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EFFICACIA, EFFICIENZA E COSTO/
EFFICACIA NELLA SCELTA
DELL'ACCESSO VENOSO

Fino al 2010

(D.L.vo 25 gennaio 2010 n° 37) in recepimento
della direttiva europea 2007/47/ CE
per la registrazione di classi inferiori alla 1ll non
venivano richiesti studi clinici

Tuttii cateteri vascolari
in commercio prima del
2010 non prevedevano
prove di efficacia
(efficacy)
ma la possibilita di
immissione in
commercio era vincolata
alla sola sicurezza
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. I'esaurimento del patrimonio venoso

. la pericolosita dei farmaci somministrati

. Le Flebiti

Precoci Pneumotorace Embolia gassosa Aritmia
. Le complicanze cardiaca

Tardive Meccaniche Trombotiche Infettive

. Punture accidentali

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



Dau 2007....... ... 2009
STRUTTURA COMPLESSA ONCOLOGIA

DEGENZA ORDINARIA 20
DAY HOSPITAL 6
CURE PALLIATIVE 10
TRATTAMENTI CHEMIOTERAPICI
ONCOLOGIA 1400
DAY HOSPITAL 3000
AGO A AGO
FARFALLAICANNULA 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

Le terapie oncologiche venivano eseguite per il 30% con un CVC o Port
il 70% con un accesso periferico
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Progettazione 2008 -.PERCORS

Il Dipartimento Oncologico, S.I.T.R.A., Servizio Farmacia
propongono alla Direzione Aziendale

Il progetto implentazione dei Picc e Midline %%LCL((;)RI\QSI‘IE&EIE\STOE

Progettazione 2009

Gruppo di lavoro per elaborare i documenti :
Stesura Protocollo Aziendale

Consenso inf.to/informativa

Opuscolo informativo  Scheda di monitoraggio

Percorso formativo per gli infermieri impiantatori

percorso multiprofessionale
innovative nell impianto e nella gestione del P.1.CC. -
b onela s nfermiestc ol centro del progerts ®=g

Formazione 2010 Implementazione sy

16 febbraio 2010 primo impianto
Eseguiti 280 impianti
Formati 270 persone alla gestione del dispositivo
Data base per raccolta ed analisi dei dati



2011 «+.PERCORS

Apertura impianto PICC in nuovi contesti aziendali
(Medicine, Chirurgie, Cardiologie, Rianimazioni, ecc..)
Eseguiti 480 Impianti

Formati 390 persone alla gestione del dispositivo

2012
Atto delibetativo n° 304/12
Costituzione ed attivazione del Picc Team Aziendale
Apertura di due ambulatori infermieristici per
impianto e gestione del dispositivo
Eseguiti 950 impianti

Formati 200 persone alla gestione del dispositivo mmm‘::ﬁmoqf

2 saneppe revelie.

2013
Eseguiti 1200 Impianti

Formati 150 persone alla gestione del dispositivo



STRUTTURA COMPLESSA ONCOLOGIA

DEGENZA ORDINARIA 20
DAY HOSPITAL 6
CURE PALLIATIVE 10
TRATTAMENTI CHEMIOTERAPICI
ONCOLOGIA 1400
DAY HOSPITAL 3000
AGO A AGO
FARFALLACANNULA  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
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Open- vs Closed-Tip Valved Peripherally
Inserted Central Catheters and Midlines:
Findings from a Vascular Access Database

Jable 2 Hospitalization Days and Catheter-Type Average o e 2o o
Midline 0E Midline Groshang PICC OE PICC Groshong IRl el
Nomiber 35 308 173 §20
Hospitalization-days 7.968 9.103 15.819 102.688
100% Max 102 273 384 814
75% 03 Ko 39 185 246
50% Average 12 22 126 173
ANALEAPICA 25% a1 9 12 69 91
o —— & 0% Minimum 1 1 4 3
— e - 0E - Open Enged, PICC - Pergheraly inseried cestral catheter, O~ Quanter
Table 3. Catheter Type and Days of Implant Table 4. Principal Implant Indications
Catheter type Ne. 1000 catheter-days Indication No. of patients %
PICC 793 118.707
— Chemotherapy 1,048 74
- i a _ Midline 623 17.0M - 6 11
: - TOTAL 1418 135778 Total parenteral nutrition 15
et v i i PICC open tip 173 15819 Other therapies 127 9
S— e w——— PICC Groshong 620 102.888 Blood and derivatives 7 5
) Midline open tip 315 7.968 Antibiotics 14 |
Midline Groshong 308 9103

i Iable 5 Total Complications for Catheter-Type
v o E=_ in Days Per Catheter
i @
- . 1000

T— Catheter type Complications %  catheter-days

o= - —_ PICC open tip 28 16.1  0.0017
| PICC Groshong 75 12 00007
- o= Midline open tip 19 6 00023
N -_"§ Midline Grashong 16 52 00017

PICC = Peripheraly inserted central casheser



Open- vs Closed-Tip Valved Peripherally
Inserted Central Catheters and Midlines:
Findings from a Vascular Access Database

Pone b Tevie B

Table 6. Complications and Removal

PICC 0E PICC Groshong Midline OE R i o
Compl. Removed % removal Compl. Removed % removal Compl. Removed e 410 Ak, e b
Infectious 5 5 100 2 2 100 3 3
Mechanical 23 22 96 62 15 24 10 9
Thrombotic 5 4 80 13 1 8 a 9
AT lable ¢, Complications for Catheter Type and Need of Removal
—_— PWO Thrombosis
Catheter type Complication Removal % Complication Removal %
PICC open tip 12 1 92 5 4 80
PICC Groshong 53 6 11 13 1 8
Midline open tip 6 5 83 9 6 70

. Midline Groshong 13 2 15 2 1 50
s () i -

-— PWO - Persistent withdrawal occlusion, PICC = Peripherally inserted central catheter

- - NEREe _ . .
W R
. -;._":.",-L _ Table 7. Complications for Catheter Type
- Total occlusions PWO Thrombosis
Catheter type No % 1000 catheter-days No % 1000 catheter-days No % 1000 catheter-days
) PICC Open tip 11 7.97 00007 12 69 0.0008 5 28 00003
e e PICC Groshong 9 652 0.00009 53 85 00005 13 2 0.0001
pE— Midline Opentp 4 290 0005 6 1.9 0.0008 9 28 00011
e ——r—— Midline Groshong 1 0.72  0.0001 13 42 0.0009 2 06 00002

e PN Dorcietant withrrawsl acrliscinn: DIFT . Darinharaliu ineartad rantral sathatar

““‘;1:(!!
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Sostenibilita

Visto che 1l 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 ¢
il costo delle due differenti tipologie di Port in uso in azienda e dai 1000
euro per ’utilizzo di 30 minuti di Sala Operatoria con un medico ed un
infermiere sia per I’impianto che per 1’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 €
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 attivita

“% Regione
nita Lombardia



2007 |2008 2009 2010 | 20011
N °Port 60 74 85 45 41
Costo in euro | 109000 | 134900 | 154000 |82000 | 75000
N° picc 130 201
Costo in euro 45000 | 73000
Impianto 6
mesi
Totale 109000 | 134900 | 154000 | 127000 | 148000

2012

300

105000

176000

2013

320 +32

(valore stimato)

122000

195000




Costo

complessivo 6 mesi 1 anno 2 anni
PICC PUNTA cambio un picc ogni
APERTA € 334,44 € 668,88 € 1.337,76 6 mesi
PICC PUNTA cambio un picc ogni
CHIUSA € 476,66 € 953,32 € 1.906,63 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
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IL PROBLEMA DELLE
INCOMPATIBILITA CHIMICO
FISICHE

Lo stravaso e definito come
la somministrazione
inavvertita di un farmaco
vescicante nel tessuto
circostante, con conseguente
potenziale danno tissutale

RCN Standards, 2005




L'incidenza degli stravasi e stimata
fralo0,1% e il 6,5%
degli eventi avversi correlati
alla somministrazione di chemioterapici

Goolsby TV, Lombardo FA. Extravasation of chemotherapeutic agents: prevention and
treatment. Seminars in Oncology. 2006; 33(1): 139-143



P)"‘ri's is the inﬂamgation of the tunica intima of
the vein. ' '
The;r' are three type’s ofPhIebitis:
1. chanical, 0

2. chemical

3. infective
(Mack‘lin, 2003)




pH

Il pH sanguigno e compreso
tra 7.35e 7.45

Normalmente le soluzioni
endovenose in commercio
varianotra4.0e 8.0

Alcuni farmaci e.v. possono
avere un range ancora piu
ampio

Some common pH values
""""" Substance  pH |
gAcid mine runoff
gBanery acid
éGastric acid

: Lemon juice

§Cola

 vinegar

§Orange or apple juice 3.5
EBeer 4.5
ECOffee 5.0
gTea 5.5
2 Acid rain <56
§Mi|k

Pure water
: Healthy human saliva
: Blood

§Sea water
: 9.0 10.0 |

115 [
i Bleach 125

Household lye

: Hand soap

: Household ammonia



" )

Le soluzioni con basso o
alto pH “bruciano” la
parete intima del vaso
scatenando reazioni
inflammatorie e
attivando la cascata dei
fattori coagulativi.




Osmolarita

— | componenti della soluzione sono in equilibrio
e 250-350 mEg/Litro
* Sangue 280-295 mEqg/Litro

— | componenti della soluzione non sono in equilibrio
e <250 mEqg/Litro

— | componenti della soluzione non sono in equilibrio
e >350 mEq/Litro

osmolanty = 0 osmolanty = Ix osmolanty = 2x

hyp:tnm c hypertonic

hypotonic hypertonc




In letteratura e dimostrato che le soluzioni
ipertoniche che superano i 600 mOsm/I
possono indurre una flebite chimica in una vena
periferica entro 24 ore.




PAZIENTE

1

VALUTAZIONE INIZIALE

l

ITipo di terapia I

| 1

ph Lesioni vascolari evidenti
i1 1 1 L] ]
<600 >600 <5 5-9 | >9 ! no si
1 3 i 1
Infusione periferica Infusi .
1 nfusione centrale
Durata terapia 1

Durata terapia



e a1~ mm_,;:;“:;; FARMACI IRRITANTI pH
aniracicine . denorubkona (damicha) Nutrizione parenterale
* idarubicina
Farmaci . d?lgamim Soluzioni ipertoniche
p o 2 e vinl tin.
vescicanti 3I'c\:lamd della . vlncﬂ;naa Dopamina pH 25-5
. vinqelbina -
taxani : paemaxeelI Acyclovir pH105-116
altro . @‘?m'd'g Vancomicina pH 24
' g’:mf:;:;de Ampicillina pH8.0-10
sgent siehiant : gg‘sfpg““ 5 - fluorouracile pH 9.2
| crivell del plaino |+ ;m‘:;im Eritromicina Irritante per vena periferica
Farmaci : ‘;"'ﬁz‘::;" Dintoina Phenytoin pH 12
antimetabolti  |* a"m&’: Bactrim pH 10
| - fudarabina Ganciclovir pH 9 - 11
altro « bleomici .
- etoposide Potassio pH 4.0
Schajeers DL Extrarasation: o dreaded compleation of chemathecapy. Annale of Oncdogy 2003,14:260-30 Pentamidine pH 4.1 _ 5.4
Taxolo pH44-56
Ciprofloxacina pH3.3-46
Soluzione Concentrazione mOsm/I Ph
parentamin Aminoacidi al 10% | 950 6.0 PRINCIPI PRINCIPI ATTIVI
ATTIVI ACIDI ALCALINI
Mannitolo 20% 1098 45-7.0 e T
gentamicina dilantin
Glucosio 10% 555 3,5-6,5 vancomicina sulfametossazolo
_ pentamidina ganciclovir
Gllcer0|0 100/0 1394 5.0 = 7.0 ceftriaxone aciclovir
: N ciprofloxacina fluoruracile
Na Bicarbonato 5% 1190 7.0-8.5 gemcitabina ampicillina
NaCl-idrossietilam. 7,5% 2464 | 3.5-6.0 s
etoposide
Fruttosio 10% 555 3,5-5,5




02/12/2015

Data di nascita 14/04/1941

‘ A R B 0 P L A I l N o 460 M G A.O. OSPEDALE DI CIRCOLO DI MELEGNANO
U.O. FARMACIA AZIENDALE - SETTORE GALENICA CLINICA

ATA 260 ML o=
SOLUZ'ONE GLUCOS chm_"more Cart
Data di sommiristrazione:  02/12/2018 Progressivo sacca 30
- g 1Y N U T' Nel contenuto sono presenti in sacca:
Calorie NP(Kkeal): 610 %o gluclip: 59/4] kealTOT 754
SOMMINISTRARE PER VIA CENTRALE 8N 56 BAA 359 %AARam: 24 gGlmamina 0
Tel. 02188082240 ul 0,0 gGluc %0 gLip 26,6 kealNP/gN 108
' 2/88082887
Seitore di Galenica Clinica S Elettroliti (mmol):
Na- 3346 K- 23,40 Mg+ 2,65 Ca— 265
Cl- 27.14 fosfato 931 acetate 42,56 lattato 0.0
Contenuto totale della sacca ad un comparto (ml):
i = =il - - ”'&hﬁeio sol‘fm) ImEq ml _'s'f
dntralipid 3% 1253 | Esafosfina g/l 158
Glucosio 7% L -
S YR T ST
Sodio cloruro ImEq/ml 88 ‘ e = e o ———
Potmsio wper YmEqfinl 78 [ 2
~.‘alum§.lum_nao 6%_“ _ ]9,_874 o s 3
Volume totale (mlx 712 Osmolanita mosmn: | 305

Infusione: per via CENTRALE in 24 ore a 30 mliora
Note: SACCA PER mercoledi

Avvertenze: Conservare a 2-8 °C, Portare a lemp. ambiente pnma
di somministrare, Non infon dere o interrompere infusione se la
soluz. non st presenta omogenea Non aggiungere nulla alla sacca

Prescr.sid & dr. TIREL L1 Maria Elis del 30/11/15 aN. 26246
Ris. N. 002 Preparazione 30/11/15 "Scadenza: (13/12, 15



L’'osmolarita ed il ph devono essere colcolati
Tenendo presente anche gli eccipienti
presenti

AXOL

. - T - ——

Non sempre le aziende farmaceutiche
forniscono in scheda tecnica

| dati relativi al ph

ed alla osmolarita teorica

Le caratteristiche chimico-fisiche

possono risultare differenti anche per lo

stesso principio attivo, prodotto

da differenti Aziende Farmaceutiche (farmaci generici)



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

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

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



Gemcitabina. 1 gr concentrato per soluzione
per infusione 1 flaconcino

Elenco degli eccipienti

Mannitolo (E421)

Sodio acetato (E262)
Acido cloridrico (E507) (per aggiustare il pH)

Sodio idrossido (E524) (per aggiustare il pH)

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

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



Modo di somministrazione
Non devono essere usati contenitori per infusione in PVC e set per infusione in

poliuretano.

Elenco degli eccipienti

Cor?centrato

Polisorbato 80 | -
Acido citrico —— A |
SOIVente ‘EVTANA 607 lx\l pour / SOLVE

Etanolo 96%
Acqua per preparazioni iniettabili -

NTANA?

bazitaxel




La nostra esperienza (UCSC, Roma)

Nel 2012, sei episodi di rottura di Groshong PICC
tutte rotture del tratto intravascolare
tutti i cateteri erano usati con pompa
tutti e 6 | PICC erano usati con taxoli

Nessun episodio di rottura con PICC in PUR

Il DH Oncologico decide di sospendere 'uso di PICC
Groshong per chemioterapia

Un mito da statare (2)

Mauro Pittiruti
Universita Cartolica - Roma

GAVeCelT

| Vessy! Cevtrel = Lunge Termine



Nome Commerciale Principio attivo | mg etanolo
Alkeran 50 mg Melphalan 500 mg
Docetaxel Actavis80 mg |[Docetaxel 1600 mg
Etoposide Teva200mg |Etoposide 60 mg
Gembin 2 gr Gemcitabina 19750 mg
Halaven 0,88 mg Eribulina 100 mg
Jevtana 60 mg Carbazitaxel 573,3mg
Muphoran 208 Fotoemustina |3200 mg
Paclitaxel Actavis 100 mg |Paclitaxel 6420 mg
Torisel 30 mg Temserolimus |1000 mg

Valutazione del contenuto di alcol etilico ni farmaci Chemioterapici antiblastici ed implicazioni pratiche ;

Atti del Congresso XXXIII SIFO L Infante et al




Vol. 26 No. 8 INFECTION CONTROL AND HOSPITAL EPIDEMIOLOGY |

THE EFFECTS OF PROLONGED ETHANOL
EXPOSURE ON THE MECHANICAL PROPERTIES OF
POLYURETHANE AND SILICONE CATHETERS USED

FOR INTRAVASCULAR ACCESS

L1
Christopher ]J. Crnich; Jeremy A. Halfmann; Wendy C. Crone; Dennis G. Maki

RESULTS: No significant differences between exposed
and unexposed catheters were identified for any of the mechani-
cal parameters tested except for a marginal reduction in the
modulus of elasticity for both polyetherurethane and silicone
catheters and minor increases in the wall area of polyetheru-
rethane catheters.

CONCLUSIONS: These data indicate that exposure to a
70% ethanol lock solution does not appreciably alter the integrity
of selected commercial polyetherurethane and silicone cathe-
ters. Given the greatly expanded use of alcoholic solutions with
intravascular devices of all types, we believe that manufacturers
would be well advised to subject their catheters and other intra-

vascular devices to formal testing of the type employed in this
study (Infect Control Hosp Epidemiol 2005;26:000-000).



LONG TERM POLYURETHANE CATHETER ALCOHOL COMPATIBILITY I,
PHYSICAL AND RHEOLOGICAL STUDIES

Lecon Woo', John Wesley MD’, Marvellen Zibell’, Christopher Gardner’ and William Anderson’
'L Woo Associates LLC, Libertyville IL 60048
* Excelsior Medical, Neptune, NJ

Abstract

Thermoplastic urethanes (TPU) offer broad
property range. processing flexibility, and
biocompatibility for medical applications. Alcohol
based disinfectants have a long history of effective
and safe use. Expanding on earlier rheology
molecular weight data indicating minimal
reduction. we conducted a long term compatibility
study covering all known urethane types in a
hemo-dialysis setting with a simulated clinical
exposure protocol for 90 days. After 90 days
exposure. minor changes in physical properties on
the catheter body and components were detected.
often similar to the saline control. Most
importantly, resultant properties far exceeded ISO
requirements for catheters.
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Risk of venous thromboembolism associated with
peripherally inserted central catheters: a systematic review
and meta-analysis

Vineet Chopra, Sarah Anand, Andy Hickner, Michael Buist, Mary A M Rogers, Sanjay Saint, Scott A Flanders
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CAVA

CAVA is a randomised controlled trial incorporating pre and post trial
gualitative research. Prior to the trial commencing, qualitative research will
be undertaken to explore the attitudes of clinical staff and patients towards
the three venous access devices, to facilitate recruitment to the study. On
completion of the trial, qualitative work will be carried out to assess patient
and staff acceptability of the three devices. In addition, an economic
evaluation will be carried out to evaluate the cost-effectiveness 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
randomisation options for each eligible patient: 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 Christie, Manchester, Freeman
Hospital, Newcastle and Guy's and St Thomas' Hospital, London.
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ART: stravaso
_Stravaso in sede di iniezione
_Trattamento di stravaso di chemioterapia
_Stravaso in sede di catetere
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