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OMBRETTA ANNIBALI, GIUSEPPE AVVISATI
U.O.C. di Ematologia Trapianto di Cellule Staminali, Policlinico Universitario
Campus Bio-Medico di Roma

Riassunto: Nell’anno 2016, si é proceduto ad un’indagine sull’ impatto e benefici organizza-
tivi e gestionali della formulazione di Rituximab® per via sottocutanea, un anticorpo mono-
clonale utilizzato per la cura di alcune patologie linfoproliferative nell’ambito dell’attivita del
day hospital di Ematologia del Policlinico Universitario Campus Bio-Medico di Roma.
L’analisi ha evidenziato che l'introduzione della somministrazione del Rituximab® per via
sottocutanea ha permesso di ottenere un notevole risparmio economico per quanto riguarda
I'impegno delle figure professionali coinvolte nella gestione del day hospital e del tempo di
permanenza in ospedale sia dei pazienti che dei loro accompagnatori. In particolare, in questo
caso il risparmio economico ottenuto con la formulazione per via sottocutanea é stato di €
69.908,64 per le 240 somministrazioni effettuate nel 2016. A questa cifra va aggiunta la va-
lutazione economica dovuta dalla riduzione del tempo di permanenza in ospedale sia dei pa-
zienti che dei loro accompagnatori che hanno guadagnato 112 giornate lavorative nel corso
del 2016.

Parole chiave: ottimizzazione, Rituximab® sc, costi, rischio, risparmio di tempo

La gestione dei day hospital di Ematolo-
gia e di Oncologia rappresenta una impor-
tante sfida organizzativa per il Servizio sani-
tario nazionale (SSN), con diversi fattori che
contribuiscono a determinarne ['elevata
complessita.

Nel corso del 2015 i farmaci antineopla-
stici si sono collocati al primo posto per
quanto riguarda la spesa pubblica con €
2.372 milioni (pari al 10,5% della spesa far-
maceutica a carico del SSN) mentre gli im-
munomodulatori sono al terzo posto con €
1.803 milioni (8,1% della spesa) (1). Insieme
le due classi rappresentano circa un quinto
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della spesa farmaceutica totale. Tuttavia, la
spesa farmaceutica e solo una parte della
spesa sostenuta nell’ambito della cura delle
malattie neoplastiche alla quale bisogna ag-
giungere gli altri costi assistenziali a carico
del SSN.

Inoltre, grazie al prolungamento della vi-
ta dei pazienti ed alla crescente richiesta di
terapie innovative piu efficaci e piu costose,
la spesa per questi farmaci continuera a cre-
scere nei prossimi anni.

Pertanto, iniziative che mirano ad otti-
mizzare l'utilizzo delle risorse sanitarie so-



no importanti per coniugare innovazione,
qualita delle cure e sostenibilita economica.

Nella presa in carico di questi pazienti
sono coinvolti numerosi attori: medici, in-
fermieri, farmacisti, amministrativi, ecc. e la
carenza di risorse in cui versano numerose
strutture sanitarie rende il contesto precario
e complessi gli interventi organizzativi ne-
cessari ad ottimizzare la gestione dei flussi.

Alcune innovazioni di recente introdu-
zione (quali ad esempio l'uso di terapie sot-
tocutanee) contribuiscono, a parita di qualita
di cure a generare vantaggi di tipo organiz-
zativo e gestionale.

Per tale motivo nel reparto di day hospi-
tal del Policlinico Universitario Campus Bio-
Medico e stato implementato un percorso
dedicato alle somministrazioni sottocutanee
valutando in dettaglio le aree di impatto, i
costi e I'impatto sulla qualita di vita del pa-
ziente e del caregiver (fig. 1).

Il Progetto

Nell’lanno 2016, & stata effettuata
un’indagine sull’'impatto e i benefici orga-
nizzativi e gestionali della formulazione di
Rituximab® sottocutanea, un anticorpo mo-
noclonale utilizzato per la cura di alcune pa-
tologie linfoproliferative nell’ambito dell’at-
tivita del day hospital di Ematologia del Po-
liclinico Universitario Campus Bio-Medico
di Roma. Tale anticorpo fino ad aprile del
2015 veniva somministrato esclusivamente
per via endovenosa con una infusione che

poteva richiedere anche 4-5 ore ed un impe-
gno importante da parte del paziente e del
personale sanitario.

Da quella data é stata commercializzata
la formulazione sottocutanea dell’anti-
corpo che presenta vantaggi in termini di
risparmio di tempo per il paziente ed il
personale sanitario. Inoltre, I’anticorpo per
via sottocutanea, avendo una dose fissa di
somministrazione, riduce significativa-
mente l'indice di rischio legato all’ero-
gazione del trattamento, in quanto vengo-
no eliminate numerose attivita che espon-
gono il paziente a potenziali danni, come il
calcolo del dosaggio, la preparazione e la
gestione delle sacche delle sacche da infu-
sione, la gestione della pompa infusionale
e il suo monitoraggio.

Pertanto, prendendo come riferimento
una settimana di lavoro, € stato valutato il
numero di somministrazioni settimanali
(endovena = ev contro sottocute = sc), la tipo-
logia di trattamento del paziente (combinato
con chemioterapia, successivo alla chemio-
terapia o in monoterapia), la modalita e du-
rata di allestimento delle due formulazioni
(sc ed ev) nella farmacia. Sono stati, inoltre,
analizzati i dati relativi all'impegno tempo-
rale del paziente dalla accettazione fino alla
dimissione.

Tali dati sono stati contestualizzati al-
I'interno di aree di impatto coinvolte nel
processo ovvero:

- impegno temporale del paziente;

- impegno di risorse umane e relativi co-
sti;

- scarti di farmaco;

Fig. 1 - Tappe del percorso del paziente in day hospital
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- sicurezza per il paziente (errori in fase
di prescrizione, allestimento e somministra-
zione).

Sono state, quindi, definite in via preli-
minare le informazioni e le ipotesi di base
per il calcolo dell'impatto di ciascuna area.
Per quanto riguarda la valutazione
dell'impegno temporale e delle risorse, si e
considerato:

1) uno schema terapeutico di riferimento
di 8 somministrazioni ev oppure sc (in caso
della somministrazione sc la prima sommi-
nistrazione e sempre ev);

2) calcolo di impegno del personale in-
fermieristico rilevato dai tempi di impegno
effettivamente dedicati al paziente, conside-
rati costanti per la prima e le successive
somministrazioni endovena;

3) l'allestimento della nuova formula-
zione che avviene in farmacia con dosag-
gio fisso e siringa pronta (senza calcolo e
diluizioni);

4) il tempo di osservazione post sommi-
nistrazione, che € sempre costante sia per la
formulazione endovenosa che per la formu-
lazione sottocute.

Considerando la nuova formulazione sc
dell’anticorpo, € stato strutturato nel day
hospital un’agenda che e aperta dalle ore
7.30 alle 10.00 del mattino in modo da anda-
re incontro alle esigenze lavorative del pa-
ziente e dei caregivers.

E stato, quindi, oggettivato I'impatto di
questa nuova formulazione sulla qualita di
vita, somministrando un questionario di
soddisfazione ai caregivers e ai pazienti af-
fetti da linfoma non Hodgkin a grandi cel-
lule o follicolari sottoposti a terapia con
’anticorpo monoclonale Rituximab®.

E stato anche valutato I'impatto di tale
formulazione sulla ottimizzazione della ge-
stione del day hospital in termini di tempo,
di risorse umane ed economiche.

E stata, infine, analizzata la riduzione del
rischio e quindi il miglioramento della sicu-
rezza del paziente con questa nuova formu-
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lazione utilizzando la Failure Mode and Effect
Analysis (FMEA).

A questo scopo sono stati valutati 45 pa-
zienti e 45 caregivers afferenti presso il day
hospital di Ematologia, per effettuare tera-
pia con Rituximab® sc oppure ev; il cam-
pione era composto per il 68% da pazienti di
eta superiore a 60 anni.

Tutti i pazienti ricevevano una prima do-
se di Rituximab® ev e successivamente 7
dosi di Rituximab® sc.

Il questionario valutava emozioni e per-
cezioni del paziente durante l'infusione/
somministrazione (ansia, paura, dolore), il
tempo impiegato per la somministrazione e
'interferenza con lo svolgimento delle atti-
vita quotidiane.

I1 98% dei pazienti intervistati ha preferito
la formulazione sottocutanea in quanto meno
turbato emotivamente (60%) e con la possibili-
ta di avere pit tempo a disposizione (90%).

La somministrazione sc non interferiva
con le attivita quotidiane nel 85% dei casi ri-
spetto al 40% della somministrazione ev (P
=0,001).

Inoltre, la somministrazione sc ha per-
messo, nel 50% dei casi, la possibilita di
sfruttare il tempo per altre attivita.

Dei 45 caregivers intervistati, il 57% aveva
un’eta compresa tra i 26 e i 55 anni ed il 68%
svolgeva un’attivita lavorativa. Valutando le
due formulazioni dal punto di vista del care-
givers, il 100% di essi ha ritenuto la formula-
zione sc pitt conveniente perché guadagnava
tempo (90%) e non perdeva la giornata lavo-
rativa (80% dei lavoratori attivi) (fig. 2).

Misurazione della riduzione di tempo

Nella valutazione dell'impegno comples-
sivo del paziente per ciclo terapeutico con
I'uso della formulazione sc (1 somministra-
zione per endovena + 7 somministrazioni
sottocutanee) e stata valutata una riduzione
del 38% di tempo trascorso in ospedale
equivalente a 17,5 ore.



Fig. 2 - Elaborazione grafica di dati testuali
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Si e anche osservata una riduzione del
23% (da 144 a 111 minuti) dell'impegno
temporale del personale infermieristico con
un guadagno di 33 min/paziente a ciclo te-
rapeutico con la nuova formulazione rispet-
to a quella ev, ed una riduzione del 53% (da
40 a 19 minuti) da parte della farmacia per
I’allestimento del farmaco, con un guadagno
di 21 minuti a preparazione.

Infine, si e osservata una riduzione del ri-
schio clinico per alcune fasi del processo
quali prescrizione, preparazione e sommini-
strazione del farmaco (dose fissa, diluizione
durante la preparazione, somministrazione
sc, mancanza di accesso venoso) con ridu-
zione del rischio complessivo del 70%.
Quest’ultima valutazione ¢ stata effettuata
utilizzando la FMEA (fig. 3).

Costi globali

Nella tab. 1 sono dettagliati i costi e i
tempi risparmiati con l'introduzione del Ri-
tuximab® sc.

Per quanto riguarda i costi del farmaco
nella formulazione sc, il costo per i 45 pa-
zienti di una singola somministrazione e
di € 71.717,85, contro i € 78.750 se negli
stessi pazienti avessimo usato la sommini-

[ 45 caregivers valutati \

» 57% con etatrai 26 ei55 anni
» 68% svolgeva un’attivita lavorativa

v 100% ha ritenuto la formulazione SC piu
conveniente

= 90%* guadagnava tempo
= 80%* dei lavoratori attivi non
perdeva la giornata lavorativa

\ * possibilita di risposta multiplaj

strazione ev. Quindi il passaggio dal trat-
tamento endovenoso al trattamento sotto-
cutaneo fa risparmiare € 156,27 per ogni
singola dose sottocute per paziente (da €
1.750 a € 1.593,7). Questa cifra moltiplicata
per le 240 somministrazioni sc effettuate
nel corso del 2016 porta ad un risparmio
globale di € 37.502,4. Considerando, inol-
tre, che 1'80% dei caregiver mantiene la
giornata lavorativa si ha un risparmio di
112 giornate lavorative non perse da parte
di questi soggetti il cui costo sociale & dif-
ficile da calcolare.

Con I’Area di programmazione e control-
lo di gestione e stato anche calcolato che il
costo per 'ospedale per la poltrona del day
hospital e di circa € 100/ die e considerando
che i pazienti che hanno effettuato la terapia
sottocute non usufruiscono della poltrona di
day hospital, si e calcolato un ulteriore ri-
sparmio di € 24.000 per le 240 somministra-
zioni sc effettuate nel 2016.

Si sono poi esaminati i costi degli infer-
mieri e dei tecnici impegnati nella prepara-
zione del farmaco.

Considerando che l'infermiere guadagna
€ 3.075,75 lorde / mese per un costo orario di
€ 20,505 (calcolato su 150 ore lavorati-
ve/mese) pari a € 0,342/ minuto circa e che il
risparmio di tempo per l'infermiere nella
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Fig. 3 - Rischio clinico
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formulazione sc & di 33 minuti, si ha un ri-
sparmio di € 11,286/ paziente per la sommi-
nistrazione sc. Questo ultimo valore molti-
plicato per le 240 somministrazioni effettua-
te nel 2016 equivale ad un risparmio di €
2.708,64 lorde annue/infermiere.

Per quanto riguarda il costo del tecnico
che prepara il farmaco, considerando uno
stipendio lordo di € 3.017/mese per un co-
sto orario di € 20,114 /ora (calcolato su 150
ore lavorative/mese) pari a € 0,33/ minuto
e che il risparmio di tempo per la prepara-
zione di una dose sc & di 21 minuti avremo
un risparmio di € 6,93/pz/dose che molti-
plicato per le 240 somministrazioni equiva-
le ad un risparmio complessivo di € 1.663,2
lorde.

Sono poi stati valutati dettagliatamente
tutti i presidi che vengono utilizzati per la
somministrazione per via endovenosa (ago
gripper/ago cannula, garze, guanti sterili,
siringa fisiologica, cerotto, soluzione fisiolo-
gica, deflussore, sacca, cerotto) oppure sot-
tocutanea (guanti non sterili, garze, ago
ipodermico) ottenendo un costo di circa € 2
nella somministrazione sc rispetto ad € 19
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per quella ev che moltiplicata per 240 som-
ministrazioni permette di risparmiare €
4.080.

Infine, con il sistema informatizzato
ospedaliero si e valutato il numero delle
terapie somministrate prima e dopo l'in-
troduzione del Rituximab® sc evidenzian-
do un incremento delle prestazioni del
17%.

Considerando tutti i costi analizzati, il ri-
sparmio totale per paziente e di € 291,486
per ogni dose di Rituximab® sc. In totale il
risparmio ottenuto con la formulazione sot-
tocutanea e stato di € 69.908,64 per le 240
somministrazioni effettuate nel 2016.

Conclusioni

Il progetto ha mostrato che con
I'introduzione della somministrazione sot-
tocutanea del Rituximab® si ottiene una
riduzione del tempo di permanenza in
ospedale sia dei pazienti che dei loro ac-
compagnatori; inoltre, abbattendo il tempo
di somministrazione del farmaco, si riduce



Tab. 1 - Tempi e costi della somministrazione endovena e sottocute del Rituximab® per
paziente per dose

Tempi

Rituximab® ev

Rituximab® sc

A = (EV-SC)

Tempo medio
necessario per
ciclo terapeutico (8

dosi)

46,2 h

28,7 h

+38% (17,5 h)

Tempo medio
infermieristico
necessario per

ciclo terapeutico

144 min

111 min

+23% (33 min)

Tempo medio
necessario per la
preparazione da
parte del tecnico
per ciclo

terapeutico

40 min

19 min

+55% (21 min)

Costi annui 2016

470 dosi

240 dosi

Costo del

Rituximab/pz

€1.750

€1.593,73

+€ 156,27 (EV-SC)

€0,342/min * 144 min =

€0,342/min * 111 min =

Infermiera +€11,286/pz
€ 49,248/pz €37,962/pz
€0,33/min * 40 min = €0,33/min * 19 min =

Tecnico +€6,93/pz

€13,2/pz €6,27/pz
Poltrona day

€ 100/pz Non necessario +€100/pz
hospital
Presidi €19/pz €2/pz +€17/pz

Risparmio/pz € 291,486/pz/dose

MONDO SANITARIO « 3/2017




I'impegno temporale dell’infermiere e si fa-
vorisce la rotazione delle poltrone; si contie-
ne il rischio clinico sia in fase di preparazio-
ne, grazie alla dose fissa, sia in fase di som-
ministrazione, si minimizza anche la spesa
per i presidi da utilizzare per eseguire
I'infusione.

Infine, il modello organizzativo adottato
permette una maggior soddisfazione sia per
il paziente che per il caregiver creando bene-
ficio in ambito sociale.

La valutazione dei costi (riportata nella
tab. 1) dimostra una notevole riduzione di
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costi diretti ed indiretti e tale analisi eviden-
zia che - per godere pienamente dei benefici
offerti dai prodotti tecnologicamente avan-
zati - sia utile intervenire anche sui processi
interni al day hospital come la programma-
zione delle sedute e l'organizzazione dei
piani di lavoro.

Note

(1) “L'uso dei farmaci in Italia”, Rapporto
OSMED 2015.
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