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Introduzione
L’European Association of Urology Nurses (EAUN) è stata creata nell’aprile del 2000 per 
rappresentare il personale infermieristico europeo specializzato in urologia. L’obiettivo al 
quale EAUN si ispira  è quello di promuovere i più alti livelli di assistenza infermieristica 
nel settore dell’urologia in Europa. Con il supporto amministrativo, finanziario e la 
consulenza dall’Europen Association of Urology (EAU), EAUN sostiene anche la ricerca e 
intende sviluppare standard europei per la formazione e il riconoscimento del personale 
infermieristico specializzato in urologia.

Siamo convinti che un’assistenza sanitaria eccellente valica i confini geografici. Il 
miglioramento degli standard dell’assistenza infermieristica nel settore dell’urologia è stato 
uno degli argomenti prioritari della nostra agenda, allo scopo di sostenere direttamente i 
nostri membri nello sviluppo o nell’aggiornamento della loro esperienza. Per adempiere 
a questo nostro prinicipale obiettivo, pubblichiamo l’ultimo inserto delle Linee guida 
EB (basate sulle evidenze) riguardanti le migliori procedure nell’assistenza in urologia, 
un esaustivo compendio di conoscenze teoriche e di linee guida pratiche riguardanti 
l’instillazione intravescicale. Sebbene la letteratura esistente sull’argomento sia cospicua, 
per quanto a nostra conoscenza, prima di questa pubblicazione, il numero di linee guida 
sull’instillazione intravescicale basate sulle evidenze e rivolte al personale infermieristico 
era limitato. Il Gruppo Linee Guida di EAUN ritiene che sia necessario fornire linee guida con 
raccomandazioni, che indichino con chiarezza il livello di evidenze raccolte per ognuna delle 
procedure, al fine di migliorare le pratiche attuali e di elaborare un protocollo standard e 
affidabile.

In questa pubblicazione abbiamo incluso illustrazioni chiare, una vasta quantità di riferimenti 
e abbiamo annotato alcune procedure al fine di aiutare gli infermieri ad identificare gli 
ambiti di potenziale problematicità e poter prestare un’efficace assistenza al paziente in 
totale sicurezza. Il gruppo di lavoro ha deciso di includere argomenti quali: indicazioni e 
controindicazioni, misure di sicurezza, principi dell’assistenza infermieristica, interventi 
relativi all’instillazione intravescicale ed educazione terapeutica rivolta ai pazienti. 
Desideriamo inoltre sottolineare gli aspetti psicologici e sociali peculiari dell’esperienza dei 
pazienti sottoposti ad instillazioni intravesciali, per l’influenza determinante che hanno sulla 
qualità della vita (QoL).

Nella convinzione che la diffusione di queste linee guida debba basarsi sul pieno consenso 
del personale a cui si rivolge, è nostra intenzione essere di sostegno al personale 
infermieristico e agli altri operatori sanitari già abilitati e competenti nella procedura 
dell’instillazione intravescicale. Nonostante il nostro intento di fornire linee guida esaustive, 
la procedura può essere svolta in maniera efficace solo se l’infermiere o l’operatore sanitario 
sono in possesso di una chiara ed estesa conoscenza anatomica della zona interessata, oltre 
che dei basilari principi di assistenza infermieristica.

La presente pubblicazione è incentrata sulle instillazioni intravescicali con mitomicina C e 
bacillo Calmette-Guérin. Le linee guida sono intese come integrazione o supporto alla pratica 
clinica adottata e devono essere utilizzate nell’ambito delle politiche locali e dei protocolli 
esistenti e con la dovuta considerazione della situazione individuale del paziente.
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Il presente testo è messo a disposizione di tutti i membri EAUN, sia in formato elettronico che 
in formato stampato. Il testo integrale può essere ottenuto dal sito web EAUN (http://nurses.
uroweb.org/). Le copie cartacee possono essere ordinate tramite il negozio web o per e-mail 
(eaun@uroweb.org).
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Introduzione 
Il cancro della vescica urinaria
Il cancro della vescica è il tumore maligno più comune dell’apparato urinario, con 
un’incidenza nell’UE del 27 e del 6 per 100.000 negli uomini ed nelle donne, rispettivamente. 
L’abitudine al fumo è il fattore di rischio singolo più importante, implicato nel 50% dei 
casi. L’esposizione professionale nelle industrie della lavorazione delle vernici e tinture 
e in quella petrolifera rappresenta un altro fattore di rischio. [1] Quando si presentano, il 
75% dei pazienti sono affetti da cancro della vescica non muscolo-invasivo (NMIBC), ossia 
tumori limitati alla mucosa (tumori denominati Ta secondo la classificazione TNM) o alla 
sottomucosa (tumori classificati T1), al contrario del cancro muscolo-invasivo della vescica 
(MIBC). Il trattamento primario per il NMIBC consiste nella resezione transuretrale del tumore 
della vescica (TUR-BT). Il NMIBC ha un’elevata diffusione a causa delle ridotte percentuali 
di progressione e della sopravvivenza a lungo termine in molti casi. Secondo le linee guida 
attuali dell’Associazione Europea di Urologia (EAU), l’intervento di TUR-BT andrebbe 
migliorato tramite la somministrazione intravescicale di farmaci. Sin dalla metà degli anni 
‘70 sono disponibili agenti farmacologici somministrabili per via intravescicale per prevenire/
ritardare la recidiva o ritardare la progressione del NMIBC. [2] Le presenti linee guida trattano 
questo particolare aspetto della terapia e dell’assistenza in caso di NMIBC. Una volta che il 
tumore ha invaso lo strato del muscolo detrusore della vescica, l’intervento di TUR-BT non è 
più in grado di controllarlo. Le caratteristiche biologiche, il trattamento e la prognosi del MIBC 
sono differenti. [1]

Finalità
La finalità di queste linee guida è stata stabilita all’inizio della procedura di stesura. Come 
guida per il processo di revisione della letteratura, sono stati posti quindici quesiti PICO (vedi 
allegato 14.11 per la descrizione). Le linee guida riguardano pazienti adulti affetti da NMIBC, 
curati tramite instillazione intravesicale. Le linee guida sono state redatte al fine di prevenire 
lesioni inattese a danno dei pazienti o degli operatori sanitari e per aumentare la compliance 
dei pazienti al trattamento prendendo attentamente in considerazione i risultati riferiti dai 
pazienti stessi.
Queste linee guida forniscono le direttive per un’instillazione intravescicale standard di 
mitomicina C (MMC) e bacillo Calmette-Guérin (BCG), ad uso degli operatori sanitari, dei 
pazienti e delle loro famiglie.
Descriviamo le procedure basate sulle evidenze o le migliori procedure per la gestione e la 
manipolazione in sicurezza degli agenti farmacologici, basandoci su articoli reperiti da una 
ricerca bibliografica, sulle legislazioni statunitense ed europea e sull’approvazione da parte 
del gruppo di lavoro.

1.	 Il ruolo dell’infermiere nei diversi 
Paesi 

L’European Association of Urology Nurses (EAUN) è un’organizzazione professionale del 
personale infermieristico specializzato nell’assistenza urologica. In Europa esiste una gamma 
di vari livelli di formazione teorica e di addestramento pratico per il personale infermieristico 
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urologico ed i ruoli e le responsabilità del personale infermieristico variano tra i vari paesi. 
È pertanto difficile per delle linee guida soddisfare tutte le richieste o aspettative dei singoli 
operatori sanitari. Tuttavia, obiettivo del gruppo linee guida EAUN è quello di garantire che 
qualsiasi operatore infermieristico o sanitario, possa trarre un qualche beneficio dall’utilizzo 
delle linee guida stesse. Nei diversi paesi, e persino in diverse aree nell’ambito dello stesso 
paese, i titoli professionali di una stessa specializzazione possono essere differenti. Per 
le finalità di questo documento, ci riferiamo a tutto il personale infermieristico che lavora 
nella somministrazione dell’instillazione intravescicale in qualità di operatore infermieristico 
specializzato.
 

2.	 Metodologia
Il gruppo di lavoro linee guida per l’instillazione intravescicale di EAUN ha redatto queste 
linee guida per aiutare il personale infermieristico a esaminare e determinare una gestione 
basata sulle evidenze e per integrare le raccomandazioni nella pratica clinica. L’osservanza 
di queste linee guida non è da considerarsi tassativa né garantirà risultati positivi nella 
totalità dei casi. In definitiva, le decisioni riguardanti un trattamento sanitario e assistenziale 
devono essere prese caso per caso dagli operatori sanitari, previa consultazione con i pazienti 
ed i colleghi ed utilizzando la propria capacità di valutazione clinica, la conoscenza basata 
sulle evidenze e l’esperienza. Il gruppo di lavoro è costituito da un team multidisciplinare 
di infermieri specializzati, tra cui Susanne Vahr (Presidente), Willem De Blok, Bente Thoft 
Jensen, Nora Love-Retinger, Bruce Turner e Giulia Villa, come pure l’urologo Jan Hrbácek˘ 
(vedi capitolo 15).

2.1	 Ricerca bibliografica 

Le informazioni proposte in queste linee guida sono state ottenute attraverso una ricerca 
bibliografica sistematica ed una revisione delle procedure attualmente adottate in vari paesi 
membri di EAUN.

La ricerca bibliografica medica è stata condotta utilizzando Medline (Ovid SP), (dal 1946 
al novembre 2014), Embase (Ovid SP) (dal 1974 al novembre 2014), CINAHL (dal 1982 al 
novembre 2014) e i database Cochrane Central Register of Controlled Trials e Cochrane Health 
Technology Assessment (dalle origini al novembre 2014).

Sono state effettuate ricerche utilizzando sia la ricerca per argomenti (MeSH) che per termini 
singoli, nonché le variazioni dei radicali dei lemmi. Le parole chiave relative a “cancro della 
vescica non muscolo-invasivo” sono state combinate utilizzando il parametro AND con i 
termini chiave relativi alla “instillazione vescicale” e quelli relativi a “mitomicina o BCG”. 
La ricerca per argomenti (MeSH) comprendeva cancro della vescica non muscolo-invasivo, 
tumore della vescica, neoplasia della vescica, cancro della vescica, carcinoma della vescica, 
carcinoma a cellule transizionali in situ; mitomicine, mitomicina, mitomicina C, BCG bovino; 
irrigazione della vescica, irrigazione terapeutica, somministrazione intravescicale di farmaci e 
somministrazione, intravescicale.



9 Instillazione intravescicale - Marzo 2015

Sono stati esclusi gli studi non in lingua inglese, gli studi su animali o in vitro, gli atti di 
conferenze e gli studi pediatrici.

La ricerca è stata basata sui quesiti PICO formulati dal gruppo di lavoro. (Appendice 14.11) 

2.2	 Limiti della ricerca 

Limitazioni:
•	 Lingua inglese 
•	 Adulti 
I risultati della ricerca non erano limitati agli studi clinici controllati randomizzati (RCT), agli 
studi clinici controllati, alle meta-analisi o revisioni sistematiche. In tutti i database, i risultati 
erano limitati agli studi sugli esseri umani, adulti, di età ≥  19 anni, dal 1946 al luglio 2013 e 
alle pubblicazioni in lingua inglese. Ulteriori ricerche non erano limitate ad alcun livello di 
evidenza (LE) e sono state utilizzate anche le legislazioni europea e statunitense.

Criteri di esclusione nella ricerca:
•	 Sindrome della vescica dolorosa 

Criteri di esclusione nella selezione degli abstracts:
•	 Programmazione del trattamento 
•	 Recidiva del tumore 
•	 Studi in vitro 
•	 Studi comparativi sugli effetti dei trattamenti con MMC/BCG verso quelli di altri 

farmaci chemioterapici neoadiuvanti, della termo-chemioterapia e dell’approccio alla 
somministrazione farmacologica tramite ionoforesi. 

2.3 	 Risultati della ricerca 

La ricerca iniziale è stata effettuata  nell’agosto 2013 da Yuhong (Cathy) Yuan, Ricercatrice 
Associata presso l’università di McMaster, Hamilton, Ontario, Canada e ripetuta nel dicembre 
2014, dando luogo ai seguenti risultati:
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Diagramma 1. Ricerca bibliografica “instillazione intravesicale”

Limitare la ricerca nelle modalità descritte è stata un scelta di carattere tattico, sebbene il 
gruppo fosse consapevole di avere a disposizione strategie più complesse, che sarebbero 
senz’altro consigliabili nel contesto di una revisione sistematica formale. Nel corso della 
stesura degli articoli sono stati reperiti nuovi riferimenti, che sono stati aggiunti al relativo 
elenco, se attinenti all’argomento, e citati nel testo. 

2.4	 Dichiarazioni

I membri del gruppo di lavoro hanno fornito dichiarazioni di trasparenza per tutte le relazioni 
che potrebbero costituire un potenziale conflitto di interessi. Tali informazioni sono conservate 
nel database EAU. Il presente compendio di linee guida è stato redatto avvalendosi del 
sostegno finanziario di Medac e BD (Becton, Dickinson & Co).

EAUN è un’organizzazione senza fini di lucro e il suo finanziamento è limitato all’assistenza 
amministrativa ed alle spese per viaggi e congressi. Non sono stati offerti onorari o altri tipi 
di rimborso.

2.5 	 Limiti del documento 

EAUN riconosce ed accetta le limitazioni del presente documento. Importante è sottolineare 
che le presenti linee guida propongono informazioni relative alla terapia ed all’assistenza dei 
singoli pazienti secondo un approccio standardizzato. Le informazioni andrebbero considerate 
come offerta di raccomandazioni, senza alcuna implicazione di carattere legale. 
I lettori ai quali ci rivolgiamo sono il personale infermieristico che esercita la sua professione 
nel campo dell’urologia e il personale infermieristico che presta il suo servizio in settori 
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correlati all’urologia di tutta Europa. Le considerazioni di carattere economico-amministrativo 
potranno essere valutate più efficacemente a livello locale e ricadono pertanto al di fuori delle 
competenze di queste linee guida. 

2.6 	 Procedura di revisione

Il gruppo di lavoro ha trattato alcuni argomenti la cui applicabilità non è limitata 
all’instillazione intravescicale, ma ha deciso di includerli nel compendio per rendere le linee 
guida più complete. La revisione è stata condotta “in cieco” da personale infermieristico 
specializzato, urologi di vari paesi europei e degli Stati Uniti, una rappresentanza di pazienti 
ed una rappresentanza di un’organizzazione locale per la sanità e la sicurezza occupazionale. 
Il gruppo di lavoro ha proceduto alla modifica del documento sulla base dei commenti 
raccolti, includendo i relativi riferimenti ricevuti (anche successivi al periodo della ricerca). La 
versione definitiva è stata approvata dal Consiglio EAUN e dalla dirigenza EAU, responsabile 
delle attività di EAUN.

2.7 	 Sistema di valutazione 

Le raccomandazioni fornite in questo documento si basano su un sistema di valutazione 
che costituisce una modifica di quello elaborato nel 2011 da Oxford Centre for Evidence-
based Medicine(OCBM). [3] Gli strumenti esterni per l’estrazione di dati impiegati da EAU 
hanno utilizzato il sistema di estrazione dati di EAU per la valutazione critica dei documenti 
identificati.

Per quanto possibile, le raccomandazioni terapeutiche sono state classificate dal gruppo 
di lavoro utilizzando un sistema a tre gradi (grado di raccomandazione; GR A-C) e hanno 
inserito i livelli di evidenze per aiutare i lettori a valutare la validità di quanto sostenuto. 
Lo scopo di questa procedura è quello di garantire la massima trasparenza tra le evidenze 
che ne costituiscono la base e le raccomandazioni date. Questo sistema viene descritto più 
dettagliatamente nelle Tabelle 1 e 2.

Parte della bibliografia non è risultata di semplice classificazione. In ogni caso, quando 
il gruppo di lavoro ha ritenuto che l’informazione sarebbe risultata utile nella pratica, 
è stata adottata la classificazione LE 4 e GR C. L’indicazione di evidenze di scarso livello 
significava che non si erano potute reperire evidenze di livello superiore nella letteratura al 
momento della stesura delle linee guida, ma questo non equivale ad un’indicazione relativa 
all’importanza dell’argomento o della raccomandazione per la pratica quotidiana. 

Il materiale bibliografico utilizzato per queste linee guida ha compreso una ricerca 
qualitativa, ma poiché non esiste una classificazione sistematica di questo tipo di studi, sonno 
stati classificati tutti LE 4.

Le raccomandazioni contenute in queste linee guida si basano su una sintesi delle evidenze 
riportate dagli articoli.
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Il gruppo di lavoro intende elaborare linee guida per l’assistenza infermieristica basata 
sulle evidenze, come da definizione di Behrens (2004): “Integrazione della ricerca scientifica 
più aggiornata e di più alto livello alla pratica infermieristica quotidiana relativamente a 
conoscenza teorica, esperienza professionale, idee del paziente e risorse disponibili”. [4] Il 
gruppo di lavoro ha basato, per quanto possibile, il testo sulle evidenze e nel momento in cui 
queste non erano disponibili, sulle migliori procedure.

Si possono distinguere quattro componenti che influenzano le decisioni nell’assistenza 
infermieristica: esperienza clinica personale dell’operatore; risorse disponibili; desideri ed 
idee del paziente ed esiti della scienza infermieristica. [4] Questa affermazione implica che, 
sebbene la letteratura sia importante, l’esperienza del personale infermieristico e dei pazienti 
è altrettanto necessaria nel processo decisionale. Di conseguenza, per la pratica assistenziale, 
non ci si deve riferire unicamente alle linee guida scritte.

Tabella 1. Livello delle evidenze (LE)

Livello Tipo di evidenza

1a • Evidenza ottenuta dalla meta-analisi di studi clinici randomizzati

1b • Evidenza ottenuta da almeno uno studio clinico randomizzato

2a • �Evidenza ottenuta da uno studio adeguatamente strutturato e controllato senza 
randomizzazione

2b • �Evidenza ottenuta da almeno un altro tipo di studio adeguatamente strutturato quasi-
sperimentale

3 • �Evidenza ottenuta da studi adeguatamente strutturati non-sperimentali, quali gli studi 
comparativi, gli studi di correlazione e le relazioni sui casi 

4 • �Evidenza ottenuta dai relazioni o opinioni di comitati di esperti o da esperienza clinica 
di professionisti riconosciuti 

Tabella 2. Grado di raccomandazione (GR)

Grado Tipo di evidenza - Natura delle raccomandazioni

A • �Basate su studi clinici di buona qualità e coerenza orientati verso le specifiche 
raccomandazioni e comprendenti almeno uno studio clinico randomizzato 

B • Basate su studi clinici adeguatamente condotti, ma senza studi clinici randomizzati 

C • Effettuate malgrado l'assenza di studi clinici di buona qualità direttamente applicabili 

 Adattamento da: Oxford Centre for Evidence-Based Medicine (OCEBM) [3] 
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3.	 Terminologia (definizioni)

3.1 	 Instillazione intravescicale 

L’instillazione intravescicale è una procedura attraverso la quale dei fluidi vengono 
lentamente introdotti nella vescica e lasciativi permanere per un periodo di tempo indicato, 
prima di essere drenati, espulsi o prelevati. Viene effettuata per esporre i tessuti di una 
particolare area alla soluzione.

L’instillazione intravesicale è la somministrazione di un farmaco nella vescica urinaria per 
mezzo di un catetere. Questa procedura consente di far pervenire il farmaco all’urotelio, 
riducendo gli effetti collaterali sistemici a paragone con la somministrazione orale o 
parenterale del farmaco. [5] La procedura è nota anche come instillazione della vescica, 
trattamento intravesicale, terapia intravesicale. In queste linee guida si utilizza il termine 
instillazione intravesicale.

3.2 	 Chemioterapia intravescicale 

L’obiettivo della chemioterapia intravesicale è quello di eradicare tutte le cellule neoplastiche 
sopravvissute nella mucosa vescicale (la cosiddetta “chemioresezione” del tumore) e nel caso 
di un’instillazione nella fase immediatamente post-operatoria, di distruggere eventuali cellule 
neoplastiche fluttuanti non rimosse dall’intervento TUR-BT e prevenirne il reimpianto.

La mitomicina C (MMC) è un agente chemioterapico che inibisce la sintesi del DNA nelle 
cellule neoplastiche. La MMC induce una riduzione del tasso di recidivazione dal 54% al 38%, 
ma non ha efficacia sul rischio di progressione. [6] Esistono altri agenti chemioterapici a 
somministrazione intravesicale oltre alla MMC. In alcuni paesi vengono utilizzati doxorubicina, 
epirubicina e tiotepa e nessuno dei farmaci ha dimostrato un’efficacia maggiore rispetto agli 
altri. [1.7]

3.3 	 Immunoterapia intravescicale 

L’immunoterapia ha come obiettivo l’eradicazione della malattia tramite l’induzione o il 
potenziamento della risposta immunitaria da parte dell’ospite.

Il BCG è un ceppo vivente attenuato di Mycobacterium bovis. Quando viene instillato nella 
vescica, innesca una risposta immunitaria nella mucosa, che alla fine uccide le cellule 
neoplastiche. I batteri in sospensione si fissano alle cellule neoplastiche e vengono assorbiti. 
Di conseguenza, le cellule immuni quali i granulociti, i macrofagi ed i linfociti, nell’ambito 
della reazione infiammatoria, si trasferiscono nel tessuto inducendo l’eliminazione del 
tumore. Meno differenziato (ossia più aggressivo) è il tumore, più risulta sensibile al BCG. [8]

Una meta-analisi su Cochrane su 1.901 pazienti con i tumori Ta-T1 ha confrontato la MMC 
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e il BCG riscontrando che il BCG è più efficace nella prevenzione della recidiva ma che non 
ha alcuna efficacia sulla sopravvivenza e sulla progressione. [9] Secondo una meta-analisi 
del 2002, il BCG ha ridotto le percentuali di recidiva del 32% e prolungato l’intervallo 
di recidivazione da 1-2 a 2-4 anni. Il BCG ha indotto una riduzione delle probabilità di 
progressione della malattia delle patologie Ta, T1 e Tis dal 13,8 al 9,8% nel corso di un 
follow-up di 2,5 anni, a confronto con il solo trattamento TUR-BT o con il trattamento TUR-BT 
coadiuvato da un altro trattamento intravesicale - fatta salva la prescrizione di una terapia di 
mantenimento. [10]
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4.	 Indicazioni e controindicazioni, 
alternative  

4.1	 Indicazioni per le instillazioni intravesicali 

Dal punto di vista prognostico il NMIBC, per progressione e recidivazione rientra, secondo i 
criteri dell’European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC), in una delle 
tre seguenti categorie: - basso rischio (LR), rischio intermedio (IR) e rischio elevato (HR).

Tabella 3. Categorie di rischio del NMIBC
Adattamento da: EAU guidelines on non-muscle-invasive urothelial carcinoma of the bladder: 
aggiornamento 2014 (tabella 8). [1]

Categoria Definizione

LR Unica lesione primaria di tipo Ta G1 < 3 cm e nessun carcinoma in situ (CIS) associato 
della vescica.

IR Tumori che rientrano nelle categorie da LR a HR.

HR Tumore classificato come di stadio T1 o più elevato (o G3), o associato con CIS della 
vescica o tumori multipli ricorrenti di grandi dimensioni Ta G1-2 (in questo caso, 
devono essere presenti tutte le caratteristiche).

Tabella 4. Tipo di trattamento intravesicale in base alla categoria di rischio del tumore

Categoria Trattamento

LR Viene considerata sufficiente una singola instillazione chemioterapica nella fase 
post-operatoria immediata, come trattamento adiuvante. Per immediato si intende 
preferibilmente entro 6 ore dall’intervento TUR e tassativamente non più tardi di 24 ore 
dopo l’intervento stesso.

IR All'instillazione singola nella fase post-operatoria immediata dovrebbe fare seguito 1 
anno di chemioterapia di mantenimento o di BCG di mantenimento (vedi capitolo 5).

HR È indicato un trattamento intravesicale con BCG a dosaggio massimo per 1-3 anni. [1]

4.2 	 Controindicazioni alle instillazioni intravesicali

La chemioterapia intravesicale è controindicata in caso di ematuria macroscopica che richieda 
irrigazioni e/o in caso di sospetta perforazione extra- o intraperitoneale della vescica. Il 
travaso della chemioterapia darebbe esito ad effetti collaterali gravi. [1]

La gravidanza non è in assoluto considerata una controindicazione alla somministrazione 
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di MMC, in base al sommario delle caratteristiche del prodotto (SPC) [11], ma considerati 
i benefici relativamente ridotti delle instillazioni, la decisione di somministrare la 
chemioterapia in gravidanza viene valutata caso per caso. L’allattamento al seno andrebbe 
interrotto durante il trattamento con MMC. [11]

La somministrazione intravesicale di BCG è controindicata in pazienti che presentano 
ematuria macroscopica, dopo una cateterizzazione traumatica, per 2 settimane dopo un 
intervento TUR-BT ed in pazienti affetti da infezione sintomatica delle vie urinarie (UTI). 
[1] Una batteriuria asintomatica non è considerata come controindicazione. [12] Altre 
controindicazioni includono la tubercolosi attiva, un’ipersensibilità al BCG, un precedente 
trattamento di radioterapia della vescica, la gravidanza e l’allattamento. [13] Vi sono evidenze 
che il BCG può essere utilizzato in sicurezza in pazienti immunocompromessi. [14] Pur in 
assenza di dati pertinenti, si sconsiglia la somministrazione di BCG durante la gravidanza. [13]

4.3 	 Alternative alla MMC e al BCG 

In linea di massima, nessuna delle seguenti terapie è raccomandata dalle linee guida 
EAU attuali, pertanto esse dovrebbero essere considerate come in corso di valutazione:  
somministrazione intravescicale di MMC e gemcitabina, taxolo, docetaxel, BCG e interferoni 
(IFN) -αe termo-chemioterapia. [15]
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5.	 Percorso assistenziale

5.1 	 Programmi terapeutici comuni 

Diversi sono i programmi chemioterapici e di somministrazione di BCG descritti; quelli che 
seguono sono i programmi comunemente utilizzati.

Chemioterapia (MMC): una singola instillazione nella fase post-operatoria immediata; o 
instillazione  nella fase post-operatoria immediata  seguita da 6 instillazioni con cadenza 
settimanale; in seguito, se la cistoscopia risulta negativa, instillazioni con cadenza mensile 
per 1 anno. [16] (vedi capitolo 4 per le indicazioni)

BCG: non è prevista instillazione nella fase post-operatoria immediata. La somministrazione 
non dovrebbe  iniziare prima che siano trascorse 2 settimane dall’intervento di TUR-BT e 
consisterà di 6 instillazioni settimanali: il programma terapeutico sarà seguito da una fase 
che prevede 3 instillazioni settimanali (mantenimento) a 3, 6, 12, 18, 24, 30 e 36 mesi, a 
condizione che la cistoscopia e gli esami citologici risultino negativi. Questo programma 
terapeutico è stato stabilito sulla base di uno studio clinico a cura del Southwest Oncology 
Group. [17] Il tempo di permanenza del farmaco nella vescica è di 1-2 ore. [18] La terapia di 
mantenimento per i tumori IR viene sospesa dopo 12 mesi. [1] Il BCG non risulta superiore alla 
MMC fino a che non viene portata a termine una terapia di mantenimento di almeno 1 anno. 
[1] Il mantenimento con MMC risulta migliore rispetto al BCG senza terapia di mantenimento. 
[18]

La prima cistoscopia viene effettuata a 3 mesi dopo la terapia standard di sei settimane. 
In pazienti che non presentano patologie, dopo la cistoscopia vengono somministrate 3 
instillazioni settimanali, in seguito la terapia di mantenimento viene portata avanti come 
descritto in precedenza. [19]

5.2 	 Resistenza alla terapia intravesicale

I pazienti per i quali la chemioterapia intravescicale non risulta efficace e che presentano 
recidive, possono trarre beneficio da instillazioni di BCG. Nel caso in cui anche la 
somministrazione di BCG risulti inefficace, tuttavia, la cistectomia rimane l’opzione 
terapeutica più sicura. Le evidenze più recenti suggeriscono che l’immunoterapia, la 
chemioterapia e la terapia combinata possono ottenere risposte positive in casi selezionati, 
dopo il fallimento della terapia a base di BCG. [1]
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6.	 Sicurezza 
Tutti gli agenti antineoplastici sono potenzialmente pericolosi e devono essere manipolati con 
cura. Anche se i rischi del BCG e della MMC (un vaccino attenuato e un agente citotossico) 
sono differenti, entrambi sono presenti nell’elenco “The National Institute for Occupational 
Safety and Health (NIOSH) Alert List”, come farmaci pericolosi. La loro potenziale pericolosità 
è di carattere cancerogeno, di tossicità inerente allo sviluppo o alla riproduzione o di 
potenziale induzione di lesioni agli organi. [20.21]

6.1	 Legislazione europea sulla sicurezza 

La European Agency for Safety and Health at Work (EU-OSHA) ha lo scopo di ridurre ogni 
rischio di esposizione mutagena per la popolazione. [22] Nei singoli stati membri è in 
vigore la legislazione europea. Ognuno degli stati membri ha la responsabilità di elaborare 
normative a livello locale, basate sulla direttiva europea menzionata a seguire. Questo implica 
che le normative locali per la sicurezza debbano essere rispettate. Negli Stati Uniti sono in 
vigore le Healthcare Workers Safety Guidelines, emanate da un ente legislativo denominato 
Occupational Safety and Health Administration (OSHA).

Il Consiglio d’Europa ha emesso una direttiva nella quale sono indicate le misure di sicurezza 
minime, atte a proteggere gli operatori dall’esposizione alle tossine cancerogene. [23]

La direttiva fornisce le seguenti raccomandazioni (articolo 5):
1.	 Ridurre le fonti di esposizione 
	 ✓ Utilizzare “sistemi chiusi” di trasferimento 
2.	 Rimuovere i cancerogeni alla fonte, per estrazione locale o ventilazione generale 
	 ✓ Camere bianche con postazione a sicurezza biologica (BSC) o isolatori 
3.	 Misure di protezione individuali (equipaggiamento protettivo personale) 
	 ✓ Utilizzare guanti, camici, mascherine, vestiario di protezione 

L’obiettivo prioritario da raggiungere quando si lavora con farmaci pericolosi è la prevenzione 
dell’esposizione.

6.2	 Fattori di rischio ed esposizione

Sia il BCG che la MMC sono sostanze che rappresentano un rischio potenziale per la salute 
di ogni individuo ad esse esposto durante la manipolazione. Non sono stati stabiliti livelli 
di esposizione tollerabile per questi farmaci pericolosi. [24] L’analisi dell’esposizione 
professionale degli operatori sanitari a questi farmaci ha dimostrato che il personale 
infermieristico oncologico è soggetto al più elevato tasso di esposizione. Il personale 
infermieristico oncologico esposto agli agenti cancerogeni presenta una maggiore incidenza 
di leucemia e di altri tipi di cancro, nonché di mutazioni genetiche rilevate dagli esami delle 
urine, a causa dell’esposizione accidentale ad agenti cancerogeni. [25-31]
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I datori di lavoro devono valutare il rischio della manipolazione di farmaci antineoplastici e 
biologici ed adottare le necessarie precauzioni atte a proteggere gli operatori, identificando 
i rischi e determinando chi potrebbe essere danneggiato e in che modalità. L’esposizione 
durante la manipolazione di BCG e di MMC può avvenire per contatto con l’epidermide o 
con gli occhi, per assorbimento cutaneo, inalazione di aerosol e di particelle di farmaco, 
ingestione e lesioni provocate da aghi durante lo svolgimento delle seguenti attività:

•	 Preparazione del farmaco 
•	 Somministrazione del farmaco 
•	 Manipolazione dei rifiuti sanitari prodotti dal paziente 
•	 Trasporto ed eliminazione dei rifiuti 
•	 Pulizia delle fuoriuscite 

Individui a rischio di contaminazione:
•	 Operatori addetti al trasporto del farmaco prima e dopo la sua preparazione 
•	 Farmacisti/Tecnici deputati all’allestimento 
•	 Personale infermieristico/assistenti al personale infermieristico 
•	 Tecnici della sala operatoria 
•	 Medici 
•	 Personale addetto alla pulizia 
•	 Personale addetto alla manipolazione dei rifiuti sanitari 
•	 Personale addetto alla gestione delle lenzuola/biancheria 
•	 Pazienti 
•	 Componenti della famiglia/persone vicine al paziente 

6.2.1 	 Rischi connessi alla preparazione/ricostituzione del farmaco 
Spesso si verificano fuoriuscite di farmaco in corrispondenza delle connessioni con le 
siringhe, linee infusionali e cateteri urinari.

Quando si prepara un farmaco che necessita di essere ricostituito, la difficoltà di introdurre 
l’ago nella fiala e di instillarvi il fluido/diluente genera la possibilità che si verifichino 
fuoriuscite. Il rischio che nella fiala si crei pressione eccessiva, dovuta all’inserimento del 
fluido aggiuntivo, può provocare l’aerosolizzazione del farmaco e comportare un rischio 
maggiore per l’operatore che sta preparando la MMC e il BCG. [32]

Fig. 1 Aerosolizzazione del farmaco quando si introduce 

un ago nella fiala

(Per gentile concessione di: CareFusion)
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Per ridurre i rischi connessi alla preparazione del farmaco, sono disponibili “Sistemi Chiusi” 
di Trasferimento dei Farmaci (CSTD), che aiutano a prevenire la contaminazione.

Fig. 2a Kit per la ricostituzione dotato di CSTD

Fig. 2a BCG dissolto

Fig. 2c Siringa di BCG con applicato CSTD

(Per gentile concessione di: W. De Blok - in evidenza il dispositivo BD 

PhaSeal)

6.2.2	 Rischi connessi alla somministrazione del farmaco 
Il rischio che si produca una fuoriuscita durante l’instillazione può verificarsi come segue:
•	 In correlazione con la connessione del kit per la somministrazione del farmaco 

preparato, per la possibilità che il farmaco sia entrato in contatto con le pareti esterne 
del contenitore, a causa di una fuoriuscita verificatasi durante la sua preparazione. 

•	 In seguito alla rimozione del catetere, a causa di possibile fuoriuscita del farmaco che è 
rimasto all’interno del catetere, o per incapacità del paziente trattenere il farmaco per il 
tempo di permanenza prescritto del farmaco nella vescica, o per incontinenza. 

Per ridurre il rischio connesso alla somministrazione del farmaco, è preferibile un “sistema 
chiuso”. [33] Sono disponibili sistemi chiusi di somministrazione per collegare le siringhe 
o le sacche contenenti il farmaco ai cateteri, sia per quelli dotati che non dotati di attacco 
Luer Lock. Nel caso di un catetere non dotato di attacco Luer Lock, può essere utilizzato un 
adattatore per collegare il catetere con il kit per la somministrazione.

Possono essere utilizzati sia i cateteri intermittenti che i cateteri di Foley. Avvolgendo una 
traversina assorbente all’attacco Luer Lock e all’intero kit per la somministrazione prima di 
procedere alla rimozione del catetere, si riduce considerevolmente il rischio di esposizione 
cutanea e di contaminazione dell’ambiente. 
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Fig. 3a Prima dell’instillazione di BCG	 Fig. 3b Somministrazione dell’instillazione di BCG

Fig. 3c-d-e-f Rimozione del catetere dopo l’instillazione di BCG in una traversina ripiegata 

e smaltimento nel contenitore dei rifiuti ospedalieri.

(Per gentile concessione di: W. De Blok)

Quando si somministra un’installazione di MMC è necessario ulteriore PPE.

6.2.3	 Rischi connessi allo smaltimento dei rifiuti sanitari prodotti dal paziente 
Tutto il materiale utilizzato per l’instillazione intravesicale che ha subito un’esposizione al 
farmaco andrà considerato contaminato e smaltito in conformità con le disposizioni locali e 
quelle dell’ospedale, in un contenitore specificamente utilizzato per i rifiuti chemioterapici. 
[21]

Materiale monouso
•	 Materiale usa e getta 
•	 Siringhe 
•	 Tubi 
•	 Confezioni 
•	 Cateteri 
•	 Salviette igieniche 
•	 Traversine assorbenti 
•	 Pannoloni per incontinenza 
•	 Materiale protettivo (ad es. guanti) 
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Materiale riutilizzabile
•	 Le lenzuola contaminate da MMC o BCG o gli escreti dei pazienti, ai quali sono state 

somministrate instillazioni intravesicali nei 2 giorni precedenti, sono una potenziale 
fonte di esposizione professionale. Anche le lenzuola sporche di sangue, di altre 
sostanze potenzialmente infette o di escreti devono essere manipolate come materiale 
contaminato. Le lenzuola contaminate da MMC o BCG vanno riposte in sacchetti per 
biancheria stagni. I sacchetti per biancheria ed il loro contenuto devono essere sottoposti 
a pre-lavaggio, per poi sottoporre le lenzuola ad un secondo lavaggio, insieme alla 
comune biancheria. [21.22.34] Le normali procedure di lavaggio sono sufficienti a 
rimuovere sia la MMC che il BCG. [35] 

•	
•	 Il materasso della lettiga o del letto utilizzati per l’instillazione intravesicale andrà 

protetto dalla contaminazione con traversine assorbenti protettive. [35] 
 
6.2.4	 Rischi connessi al trasporto 
Durante il trasporto, può verificarsi contaminazione da parte del farmaco se la fiala/
contenitori risultano danneggiati o per la contaminazione delle pareti esterne della 
confezione, a seguito della preparazione. Al momento del trasporto, il personale addetto 
deve essere informato in merito al contenuto della confezione e ai rischi connessi. Possono 
essere utilizzate segnalazioni/etichette, in conformità con la legislazione locale. Secondo 
le affermazioni di Mellinger (2010) dovrebbero essere adottate segnalazioni speciali anche 
per i presenti nella stanza, nella quale vengono conservati o utilizzati i farmaci pericolosi. 
[35] Quest’ultimo suggerimento non fa ancora parte degli standard europei, pertanto, le 
segnalazioni andranno utilizzate in base alla legislazione locale.

Fig. 4a, 4b, 4c, 4d Esempi di segnalazioni di pericolo

6.2.5	 Pulizia e gestione delle fuoriuscite 
Le pratiche previste da ogni clinica/ospedale dovranno contemplare la regolare pulizia delle 
superfici e delle aree di lavoro con adeguati detergenti deattivanti, prima e dopo l’incontro 
con ciascun paziente.

Ogni singolo produttore avrà cura di fornire un elenco di detergenti deattivanti nella scheda 
dei dati di sicurezza del prodotto [36], ad esempio, TICE suggerisce l’uso di un disinfettante 
tuberculocidale. [37]

Medac raccomanda di trattare eventuali versamenti della soluzione BCG-Medac con un 
disinfettante dalla comprovata attività anti-micobatterica. [38]

Pulizia di sversamenti di piccola entità
Vanno adottate procedure di sicurezza in ciascuna area interessata alla manipolazione di 
farmaci pericolosi. Sono considerati sversamenti di piccola entità quelli di < 5 ml.
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•	 Sversamenti di < 5 ml o < 5 g fuoriusciti da una postazione di sicurezza biologica 
devono essere puliti immediatamente da operatori dotati di camici, doppi guanti in 
lattice e occhiali di sicurezza anti-schizzo. Se i guanti in lattice non sono consentiti dalla 
normativa nazionale o in caso di allergia dell’operatore sanitario e/o alla sostanza 
chemioterapica del paziente, vanno utilizzati guanti in nitrile/neoprene. 

•	 Le sostanze liquide devono essere rimosse con tamponi di garza assorbente e quelle 
solide con garza assorbente bagnata. Le superfici dove si sono verificati gli sversamenti 
devono in seguito essere pulite 3 volte usando prima una soluzione detergente e poi 
acqua pulita.

•	 Eventuali frammenti di vetro andranno raccolti utilizzando una piccola paletta (mai le 
mani) e smaltiti in un contenitore per oggetti taglienti. Quest’ultimo andrà poi gettato 
nell’apposito contenitore per lo smaltimento dei farmaci pericolosi, insieme alle 
traversine assorbenti utilizzate e a qualsiasi altro rifiuto contaminato. 

•	 Gli oggetti riutilizzabili contaminati, come ad esempio, i contenitori in vetro e le palette, 
andranno trattati come descritto in precedenza, nella sezione materiale riutilizzabile. 
[22] 

Pulizia di sversamenti consistenti
•	 Le zone interessate da sversamenti consistenti dovranno essere isolate, evitando 

l’aerosolizzazione del farmaco. 
•	 Gli sversamenti andranno gestiti da personale adeguatamente addestrato nella gestione 

di materiali pericolosi. 
•	 Coprire gli sversamenti di sostanze liquide con una traversina/foglio assorbente. 
•	 Come anche nel caso di sversamenti di piccola entità, si devono indossare indumenti 

protettivi, compreso un respiratore, nel caso in cui esista il sospetto che si siano generati 
o che si possano generare fenomeni di aerodispersione di polveri o di aerosolizzazione. 

•	 Tutte le superfici contaminate andranno pulite accuratamente per tre volte con 
detergente ed acqua. Tutti i le traverse assorbenti e gli altri materiali contaminati 
andranno smaltiti in un apposito sacchetto per farmaci pericolosi. [22] 

6.3 	 Sicurezza degli operatori sanitari 

È obbligatoria l’adozione di strategie di prevenzione dei rischi, ad iniziare dall’utilizzo di 
metodi di instillazione che minimizzino il rischio di contaminazione. Kastango ed altri [39] 
affermano che la massima riduzione del rischio, in termini di complessità e di numero di 
manipolazioni asettiche, si ottiene utilizzando preparazioni sterili di composti già mescolati. 
L’utilizzo dei sistemi di trasferimento a circuito completamente chiuso, comporta il minimo 
rischio per gli operatori sanitari e per i pazienti. [22]

Nel somministrare le instillazioni intravesicali, gli operatori sanitari dovranno utilizzare 
equipaggiamenti protettivi che impediscano la contaminazione con il farmaco. 

6.3.1	 Dispositivi di protezione individuale (PPE)
Guanti
Durante l’utilizzo di farmaci pericolosi, si raccomanda l’uso di guanti approvati per la 
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chemioterapia, lunghi e spessi, che coprano i polsini del camice. Sono da preferire guanti 
con poco talco o del tutto privi di talco, in quanto quest’ultimo può assorbire le sostanze 
contaminanti. [22]

Sono da preferire (dove in uso) guanti in nitrile o in lattice naturale. I guanti in vinile non 
sono adeguati a causa dell’elevata permeabilità. In caso di esposizione prolungata ai farmaci 
chemioterapici, la protezione offerta può essere aumentata indossando due paia di guanti, 
guanti più spessi e cambiare frequentemente i guanti stessi. [40]

Camici
Andranno indossati camici realizzati in tessuto privo di filamenti e a bassa permeabilità, 
privi di aperture nella parte anteriore, dotati di maniche lunghe strette ai polsi da polsini 
in maglia o con elastici. I polsini dovranno essere inseriti sotto i guanti. Se si indossano due 
paia di guanti, il guanto esterno andrà indossato sopra e il guanto interno sotto il polsino del 
camice. Al momento della svestizione, i guanti interni andranno rimossi per ultimi. I camici e 
i guanti utilizzati nelle aree dedicate alla preparazione di BCG o di MMC non dovranno essere 
indossati al di fuori di tali aree. [22]

Protezione delle vie respiratorie
Per la preparazione dei farmaci pericolosi è fondamentale utilizzare una Cappa Biologica di 
Sicurezza (BSC). Nel caso in cui questa non sia disponibile, andrà indossato un respiratore 
approvato NIOSH adeguato al tipo di rischio, in grado di garantire la protezione fino alla 
completa instillazione del BSC. [22]

Protezione del viso e degli occhi
In tutti i casi in cui si può verificare una contaminazione di occhi, naso o bocca, a causa di 
schizzi, nebulizzazioni o fenomeni di aerosolizzazione di farmaci pericolosi, andrà utilizzata 
una protezione di tipo barriera chimica per il viso e per gli occhi. Gli occhiali protettivi con 
schermi laterali rimovibili non sono una protezione adeguata. Dovranno essere inoltre 
predisposti impianti idro-sanitari per il lavaggio degli occhi.

6.3.2	 Operatrici sanitarie in gravidanza 
Gli effetti avversi sui processi riproduttivi associati all’esposizione professionale agli agenti 
antineoplastici sono ben documentati. Numerosi studi sul personale infermieristico hanno 
evidenziato un’elevata proporzione di effetti collaterali sulla gravidanza, in presenza di 
esposizione agli agenti antineoplastici durante la gravidanza stessa. Le infermiere coinvolte in 
tali studi solitamente erano addette alla preparazione ed alla somministrazione dei farmaci. 
[22]

In caso di somministrazione di instillazioni di MMC si raccomanda che le operatrici in 
gravidanza o nel periodo dell’allattamento non siano coinvolte nelle seguenti procedure:
•	 Preparazione di agenti antineoplastici 
•	 Somministrazione di instillazioni intravesicali 
•	 Pulizia degli sversamenti 
•	 Manipolazione di rifiuti citotossici 
•	 Assistenza a pazienti interessati da sudorazione intensa 
•	 Manipolazione dei rifiuti sanitari prodotti dal paziente 
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Alle operatrici in gravidanza o in periodo di allattamento è consentito assistere i pazienti 
sottoposti a trattamento con agenti farmacologici antineoplastici, se questo non comporta 
entrare in contatto con urine, feci o vomito. Gli è inoltre consentito occuparsi del cambio delle 
lenzuola, se queste non presentano segni visibili di contaminazione. [30]

6.4 	 Sicurezza del paziente

6.4.1	 Istruzioni per l’assistenza
Contatto con l’epidermide
Gli agenti farmacologici utilizzati per le instillazioni intravesicali non dovranno entrare 
in contatto con l’epidermide del paziente. Nel caso si verifichi un contatto con MMC, 
l’epidermine dovrà essere pulita con acqua e sapone. Un eventuale contatto con gli occhi 
dovrà essere trattato con un lavaggio prolungato (15 min.) con acqua. Sarà necessario 
comunque informare un medico. Le stesse procedure valgono per eventuali contatti con BCG, 
per il quale è sufficiente un lavaggio con acqua e sapone.

Si raccomanda di lavarsi le mani, dopo aver manipolato l’urina.

Utilizzo dei servizi igienici
I servizi igienici sono i luoghi in cui il rischio di contaminazione, dopo la preparazione e la 
somministrazione di agenti chemioterapici, è più elevato. [178] L’impellenza della minzione e 
l’incontinenza sono ulteriori fattori di contaminazione dei servizi igienici dopo un’instillazione 
intravescicale. In alcuni paesi, si raccomanda di far scorrere l’acqua nel WC per due volte, a 
coperchio chiuso. Tuttavia non esistono evidenze a sostegno di questo tipo di precauzione. Se 
il bagno è utilizzato da più persone, si raccomanda la pulizia con un normale detergente e 
acqua.

Contaminazione degli indumenti
Un normale lavaggio è una misura di sicurezza sufficiente ad eliminare dagli indumenti la 
contaminazione di BCG e MMC. [35.41]

Per ulteriori informazioni sugli effetti collaterali, la ripresa delle normali attività, la minzione 
e i farmaci, consultare la sezione 8.5.

6.4.2	 Pazienti in gravidanza  
Si sconsiglia una gravidanza per i 6 mesi successivi alla terapia. L’allattamento al seno è 
controindicato durante la terapia con MMC o BCG. [11.13.42]

6.4.3	 Fertilità 
I pazienti sottoposti a terapia con BCG possono mostrare sensibili modifiche alla qualità del 
liquido seminale. [43.44] In alcuni pazienti la densità dello sperma è al di sotto dei livelli di 
oligospermia.

Si raccomanda di utilizzare misure di protezione contraccettiva (ad esempio i profilattici) in 
caso di rapporti sessuali o di evitare i rapporti sessuali per 1 settimana dopo il trattamento, 
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in quanto gli escreti possono permanere nel corpo dei pazienti trattati con terapia a base di 
BCG. [13]

Per informazioni dettagliate sulle procedure di pulizia e i relativi materiali, consultare l’appendice 
14.1

Raccomandazioni LE GR

I datori di lavoro devono valutare il rischio correlato alla manipolazione di farmaci 
antineoplastici e biologici ed adottare adeguate precauzioni atte a proteggere 
gli operatori addetti, identificando i rischi e  determinando chi potrebbe essere 
danneggiato e in che modalità.

4 C

Gli operatori sanitari coinvolti nelle operazioni di preparazione e somministrazione 
di farmaci per instillazioni intravescicali dovranno sempre osservare le procedure di 
sicurezza locali e quelle dell'ospedale al fine di prevenire l'esposizione dei pazienti 
e del personale ai farmaci pericolosi.

4 C

I farmaci per instillazioni andranno sempre preparati dalla farmacia o in una BSC al 
fine di evitare l'esposizione.

4 C

Per ridurre il rischio di esposizione durante la somministrazione del farmaco, si 
raccomanda l'utilizzo di un “Sistema Chiuso” di trasferimento  (CSTD). [33] 

3 B

Per ridurre rischio di esposizione al momento della preparazione e della 
somministrazione del farmaco sarà necessario indossare indumenti protettivi, 
in conformità con le procedure di sicurezza locali e con quelle dell’ospedale. 
[21.22.26-31.40.45]

3 B

Tutto il materiale che è stato esposto al farmaco utilizzato per l'instillazione 
intravesicale dovrà essere considerato contaminato e smaltito in conformità con le 
disposizioni locali e con le norme dell'ospedale, in un contenitore specificamente 
utilizzato per i rifiuti chemioterapici.

4 C

Materiali riutilizzabili e mobilio a rischio di contaminazione nel corso della 
somministrazione dell'instillazione intravesicale dovranno essere protetti con 
traversine assorbenti.

4 C

Tutto il personale che manipola, trasporta e provvede alla pulizia dei materiali 
utilizzati per le instillazioni intravescicali deve essere adeguatamente informato in 
merito alla natura dell'incarico e ai rischi connessi.

4 C

Il personale infermieristico è tenuto a fornire indicazioni ai pazienti e agli addetti 
alla loro assistenza su come gestire il rischio di esposizione durante e dopo 
l'instillazione intravesicale.

4 C

Il personale infermieristico dovrà suggerire alle pazienti di evitare una gravidanza 
per i 6 mesi successivi  al trattamento con BCG o MMC.

4 C

Le operatrici sanitarie in gravidanza o nel periodo dell'allattamento che 
assistono pazienti sottoposti a trattamento con agenti antineoplastici (MMC) 
dovranno osservare le linee guida locali al momento della preparazione o della 
somministrazione dei farmaci, della pulizia delle fuoriuscite o dello smaltimento dei 
rifiuti ed evitare di entrare in contatto con urina, feci, vomito o sudore del paziente.

4 C
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7.	 Formazione degli infermieri prima 
dell’instillazione 

Indipendentemente dal livello di esperienza dell’operatore infermieristico che somministra il 
trattamento, esistono degli importanti pre-requisiti a garanzia del fatto che, fatta salva base 
educativa di carattere universale, tutti siano in possesso della conoscenza e della competenza 
necessarie a tutelare la sicurezza del paziente e del personale infermieristico.

In conformità con l’Hazard Communication Standard, tutto il personale coinvolto in uno 
qualsiasi degli aspetti relativi alla manipolazione di MMC o BCG (medici, personale 
infermieristico, operatori addetti alla ricezione, trasporto o immagazzinaggio) deve essere 
informato e formato in modo da poter valutare i rischi dei farmaci presenti nell’ambiente di 
lavoro. Tali informazioni dovranno essere trasmesse al momento del primo incarico assegnato 
all’operatore in un ambiente di lavoro dove tali farmaci sono presenti. I datore di lavoro dovrà 
provvedere ad aggiornare tali informazioni e a predisporre adeguata formazione con cadenza 
annuale.

Il personale infermieristico specializzato che somministra trattamenti intravescali deve essere 
formato e valutato da un professionista competente, nell’osservanza delle linee guida locali. È 
inoltre importante che le conoscenze del personale infermieristico specializzato siano sempre 
aggiornate per mantenere un costante livello di competenza.

Un ulteriore pre-requisito è la valutazione dell’operatore infermieristico come competente in 
cateterizzazione uretrale. [46]

La decisione di somministrare un trattamento intravesicale andrà presa dal chirurgo urologo 
o dopo una riunione di un team multidisciplinare. Nei paesi in cui il personale infermieristico 
specializzato è autorizzato a prescrivere farmaci, la buona pratica suggerisce che la decisione 
di somministrare un trattamento intravescicale sia presa previa consultazione con l’urologo e 
con un team multidisciplinare. 

Tabella 5. Formazione rivolta al personale infermieristico per instillazione della vescica

Mantenere conoscenze/competenze in: Razionale

Ciclo del tumore della vescica Per garantire gli altri elementi della terapia / 
che gli accertamenti vengano effettuati secondo 
necessità

Indicazioni terapeutiche Per garantire che il paziente sia in possesso dei 
requisiti necessari alla terapia
Per garantire che la terapia sia di beneficio al 
paziente
Per aiutare il paziente a comprendere i benefici 
della terapia per la sua patologia
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Dati a sostegno della terapia Per aiutare il paziente a comprendere i benefici 
della terapia

Importanza di offrire consulenza al paziente in 
merito alla terapia

Per contribuire a garantire accettazione e 
compliance

Farmacocinetica e farmacodinamica dell'agente
farmacologico utilizzato

L'operatore infermieristico dovrà essere in 
possesso delle consocenze relative ad ogni 
farmaco che viene somministrato al paziente
Per aiutare il paziente a comprendere come
agisce la terapia e in che modo combatte la 
patologia

Controindicazioni delle terapie Per garantire la sicurezza del paziente

Rischi della MMC per il fisico e per la salute e del 
BCG nell’ambiente di lavoro e misure adottabili 
dal personale per proteggersi da tali rischi

Per garantire la sicurezza del paziente
Per garantire la sicurezza dell’operatore 
infermieristico
Per garantire la sicurezza degli altri/
dell’ambiente

Gestione delle fuoriuscite Per garantire la sicurezza del paziente
Per garantire la sicurezza dell’operatore 
infermieristico
Per garantire la sicurezza degli altri/
dell’ambiente

Anatomia e fisiologia dell'apparato urinario Per comprendere l'effetto della terapia 
sull’apparato urinario
Per comprendere gli effetti collaterali 
sull’apparato urinario
Per soddisfare i requisiti relativi alla 
cateterizzazione

Competenza nella cateterizzazione uretrale Per garantire una somministrazione sicura ed 
efficace della terapia e ridurre il rischio di effetti 
collaterali

Effetti collaterali dell'agente in uso Per aiutare i pazienti a gestire gli effetti 
collaterali
Per contribuire ad aumentare accettazione e 
compliance
Per identificare gli effetti collaterali che 
richiedono una gestione prolungata 
Per offrire al paziente una consulenza adeguata

Dosaggio/schema di somministrazione Per garantire che il trattamento venga 
somministrato nella giusta tempistica

Equipaggiamento protettivo personale da 
usare quando si somministrano instillazioni 
intravesicali

Per garantire la sicurezza dell'operatore 
infermieristico
Per garantire la sicurezza degli altri/
dell’ambiente
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Potenziale cancerogeno e rischi per la 
riproduzione dei farmaci utilizzati

Per comprendere l’importanza di evitare 
l’esposizione al farmaco, specialmente nelle 
prime fasi della gravidanza, in modo da 
consentire decisioni consapevoli riguardo ai 
rischi in questione

Conservazione dei dati
Il professionista competente incaricato di formare il personale infermieristico, dovrà 
provvedere alla conservazione di dati relativi alla formazione, che comprendano le seguenti 
informazioni:
•	 Date delle sessioni di formazione; 
•	 Argomenti o un sommario delle sessioni di formazione; 
•	 Nomi e qualifiche delle persone addette alla formazione; e 
•	 Nomi e qualifiche professionali di tutti i partecipanti alle sessioni di formazione. 

I dati relativi alle sessioni di formazione dovranno essere conservati per tre anni dalla data in 
cui è avvenuto il corso di formazione. [22]

L’esempio di Scheda di avvenuto corso di formazione dell’appendice 14.7 può essere scaricato 
come file di Word stampabile dal sito EAUN, nella pagina Nursing guideline.

Raccomandazioni LE GR

Il personale infermieristico dovrà mantenere una formazione di base di carattere 
universale, di conoscenza e competenza relative alle terapie intravescicali

4 C

Tutto il personale coinvolto nella manipolazione di farmaci pericolosi deve ricevere 
adeguata formazione riguardo ai rischi connessi

4 C

Il personale infermieristico specializzato che somministra terapie intravescicali deve 
ricevere formazione ed essere valutato da un professionista competente

4 C

Nei paesi nei quali il personale infermieristico è autorizzato a prescrivere farmaci, 
la decisione di somministrare terapie intravesicali dovrà essere presa da un team 
multidisciplinare

4 C

Dovranno essere conservati dati relativi ai corsi di formazione 4 C
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8.	 Principi di gestione degli interventi 
di assistenza infermieristica  

Prima di iniziare un’instillazione intravesicale, devono essere considerati alcuni aspetti 
generali. In questo capitolo descriviamo aspetti relativi ai pazienti, al farmaco utilizzato ed 
alle procedure di somministrazione.

8.1	 Accertamento del paziente 

Prima di iniziare la somministrazione della terapia intravescicale, il paziente deve essere 
sottoposto ad accertamento prima e dopo ogni instillazione, relativamente ai seguenti aspetti:
•	 Stato di salute generale 
•	 Stato di salute dal punto di vista specificatamente urologico 
•	 Capacità di comprendere la procedura 
•	 Capacità di aderire allo schema terapeutico 
•	 Comprensione delle complicanze della terapia  

8.1.1	 Procedura preparatoria 
La valutazione del paziente prima dell’inizio di ogni terapia intravesicale ha lo scopo di:
•	 Evidenziare ogni rischio o potenziale complicanza della terapia 
•	 Identificare esigenze del paziente che possano influire sulla compliance, accettazione ed 

efficacia della terapia 
•	 Contribuire alla gestione delle aspettative del paziente 
•	 Evidenziare tutti gli aspetti che possano richiedere un consulto specialistico o una 

valutazione ulteriore 

I più comuni problemi nella valutazione del paziente sono evidenziati a seguire.

Uno strumento comunemente utilizzato per l’esecuzione della valutazione infermieristica è 
l’adozione di un modello di assistenza infermieristica comel’Activities of Daily Living model of 
nursing assessment di Roper, Logan e Tierney. [47] In questo caso la valutazione è intrapresa 
all’inizio della terapia, evidenzia la condizione normale dei pazienti e identifica le modifiche 
che intervengono nel corso della malattia.
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8.1.2	 Problemi comunemente identificati nel corso dell’accertamento 

Mantenimento della sicurezza ambientale

Elemento individuato Soluzione assistenziale LE

Impossibilità di muoversi per recarsi/tornare 
dai servizi igienici 

Danno neurologico

Storia di cateterizzazione traumatica/
difficoltosa che ha provocato sanguinamento 
uretrale

Considerare catetere a permanenza 
dotato di clamp/valvola per il tempo di 
permanenza del farmaco nella vescica

Considerare la possibilità di trattenere 
il paziente in ospedale per il tempo di 
permanenza del farmaco nella vescica

Cateterizzare prestando maggiore cura, 
utilizzare una quantità maggiore
di lubrificante, considerare un catetere
alternativo o personale con maggiore 
esperienza

4

4

4

Comunicazione

Elemento individuato Soluzione assistenziale LE

Incapacità di comprendere il razionale della
terapia

Problemi di memoria o di salute mentale

Incapacità di comprendere l’importanza 
di trattenere l’urina per il tempo di 
permanenza del farmaco nella vescica

Fornire spiegazioni e informazioni scritte

Accertarsi che sia disponibile una persona 
che si occupi di assistere il paziente o 
trattenere il paziente in ospedale per tutto 
il tempo di permanenza del farmaco nella 
vescica

Considerare il cateterismo uretrale con 
catetere di Foley dotato di clamp/valvola per 
il tempo di permanenza del farmaco nella 
vescica

4

4

4

Alimentazione e fumo

Elemento individuato Soluzione assistenziale LE

Incapacità/resistenza a limitare l’assunzione 
di liquidi prima dell’instillazione

Resistenza ad assumere liquidi in 
abbondanza dopo il tempo di permanenza 
del farmaco nella vescica

Fumatore abituale

Suggerire che limitare l’assunzione di 
liquidi può contribuire a trattenere la terapia 
intravesicale per il tempo desiderato [48]

Suggerire che l’assunzione di liquidi in 
abbondanza dopo il tempo di permanenza 
del farmaco nella vescica può contribuire 
all’eliminazione degli agenti farmacologici 
utilizzati per la terapia intravesicale dalla 
vescica, riducendo il rischio di effetti 
collaterali

Informare è dimostrato che l’abitudine al 
fumo riduce l’efficacia dell’immunoterapia a 
base di BCG  [49.50]   

3

4

2a
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Eliminazione

Elemento individuato Soluzione assistenziale LE

Sintomatologia a carico del basso apparato 
urinario (LUTS)

Pollachiuria

Sintomi ostruttivi (che influiscono 
sull’eliminazione della terapia intravesicale)

Segni/sintomi di UTI

Incontinenza urinaria

Effettuare una valutazione della LUTS 
tramite International Prostate
Symptom Score (IPSS) prima della terapia

Considerare la gestione dei sintomi 
di pollachiuria che probabilmente 
peggioreranno con la terapia (per esempio. 
anticolinergici, prodotti per il contenimento)
[51]

Considerare l’ecografia post-minzionale 
della vescica per accertarsi che la terapia 
intravesicale sia eliminata dalla vescica

In pazienti che presentano urina residua, 
considerare bloccanti, inibitori della 5α- 
riduttasi,auto-cateterismo intermittente e 
intervento chirurgico

Inviare l’urinocoltura e sospendere
la terapia

Considerare prodotti di contenimento o
cateterismo con catetere di Foley per il 
tempo di permanenza del farmaco nella 
vescica

4

4

4

4

4

Controllo della temperatura corporea

Elemento individuato Soluzione assistenziale LE

Febbre alta (> 38.5°C) Discutere con il medico e considerare
la sospensione del trattamento

4

8.1.3	 Consenso informato 
In alcuni centri al paziente può essere richiesto di firmare un modulo di consenso, mentre 
in altri centri il consenso può essere ottenuto in forma verbale, a seconda della legislazione 
locale. Prima di dare inizio alla terapia è importante che l’infermiere sia sicuro che il paziente 
sia stato informato in merito ai benefici e ai rischi dell’instillazione intravesicale.

8.2 	 Preparazione del farmaco per instillazione vescicale

Il BCG non dovrà essere preparato in ambienti dove vengono preparati farmaci per 
somministrazione endovenosa, in quanto sono state segnalate infezioni ospedaliere in 
pazienti sottoposti a somministrazione parenterale di farmaci che erano stati preparati in 
ambienti dove veniva effettuata anche la preparazione del BCG. [52]
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Procedura
Per la preparazione di MMC e BCG, osservare le istruzioni riportate nel foglietto illustrativo 
(SPC).

Dosaggio
Il dosaggio della MMC è compreso tra i 20 e i 60mg. Il dosaggio attualmente più utilizzato è 
di 40 mg.
Il dosaggio di BCG si basa sul numero di CFUs (unità di formazione di colonie), che dipende 
dallo specifico ceppo di BCG e che varia da 1 a 8 x 108 e 109  CFUs. Nella pratica clinica, 
vengono spesso utilizzati dosaggi in milligrammi (da 40 a 120mg, a seconda del ceppo). [53]

Raccomandazione LE GR

Il BCG non dovrà essere preparato in ambienti dove vengono preparati farmaci per 
somministrazione endovenosa. [52]

3 B

8.3 	 Farmaci propedeutici alla procedura 

Anticolinergici
Nel caso in cui il paziente presenti sintomi preesistenti di pollachiuria, gli anticolinergici 
possono risultare efficaci, se indicati.  [54] Andrà usata cautela per i pazienti affetti da 
patologie che potrebbero essere aggravate da tali farmaci, ad esempio glaucoma ad angolo 
chiuso, iperplasia prostatica benigna e patologie cardiache. Se gli anticolinergici risultano 
inefficaci o inadeguati,  possono essere utilizzati i β-agonisti. Uno studio di Johnson e colleghi 
(2013) ha mostrato assenza di benefici nell’utilizzo routinario di ossibutinina come profilassi 
contro la sintomatologia urinaria in corrispondenza della terapia con bacillo di Calmette-
Guérin. [55]

Analgesici
Non esistono controindicazioni per gli agenti antinfiammatori non-steroidei.

Agenti alcalinizzanti
L’alcalinizzazione urinaria provoca una diminuzione della degradazione della MMC. 
L’induzione di aumento del pH dell’urina da 5 a 7 costituisce un fattore di miglioramento 
stimato dell’1.6. In determinati casi, al paziente può essere prescritto bicarbonato di sodio (1.3 
g) la sera prima, e una dose supplementare il giorno dell’instillazione per aumentare il pH 
dell’urina e massimizzare l’efficacia. [54]

Antibiotici
Non ci sono evidenze del fatto che l’uso concomitante di antibiotici provochi una riduzione 
dell’efficacia di BCG o MMC, ma se un paziente è sottoposto a terapia antibiotica, la seduta 
iniziale di instillazione andrà discussa con il medico che l’ha prescritta.
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Diuretici
Quando i pazienti sono soliti assumere diuretici come parte della loro terapia abituale, la 
necessità di sospenderne l’assunzione deve essere verificata con l’urologo che ha in cura il 
paziente, come esigenza specifica del paziente. Informare il paziente di ridurre al minimo 
l’assunzione di liquidi nelle ore precedenti la terapia, per ridurre la produzione di urina 
durante il trattamento. [56] (LE 4) Questo può anche aiutare il paziente a trattenere il farmaco 
instillato per il periodo prescritto di permanenza del farmaco nella vescica.
 

8.4	 Somministrazione dell’instillazione intravesicale

Le informazioni riguardanti le modalità per somministrare l’instillazione in maniera appropriata e 
sicura, sono raccolte in una tabella nell’Appendice 14.1.

8.4.1	 Posizionamento del paziente 
L’anatomia della vescica svuotata consente alle pareti della vescica di entrare in contatto 
con il farmaco intravescicale e al paziente andrebbe consigliato di muoversi come di 
consueto. In alcuni ospedali, dopo che i farmaci sono stati instillati, il paziente viene ruotato 
alternativamente sul fianco destro e sinistro ogni 15 min. per facilitare il contatto del farmaco 
con l’intera mucosa della vescica. Nella descrizione del prodotto (SPC) del BGC di Tice, si 
consiglia ai pazienti di girarsi sul fianco dopo l’instillazione, mentre nello SPC del BCG di 
Medac si suggerisce di rimanere immobili. [21.57] Tuttavia, non ci sono evidenze a sostegno di 
tali pratiche.

8.4.2	 Pulizia del meato 
Per mantenere l’igiene del meato, sono sufficienti le pratiche routinarie di igiene personale. 
[58-62] Studi riguardanti vari agenti detergenti quali clorexidina e soluzione salina, hanno 
dimostrato che questi non sono in grado di ridurre il tasso di crescita dei batteri, pertanto 
acqua e sapone sono sufficienti per ottenere un’efficace igiene del meato. [6.63.64]

8.4.3 	 Materiale per l’instillazione 

 
Fig. 5a Materiale per instillazione di BCG	 Fig. 5b Materiale per instillazione di MMC

(Per gentile concessione di: W. De Blok)
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8.4.3.1	 Tipo e calibro del catetere
Laddove possibile, andrà utilizzato un catetere intermittente. Di seguito sono elencate alcune 
considerazioni per la scelta del catetere per l’instillazione intravesicale:
•	 Andrà utilizzato il calibro più piccolo possibile, per evitare di causare pressione e 

conseguenti lesioni al tessuto uretrale [62] e per evitare un’instillazione troppo veloce. 
•	 I cateteri idrofilici riducono i rischi di disagio, trauma e infezione post-cateterizzazione. 

[65-67] 
•	 I cateteri con attacco Luer Lock riducono il rischio di fuoriuscita, costituendo un sistema 

a circuito chiuso. Alcuni cateteri intermittenti sono dotati di estremità con attacco Luer 
Lock lock, mentre i cateteri di Foley necessitano l’applicazione di un adattatore prima di 
dare inizio alla procedura di instillazione. Alcuni preparati di MMC e BCG in “confezione 
pronta all’uso” comprendono il sistema dotato di attacco Luer Lock. 

•	 Il catetere intermittente è la scelta preferibile per l’instillazione; il catetere di Foley andrà 
inserito solo quando esistono chiare indicazioni in tal senso. Questo non deve essere 
lasciato inserito oltre il tempo necessario. [62]

 
Figg. 6a e 6b Catetere con attacco Luer Lock e siringa con mitomicina

(Per gentile concessione di: W. De Blok)

Raccomandazioni LE GR

Nelle instillazioni intravesicali deve essere utilizzato un catetere intermittente del 
calibro più piccolo possibile [62]

4 C

Nelle instillazioni intravesicali si raccomanda l'uso di un catetere dotato di attacco 
Luer Lock per ridurre il rischio di esposizione

4 C

Preferire se possibile un catetere idrofilico per ridurre i rischi di disagio, trauma e 
infezione [65-67]

3 B

Utilizzare 10-15 ml di lubrificante se viene utilizzato un catetere non-idrofilico 
[62.68]

2a B

8.4.3.2	 Lubrificante
Per i cateteri non-idrofilici, andranno utilizzati 10-15 ml di lubrificante con lidocaina e 
clorexidina. [62.68] Questa dose non influisce sull’efficacia della terapia con BCG in maniera 
significativa.
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Misure di sicurezza

BCG
Per effettuare un’instillazione di BCG in sicurezza, è essenziale che la cateterizzazione 
avvenga in maniera atraumatica. Possono comparire complicanze gravi dopo l’assorbimento 
sistemico del farmaco. Pertanto devono essere osservate le controindicazioni all’instillazione 
intravescicale di BCG. Il BCG è controindicato:

•	 nelle prime 2 settimane che seguono un intervento TUR-BT; 
•	 in pazienti che presentano ematuria macroscopica; 
•	 dopo una cateterizzazione traumatica; 
•	 in pazienti con UTI sintomatica. 
[1]	 (LE: 3) 

MMC
Gli infermieri dovranno osservare l’urina prima del trattamento e mettersi in contatto con il 
medico in caso di ematuria macroscopica.

8.4.4	 Capacità della vescica di trattenere il farmaco 
Non ci sono evidenze che supportano che una ridotta capacità della vescica riduca l’efficacia 
della terapia intravescicale. Il volume totale delle soluzioni per entrambi i farmaci è < 60 
ml, pertanto dovrebbe essere tollerato da una vescica di qualsiasi capacità. I fattori che 
possono aiutare i pazienti con vescica dalla capacità ridotta a trattenere i farmaci per il tempo 
prescritto di permanenza del farmaco nella vescica comprendono:
•	 la riduzione al minimo del volume della soluzione di farmaco da instillare, per 

aumentarne la concentrazione nell’urina e quindi facilitarne la diffusione attraverso la 
mucosa urinaria; [54] 

•	 trattamento con anticolinergici. 

8.4.5	 Somministrazione post-operatoria di MMC 
Il momento più favorevole per l’effettuazione di un’instillazione postoperatoria di MMC è 
entro le 6 ore dopo l’intervento di TUR-BT.

Il razionale per l’instillazione nella fase postoperatoria immediata è:
•	 prevenzione dell’impianto delle cellule neoplastiche circolanti nella vescica; 
•	 chemioresezione di tutte le cellule neoplastiche residue. [1] 

In una meta-analisi di 18 studi clinici randomizzati controllati (con 3.103 pazienti), il 37% 
dei pazienti che avevano ricevuto una dose singola di chemioterapia a base di MMC, 
immediatamente dopo l’intervento di TUR-BT, ha presentato recidiva, rispetto al 50% dei 
soggetti che avevano subito il solo intervento di TUR-BT. [7] Questo equivale a dire che si 
devono sottoporre a trattamento 7 pazienti per evitare 1 recidiva. Alcuni autori considerano 
queste cifre una stima per difetto. [6]

Il tempo di permanenza del farmaco nella vescica era di 1 ora per la maggioranza degli 
studi (range compreso tra i 25 e i 120 min.). Anche se recenti studi randomizzati controllati 
non sono riusciti a dimostrare un beneficio significativo nel caso di una singola instillazione 
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post-operatoria, la sopracitata meta-analisi ha segnalato un rischio relativo di recidiva pari a 
0.67 (intervallo di confidenza del 95%: 0.56-0.79). [7] Se si sospetta un T1, un TIS o un tumore 
Ta di grado elevato, il beneficio dell’instillazione immediata non è sostenuto da evidenze 
consistenti e rimane soltanto un’opzione. [69]

In uno studio di Kaasinen e colleghi (2002) [70]  la somministrazione della prima instillazione 
post-operatoria successivamente al giorno 0 è stata associata con un rischio >2 volte di 
recidiva in analisi multivariata. [70]

8.4.6	 Tempo di permanenza del farmaco in vescica
MMC
L’efficacia della chemioterapia intravesicale con MMC è correlata alla durata dell’esposizione 
e alla concentrazione del farmaco nel sito del tumore. La diluizione della soluzione di MMC a 
causa della produzione di urina avviene entro i 5 min. dall’instillazione. [71] Sebbene il tempo 
di permanenza del farmaco nella vescica sia in corso di dibattito, la percentuale di recidiva 
è inferiore aumentando questo tempo di permanenza da 30 a 60 min. [72] L’assorbimento 
del farmaco a livello sistemico non è influenzato dal prolungamento dell’esposizione a 
MMC. Il tempo medio di permanenza del farmaco nella vescica è di 1-2 ore. Sono sconsigliati 
periodi più estesi perché con il passare del tempo, l’afflusso dell’urina nella vescica provoca 
diluizione della concentrazione del farmaco.

8.5 	 Educazione terapeutica del paziente 

Perché
Non sono stati identificati studi che abbiano dimostrato che l’educazione terapeutica del 
paziente influisca sulla qualità della vita, sugli esiti, sugli effetti collaterali o su un aumento 
della compliance al trattamento. Tuttavia, obiettivo dell’educazione terapeutica è quello 
di permettere ai pazienti e/o a coloro che si occupano della loro assistenza di avere un 
maggiore controllo e una maggiore capacità di risolvere i problemi correlati all’instillazione 
intravescicale. Un aspetto fondamentale dell’assistenza infermieristica è l’educazione 
terapeutica del paziente. Prima di dare inizio ad una terapia intravescicale, è necessario 
informare i pazienti riguardo al meccanismo d’azione della terapia alla quale saranno 
sottoposti e degli eventuali effetti collaterali che potrebbero verificarsi. In questo tipo di 
educazione sono compresi gli schemi terapeutici e i controlli post-procedura. Le sessioni di 
educazione terapeutica devono essere rivolte sia ai pazienti che a coloro che si occupano 
di assisterli. Le abilità comunicative e le attitudini degli infermieri sono fondamentali per 
stimolare fiducia e determinazione a completare la procedura e possono promuovere una 
compliance di lungo termine.

Chi
Gli operatori sanitari devono comunicare la procedura al paziente. Quando i pazienti vengono 
dimessi, coloro che si occupano di assisterli e coloro che vivono con i pazienti, necessitano di 
ricevere istruzioni sulle precauzioni da prendere a casa.
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Quando
Per ridurre la sensazione di ansietà riguardo al trattamento, è importante informare i pazienti 
riguardo alle fasi della procedura alla quale stanno per essere sottoposti. Dopo la dimissione 
dall’ospedale, i pazienti hanno necessità di sapere dove e quando urinare e come occuparsi 
di eventuali perdite di urina. Dopo la minzione, è importante che i pazienti siano istruiti in 
merito ad eventuali segnali di reazioni cutanee locali, sistemiche e sull’ informare il medico 
in caso di cambiamenti imprevisti. [73]

Dove
Le sessioni di educazione terapeutica dovranno avvenire in ospedale, prima di ogni 
trattamento.

Come
L’operatore incaricato dovrà valutare quale sia il metodo di apprendimento più adeguato 
per ogni paziente (ad es. comunicazione verbale, materiale stampato, o informazioni in 
forma digitale). Tutte le informazioni comunicate verbalmente dovranno essere corredate da 
informazioni scritte, che i pazienti e coloro che si occupano di assisterli possano conservare e 
consultare.

Che cosa
Dovranno essere trattati i seguenti argomenti
•	 Farmaci da evitare/posticipare prima dell’instillazione (vedi Sezione 8.3)

oo Antibiotici 
oo Diuretici 

•	 Gestione dell’assunzione di liquidi 
oo Prima di ogni trattamento, si dovrà limitare l’assunzione di liquidi per 

massimizzare la concentrazione di farmaco che entrerà in contatto con le pareti 
della vescica. I pazienti dovranno evitare di assumere liquidi per 8 ore prima 
dell’instillazione. [74] In questo modo si riduce al massimo la produzione di urina 
durante la terapia ed aumenta la capacità del paziente di trattenere l’agente per il 
periodo di permanenza del farmaco nella vescica prescritto, solitamente 2 ore. 

oo Una volta completato il trattamento, ai pazienti dovrà essere suggerito di 
aumentare l’assunzione di liquidi per espellere eventuali residui dell’agente 
farmacologico dalla vescica.

•	 Minzione dopo la procedura 
oo Una volta trascorso il tempo di permanenza prescritto del farmaco nella vescica, i 

pazienti dovranno urinare direttamente nel WC, i pazienti di sesso maschile avendo 
cura di sedersi. Questo per evitare gli schizzi e che le superfici entrino in contatto 
con i residui degli agenti farmacologici. 

oo Andrà poi fatta scorrere l’acqua del WC per due volte, a coperchio chiuso, se 
possibile, dopo ogni minzione. 

oo È pratica corrente, in alcuni Paesi, raccomandare ai pazienti che hanno subito una 
terapia con BCG  di versare 250 ml di candeggina/ipoclorito nel WC e attendere 15 
minuti prima di far scorrere l’acqua. Tuttavia, non ci sono evidenze a sostegno di  
questa pratica.

oo Lavare accuratamente le mani dopo la minzione.
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oo In caso di terapia con MMC, sussistendo la possibilità di sviluppare dermatite da 
contatto, ai pazienti andrà suggerito di lavare gli organi genitali dopo la minzione. 
[34] 

•	 Gli effetti collaterali più comuni associati al BCG (vedi Sessione 9.2) 
•	 Gli effetti collaterali più comuni associati alla MMC (vedi Sessione 9.3) 
•	 �L’irritazione dell’apparato urinario è una reazione comune a tutti gli agenti farmacologici 

La causa di ciò può essere la cistite chimica piuttosto che un’infezione batterica. I pazienti 
andranno informati riguardo a segni e sintomi dell’UTI. (Vedi checklist dell’Appendice 
14.2) 

•	 �Sottoporre a lavaggio, separatamente dagli altri capi, qualsiasi capo che possa essere 
contaminato da questi agenti farmacologici, a causa di fuoriuscite o incontinenza.

•	 �Indicare ai pazienti che possono riprendere le loro normali attività, compresa le attività 
per il mantenimento della salute, la dieta e l’attività fisica per uno stile di vita sano. 

•	 �Suggerire ai pazienti sessualmente attivi, di utilizzare barriere/meccanismi protettivi 
per i rapporti sessuali (ad esempio profilattici) o di astenersi dai rapporti sessuali per 1 
settimana dopo il trattamento. 

•	 �Deve essere evitato l’alcool a causa del suo effetto diuretico. 
Per un rapido riferimento, viene fornita una checklist con l’obiettivo di aiutare gli operatori 
infermieristici a verificare di aver fornito ai pazienti tutte le informazioni necessarie.

La checklist delle informazioni da fornire ai pazienti si trova nell’Appendice 14.2: Checklist delle 
informazioni da fornire ai pazienti

Raccomandazioni LE GR

Prima di  iniziare una terapia intravesicale l’infermiere deve informare i pazienti e 
coloro che si occupano di assisterli riguardo alla terapia, all'assunzione di liquidi, 
alle misure di sicurezza da prendere e agli effetti collaterali che possono verificarsi.

4 C

L'operatore incaricato deve valutare il miglior metodo di apprendimento per ogni 
singolo paziente.

4 C
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9.	 Complicanze ed effetti collaterali

9.1 	 Batteriuria associata all’utilizzo del catetere 

L’inserimento di un catetere al di fuori di una sala operatoria rappresenta un fattore di rischio 
di sviluppo di batteriuria. La batteriuria si contrae ad una percentuale compresa tra l’1 e il 3% 
per cateterizzazione. [75]

Per l’inserimento del catetere prima dell’instillazione deve essere adottata una tecnica 
asettica. Per ridurre al minimo il rischio di trasmissione di infezioni, l’infermiere deve essere 
sempre attento all’igiene delle mani. [46]

Raccomandazioni LE GR

Per l'inserimento del catetere prima dell'instillazione deve essere adottata una 
tecnica asettica. [75-77]

3 B

L’infermiere deve essere sempre attento all'igiene delle mani e osservare i 
protocolli relativi all'igiene delle mani [75,76]

1b A

9.2 	 Effetti collaterali della MMC

L’elevato peso molecolare della MMC si traduce in un basso assorbimento, pertanto essa non 
è di solito responsabile di una tossicità sistemica. La tossicità a livello locale è tuttavia più 
comune, provocando cistite chimica, eruzioni allergiche e desquamazioni palmari o genitali 
derivanti da dermatite da contatto. [57]

9.2.1	 Effetti collaterali 
Effetti collaterali locali: cistite chimica
La somministrazione di chemioterapia citotossica all’interno della vescica può indurre una 
serie di sintomi irritativi correlati alla minzione. La maggior parte degli effetti collaterali si 
presentano durante i primi 6 mesi della terapia. [78] Questi effetti collaterali possono essere 
oggetto di trattamento sintomatico:
•	 disuria 
•	 pollachiuria 
•	 impellenza della minzione 
•	 disagio sovrapubico  
•	 ematuria macroscopica 
•	 dolore pelvico 
L’insieme dei sintomi sopra citati vengono denominati cistite chimica. [73.79-83] L’incidenza 
della cistite chimica è ~10% e la prevalenza dei sintomi è 1-25%. [73]

Esistono altri effetti collaterali locali severi della chemioterapia intravesicale [73.80.81.84.85]:
•	 necrosi transmurale e del tessuto adiposo extravesicale 
•	 ulcerazione e calcificazione delle pareti della vescica  



41 Instillazione intravescicale - Marzo 2015

Effetti collaterali a livello sistemico
•	 La chemioterapia intravesicale può causare tossicità cutanea, sia  per contatto diretto 

che per esposizione a livello sistemico, causata dall’assorbimento tramite l’epitelio 
vescicale. Si stima che il 9% dei pazienti sviluppi una qualche forma di effetto collaterale 
a livello cutaneo. Le comuni manifestazioni di reazione cutanea comprendono eruzioni 
generalizzate, dermatite delle mani e dei piedi o degli organi genitali. Altri sintomi 
segnalati comprendono eruzioni sul viso, sul busto o sul petto, dermatite vulvare e  
Porpora di Schönlein-Henoch degli arti inferiori. [73.80.82.86.87]

Complicanze a lungo termine
•	 Sono state descritte ulcere croniche benigne sul sito della resezione, attribuite all’effetto 

di compromessa guarigione a causa della chemioterapia. Calcificazione, fibrosi, volume 
ridotto della vescica e ridotta risposta della vescica sono meno comuni. [73.80.83.88.89] 

9.2.2	 Come ridurre il rischio di effetti collaterali della MMC 
Uno dei primi fattori da considerare è il rischio di assorbimento del farmaco, che potrebbe 
dar luogo a tossicità sistemica. Anche se alcuni fattori che influiscono sull’assorbimento del 
farmaco possono rientrare sotto il controllo del chirurgo (come ad esempio la tecnica e la 
profondità della resezione), altri sono strettamente collegati alle proprietà fisiche del farmaco. 
Tali fattori comprendono il peso molecolare, la concentrazione e la lipofilia. Altri fattori che 
possono aumentare l’assorbimento comprendono il tempo di permanenza del farmaco nella 
vescica del farmaco e l’integrità delle pareti vescicali. [73]

Altre strategie per contribuire a ridurre il disagio durante il trattamento includono l’accertarsi 
che la vescica sia vuota prima dell’instillazione del farmaco ed assicurare una emostasi 
meticolosa all’estremità della resezione per impedire l’accumulo di coaguli di sangue che 
possono occludere il catetere ed esacerbare i sintomi. [73] È stata proposta una nuova 
tecnica per migliorare il benessere del paziente durante l’instillazione intravesicale di MMC. 
Parte del dolore associato all’instillazione perioperatoria è provocato dalla resistenza rigida 
di un catetere clampato e si propone pertanto di ottenere il mantenimento dell’agente 
chemioterapico nella vescica evitando il clampaggio. Posizionando il sacchetto dell’urina ad 
un’altezza di 1 m. al di sopra del paziente supino, la MMC può essere trattenuta nella vescica 
grazie alla pressione idrostatica. [73.90]

Il metodo più importante per ridurre l’incidenza di necrosi e ulcerazioni è di effettuare 
una meticolosa emostasi dopo la resezione del tumore e di eseguire una cistografia 
intraoperatoria nel caso in cui vi siano sospetti di lesioni della vescica. [73]

9.2.3	 Come gestire gli effetti collaterali della MMC 
Travaso intraperitoneale: la gestione iniziale prevede l’immediata evacuazione del farmaco, 
seguita da un cistografia di conferma. Si rende necessaria una laparotomia esplorativa per 
confermare l’avvenuta evacuazione del farmaco e per porre rimedio al problema. [73.91]

Travaso extraperitoneale: la gestione prevede drenaggio con catetere, ma è anche essenziale 
effettuare la diagnostica per immagini per valutare l’accumulo di fluidi, la formazione di 
ascessi o fistole o l’ostruzione intestinale. Gli accumuli di fluidi devono essere drenati ed 
iniziata un’antibioticoterapia mirata.
[73.91]
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Cistite chimica: i sintomi normalmente si auto-limitano e non richiedono  ulteriore 
trattamento nel perioperatorio. Nei casi difficili possono essere utilizzati agenti farmacologici 
quali la fenazopiridina e gli anticolinergici. Durante l’instillazione possono essere 
somministrati oppio in polvere e supposte di alcaloidi di belladonna, per alleviare gli spasmi 
vescicali e il disagio e per promuovere la ritenzione dell’agente intravesicale. [73]]

Tossicità cutanea: nella maggior parte dei casi, gli effetti collaterali a carico della cute 
si risolvono alla rimozione dell’agente che li ha scatenati. Utili gli antistaminici ed i 
corticosteroidi per i pazienti che sviluppano un’orticaria generalizzata. [73.86]

 Mielosoppressione: la gestione è solitamente di supporto. Nei casi gravi di 
mielosoppressione possono essere somministrati prodotti ematici, ma l’incidenza della 
mielosoppressione severa è bassa. [73]

Raccomandazione LE GR

Accertarsi che la vescica sia vuota prima dell’infusione di BCG o MMC ed assicurare 
una meticolosa emostasi all’estremità della resezione del tumore della vescica [73]

3 C

Effetti collaterali della MMC [73,86,91] 

MMC - a livello locale Soluzione assistenziale LE GR

Cistite chimica - ��Trattare questi effetti collaterali 
a livello sintomatico.

- �Nei casi più problematici possono 
essere usati agenti farmacologici 
come la fenazopiridina e gli 
anticolinergici.

- �Possono anche essere utilizzati oppio 
in polvere e alcaloidi di belladonna 
sotto forma di supposte durante 
l’instillazione per alleviare gli spasmi 
vescicali e il disagio e per promuovere 
la ritenzione dell’agente intravesicale

3 C

MMC - a livello sistemico Soluzione assistenziale LE GR

Tossicità cutanea - Rimuovere l’agente di esposizione

- Usare antistaminici e corticosteroidi

3 C

Mielosoppressione - �Possono essere somministrati prodotti 
ematici nei casi severi

3 C

Travaso intraperitoneale - ��Chiamare il medico per un’immediata 
evacuazione dell’agente, seguita da 
cistografia

3 C
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Travaso extraperitoneale - �Gli accumuli di fluidi vanno drenati 
con un catetere

- Iniziare profilassi antibiotica

3 C

9.3 	 Effetti collaterali comuni del BCG 

Il BCG intravescicale è associato ad un maggior numero di effetti collaterali rispetto alla 
chemioterapia intravesicale. [1] I più comuni effetti collaterali del trattamento con BCG sono 
pollachiuria, disuria e impellenza della minzione. Questi effetti sono segnalati in > 90% 
dei pazienti sottoposti a terapia. [92] In uno studio di EORTC, il 20% dei pazienti trattati per 
3 anni con BCG ha interrotto il trattamento a causa di effetti collaterali locali o sistemici. 
[93] Tuttavia, effetti collaterali gravi si incontrano in < 5% dei pazienti e in quasi tutti i casi 
possono essere trattati efficacemente. [1] La terapia di mantenimento non è associata ad 
un aumento del rischio di effetti collaterali rispetto all’induzione. [1] Dopo l’assorbimento 
del BCG a livello sistemico, possono comparire complicanze gravi. Pertanto devono essere 
osservate le controindicazioni all’instillazione intravescicale di BCG. [1]

9.3.1	 Effetti collaterali 
Gli effetti collaterali più comuni dell’instillazione intravesicale di BCG sono:
•	 cistite [1.94-104] 
•	 ematuria [1.94.95.97.99.101.102.105.106] 
•	 prostatite granulomatosa sintomatica [1.95.99.101.102.106-111] 
•	 epididimo-orchite [1.95.101.102.106.112-116] 

Gli effetti collaterali rari a livello locale sono elencati nell’Appendice 14.3.

Gli effetti collaterali a livello sistemico più comuni dell’instillazione intravesicale di BCG sono:
•	 malessere generale, febbre [1.94.97.99-102.104-106.117-120] 
•	 reazioni allergiche [1.95.97.101] 
Gli effetti collaterali meno comuni sono: artralgia e/o artrite [1.102.106.121-125] e sepsi da BCG 
[1.94.95.102.103.106.126-131]

Gli effetti collaterali rari a livello sistemico sono elencati nell’Appendice 14.3.

In quattro su cinque studi con dati di tossicità, la cistite associata a BCG era significativamente 
più di frequente della cistite associata a MMC (53.8% contro 39.2%). [98]

9.3.2	 Come ridurre il rischio degli effetti collaterali del BCG 
In uno studio pilota una somministrazione sequenziale di 40 mg di acido ialuronico ha ridotto 
gli effetti collaterali locali del BCG. [132] Sono necessari ulteriori studi.

La profilassi con ofloxacina (un antibiotico della classe dei fluorochinoloni) ha ridotto 
l’incidenza degli effetti collaterali di livello da moderato a grave connessi al BCG, che sono 
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essenzialmente associati con l’interruzione della terapia da parte del paziente. La compliance 
all’induzione e alla terapia di mantenimento può essere aumentata tramite terapia adiuvante 
con ofloxacina. Tuttavia devono essere effettuati studi comparativi di lunga durata con altre 
strategie preventive per confermare questi risultati iniziali, con compliance e sopravvivenza 
senza recidive come endpoint primari. [133] La ciprofloxacina è attualmente ampiamente 
usata.

9.3.3	 Come gestire gli effetti collaterali del BCG 
La gestione degli effetti collaterali del BCG sarà commisurata al tipo e grado degli stessi. 
Raccomandazioni per le singole situazioni sono fornite dal International Bladder Cancer 
Group (IBCG). [95]

Non sono state individuate differenze significative in termini di tossicità in relazione al 
dosaggio (un terzo di dose contro dose completa) o alla durata (1 anno contro 3 anni) 
del trattamento con BCG. Una riduzione del dosaggio o della durata della terapia di 
mantenimento ha ridotto la percentuale dei pazienti che hanno sospeso il trattamento a causa 
degli effetti collaterali. [134,135]

Raccomandazioni LE GR

Per la riduzione degli effetti collaterali, non è più raccomandata la riduzione del 
dosaggio a 1/3 del dosaggio consueto. [134.135]

1b A
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10. 	Qualità di vita del paziente (QoL) 

10.1	� Impatto delle instillazioni intravesicali sugli esiti riferiti 
dal paziente 

Introduzione
Il NMIBC influisce considerevolmente sulla vita quotidiana del paziente per vari motivi. 
Un’aumentata consapevolezza dei problemi correlati alla terapia antineoplastica indica un 
interesse crescente per sugli esiti riferiti dal paziente (Patient reported outcomes - PROs). 
I PROs sono definiti come lo stato di salute percepito al momento, espresso dalla qualità 
della vita in relazione allo stato di salute (HRQoL) o dal livello di soddisfazione relativamente 
al trattamento subito. [136.137]. Il termine HRQoL è stato introdotto per distinguere la QoL 
generale ed il livello di funzionalità fisica del momento come percepito dai pazienti.

Il numero limitato di evidenze alla base dei PROs per il cancro della vescica è dovuto al 
numero limitato di studi randomizzati controllati (RCT), alla mancanza di valutazioni di base 
prima della procedura e di dati longitudinali per valutare l’impatto sulla QoL del paziente nel 
corso del tempo. Inoltre, non esisteva nessun strumento convalidato specifico per il cancro 
della vescica fino alla recente introduzione di strumenti da parte di EORTC.

Esempi di strumenti per la valutazione della QoL sono riportati nell’Appendice 14.5.

Stato generale della HRQoL
I primi tentativi di determinare la HRQoL hanno evidenziato che i pazienti ad elevato rischio 
di NMIBC e CIS presentavano una funzionalità fisica peggiore, dunque una HRQoL peggiore 
rispetto alla popolazione generale. [138.139] Uno studio prospettico su uomini giapponesi, 
che ha utilizzato il questionario validato SF-36, ha mostrato che la percezione della salute 
generale era sensibilmente alterata in pazienti affetti da NMIBC e CIS rispetto ai gruppi di 
controllo dello stesso sesso e della stessa età (vedi Appendice 14.5, tabella 6). Il disagio più 
grave è stato osservato nel punteggio riguardante la salute generale, indipendentemente dal 
fatto che la patologia fosse di tipo primario o si trattasse di una recidiva. [139]

Sintomi come segnali precursori della HRQoL
Il disagio psicologico ed i sintomi fisici dei pazienti sono intensi al momento della diagnosi 
di cancro della vescica, ma i sintomi sono transitori. La HRQoL generale migliora durante il 
follow-up con la terapia di mantenimento utilizzando BCG a livello topico. [139]

Contrariamente ad altre patologie maligne di carattere urologico allo stato iniziale, 
come il cancro renale localizzato e il cancro della prostata, i pazienti affetti da NMIBC 
soffrono frequentemente di sintomi dell’apparato urinario. Questi sintomi possono essere 
parzialmente responsabili dei problemi iniziali insieme alla diagnosi di cancro, anche se 
questa teoria non è documentata.

Fattore temporale
Si ritiene che la HRQoL del paziente sia influenzata dalla perdita dell’autonomia nella 
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vita quotidiana. Uno studio di follow-up quinquennale su 76 pazienti affetti da NMIBC ha 
indicato che l’autonomia ed altri fattori sociodemografici (quali la vecchiaia e le comorbidità) 
erano fattori determinanti per la QoL [140] anche se i risultati non sono stati confrontati con 
la popolazione normale. Inoltre, si ritiene che la condizione familiare del paziente abbia 
un effetto determinante sul benessere emotivo e sociale, anche se questa teoria non è 
appropriatamente documentata nel caso di NMIBC. [141]

In base alla definizione, la HRQoL è una costruzione multidimensionale. Domini quali la 
funzione sociale, il ruolo e le funzioni emotive sono associate allo stato lavorativo e viene 
riferito che questi  sono gravemente alterati dopo il primo ciclo di BCG. Le funzioni fisiche 
sono ulteriormente alterate dopo il secondo o terzo intervento di TUR-BT. [139.142] La HRQoL 
ritorna gradualmente ai livelli iniziali durante il follow-up, anche in caso di recidiva del 
tumore, in sopravvissuti a lungo termine. [140.141] Si suppone che i pazienti che subiscono 
frequenti interventi di TUR-BT (≥ 4 volte) possano arrivare ad accettare il cancro della vescica 
come componente della loro vita quotidiana e possano soffrire meno intensamente a causa di 
questa patologia rispetto all’inizio, in ragione del fattore temporale. [139]

Un RCT prospettico sull’efficacia, la sicurezza e l’effetto sulla HRQoL, che ha paragonato 
uno schema terapeutico conservativo con una strategia di mantenimento alternativa a base 
di BCG, ha documentato che non c’era differenza nella scala delle funzionalità fisiche o dei 
sintomi a 14 mesi di follow-up dopo la randomizzazione. [143]

Indipendentemente dal limitato numero di evidenze sul lungo periodo riguardanti la HRQoL, 
anche per i pazienti che hanno sofferto di recidive del tumore è stato segnalato un ritorno 
ai livelli iniziali. [139-141] Non è stata trovata nessuna evidenza a testimoniare la superiorità 
della MMC o del BCG per quanto riguarda gli effetti sulla HRQoL. [144]

Conclusione
L’impatto sulla HRQoL dei pazienti al momento della diagnosi è notevole, ma spesso i pazienti 
ritornano gradualmente allo stato di HRQoL iniziale, se sottoposti a frequenti interventi di 
TUR-BT e a terapia di instillazione.

Raccomandazioni LE GR

Nel valutare i pazienti prima della terapia andrebbero considerati i segnali 
precursori di una diminuzione intermittente della HRQoL come l’autonomia nella 
vita quotidiana, le comorbidità, l’età avanzata e la condizione familiare. [140]

3 B

Un team composto da professionisti di varie discipline deve informare, istruire, 
confortare e motivare i pazienti affetti da NMIBC e CIS riguardo agli effetti 
del trattamento sulla salute generale e ai tempi nei quali si può prevedere di 
recuperare lo stato iniziale di HRQoL. [139.142]

3 B
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I pazienti, prima di essere sottoposti alla procedura, devono essere informati del 
fatto che:
• �La maggior parte dei pazienti recupererà lo stato iniziale di HRQoL entro un anno. 

[139]
• �La maggior parte dei domini che costituiscono la HRQoL generale ritorneranno ai 

livelli iniziali entro un anno, fatta eccezione per le funzioni fisiche. [145]
• �La funzione sociale, il ruolo e le funzioni emotive, che sono anche associate con 

lo stato lavorativo, sono quelle più gravemente alterate durante il primo ciclo di 
BCG. [139]
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11.	Documentazione 

11.1	 Cosa documentare

Quando un paziente inizia a sottoporsi a instillazione intravesicale devono essere raccolti e 
documentati i seguenti dati:
•	 Nome del paziente 
•	 Data di nascita 
•	 Agente farmacologico 
•	 Dosaggio prescritto 
•	 Modalità di somministrazione 
•	 Data della somministrazione 
•	 Iniziali del medico e dell’infermiere (e infermiere valutatore) 
•	 Effetti collaterali/reazioni al trattamento precedente 

Le politiche locali possono differire da quanto sopra indicato.

Uno schema per le instillazioni di BCG e MMC è disponibile nell’Appendice 14.1: Procedure per 
l’instillazione intravescicale

11.2	 Esempi di documentazione

Esempi della documentazione sono disponibili nell’Appendice 14.8: Documentazione di esempio 
per instillazioni di BCG e MMC
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12.	Glossario ed abbreviazioni

Glossario
•	 Effetti mutageni	 Modifiche delle informazioni genetiche delle cellule
•	 Effetti cancerogeni	 Che causano tumore
•	 Antineoplastico               Antitumorale 

Abbreviazioni
•	 BSC	 Postazione a sicurezza biologica
•	 BCG	 Bacillo di Calmette-Guérin
•	 CIS	 Carcinoma in situ
•	 EORTC	 European Organisation for Research and Treatment of Cancer
•	 LR	 Rschio basso
•	 HR	 Rischio elevato
•	 IR	 Rischio intermedio
•	 MMC	 Mitomicina C
•	 NMIBC	 Cancro della vescica non muscolo-invasivo
•	 OSHA	 Occupational Safety and Health Administration
•	 SPC	 Sommario delle caratteristiche del prodotto
•	 TUR-BT	 Resezione transuretrale del tumore della vescica
•	 UTI	 Infezione delle vie urinarie
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14.	Appendici

14.1	 Procedure per l’instillazione intravescicale

Esempio di protocollo per instillazione intravesicale di MMC per mezzo di un catetere 
intermittente

N° Attività Sezione nelle 
linee guida

1 Preparazione della stanza 
- sistemare nella stanza una lettiga/barella/letto 
- collocare le segnalazioni di pericolo al di fuori della stanza
- �portare il cestino per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi dentro la 

stanza	
- �portare il sacchetto per lo smaltimento della biancheria pericolosa 

nella stanza
- �collocare il contenitore dei materiali pericolosi/il kit per incidenti al di 

fuori della stanza
	
Materiale necessario:	
- �farmaco con il connettore adatto per ottenere un sistema chiuso di 

trasferimento	
- catetere (attacco Luer Lock)	
- valvola a 3 vie per attacco Luer Lock	
- �una siringa contenente 3 ml di soluzione salina per la rimozione del 

farmaco dopo la somministrazione	
- �PPE richiesto: guanti approvati per chemioterapia, camice, mascherina 

e occhiali protettivi
- 2 traversine assorbenti da utilizzare per il letto
- materiale protettivo per incontinenza
- kit per la pulizia degli oggetti metallici (kit per catetere se necessario)	
- panni e asciugamani	

6.2.4
6.2.3

6.2.5

6.2.5

6.1 - 6.2.2 - 8.4.3

6.2.3 - 6.3.1

6.2.3
6.1 - 6.4.1
8.4.2
6.3.1

2 Valutazione del paziente:
- verifica dell’identità
- verifica del consenso informato
- verifica della comprensione delle istruzioni da parte del paziente
- valutazione dell’eventuale presenza di ematuria 

Capitolo 8

3 Preparazione del letto: disporre 1 traversina sotto i glutei del paziente 
per assorbire eventuali fuoriuscite

6.2.3

4 Preparare il farmaco come descritto dal produttore se il farmaco è del 
tipo pronto all’uso (usare i guanti per manipolare il farmaco)

6.2.1 - 6.2.2

5 Oppure: prelevare il farmaco dalla farmacia 6.2.1

6 Controllare la prescrizione, l’identità del paziente ed eseguire
 un controllo incrociato 

7 Disporre tutto il necessario a portata di mano 
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8 Collegare il farmaco al attacco Luer Lock della valvola con 3
ml di soluzione salina

6.1

9 Invitare il paziente ad assumere la posizione supina

10 Collocare la seconda traversina assorbente con 1 angolo sotto la
zona genitale e 2 angoli a coprire le gambe

6.2.3

11 Detergere il meato 8.4.2

12 Inserire il catetere in vescica 

13 Drenare la vescica con il catetere fino a quando non risulta 
completamente vuota e conservare l’urina, se necessario per eseguire 
una coltura o altro

14 Collegare la siringa, la valvola ed il farmaco all’estremità del attacco 
Luer Lock del catetere

6.1 - 6.2.2 - 8.4.3

15 Aprire la valvola, aprire i connettori terminali al dispositivo per la 
somministrazione del farmaco e lasciare che il farmaco fluisca nella 
vescica senza alcuna pressione supplementare (solo tramite la gravità) 

16 Ruotare la valvola nella posizione della siringa da 3 ml di soluzione 
salina 

17 Far fuoriuscire i residui del farmaco dal catetere inserendo la soluzione 
salina

6.1

18 Piegare la seconda traversina assorbente intorno al catetere e 
rimuovere delicatamente il catetere dal paziente ponendolo nella
traversina piegata. In questo modo si ottiene la massima protezione
dalle fuoriuscite.

6.2.3

19 Smaltire la traversina piegata con il catetere nel cestino per lo 
smaltimento dei rifiuti pericolosi

6.2.5

20 Smaltire i guanti nel cestino per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi 6.2.5

21 Indossare nuovi guanti 6.2.3 - 6.3.1

22 Aiutare il paziente a pulire la zona genitale 6.4.1

23 Offrire al paziente materiale protettivo per incontinenza (anche da 
portare a casa) e aiutarlo a rivestirsi se necessario.

6.1 - 6.4.1

24 Verificare che il paziente abbia compreso le istruzioni prima che lasci 
l’ospedale: dopo il tempo di permanenza del farmaco nella vescica, 
urinare seduti,  far scorrere l’acqua nel WC per due volte  con il 
coperchio chiuso; pulire gli organi genitali dopo aver urinato; e lavare 
le mani al termine della procedura.

6.1 - 6.4.1

25 Rimuovere il materiale contaminato (che è stato a contatto con
il farmaco) e smaltirlo nell’apposito sacchetto o cestino

6.2.5

26 Pulire tutti gli oggetti riutilizzabili con detergente e acqua 6.1 - 6.2.5 - 6.3.1
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Esempio di protocollo per instillazione intravesicale di BCG per mezzo di un catetere 
intermittente

N° Attività Sezione nelle 
linee guida

1 Preparazione della stanza 
- sistemare nella stanza una lettiga/barella/letto 
- collocare le segnalazioni di pericolo al di fuori della stanza
- �portare il cestino per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi dentro la 

stanza
- �portare il sacchetto per lo smaltimento della biancheria pericolosa 

nella stanza
- �collocare il contenitore dei materiali pericolosi/il kit per incidenti al di 

fuori della stanza

Materiale necessario:	
- �farmaco con il connettore adatto per ottenere un sistema chiuso di 

trasferimento			 
- catetere (attacco Luer Lock)	
- valvola a 3 vie per attacco Luer Lock	
- �una siringa contenente 3 ml di soluzione salina per la rimozione del 

farmaco dopo la somministrazione
- guanti necessari: in nitrile o neoprene	
- 2 traversine assorbenti da utilizzare per il letto
- materiale protettivo per incontinenza
- kit per la pulizia degli oggetti metallici (kit per catetere se necessario)
- panni e asciugamani

6.2.4

6.2.3
6.2.5

6.2.5

6.1 – 6.2.2 - 8.4.3

6.2.3 - 6.3.1

6.2.3
6.1 - 6.4.1
8.4.2
6.3.1

2 Valutazione del paziente:
- verifica dell’identità
- verifica dell’identità
- verifica della comprensione delle istruzioni da parte del paziente
- valutazione dell’eventuale presenza di ematuria 

Capitolo 8

3 Preparazione del letto: disporre 1 traversina sotto i glutei del paziente 
per assorbire eventuali fuoriuscite

6.2.3

4 Preparare il farmaco come descritto dal produttore se il farmaco è del 
tipo pronto all’uso

6.2.1 - 6.2.2

5 Oppure: prelevare il farmaco dalla farmacia

6 Controllare la prescrizione, l’identità del paziente ed eseguire un 
controllo incrociato

6.2.1

7 Disporre tutto il necessario a portata di mano 

8 Collegare il farmaco al attacco Luer Lock della valvola con 3ml di 
soluzione salina

6.1

9 Invitare il paziente ad assumere la posizione supina

10 Collocare la seconda traversina assorbente con 1 angolo sotto la zona 
genitale e 2 angoli a coprire le gambe

6.2.3

11 Detergere il meato 8.4.2
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12 Inserire il catetere in vescica

13 Drenare la vescica con il catetere fino a quando non risulta 
completamente vuota e conservare l’urina, se necessario per eseguire 
una coltura o altro

14 Collegare la siringa, la valvola ed il farmaco all’estremità del attacco 
Luer Lock del catetere

6.1 - 6.2.2 - 8.4.3

15 Aprire la valvola, aprire i connettori terminali al dispositivo per la 
somministrazione del farmaco e lasciare che il farmaco fluisca nella 
vescica senza alcuna pressione supplementare (solo tramite la gravità) 

16 Ruotare la valvola nella posizione della siringa da 3 ml di soluzione
salina 

17 Far fuoriuscire i residui del farmaco dal catetere inserendo la soluzione 
salina 

6.1

18 Piegare la seconda traversina assorbente intorno al catetere e 
rimuovere delicatamente il catetere dal paziente ponendolo nella 
traversina piegata. In questo modo si ottiene la massima protezione 
dalle fuoriuscite

6.2.3

19 Smaltire la traversina piegata con il catetere nel cestino per lo 
smaltimento dei rifiuti pericolosi

6.2.5

20 Smaltire i guanti nel cestino per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi 6.2.5

21 Indossare nuovi guanti 6.2.3 - 6.3.1

22 Aiutare il paziente a pulire la zona genitale 6.4.1

23 Offrire al paziente materiale protettivo per incontinenza (anche da 
portare a casa) e aiutarlo a rivestirsi se necessario

6.1 - 6.4.1

24 Verificare che il paziente abbia compreso le istruzioni prima che lasci 
l’ospedale: dopo il tempo di permanenza del farmaco nella vescica, 
urinare seduti, far scorrere l’acqua nel WC per due volte con il 
coperchio chiuso; pulire gli organi genitali dopo aver urinato; e lavare 
le mani al termine della procedura.

6.1 - 6.4.1

25 Rimuovere il materiale contaminato (che è stato a contatto con il 
farmaco) e smaltirlo nell’apposito sacchetto o cestino

6.2.5

26 Pulire tutti gli oggetti riutilizzabili con alcool 6.1
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Esempio di protocollo per instillazione intravesicale post-operatoria di MMC 

N° Attività Riferimenti nelle 
linee guida

1 Preparazione della stanza 
- sistemare nella stanza una lettiga/barella/letto 
- collocare le segnalazioni di pericolo al di fuori della stanza
- �portare il cestino per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi dentro la 

stanza
- �portare il sacchetto per lo smaltimento della biancheria pericolosa 

nella stanza
- �collocare il contenitore dei materiali pericolosi/il kit per incidenti al di 

fuori della stanza

Materiale necessario:	
- �farmaco con il connettore adatto per ottenere un sistema chiuso di 

trasferimento	
- catetere (attacco Luer Lock)	
- valvola a 3 vie per attacco Luer Lock	
- �una siringa contenente 3 ml di soluzione salina per la rimozione del 

farmaco dopo la somministrazione	
- �PPE richiesto: guanti approvati per chemioterapia, camice, mascherina 

e occhiali protettivi
- 2 traversine assorbenti da utilizzare per il letto
- materiale protettivo per incontinenza
- �kit per la pulizia degli oggetti metallici (kit per catetere se necessario)
- panni e asciugamani

6.2.4
6.2.3

6.2.5

6.2.5

6.2.1-6.2.2-8.4.3

6.2.3 - 6.3.1

6.2.3
6.1 - 6.4.1
8.4.2
6.3.1

2 Valutazione del paziente:
- verifica dell’identità
- verifica del consenso informato
- verifica della comprensione delle istruzioni da parte del paziente
- valutazione dell’eventuale presenza di ematuria macroscopica
- �valutazione della presenza di coaguli che impediscono il drenaggio 

della vescica; in caso affermativo, rimandare l’instillazione
- �valutazione di segnali di spasmi della vescica; in caso affermativo, 

decidere se prescrivere farmaci anticolinergici

Capitolo 8

3 Preparazione del letto: disporre 1 traversina sotto i glutei del paziente 
per assorbire eventuali fuoriuscite

6.2.3

4 Preparare la MMC come descritto dal produttore del farmaco del tipo 
pronto all’uso  (utilizzare i guanti durante la manipolazione)

6.2.1 - 6.2.2

5 Oppure: prelevare il farmaco dalla farmacia 6.2.1

6 Controllare la prescrizione, l’identità del paziente ed eseguire un 
controllo incrociato

7 Disporre tutto il necessario a portata di mano

8 Collegare il farmaco al connettore del attacco Luer Lock della valvola 
con 3 ml di soluzione salina

6.1

9 Invitare il paziente ad assumere la posizione supina
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10 Collocare la seconda traversina assorbente con 1 angolo sotto la
zona genitale e sotto il catetere e 2 angoli a coprire le gambe

6.2.3

11 Collegare la siringa, la valvola ed il farmaco all’estremità del raccordo
Luer lock del catetere

6.1 - 6.2.2 - 8.4.3

12 Aprire la valvola, aprire i connettori terminali al dispositivo per la 
somministrazione del farmaco e lasciare che il farmaco fluisca nella 
vescica senza alcuna pressione supplementare (solo tramite la gravità)

13 Ruotare la valvola nella posizione della siringa da 3 ml di soluzione 
salina

14 Far fuoriuscire i residui del farmaco dal catetere iniettando la soluzione 
salina

6.1

15 Clampare il catetere per garantire il periodo di permanenza del farmaco 
nella vescica della MMC

8.4.6

16 Evitare il più possibile di aprire il sistema di trasferimento a circuito 
chiuso e contenuto del catetere e tutti i relativi collegamenti. Ogni 
apertura dei collegamenti comporta il rischio di contaminazione.

6.1 - 6.2.2

17 Accertarsi che non ci siano fuoriuscite di farmaco lungo il catetere; 
in caso affermativo, utilizzare un assorbente per incontinenza per 
assorbirle

6.1

18 Nel caso in cui si verifichi uno spasmo della vescica che provoca 
l'espulsione del farmaco, valutare se è ancora presente farmaco residuo 
e cercare di contenere gli spasmi utilizzando un farmaco anticolinergico

8.3

19 Trascorso il tempo di permanenza del farmaco nella vescica e se il 
catetere può essere rimosso, osservare le seguenti istruzioni

20 Piegare la seconda traversina assorbente intorno al catetere 6.1

21 Svuotare il palloncino del catetere e rimuovere delicatamente il catetere 
dal paziente ponendolo nella traversina piegata. In questo modo si 
ottiene la massima protezione dalle fuoriuscite.

6.1

22 Gettare la traversina piegata con il catetere e tutti i collegamenti
nel cestino per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi; si noti che anche 
l’urina è considerata contaminata

6.2.3

23 Gettare i guanti nel cestino per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi 6.2.5

24 Indossare nuovi guanti 6.2.3 - 6.3.1

25 Aiutare il paziente a pulire la zona genitale 6.4.1

26 Offrire al paziente materiale protettivo per incontinenza (anche da 
portare a casa) e aiutarlo a rivestirsi se necessario

6.1 - 6.4.1
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27 Verificare che il paziente abbia compreso le istruzioni prima che lasci 
l’ospedale: dopo il tempo di permanenza del farmaco nella vescica, 
urinare seduti, far scorrere l’acqua nel WC per due volte  con il 
coperchio chiuso; pulire gli organi genitali dopo aver urinato; e lavare 
le mani al termine della procedura.

6.1 - 6.4.1

28 Rimuovere il materiale contaminato (che è stato a contatto con
il farmaco) e smaltirlo nell’apposito sacchetto o cestino

6.2.5

29 Pulire tutti gli oggetti riutilizzabili con detergente e acqua 6.1 - 6.2.5 - 6.3.1

14.2	 Checklist delle informazioni da fornire ai pazienti 

•	 Effetti collaterali più comuni associati al BCG (vedi Sessione 9.2) 
•	 Effetti collaterali più comuni associati alla MMC (vedi Sessione 9.3) 
•	 Farmaci da evitare/posticipare prima dell’instillazione

oo Antibiotici 
oo Diuretici 

•	 Gestione dell’assunzione di liquidi 
•	 Minzione dopo la procedura 
•	 I sintomi irritativi dell’apparato urinario possono essere dovuti a cistite o UTI. Informare 

il paziente sui segni e sintomi di UTI. 
00	 Bruciore alla minzione 
00	 Pollachiuria/impellenza della minzione
00	 Minzione dolorosa
00	 Urina maleodorante
00	 Urina torbida/scura
00	 Febbre e/o brividi
00	 Ematuria 

•	 Lavaggio dei vestiti contaminati 
•	 Ripresa delle normali attività, compresa le attività per il mantenimento della salute, la 

dieta e l’attività fisica 
•	 Attività sessuale 
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14.3	 Effetti collaterali rari del BCG

Effetti collaterali rari a livello locale
•	 Granuloma del pene [146-149] 
•	 Batteriuria [150] 
•	 Ulcera e calcificazioni della vescica [95.104.109.120.151.152] 
•	 Vescica neurologica [95.106] 
•	 Ostruzioni uretrali [95.101.104.106] 
•	 Incontinenza urinaria [102] 
•	 Granuloma extravescicale [104] 
•	 Ascesso prostatico [153] 
•	 Ascesso/massa renale [106.154.155] 
•	 Aneurisma micotico dell’aorta soprarenale  [117.118.156] 
•	 Dermatite da contatto [95.102.106.120.157] 
•	 Colite ischemica [99] 
•	 Aneurisma dell’arteria femorale [158] 
•	 Rottura dell’aneurisma dell’aorta addominale [158] 
•	 Ascesso pelvico e inguinale [159] 
•	 Pielonefrite granulomatosa [160]  

Effetti collaterali rari a livello sistemico
•	 Polmonite, epatite [60.94.102.103.105.106.118.126.129.161-168] 
•	 Epatite granulomatosa e coroidite [169.170] 
•	 Mielosoppressione [95.106] 
•	 Diminuzione della densità dello sperma [43] 
•	 Emicrania [102] 
•	 Fistola aorto-duodenale [169] 
•	 Osteomielite vertebrale, ascesso epidurale, tuberculoma cerebrale [171] 
•	 Insufficienza renale acuta, nefrite interstiziale [172] 
•	 Linfoadenite cervicale bilaterale e corioretinite [173] 
•	 Sindrome di Reiter (dolore, limitazione del tratto cervicale della colonna vertebrale, 

sinovite del ginocchio destro) [165] 
•	 Febbre alta persistente (> 38.5°C per > 2 giorni) [1.97.99.101.102.118] 
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14.4	� Opzioni per la gestione degli effetti collaterali associati 

alla somministrazione intravescicale di BCG 

Opzioni per la gestione degli effetti collaterali associati alla somministrazione 
intravescicale di BCG  [95.100.174.175]

Opzioni per la gestione degli effetti collaterali a livello locale (modificati dal gruppo IBCG)

Sintomi di cistite Fenazopiridina, propantelina bromuro, o NSAID (farmaco 
antinfiammatorio non steroideo).

Se i sintomi migliorano nell’arco di alcuni giorni: continuare le 
instillazioni.

Se i sintomi persistono o peggiorano:
a. Rimandare l’instillazione
b. Effettuare una urinocoltura
c. Iniziare un antibioticoterapia empirica.

Se i sintomi persistono anche con l’antibioticoterapia:
d. �In presenza di urinocoltura positiva: antibioticoterapia in base alla 

sensibilità
e. �In presenza di urinocoltura negativa: chinoloni e instillazioni 

potenzialmente analgesiche anti-infiammatorie una volta al giorno 
per 5 giorni (ripetere il ciclo se necessario).

Se i sintomi persistono [100]: farmaci antitubercolari  + corticosteroidi.

In caso di mancata risposta al trattamento e/o vescica neurologica: 
cistectomia radicale.

Ematuria Effettuare una coltura dell’urina per escludere la cistite emorragica, 
se sono presenti altri sintomi.

Se l’ematuria persiste, effettuare la cistoscopia per valutare la 
presenza di un tumore della vescica.

Prostatite granulomatosa
sintomatica

Sintomi raramente presenti: effettuare urinocoltura.

Chinoloni.

Se i chinoloni non sono efficaci: isoniazide (300 mg/giorno) e 
rifampicina (600 mg/giorno) per 3 mesi.

Sospensione della terapia intravesicale.

Epididimo-orchite [174] Effettuare una urinocoltura e somministrare chinoloni.

Sospensione della terapia intravesicale.

Orchiectomia in caso di ascesso o di mancata risposta al trattamento.
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Opzioni per la gestione degli effetti collaterali a livello sistemico

Malessere generale, febbre Si risolvono generalmente entro 48 ore, con o senza antipiretici.

Artralgia  e/o artrite Complicanza rara e considerata una reazione autoimmune.

Artralgia: trattamento con NSAID.

Artrite: NSAID.

Se la risposta è assente/parziale, passare ai corticosteroidi, chinoloni 
ad alto dosaggio o farmaci antitubercolari. [175]

Febbre alta persistente  
(> 38.5°C per > 48 h)

Sospensione permanente delle instillazioni di BCG.

Valutazione immediata: urinocoltura, esami ematici, esame 
radiografico del torace.

Trattamento repentino con ≥ due agenti antimicrobici mentre
viene effettuata la valutazione diagnostica.

Consulto con uno specialista infettivologo.

Sepsi da BCG Prevenzione: iniziare il BCG almeno 2 settimane dopo l’intervento 
TURBT (in assenza di segni e sintomi di ematuria).

Sospensione del BCG.

Per infezioni gravi:
• �Chinoloni ad alto dosaggio o isoniazide, rifampicina e etambutolo 

1,2 g al giorno per 6 mesi.
• �Subito, corticosteroidi a dosaggio elevato finché i sintomi 

persistono.
Considerare una terapia empirica con antibiotico non specifico per 
coprire i batteri gram-negativi e/o l’enterococco.

Reazioni allergiche Antistaminici ed antinfiammatori.

Considerare i chinoloni a dosaggio elevato o isoniazide e rifampicina 
per sintomi persistenti.

Rimandare la terapia fino a risoluzione delle reazioni.

BCG = bacillo di Calmette-Guérin; IBCG =  International Bladder Cancer Group; NSAID = farmaco 
antinfiammatorio non-steroideo; TURBT = resezione transuretrale del tumore della vescica

Tabella 7.1 da: Non-Muscle-Invasive Bladder Cancer (Ta, T1 And Cis) - Limited Text Update 
April 2014, pagina 23. [1]
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14.5	 Questionari EORTC sulla qualità della vita

EORTC QLQ-C30

Per gentile concessione di: EORTC, http://groups.eortc.be/qol/ 
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EORTC QLQ – NMIBC24

Per gentile concessione di: EORTC, http://groups.eortc.be/qol/ 
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Tabella 6. Strumenti sulla qualità della vita relativamente allo stato di salute utilizzati 
negli studi sul cancro della vescica

Strumenti generali sulla qualità della vita in relazione allo stato di salute

• BDI Beck Depression Inventory 
• FLZ Fragenzur zur Lebenszufriedenheit Module (tedesco) 
• HADS Hospital Anxiety and Depression Scale 
• MLDL Munich Life Dimension List (tedesco) 
• PMS Profile of Mood States 
• SF-36 Medical Outcomes Study 36-Item Short Form 
• SIP Sickness Impact Profile 

Strumenti specifici relativi al cancro

• �EORTC QLQ-C30 European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Core 
Questionnaire

• FACT-G Functional Assessment of Cancer Therapy - General

Strumenti specifici relativi al cancro della vescica

• �EORTC QLQ-NMIBC24 European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life 
Core Questionnaire – Bladder Cancer Superficial

• �EORTC QLQ-BLM30 European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Core 
Questionnaire – Bladder Cancer Muscle Invasive

• FACT-BL Functional Assessment of Cancer Therapy – Bladder Cancer
• FACT-VCI Functional Assessment of Cancer Therapy – Vanderbilt Cystectomy Index

[176]
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14.6	 Esempio di scheda di competenza

Una versione di questo modulo stampabile in formato PDF sarà disponibile sul sito web di 
EAUN, pagina: Nursing guidelines

Instillazione intravesicale - Scheda di competenza  
 

Nome_______________________      Titolo__________ 
 

Criteri di esecuzione
Si prega di contrassegnare con un segno di spunta in presenza della reale effettiva competenza relativa al ruolo 

dell'operatore.  
 

(√ = Effettiva/Idoneo)

Competenza Metodo di 
valutazione

Firma
dell'allievo

Nome/Data
dell'incaricato alla 
valutazione

Comprende lo schema clinico, le indicazioni    
per l'uso e la farmacocinetica degli agenti 
farmacologici   Discussione 

 

Mostra sicurezza nella manipolazione degli 
agenti farmacologici 

Dimostrazione 
pratica 

 

Dimostra un uso adeguato 
dell'equipaggiamento protettivo personale 
(PPE)   

Dimostrazione 
pratica 

 

Esegue il processo di identificazione paziente 
Dimostrazione 
pratica 

 

Esegue adeguatamente la procedura di 
cateterizzazione uretrale 

Dimostrazione 
pratica 

Espone verbalmente le procedure 
di gestione e di rapporto relative a:
Travaso Discussione  

Reazione di ipersensibilità Discussione 

Effetti collaterali del farmaco Discussione  

Fuoriuscita dell'agente farmacologico Discussione  

Documentazione  Discussione  
 

Queste competenze vengono riviste e discusse con cadenza annuale. 
 

 
Nome in stampatello Firma Data 

Revisore:    

Revisore:    

Impiegato:    
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4 | P a g e  
 

Dichiarazione di competenza alla somministrazione della terapia 
intravesicale

Confermo di aver valutato  ................................................... (nome)
come in possesso di competenza di livello .. per somministrare autonomamente la 
terapia intravesicale. 

Sono in possesso della competenza per eseguire autonomamente questa 
procedura.

Si presume che il suddetto operatore infermieristico mantenga le sue 
conoscenze e capacità riguardanti questa procedura o che si 
sottoponga ad un periodo di aggiornamento formativo e successiva 
valutazione di competenza, nel caso in cui queste dovessero 
decadere.

Nome dell'incaricato alla valutazione: .......................................................................

Firma dell'incaricato alla valutazione: ..................................................................

Titolo: ......................................   Data: ...............................

Confermo di essere in possesso delle conoscenze e delle capacità per eseguire 
autonomamente questa procedura. 

Sono stato valutato operatore infermieristico competente. 

Sarà mia cura mantenere le mie conoscenze e capacità in questo 
ambito e, nel caso in cui esse venissero a decadere, mi sottoporrò ad 
un periodo di aggiornamento formativo e successiva valutazione di 
competenza.

Nome dell'allievo: ..........................................................................

Firma dell'allievo: .....................................................................

Titolo: ......................................   Data: ...............................
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14.8	� Esempi di documentazione per instillazione di BCG e di 

MMC 

Instillazioni settimanali di BCG

Una versione di questo modulo in formato PDF stampabile sarà disponibile sul sito web di 
EAUN, pagina: Nursing guidelines

Instillazione di BCG ogni 4 settimane

Una versione di questo modulo in formato PDF stampabile sarà disponibile sul sito web di 
EAUN, pagina: Nursing guidelines
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Instillazioni settimanali di MMC

Una versione di questo modulo in formato PDF stampabile sara disponibile sul sito web di 
EAUN, pagina: Nursing guidelines (Moduli adattati da quelli in uso in un ospedale danese)

Instillazione di mitomicina 
Nome:                  

Data di nascita:                 

 

DATA                 

NUMERO DI 
TRATTAMENTO 

 
1 

 
2 
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7 

 
8 

FIRMA                 

ANALISI DEL SANGUE                  
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NELLA NORMA                 

FUORI DALLA NORMA ‐ 
APPROVAZIONE DEL 
MEDICO 

               

 Ricordare di documentare i risultati nella cartella clinica del paziente. 
 Confrontare le linee guida locali riguardanti l'instillazione di mitomicina. 
 Ricordare di consegnare al paziente le informazioni riguardanti l'instillazione di mitomicina. 
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14.9	 Esempio di questionario sugli effeti collaterali

Una versione di questo modulo in formato PDF stampabile sara disponibile sul sito web 
di EAUN, pagina: Nursing guidelines (Moduli adattati da quelli in uso presso Sahlgrenska 
University Hospital in Sweden)
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14.10	�Esempio di linee guida per la sicurezza relative alla pulizia 

e alla manipolazione di farmaci pericolosi 

Istruzioni per la pulizia delle fuoriuscite di rifiuti liquidi pericolosi
•	 Per le informazioni riguardo ai rischi del farmaco fuoriuscito, contattare la farmacia di 

zona o utilizzare la pagina web Micromedec, sponsorizzata dal dispensario. 
•	 Per quanto possibile, le fuoriuscite di farmaci liquidi pericolosi andranno pulite da 

operatori nell’area della fuoriuscita. 
•	 Gli operatori possono chiamare il 911 per mettersi in contatto con l’ufficio Occupational 

and Environmental Safety (OESO) per ricevere consigli telefonici o assistenza per la 
pulizia della fuoriuscita. OESO si renderà disponibile per le fuoriuscite di grande entità 
che vanno oltre le capacità degli operatori in prossimità della fuoriuscita. 

Materiale necessario:

Kit per le fuoriuscite di farmaci chemioterapici/pericolosi (disponibile presso il dispensario al 
22 22 2), comprendente:

•	 Camice o tuta in Tyvek 
•	 Copri-scarpe 
•	 Occhiali di sicurezza anti-schizzo 
•	 2 paia di guanti usa e getta approvati per chemioterapia 
•	 Traversine assorbenti 
•	 Paletta con scopetta staccabile per la raccolta dei frammenti di vetro 
•	 2 sacchetti di plastica per lo smaltimento dei rifiuti da 22,5 litri 
•	 Un sacchetto Ziploc per la restituzione degli occhiali di sicurezza anti-schizzo al 

dispensario 
•	 Etichette per rifiuti farmacologici pericolosi 

1.	 Avvertire le persone nelle vicinanze della fuoriuscita. 
2.	 Nel caso in cui il farmaco fuoriuscito sia venuto a contatto con occhi, epidermide o 

vestiario, consultare le seguenti infrormazioni aggiuntive (*). 
3.	 Evitare il rischio di ulteriore contatto cutaneo con il farmaco fuoriuscito. 
4.	 Procurarsi il kit per le fuoriuscite di farmaci chemioterapici/pericolosi.  
5.	 Indossare gli occhiali di sicurezza e le due paia di guanti del kit. Se la fuoriuscita è 

superiore ai 5 ml o più estesa di un metro quadrato (o, per le fuoriuscite di minore 
entità, a discrezione dell’operatore incaricato della pulizia della fuoriuscita), 
indossare il camice in Tyvek e i copriscarpe (o la tuta) compresi nel kit. Inserire le 
maniche all’interno del paio di guanti esterno. 

6.	 In presenza di frammenti di vetro rotti, utilizzare la scopa staccabile per trasferirli 
con attenzione nella paletta, insieme ad altri eventuali oggetti taglienti. Collocare 
gli oggetti taglienti in un contenitore per aghi. 

7.	 Utilizzare le traversine assorbenti per coprire e pulire con delicatezza il materiale 
fuoriuscito. Nel caso sia necessario ulteriore materiale assorbente, utilizzare le 
traversine blu rivestite in plastica (Chux) o altri materiali disponibili. Collocare 
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il materiale assorbente utilizzato in uno dei sacchetti trasparenti da 22,5 litri 
contenuti nel kit per le fuoriuscite. 

8.	 Pulire accuratamente la zona con acqua. I materiali usa e getta utilizzati in questa 
fase vanno collocati nel sacchetto aperto contenuto nel kit per le fuoriuscite. 

9.	 Pulire la zona per tre volte utilizzando una soluzione detergente, poi risciacquare. 
(Solo per questa fase si possono chiamare gli addetti alle pulizie).

10.	 Collocare tutte le lenzuola contaminate in un sacchetto per biancheria 
dell’ospedale. 

11.	 Collocare gli altri abiti contaminati (personali) in un sacchetto di plastica sigillato. 
Se devono essere inviati in lavanderia, collocarli in un doppio sacchetto per il 
trasporto, poi lavarli per due volte prima di mischiarli all’altra biancheria. Se 
si intende disfarsene, collocarli nel sacchetto aperto contenuto nel kit per le 
fuoriuscite. 

12.	 Rimuovere i copri-scarpe (se utilizzati) e il paio di guanti esterno. Collocarli nel 
sacchetto aperto contenuto nel kit per le fuoriuscite. 

13.	 Togliere gli occhiali di sicurezza e collocarli nel sacchetto aperto contenuto nel kit 
per le fuoriuscite (in alternativa, gli occhiali di sicurezza possono essere lavati e 
riutilizzati.) 

14.	 Chiudere il sacchetto per rifiuti aperto (annodandolo o usando striscette di fildiferro 
plastificato o nastro adesivo), poi inserirlo nel secondo sacchetto trasparente da 
22,5 litri contenuto nel kit per le fuoriuscite. 

15.	 Togliere il camice in Tyvek (o la tuta) ed il paio di guanti interno. Collocarli nel 
secondo sacchetto contenuto nel kit per le fuoriuscite. Chiudere il sacchetto esterno. 

16.	 Lavarsi accuratamente le mani. 
17.	 Leggere con attenzione per un adeguato smaltimento dei rifiuti (Uno smaltimento 

improprio può comportare sanzioni consistenti).

	 Assistenza infermieristica e ricerca medica: se il farmaco è compreso nell’elenco 
seguente, individuare un luogo dove il sacchetto può essere lasciato per qualche giorno 
senza essere spostato o gettato nei rifiuti. Contattare l’ufficio (OESO) al 11 11 11 per 
concordare il ritiro dei rifiuti. Essere pronti a fornire il nome del farmaco, ad indicare il 
luogo dove è conservato il sacchetto ed il nome e numero di telefono di un responsabile 
che potrà essere contattato in orario lavorativo. Riempire le caselle bianche delle 
etichette “Rifiuti farmacologici pericolosi” e applicarli sul sacchetto, poi collocare il 
sacchetto nel luogo comunicato a OESO.
Lista dei farmaci che devono essere trattati come descritto sopra:
•	 Clorambucil (Leukeran) 
•	 Ciclofosfoammide (Cytoxan) 
•	 Daunorubicina (Daunomycin, Cerubidina) 
•	 Melfalan (Alkeran) 
•	 Mitomicina (Mitomicina C, Mutamycin) 
•	 Streptozocina (Zanosar, Streptozotocin) 
•	 Uracil mostarda (Uramustina, U-8344) 
•	 Triossido di arsenico 
•	 Dietilstilbestrolo 
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	 Se il farmaco non è presente nell’elenco precedente, gettare il sacchetto dei rifiuti da 
pulizia delle fuoriuscite direttamente in un contenitore per rifiuti a rischio biologico 
(SENZA etichette).

18.	 Chiamare il dispensario al 22 22 22 per farsi consegnare un nuovo kit per le 
fuoriuscite di farmaci chemioterapici/pericolosi. 

19.	 L’infermiere dovrà inserire in sacchetti ed etichettare le pompe contaminate e 
inviarle al dispensario. 

20.	 Osservare le procedure di rapporto contenute nelle seguenti informazioni 
supplementari (**).

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI

Per gli operatori addetti alla pulizia di fuoriuscite di farmaci pericolosi

 *Contaminazioni evidenti di guanti, vestiario, epidermide o occhi andranno trattate  
come segue:

a.	 Togliere i guanti o il vestiario (se necessario) contaminati. 
b.	 Lavare l’area cutanea interessata con sapone (detergente non germicida) ed acqua 

tiepida. Per le esposizioni degli occhi, irrigare immediatamente l’occhio interessato 
con acqua o soluzione isotonica per occhi (o normale soluzione salina) per almeno 
15 minuti. 

c.	 In caso di contatto diretto con l’epidermide o gli occhi:
•	 consultare il medico al più presto; gli operatori si dovranno recare presso il 

Employee Occupational Health and Wellness o al Dipartimento Emergenze. 
•	 Compilare attentamente il modulo di rapporto sull’incidente e presentarlo 

osservando la seguente procedura: 
•	 Gli operatori che sono stati interessati dall’esposizione devono compilare un 

modulo di Rapporto di lesione/malattia correlata al lavoro ed inviarlo al Servizio 
per la tutela della salute dei lavoratori  

•	 Se sono presenti lesioni, informare prontamente il Pharmacy Quality Improvement rio 
(cercapersone 111-1111) e il Risk Management  (cercapersone 111-2222). 

•	 Se un visitatore ha subito esposizione, informare il Risk Management. 
Informare il responsabile di zona competente.

 **Obbligo di rapporto per TUTTI gli incidenti che si verificano durante il trattamento del 
paziente:
Qualsiasi fuoriuscita di farmaco verificatasi nel corso del trattamento del paziente, dovrà 
essere segnalata nella relativa documentazione (Safety Reporting System).

In merito alle presenti istruzioni e a quando dovrebbero essere usate:
Queste istruzioni sono allegate ai kit per le fuoriuscite di farmaci pericolosi in maniera 
tale che le fuoriuscite di farmaci LIQUIDI pericolosi possano essere gestite dagli operatori 
presenti nell’area della fuoriuscita, nei limiti delle possibilità. I farmaci pericolosi sono quelli 
etichettati dal dispensario con le targhette “Chemioterapia” o “Farmaco pericoloso”. 
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Informazioni supplementari:
•	 Per le informazioni sui rischi del farmaco fuoriuscito, contattare la farmacia di zona o 

utilizzare la pagina web Micromedec, sponsorizzata dal dispensario. Chiedere di poter 
consultare una scheda di sicurezza  del materiale (MSDS) del farmaco. 

•	 Non è necessario segnalare fuoriuscite di farmaci pericolosi all’ufficio Occupational and 
Environmental Safety (OESO) se non è richiesto il prelievo dei rifiuti pericolosi. Tuttavia, 
gli operatori possono chiamare il 911 per mettersi in contatto con OESO per ricevere 
consigli telefonici o assistenza per la pulizia della fuoriuscita.   
OESO si renderà disponibile per le fuoriuscite di grande entità che vanno oltre le 
capacità degli operatori in prossimità della fuoriuscita. Nel caso in cui vi mettiate in 
contatto con il 911, informate l’operatore della presenza di una fuoriuscita di farmaco 
pericoloso e fornite un recapito al quale voi o qualcun altro della vostra setta area di 
lavoro può essere contattato. 

•	 Assicurarsi che qualcuno sia sempre disponibile a rispondere al telefono e a comunicare 
con l’Operatore OESO addetto alla gestione delle fuoriuscite. 

La formazione riguardante le fuoriuscite di farmaci è disponibile preso il sito web OESO 
dedicato alla formazione.

Adattato da un documento contenente le linee guida di sicurezza dell’Occupational & 
Environmental Safety Office della Duke University, www.safety.duke.edu
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14.11	Quesiti PICO 

Secondo il Centre for Evidence Based Medicine (CEBM), “una delle abilità fondamentali 
necessarie per esercitare la EBM è il porre domande di tipo clinico ben formulate. Per il 
beneficio dei pazienti e degli operatori sanitari, tali domande devono essere direttamente 
connesse ai problemi dei pazienti e formulate in maniera tale da indirizzare la ricerca verso 
risposte pertinenti e precise”.

Un quesito clinico ben formulato deve essere composto da 4 elementi. Il modello PICO è uno 
strumento in grado di assistervi ad organizzare e focalizzare il quesito clinico in una domanda 
rintracciabile. La divisione in elementi PICO contribuisce ad identificare termini/concetti 
oggetto della ricerca da utilizzare per la vostra ricerca bibliografica.
 
•	 P = Paziente, Problema, Popolazione (Come descrivereste un gruppo dei pazienti simili a 

voi? Quali sono le caratteristiche salienti del paziente?) 
•	 I = Intervento, Fattore Prognostico, Esposizione (Qual è l’intervento principale che state 

prendendo in considerazione? Che cosa desiderate fare con questo paziente? Qual è la 
principale alternativa considerata?) 

•	 C = Confronto (Può essere nessuno o il placebo.) (Qual è la principale alternativa da 
paragonare all’intervento? State cercando di decidere tra due farmaci, tra un farmaco e 
nessun farmaco o il placebo o tra due esami diagnostici?) 

•	 O = Risultato (Cosa state cercando di ottenere, misurare, migliorare o influenzare? I 
risultati sono orientati alla malattia o al paziente) [177] 

Le seguenti domande sono state formulate dal gruppo di lavoro EAUN:

•	 Quesito PICO 1: Esistono elementi nell’ambito della competenza infermieristica per 
prevedere gli effetti inattesi della terapia di instillazione della vescica con mitomicina C o 
BCG (bacillo di Calmette-Guérin)?  

•	 Quesito PICO 2: Nel trattamento di instillazione della vescica con mitomicina C o BCG, 
l’uso di tipi o calibri specifici del catetere o un catetere di uno specifico materiale o un 
lubrificante, possono influire sulla sicurezza del paziente? 

•	 Quesito PICO 3: Nel trattamento di instillazione della vescica con mitomicina C o BCG, 
l’utilizzo o il non utilizzo dei dispositivi di protezione potrebbero influire sulla sicurezza 
degli infermieri e dei pazienti? 

•	 Quesito PICO 4: Qual è l’effetto della terapia di instillazione della vescica nei pazienti 
affetti da NMIBC (cancro della vescica non muscolo-invasivo) e da comorbidità della 
vescica (ad es., diabete mellito, vescica neurologica, atonica o con ridotta capacità 
contrattile?) 

•	 Quesito PICO 5: I pazienti con ridotta capacità di svuotamento della vescica (ad es., 
individui diabetici o affetti da vescica neurologica, atonica o con ridotta capacità 
contrattile) presentano differenze di effetti collaterali dopo l’instillazione della vescica 
rispetto ai pazienti che non soffrono di ridotta capacità di svuotamento della vescica? 

•	 Quesito PICO 6: Esistono aspetti relativi alla preparazione del farmaco per instillazione 
della vescica (mitomicina C o BCG) che influiscono sulla sicurezza dei pazienti, del 
personale addetto alla pulizia e degli operatori sanitari? 
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•	 Quesito PICO 7: In pazienti che presentano una capacità ridotta della vescica, la 
somministrazione intravesicale di mitomicina C o BCG potrebbe risultare meno efficace? 

•	 Quesito PICO 8: Il posizionamento del paziente durante il periodo di permanenza del 
farmaco nella vescica della terapia di instillazione con mitomicina C o BCG influisce sul 
risultato della procedura o del trattamento?

•	 Quesito PICO 9: Quali sono le evidenze del fatto che un ritardo del trattamento influisca 
sugli esiti del cancro della vescica o sugli effetti collaterali (ritardo ad iniziare il 
trattamento di instillazione della vescica con mitomicina C o BCG dovuto all’intervento 
TURB (TUR/TUR-BT) (resezione transuretrale della vescica)) nei pazienti affetti da 
NMIBC? 

•	 Quesito PICO 10: Il periodo di permanenza del farmaco nella vescica della terapia di 
instillazione con mitomicina C o BCG influisce sugli effetti collaterali o sulla QoL o sul 
risultato del trattamento del cancro della vescica nei pazienti affetti da NMIBC? 

•	 Quesito PICO 11: Nei pazienti affetti da NMIBC, quali sono gli esiti dell’educazione del 
paziente e dell’attenzione del paziente alla stessa, sugli esiti del cancro della vescica e 
sugli effetti collaterali della terapia di instillazione della vescica con mitomicina C o BCG? 

•	 Quesito PICO 12: I pazienti affetti da NMIBC trattati con la terapia di instillazione della 
vescica con mitomicina C o BCG e sottoposti ad interventi di educazione terapeutica, 
mostrano una migliore aderenza al trattamento? 

•	 Quesito PICO 13: Quali sono gli effetti collaterali causati dalla non osservanza delle 
istruzioni nel luogo in cui si procede allo svuotamento della vescica dopo l’instillazione 
della vescica e delle altre precauzioni prese sulla sicurezza dei pazienti e dei loro 
parenti? 

•	 Quesito PICO 14: Nei pazienti curati con terapia di instillazione della vescica (mitomicina 
C o BCG) per NMIBC la riduzione degli effetti collaterali influirà sull’aderenza/compliance 
al trattamento? 

•	 Quesito PICO 15: Nei pazienti curati con terapia di instillazione della vescica (mitomicina 
C o BCG) per NMIBC la riduzione degli effetti collaterali influirà sulla qualità di vita? 
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