di Audit clinico e di verifica.  
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Grazie …. 

… per l’attenzione 


