
Corso di accreditamento e aggiornamento per 
operatori sanitari dedicati alla preparazione di farmaci 
antiblastici presso le varie U.F.A. Piemonte e Valle 
d’Aosta

Sistemi chiusi:
revisione della letteratura di settore

Valentina Tagini

ASO Ordine Mauriziano di Torino

Torino, 12 maggio 2017



CCO: Cancer Care Ontario
Rete dei servizi per i pazienti oncologici della provincia dell’Ontario (Canada)
https://www.cancercare.on.ca/common/pages/UserFile.aspx?fileId=293473

https://www.cancercare.on.ca/common/pages/UserFile.aspx?fileId=293473


Il quesito: i sistemi chiusi riducono la contaminazionei sistemi chiusi riducono la contaminazione quando 

vengono usati nell’allestimento delle chemioterapie? 

•La ricerca bibliografica per “closed-system transfer devices” ha 

prodotto 808 risultati

•40 di questi documenti sono stati scelti e analizzati poiché disponibili 

in full-text

•Di questi, 16 soddisfacevano i criteri di inclusione essendo 

technology assessments, revisioni sistematiche, trials clinici o studi 

sulla manipolazione sicura dei chemioterapici.

•I rimanenti sono stati esclusi, in quanto revisioni non sistematiche, 

lettere o editoriali.



•Il gruppo di lavoro era consapevole a priori che la qualità della 

letteratura sarebbe stata molto scarsa. Data la natura dell’argomento, 

infatti, non è possibile condurre studi randomizzati per ragioni etiche.

•I report di associazioni professionali come il NIOSH non erano 

considerati evidence-based in assenza di un riferimento bibliografico.

•In 9 dei 16 studi selezionati, gli autori hanno dichiarato l’assenza di 

conflitto di interesse, mentre nei rimanenti 7 alcuni degli autori erano 

legati in qualche modo all’azienda produttrice del dispositivo.



•Nella precedente versione di questa guida (2006) erano stati 

trovati solo 6 studi, tutti di natura descrittiva.

•5 paragonavano sistemi aperti ad un sistema chiuso.

•Nessuno era disegnato per valutare differenze tra gruppi.

•Nessuno includeva una valutazione statistica dei dati.

•In pratica, non esistevano dati per supportare  il valore dei sistemi 

chiusi o viceversa.



•14 documenti sono inerenti al sistema Phaseal: 6 lo confrontano con alti 

sistemi.

•1 studio è relativo al sistema Tevadaptor da solo.

•1 studio esamina il sistema EquaShield

•La qualità, per tutti, non è alta. La maggior parte sono studi 

osservazionali e nessuno è randomizzato.

•L’unico studio multicentrico testa solamente la sterilità di prodotto.

•10 studi esaminano i livelli di contaminazione dopo l’introduzione del 

sistema chiuso

•1 esamina le dispersioni in tre dispositivi.



•8 studi  esaminano il sistema Phaseal da solo e trovano che esso riduce la 
contaminazione . Tra questi: 

•Nyman mostra che la contaminazione superficiale si riduce del 21% per la 
ciclofosfamide e del 12% per l’ifosfamide (dal 33 e 71% rispettivamente) dopo 
l’introduzione del sistema chiuso per 6 mesi. Del resto il sistema non può essere 
esteso a tutti i farmaci perché troppo costoso.

•Siderov analizza campioni provenienti da 2 ospedali australiani all’inizio e poi dopo 5 
e 12 mesi dall’introduzione del sistema chiuso. Uno dei due ospedali ne ha sospeso 
l’uso dopo 5 mesi perché troppo costoso. Dopo 5 mesi, la riduzione della 
contaminazione è del 24% in entrambi gli ospedali, dopo 12, nell’unico ospedale 
rimasto, la riduzione è del 75%
•Yoshida  nel 2009 dimostra che la contaminazione da wipe-samples si riduce del 
25%
•Sempre Yoshida  nel 2011 raccoglie e analizza campioni di superfici, aria e urine 
provenienti da 5 ospedali: 3 in cui si usa Phaseal, 2 in cui non si usano sistemi chiusi: 
la conclusione è che il livello di contaminazione è relativo al livello di abilità dello 
staff, la quantità di farmaco manipolato e i metodi di pulizia utilizzati. NON 
NECESSARIAMENTE la contaminazione viene ridotta con l’adozione del sistema 
chiuso

•Queruau esegue vari test sulla contaminazione paragonando 6 diversi dispositivi, tra cui 
Phaseal, Tevadaptor e Chemoclave con spiros: tutti e tre sono risultati non produrre 
contaminazione.



•I sistemi di trasferimento farmaco a circuito chiuso non 
sostituiscono le cappe.
•Ci sono evidenze derivate da vari studi che tali sistemi 
possano ridurre la contaminazione in fase di 
allestimento.
•Ulteriori evidenze però suggeriscono che se usati in 
modo improprio, tali dispositivi possono diventare aperti 
rispetto all’ambiente.
•Sono richiesti ulteriori studi per valutare questa 
possibilità.
•In somministrazione, tali dispositivi possono offrire una 
protezione addizionale
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CDC: Centro per la prevenzione e il controllo delle malattie degli Stati Uniti

NIOSH: Istituto Nazionale per la salute e la sicurezza  occupazionale: settore del CDC 
il quale lavora a stretto contatto con l’OSHA: agenzia del Dipartimento del lavoro che 
ha lo scopo di garantire la sicurezza sul lavoro.



PROTOCOLLO PER MISURARE LA PERFORMANCE DEI SISTEMI 
CHIUSI DURANTE L’ALLESTIMENTO E LA SOMMINISTRAZIONE DI 
FARMACI PERICOLOSI 

Il protocollo ha origine da uno sforzo collaborativo tra i ricercatori del NIOSH e 
i rappresentanti delle industrie produttrici di CSTD (closed system drug-
transfer device).

Un CSTD si usa per facilitare il trasferimento di farmaco da un recipiente 
all’altro, limita la contaminazione potenziale dovuta alla formazione di aerosol 
e il rischio di puntura accidentale, riducendo così l’esposizione occupazionale 
ai farmaci pericolosi.

Per definizione, il CSTD proibisce meccanicamente il trasferimento del 
contaminante all’ambiente e la fuga di aerosol o vapori concentrati all’esterno 
del sistema.

L’industria dei CSTD utilizza a questo scopo due tipi di tecnologie: quella 
basata sulla barriera fisica (=il palloncino) e quella basata sulla filtrazione 
(=filtri idrofobici).



Nel 2004 il NIOSH identifica nei sistemi chiusi una misura di sicurezza 
supplementare da utilizzare in associazione alle cappe/isolatori per 
proteggere ulteriormente i lavoratori dall’esposizione a sostanze 
pericolose. In quel periodo era commercializzato solo un numero 
limitato di modelli di sistemi chiusi.

Col passar del tempo il mercato dei sistemi chiusi ha prodotto sempre 
nuovi modelli/tecnologie, per cui recentemente gli stessi produttori di 
tali dispositivi hanno mostrato interesse nei confronti dello sviluppo 
da parte di un organismo indipendente di un protocollo per la 
misurazione della loro performance.

Lo scopo di tale protocollo non è quello di dimostrare che il 
dispositivo è efficace nel ridurre la contaminazione della superficie di 
lavoro, poiché ciò è già stato documentato, ma testare la capacità del 
sistema chiuso di confinare il farmaco (in forma di aerosol o di vapore) 
all’interno del sistema evitandone la fuoriuscita nell’ambiente.



L’attuale bozza rappresenta la terza versione del protocollo iniziale.

La prima versione è del 2015 e in base ai risultati dei test preliminari si 
sono rese necessarie modifiche addizionali sia alla camera 
sperimentale che allo stesso protocollo.

E’ stata quindi pubblicata sul sito del NIOSH, sottoposta a revisione 
pubblica, una seconda versione del protocollo a settembre 2015, 
applicabile solo ai sistemi chiusi barrier-type.

A gennaio 2016: richiesta di informazioni per lo sviluppo di un 
protocollo addizionale per la valutazione della performance dei 
sistemi chiusi basati sulla filtrazione.

Con il progredire delle ricerche a supporto di tale protocollo ->-> 
unificare i due protocolli ->-> terza versione applicabile ad entrambe le 
tecnologie, cioè a tutti i sistemi chiusi.  Tale versione viene pubblicata 
a gennaio 2016, nuovamente sottosposta a pubblica revisione con 
l’indizione di un meeting aperto al pubblico per la discussione 
definitiva che si terrà il 7/11 a Cincinnati



Mentre esistono degli standard di performance relativi alla capacità 
di un sistema chiuso di mantenere la sterilità per la protezione dei 
pazienti, non si può dire lo stesso per il contenimento del farmaco. In 
assenza di tali standard, coloro che li utilizzano non hanno la 
possibilità di selezionare un sistema chiuso in base alle sue 
performance reali, ma devono basarsi sulle dichiarazioni del 
produttore. 

A partire dalla pubblicazione della versione finale di questo 
protocollo, sarà possibile condurre confronti significativi trai vari 
prodotti, potendo scegliere di conseguenza il prodotto migliore sulla 
base della effettiva capacità di comportarsi da sistema chiuso.
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