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Fino	al	2010			
(D.L.vo	25	gennaio	2010	n°	37)	in	recepimento	

della		direGva	europea		2007/47/	CE	
per	la		registrazione	di	classi	inferiori	alla		III		non	

venivano	richiesO	studi	clinici	

TuG	i		cateteri	vascolari	
in	commercio		prima	del	
2010	non	prevedevano	

prove	di	efficacia	
(efficacy)		

ma	la	possibilità	di	
immissione	in	

commercio	era	vincolata	
alla	sola		sicurezza		

	





 
1.  l'esaurimento del patrimonio venoso 

2.  la pericolosità dei farmaci somministrati  

3.  Le Flebiti 

4.  Le complicanze  

 
5.  Punture accidentali 

6.  La mancanza dei dati per analizzare le complicanze, e i 
comportamenti del personale nella gestione del dispositivo 

 

Precoci 
  
 
Tardive 

 
Pneumotorace  Embolia gassosa  Aritmia 
cardiaca 
  
Meccaniche Trombotiche Infettive 



STRUTTURA		COMPLESSA	ONCOLOGIA	
DEGENZA	ORDINARIA	 20	

DAY	HOSPITAL	 6	
CURE	PALLIATIVE	 10	

TRATTAMENTI	CHEMIOTERAPICI		
ONCOLOGIA	 1400	
DAY	HOSPITAL	 3000	

AGO	A	
FARFALLA	

AGO	
CANNULA														CVC	 PORT	 PICC	 MIDLINE	

2007	 1340	 4284	 30	 60	 0	 0	
2008	 1500	 4612	 39	 74	 0	 0	
2009	 1560	 3894	 40	 85	 0	 	0		
2010	
2011	
2012	

Dati  2007…….             ………..2009 

Le	terapie	oncologiche	venivano	eseguite	per	il	30%	con	un	CVC	o	Port	
il		70%	con	un	accesso	periferico	
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  ...PERCORS
O  

	
Proge'azione															2008	
Il	DiparOmento	Oncologico,	S.I.T.R.A.,	Servizio	Farmacia		
propongono	alla	Direzione	Aziendale	
Il		proge0o	implentazione	dei	Picc	e	Midline		

	

Proge'azione															2009									
	
Gruppo	di	lavoro	per	elaborare	i	documenO	:	
Stesura	Protocollo	Aziendale		
Consenso	inf.to/informaOva	
Opuscolo	informaOvo						Scheda	di	monitoraggio	
Percorso	formaOvo	per	gli	infermieri	impiantatori		
	

	

Formazione													2010										Implementazione					
	

16	febbraio	2010		primo	impianto	
EseguiO								280		impianO	
FormaO								270		persone	alla	gesOone	del	disposiOvo	
Data	base	per	raccolta	ed	analisi	dei	daO	
	
	



  ...PERCORS
O  

2011						
Apertura		impianto	PICC		in	nuovi	contesO	aziendali	
(Medicine,	Chirurgie,	Cardiologie,	Rianimazioni,	ecc..)	
EseguiO		480	ImpianO		
FormaO		390	persone	alla	gesOone	del	disposiOvo	

	

2012								
A0o	delibetaOvo	n°	304/12		
CosOtuzione	ed	aGvazione	del	Picc	Team	Aziendale	
Apertura	di	due	ambulatori	infermierisOci		per	
impianto	e	gesOone		del	disposiOvo	
EseguiO				950	impianO	
FormaO			200		persone	alla	gesOone	del	disposiOvo	
	

2013					
EseguiO		1200		ImpianO		
FormaO				150	persone	alla	gesOone	del	disposiOvo	
	
	



STRUTTURA		COMPLESSA	ONCOLOGIA	
DEGENZA	ORDINARIA	 20	

DAY	HOSPITAL	 6	
CURE	PALLIATIVE	 10	

TRATTAMENTI	CHEMIOTERAPICI		
ONCOLOGIA	 1400	
DAY	HOSPITAL	 3000	

AGO	A	
FARFALLA	

AGO	
CANNULA														CVC	 PORT	 PICC	 MIDLINE	

2007	 1340	 4284	 30	 60	 0	 0	
2008	 1500	 4612	 39	 74	 0	 0	
2009	 1560	 3894	 40	 85	 0	 	0		
2010	 800	 2775	 0	 15	 120	 10	
2011	 600	 1910	 0	 17	 164	 82	
2012	 300	 2029	 0	 20	 227	 213	

Le	terapie	oncologiche	vengono	eseguite	per	il	10%	con	il	Port	
	il	80	%	con	il	P.IC.C.		il	10%		con	un	accesso	periferico	









Sostenibilità	

Visto che il costo di un impianto di Port comprensivo di materiale ammonta a 
circa 2300 euro, cifra ottenuta dal costo del dispositivo di circa 300 euro che è 
il costo delle due differenti tipologie di Port in uso in azienda  e  dai 1000 
euro per l’utilizzo di 30 minuti di Sala Operatoria  con un medico ed un 
infermiere sia per l’impianto che per l’espianto per un totale di 2000 euro. 
Considerando che nelle due oncologie vengono impiantati circa 150 port si 
ottiene una spesa di 345.000 euro. 
 
Ipotizzando di impiantare 400  PICC al costo di circa 250 euro a catetere e 
considerando che per una permanenza di 6 mesi il costo per il materiale di 
medicazione e fissaggio ammonta  a 315,9, valore ottenuto moltiplicando 11,7 
euro per 27 settimane . Otteniamo una spesa annua di 226.360 euro . 
 
Va inoltre considerato che si risparmiano ogni anno circa 100 ore di sala 
operatoria che possono essere impiegate per altre attività 



 
 
 
 

2007 2008 2009 2010 20011 2012 2013 

N °Port 60 74 85 45 41 39 40 

Costo in euro 109000 134900 154000 82000 75000 71000 73000 

N° picc 130 201 300 320 +32 
(valore stimato) 

Costo in euro 
Impianto     6 
mesi 

45000 73000 105000 122000 

Totale 109000 134900 154000 127000 148000 176000 195000 



Costo	
complessivo	 6	mesi 1	anno 2	anni   

PICC	PUNTA	
APERTA 	€			334,44	 	€		668,88	 	€			1.337,76	 

cambio	un	picc	ogni	
6	mesi 

PICC	PUNTA	
CHIUSA 	€			476,66	 	€		953,32	 	€			1.906,63	 

cambio	un	picc	ogni	
6	mesi 

PORT	
PUNTA	
APERTA 

	€				
1.346,36	 	€		1.373,22	 	€				1.426,93	   

PORT	
PUNTA	
CHIUSA 

	€					
1.663,14	 	€		1.686,43	 	€				1.943,00	   



Lo	stravaso	è	definito	come	
la	somministrazione	
inavverGta	di	un	farmaco	
vescicante	nel	tessuto	
circostante,	con	conseguente	
potenziale	danno	Gssutale	

RCN Standards, 2005	



L’incidenza	degli	stravasi	è	sOmata		
fra	lo	0,1%	e	il	6,5%	

degli	evenO	avversi	correlaO		
alla	somministrazione	di	chemioterapici	



PhlebiOs	is	the	inflammaOon	of	the	tunica	inOma	of	
the	vein.		
There	are	three	types	of	phlebiOs:	
1. mechanical,		
2.  chemical		
3.  infecOve		
(Macklin,	2003)	



Il	pH	sanguigno	è	compreso	
tra	7.35	e	7.45	
	
Normalmente	le	soluzioni	
endovenose	in	commercio	
variano	tra	4.0	e	8.0	
	
Alcuni		farmaci	e.v.	possono	
avere	un	range	ancora	più	
ampio	

pH	



pH	

Le		soluzioni	con	basso	o	
alto	pH	“bruciano”	la	
parete	inOma	del	vaso	
scatenando	reazioni	
infiammatorie	e	
aGvando	la	cascata	dei	
fa0ori	coagulaOvi.	



Osmolarità	
•  Isotonico	

–  I	componenO	della	soluzione	sono	in	equilibrio	
•  250-350	mEq/Litro	
•  Sangue	280-295	mEq/Litro	

•  Ipotonico	
–  I	componenO	della	soluzione	non	sono	in	equilibrio	

•  <	250	mEq/Litro	
•  Ipertonico	

–  I	componenO	della	soluzione	non	sono	in	equilibrio	
•  >	350	mEq/Litro	

	



In	le0eratura	è	dimostrato	che	le	soluzioni	
ipertoniche	che	superano	i	600	mOsm/l	
possono	indurre	una	flebite	chimica	in	una	vena	
periferica	entro	24	ore.	



PAZIENTE	

VALUTAZIONE	INIZIALE	

Tipo	di	terapia	

Lesioni vascolari evidenti ph	Osmolarita	mosm/l	

Infusione	centrale	Infusione	periferica	

no	 si	>9	5-9	<	5	>600	<	600	

Durata		terapia	
Durata		terapia	







Non	sempre	le	aziende	farmaceuOche	
forniscono		in	scheda	tecnica		
i	daO	relaOvi		al	ph		
ed	alla	osmolarità	teorica	

Le	cara0erisOche	chimico-fisiche		
possono	risultare	differenO	anche	per	lo	
stesso	principio	aGvo,	prodo0o		
da	differenO	Aziende	FarmaceuOche	(farmaci	generici)	

L’osmolarità	ed	il	ph	devono	essere	colcolaO	
Tenendo	presente	anche	gli	eccipienO		
presenO	



Gemcitabina.	100	mg/ml	concentrato	per	
soluzione	per	infusione	1	flaconcino	2	ml		

Elenco	degli	eccipienG	
Macrogol	300	
Glicole	propilenico	
Etanolo	anidro	
Sodio	idrossido	(per	l'aggiustamento	del	pH)	
Acido	cloridrico	concentrato	(per	l'aggiustamento	del	pH	

La concentrazione della soluzione diluita finale preparata usando la 
dose massima di gemcitabina (circa 2,25 g) deve essere 
approssimativamente da 0,1 a 9 mg/ml. Le concentrazioni di 4,5 
mg/ml (ottenuta con 500 ml di diluente) e di 9 mg/ml 
(ottenuta con 250 ml di diluente) corrispondono 
approssimativamente a una osmolarità di 1.000 mOsmol/kg e  1.700 
mOsmol/kg 



Gemcitabina.	38	mg/ml	soluzione		pronta	
per	infusione	1	flaconcino	52,6	ml		

Elenco	degli	eccipienG	
	

Acqua	per	preparazioni	inie0abili		
Acido	cloridrico	(E507)	(per	correggere	il	pH)	
Sodio	idrossido	(E524)	(per	correggere	il	pH)	-	



Elenco	degli	eccipienG	
	
	
Mannitolo	(E421)	
Sodio	acetato	(E262)	
Acido	cloridrico	(E507)	(per	aggiustare	il	pH)	
Sodio	idrossido	(E524)	(per	aggiustare	il	pH)	

Gemcitabina.	1	gr	concentrato	per	soluzione	
per	infusione	1	flaconcino	

Lawrence		A.	Trissel	Handbook	on	Injectable	Drug	15	th	Ed.	
	

Dopo	ricosOtuzione	ph		compreso	tra	2,7-3,3	



Modo	di	somministrazione		
Non	devono	essere	usaO	contenitori	per	infusione	in	PVC	e	set	per	infusione	in	
poliuretano.		

Elenco	degli	eccipienG	
	
Concentrato	
Polisorbato	80	
Acido	citrico	
Solvente	
Etanolo	96%	
Acqua	per	preparazioni	inie0abili	-	





Nome	Commerciale Principio	attivo 	mg	etanolo
Alkeran	50	mg Melphalan 500	mg
Docetaxel	Actavis80	mg Docetaxel 1600	mg
Etoposide	Teva	200	mg Etoposide 60	mg
Gembin	2	gr Gemcitabina 19750	mg
Halaven	0,88	mg Eribulina 100	mg
Jevtana	60	mg Carbazitaxel 573,3	mg
Muphoran	208 Fotoemustina 3200	mg
Paclitaxel	Actavis	100	mg Paclitaxel 6420	mg
Torisel		30	mg Temserolimus 1000	mg
Valutazione	del	contenuto	di	alcol	eOlico	ni	farmaci	Chemioterapici	anOblasOci	ed	implicazioni	praOche	;		
AG	del	Congresso	XXXIII	SIFO	L	Infante	et	al	









CAVA	
CAVA	is	a	randomised	controlled	trial	incorporaOng	pre	and	post	trial	
qualitaOve	research.	Prior	to	the	trial	commencing,	qualitaOve	research	will	
be	undertaken	to	explore	the	aGtudes	of	clinical	staff	and	paOents	towards	
the	three	venous	access	devices,	to	facilitate	recruitment	to	the	study.	On	
compleOon	of	the	trial,	qualitaOve	work	will	be	carried	out	to	assess	paOent	
and	staff	acceptability	of	the	three	devices.	In	addiOon,	an	economic	
evaluaOon	will	be	carried	out	to	evaluate	the	cost-effecOveness	of	the	three	
devices.	The	randomised,	controlled	trial	is	of	3	central	venous	access	
devices	for	the	delivery	of	systemic	intravenous	chemotherapy;	
subcutaneously	tunnelled	central	lines	(Hickman),	peripherally	inserted	
central	catheters	(PICC)	and	implanted	port	(Port).	There	will	be	4	
randomisaOon	opOons	for	each	eligible	paOent:	Hickman	vs	PICC,	Hickman	
vs	Port,	PICC	v	Port	and	Hickman	vs	PICC	vs	Port.	The	trial	will	take	place	in	
six	oncology	units	-	the	Beatson	WoSCC,	Queen	Elizabeth	Hospital,	
Birmingham,	Leeds	General	Infirmary,	The	ChrisOe,	Manchester,	Freeman	
Hospital,	Newcastle	and	Guy's	and	St	Thomas'	Hospital,	London.	



Rete Nazionale di FV 

Schede ministeriali di segnalazione delle ADR  

Modelli scaricabili dal portale 
AIFA: 
http://
www.agenziafarmaco.gov.it/
it/content/modalit%C3%A0-
di-segnalazione-delle-
sospette-reazioni-avverse-ai-
medicinali 



ART:	 Stravaso	
		 Stravaso	in	sede	di	iniezione	
		 Tra0amento	di	stravaso	di	chemioterapia	
		 Stravaso	in	sede	di	catetere	

IOMEPROLO 0 6 18 0 24 19% 

	

P.A. Sospetti Decessi Gravi Non 
Gravi 

Non 
Indicato Totale Perc 

	

OXALIPLATINO 0 2 6 0 8 6,3% 

	
EPIRUBICINA CLORIDRATO 0 3 5 0 8 6,3% 

	

DOXORUBICINA CLORIDRATO 0 3 2 0 5 4% 

	

TOTALE 0 
(0%) 

24 
(19%) 

97 
(77%) 

5 
(4%) 126 100% 

	



Dr.	Giuseppe	Caravella		
Se0ore	di	Galenica	Clinica	–	A.O.	Melegnano	


