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AZIENDA SANITARIA LOCALE TARANTO

TARANTO

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
nominato con DGR n. 163 del 10.02.2015

Numero A4 O3

del RO ©% 34345

OGGETTO: Applicazione Raccomandazione Ministeriale n. 14 *“ La Prevenzione degli
Errori in Terapia con Farmaci Antiblastici.

IL DIRETTORE GENERALE

Con P’assistenza del Segretario e sulla base della seguente proposta predisposta dal Dirigente

responsabile U.O. Rischio Clinico, che ne attesta la regolarita della istruttoria e il rispetto della
legalita:

CONSIDERATO che la gestione del rischio clinico e la prevenzione degli eventi avversi in
ambito sanitario sono obiettivi prioritari per le Azienda Sanitarie;

PREMESSO che la definizione di protocolli ¢ procedure & utile ad esplicitare i processi per

singole fasi cosi da uniformare le attivita ¢ 1 comportamenti e ridurre quindi la discrezionalitd del
singolo operatore;

RITENUTO che i percorsi di Risk Management hanno come obiettivo: migliorare la sicurezza
e la qualita delle prestazioni;

CONSIDERATO CHE i percorsi clinico-organizzativi sono la risposta all’esigenza di avere
una visione sistemica e complessiva delie prestazioni;

RILEVATO CHE il Ministero della Salute ha emanato il 14 ottobre 2013 la raccomandazione n.
14 per “La prevenzione degli errori in terapia con farmaci antiblastici”




ATTESO CHE la Giunta Regionale della Puglia con Deliberazione n. 241 del 20 Febbraio 2015
ha recepito la Raccomandazione n.14 per “La Prevenzione degli Errori in Terapia con Farmaci
Antiblastici - Adozione Procedure”, stabilendo che le Aziende Sanitarie Locali diano immediata e
puntuale applicazione alle dette procedure;

RLEVATA la necessita di adottare le suddette procedure in tuttc le strutture dell” ASL Taranto che
preparano, erogano, smaltiscono terapia con farmaci antiblastici, al fine di prevenire errori di terapia
e garantire la sicurezza det pazienti ¢ degli operatori sanitari coinvolti nel processo di preparazione,
erogazione, trasporto ¢ smaltimenlto delle terapia antiblastiche

Il Resp. Istruttore
Dott.ssa Laura Pagliari
Collab. Prof. Sanitario Esperto

|

Io sottoscritto Dott. Marcello Chironi, - Dirigente responsabile dell’ U.O. Rischio Clinico- attesto la
regolarita della istruttoria della proposta

Firma del Dirigente Resp. U.O. Rischi

Dott. Marcello Chironi

—

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo, sottoscritto in calce al presente
provvedimento

Acquisito il parere favorevole del Direttore Sanitario, sottoscritto in calce al presente
provvedimento

- DELIBERA-
Per tutte le ragioni richiamate in premessa e che qui s’intendono integralmente richiamate:

DI ADOTTARE le seguenti procedure che si allegano ai presenti atti per costituirne part
integrante e sostanziale. '

- Di prevederne la pubblicazione sul sito dell’ASL TARANTO;






Parere favorevole del Direttore Amministrativo

Dr.ssa Maria Leone -

II segretario
Dott,a Paola Figéhetti

Dottssa Mina SPECCHIA
TV

N
cl

IL D} ORE GENERALE
AVV. 0 Rossi

Area Gestione Risorse Finanziarie
Esercizio 201___

La spesa relativa al presente provvedimento & stata registrata sui seguenti conti:

Conto economico 1. per€
Conto economico n. per €
Conto economico n. per €

il Funzionario

( rigo da utilizzare per indicare finanziamenti a destinazione vincolata)

Il Dirigente dell’Area

SERVIZIO ALBO PRETORIO
PER CQPIA CONFORME AD USO AMMINISTRATIVO CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE
AFFISSA E PUBBLICATA ALL’ALBO
Taranto .......ccooiiiiii PRETORIO DI QUESTA AZIENDA USL
Il Ditettore AAGG ..o ereneans Dal. 3 05208 al.AS: .6 20l
Data. - 05" 246 o
L’addetto all’ Albo.. &JW% . \/ “‘LO .
Al sensi della vigente normativa, la presente deliberazione — connotan. ........... s )

¢ stata/non ¢ stata trasmessa alla regione Puglia per gli adempimenti di competenza.
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DATA REDAZIONE

12/10/2015 Dr.ssa Fllomeng D Amlco
: Dr.ssa Annalia Serio

DATA VERIFICA

Dr.ssa Rossella Moscogiuri
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DATA APPROVAZIONE
12/10/2015 Dr.ssa Rossella Moscogiuri

(Direttore 8.C. Farmacia P.C.C.)
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neralita

di Buona Preparazione dei farmaci prescrivono che le strutture in cui s1 effettuano preparazioni

sterili di Intitumorali debbano utilizzare procedure scritte. Queste descrivono tutto il processo produttivo dei

farmaci,
medicinalg

l.lSc!

I

fine di garantire la qualitd come supporto imprescindibile dell’efficacia e della sicurezza del

opo e campo di applicazione

Scopo della presente procedura € definire criteri univoci ed omogenei per la redazione, la corretta archiviazione, la

conservazione e [’applicazione delle procedure di gestione della qualita adeguatamente dettagliate ed aggiornate,
al fine di garantire il rispetto della NBP niportate nella FU XII Edizione.

1.2 R

iferimenti

» NORME DI BUONA PREPAZIONE - Farmacopea Ufficiale Italiana XII Edizione

» DECRETO DEL MINISTERO DELLA SALUTE 18 Novembre 2003 - Procedure di allestimento dei
preparati magistrali e officinali. (G.U. Serie Generale n. 11 del 15 gennaio 2004)

1.3Résponsabilité ed azioni

Dirigente Farmacista Responsabile

e Verifica le Procedure Operative, le approva e le archivia;

» periodicamente verifica la validita delle procedure;

e degide la modifica delle procedure esistenti qualora ci siano cambiamenti delle condizioni operative o
organizzative;
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¢ condivide le procedure con il personale che opera a vario titolo in U.F.A_,
» trasmette le procedure a tutto il personale coinvolto.

1.4 Revisioni

1.4.1 Revisioni periodiche

Successivamente all’emissione iniziale di questo documento ¢ necessario eseguire periodiche revisioni, se
necessarie; ad intervalli di tempo non superiori a tre anni € nel caso vi fossero variazioni che possano influenzare la
qualita dex prodotti.

1.4.2° Revisioni straordinarie

A seguito di modifiche strutturali o di cambi sostanziali delle procedure operative successivi all’emissione iniziale
di questa procedura e potenzialmente in grado di influire sul processo di preparazione, pud rendersi necessario
eseguire una revisione straordinaria.

1.5 Partecipazione del personale

Il Diri gendle Farmacista Responsabile trasmette le procedure a tutto il personale coinvolto, il quale appone una
firma nell’apposito campo ‘presa visione procedura’ del modello M2GD.

Tutto il pe:fsonale autorizzato a svolgere la propria attivita lavorativa all’interno dell’U.F. A. (farmacisti, infermieri,
collaboratpri amministrativi, operatori tecnici) deve essere adeguatamente informato e formato circa le avvenute
revisioni € deve impegnarsi al fine di permettere la completa implementazione delle procedure.
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1.6 Definizioni

U.F.A. Unita di Manipolazione Chemioterapici Antiblastici
NBP Norme di Buona Preparazione

FU Farmacopea Ufficiale

GP Gestione delle Procedure

2. Procedure Operative e Istruzioni Operative

Procedure| Operative e Istruzioni Operative descrivono le modalitd operative € comportamentali da adottare in tutte
le fasi del processo di allestimento di terapie personalizzate con Chemioterapici Antiblastici (Module M3GP). Le
prime hanno carattere organizzativo e funzionale, le seconde sono di tipo tecnico-operativo.

Esse definiiscono:

¢ | le responsabilita di chi le esegue, verifica e/o approva;
le attivita che devono essere svolte, controllate e documentate;
» | le modalita di esecuzione di attivitd fra loro correlate.

Ogni Progedura Operativa e ogni Istruzione Operativa, oltre alla descrizione dell’attivita stessa, riporta:
il campo di applicazione: a quali attivita e/o processi si applica la specifica procedura;

i riferimenti

le responsabilita: le figure responsabili dell’emissione, della verifica e dell’approvazione della procedura,
dell’applicazione e dell’esecuzione di quanto prescritto;

!’archiviazione.‘ I'indicazione della responsabilitd della archiviazione del documento e del tempo di
conservazione delle copie delle precedenti revisioni;

le modalita esecutive: descrizione della sequenza delle attivita specifiche che devono essere svolte per
soddisfare il raggiungimento della specifica finalita della procedura, anche in forma schematica e con I’utilizzo di
diagrammi di flusso e tabelle

documentazione: elenco della modulistica allegata.

Le Procedure Operative ¢ le Istruzioni Operative vengono identificate con un codice che definisce il processo o
I’attivita aicui si riferiscono.
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3. Gestione delle procedure

Nella gestione delle procedure si distinguono diverse fasi :
ITER DI EMISSIONE
redazipne: predisposizione del documento

verifica: controlle effettuato sul documento mirato a far si che il contenuto dello stesso corrisponda alla
normativa|di riferimento

approvazigne. assunzione di responsabilita da parte del Dirigente Farmacista Responsabile rispetto al documento
€messo

ITER DI MODIFICA

L.a documentazione deve essere modificata/aggiornata nei seguenti casi:

non conformita alle norme di riferimento;

non conformita operative (deviazioni) frequenti e dello stesso tipo;

neg¢essita di completamento derivanti da lacune o da esigenza di chiarimenti;
muytamento degli obiettivi e/o della struttura organizzativa;

mutamenti legislativi che incidono sulla struttura documentale del sistema.

. & & » »

|
DlSTRIBPZlONE

Le copie dt,l documenti sono distribuite in forma controllata, attraverso P'utilizzo di una lista di distribuzione,

CONSERVAZIONE E ARCHIVIAZIONE

Tutte le procedure sono conservate dal Farmacista Dirigente Responsabile ed archiviate in seguito all’emissione
delle nuove versioni, conseguenti a revisioni ordinarie o straordinarie.

4. Modalita operative

Il Dirigente Farmacista Responsabile distribuisce le procedure a tutto il personale dell’U.F.A.; questo appone una
firma nel campo ‘presa visione procedura’ della lista di distribuzione relativa ad ogni procedura (Modulo M2GP).

Contestualmente all’emissione della versione revisionata di una procedura, la copia della revisione precedente
viene ritirata e viene redatta una nuova lista di distribuzione.
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e si impegna, cosi, ad attuare la nuova procedura.

1 di tutta la documentazione all’ultimo stato di aggiornamento € conservata a cura del Dirigente

Il persona
1 Responsabile in forma cartacea e/o elettronica. Questa ¢ a disposizione di tutti per la consultazione.

Una copig
Farmacists
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5. Documentazione

5.1 Modulo M1GP: Diagramma di flusso per la gestione delle procedure

‘Redazione

S

Verifica -

- Approvazione I 4

fmissione -

Distribuzione

¢ Conservazione
O e/o
archiviazione



12 Ottobre 2015

At

r
Regis

5.2 Mod

AZIENDA UNITA' SANITARIA LOCALE TA
STRUTTURA COMPLESSA DI FARMACIA POC
Direttore: Dott.ssa R. Moscogiuri
LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACI ANTIBLASTICI

.\‘"‘ X e .,
- *"@_ﬁf’_{“ i SERVIZID SANITARIOQ NAZIONALE — REGIONALE

fwr 1" agts

PROCEDURA GP

Gestione delle Procedure Rev 01

ulo M2GP: LISTA DI DISTRIBUZIONE

Codice ¢

Modulo M2GP: LISTA DI DISTRIBUZIONE

: titolo documento

DA

TA OPERATORE PRESA VISIONE PROCEDURA

Dirigente Farmacista Responsabile




Wrglanr Fugiin )

12 Ottobre 2015

SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONALE
AZIENDA UNITA® SANITARIA LOCALE TA
STRUTTURA COMPLESSA DI FARMACIA POC
Direttore: Dott.ssa R. Moscogiuri
LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACY ANTIBLASTICI

FPROCEDURA ;P

Gestione delle Procedure Rev 01

5.3 Modulo M3GP: Elenco Procedure Operative
Modulo M3GP: Elenco Procedure Operative
Sigla identificativa Denominazione

GP Gestione delle Procedure

VAL Viestizione per Acceszo ai Locali

| AGM Approvvigionamento ¢ Gestione Materiali

MC Mampalazione Chermioterapic: Antiblastict

STE Schemt di terapia ed Enchettatura

GFs Gestione Farmaci Sperimentali

PCL Pulizia Cappe, Arrcdi c Locali

GA Gestione Apparecchiature

GS Geztione Stravazo

SR Smaltimento Rifinti

CA Contaminazione Accidentale
TFO Tracciabiliti dei farmaci ¢ delle Operazioni

10
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5.4Modulo M4GP: Scheda TRAINING del PERSONALE

Modulo MA4GP: Scheda TRAINING del PERSONALE

NOME e

COGNCAIEOPERATORE. .......covci oo,

QUAITFICA. ...,

1'operatd

1c ¢ stato opportunamente istruito st quante previsto dalla PROCEDURA GP

L'operatare ¢ a conoscenza delle modalita di eondssione

Tale processo zi considera convalidato/riconvalidato:

NO

1'operatare € a conoscenza delle modalita di modifica
Tale procgsso si considera convalidatofriconvalidato;

NO

1'operatare ¢ a conoscenza delle modaliti di distribuzione
Tale procpsso oi considera convalidato/riconvalidato:

NO

Tale procy

L'operatore & a conoscenza delle modalita di archiviazione

Fooo si considera convalidatodriconvalidato:

NO

In caso di nzultato negativo, indicare le aziont intraprese;

Data

/ /

)il Ditigc:ﬁc Farmacista Responzabile | visto quanto sepra dichiara che 1'operatore

SI NO

£ a conoscenza di quanto prescritto dalla procedura di gestione delle procedure:

I Dmgcntc Farmacista Responsabile

tfirma)y

11
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VESTIZIONE PER
ACCESSO Al LOCALI
DATA REDAZIONE FIRMA
_./ —y
Dr.ssa Filomena D’Amico @ %
12410/2015
Dr.ssa Annalia Serio Qﬁ )
UV«@QI}- C_SW
DATA VERIFICA FIRMA
Dr.ssa Rossella Moscogiuri
12/10/2015 3 ,
(Direttore S.C. Farmacia P.O.C.) A
DATA APPROVAZIONE FIRMA
Dr.ssa Rossella Moscogiuri

12/10/2015

(Direttore S.C. Farmacia P.0.C)
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1. Gene@ralitz‘l

I locali p'er la preparazione dei Chemioterapici Antiblastici sono ambienti nei quali aerazione, ventilazione,
ﬁltrazioné d’aria, materiali e procedure operative sono regolamentate per controllare la concentrazione e la
qualita di ;particelle presenti nell’aria e per rispondere a livelli di pulizia adeguati.

11 personale ¢ un’importante sorgente di contaminazione, pertanto il controllo della contaminazione del personale
¢ fondamentale per mantenere 1 livelli di pulizia richiesti. Si rende, quindi, necessario un vestiario particolare che
frappongd una barriera fra le particelle inquinanti e I’ambiente ad alta pulizia. Tale vestiario ¢ costituito dai
Dispositi\?i di Protezione Individuale (DPI), necessari anche per la sicurezza deil’operatore.

1.1 Scopo e campo di applicazione

La presenie procedura ¢ rivolta al personale addetto alla preparazione dei Chemioterapici Antiblastict. Scopo del
documento ¢ quello di uniformare i comportamenti di tutto il personale al fine di assicurare la corretta procedura
di vestizione necessaria per I’ingresso nei locali di preparazione dell’ U.F.A.

i

|
1.2 ]kiferimenti

> DECRETO LEGISLATIVO 19 SETTEMBRE 1994, n. 626: “Attuazione delle direttive
89/391/CEE, 89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269 /CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEL,
90/679/CEE, 93/88/CEE, 97/42/CEE ¢ 1999/38/CE riguardanti il miglioramento della sicurezza e
della salute dei lavoratori durante il lavoro”

» DECRETO LEGISLATIVO 92 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3
agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro™

» DECRETO LEGISLATIVOQ 3 agesto 2009, n. 106: “Disposizioni integrative e correttive del
décreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di
tavoro (G.U. n. 180 del 5 agosto 2009)”

» “Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici” Ministero
della Sanita —Circolare di giugno 1999

» “Le indicazioni per la tutela dell’operatore sanitario per il rischio di esposizione ad
Antiblastici” ~ Istituto Superiore per la Prevenzione E la Sicurezza del Lavoro (ISPESL) — maggio
2010

» Schede tecniche fornite dal produttore
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1.3 'Res;ionsabilitz‘i ed azioni

Dirigente Farmacista Responsabile

detta le misure preventive ¢ protettive necessarie per svolgere tutte le attivita all’interno dell'U.F.A ;
redige e/o approva le procedure;

revisiona le procedure ogni volta che ritiene vi siano modifiche rispetto al processo operativo standard
che possono influire sulla qualitd del prodotto o in virtu delle innovazioni che vengono introdotte nel

sistemna;
o favorisce la diffusione delle disposiziont contenute nella presente procedura;
o veﬁﬁca periodicamente che il personale si attenga alle disposizioni contenute nella procedura;

» softopone il personale al Training sulle procedure e semestralmente lo sottopone a convalida (Medulo
M2VAL).

:

Personale

infermieristico

s sef

rue strettamente la seguente procedura per la vestizione ¢ 1’accesso ai locali di preparazione;

s utilizza correttamente 1 DPI forniti e ne assicura la cura.

14R

1.4

Successiv
necessarie

evisioni

1 Revisioni periodiche

amente all’emissione iniziale di questo documento € necessario eseguire periodiche revisioni, se
, ad intervalli di tempo non superiori ad un anno ¢ nel caso vi fossero variazioni che possano

influenzare la qualita delle operazioni.

1.412 Revisioni straordinarie

A seguit
successivi

di modifiche strutturali o in seguito a cambi sostanziali dei dispositivi di protezione individuali
all’emissione iniziale di questa Procedura e potenzialmente in grado di influire sul controllo degli

inquinanti microbici, pud rendersi necessario eseguire una revisione straordinaria.

Le modifiche da apportare ai processi e quindi alle istruzioni operative dovranno essere valutate di volta in volta
dalle funzjoni responsabili, in relazione alla criticita del cambiamento.

La revisione straordinaria pud essere richiesta anche quando le verifiche microbiologiche abbiano prodotto

a
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risultati non conformi ai criteri di accettabilita. In tali casi ¢ indispensabile eseguire un’indagine sulle cause della
non conformita prima di procedere alla revisione delle procedure.

1.5 Partecipazione del personale
Tutto i} pérsonale autorizzato all’ingresso nelle zone classificate (farmacisti ed infermieri) deve essere

informato! delle avvenute revisioni ¢ deve impegnarsi al fine di permettere la completa tmplementazione delle
procedure,

1.6 Definizioni

UF.A. | Unitd Farmaci Antiblastici

DPI i Dispositivi di Protezione Individuale: qualsiasi dispositivo che, indossato
dall’operatore durante il lavoro, lo protegga dall’esposizione a rischi biologici,
chimici e fisici

CTA Chemioterapici Antiblastici
TNT Tessuto Non Tessuto
FEFP2S-FFP3 Fattore di filtrazione P2S o 3: fattore di filtrazione di un facciale filtrante,

dispositivo che protegge le vie acree da polveri, fumi, nebbie ed altre particelle
aerodisperse in ragione del 94% o del 99%

2. Materiali da utilizzare

Il materiale di vestizione ha lo scopo di contenere eventuali inquinanti provenienti dall’esterno che potrebbero
modificare il contenuto microbiologico e particellare degli ambienti e per protezione individuale. I DPI da
indossare prima dell’accesso al locale di preparazione sono riportati in Tabella VAL1.
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Tabella VAL]: Dispositivi di Protezione Individuale in dotazione al’U.F.A.

conforme alle norme EN 340-463-467-468

in TNT idrorepellente

sterile

MOnouso

i CAMICE con allacciatura posteriore, manica lunga ¢ polsini di
elastico 0 maglia, con

: » rinforzo sulla parte anteriore e sugli avambracci

: in materiale idrorepeliente con elastico
CUFFIA E CALZARI * monouso
|
!

¢ conformi alle norme UNI EN 166
OCUHIALI DI PROTEZIONE » in materiale plastico con protezioni laterali

s conformi alla norma europea EN149

aderiscono perfettamente al volto, al naso ¢ alla bocca, non
F{ACCIALI FILTRANTI irritano, hanno un elevato potere filtrante (FFP2S)

conformi alle norme EN 374-2 EN 374-3 EN 388
monouso, sterili, senza polvere

in neoprene, latex free e privi di acceleratori

testati alla resistenza, nalla permeazione e compatibili con 1
CTA

o confortevoli ed elastici per consentire ogni movimento ¢ la
rassima sensibilita dell’operatore

GUANTI
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3. Procedura d’accesso

L’accessoé al laboratorio ¢ limitato agli operatori autorizzati, pertanto I’ingresso deve essere mantenuto sempre
chiuso. Gli eventuali ospiti (visitatori occasionali) possono entrare accompagnati dal responsabile e devono
attenersi alle procedure di vestizione generali richieste.

La vestizibne dell’operatore avviene nel locale filtro (F) dove sono gia presenti tutti i DPI: i camici all’interno
dell’anna¢1i0 e mascherine, guanti, calzari, cuffie e occhiali sul mobile posizionato immediatamente prima della
porta d’accesso alla camera bianca. Prima dell’accesso a tale zona I’operatore toglie eventuali anelli, bracciali,
orologi e lava accuratamente le mani.

Nel localé filtro, dopo aver chiuso accuratamente la porta che lo separa dai restanti locali della U.O., Poperatore
indossa la:cuffia raccogliendo con particolare cura tutti i capelli, indossa il facciale filtrante FPP2S ¢ il camice
sterile, digpiegandolo in maniera tale da evitare il contatto con i propri abiti da lavoro; a questo punto pud
posizionar:si sul tappeto decontaminante multistrato che divide idealmente in due zone il locale filtro e indossare

i calzari prima di accedere alla zona piu pulita.
L’operato[‘:: potra quindi indossare i guanti non sterili coprendo 1 polsini del camice.

Sela vestizione ¢ corretta pud entrare nel locale di preparazione (G).
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4. Documentazione

4.1 Modulo MI1VAL: Diagramma di flusso per la procedura di vestizione

VESTIZIONE — ‘ Indossare la CUFFIA \

Indossare FACCIALE
FILTRANTE
FPP2S o FPP3

51

ndossare il CAMICE
ERILE e poit CALZARI Indossare i GUANTI —
sul tappeto ’ non STERILI
decontaminante

La vestizione &
corretta

INGRESSO nel
laboratorio di
preparazione
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Modulo M2VAL: Scheda TRAINING del PERSONALE

MODULO M2VAL: Scheda TRAINING del PERSONALE

NOME ¢ COGNOME OPERATORE. ..o

L'operatare ¢ stato opportunamente istrvito 50 quanto previsto dalla PROCEDURA VAL

cha c:.c@ito delle simulazioni delle varte fan di vestizione:

L opcrartlt ha tndossato corrcttamente a cuffia

Tale procezzo i considera convalidatofriconvalidato: SI NO
L'operare ha indossato correttameate la mascherina:
Talc procezsa =i considera convalidato/riconvalidato! 3I NO
L' opuam ha indoszato correttamente camice:
Tale processo si considera convalidato/riconvalidato: 81 NO
L' operard ha indossato correttamente 1 calzas:
Tale prodesso =i considera convalidato/siconvalidato: SI NO
L'opnaﬂé ha indossate conettamente 1 guanti;
Talc p-.roc'p:::.o -1 considera convalidarofriconvalidato: 31 NO
In caso d# rizultato aegativo, indicare le azioni mtrapeese:
Data / f
Il Diirisente Farmacista Responcabile , visto quanto sopra autorizza 1'inzerimento dell’operatore
neclia
routine di accesso ai localy; 51 NO
Il Dirigente Farmacista Responsabile : {firma)
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1. Generalita

Le Norme

di Buona Preparazione dei farmaci prevedono che le strutture in cui si effettuano preparazioni sterili di

antitumonali debbano utilizzare procedure scritte. Queste uitime descrivono i locali, le attrezzature, i materiali, le

operazion

e fa documentazione per la manipolazione dei chemioterapici antiblastici, al fine di garantire la qualita come

sipporto imprescindibile dell’efficacia e della sicurezza dei medicinali.

1.1 Scopp e campo di applicazione

Scopo della presente procedura e definire ed uniformare i comportamenti degli operatori dell’U.F.A. del Presidio
Ospedaliefo Centrale, 5.0. “San G. Moscati”, per quel che riguarda la gestione dei CTA. Questa, pertanto, descrivera il

percorso d

- specialita medicinali

- sacche multidose

- preparati galenici

a partire ¢

al loro approvvigionamento fino al momento dell’utilizzo per I"allestimento delle terapie personalizzate. Verra

qui trattata anche la gestione dei dispositivi medici, dei dispositivi di protezione individuale e degli altri materiali in arrivo

dal magazyino della farmacia e utilizzati per la manipolazione.

L'approvvigionamento e la gestione dei farmaci utilizzati in protocolli sperimentali sonc oggetto della procedura GFS.
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1.2 RiferiLenti

» NfRME DI BUONA PREPAZIONE ~ Farmacopea Ufficiale Italiana Xl Edizione

» DECRETQ DEL MINISTERO DELLA SALUTE 18 Novembre 2003 - Procedure di allestimento dei preparati magistrali e
oﬂﬁcinali. {G.U. Serie Generale n. 11 del 15 gennaio 2004)

» D;ECRETO LEGISLATIVO 19 SETTEMBRE 1994, n. 626: “Attuazione delle direttive 83/391/CFE, 89/654/CEE,
89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269 /CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE, 90/679/CEE, 93/88/CEE, 97/42/CEE e
1§99/38/CE riguardanti il miglioramento della sicurezza e della salute dei lavoratori durante il lavoro”

Fg D$CRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in
miateria di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro”

> DECRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 106: “Disposizioni integrative e correttive del decreto legislativo 9 aprile
2008, n. 81, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro {G.U. n. 180 del 5 agosto 2009)”

> "ljnee guida per la sicurezza dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici” Ministero della Sanita —
Cifcolare di giugno 1999

> “Lip indicazioni per la tutela dell’operatore sanitario per il rischio di esposizione ad Antiblastici” — Istituto

Su:periore per la Prevenzione E {a Sicurezza del Lavoro {ISPESL) — maggio 2010

1.3 Responsabilita ed azioni

Dirigente Farmacista Responsabile

effettua gli ordini di acquisto attraverso la Farmacia Centrale per Vapprovvigionamento dei medicinali e dei
dispositivi medici
trasmette la procedura a tutto il personale dell’U.F.A. e ne effettua il training

Personale infermieristico

e compila il registro settimanale da inviare alla Farmacia per la richiesta di tutto il materiale, esclusi i medicinali
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1.4 Revisioni

1.4.1 Revisioni periodiche

Successiva
intervalli g

mente ail’emissione iniziale di questo documento & necessario eseguire periodiche revisioni, se necessarie, ad
i tempo non superiori a tre anni e nel caso vi fossero variazioni che possano influenzare la qualitd dei prodotti.

1.4.2 Reyisioni straordinarie

A seguito di modifiche strutturali o di cambi sostanziali delle procedure operative successivi al’emissione iniziale di questa

procedura

e potenzialmente in grado di influire sul processa di preparazione, pud rendersi necessario eseguire una

revisione étraordinaria

1.5 Paﬂej:ipazione del personale

] Dirigentq:e Farmacista Responsabile trasmette le procedure a tutto il personale, il guale apporra una firma nell’apposito
campa “presa visione procedura’ del modellc M2GD. Tutto i personale autorizzato a svolgere la propria attivita lavorativa

all'interno|
formato d

del’U.F.A. (Farmacisti, Infermieri, Collaboratori Amministrativi, operatori tecnici) deve essere informato e
irca le avvenute revisioni e deve impegnarsi al fine di permettere la completa attuazione delle procedure.

1.6 Definizioni

U.F.A. Unita Farmaci Antiblastici

NBP Narme di Buona Preparazione

FU Farmacopea Ufficiale

CTA Chemioterapici Antiblastici

DM : Dispositivi Medici

DPI Dispositivi di Protezione Individuale

2. Specialita medicinali

Le specialita medicinali manipolate all'interno dell’U.F.A. sono riportate nella seguente tabella:
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Farmaco Principio Attivo
ABRAXANE*5SMG/ML FL10OMG 50ML X Paclitaxel Albumina
ADENQCARCINOMA METASTATICO PANCREAS

ABRAXANE*SMG/ML FL100MG 50ML X TUMORE Paclitaxel Albumina
METASTATICO MAMMELLA

ADCETRIS 50MG Brentuximab Vedotin
ADRIBLASTINA*IV FL 50MG/25M[ t¥+¥ir Doxorubicina Cloridrato
ADRIBLABTINA*IV FLIOMG/SML #*¥#dckax Doxorubicina Cloridrato
SOL.PRON

ALKERAN 30MG/10ML 1V Melfalan
AVASTINRSMG/ML 1FL 4ML Bevacizumab

AVASTIN

25MG/ML 1FL. 16ML

Bevacizumab

ALIMTA 1

00MG CIG.2882191B3E

Pemetrexed Disodico

ALIMTA 5

0OMG FL

Pemetrexed Disodico

BLEOPRIM ( BLEOMICINA*INIETT. 1 F 15 MG)

Bleomicina Solfato

BUSILVE}:[ 6MG/ML TV 8F 10ML

Busulfane

CAELYX*10ML FL 2MG/ML Doxorubicina Liposomiale Pegilata
CARBOPLATINO TEVA 150MG-10MG/ML 1 FLAC Carboplatino
CARBOPLATINO TEVA 450MG/45ML CON FLC.DI Carboplatino
SICUREZZA

CARBOPLATINO TEVA EV 50MG 5ML Carboplatino
CARBOPLATINO TEVA EV 150MG Carboplatine
CARBOPLATINO TEVA EV 450MG Carboplatino
CARBOPLATINO TEVA EV 600MG/60ML Carboplatino
CISPLATINO EV 100MG 100ML Cisplatino
CISPLATINO ACCORD *IMG/ML 100ML Cisplatino
CITARABINA HOSPIRA 1G/10ML Citarabina
CITARABINA HOSPIRA 2G/20ML Citarabina
CITARABINA HSP*IMSFL300MGSML Citarabina

DACARBAZINA MEDAC 10FL 100MG

Dacarbazina Citrato

DACOGEN*50MG POLV. FL20ML

Decitabina

DAUNOBLASTINA#*1FL 20MG+1FL

Daunorubicina Cloridrato

DEPOCYTE 1 FL 5 ML

Citarabina Liposomiale

DOCETAXEL ACV*20MG/ML 1FLAML

Docetaxel

DOCETAXEL ACV*20MG/ML IFL7ML

Docetaxel

DOXORUBICINA TEV*50MG/25MLIF

Doxorubicina Cloridrato

DOXORUBICINA ACC 1V 200MG/100

Doxorubicina Cloridrato

ENDOXAN ASTA*IV 1 FL 500MG **#**#

Ciclofosfamide
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ENDOXAN ASTA*IV | FL 1 G #*s¥%x%%

Ciclofosfamide

EPIRUBICINA 1 FLAC 50MG/25ML ONCO SAFE

Epirubicina Cloridrato

EPIRUBICINA SFL 2MG/ML 5ML

Epirubicina Cloridrato

EPIRUBICINA TEVA [0OML 2MG/ML

Epirubicina Cloridrato

ERBITUX §MG/ML [V FL 20ML Cetuximab
ETOPOSIDE TEVA FL 10ML 20MG/ML Etoposide
ETOPOSIDE TEVA FL50ML 20MG/ML Etoposide
ETOPOSIDE TEVA*100MG IV 20MG/ML Etoposide

FLUDARABINA TEVA 1FLAC 50MG-25MG/ML

Fludarabina Fosfato

FLUOROURACILE AHCL FL 100ML 5G

Fluorouracile

FLUOROURACILE AHCL FL 20ML IG

Flugrouracile

FLUOROQURACILE AHCL FLIOML 300MG

Fluorouracile

FLUDARABINA TEV

Fludarahina

GEMCITABINA HOS.ITFL 1G

Gemcitabina Cloridrato

GEMCITABINA HOS.IT FL 200MG

Gemcitabina Cloridrato

HALAVEN EV IFL 2ML 0,44MG/ML

Eribulina Mesilato

HERCEPTIN 150MG 1V FL 150MG Trastuzumab
HERCEPTIN 600MG SC FL Trastuzumab
HOLOXAN*IV | FL 1000 MG+SOLV*#*3 %%+ Hosfamide

IRINOTECAN ACC*20MG/ML FL DA 25ML. -

S00MG/25ML

Irinotecan Cloridrato Triidrato

IRINOTECAN FKI*20MG/ML FL15ML

Irinotecan Cloridrato Triidrato

IRINOTECAN HOSP FL40OMG 2ML

Irinotecan Cloridrato Triidrato

IRINOTECAN KABI 20MG/ML FL DA 5 ML -

HOOMG/5SMIL

Irinotecan Cloridrato Triidrato

JAVLOR t FLAC EV 250MG/10ML C.1.G. 213035046E

Vinflunina Bitartrato

JAVLOR | FLAC EV 50MG/2ML C.1.G. 213035046E

Vinflunina Bitarrato

JEVTANA EV IFL 60MG 1,5ML+1FL

Cabazitaxel

KADCYLA*100MG EV IFL

Trastuzumab Emtansine

KADCYLA*160MG EV IFL

Trastuzumab Emtansine

LEVACT 5|FL 100MG 2,5MG/ML

Bendamustina Cloridrato

LEVACT 5FL 25MG 2,5MG/ML Bendamustina Cloridrato
MABCAMPATH 30MG/ML TV Alemtuzumab
MABTHERA IV 2FL 100MG 10ML Rituximab
MABTHERA IV 1FL 500MG 50ML Rituximab

MABTHERA SC 1400 MG Rituximab

MEPACT Mifamurtide
METOTRESSATO TEVA*IFL500MG Metotrexato
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METOTRESSATO TEVA*FL 50 MG/2 ML Metotrexato
SOLUZ.PRONTA

MITOMYCIN C*IV 1 FL 10 MG Mitomicina
MITOMYCUIN C*IV 1 FL, 40 MG + DISPOSITIVOQO Mitomicina

MITO-IN

MUPHORAN*IV 208MG POLV +S0LV,

Fotemustina

MYOCET DOXORUB.*INFUS 28ETS0MG

Doxorubicina Liposomiate NO PEG

NAVELBINE 10*IV 1FL 10MG/IML

Vinorelbipa Bitartrato

NAVELBINE 50*IV IFL 50MG/5ML

Vinorelbina Biiartrato

NIPENT IV FL 10MG

Pentostatina

ONKOTRGNE EV 1FL 10MG 5ML

Mitoxantone Cloridrato

ONKOTRONE*1OML 1FL 20MG

Mitoxantone Cloridrato

OXALIPLATINO 1 FLAC 100MG-5MG/ML CIG
ZCBO1787CF

Oxaliplatino

OXALIPLATINO EV 200MG 40ML

Oxaliplatino

OXALIPLATINO HOS 50MG 10ML

Oxaliplatino

PACLITAXEL TEV¥*6MG/MLF16,7ML Paclitaxel
PACLITAMEL TEV*6MG/MLFL 5ML Paclitaxel
PACLITAXEL TEV*¢MG/MLFL25ML Paclitaxel
PACLITAXEL TEVA EV 50ML6MG/ML Paclitaxel
PERJETA 420MG TV 30MG/ML IFL Pertuzinmab
REMICADE Infliximab
SOLIRIS 3¢0MG IV 1FL Eculizumab
TEPADINA 100MG FL 10MG/ML Tiotepa
TOMUDEXN*2 MG IV |FLC ##¥¥¥*sssdtsxx Raltitrexed

TOPOTECAN TEV*3MG/AML. SFLAML

Topatecan Cloridrato

TRISENCX 1MG/ML FL. 1V 10ML

Arsenio Triossido

VECTIBIX20MG/ML IV 1FL SML

Panitumumab

VECTIBIX 20MG/ML IV [FL 20ML

Panitumumab

VELCADE FL 3,5 MG

Bortezomib

VIDAZA FL 100 MG

Azacitidina

VINBLASTINA TEVA 1 FLAC 10MG IO0MLEV

Vinblastina Solfato

VINCRISTINA TEVA IFLAC. IMG-IMG/ML

Vincristina Solfato

YERVOY SMG/ML 1FL 40ML Ipilimumab
YERVOY 5MG/ML 1FL 16ML Ipilimumab
YONDELIS EV 1 FLAC POLV 0,25 MG Trabectedina
YONDELIS EV 1 FLAC POLV | MG Trabectedina

ZALTRAP 200MG/8ML 1V IFL

Aflibercept
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ZALTRAP 100MG/4ML IV IFL Aflibercept
ZAVEDOS*INIET. IFL 10MG LIOF*##¥¥x#3 Idarubicina Cloridrato
ZAVEDOS*INIET.IFL 10MG LIOF****%#xx ldarubicina Cioridrato

3. Preparati gelenici

! preparat} galenici di principi attivi utilizzati per la preparazione delle terapie personalizzate si presentano sotto forma di
sacche multidose di farmaco gia ricostituito attraverso I'utilizzo del Robot automatizzata per 'allestimento di terapie
antiblastiche, Pharmoduct . Attualmente nel laboratorio della S.C. di Farmacia sono ricostituite ed utilizzate, sotto la
responsahilita del Dirigente Farmacista Responsabile, le sacche muitidose di:

Cisplatino
Carboplatino
Epirubicina
Flliorouracile
Gemcitabina
Oxaliplatino
Paciitaxel

4. Dispositivi medici e Dispostivi di Protezione Individuale

! DM utilizzati per I'allestimento delle terapie personalizzate comprendono siringhe, aghi 16 G, 19 G e 23 G, siringhe luer
lock { 3 ml, 5 ml, 20 ml, 30 ml, 60 ml), elastomeri con diverse velocitad di flusso (Tabella AG1) e dispositivi per la
ricostituzigne e diluizione dei CTA {Tabella AG2). | singoli componenti sono stati sottoposti dali’azienda preduttrice a test

di sicurezza sulla tenuta, test di sterilitd e tests di compatibilita chimica con farmaci antineopfastici.

I circuito ¢ompleto garantisce la manipolazione secondo il criterio del “CIRCUITO CHIUSO” pertanto gli operatori nan sono
comungud esposti al chemioterapico evitando cosi anche la contaminazione dell’isolatore. | DPI sono elencati nella
Tabella W“Ll {Procedura VAL).
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Tabelia AG1: Elastomeri in uso in U.F.A.

CAPACITA’ NOMINALE MASSIMO VOLUME TEMPO DI INFUSIONE
Pl RIEMPIMENTO
Infusor SV|2 mi/h 130 ml 2 giorni
Multirate Infusoriv2.0-3.0~ 300 ml 5 giorni
5.0mi/h
Infusor $V|0.5 mi/h 105 ml 7 giorni

Tabella AG2: Dispositivi per la ricostituzione e diluizione dei CTA in usc in U.Ma.C.A.

) qua-rforatori {adattatari per flaconi): Perforatore con ago per aspirazioni multiple; Perforatore con presa d’aria

|
PERFORATORI SET DI
(adatt to::: per RACCORDI CONNESSIONE PHARMODUCT GARZE
flaconi)
Racc maschio-femmina Sacche vuote Garze lik 7 x9
perf. con fi i PHARM - .
erf. con filtro SPIROS CLOSED Set ad una via AR ODU(‘IT non sterili
Final bag’
Sacche vuote Garze
. fil i
Perf. cqn ,I t_ro € Racc maschio-femmina Set ad una via PHARMOBRUCT - imbevute di
presd d'aria ambrato .t boiism .
Main Kit Amuchina
Perf. con filtro e ago re Sc;;fgrr; di PHARMODUCT - Laparotomiche
' g g s “Transfer Set” 30x30
fiusso a gravita
\ PHARMODUCT -
Perf. cgn ghiera Set con‘flltro 0.22 “Transfer Set” con
micron
ago
4.1 Adattatore per flacone

Vadattatore per flacone funge da equalizzatore di pressione tra la siringa e il flacone di
farmaco, per evitare la formazione di spruzzi ed aerosol. Il dispositivo & dotato di un filtro da
0.22 micran; quando il liquido & iniettato nel flacone del farmace o delfa soluzione, un volume
uguale di aria ne viene espulso, impedendo che si verifichino sovrappressioni. L adattatore
per flacone viene montato sut flacone stesso per permettere il trasferimento del farmaco

10
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attraverso un sistema chiuso. Si adatta a tutti i flaconi standard da 20 mm. In caso di flaconi con calibro da 13 mm, va

utilizzato |

[anello convertitore (ghiera) che elimina la necessita di avere diversi adattatori per flaconi.

L’adattatore per flacone & costituito da:

* parta di iniezione

* m
* m
* m

s fe

embrane da 0,03mu per fa sterilita

Bccanismo di sfiato sterile e bidirezionale

bmbrana al carbone per la cattura dei vapori del farmaco
rmo colletto per fiala

* punta penetra setto progetiata per nan essere separata dal flacone dopo la connessione

4.2 Adattatore per siringa

L'adattato
all’adattat:

re per siringa si adatta alle siringhe standard Juer fock. Quando viene connesso all’adattatore per flacone,
bre di sacca d’'infusione oppure al connettore, permette di trasferire con sicurezza il farmaco contenuto nella

siringa in Yna sacca, oppure al punto di accesso e.v. del paziente.

L'adattato

* a
* CO

re per siringa & costituito da:

atte di sgancio per il connettore

nnettore per siringa fuer lock

e meccanismo di protezione per puntura da ago

L ] ag

D penetra setto

4.3 Adattatore per sacca

Si tratta di un adattatore per sacca che consente la connessione con una siringa dotata di adattatore per effettuare
Iintroduzipne del farmaco all’interno della sacca stessa. Permette inoltre di collegare quest’ultima ai comuni set di
somministrazione,

11
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4.4 Adattatore Luer lock

It dispositivo trasforma una connessione aperta fuer fock in una connessione chiusa che permette |’aggancio di una siringa
munita di pdattatore. Pud essere utilizzato durante la preparazione delle pompe elastomeriche o durante alcune fasi della
somministrazione, come l'infusione di boli endovenosi.

5. Altri materiali
In questa ¢categoria rientranc tutte le soluzioni e gli altri materiali utilizzati all’interno del locale di preparazione:

= N3l 0,9% in sacche infusionali in PVC da 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 mi , 2000 ml e 5000 m!|
& Glucosio 5% in sacche infusionali in PVC da 250 ml, 500 ml e 1000 ml

* Adggua per preparazioni iniettabili in sacche infusionali in PVC da 500 m!
. Sar:che vuote PHARMODUCT - “Final bag”

» Sacche vuote PHARMODUCT - “Main Kit”

s  PHARMODUCT - “Transfer Set”

s  PHARMODUCT - “Transfer Set” con ago

s Alcool Etilico 70%

= ipoclorito di sodio in flaconi da 5 litri

* Amuchina 10%

¢ Sapone PH acido e neutro

» Gyantiin nitrile

* Gyanti sterili per la manipolazione degli antiblastici

* Mini rot in plastica rigida con coperchio

. Cdntenitori in plastica rigida per smaltimento materiale utilizzato all'interno dell’isolatore
e Rat in cartone per rifiuti speciali

. Teliini assorbenti monouso

. G'Jrze laparotomiche

. Ge;rze lik 7 x 9 non sterili

e Buste per trasporto terapie personalizzate

+  Spill box- Kit per lo spandimento accidentale

12
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6. Istruzioni operative

in U.F.A. vengono utilizzati, a partire dal 2014, gli armadietti informatizzati, tramite i quali & possibile gestire in maniera
puntuale e precisa i consumi reali dei Farmaci utilizzati ed effettuare degli “Approviggionamenti secondo Fabbisogno”, che
|

vengono |

mpostati dal Dirigente Farmacista in modo da effettuare proposte di ordini settimanali monitorando i

movimenti avvenuti nella finestra temporale impostata. Una volta generata, la Proposta di ordine viene gestita a sistema
dal personale amministrativo e sottoposta alla firma del Direttore di Farmacia. Gli ordini transitano direttamente nel

“Magazzin

o UFA” dove vengono controllati dagli infermieri dedicati e riposti negli appositi scaffali. Le bolle di

accompagpamento vengono trasmesse al Magazzino della Farmacia via fax, affinché i prodotti vengano caricati nelle

giacenze informatizzate, e poi spediti come originali in modo che vengano archiviate. Le specialitd che richiedono una

temperatd

ra di conservazione tra 2 e 8°C vengono collocati all'interno dei frigoriferi la cui temperatura viene controllata il

martedi e il giovedi e riportata nel modello M2AGM.

| Farmaci,

una volta scaricati a sistema nell’armadietto virtuale, entrano nel laboratorio tramite fo sportello passa-

preparati assieme ai flaconi ed alle sacche gia etichettate e ed entrano nel ciclo di lavorazione. Nel caso degli allestimenti

effettuati
sacca Mull

tramite dispositivo Pharmoduct, i Farmaci vengono scaricati e passati in laboratorio in modo da preparare la
idose che verra utilizzata al fine di produrre i singoli preparati per le terapie personalizzate.

| DM per la ricostituzione e diluizione dei farmaci antiblastici vengono richiesti all’azienda produttrice tramite apposito

ordine effg
controilaty
il Farmaciyg
farmacia”

*ttuato dal Dirigente Farmacista, firmato dal Direttore di Farmacia. La spedizione arriva in deposito, dove viene
la corrispondenza tra documento di trasporto ed ordine effettuato. ! personale infermieristico, in aceordo con

ta Dirigente, richiede i DPI e tutti gli altri materiali al magazzino della farmacia tramite Vapposito “registro di

e ogni venerdi avviene {a consegna in U.F.A. .

1 DP! vengono posizionati nel locale filtro per la vestizione prima dell’accesso al locale di preparazione. Tutti gli altri

materiali t

rovano posto nel locale adiacente adibito a deposito dei DP!.

13
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7. Documentazione

7.1 Modu

lo M1AGM: Flusso materiali all’interno dell’U.F.A.

atore 1 - -

Pha rmod 1t

solatore 2

Carreiti

14
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7.2 Modulo M2AGM: Scheda controllo temperature frigo

| MESE/ANNO I L Frequenza Controlic mar- ven alte ore .30 I

NOTR/ANGMALIE
FRIGO n° RIGCONTRATE Firma AZIONT INTRAPRESK Firua

31,

e i tved iy iz
J FrocRtly idvono aesare conservall 39 e formpar A OTENTSE B3 L L S0 ciVOrsS civEmionss s covnEsionse.
Ir cgry @0 QUAVE wIRgan e rieval vadory 3 ab A Sfalle ConATNR Y SSIRT SOpea G € Decessaeng mratlere QU araniang ¥ oot otio € awsattase

¥ Brratone e oftenene SErmony Sk pos s o amyveao
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7.3 Modulo M3AGM: Modulo training del personale

Module M3AAGMI: Modulo training del personale

NOME e COGNOMEOPERATORE. ... ...... ... e

L opcraromfc ¢ stato opporunamente iStNulo su quaato previsto dalla PROCEDURA AGM ¢ ha esepuito le
scgucnti simulazion

Simulazione del flusso delle specialita modicinali all*intemo dell'UMa.C.A.
Tale processo ci considera convalidatofriconvalidato: 31 NO

Sumulaziofe del fluszo dei prepacan galenici all‘interno dell'U.Ma C A,
Tale 50 o1 considera convalidatorriconvalidato: 3l NO

|
Simulaziofe del flusso dei dispocitivi medici all’intero defl' U Ma.C.A.
Tale processo i considera convalidato/riconvalidato: SI  NO

Sunulazione del flusso det dispositivi di protezione individuale all 'interno deli UMa.C A,
Tale puocerso 51 considera convalidatodriconvalidato! 51 NoO

Simulazione det fluszo degli altri materiali all’intemo dell* TEMa.C A
Tale procerso =i considera convalidato/riconvalidato: 81 NO

In caso dh fisultato negativo, indicare Ie aziom
mtraprese:

Daga ! /

il Dmgcntg Farmacicta Respoasabile |, visio quanio sopra autorizza 1'inzerimmento deil’opematore
; aclla routine di

gestione dei materiali; 51 NO

1 Dl'rigm:te Farmacista Responsabile : firma)

16
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1. Generalita

Una jU.F.A. risponde aile richieste di allestimento di Farmaci Chemioterapici nel rispetto delle migliori
condizioni possibili per il paziente e per I'operatore, secondo la legislazione vigente. La priorita deve essere
quella di standardizzare le procedure di preparazione e di utilizzare in maniera razionale ed efficiente e

risorke, attraverso o strumento del miglioramento continuo della qualita,

1.1 Scopo e campo di applicazione

La presente procedura & rivolta al personale addetto alla preparazione dei Chemioterapici Antiblastici e si
applica al processo di manipolazione dei CTA che porta alla produzicne della terapia personalizzata da
somMinistrare al paziente secondo la prescrizione del medico Oncologo. Scopo del documento & quelio di

definire le misure tecniche, organizzative e comportamentali da adottare durante I'intero processo di
manipolazione dei CTA.

1.2 Riferimenti

DECRETO LEGISLATIVO 19 SETTEMBRE 1994, n. 626: “Attuazione delle direttive 89/391/CEE,
89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269 /CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE, 90/679/CEE,
93/88/CEE, 97/42/CEE e 1999/38/CE riguardanti il miglioramento della sicurezza e della salute dei
lavoratori durante if lavoro”

DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto
2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro”

DECRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 106: “Disposizioni integrative e correttive del decreto
legislativo 9 aprile 2008, n. 81, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro”
{G.U. n. 180 del 5 agosto 2009)

» “Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici” Ministero della

e "t

v

Sanita —Circolare di giugno 1939

» “lLe indicazioni per 1a tutela dell’operatore sanitario per il rischio di esposizione ad Antiblastici” —
Istituto Superiore per la Prevenzione € la Sicurezza del Lavoro {ISPESL) ~ maggio 2010

¥ Schede tecniche dei medicinali fornite dal produttore

¥ Schede tecniche dei dispositivi medici fornite dal produttore
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1.3 Responsabilita ed azioni

Dirigente Farmacista Responsabile

assicura che le operazioni di preparazione siano condotte da personale in possesso della necessaria
formazione sia teorica sia pratica;

assicura che il preparato sia eseguito in accordo con le Norme di Buona Preparazione;

autorizza al rilascio della preparazione ed al suo utilizzo;

detta le misure preventive e protettive necessarie per svolgere tutte le attivita allinterno
delfU.FA;

favorisce la diffusione delle disposizioni contenute nella presente procedura;

verifica periodicamente che il personale si attenga alle disposizioni contenute nella procedura;
sottopone il personale al Training sulle procedure (Modulo M10MC).

Personale infermieristico

* segue strettamente la seguente procedura di manipolazione dei CTA in ogni sua parte.

1.4 Revisioni

1.4.1 Revisioni periodiche

Successivamente all’emissione iniziale di questo documento & necessario eseguire periodiche revisioni, se
necessarie, ad intervalli di tempo non superiori ad un anno e nel caso vi fossero variazioni che possano

influgnzare la qualita delle operazioni.

1.4.2 Revisioni straordinarie

A seguito di modifiche strutturali o in seguito a cambi sostanziali dei dispositivi per la manipolazione o delle
formie farmaceutiche utilizzate successivi all’emissione iniziale di questa Procedura e potenzialmente in
grad¢ di influire sul processo di produzione, pud rendersi necessario eseguire una revisione straordinaria.
le mbdifiche da apportare ai processi e quindi alle istruzioni operative dovranno essere valutate di volta in
voltai dalle funzioni responsabili, in relazione alla criticita del cambiamento.



120ttobre 2015
i,

“" ’f”‘w "’-‘ SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE — REGIONALE

3 T"—[ z AZIENDA UNITA® SANITARIA LOCALE TA

: ¥| STRUTTURA COMPLESSA M FARMACIA POC

- Direttore: Dott.ssa R. Moscogiuri

LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACI ANTIBLASTICI

- I
’ b E
Meglane Puglis

PROCEDURA MC
Manipolazione chemioterapici Antiblastici Rev (1
1.5 Partecipazione del personale

Tutto il personale addetto alla manipolazione sotto cappa a flusso laminare verticale deve essere informato
formgalmente delle avvenute revisioni e deve impegnarsi al fine di permettere la completa implementazione

delle| procedure.

1.6 Definizioni
U.F.A. Unita di Manipolazione Farmaci Antiblastici

DPi Dispositivi di Protezione Individuale: qualsiasi dispositivo che, indossato dall’'operatore
durante il lavoro, lo protegga dall’esposizione a rischi biologici, chimici e fisici

CTA Chemioterapici Antiblastici
TNT Tessute Non Tessuto
FFP25-FFP3  Fattore di filtrazione P2S o P35: fattore di filtrazione di un facciale filtrante, dispositivo che

protegge le vie aeree da polveri, fumi, nebbie ed altre particelle aerodisperse in ragione del

94% o del 99% rispettivamente
HEPA High Efficiency Particulate Air

Acgya ppi  Acqua per preparazioni iniettabil
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2. Operazioni preliminari

2.1 Vestizione dell’operatore

Prirmna di poter accedere al laboratorio di preparazione, it personale indossa gli appositi dispositivi di
protezione individuale posti nella zona filtro {vedi procedura VAL 01).

2.2 Accensione Isolatori @ Robot Pharmoduct

(ST

’UFA ha in dotazione n° 2 Isolatori ESCO di classe ill, modelio HPI-4N1-5 per |'allestimento dei Farmaci

Antiblastici, numerati progressivamente da 1a, e un “dispositivo per il dosaggio e allestimento automatico
di soluzioni farmacologiche personalizzate” Pharmoduct. Per fa modalitd di accensione e spegnimento degli

isolatori e del robot & necessario riferirsi al Modulo MIMC.

2.3 Allestimento Isolatori e Robot

Ogni? mattina vengono predisposti gli isolatori e il robot presenti nella camera bianca del laboratorio di
prepérazione. L'operatore allestisce il carrelio adiacente ai dispositivi con tutto t'occorrente necessario per
la ridostituzione e la diluizione dei farmaci: mini-rot per lo smaltimento temporaneo dei rifiuti, siringhe,
garzé, afcool, Amuchina, adattatori per siringhe luer-lock e per flaconi, sistema meccanico per il
riempimento di pompe elastomeriche e sacche vuote. Tutto il materiale non sterile viene disinfettato prima
dell‘ifntroduzione net laboratorio (vedi procedura PCL 01).
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L'operatore, dopo aver acceso i dispositivi (Modulo M1IMC), indossa un paio di guanti sterili chemio-line e
posiziona sul piano di lavoro, all’interno dei due isolatori, un telino in TNT sterile, assorbente, impermeabile
in triplice strate e di dimensioni tali da coprire ia superficie della cappa senza ostruire 1l passaggio dell’aria
nelta|zona grigliata, per non interrompere il fiusso.

Negli

isolatori, 'operatore, pone attenzione a non occupare mai il piano di tavoro con troppo materiale per

evitafe I'interruzione del flusso d’aria sterile dall’alto verso il basso. A questo punto biscgna attendere tre
minuti prima di procedere alla manipolazione dei farmaci per P'isolatore (tale tempo di attesa & necessario
per raggiungere all'interno dello stesso le condizioni necessarie a garantire sterilitd del prodotto e sicurezza
dell’gperatore); le spie che indicano, tuttavia, il raggiungimento del flusso adatto per la lavorazione.

Allo stesso modo nel Robot viene attivato il flusso laminare per iniziare poi le sessioni di allestimento di

multidose e sacche personalizzate.

2.4 Altre operazioni preliminari

i
Ognil
pianii

mattina "infermiere di turno pulisce con garza imbevuta di alcool 70° tutte le superfici di lavoro e i
dei carrelli contenenti i dispositivi medici, mentre "operatore, addetto alla pulizia, si dedica alla pulizia

dei locali, dei bagni e delle maniglie di porte. Con cadenza bisettimanale, inoltre, vengono effettuate le
operazioni di pulizia di armadi ed i frigoriferi. Vengono inoltre preparati tutti i DPI che verranno utilizzati

al’ingresso del laboratorio di allestimento.

3. Manipolazione Chemioterapici Antiblastici

3.1 Comportamenti generali dell’operatore durante la manipolazione

L'operatore addetto alla manipolazione:

s non usa cosmetici (se contaminati costituiscono una fonte prolungata di esposizione);

¢ non indassa arologi, anelli, braccialetti e monili;

e operain posizione comoda e corretta;
¢ lavara sempre al centro della cappa, evitando di ostruire la griglia anteriore del piano;
¢ muove le braccia in direzione parallela al piano di lavoro, evitando maovimenti bruschi o rapidi che

creerebbero turbolenze all'interno della cabina;

* evita di trasferire frequentemente oggetti dall’interno all’esterno delfa cappa, al fine di evitare la

contaminazione del locale;
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s evita una contaminazione a monte del materiale, frapponendo oggetti che interrompano il flusso
d’aria sterile che va dall alto verso il basso:

¢+ procede all’allestimento dei CTA con tecnica asettica come per ogni farmaco iniettabile, tenendo
conto delle caratteristiche chimico-fisiche del farmaco, cosi come previsto dalle singolo
i monografie;

’ cambia i guanti tutte le volte che lo ritiene necessario e, comunque, ogni 20-30 minuti di
lavorazione.

* non conserva né consuma cibi e bevande, non fuma e non mastica gomme o caramelle;

* non risponde al telefono se sta laverando sotto cappa e, comungue, mai con i guanti.

Per tutti gli operatori & vietato indossare indumenti utilizzati durante la manipolazione al di fuori del locale
di preparazione ed & vietata la presenza di persone non autorizzate.

E necessario ridurre al minimo le attivitd nel locale per impedire che correnti d’aria possano turbare Ia
barriera frontale e il flusso laminare.

3.2 érocedure di manipolazione CTA

La mjanipolazione dei Chemioterapici Antiblastici avviene esclusivamente all’interno delle cabina degli
isolatori a flusso laminare verticale di classe (I, dotata di fiftri HEPA al di sotto del piano di lavoro, al fine di
protéggere it prodotto farmaceutico da contaminazione microbica, gli operatori e 'ambiente da potenziali
pericioli derivanti dalle sostanze impiegate. Tutto il materiale di lavoro (DM e Farmaci} vengono depositati
nelloé sportellino laterale, anch’esso dotato di flusso laminare, dell’isolatore dal Servitore Interno, mentre i
diluitore preleva I'occorrente sollevando il pass thru e richiudendolo nuovamente. La stessa operazione si
ripetb una volta terminato l'allestimento: la sacea o il flacone destinato al paziente viene posto
dall’infermiere preparatore nello sportellino e, una volta chiuso quest’ultimo, prelevato dal servitore
interho che provvedera ad imbustare il preparato ed a riporto nel pass thru.

Le forme farmaceutiche (Modulo M3MC) che possono essere impiegate durante la preparazione sono:

+ polvere liofilizzata in flacone

s soluzione concentrata in flacone
= soluzione concentrata in fiala

* soluzione concentrata in sacca
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3.2.1 Il contenitore primario & una fiala {(Modulo M4MC)

Tate |procedura si apptica nel casa di prelievo di diluente per un farmaco liofilizzato (utilizzato per la
ricostituzione del'Ifosfamide nell’allestimento di un elastomero per il rilascio protungato de! farmaco).

L'opdratore:

1. valuta l'integrita della fiala; rotea accuratamente la fiala in modo da far defluire dal collo della fiala
! tutto il liquido;
2. avvolge il colio della fiala con una garza imbevuta di alcool 70°, in modo da evitare il rischio di ferite

e la dispersione di aerosol, quindi lo rompe con movimento deciso delle mani verso I'esterno {in
direzione opposta al corpo);

3. aspira il farmaco o il diluente in una siringa con attacco luer-lock munita di ago di grosso calibro
(226G);

4. elimina laria eventualmente presente nella siringa avvolgendo I'estremita dell’age in una garza
sterile imbevuta di alcool 70%;

5. procede, con l'ausilio di una garza sterile imbevuta di alcool 707, alla disconnessione dell’ago dalla
siringa e alla sua eliminazione nel contenitore per taglienti;

chiude la siringa con un adattatore per siringa;

controila I'eventuale presenza di corpi estranei e la quantita prelevata con i dati riportati in
etichetta.

3.2.2.II contenitore finale & una sacca {o ecoflac} di NaCl 0.9% o Glucosio 5% (Modulo M5MC)

Se lalforma farmaceutica iniziale & una polvere liofilizzata, I'operatore:

toglie, con idonea tecnica, la protezione metallica dal flacone di farmaco;
disinfetta con alcool 70°0 con Amuchina il tappo di gomma;
applica 'adattatore per flacone, garante di isopressione, al centro del tappo elastomerico del

W ON e

flacone di farmaco. Questo & utile per evitare la sovrappressione che si crea ail'interno del flacone
con I"aggiunta del solvente;
apptlica ad una siringa sterile di opportuno votume I'adattatore con attacco luer-lock};

5. aspira il necessario volume di solvente {NaCl 0.9%, Acqua ppi, solvente dedicato fornito nella
confezione) con la siringa sterile corredata da adattatore, Il solvente proviene da una sacca
completa dj dispositivo per il prelievo;

6. disconnette la siringa dalla sacca;

7. collega la siringa con |'adattatore presente sul flacone del farmaco;
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8. introduce nel flaconcine la quantita richiesta di sclvente, lentamente, dirigendolo sulle pareti del
flacone, in modo da bagnare tutta la polvere prima di agitarla e minimizzare la pressione all’interno
del flacone;

agita il flacone di farmaco ricostituito con movimenti rotatori non vigarosi;

10. attende la completa solubilizzazione del farmaco fine ad ottenere una soluzione limpida;

11. nel caso in cui it volume finale della sacca debba essere inferiore alla somma dei volumi della sacca
di infusione e delia soluzione di farmaco ricostituito, "operatore deve prelevare preliminarmente
dalla sacca iniziale il volume differenza ed eliminarlo con la siringa che lo contiene;

12. preleva la corretta quantita di farmaco ricostituito, evitando di riempire la siringa oltre i % del
volume al fine di evitare la fuoriuscita accidentale del pistone, ton conseguente dispersione del
contenuto;

13. inietta il volume della soluzione ricostituita di farmaco nella sacca di infusione destinata al paziente
| e munita di etichetta perscnalizzata mediante connessione dell’adattatore della siringa con
I'adattatore della sacca;

14. disinfetta la via d’accesso dell’ adattatore della sacca con un tamponino imbevuto di alcool 70°;

. se il farmaco contenuto & fotosensibile entra sotto isolatore con sacca o flacone gia schermati

[y
(1]

durante la preparazione ;

6. smaltisce il materiate residuc negli appositi contenitori per rifiutl sanitari pericolosi non a rischio
infettivo posti al di sotto degli isolatori;

7. dispone la sacca contenente il farmaco nel pass throu, che viene a sua volta estratta dal servitore
interno e imbustata in apposita busta-contenitore, corredata dagli altri farmaci previsti dalla

. schedula di terapia del paziente, per il controllo finale da parte del farmacista;

]1i8. prosegue con ["allestimento di aitre preparazioni dello stesso farmaco al fine di utilizzare gli stessi

|

|

]

dispositivi, mantenendo la tecnica asettica.

In ogni passaggio va utilizzata la garza imbevuta di Alcool o Amuchina attorno alto spike che collega la
siringa alla valvola in modo che possa contenere eventuali perdite di farmaco.

Se la forma farmaceutica iniziale & una soluzione concentrata in sacche multidose (allestimento nel
dispositivo Pharmoduct) I'operatore segue due fasi:

A. EAHestimento automatico main kit multidose muttiprelievo (Modulo M6MC)

1. disinfettail tappo in gomma del flacone di farmaco con alcool 70%;

2. posiziona i flaconi nel disco roteante all'interno del robot, dopo riconoscimento dei flaconi
mediante lettura del barcode;

3. rimuove il copriago del transfer set multidose;

4 fa partire, tramite comando elettronico da pc, la ricostituzione e lo svuotamento dei flaconi paosti
sul disco;

10
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scarica i flaconi utilizzati smaitendoli negli apposti contenitori posti sotto aspirazione di flusso
laminare;

6. Applica nuovamente il copriago e stocca la sacca multidose qualora questa non debba essere
utilizzata al momento.

Le operazioni 4 e 5 vengono ripetute in sequenza per tutti i flaconi della sessione caricati sul disco.

B. | Allestimento automatico dei PREPARATI — PAZIENTE
1. viene introdotta nel contenitore finale la quantita di farmaco richiesta, prelevandola daila sacca

In

del main kit muitidose, tramite la connessione automatica “no spill” fra il contenitore della sacea
multidose stessa, montata nella parte sinistra del sistema di riempimento, e il connettore finale;

2. dopo il trasferimento della dose di farmaco, il disco ruota per consentire il travaso del diluente
tramite connessione automatica “no spill”, fra il connettore del transfer set diluenti {a destra del
sistema di riempimento) e il connettore del contenitore finale;

i 3. terminato Fallestimento della sacca, il LED diventa verde ed il pulsante “AVANTI” attivo, in modo

che {'operatore possa aprire 'anta scorrevole e procedere con la rimozione del preparato

contestualmente all’apposizione dell’etichetta, appositamente generata, sulla sacca.

3.2.3: Il contenitore finale & una siringa (Modulo M7MC)

Taleétipo di formulazione viene allestita per somministrazioni endovenose (BORTEZOMIB, 5FU), per
somministrazioni sottocutanee e somministrazioni intramuscolari (AZACITIDINA).

Se la forma farmaceutica iniziale & una polvere liofilizzata, 'operatore:

1. applica il perforatore, garante di isopressione, al centro del tappo elastomerico del flacone di

. farmaco. Questo & utile per evitare la sovrappressione che si crea all'interno del flacone con

. I'aggiunta del solvente;

2 applica ad una siringa sterile di opportuno volume 'adattatore con attacco luer-lock;

3. aspira il necessario volume di solvente con la siringa sterile corredata da adattatore da una sacca di
solvente completa di dispositive per il prelievo;

4. disconnette la siringa dalla sacca;

5. collega I'adattatore della siringa con 'adattatore presente sul flacone del farmaco;

11
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introduce nel flaconcino la guantita richiesta di solvente, lentamente, dirigendolo sulle pareti del
flacone, in modo da bagnare tutta la polvere prima di agitarla e minimizzare la pressione all'interno
del flacone;

agita il flacone di farmaco ricostituito con movimenti rotatori non vigorosi;

attende la completa solubilizzazione del farmaco fino ad ottenere una soluzione limpida;

preleva la giusta quantitd di farmaco e appone "apposite tappo sull’adattatore della siringa;

. dispone la sacca o la siringa contenente it farmaco nel pass throu, che viene a sua volta estratta dal

servitore interno e imbustata in apposita busta-contenitore, corredata dagli altri farmaci previsti
dalla schedula di terapia del paziente, per il controllo finale da parte del farmacista;

. prosegue con 'allestimento di altre preparazioni dello stesso farmaco al fine di utilizzare ghi stessi

dispositivi, mantenendo la tecnica asettica.

3.2.4 Il contenitore finale @ una sacca vuota {Modulo MBMC)

Tale formulazione viene allestita per i farmaci che non necessitano di uiteriore diluizione, come
CETL!X!MAB, NELARABINA, PACLITAXEL ALBUMINA.

L’opei:ratore:

2.
l

¥« IS,

disinfetta il tappo in gomma del flacone di farmaco con alcool 70°;

applica il dispositivo, garante di isopressione, sul tappo di gomma del flacone;

apptlica ad una siringa sterile di opportuno volume |'apposito adattatore, circondandone il collo con
una garzina imbevuta di Amuchina o di Alcool;

aspira il necessario volume di farmaco, eventualmente dopo diluizione dello stesso, connettendo
I'adattatore della siringa con 'adattatore de! flacone di farmaco, circondandone il colle con una
garzina imbevuta di Amuchina o di Alcool;

inietta la soluzione di farmaco nella sacca vuota, o precedentemente svuotata, per bolo destinata
al paziente @ munita di etichetta personalizzata mediante connessione tra "adattatore della siringa
e quello della sacca, circondandone il collo con una garzina imbevuta di Amuchina o di Alcool;
disinfetta la via d’accesso dell’adattatore della sacca con un tamponino imbevuto di alcool 70°%;
dispone la sacca o la siringa contenente il farmaco nel pass throu, che viene a sua volta estratta dal
servitore interno e imbustata in apposita busta-contenitore, corredata dagli altri farmaci previsti
dalla schedula di terapia del paziente, per H controllo finale da parte del farmacista;

prosegue con I'allestimento di altre preparazioni dello stesso farmaco al fine di utilizzare gli stessi
dispositivi, mantenendo la tecnica asettica.

12
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3.2.5 Allestimento di una pompa elastomerica {(Modulo MIMC)

Tale formulazione viene allestita per la somministrazione dei farmaci in infusione continua per 24 ore, 2

giorni, 5 giorni e 7 giorni.

Nel dispositivo Pharmoduct |a preparazione delle pompe elastomeriche segue le stesse operazioni descritte
nell’dllestimento delle sacche. In caso di allestimento manuale, 'operatore:

0.0 N @0

14,
15.

16.

il Dirigente Farmacista effettua i calcoli di farmaco e diluente (NaCt 0.9%} per la durata
dell'infusione e sceglie la pompa elastomerica in base alla durata delia somministrazione e al flusso
desiderato (Moduto M4MC);

I'infermiere rimuove il cappuccio dal sito di accesso del sistema elastomerico (attacco luer lock
femmina) e collega a quest’ultimo un adattatore luer Lock;

collega un adattatore per siringa {femmina) all’attacco luer lock maschio de! tubicino del “set
riempi-pompe” in dotazione e gia presente sotto cappa;

connette I'adattatore del set riempi-pompe con 'adattatore Luer Lock della pompa elastomerica e
vi inserisce meta del volume di soluzione fisiologica necessario per diluire il farmaco, controllando
tale volume dall'etichetta personalizzata posta sull'involucro esterno rigido della pompa
elastomerica;

scollega la pompa elastomerica e il set riempi-pompe;

disinfetta il tappo in gomma de! flacone di farmaco con alcool 70;

applica il dispositivo, garante di isopressione, sul tappo di gomma del flacone;

appiica ad una siringa sterile di opportuno volume I'adattatore;

aspira il necessario volume di farmaco, eventualmente dopo diluizione dello stesso, connettendo
ladattatore della siringa con 'adattatore del flacone di farmaco;

. scollega siringa e flacone e connette la siringa e pompa elastomerica, in maniera tale da inserire

nello stesso il dosaggio di farmaco desiderato;

. disconnette ka siringa dal sistema elastomerico;
. connette I'adattatore del set riempi-pompe con I'adattatore Luer Lock della pompa elastomerica e

vi inserisce la restante meta del volume di soluzione fisiologica necessario per diluire il farmaco;

. scollega la pompa elastomerica e il set riempi-pompe e ricontrolla che abbia inserito il giusto

volume di farmaco dall’etichetta personalizzata posta sull'involucro esterno rigido della pompa
elastomerica e attende la fuoriuscita della soluzione fisiclogica dalla linea di infusione di
quest’uitima;

disconnette |'adattatore Luer Lock dal sito di accesso del sistema elastomerico e vi rimette il
cappuccio protettivo dopo la disinfezione con un tamponcing imbevuto di alcool 70°;

dispone la pompa elastomerica contenente il farmaco sul bancone (G1} per il controlio da parte del
farmacista responsabile;

prosegue con 'allestimento di altre preparazioni delle stesso farmaco al fine di utilizzare gli stessi
dispositivi, mantenendo la tecnica asettica

13
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asporto delle terapie alle Unita Gperative

{l Farmacista effettua il controllo visivo sulle preparazioni ailestite e il controllo dei dati riportati in
etichetta; se queste possono essere somministrate le ripone in buste con chiusura autosigillante.

Ciasclina busta contiene le sacche per la terapia di ciascun paziente, e la fotocopia del protocollo di terapia,

sucu

vengono indicati lotto, scadenza e pezzatura dei farmaci utilizzati.

Il Farmacista pone le buste sul carreilo all'ingresso dell’'UFA ed indica all’'operatore tecnico in servizio,
proveniente dall’Unita Operativa di destinazione, quali allestimenti prelevare. L'operatore ripone le buste
sigillate nelle apposite valigette — contenitori.
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ycumentazione

Modulo M1MC: Gestione Isolatori e Robot

Modulo M1MC: Gestione Isolatori e Robot

Accensione degli Isolatori e del Robot

Completamento della vestizione con guanti chemioline

Pulizia delle superfici e, nel caso degli isolatori, posizionare telino TNT sul piano di lavoro

. Attendere 3 minuti prima dell utilizzo dei dispositivi in questione
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5.2 Modulo M2MC: FORME FARMACEUTICHE IMPIEGATE
FARMACO RICOSTITUZIONE MG/ML
Abraxanel00 mg - polv. liofilizzata 100 mg/20 ml S.F. Smg
Adcetris 50 mg - polv. liofilizzata 50 mg/10.5 HO p.p.i. Smg
Adriblastina 50 mg - polv. liofilizzata 50 mg/25 ml 5. F. 2mg
Alimta 100 mg - polv. liofilizzata 100 mg/4,2 ml S.F, 25 mg
Alimta 500 mg - polv. liofilizzata 500 mg/20 mi S.F. 25 mg
Alkeran - polv. liofilizzata 50 mg/10 ml 5mg
Aracytin 100 mg — polv. Liofitizzata 100 mg/5 mi solv conf 20 mg
Arzerra 100 mg — conc. Per inf. 100 mg/5 ml 20 mg
Atriance 250 mg — conc. per inf. 250 mg/S0 ml 5mg
Avastin 100 mg - conc. perinf. 100 mg/4 ml 25 mg
Avastin 400 mg - conc. per inf. 400 mg/16 ml 25 mg
Bleoprim 15 mg - polv, liofilizzata 15 mg/10 ml Sol fis 1,5mg
Caelyx 20 mg - conc. per inf. 20 mg/10 mi 2mg
Carboplatino 50 mg - conc. per inf. 50 mg/sml 10 mg
Carboplatino 450 mg - conc. per inf, 450 mg/45ml 10 mg
Carboplatino 450 mg - conc. per inf. 150 mg/15 mi 10 mg
Carboplatino 600 mg - conc. per inf. 600 mg/60 mi 10mg
Cisplatino 50 mg - conc. per inf. 50 mg/50 ml 1mg
Cisplatino 100 mg - conc. per inf. 100 mg/100 mi 1mg
Citarabina 500 mg- 1 g- 2 g - conc. per inf. 500 mg/Smi 1 g/10 ml- 2 g/20 ml 100 mg
Dacarbazina 100 mg - polv. licfilizzata 100 mg/200 miso! fis 10 mg
Dacogen 50mc- polv, Liofilizzata 50 mg/10 ml Acqu ppi 5mg
Daunoblastina 20 mg - conc. per inf. 20 mg/10 mi solv conf 2ml
Depocyte 50 mg - conc. per inf. 5Q mg/s ml 10 mg
Docetaxel 80mg - conc. per inf. 30 mg/4 m| 20 mg
Docetaxel 140mg - conc. per inf. 140 mg/7 ml 20mg
Doxorubicina 50 mg - cong. per inf. 50 mg/25 ml 2mg
Doxorubicina 200 mg - conc. per inf. 200 mg/100 ml 2mg
Endoxan 500 mg - polv. liofilizzata 500 mg/25 mi S.F. 20 mg
Endoxan 1000 mg - polv. liofilizzata 1000 mg/50 mi S.F. 20 mg
Erbitux 100 mg - conc. per inf. 100 mg/20 mi 5mg
Epirubicina 10 mg - conc. per inf. 10 g/5 ml 2mg
Epirubicina 50 mg - conc. per inf. 50 g/25 ml 2mg
Epirubicina 200 mg - conc. per inf. 200 g/100 ml 2mg
Etoposide 1000 mg - conc. per inf. 1000 mg/50 ml 20 mg
Etoposide 200 mg - conc. per inf. 200 mg/10 ml 20 mg
16
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Etoposide 100 mg - conc. per inf. 100 mg/S mi 20 mg
Evoltra 20 mg — conc. per inf. 20 mg/20 m| 1mg
Fludarabina 50 mg - conc. per inf. 50 mg/2 ml HO p.p.i. 25 mg
Fluorouracile 5000 mg - conc. per inf, 5000 mg/100 ml 50 mg
! Fluorouracile 500mg/1 g/5g — conc. per inf. 500mg/10ml, 1g/20ml, Sg/100ml 50 mg
Gemcitabina 200mg/ 1g - conc. per inf, 200mg/5,3ml, 1g/26,3m) 38 mg
Halaven 0.88 mg — conc. per inf. 0.88 mg/ 2 mi 0.44mg
Herceptin 150 mg - polv, liofilizzata 150 mg/7,2 ml HO p.p.i. 20,83 mg
Herceptin 600 mg sc - polv. liofilizzata 600 mg/5ml 120 mg
Holoxan 1000 mg - polv. liofilizzata 1000 mg/25 ml HO p.p.i. 40 mg
Irinptecan 40mg/100mg/300mg/500mg - conc. per inf 33825//12;::‘1150 gon:ngé?;;lr‘nl 20 mg
; Javlor 50/250 mg - conc. per inf. 50 mg/ 2 ml - 250 mg/10 m| 25 mg
Jevtana 60 mg - polv. liofilizzata 60 mg/6 mi 10 mg
Kadcyla 100mg - polv. Liofilizzata 100mg/5 mi 20 mg
Kadcyla 160mg - polv. liofilizzata 160mg/8 ml 20 mg
l Levact 25 mg - polv. Liofilizzata 25 mg/ 10 ml HO p.p.i. 2.5mg
: Levact 100 mg - polv. Liofilizzata 100 mg/40 ml HO p.p.i. 2.5mg
Mabthera 100 mg - conc. per inf. 100 mg/10 mi 10 mg
Mabthera 500 mg - conc. per inf. 500 mg/50 ml 10mg
Mabthera 1400 mg - 5¢ 1400 mg/11,7 mi 120 mg
Mepact 4 g - polv. liofilizzata 4 g/50 ml S.F. 0.08 mg
Methotrexate 50/500 mg - conc. per inf. 50 mg/2 ml - 500 mg/20 ml 25 mg
Mitomycin C 10 mg - polv. liofilizzata 10 mg/20 ml HO p.p.i. 0,5 mg
Mitomycin C 40 mg - polv, liofilizzata 40 mg/80 ml HO p.p.i. 0,5 mg
Muphoran 208 mg - polv. liofilizzata 200 mg/4 ml sol conf 50 mg
Myocet 50 mg - polv. liofilizzata 50 mg/20 mi S.F.+ 5ml tamp/lip(*) 2mg
Navelbine 10 mg - conc. per inf. 10 mg/1 ml 10 mg
Navelbine 50 mg - conc. per inf, 50 mg/5 ml 10 mg
Nipent 10 mg - polv. liofilizzata 10 mg/5 mE HO p.p.i. 2mg
Onkotrone 10 mg - conc. per inf. 10 mg/s ml 2 mg
; Onkotrone 20 mg - conc. per inf. 20 mg/10ml Zmg
Paclitaxe! 30mg/100mg/150mg/300mg conc. per inf. igg“rﬁ/;;"s'm ﬁ?gg’oﬁgﬁﬂ; 6 mg
Perjeta 400 mg- conc. per inf. 420 mg/14 mi 30 mg
Soliris 300mg- conc. per inf. 300 mg/30 ml 10mg
Tomudex 2 mg - polv. liofilizzata 2 mg/4 ml HO p.p.i. 0,5 mg
Topotecan 4mg/4ml- conc. per inf. 4 mg/4 mi HO p.p.i. 1mg
Vectibix 100/400 mg - conc. per inf. 100 mg/5 m! - 400 mg/20 ml 20 mg
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Vinblastina 10 mg - polv. liofilizzata 10 mg/10 mi 1mg
Velcade 3.5 mg - polv. liofilizzata gi 23?1’; :il i ’; i:: 21 Sm rﬁ;:;
Vidaza 100 mg - polv. liofilizzata 100 mg/4 mi HO p.p.i. 25mg

Vincristina 1 mg - conc. per inf. 1 mg/1ml Img

Yervoy 50 mg - conc. per infusione 50 mg/10 mi 5mg

Yervoy 200 mg - conc. per infusione 200 mg/a0 ml 5mg
Yondelis 1 mg - polv. liofilizzata 1 mg/20 mi HO p.p.i. 0.05 mg

Yondelis 0.25 mg - polv. liofilizzata .25 mg/5 ml HO p.p.i. 0.05 mg

Zaltrap 200 mg/100mg - conc. per inf. 200 mg/8 mi, 100 mg/4 m! 25 mg
Zavedos 5mg/10 mg - poiv. liofilizzata 5 mg/S ml, 20 mg/10 ml HO p.p.i. 1mg
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5.3 Modulo M3MC: POMPE ELASTOMERICHE IN DOTAZIONE

CAPACITA’ NOMINALE MASSIMO VOLUME TEMPO DI INFUSIONE
DI RIEMPIMENTO
tnfuspr 5V 2 ml/h 130 mi 2 giorni
Multirate Infusor LV 2.0-3.0-5.0 ml/h | 300 mi 5 giorni

Infuspr SV 0.5 mi/fh 105 ml 7 giorni
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Diagramma di flusso per la procedura di manipolazione CTA quando il contenitore iniziale é una fiala

Integrita
Fiala

Garza
imbevuta
attorno
olio fiala

Aspirare
Farmaco
o
diluente

Eliminare
Aria

Controllare
preparato

Chiudere
siringa

Disconnessione
ago con garza e
smaltimentoin
cont per taglienti
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Diagramma di flusso per la procedura di manipolazione CTA da flacone a sacca {contenitore finaie)

Eliminare protezione
metallicaflce
disinfettare tappo

!

Applicare adattatore al
¢ eluer-lock alla
siringa

!

Aspirare solvente

!

Disconnetters la
sitinga dalla sacca e
colagare ad
adattatore sul fle

Prelevare quantita di

Svuotare, Farmaco prescrittain
eventualente, ecoflac _ mi e iniettaria nella

itvolume di sacca o ecoflac finale.

differenza di diluente Usare parza imbevuta
di Alcool o Amuchina

attorna all'inneste

l

Disinfezione via
d’accesso adattatore

Introdurre solvente in
flc sulle pareti e

agitare con movimenti
rotatort

|

Completa
solubilizzazione del
Farmaco

Smaltimento
materiale residun

Consegna al
personala di reparte

e
SOMMINISTRAZIONE

1

Imbustare |z sacca ed
eventualmente
associala ad altri
allestimenti previsti
nel protocolio

Passare la sacca
preparata nel pass
throu e pai al di tuori
dell'isolatore
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5.6 Modulo MEMC

Diagramma di flusso per la procedura di allestimento sacche multidose e terapie personalizzate dal
Robat Pharmoduct

A Allestimento automatico main kit multidose multiprelievo

Disfettaretappofice  smatteflcutifzzatin Applicarelcopriagoe
posizionare tuttiific : '_ appositiconten#tori ' - stoccare SACCA
I suldisco roteante . ' per taghenti o MULTIDOSE
a .  Awiarecomando
Rimuoverecopriagodal : elettronico da pcper
Tiansersetmutidose P RICOSTITUZIONEe

SVUOTAMENTO flc N

B. Allestimento automatico dei PREPARATT~ PAZIENTE

LED "AVANTI" attivo:

i Ilobnt_i:;lﬂﬁllﬁ‘ R «aprie anta scorrevole

: qm';ﬁmm Farsaco Rimozione preparato
_ ’ +Applicazione etichetta
prelevandala dal sulla sacca 0 siinga o

Main £t Muitidose

elastomero
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5.7 Modulo M7MC
Diagramma di flusso per la procedura di manipolazione CTA da flacone a siringa {contenitore finale)
| e | |
' | Eliminare protezione Prelevare quantita di
i metallicaflce Farmaco prescritta in Smaltimento
[ disinfettare tappo mle apporre —) materiale residuo
apposito tappo. |
4] Usare garza imbevuta '
l di Alcool 6 Amuchina
. | attorno alf'innesto l
i
! Applicare adattatore J |
|| fleeluer-ockalfa t | Passare la sacca
siringa : | preparatanel pass
i throu e poi af di fuori
l, Completa ! : dellisolatore
] solubifizzazione def |
farmaco
Aspirare solvente ; l
| | |
|
‘l t tmbustare la sacca ed Consegna al
j eventualmente personale direparto
Disconnettera la Introdurre solvente in assc'n:iala “' aitn ) &
siringa dallasactae ficsufle paretie allestimenti previsti SOMMINISTRAZIONE
collegare ad agitare con movimenti nel protocolio
adattatore sul fle rotatori
23
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5.8 Modulo M8MC

Diagramma di flusso per la procedura di allestimento di sacche vuote

Eliminare protezione
metazllicaflce
disinfettare tappo

!

Applicare adattatore al
flc e luerdock alla
siringa

Svuotare acoftacil
volume didifferenza
di diluente

1

}

Aspirare solvente

Completa
solubilizzazione del
Farmaco

!

1

Prelevare quantita di
Farmaco prescrittain
ml e iniettaria nella
sacca o ecoflac finale.
Usare garza imbevuta
di Alcool 0 Amuchina
attorno all'innesto

Consegnaal
personale direparto
e
SOMMINISTRAZIONE

!

1

Disinfezione via
d'accesso adattatore

Imbustare la sacca ed
eventualmente
associala ad altri
allestimanti previsti
nel protocollo

Pisconnetterela
iringa dalla saccae
collegare ad
adattatore sulflc

Introdurre solventein
fic sulle paretie
agitare con movimenti
rotatori

|

1

Sealtimento
materiale residuo

Passare lasacca
preparata nel pass
throu e poi al di fuori
del'isclatore

24




120 tobve 2015

; AZIENDA UNITA” SANITARIA LOCALETA
i g STRUTTURA COMPLESSA DI FARMACEA POC
o Direttore: Dott.ssa R, Moscogiuri
LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACI ANTIBLASTICT

. *'g" & SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE — REGIONALE
‘ K*ll:v-\- l’;nﬂl- <

PROCEDURA MC

Manipolazione chemioterapici Antiblastici Rev 01

5.9 Modulo MOMC

D:‘ag}'amma di flusso per la procedura di allestimento di pompe elastomeriche

 Consegnaal -
personale direparto -

1

| Imbustarelapompa
| sdevantusimente
- assoclala adaltri
aftestimenti provisti
7 nel gretocelio - - .
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5.10§Modulo M10MC: Scheda TRAINING del PERSONALE

' MODULO MIIMIC: Scheda TRAINING del PERSONALE

NOME ¢ COGNOME OPERATORE. . . ... . oo

L dperatore € stato opporfunamente inuto su quanto previsto dalla PROCEDURA AC
¢ ha ezemuto delle simulazions delic varic fazi di masapolazsone:

L'pperare ¢ in grado di pectire le cappe

Tale procezzo 21 conzidera convahidatorricomvaldato: 31 NoO
L'operare & in grado di manipolare CTA quande i conterutore miziale ¢ una fiala:
Tale procezzo i concwdera convahidato/nconvalidatoe! SI NO
L'gperare ¢ i prado ds mampolare CTA da flacone a zacea:
Talc procezzo o1 conzidera convahdato/riconvalidato: 31 NO
L bpctmt ¢ in grado di manupolae CTA da flacone a sininga
Ta;lc processa s contudera comvahdato/niconvahdaro: SI NOC
L opc:arc ¢ in grado di manspolare CTA da flacone a cacca vuota:
Tale proceszo 21 conzdera convalidaro/ricomvalidato: ST NO
L@pcrm ¢ 1 erado dy mampolare CTA per allectire porope elastomeriche:
Tajc procezzo 51 considera convalidato/riconvahidate: SI NO
In tazo & rizultato negatrvo, indicase Ie azom
myaprese:
Data / /
I Dingente Fanuacista Recponsabule | vizto quanto copra avtonzza |'umzevune nto dell'operatomr

' nclia
roptine di mamipolazione des CTA: 51 NO
It Dirigente Farmacista Responsabile : (firma)
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1. Géneralitél

Nell’ambito del processo di prescrizione, allestimento e somministrazione di una terapia personahizzata con
Chemioterapici Antiblastici, uno dei momenti cruciali ¢ rappresentato proprio dalla fase di prescrizione. Una
grossa percentuale di errori in terapia, infatti, si puo verificare in tale ambito ¢ pud essere ridotta mediante
I’utilizzo di un sistema per la prescrizione informatizzata. Questa metodica rende chiara e leggibile la volonta del
medico e permette di stampare le etichette adesive per la terapia da somministrare.

Secondo le Norme di Buona Preparazione dei medicinali in farmacia e la Raccomandazione Ministeriale numero
14, Detichetta deve fornire il massimo delle informazioni all’utilizzatore per un corretto e sicuro impiego del
medicinale, per cui deve riportare queste ultime in maniera chiara ¢ facilmente intellegibile, anche se in forma
concisa.

1.1 Sicopo e campo di applicazione

La presente procedura & rivolta al personale addetto alla prescrizione informatizzata € alla gestione delle etichette
personalizzate ed ha lo scopo di descrivere il percorso degli schemi di terapia in U.F.A. dall” armivo fino alla loro
archiviazione, passando per il controllo da parte del farmacista. La procedura, inoltre, & rivolta al personale
infermieristico ¢ descrive la corretta modalithd di utilizzo delle etichette adesive da apporre sulle sacche di
infusione da parte dell’ infermiere di supporto.

i
1.2 Riferimenti

> DItCRETO LEGISLATIVO 19 SETTEMBRE 1994, n. 626: “Attuazione delle direttive 89/391/CEE,
89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269 /CEE, 90/270/CEE, 90/394/CE, 90/679/CEE,
93/88/CEE, 97/42/CEE e 1999/38/CE riguardanti il miglioramento delia sicurezza e della salute dei
lavoratori durante il lavoro™,

» DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto
2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro”,

» DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto
2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro™,

3 DECRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 166: “Disposizioni integrative e correttive del decreto
legislativo 9 aprile 2008, n. 81, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro
(G.U. n. 180 del 5 agosto 2009)”

> “Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici” Ministero della
Sanita —Circolare di giugno 1999

% “Le indicazioni per la tutela dell’operatore sanitario per il rischio di esposizione ad Antiblastici” —
Istituto Superiore per la Prevenzione ¢ la Sicurezza del Lavoro (ISPESL) — maggio 2010
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T

# Raccomandaziene n.14. Ministero della Salute

Schede tecniche dei medicinali fornite dal produttore

1.3 Responsabilita ed azioni

Dirigente Farmacista Responsabile

¢ detta le misure preventive e protettive necessarie per svolgere tutte le attivita all’interno dell’U.F.A.;
e favorisce la diffusione delle disposizioni contenute nella presente procedura;

o veﬁﬁca periodicamente che il personale si attenga alle disposizioni contenute nella procedura;

. softopone il personale al Traming sulle procedure.

Personale infermienstico di supporto

» segue strettamente la seguente procedura:

. imposta le sacche di infusione per I’allestimento delle terapie personalizzate, apponendovi le etichette
adesive. _

1.4 Revisioni

1.4.1 Revisioni periodiche

Successivamente all’emissione iniziale di questo documento ¢ necessario eseguire periodiche revisioni, se
necessarie, ad intervalli di tempo non superiori ad un anno e nel caso vi fossero variazioni che possano
influenzare la qualita delle operazioni.

1.4.2 Revisioni straordinarie

A seguito di modifiche strutturali o in seguito a cambi sostanziali dei dispositivi per la gestione della prescrizione
informatizzata successivi all’emissione iniziale di questa procedura e potenzialmente in grado di influire sul
processo di produzione, pud rendersi necessario eseguire una revisione straordinaria.

Le modifiche da apportare ai processi e quindi alle istruzioni operative dovranno essere valutate di volta in volta
dalle funzioni responsabili, in relazione alla criticita del cambiamento.

1.5 Partecipazione del personale

Tutto il personale dell’U.FA. (farmacisti, personale amministrativo ed infermieristico) deve essere informato formalmente
delle avvenute revisioni ¢ deve impegnarsi al fine di permettere la completa implementazione delle procedure.
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1.6 Deﬁnizioni

U.F.A. Unita Farmaci Antiblastici
DPI Dispositivi di Protezione Individuale: qualsiasi dispositivo che, indossato
dail’ operatore durante il lavoro, lo protegga dall’esposizione a rischi biologici,
chimici e fisici
CTA Chemioterapici Antiblastici
TNT Tessuto Non Tessuto
FFP2S-FFP3 Fattore di filtrazione P2S o 3: fattore di filtrazione di un facciale filtrante,
: dispositivo che protegge le vie aeree da polveri, fumi, nebbie ed altre particelle
acrodisperse in ragione del 94% o del 99%
HEPA High Efficiency Particulate Air
Acqua ppi Acqua per preparazioni iniettabili
OMS | Oncologia Medica Sperimentale
DH Day Hospital
ev via endovenosa
0S8 via orale

2. Dall’arrivo degli schemi di terapia alla loro archiviazione

2.1 La stampa degli schemi di terapia (Modulo M1STE)

L’attivita di prescrizione dei medici afferenti alle strutture di Oncologia Medica, DH ¢ Degenza e di
Ematologia, DH e Degenza, & organizzata attualmente utilizzando schedule di terapia cartacee. I medici
redigono la prescrizione attenendosi rigorosamente a quanto descritto nella Raccomandazione Ministeriale
numero 14, riportando tutti 1 dati relativi al paziente.

I protocolli di terapia vengono consegnati in UFA entro le 14.30 del giorno precedente all’allestimento degli
stessi, eccetto le terapie di emergenza che vengono allestite in giornata.

A breve verra utilizzato i sistema FarmaSafe per la U.O. di Oncologia, che sara reparto “pilota”. I farmacisti
del laboratorio hanno gia provveduto all’inserimento di tutte le specialith medicinali utilizzate nelle schedule
di terapia delle patologie oncologiche e, assieme ad un data-entry, hanno inserito a sistema tutti 1 possibili
protocolli di terapia. Il sistema, una volta in vigore, consentira di ottenere una comunicazione tra Medici,
Farmacisti ed Infermieri con un monitoraggio dei passaggi dalla prescrizione alla somministrazione,
prevedendo 1’utilizzo di braccialetti elettronici per I'individuazione della corretta terapia ai pazienti. Le
prescrizioni dunque saranno visualizzabili a sistema gid dai giomni precedenti alla somministrazione ¢

5
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verranno confermate dal medico prima di essere allestite. Sard in tal modo possibile organizzare al meglio
anche le scorte di farmaco necessarie alla produzione settimanale dei farmaci antiblastici.

2.2 Lo schema di terapia e il controllo del Farmacista

Sullo schema di terapia sono indicate tutte le informazioni necessarie per Iatlestimento e la somministrazione
della terapia personalizzata per singolo paziente. Questo riporta:

+
"

>,
-~

L/
o

»
L

inﬂicazione dell’Unita Operativa (DH Oncologia, Oncologia Degenza, DH Ematologia, Ematologia
Degenza e Radioterapia Oncologica);

dati anagrafici del pz: nome e cognome, data di nascita, peso, altezza e superficie corporea, stadio della
malattia, numetro del ciclo di terapia € eventuale indicazione su utilizzo secondo Legge 648/96 o in off-
label o protocollo sperimentale;

diagnosi, espressa secondo i codici ICIDIX ministeriali;
la data di somministrazione;

il farmaco CTA, la dose espressa in mg/mq, mg/kg o AUC, la percentuale di variazione (in caso di
riduzione del dosaggio), la dose al giorno, il numero di giorni di infusione, la dose totale da
somministrare e la via di somministrazione (cv, os, intratecale, sottocutanea, intramuscolare,
intraperitoneale, intratoracica, intrarteriosa epatica). Nel campo ‘note’, inoltre, 1l medico ha la possibilita
di. appuntare alcune informazioni per la preparazione o la somministrazione, come la durata di infusione
delle terapia;

la premedicazione da infondere prima dei CTA, in quanto lo stesso schema viene inviato
contemporaneamente agli infermieri dell”’ambulatorio addetti alla somministrazione;

II' Farmacista, prima dell’allestimento, controlla i formalismi della richiesta, valuta I’appropriatezza
prescrittiva € se ci sono anomalie nei dosaggi, nella via di somministrazione o eventuali incompatibilita.
In caso di anomalie il Farmacista contatta il medico prescrittore per inviare nuovamente lo schema
corretto. Nel caso di un utilizzo det farmaci al di fuori delle indicazioni ministeriali, il Farmacista contatta
il medico prescrittore per avviare la procedura off-label, o Legge 648/96 prima di autorizzare la
preparazione della terapia (Meodulo M2STE);

A questo punto il Farmacista firma lo schema nel campo “Firma del Farmacista”;
It Farmacista, inoltre, appunta sullo schema eventuali annotazioni rilevanti al fine della preparazione

(es :il volume finale di terapie per infusione continua in sacca).
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2.3 Etichettatura delle terapie personalizzate (Modulo M3STE)

Le Etichette adesive, prodotte inserendo i dati nel sistema Pharmoduct e riprodotte con apposita stampante,
contengono i seguenti campi:

nome della struttura ospedaliera,

codice a barre di riconoscimento,

cognome, nome ¢ data di nascita del paziente

reparto prescrittore

principio attivo da allestire

dase del farmaco espressa in mg e in ml

dose del diluente

via di somministrazione, tempo di infusione e scadenza
data e ora della preparazione

firma del farmacista

Le etichet?‘ta dei farmaci allestiti con Pharmoduct vengono stampate direttamente al momento della preparazione
del farmaco dall’operatore che utilizza il dispositivo.

Una volta preparata Vetichetta, gli schemi di terapia e le targhette adesive vengono consegnati all’infermiere che
svolge il ‘ruolo, secondo la turnazione prestabilita, di “servitore esterno” nella zona filtro. L’infermiere di
supporto pone quindi, le etichette adesive sulle sacche di infusione (NaCl 0.9%, Glucosio 5%, sacca vuota), che
schermerd qualora fosse necessario. L’infermiere che si trova nella stanza filtro provvede, inolire, a compilare 1
campi rel:atm a lotto e scadenza dei farmaci utilizzati sulle schedule di terapia e a scaricarli nel sistema
informativo AREAS ai centri di costo richiedenti.

All’interno dell’Isolatore, nel caso di utilizzo degli ecoflac, viene inserito il deflussore selezionato in base alle
caratteristiche di diluizione dei farmaci,

In caso di una preparazione in siringa ’etichetta viene posta su di una busta nella quale verra posizionata la
siringa dopo l’allestimento; in caso di una preparazione in pompa elastomerica Detichetta viene posta
sull’involucro esterno rigido del sistema elastomerico.

Le sacche di infusione, le buste per le siringhe e le pompe elastomeriche cosi etichettate vengono poste, con i

farmaci corrispondenti, all’interno dello sportello passa-preparati per essere poi prelevate dall’infermiere che
svolge il ruolo di “servitore interno” nella camera bianca.
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2.4 Aérchiviazione degli schemi (Modulo M4STE)

Gli schemi completi vengono consegnati dall’Infermiere al Dirigente Farmacista al termine della giornata
lavorativa e quindi archiviati suddivisi per Unitd Operativa, per mese di somministrazione e conservati in
archivio per almeno 5 anni.
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@ 3.1 Modulo MISTE: Diagramma di flusso per la procedura di stampa di schemi

Redazioneejo
duplicazione dei
Protocoti diTerapia
lHa parte del Medico

Il Medico individua
Fagendadelle
terapie e, alatto
della visita,
conferma
Pallestimento delle
stesse

A. PROTOCOLLI CARTALE!

" ConsegnaSchemiin -
UFA entro fe 14.30 del
giorno precedente alla
somministrazione dei
preparati

B. FarmaSofe

fi Farmacista
elzbora le terapie
confermate dal
medico od invia
prepria vidimarione
aghi infermieri

Verifica da partedel
Dirigente Farmacista
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3.2 Modulo M2STE:

Diagramma di flusso per il controllo dello schema di terapia da parte del Farmacista

liMediodstampalo
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3.3 Modulo M3STE:

Diagramma di flusso per la procedura di etichettatura delle terapie personalizzate

: II-Dirign.ante Farf!j::l;s_ta " ca;;:;:;e:;:::: edi H servitore interno
r:;::i:::;::g:elmi cl" elastomeriche, viene inviata passa tuttoil
h bkt Fetichetta assieme al materiate al diluitore,
terapllval ir:fl?ﬂ i farmaco all'interno della ‘ che lavora
e camera bianca e 'infermiere nelisolatore, che si
P “servitore interno” attiene a quanto
provvedera ad apporla si previsto dall'etichetta
" devices indicati
it comando arriva al l’
Robot Pharmoduct e ' |
vignegtampata | =00 o— ALLESTIMENTO |
Fetichettain ] TERADIE ‘
contemporanaa | deflussori vengono
alfallestimanto della inseriti sotto S
; terapia isolatore
| | 1
| Linf le etichett
i . ) ermiere pone le etic (-
i Le e_tlchet_te degli su sacche & ﬂa!:mi, schermando
allestimenti manuali iprodotti indicati sull'etichetta
vengono sta.rnpate dal stessa, appone sulle schedule
farmausta.e lotto e scadenza dei farmaci
wnse'g-nate 3”"_“‘? 2 utilizzati, scaricai farmaci
tutt-u protocolli d', . neifarmadietto informatizzato
t?rapla [am;he refativi dellU.0, richiedente e sistema
al preparati del robot} il vassoio contenentefarmaci e
. all'-lnfermiere ” flaconi {o sacche} nello
servitore esternc sportello passa-preparati

11
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3.4 Modulo M4STE:

Diagramma di flusso per Ia procedura di archiviazione degli schemi di terapia

12
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3.5 Modulo M5STE: Scheda TRAINING del Personale Amministrativo

MODULO M5STE: Scheda TRAINING del PERSONALE_Personale Amministrativo

NOME ¢ COGNOME OPERATORE... o+ oo

QUALTFICA. ...t

L’operaml;'e € stato opportunamente istruito su quanto previsto dalla PROCEDURA STE

¢ ha esegu;‘ito delle stmulazioni delle varie:

L’ operatore accede al programma

Tale processo si considera convalidato/riconvalidato: SI [NO

L’operatore richiama nel programma gli schemi di terapia inviati dai medici:

Tale processo si considera convalidato/riconvalidato: SI INO

L’ operare frstampa gli schemi di terapia

Tale processo si considera convalidato/riconvalidato: SI |NO

.’ operatore attacca una copia delle etichette sul retro degli schemi di terapia

Tale processo si considera convalidato/riconvalidato: S5 |NO

“operatore compila il modulo di richiesta farmaci in File F

Tale processo si considera convalidato/riconvalidato: SI INO

L. operare pone lo schema di terapia e le etichette nel passa preparati

Tale processo si considera convalidato/riconvalidato: SI  |NO

L operatore archivia gli schemi di terapia in maniera corretta

Tale processo si considera convalidato/riconvalidato: SI |NO

In caso di risultato negativo, indicare le azioni intraprese:

Data - f /

1l Dirigente Farmacista Responsabile , visto quanto sopra autorizza |’ inserimento

dell’operatore nella routine di gestione degli schemi di terapia: SI [NO

11 Dirigente Farmacista Responsabile : (firma)

i3



12 Ottobre 2015

AZIENDA UNITA’ SANITARIA LOCALE TA
STRUTTURA COMPLESSA DI FARMACIA POC
Direttore: Pott.ssa R. Moscogiuri
LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACI ANTIBLASTICT

u ?“g"“ " SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE — REGIONALE

PROCEDURA STE

Schemi di Terapia ed Etichettatura

3.6 Modulo M6STE: Scheda TRAINING del PERSONALE Farmacista
- MODULO M6STE: Scheda TRAINING del PERSONALE_Farmacista

NOME e COGNOME FARMACISTA ..o,

Il Farmacista & stato opportunamente istruito su quanto previsto dalla PROCEDURA STE

¢ ha eseguito delle simulazioni delle varie:

11 Farmacifsta stampa correttamente gl schemi di terapia

Tale proceisso si considera convalidato/riconvalidato: SI  |NO

11 Farmaci sta controlla 1 formalismi della richiesta;

[Tale proceisso si considera convalidato/riconvalidato: ST |NO

[l Farmacista gestisce eventuali errori e/o omissioni nello schema di terapia

Tale processo si considera convalidato/riconvalidato: SI {NO

| Farmacista firma nel campo “Firma del Farmacista”

[Tale processo si considera convalidato/riconvalidato: SI  INO

Il Farmacista annota sullo schema eventuali importanti informazioni

Tale processo si considera convalidato/riconvalidato: SI |NO

In caso di tisultato negativo, indicare le azioni

intraprese:.

Data ./ /

Il Dirigente Farmacista Responsabile , visto quanto sopra autorizza 1’inserimento

dell’ operatore nella routine di gestione degli schemi di terapia: SI INO

Il Dirigente Farmacista Responsabile : (firma)

14
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3.7 Modulo M7STE: Scheda TRAINING del PERSONALE_Infermiere di supporto

MODULO M7STE: Scheda TRAINING del PERSONALE_Infermiere di supporto

NOME e COGNOMEOPERATORE. . ... ....... ... ..o

QUALIFICA. .

L'operatore € statc opporiunamente istruito su quanto previsto dalla PROCEDURA STE
ie ha esegnito delle sumplazioni delle vane fasy di mamipolazione.

L operare preleva correttamente lo schema ¢ le euchette dal passa preparati
Tale processo si considera convalidatosriconvalidato: 81 XNO

L operare pone |etchenta sulla sacca di NaCl 0.9% o Glucosio 5%d1 volume adatto alte carauerisuche del
farmaco

Tale processo si considera copvalidato/ticonvalidato 81 NO

1. operare pone I'etchetia su una busta piceola con chinsura adesiva se la preparazione € una siringa
pe p P prep £
Tale processo si considera convalidato/siconvalidato: 81 NO

L operare pone 1'euchenta sull"involuere esterno rigido del sistema elastomerico g la preparazione & una pompa

elastomernca

;’I'ale processo si considera convalidato/riconvalidate: 8I NO

L'operare pone la sacea, la busea o [a pompa con i relativi farmaci sul carrello adiacente alla cappa
Tale processoa si considera convalidato/riconvalidato: 81 NO

Tn caso di risuitato negativa, indicare le azioni

ntraprese.

Data ! /

1 Dirigente Farmacista Responsabile . visto quanto sopra autorizza 1'insenmento dell operatore
nella

routine di etichettatura: S NO

1 Dirigente Fannacista Responsabile : (firta)
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1. Generalita

[ rischi leg@ti allo spandimento di CTA liquidi o in polvere sono rappresentati principalmente dalla contaminazione
dei lavoratori o di altro personale presente e dalla contaminazione dell’ambiente in cui si verifica I’evento.

|
Lo spandirento accidentale richiede, pertanto, I’intervento immediato per soccorrere il personale eventualmente
coinvolto e% per bonificare |’area interessata.

|

1.ISc¢f)po e campo di applicazione

La present&;*: procedura ha lo scopo di gestire i rischi legati allo spandimento accidentale di CTA in flacone o diluiti
in sacca, ¢ fomire uno strumento da utilizzare per salvaguardare I'incolumita del personale, dei pazienti e
dell’ambiente.

1.2 Riferimenti

» DECRETO LEGISLATIVO 19 SETTEMBRE 1994, n. 626: “Attuazione delle direttive 89/391/CEE,
89/p54/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269 /CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE, 90/679/CEE,
93/B8/CEE, 97/42/CEE ¢ 1999/38/CE riguardanti il miglioramento della sicurezza ¢ della salute dei
lavoratori durante il lavore™

» DﬂCRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3
agasto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavore”

» DHCRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 106: “Disposizioni integrative e correttive del decreto
legilslativo 9 aprile 2008, n. 81, in materia di tutela della salute ¢ della sicurezza nei luoghi di lavoro (G.U.
n. 180 del 5 agosto 2009)”

» “Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici” Ministero della
Sanitd —Circolare di giugno 1999

» Leindicazioni per la tutela dell’operatore sanitario per il rischio di esposizione ad Antiblastici” —
Istituto Superiore per la Prevenzione E la Sicurezza del Lavoro (ISPESL) — maggio 2010

» Schede tecniche fornite dal produttore
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1.3 Responsabilita ed azioni

Dirigente Farmacista Responsabile

e detia le misure preventive e protettive necessaric per svolgere tutte le attivita all’interno dell’U.F.A.;

. redige e/o approva le procedure;

. revisiona le procedure ogni volta che ritiene vi siano modifiche rispetto al processo operativo standard che
possono influire sulla qualita del prodotto;

. faviorisce la diffusione delle disposizioni contenute nella presente procedura;

. veriﬁca periodicamente che il personale si attenga alle disposizioni contenute nella procedura;

¢ sotfopone il personale al Training sulle procedure e periodicamente lo sottopone a convalida (MSCA).

Infermiere;preparatore e infermiere addetto alla somministrazione

e si aittiene alle misure dettate dalla presente procedura in caso di contaminazione accidentale dell’ambiente o
del:personale

1.4 Rti:visioni

1.4.;1 Revisioni periodiche

! . e . . \ . - . . . . .
Successivamente all’emissione iniziale di questo documento ¢ necessario eseguire periodiche revisioni, se
necessarie, ad intervalli di tempo non superiori ad un anno e nel caso vi fossero variazioni che possano influenzare
la qualita delle operazioni.

|
1.4.2 Revisioni straordinarie
A seguito di modifiche strutturali o in seguito all’ implementazione di nuovi dispositivi di protezione individuale o
di un nuovo kit per I’emergenza successivi all’emissione iniziale di questa Procedura pud rendersi necessario
eseguire una revisione straordinaria.

Le modifiche da apportare ai processt e quindi alle istruzioni operative dovranno essere valutate di volta in volta
dalle funzioni responsabili, in relazione alla criticitd del cambiamento.

1.5 Partecipazione del personale

Tutto il personale che opera all’interno dell’U.F.A. deve essere informato delle avvenute revisiont e deve
impegnarsi al fine di permettere la completa implementazione delle procedure.
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Unita Farmaci Antiblastici

Dispositivi di Protezione Individuale: qualsiasi dispositivo che, indossato dall’operatore
durante il lavoro, lo protegga dall’esposizione a rischi biologici, chimici e fisici
Chemioterapici Antiblastici

Tessuto Non Tessuto

Fattore di filtrazione P2S o 3: fattore di filtrazione di un facciale filtrante,
dispositivo che protegge le vie aeree da polveri, fumi, nebbie ed altre particelle
aerodisperse in ragione del 94% o del 99%

Dispositivi Medici

Contenitori per rifiuti sanitari

Investigational Medicinal Products

Non Investigational Medicinal Products

2. Kit d’emergenza da utilizzare in caso di contaminazione ambientale

Il kit di cximergenza Spill Box in dotazione dell’U.F.A. ¢ sempre presente nella stanza filtro dell’U.F.A., nella
medicheria degli ambulatori adibiti alla somministrazione e nei reparti di degenza in cui si effeftuano terapie con

CTA.

Tk kit & coslpituito da:

ca:Lice rinforzato
ma}scherina FFP3

]

copri scarpe

OoOoCc I & 4d

O

spatole ¢ paletta

ood

|

[

gu#.nti per antiblastici (guanti clorinati in neoprene + lattice)

ocqlhiali di protezione
polvere minerale assorbente
flacone di Ipoclorito di Sodio
soluzione per lavaggi oculari

contenitori di plastica rigida
n. 2 panni in tessuto assorbente 3M
n. 2 sacchi per rifiuti 180103

3 s:acchetti per materiali biologici, categoria B
indicatore di locale contaminato
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3. Procedura generale per contaminazione ambientale da spandimento accidentale

Si applica in caso di rottura di flaconi di CTA in soluzione o in polvere, di sacche con farmaco concentrato o gia

diluito.

3.1 Opel’f‘azioni preliminari

YV VY

Impedire ’accesso alla zona contaminata;

non attraversare o sostare nella zona detlo spandimento;

delimitare ’area contarninata esponendo gli appositi segnali;

prima di procedere all’inattivazione del farmaco versato, indossare i dispositivi di protezione individuale
contenuti nel kit d’emergenza (camice rinforzato, guanti di protezione, copri scarpe, occhiali protettivi,
mascherina di protezione con filtro FFP3)

32 Spamidimento di CTA in soluzione

[’infermiere:

sparge la polvere minerale assorbente sull’area del versamento in quantitd idonea ad indurre
l’aﬂdensamento del versato;

racico glie gli eventuali frammenti di vetro pit grossi ¢ li ripone nel contenitore di plastica rigido;

rimjuove, con I’apposita spatola, il gel formatosi ¢ i residui di frammenti di vetro per poi metterli nel
coﬁtenitore di plastica rigida presente nel kit;

ins:iarisce il tutto in uno dei sacchi per rifiuti 180103 o nel sacchetti per materiali biologici, categoria B;
deterge con acqua pulita I’area interessata con uno dei panni assorbenti;

ripete la procedura usando detergenti con ipoclorito di sodio 10 %, fino a tre volte;

asciuga bene la superficie trattata usando un secondo panno;

ripone tutto il materiale usato nel secondo sacco bianco 180103;

sigilla i due sacchi e ripone il tutto in un sacco grande di smaltimento, sigillandolo;

smaltisce il sacco con il materiale contaminato negli appositi contenitori per lo smaltimento dei rifiuti
pericolosi.

La bonifica dell’area comincia dalla periferia dello spandimento fino al centro rimuovendo tutto il materiale,
inclusi eventualt vetri. (Modulo M1CA)

Al termine delle operazioni I’infermiere che st € occupato della bonifica compila la relazione di incidente con
Chemioterapici Antiblastici (Modulo M4CA), in modo da notificare 1’accaduto al Medico Competente ¢ al
Servizio Prevenzione e Protezione.
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3.3 Spandimento di CTA in polvere

Nel caso di spandimento accidentale di CTA in polvere, I’infermiere pone un panno o un telino umido sul farmaco
versato, i1 modo da evitare che lo stesso si disperda nell’aria. Dopo tale operazione, la procedura da adottare &
quindi la stessa dello spandimento di soluzioni di CTA. (Modulo M2CA)

Al terminé: delle operazioni I’infermiere che si & occupato della bonifica compila la relazione di incidente con
Chemiotetapici Antiblastici (Module M4CA), in modo da notificare 'accaduto al Medico Competente e al
Servizio Prevenzione e Protezione.

4. Contaminazione accidentale del personale

La contaminazione accidentale del personale puo riguardare gli addetti alla preparazione, alla somministrazione o
1 pazienti ¢he si sottopongono alla chemioterapia.

0 In caso di puntura/inoculazione accidentale: I'intervento da effettuare ¢ quello previsto nei casi di
stravaso. Pertanto bisogna favorire il gocciolamento del sangue dal punto di inoculazione e effettuare
il lavaggio abbondante della cute con acqua corrente ¢ la disinfezione adeguata.

7 In casi di contatto diretto di cute e mucose: lavare accuratamente la zona interessata con acqua corrente €
consultare le indicazioni fornite dal produttore e contenute nella scheda tecnica del farmaco.

In ¢aso di contaminazione degli occhi: lavare abbondantemente con acqua corrente o fisiologica per almeno
15 minuti, utilizzando il lavaocchi e la soluzione presente nel kit d’emergenza. Consultare , quindi, un
ocylista.

In caso di incidentc ’infermiere presente compila la relazione di incidente con Chemioterapici Antiblastici
{Module M4CA), in modo’da notificare I’accaduto al Medico Competente e al Servizio Prevenzione ¢ Protezione.
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5. Documentazione

LABORATORIO) MANIPOLAZIONE FARMACI ANTIBLASTICY

5.1 Modulo MI1CA: Diagramma di flusso delle Istruzioni Operative per lo

spandimento accidentale di soluzioni di CTA

Lirfur mmaerer rpedinee
A P ala sonag
conttarminata. o gelnite § vrea
eifdossa  DPEdel kit
d'd it fuanig
rittfbriato. coun squrgpe,
oo, maschenta con it
: FEP2;

L'tnfermiere sparge la
polvere Assorbente sutla

“acvophaovontuab framerpnti

OIMUOYe Con ig sipateia d gel
toretatusi e i residws Ui vetro
ol piceel:, nponendol nel
corten:tore dr plaststda 1ig:do

rigeteitie volle la procedura
rantg

4

sigilla i due sacchi e ripone
il tutto in un sacco grande
di smaltimento,
. sigiflandolo

- ! e e = fi: wetro o I opone nied
SOiUZIOHE versata per Indurre coatontans & plastearrnigicda
I'addensamento
inserisce if tutto in uno dei et . .
. _ _ DTS O Aard) . Alrda
sacchi per rifiuti 180103 o , b G Bt
''''' v ; . b=l LT ey Laty OO LRt e
rel sacchetti per materiali e
biologici, categoria & ‘
5
T
!
. . i il materiale
| S dstivgg ba superficre trattate 3 Fipone tllmo dz
owcnito o sanio 10 FOR U S panno i usato "le Secondo Saceo
hianco 180103
4
wanipltiscs s Aneea can il
ratarial APHND [s3ea rE . e
MAteTise contaminIte e Cofri e ompia
E ma:;:_n;rr“;m_[:! I: ‘:‘M'Mr T "Belgcicups o mGadonte <o
2 5 N i et st an 5 . .
nente e LREMIOTes 3. AL LU
ﬂi‘l’li DHEME 118300 o rhsHi
pabettipn
A S S TR L




arin
RELEL Y

'
I K

| # e ~
i

KEER §

LA

Arglewr Prglls

SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONALE

AZIE

STRUTTURA COMPLESSA DI FARMACIA POC

19 Ottebre 2015

NDA UNITA® SANITARIA LOCALE TA

Birettore: Dott.ssa R. Moscogiuri

LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACH ANTIBLASTICT

PROCEDURA CA

CONTAMINAZIONE ACCIDENTALE

5.2 Modjulo M2CA: Diagramma di flusso delle Istruzioni Operative per lo

accidenjtale di CTA in polvere
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1. Generalita

Secondo quanto miportato ‘dalla Farmacopea Ufficiale XII Edizione, le preparazioni parentcrali contenenti
Chemloteraplcl Antiblastici devono soddisfare i requisiti di sterilita delle preparazioni iniettabili in generale. Per
ottenere cio & necessario, quindi, osservare € seguire le Norme di Buona Preparazione dei medicinali in Farmacia,
utilizzare ‘una tecnica di preparazione asettica in ambienti dedicati e da parte di personale qualificato, e attuare
idonee proccdure di pulizia dei locali, delle cappe a flusso laminare verticale, degli isolatori, di altri dispositivi per
J"allestimento dei chemioterapici e degli arredi presenti nel laboratorio di preparazione.

1.1 Sécopo e campo di applicazione

Lo scopo | della presente procedura & di uniformare i comportamenti del personale preposto, al fine di assicurare la
corretta nhetodologla di pulizia dei locali adibiti all’allestimento dei farmaci chemioterapici antiblastici (CTA),
degli arredi e dei dispositivi utilizzati per la manipolazione dei farmaci chemioterapici antiblastici, in maniera tale
da garantire la qualita det prodotto e la sicurezza degli operatori, dell’ambiente di lavoro e del paziente.

1.2 Riferimenti

» DECRETO LEGISLATIVO 19 SETTEMBRE 1994, n. 626: “Attuazione delle direttive 89/391/CEE,
89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269 /CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE, 90/67%/CEE,
93/88/CEE, 97/42/CEE e 1999/38/CE riguardanti il miglioramento della sicurezza e della salute dei
lavoratori durante il lavoro”

» DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3
agosto 2007, n, 123, inmateria di tutela della salute e della sicurezza neiluoghi di lavoro”

> DECRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 106: “Disposizioni integrative ¢ correttive del decreto
legislativo 9 aprile 2008, n. 81, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro (G.U.
n. 180 del 5 agosto 2009)”

> “Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici” Ministero della
Sanitd —Circolare di grugno 1999

> “Le indicazioni per la tutela dell’operatore sanitario per il rischio di esposizione ad Antiblastici” —
Istituto Superiore per la Prevenzione E la Sicurezza del Lavoro (1SPESL) — maggio 2010

» Schede tecniche fornite dal produttore
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1.3 Responsabilita ed azioni

Dirigente E armacista Responsabile

o detta le misure preventive ¢ protettive necessarie per svolgere tutte le attivita all’interno dell’U.F.A.;
redlige e/o approva le procedure;

e reyisiona le procedure ogni volta che ritiene vi siano modifiche rispetto al processo operativo standard che
possono influire sulla qualita det prodotto;

» favorisce la diffusione delle disposizioni contenute nella presente procedura;
verifica periodicamente che il personale si attenga alle disposizioni contenute nella procedura;
so:ttopone il personale al Training sulle procedure ¢ periodicamente lo sottopone a convalida (M7PCL).

Personale!infermieristico

. seéue strettamente la seguente procedura per la pulizia di cappe e arredi del locale di preparazione.

Persona]eéaddetto alle pulizie

. seguc strettamente la seguente procedura per la pulizia del locale filtro (F) e del lecale di preparazione (G).
1.4 Revisioni

1.4.1 Revisioni periodiche

Successivamente all’emissione iniziale di questo documento € necessario eseguire periodiche revisioni, se
necessarie, ad intervalli di tempo non superiori ad un anno e nel caso vi fossero variazioni che possano influenzare
la qualita delle operazioni.

1.4.2 Revisiont straordinarie

A seguito di modifiche strutturali o in seguito a cambi sostanziali dei dispositivi di protezione individuali e dei
detergenti utilizzati per la pulizia successivi all’emissione iniziale di questa Procedura e potenzialmente in grado di
influire sul controllo degli inquinanti microbici, pud rendersi necessario eseguire una revisione straordinaria.

I.e modifiche da apportare ai processi e quindi alle istruzioni operative dovranno essere valutate di volta in volta
dalle funzioni responsabili, in relazione alla criticita del cambiamento.

La revisione straordinaria pud esserc richiesta anche quando le verifiche microbiologiche abbiano prodotto risultati
non conformi ai criteri di accettabilitd. [n tali casi & opportuno eseguire un’indagine sulle cause della non
conformitd prima di procedere alla revisione delle procedure.
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1.5 Eartecipazione del personale

Tutto il pf;‘rsonale addetto alle operazioni di pulizia dei locali, delle cappe e degli arredi (infermieri e operatori della
societd di pulizia) deve essere informato formalmente delle avvenute revisioni e deve impegnarsi al fine di
permettere la completa implementazione delle procedure.

1.6 Definizioni

U.F.A.
DP1

CTA

INT
FFP2S-FFP3

bM

Unita Farmaci Antiblastici

Dispositivi di Protezione Individuale: qualsiasi dispositivo che, indossato dall’operatore
durante il lavoro, lo protegga dall’esposizione a rischi biologici, chimici ¢ fisici
Chemioterapict Antiblastici

Tessuto Non Tessuto

Fattore di filtrazione P2S o P3S: fattore di filtrazione di un facciale filtrante, dispositivo
che protegge le vie aeree da polveri, fumi, nebbie ed altre particelle aerodisperse in
ragione del 94% o del 99% rispettivamente

Dispositivi Medici

2. Pulizﬂa delle cappe a flusso laminare verticale

2.1 Materiali da utilizzare

La pulizia degli isolatori presenti nel laboratorio di manipolazione dei farmaci antiblastici vienc effettuata
dall’operatore che ha utilizzato il dispositivo stesso al termine delle operazioni di allestimento dei farmaci CTA o
tutte le volte che cio st renda necessario.

IDPIda ihdossare per effettuare la pulizia della cappa sono riportati in Tabella PCL1 e nel Modulo M1PCL.
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Tabellszi PCL1: Dispositivi di Protezione Individuale in dotazione all’U.Ma.C.A. da utilizzare per la

pulizia delle cappe a flusso laminare verticale

conforme alle norme EN 340-463-467-468

in TNT idrorepellente

sterile

monouso

con allacciatura posteriore, manica lunga e polsini di
elastico o maglia, con rinforzo sulla parte anteriore ¢
sugli avambracci

CAMICE

in materiale idrorepellente con elastico
mnonouso

e conformi alle norme UNI EN 166
» in materiale plastico con protezioni laterali

CUFFIA E CALZARI

OCCHIALI DI PROTEZIONE

¢ conformi alla norma europea EN149

e aderiscono perfettamente al volto, al naso ¢ alla boccea,
non irritano, hanno un’efficienza filtrante superiore al
98% (FFP3S)

conformi alle norme EN 374-2 EN 374-3 EN 388
monouso, sterili, senza polvere

in neoprene, latex free e privi di acceleratori

testati alla resistenza, alla permeazione e compatibili
coni CTA

+ confortevolt ed elastici per consentire ogni movimento
¢ la massima sensibilitd dell’ operatore

FACCIALI FILTRANTI

GUANTI

La disinfezione dei dispositivi utilizzati per I’allestimento degli antiblastici viene effettuata con Alcool 70°,
preparato dal Farmacista a partire da Etanolo assoluto e acqua sterile € con Amuchina wipes 1000.
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2.2 ?lstruzioni operative per la pulizia quotidiana degli isolatori e del Pharmoduct

Al termine della sessione di lavoro gli isolatori e il robot Pharmoduct vengono mantenuti in funzione per almeno
venti minuti, allo scopo di decontaminare il pili possibile I’aria rimasta a contatto con 1 CTA.

Prima di dffettuare le operazioni di pulizia, ciascun infermiere addetto per quel giorno alla manipolazione dei CTA
st occupag della conservazione dei residui, dello smaltimento dei rifiuti di lavorazione (Procedura SR) ¢ della
pulizia del dispositivo sotto al quale ha operato.

L’infermigre, pertanto, mantenendo la cappa in funzione:

indossa il facciale filtrante FFP3 e i guanti sterili monouso, previo lavaggio delle mani con acqua e sapone.
L’infermiere indossa gia il camice, la cuffia e i copriscarpe a seguito dell’ingresso nel locale di
preparazione (Procedura VAL);

rimuove ogni materiale o liquido residuo dal piano di lavoro eliminandolo nei contenitori per o
smaltimento dei chemioterapici presenti al di sotto degli isolatori e nei contenitori rigidi nel caso del
Pharmoduct;

elimina 1 mini-rot chivusi ermeticamente nei contenitori per rifiuti sanitari pericolosi non a rischio infettivo
del robot € chiude ed elimina t contenitori per rifiuti sanitari pericolosi citostatici e citotossici AP Medical
UN3249 utilizzati con gli isolatori;

effettua la pulizia del dispositivo con una garza di tnt (che rilascia basse quantita di particelle) imbevuta di
Alcool 70° o con le Amuchina wipes 1000, procedendo dalle aree meno contaminate a quelle piu
contaminate € cambiando spesso la garza, pulisce il vetro e disinfetta la parte interna di quest’ultimo; si
dedica quindi alle pareti laterali e a quella posteriore con movimenti dall’alto verso il basso ¢ dalla periferia
al centro, per finire con la disinfezione del piano di lavoro procedendo alla stessa maniera. I detergenti a
base di Ipoclorito di Sodio non possono essere utilizzati spesso sulle superfici in acciaio inossidabile come
quelle deglt isolatori a causa dell’azione ossidante di tale composto: quando utilizzati & necessario
risciacquare abbondantemente;

smaltisce le garze, i guanti ¢ t DPI utilizzati nei contenitori per rifiuti sanitari pericolosi non a rischio
infettivo;

spegne 1 dispositivi ed esce dalla camera bianca (Modulo M1MC).

2.3 Istruzioni operative per la pulizia settimanale degli isolatori ¢ del Pharmoduct

La pulizia settimanale viene effettuata il venerdi, alla fine della sessione di lavoro.

Dopo aver eseguito le operazioni di disinfezione dell’interno degli isolatori, I’infermiere solleva il piano di lavoro
¢ pulisce con una garza imbevuta di Ipoclorito di sodio al 0,115 % la superficie interna e il piano sottostante,

7
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effettuando movimenti diretti dalla periferia verso il centro. L’infermierc prosegue, quindi, come nella
disinfezione quotidiana, ma con la garza imbevuta di ipoclorito. Al termine di questa operazione ripete tutte le fasi
della disinfezione con la garza imbevuta di Alcool 70°, questo al fine di rimuovere eventuali residui di ipeclorito
che possono corrodere le parti in acciaio dei dispositivi. 11 Pharmoduct viene ripulito con le stesse modalita
descritte per gli isolatori sulle pareti interne, sul portellone scorrevole sui disco rotanti ¢ sui piani di appoggio delle
sacche myltidose.

3. Pu?lizia degli arredi del laboratorio di preparazione

|
Le operazioni di pulizia degli arredi sono svolte dagli infermieri, i quali indossano i DP! riportati nel Module
MIPCL.

31 ?Superﬁci ¢ passa-preparati

Gli arredi che compongono il laboratorio di preparazione che devono essere disinfettati quotidianamente prima
dell’inizio delle attivita sono rappresentati da:

. laésuperﬁcie dei quattro carrelli con i DM e i DPI sulla quale vengono poste le sacche da infustone e i
farmaci
s il passa-preparati.

La pulizia viene effettuata con un disinfettante alcolico ad effetto immediato e con degli strofinacci monouso.
Dopo qualche secondo i residui vengono rimossi con una garza che rilascia basse quantitd di particelle, senza
eftettuare. movimenti rotatori.

3.2 Carrelli

I due carrelli che contengono 1 DPI e 1 DM, che si trovano nella camera bianca, vengono disinfettati una volta la
settimana, in base al carico di lavoro, mentre 1 carrelli utilizzati per sacche e farmaci, all’interno della zona filtro,
vengono disinfettati quotidianamente. La pulizia viene effettuata dall’operatore dell’impresa di pulizia mediante
disinfezione con sodio ipoclorito .115% o con detergente alcoolico. Dopo qualche minuto i residui vengono
rimossi con una garza che rilascia basse quantita di particelle, senza effettuare movimenti rotatori.

L’infermiere ripone sui carrelli DPI e 1 DM, eventualmente reintegrando quelli mancanti e prima di rimetterli nei
carrelli pulisce con una garza imbevuta di ipoclorito di sodio 0.115% le pareti interne ed esterne dello stesso €
risclacqua abbondantemente.
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33 EContenitori di sacche infusionali e altri materiali

Nell’armadio in acciaio presente nella stanza filtro sono conservate le sacche di infusione (NaCl 0.9% da 100 ml,
250 ml, 500 ml, 1000 ml, Glucosio 5% da 250 ml e 500 ml, acqua per preparazione miettabile da 500 ml), le pompe
elastomeriche (per infusioni da 24 ore, 48 ore, 5 giomi e 7 giorni), i sistemi per il riempimento delle pompe
elastomeriche, le sacca in PVC vuote, gli adattatori Teva per sacca . Ogni qualvolta ’armadio deve essere rifomito
di materiale, ¢ necessario provvedere alla disinfezione del materiale stesso. Uno dei due infermieri di supporto,
quindi, ripone da parte i materiali residui, porta il materiale da sistemare nell’armadio in acciaio all’interno del
locale filtro, adiacente al laboratorio di preparazione, ed effettua la disinfezione con sodio ipoclorito 0.115% o
Alcool. Dopo qualche minuto i residui vengono rimossi con una garza che rilascia basse quantita di particelle,
senza effettuare movimenti rotatori. A questo punto I’infermiere pud utilizzare le sacche e le pompe elastomeriche
nella preparazione dei vassoi rigidi da porre nel passa preparati.

4. Puflizia dei locali

La pulizizi dei locali dell’U.F.A. viene effettuata dall’ operatrice delle societa di pulizia, adeguatamente formata.
L’addetta;alle pulizie indossa i DPI elencati nel Modulo M1PCL prima dell’ingresso nei locali.

4.1 Piulizia quotidiana dei locali
L’addetto alla pulizia:

e indossai DPI;
inizia la pulizia del locale filtro € quindi prosegue nel laboratorio di manipolazione dei farmaci antiblastici;
» utilizza una velina monouso per raccogliere la polvere dai pavimenti, procedendo dalla periferia del locale

verso la zona degli isolatori e del robot. Non utilizza scope o qualsiast altro dispositivo che possa sollevare
polvere e sostituisce la velina passando da un ambiente all’altro;

¢ lava e disinfetta i pavimenti con una soluzione di ipoclorito di sodio al 10% in acqua con uno straccio
dedicato, procedendo dalla zona periferica verso i dispositivi utilizzato per 1’allestimento degli antiblastici;

* lava il bagno adiacente alla sala diluizione con prodotti a base di ipoclorito di sodio e risciacqua
abbondantemente con acqua corrente;

+ prima di lasciare i locali elimina nei contenitori per rifiuti sanitari pericolosi non a rischio infettivo il
materiale monouso utilizzato ¢ 1 DPI indossati.
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4.2 Pulizia settimanale dei locali

Ogni settimana I’ operatore addetto alla pulizia dei locali effettua la pulizia e la disinfezione di porte, maniglie,
vetri, armadi, frigoriferi e pareti utilizzando una soluzione di ipoclorito di sodio al 10% in acqua e seguendo le
stesse modlalita indicate nella procedura di pulizia giomaliera.

10
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5.1 Modulo M1PCL: DPI da utilizzare durante le varie fasi di pulizia

Puhizia CAPPE Pulizia ARREDI Pulizia LOCALI
Camice X X X
Guanti sterili X
Guanti non stt.:rili. X X
non talcati
Facciale filtrante . .
FFP2 X X
Fa%cciale filtrante X
FFP3 ‘
Occhiali a .
; ] X
mascherina
Cuffia X X X
jCopriscarpe X X X

11
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5.2 Modulo M2PCL: Diagramma di flusso per la pulizia quotidiana della cappa

! Linfermigre indossa
| Facciale Filtrante FFP3
| eilrestodaprocedura
| VAL

i

!

*Pulisce il vetroe
disinfettala parte interna N
di quest’ultimo :

Rimuove ogni
materiale o liquido
residuo dal piano di
lavoro eliminandolo

nei contenitori per lo
srmaltimento dei
chemioterapici
presenti al di sotto
degli isolatodi e nei
contenitori rigidi nel

caso del Pharmoduct

!

Si dedica guindi alle
paratilaterali @ a quella
posteriore con movimenti
dallaltoversailbassoe
dalla periferia al centro
*Terminaconla
disinfezione del piano di
lavoro procedendo alla
stessa maniera,

1

+Eliminai mini-rot chiusi

Effettua la pulizia del
dispositivo con una garza di
tnt [che rilascia basse
quantita di particelle)

* Smaltisce le garze, i
| guantieiDPi
utilizzati nej
contenitori per rifiuti
sanitari pericolosi
non a rischio infettivo

!

i
|l Spegne i dispositivi
| ed esce dalla camera

bianca '

|
_E
|

meticamente nei contenitori per
rifiuti sanitari pericolosi non a rischio
infettivo del rpbot
+ Chiude ed elimina i contenitori par
rifiuti sanitari paricolosi citostatici e
otosgici utilizzati con gli isolatori

imbevuta di Alcool 70° o con
le Amuchina wipes 1000
- {con conseguente
visciacquo), procedendo
dalle aree mano
contaminate a qualle pid
contaminate & cambiando

spessolagarza

12
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o 5.3 Modulo M3PCL: Diagramma di flusso per la pulizia settimanale della cappa
| Linfermiere indossa ‘ o :E
| | Facciale Filtrante FFP3 || Eharmoduct viene ripulito
| ! ail resto da procedura l.’ln_fenniere sollevail pianc di lavoro con l_e stesse rrl‘odaiité .
o VAL ; degli ISOLATORY e pulisce conuna garza descritte per gii isolatori
! imbevuta di ipodorito di sodio al [ :sulle pareti interne, sul
! 0,115% la superficie interna ¢ il piano portetlone scorrevole sui
. 1 sottostante, sffettuando movimenti disco rotanti e sui piani di
. diretti dafla periferia verso it centro appoggio delie saacche
E | L L el oo muhidosel
Rimuove ogni ' o
materialeoliguide | = |}  —Mm———F—— - l
residuo dal piano di Altermine di questa Queste operazioni vengono effettuats
i lavore eliminandolo 9 . .. .
5 nei contenitori per lo operazione ripate tutts le fasi prima con Ia garza imbewuta di ipoclorito,
: smaltimento dei delia disinfezione con la garza poi con la garzaimbevuta di Alcool 70°,
! chemioterapici | imbevuta di Alcool 70°, questo questo al fine dl rimuovere evertuali
presenti al di sotto ! alfine di rimuovere eventuali residui diipociotito che possono corrodere
degl isolatori & nel residui di ipoclorito che | le partiin acciaio dei dlsposrt_‘f\il—.
| eontenitori rigidi net possono c?rrodorn le partiin
| . casodelPharmoduct acciaio delia cappa l
l ' Linfermiere smaltisce
Effettua la pulizia del le garze, iguantie|
dispositivo con una garza di DP) utilizzati nei
Elimina i moni-rot chiusi tnt (che rifascia basse conte.mituri per rifiuti
ermheticamente nei contanitori per quantita di particelle} sanitari pericolosi
rifiti sanitart paricolosi non a tischio imbevuta di Alcoot 70" o con non a rischio infettivo
infqttivo def robot te Amuchina wipes 1000
 Chiude ed elimina i contenitoriper | TP _ {con conseguente l
rifisti sanitari pericolesi citostatici a risciacque), procedendo | i
citgtossici utifizzati con gh jsolutori dalle aree mena |
. contaminate a quelle pia spegne [ dispositivi !
L I contaminate & cambiando ed esce dalla camera |
spessols garza bimnea |

13
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PROCEDURA PCL
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5.4 I\élodulo M4PCL: Diagramma di flusso per la pulizia degli arredi

Lon

SUPERFICIE
PASSA-PREPARATE

Lz pulizia viene effettuata

guotidianamente prima
dell'inizio delle attivita

un disinfettante alcolicoad

effetto immediato e con degli

Ve

£

strofinace monouso

ngono rimossi i residui con
na garza che rilascia basse
pantita di partecells, senza

effettuare movimant rotatori

Linferminre indossa
Facciale Filtrante FFP3
e il resto daprocedura

VAL

CARRELL!

k due carralii che contengono i BPl @i
DM vengono dizinfettati una voltala
settimana, in hase al carico di tavoro,
mentre i carrelli utilizzati per sacche ¢
farmaci vengone disinfettati
quotidianameante.

La pulizia viane effettuaia dail'operatore

dellimpresa di pulizia madiante disinfedone con

sodio ipoclorite 0.115% o con detergente

alcoolico. Vengono rimossi i rasidui con una garza
cha rilascia basse quantita di partecelle, senza

affettuare movimenti rotatori

i
,! CONTENITORI SACCHE

INFUSIONALL

i

ta pﬁlizia viene effettuata ognivolta
che ¥armadio deve esasre rifornito di
materiala

[

U S 4

sadio ipociorita 0.115% o Akool a,
- dopo gusiche minuto, i rezidui vengono
rimossi con una garza che rilascia basse
quantita di particelle, senza effettuare |

Vengono disinfettati Iﬂcglsntm‘

Smaltisce la garze a i DPI utiliezati nei
contenitori per rifiuti sanitari
pericolosi non a richlo infettivo

movimenti rotaton |

l

| $_istarna nuovamanta i flce i set

|
i

14
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PROCEDURA PCL
PULIZIA CAPPE, ARRED] E LOCALI

L'operatore della ditta di pulizia
‘indossail facciale filtrante FFP2
. eiguantinon sterili e non

5 talcati

inizia la pulizia dal locale filtro e
prosegue nel locale
preparazione e nel locale di
decontaminazione

v

con una velina monouso
raccoglie la polvere dai
. pavimenti, procedendo dalla
periferia del locale versola zona
delle cappe. Sostituisce la velina
- passando da un locale all’altro

4

lava il lavello del locale di
decontaminazione con
ipaclorito di sodio e risciacqua
abbondantemente con acqua
corrente

lava e disinfetta i pavimenti con
ipoclorito di sodio in acqua con
uno straccio dedicato,
procedendo dalle cappe verso la
periferia

eliminai materili monausoe i
DPIl indossati nel contenitore
per rifiuti sanitari pericolosi non
arischio infettivo

15
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5.6 Modulo M6PCL: Diagramma di flusso per la pulizia settimanale dei locali

L'operatore della ditta di
~ puliziaindossa il facciale
filtrante FFP2 e i guanti non
~ sterilie non talcati

inizia la pulizia dal locale filtro
e prosegue nel locale
preparazione e nel locale di
decontaminazione

; T

h 4

- disinfetta porte, maniglie,
vetri, armadi, frigoriferi e
pareti con ipoclorito di sodio
10% in acqua con uno straccio
dedicato e diverso da quello

- utilizzato per i pavimenti

eliminai materili monouso e i
DPlindossati nel contenitore
per rifiuti sanitari pericolosi
non a rischio infettivo

—
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5.7 Modulo M7PCL: Scheda TRAINING del PERSONALE _Infermiere/dispositivo

4

TLIODULO AM7PCL: Scheda TRAINING del PERSONALE_Infermiere/cappa

NOME é COGNOME OPERATORE. ..............\ivoviee e

L'opcratim‘c ¢ stalo opportinamente istruito su qoanto previsto dalla PROCEDURA PCL

cha c:.c_iguito delle cimulazioni delle varie fasi di pulizia:

1.'operade ha indossato conrcttamente i DPI
Tale prorezso si considera convalidatofriconvalidato: S1

NO

1 opct'dc efferrua correttamente 1a pulizia quotidiana della cappa:
Tale propezzo ot considera convalidato/siconvalidato: SI

NO

L oPcm-nc cffettun comretamente 1a pulizia scttimanale della cappa:
Talc protezzo si considera convalidato/riconvalidato: SI

NO

L'opcran: smalsisce convettamente le garze e 1 DPT urilizzati:
Tale prorecso si considera convalidato/riconvalidato: SI

NG

Lopa:mc accende 1o lampade UV prima di uscire dal labortorio:
Tale procezso si considera convalidatovriconvalidato: SI

NG

In caso di risultato negative, indicare le arion: intraprese:

Drata / £

Il Dirigente Farmacista Responsabile | visto quanto copra autorizza 1'inserimento dell’operarore

nclia

routine di pulizia delle cappe:

Il Dirigeate Farmacista Responsabile :

(firma)

17



15 Otiobre 2015

SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONALE
AZIENDA UNITA® SANITARIA LOCALE TA
STRUTTURA COMPLESSA DI FARMACIA POC
Dircttore: Dott.ssa R. Moscogiuri
LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACI ANTIBLASTICI

Rrghume Prgile

FROCEDURA PCL
PULIZIA CAPPE, ARREDI E LOCALI

5.8 Modulo MSPCL: Scheda TRAINING del PERSONALE Infermiere/arredi

I':HODULO MSBPCL: Scheda TRAINING del PERSONALE Infermiere/arredi

NOME ¢ COGNOME OPERATORE. ... ..0. i 1o

L'opcrarbrc ¢ stato opportufaments iSHKIC sU quanto previsto dalla PROCEDURA PCL
cha cscg;uito delle cimulaziont delle varie faci da puliza:

L'operare ha indossato correttamente i DPI

Tale p-.rot:'t:.:o £t conzadera convalidato/riconvaludato: 51 NO

L'operare cffettua correttamente la puliria gquotidiana di superfici ¢ passa-preparari;
Tale procerzo si considera convalidatovriconvalidato; SI NO

L opcra.ﬂ:: effettua correttamente 1a pulizia dei canrelli:
Tale pro¢ezzo i considera convalidato/riconvalidato: 51 NO

Lopcfa.(t effettua correttamente ia pulizia dei contenitort in plastica di sacche infusional: ¢ altsi materiali:
Tale ptoécs:o =i conzidera convalidato/riconvalidato: Si NO

Lopc.faxt: mmaltizce corvetanente le garze ¢ 1 DPI utilizzat:
Tale proeezso st considera convalidato/siconvalidato: SI NGO

In caso & risultato negativo. indicare le azioni intrapoese:

Data S /

I Dingente Farmacista Responcabile | visto guanto sopra autorizeza I'inzexrimento dell'operatore
nclla

routine &i pulizia degli arvedi: S NO

Il Dirigente Farmacisia Responsabile : (firma)
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5.9 Modulo MYPCL: Scheda TRAINING del PERSONALE_Operatore impresa di

pulizia

.

l\I(g)DULO MOPCL: Scheda TRAINING del PERSONALE _ Operatore impr. di pulizia

NOME ¢ COGNOME OPERATORE. ..........ooov i e

iy opcftatcrc & stato opportunamente ishuito su quanto previsio dalla PROCEDURA PCL
e ha ezeguito delle simulazioni delle varie fasi di pulizia:

L'opcjtarc ha indossato correttamende s DPE

Tale procezso 5i considera convalidatofriconvalidato: SI NO
L’opc:;arc cfettua corretramente 1a pulizia quotidiana dei locati:
Tale grocesso 51 considera convalidatodriconvahdato: 51 NO
1. operare cffettua correttamente la pulizia quindicinale dei locali:
Tale processo 5i considera convalidato/riconvalidato: SI NO
1 opcran-. smaltisce correttamente il matcriale mononco ¢ 1 DPT utitizzati:
Tale grocesso zi considera convalidatofriconvalidato: SI NO
In casb di risultato negativo, mdicare lc azioni wntrapresc:
Data / /
1l Dingente Fanmacista Responsabile | visto quanto sopra autorizza 1" incerimento dell'operatore

nella routiae di pulizia dei locali: 51 NO
Il Dirigente Farmacista Responsabile . (firmna)
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1. Géneralitz‘l

Le Norme di Buona Preparazione dei Medicinali in Farmacia prescrivono, nella sezione “Principi generali’,
I"adeguatezza delle risorse strutturali, strumentali, umane, organizzative e gestionali del laboratorio alla tipologia
e al carico di lavoro svolto dalla farmacia. Pertanto la manutenzione, la calibrazione e 1’aggiornamento della
strumentazione rappresenta un punto cruciale del processo produttivo che molto impatta sulla qualitd del
prodotto finale: tutte le attrezzature considerate critiche per la qualita della preparazione allestita devono essere
sottoposte ad un programma di qualifica prima di essere messe in uso; devono essere, inoltre, periodicamente
controllate e calibrate secondo programmi di uso e manutenzione. Il corretto funzionamento della strumentazione
deve esse;e confermato in seguito ad interventi di riparazione

1.1 Scopo e campo di applicazione

Scopo de! presente documento ¢ definire la procedura di gestione delle attrezzature presenti nel laboratorio di
preparazione di terapie personalizzate con Chemioterapici Antiblastici del’UFA dell’ospedale “San Giuseppe
Moscat1”,; ASL Taranto.

La procedura si applica quindi al programma di collaudo e manutenzione di:

e Isolatori
» Robot Pharmoduct
» Frigoriferi

1.2 Riferimenti

» DECRETO LEGISLATIVO 19 SETTEMBRE 1994, n. 626: “Attuazione delle direttive 89/391/CEE,

89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269 /CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE, 90/679/CEE,

93/88/CEE, 97/42/CEE e 1999/38/CE riguardanti il miglioramento della sicurezza e della salute dei

lavoratori durante il lavoro”

DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto

2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro”

DECRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 106: “Disposizioni integrative e correttive del decreto

legislativo 9 aprile 2008, n. 81, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro

(G.U. n. 180 del 5 agosto 2009)”

» “Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici” Ministero della
Sanita —Circolare di giugno 1999

» “Le indicazioni per la tutela dell’operatore sanitario per il rischio di esposizione ad Antiblastici” —
Istituto Superiore per la Prevenzione E la Sicurezza del Lavoro (ISPESL) - maggio 2010

> Schede tecniche delle apparecchiature, fornite dal produttore

» RACCOMANDAZIONE Ministero della Salute n. 9: “Raccomandazione per la prevenzione degli

V}
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eventi avversi conseguenti al malfunzionamento dei dispositivi medici/apparecchi elettromedicali
» Schede tecniche fornite dal produttore
E
1.3 Responsabilita ed azioni
Dirigente Farmacista Responsabile
» detta le misure preventive e protettive necessarie per svolgere tutte le attivita all’interno dell’U.F.A ;
redige e/o approva le procedure;
e revisiona le procedure ogni volta che ritiene vi siano modifiche rispetto al processo operativo standard
che possono influire sulla qualita del prodotto;
favorisce la diffusione delle disposizioni contenute nella presente procedura;
verifica periodicamente che i} personale si attenga alle disposizioni contenute nella procedura;
sattopone il personale al Training suile procedure e periodicamente lo sottopone a convalida (M4GA).
Area Gestione Tecnica e Ingegneria
» effettua il collaudo delle attrezzature acquistate dalla ASL Ta;
» cffettua la manutenzione delle attrezzature acquistate dalla ASL Ta
Fornitore della strumentazione
e effettua il collaudo dell’attrezzatura fornita tramite personale tecnico istruito e autorizzato
o effettua la manutenzione dell’attrezzatura fornita tramite personale tecnico istruito e autorizzato
1.4 Revisioni
" 1.4.1 Revisioni periodiche

Successivamente all’emissione iniziale di questo documento é necessario eseguire periodiche revisioni, se
necessarie, ad intervalli di tempo non superiori ad un anno e nel caso vi fossero variazioni che possano
influenzare la qualita delle operazioni.

1.4_.2 Revisioni straordinarie

A seguito di modifiche strutturali o in seguito all’implementazione di nuove attrezzature successivi all’emissione
imziale di questa Procedura e potenzialmente in grado di influire sul prodotto finale pud rendersi necessario
eseguire una revisione straordinaria.

Le modifiche da apportare ai processi e quindi alle istruzioni operative dovranno essere valutate di volta in
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voita dallie funzioni responsabili, in relazione alla criticita del cambiamento.

La I'EVISIOI‘le straordinaria puo essere richiesta anche quando le verifiche sul prodotto finito abbiano prodotto
risultati non conformi ai criteri di accettabilita. In tali casi & opportuno eseguire un’indagine sulle cause della non
conformita prima di procedere alla revisione delle procedure.

1.5 P;’artecipazione del personale

Tutto il i)ersonale che opera all’interno dell’U.F.A. deve essere informato delle avvenute revisioni ¢ deve
tmpegnarsi al fine di permettere la completa implementazione delle procedure.

1.6 ljeﬁnizioni

UF.A. Unita Farmaci Antiblastici

DP1 : Dispositivi di Protezione Individuale: qualsiasi dispositivo che, indossato dall’operatore
: durante il lavoro, lo protegga dall’esposizione a rischi biologici, chimici e fisici

CTA Chemioterapici Antiblastici

TNT Tessuto Non Tessuto

FFP2S-FFP3 Fattore di filtrazione P28 o 3: fattore di filtrazione di un facciale filtrante, dispositivo che
: protegge le vie acree da polveri, fumi, nebbie ed altre particelle aerodisperse in ragione del

94% o del 99%
DM Dispositivi Medici
AGT Area Gestione Tecnica
HEPA High Efficiency Particulate Air Filter
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2. Isu%)latori e dispositivo Pharmoduct

4
T
o
g

E

Nella camera bianca sono presentt due isolatori ed il robot Phormoduct. Il robot ¢ utilizzato esclusivamente per
I’allestimento dei chemioterapici e, dei due isolatori, uno ¢ adoperato per la preparazione dei solo anticorpi
monoclonali.

Gli isolatori sono della ditta Esco-Isoclean, modello HPI-4N1-S e garantiscono una totale sicurezza
dell’operatore. Come si evince dalla foto, i farmaci transitano all’interno del dispositivo tramite lo sportellino
posto a simistra dello stesso e vengono manipolati all’interno della zona di lavoro dall’operatore che inserisce
mani ¢ braccia all’interno dei manicotti. Tutti i residui vengono smaltiti nei contenitori sottostanti il piano di
lavoro, senza che nessuna sostanza tossica esca dall’isolatore stesso. Di seguito (Ilil. 1) viene riportata
illustrazione in cui vengono mostrati i componenti degli isolatori nel dettaglio.

Il dispositivo Pharmoduct, utilizzato per ’allestimento dei chemioterapici, & caratterizzato da apparecchiature,
materiali e componenti idonet a garantire un ambiente a contaminazione controllata classe ISO 4.8 secondo la
Norma ISO EN 14644-1. 1l robot viene controllato dall’operatore mediante un monitor touch screen che fornisce
I'interfaccia utente del software di supervisione e controllo del processo “PHD Supervisor”. Nella IIl. 2 viene
mostrato, in dettaglio, I’interno della cabina di allestimento.
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Exhaust ULPA fiiter,

Front cover.

Esco Sentinel Gold microprocessor.
Pass-thru outer door

Stainless steel siiding tray.

Optional motorized support stand.
Casters.

Intake pre-filter and ULPA filter.

. Glove ports,

10. Hinged access window with viewscreen.
11. Optional sharps / garbage disposal system for hazardous drugs.
12. Optional exhaust carbon filter.

WEND D AW N
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DESCRIZFONE

Scivolo s@rico flaconi

Disco Aacon

Cella di carico

Sistema di riconoscimento dei flaconi
Bilanda

Pompa penistaltie svuotamento flacon
Sistema di movimantazione del'age
Sensore @padtivo

Gruppo valvole 3 manicotto

Pompa penstsltia riempimento contenitori finali
Pompa penstakia diluente

Disce cyntenitor finali

Sistema di iempimento dei contenibori finali

Griglia di ripresa del flusso laminare
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2.1 tollaudo d’installazione

Le cappeépossono essere utilizzate solo dopo aver eseguito un collaudo d’installazione con primo avviamento al
termine del montaggio finale.

Il collauﬂo viene effettuato dal personale di servizio della ditta fornitrice det dispositivo alla presenza
dell’Ingegnere Clinico della ASL che st occupa della manutenzione delle apparecchiature elettromedicali. La
ditta fornitrice si occupa anche del montaggio dell’apparecchio e degli accessori, attiva il dispositivo e lo allaccia
alla rete elettrica, impostandone anche i limiti di allarme.

1l controllo d’installazione dell’apparecchio, in particolare, viene eseguito secondo le disposizioni delle norme
EN 12469 e DIN 12980 e prevede i seguenti controlli:

sicurezza elettrica;

velocita d’entrata deli’aria;

corrente di spostamento;

filtri HEPA senza perdita;

funzionamento del controllo della corrente.

Alla fine della prova di collaudo il personale tecnico autorizzato rilascia un verbale di intervento tecnico dove &
indicata I’apparecchiatura oggetto del coltaudo, individuata dal numero di matricola, la data e il risultato della
prova. [l verbale viene firmato dal Dirigente Farmacista Responsabile, dall’Ingegnere Clinico e dal Tecnico che
ha eseguito il collaudo stesso; questo viene quindi archiviato nella documentazione riguardante I'uso € la
manutenzione dei dispositivi utilizzati per I’allestimento dei farmaci chemioterapici.

2.2 Prova di riqualifica

La prova di riqualifica & necessaria dopo interventi di riparazione dell’apparecchio o dopo I’applicazione di
modifiche sostanziali al luogo di installazione dell’apparecchio (di cltre 5 cm).

Questa viene effettuata dal personale tecnico autorizzato della ditta fornitrice del dispositivo che viene contattato
dall’Area Gestione Tecnica dell’Istituto dopo segnalazione da parte del Dirigente Farmacista Responsabile
{Modulo M2GA) a seguito di un segnale del sistema d’allarme dell’apparecchiatura.
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2.3 Manutenzione
La manuéenzione consiste in:

° camblo det filtri HEPA presenti nei dispositivi: si tratta di operazioni per le quali & previsto un intervento
nel sistema di sicurezza dell’apparecchio e, per tale ragione, deve essere eseguito solo dal personale
tecnico istruito ed autorizzato della ditta fornitrice dell’apparecchio. Dopo ogni cambio filtri viene
edeguita una prova di riqualifica secondo EN 12469/2000.

e sostituzione delle guarnizioni dello sportellino e dei vetri degli isolatori: si tratta di un intervento che
viene effettuato appena si notano tracce visibili d’usura.

e sostituzione dei manicotti e dei bracciali elastici degli isolatori: vengono acquistati dalla ASL e sostituiti
direttamente dall’operatore che utilizza il dispositivo.

3. Frigoriferi

I frigoriferi presenti nella zona filtro, adiacente all’area di manipolazione degli antiblastici, sono 3 piu un
congelatore fornito dall’azienda promoter di una sperimentazione clinica, destinato a contenere il farmaco
sperimentale. 11 frigorifero pit grande, utilizzato per contenere tutti i farmaci del Magazzino UFA, & della ditta
C.F. refrigeration, medical line, ¢ presenta le seguenti caratteristiche: 2 ante, carrelli estraibili con protezione
anteriore, luci, monitor digitale temperatura per entrambe le ante, disco di registrazione settimanale della
temperatura e chiavi per chiusura sulle due porte. I frigoriferi piu piccoli, di circa 1 mt di altezza, sono uno della
ditta Angelantoni e Valtro della Adiramef. II primo viene utilizzato per i farmaci che necessitano di
conservazione a basse temperature dopo la ricostituzione o diluizione, ¢ per i farmaci che vengono utilizzati
durante il fine settimana dall’Ematologia Degenze per i pazienti acuti, secondo quanto previsto dalle procedure
d’emergenza UFA, mentre nell’altro vengono riposte le sacche multidose allestite con il Pharmoduct. Le
caratteristiche tecniche dei frigoriferi piti piccoli sono le seguenti: 1 anta, disco di registrazione settimanale della
temperatura e chiavi per chiusura sulle due porte.

10
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4. Istruzioni operative per il personale dell’U.F.A. in caso di guasto o per richiedere
interventi di manutenzione ordinaria

Qualora dovesse verificarsi la necessita di effettuare richiesta di intervento di manutenzione straordinaria delle
apparecchiature elettromedicali, viene redatto apposito modulo (Module M2GA) da parte del Direttore della
S.C. di Farmacia, o di un suo delegato, che viene inoltrato alla Direzione Sanitaria della ASL, in modo che
quest’ultima ne prenda atto, e che, a sua volta, provvedera a trasmettere al Responsabile U.O. Elettromedicale,
L’Ingegnere, responsabile elettromedicali, provvede a valutare la richiesta ed individuare la ditta da incaricare,
attribuire il protocollo di G.T., inviare fax alla ditta incaricata della richiesta completa di protocollo G.T.,
predisporre 1’ordine ed il relativo fascicolo , infine, acquisire, a lavoro ultimato, le bolle di intervento tecnico ed
ogni documento tecnico/amministrativo utile.

In caso di emergenza, qualora non fosse possibile contattare la Direzione Sanitaria /o la Gestione Tecnica della
ASL, il Direttore della S.C. Farmacia pud contattare direttamente le ditte convenzionate, avviando
contestualmente le procedure di cui sopra su cut indica i motivi della richiesta di emergenza.

11
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5. Docuimentazione

5.1 Modulo M1GA: Apparecchiature in dotazione dell’ U.Ma.C.A.

APPARECCHIATURA

N. INVENTARIO ASL oppure

NUMERO
MATRICOLA/SERIALE

POSIZIONE

Isolatore Esco - Isoclean,
modetlo HPI-4N1-S

Nr Seriale: 2012 - 66733

Sul muro di fronte alla porta di
ingresso della camera bianca,
a destra.

Iso!?tore Esco - isoclean,
modelic HPI-4N1-S

Nr Seriale: 2012 - 66132

Sul muro di fronte alla porta di
ingresso della camera bianca,
a sinistra.

Pharmoduct

Nr Seriale:
PHDO1 -01-1306 -C - 003

Sul muro di fronte alla porta di
ingresso della camera bianca,
in posizione centrale.

Frigorifero ditta C.F.
Refrigeration, mod. AF 1400 CB

Matr.: 2014 - 000033

Suila parete adiacente al
bagno della stanza filtro

Frigorifero ditta Angelantoni,
mod. FRL 160 V - GL - FO

Nr Seriale: 2010 - 56961

A sinistra delia porta d’ingresso
della stanza filtro.

Frigorifero ditta ADIRAMEF,
mod. 350 PC 4

Nr. inventario: 18882

Di fronte alla porta di ingresso
della stanza filtro.

12
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5.2 éModulo M2GA: Modulo di segnalazione di guasto:

R

- - RECHME PUGLAA
: TALEENDA DNITA SANTFARIA L.OCAILE TA .
l 0D ~ TARANTO : o

13
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53 Mddulo M3GA: Diagramma di flusso delle Istruzioni operative in caso di guasto o per
richiedere interventi di manutenzione ordinaria:

Viene redattoapposito Il modulo viene inoitrato I o y
modulo (Modulo M2GA} ‘ alla Direzione Sanitaria ‘ | la D"ez'P ne Sanitaria
da parte del Direttore della ASL, in modo che ‘ pr ovvederaa trasmette:re
dellaS.C. di Farmacia, o di quest ultimane prenda il modulo a Respo-nsablle
un suo delegato atto ‘ U.0. Elettromedicale.
It Responsabile della U.0. Elettromedicali: In caso di emergenza, qualora non fosse
*provvede a valutare la richiesta ed individuare la ditta da possibile contattare la Direzione Sanitaria
incaricare, e/ola Gestione Tecnica della ASL, il Direttore
sattribuire if rotocollo di G.T., della 5.C. Farmacia pud contattare
sinviare fax alla ditta incaricata della richiesta completa di - direttamente le ditte convenzionate,
protocollo G.T, avviando contestualmente le procedure di
spredisporre Fordine ed il relativo fascicolo, cui sopra su cui indica i motivi della richiesta
+acquisire, a lavoro ultimato, le bolle di intervento tecnico di emergenza.
| ed })gni documento tecnico/amministrativo utile.
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5.4 Modulo M4GA: Scheda TRAINING del PERSONALE

hIOﬁ[IO MYPCL: Scheda TRAINING del PERSONALE_Operatore impr. di pulizia

NOL-IECECOGNOLIE OPERATORE. ..................

QUA]_IF[C-\

L opctatéfc ¢ stato opportuaamente istruito su quaato previsto dalla PROCEDURA PCL

c ha csegpito delle sinmlazioni delle varic fasi di pulizia!

1'operare ha indozzato conrcttamente 1 DPI
Tale progezso =i considesa convalidato/riconvalidate 81

NO

L' opcrm cffcttua correttamente a pulizia quotidiana dei locals;
Tale progeszo o1 concidera convalidatofriconvalidato: SI

NO

1. operaré effcttua correttamente Ia pulizia quindicinale det localx:
Tale prodesso si considera convalidatovriconvalidato: 81

NG

L'operare cmaltisce comrettamente i1 mateniale monouco ¢ i DPY vtilizzati:
Tale processo 5i considera convalidato/riconvalidato: SI

NG

In cazo di risultato negativo, indscare e aziom intraprese;

Data___J ;

1 Dinigente Fanmacista Responsabile |, visto quanto sopra autorizza 'inserimento dell'operarore
nella rostine di pulizia dei locals s1

NG

Il Dirigente Farmacista Responsabile

(firma)
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1. Generalita

Lo stravaso ¢ la fuoriuscita accidentale di un farmaco dal letto vascolare utilizzato per la somministrazione della
sostanza. Nella terapia con Antiblastici, lo stravaso si riferisce ad una inavvertita infiltrazione dei farmaci
citotossici nel tessuto sottocutaneo circostante dal sito di somministrazione intravenoso o intrarterioso; le
conseguenze possono essere di diversa entitd ¢ dipendono dal tipo, dalla quantitd e dalla concentrazione di
farmaco: dall’arrossamento locale alla necrosi tissutale che pud arrivare a coinvolgere tendini ¢ legamenti,
causando gravt danm funzionali. Per tale motivo risulta necessario adottare una serie di misure preventive per
ridurre il rischio di stravaso di CTA durante la loro somministrazione, o adottare procedure operative quando
cio avvenga per minimizzarne gli effetti sui tessuti.

1.1 Scopo e campo di applicazione

La presente procedura si applica alla prevenzione e al trattamento dello stravaso da CTA attraverso un accesso
venoso periferico o centrale e ha lo scopo di uniformare i comportamenti degli operatori addetti alla
somministrazione in caso di infiltrazione di farmaci citotossici nei tessuti circostanti al sito di infusione.

1.2 Riferimenti

» DECRETQO LEGISLATIVO 19 SETTEMBRE 1994, n. 626: “Attuazione delle direttive 89/391/CEE,
89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269 /CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE, 90/679/CEE,
93/88/CEE, 97/42/CEE e 1999/38/CE riguardanti il miglioramento della sicurezza e della salute dei
lavoratori durante il lavoro™

DECRETOQO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3 agosto
2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro™

» DECRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 106: “Disposizioni integrative e correttive del decreto
legislativo 9 aprile 2008, n. 81, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro
(G.U. n. 180 del 5 agosto 2009)”

» “Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici” Ministero della
Sanita ~Circolare di giugno 1999

V‘?’

A7

“Le indicazioni per la tutela deil’operatore sanitario per il rischio di esposizione ad Antiblastici” -
Istituto Superiore per la Prevenzione E la Sicurezza del Lavoro (ISPESL) — maggio 2010

» “Compendio farmacelogico e tecnico-farmaceutico alle linee guida SIFO in Oncologia”

v

“Management of chemotherapy extravasation: ESMO-EONS Clinical Practice Guidelines™ - 2012
»# Schede tecniche fornite dal produttore
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1.3 Responsabilita ed azioni

Dingente Farmacista Responsabile

detta le misure preventive e di trattamento deghi stravasi di CTA duranie Ja loro somministrazione;
istruisce i personale sull’utilizzo degli antidoti da utilizzare in caso di stravaso presenti in Farmacia;
favorisce la diffusione delle disposizioni contenute nella presente procedura;

verifica periodicamente che il personale si attenga alle disposizioni contenute nella procedura;

sottopone il personale al Training sulle procedure.

Personale infermieristico addetto alla somministrazione

segue strettamente la seguente procedura per cio che attiene la gestione dello stravaso da CTA

1.4 Revisioni

Successivamente all’emissione imiziale di questo documento € necessario eseguire periodiche revisioni, se
necessarie, ad intervalli di tempo non superiori ad un anno e nel caso vi fossero variazioni che possano

1.4.1 Revisioni periodiche

influenzare la qualita delle operazioni.

A seguito di modifiche strutturali, di cambi sostanziali delle procedure di gestione degli stravasi o di
cambiamenti nella disponibilitd degli antidoti successivi all’emissione iniziale di questa procedura e
potenzialmente in grado di influire sul processo di somministrazione, pud rendersi necessario eseguire una

1.4.2 Revisioni straordinarie

revisione straordinaria.

Le modifiche da apportare ai processi e quindi alle istruzioni operative dovranno essere valutate di volta in volta

dalle funziom responsabili, in relazione alla criticita del cambiamento.



19 ntobre 2015

aat Py =
o s "
ML A SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE — REGIONALE
T Pl AZIENDA UNITA’ SANITARIA LOCALE TA
] STRUFTURA COMPLESSA 1M FARMACEA POC

Direttore; Dott.ssa R, Moscogiuri
LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACI ANTIBLASTICI

Hrginnr Foptls

PROCEDURA GS
GESTIONE DELLO STRAVASO

1.5 Partecipazione del personale

Tutto 1l personale addetto alla somministrazione (caposala ed infermiere) deve essere informato delle avvenute
revisioni e deve impegnarsi al fine di permettere la completa implementazione delle procedure.

1.6 Definizioni

U.F.A. Unita di Manipolazione Chemioterapici Antiblastici

DPi Dispositivi di Protezione Individuale: qualsiasi dispositivo che, indossato dall’operatore
durante il favoro, lo protegga dall’esposizione a rischi biologici, chimici e fisici

CTA Chemioterapici Antiblastici

TNT Tessuto Non Tessuto

FFP2S-FFP3  Fattore di filtrazione P2S o 3: fattore di filtrazione di un facciale filtrante, dispositivo che
protegge le vie aeree da polveri, fumi, nebbie ed altre particelle aerodisperse in ragione del

94% o del 99%
Acqua ppi Acqua per preparazioni iniettabili
OMS Oncologia Medica Spertmentale
DH Day Hospital
Ev via endovenosa
Os via orale
CvCe Catetere Venoso Centrale
DMSO Dimetilsolfossido
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2. Prevenzione degli stravasi da CTA

{.a somministrazione attenta dei CTA per via endovenosa costituisce la migliore prevenzione per evitare gh
stravasi. Questo evento avverso pud comunque verificarsi a causa di un movimento inconsulto del paziente, per
P’indebolimento delle pareti venose o per un malfunzionamento dei dispositivi medici.

Per tali motivi gli operatori addetti alla somministrazione devono essere istruiti adeguatamente sui possibili
danni da CTA ¢ sulla procedura immediata da adottare in caso di stravaso.

v

Gli infermier addetti alla somministrazione devono conoscere 1 farmaci citotossici ¢ i loro effetti in caso
dt stravaso (Modulo MIGS) e intervenire tempestivamente: devono saper riconoscere 1 segni dello
stravaso ¢ intervenire entro dieci minuti; € stato dimostrato, infatti, che dopo 24 ore I'intervento non ¢
pil curativo ma potra al massimo arginare 1 danni
Molto importante ¢ I'identificazione del sito di infusione pit adatto: se accesso periferico risulta
difficoltoso bisognera considerare la possibilita di inserire un accesso venoso centrale. In ogni caso sono
da evitare i vasi di piccolo calibro e fragili, le vene infiammate o sclerotiche e le zone con circolazione
compromessa 0 precedentemente irradiate. Per infusioni di lunga durata (superiori a 12-24 ore) €
raccomandato un accesso venoso centrale.
Non utilizzare aghi butterfly, anche in casi di boli o infusioni brevi, per I’alto rischio di dislocazione
dell’ago rispetto agli aghi cannula.
Dopo il posizionamento dell’ago I’infermiere controlla I’accesso venoso aspirando e iniettando solo
soluzione fistologica, prima di procedere alla somministrazione del farmaco.
Infondere il farmaco lentamente (esclusi boli e farmaci vescicanti) rispettando il seguente ordine di
infusione: 1.farmaco maggiormente vescicante o necrotizzante;

2. farmaco irnitante;

3. farmaco neutro.
Tale sequenza ¢ necessaria perché ¢ stato dimostrato che 'integrita delle vene si riduce nel tempo. Tra
un farmaco e I'altro infondere sempre almeno 10 ml di soluzione fisiologica per lavare il lume
dell’accesso venoso per evitare il depositarsi di piccole quantitd di farmaco che potrebbero causare
irritazioni locali; alla fine dell’infusione, per lo stesso motivo, lavare il lume delle vene con 100 ml di
soluzione fistologica,
Il catetere venoso viene fissato con una medicazione trasparente, in modo da poter osservare il sito di
infusione.
I pazienti sono tenuti sotto osservazione durante tutta la durata dell’infusione e sono controllati a
intervalli regolari, in modo da agire tempestivamente prima che il danno sia troppo esteso.
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3. Diagnosi e sintomi dello stravaso
L’individuazione precoce di uno stravaso ¢ di particolare importanza.

L’operatore addetto alla somministrazione deve prestare attenzione se si verificano i seguenti eventi:

¥ aumento della resistenza durante I’ infusione;

v rallentamento o interruzione de} flusso venoso;

¥’ gonfiore, eritema o rossore attorno al sito d’infusione;
v" il paziente riferisce bruciore o dolore prolungato.

Se si sospetta uno stravaso la cannula non deve essere mai rimossa immediatamente.

Lo stravaso puo essere confuso con una reazione locale di alcuni farmaci, la quale pud verificarsi anche se
questt vengono corrcttamente somministraii, o con una flebite, ossia un’inflammazione della vena durante
Iinfusione tipica della antraciclina (a causa del loro pH) o della dacarbazina che provoca dolore durante
'infusione; questt eventi si risolvono generalmente con la riduzione della velocita d’infusione.

Esistono due tipi di stravaso, che vengono trattati comungue allo stesso modo:

1) Tipe 1: ¢ lo travaso con formazione di vescica che defimisce una zona indurita intorno al punto
d’inserzione dell’ago. Questo tipo di stravaso ¢ comunemente associato ad un bolo endovenoso rapido,
dove la pressione applicata dall’operatore causa una raccolta di fluido intorno alla lesione. Questo accade
anche con pompe di infusione in sovra-pressione, ossia con pressione elevata rispetto alla capacita
VEenosa).

2) Tipo II: ¢ caratterizzata da dispersione di fluido nello spazio intracellulare, causando uno stravaso spesso
non visibile in superficie. Questa lesione ¢ associata all’infusione mediante pompe oppure ad
infusione a caduta libera con dislocazione dell’ago.

4. Trattamento generale
Esistono norme generali che devono essere applicate indipendentemente dal tipo di CTA stravasato e dal tipo

di accesso venoso (Modulo M3GS):

1.
2.
3.

agire con tempestivita, riconoscendo i primi sintomi dellto stravaso;

interrompere I’infusione del citostatico e disconnettere la flebo senza rimuovere ’ago cannula;
attraverso I’ago cannula lasciato in sede aspirare quanto piti farmaco e sangue possibile; se
intervento & tempestivo il processo pud avere successo nello stravaso di tipo I dove ¢’é la vescica

€ quindi la raccolta di farmace in leco, ma non ha molto successo nello stravaso di tipo 1l dove in
farmaco ha infiltrato i tessuti;

richiedere Pintervento del medice per valutare la possibilitd di somministrare antistaminici per os o
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analgesici in caso di dolore;

3. rimuovere la cannula;
6. delimitare I’area con una penna ¢ pennarello, in modo da evidenziare la lesione e valutarne

I’andamento durante il trattamento e il follow-up; se possibile fotografare |’area;

7. sollevare I’arto per favorire il deflusso venoso (solo in caso di accesso venoso periferico);

8. eventualmente applicare la procedura specifica in base al tipo di farmaco (antidoto o applicazioni di
calore o ghiaccio) {(Modulo M4GS),
9. documentare tutto I’evento nell’ apposita scheda di rilevazione (Modulo MSGS);

10. programmare il follow-up e compilare la relativa scheda (Modulo M6GS).

A seconda del tipo di CTA stravasato ¢ necessario applicare uno specifico protocollo.

In caso di farmaco non vescicante, I’utilizzo di un impacco freddo ¢ il sollevamento dell’arto interessato sono
sufficienti a circoscrivere il danno.

In caso di farmaco vescicante il tipo di intervento risulta molto pit: complesso. Esistono, inoltre, due differenti
approcci:

Ula localizzazione e la neutralizzazione

(la dispersione e la diluizione.

Il primo viene messo in atto nel caso di stravaso da antraci cline e consiste nell’applicazione di impacchi freddi
e I'utilizzo dell’antidoto specifico Dexrazoxano (Savene kit®) per neutralizzare il farmaco.

La tecnica della dispersione e della diluizione viene utilizzata nello stravaso da alcaloidi della Vinca e prevede
I*applicazione di compresse tiepide per indurre la vasodilatazione e stimolare il circolo sanguigno nei tessuti, al
fine di disperdere lo stravaso, € I’uso di Jaluronidasi per diluire il farmaco.

4.1 Tecniche speciali

Tecnica del “wash-out”. questa tecnica prevede l'infusione sottocutanea di piccole quantita di soluzione
fisiologica intorno alla zona travasata ed al centro della lesione. 1 tessuto sottocutaneo viene quindi ad essere
“sospeso” ed il farmaco travasato viene in questo modo diluito, permettendo che la lesione non raggiunga le
strutture sottostanti.

Questa tecnica deve essere praticata immediatamente dopo lo stravaso e prima dell’applicazione di qualsiasi
9



19 Ottobre 2015

ML SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONALE

R - Y AZIENDA UNITA’ SANITARIA LOCALE TA
. 2 STRUTTURA COMPLESSA DI FARMACIA POC
P

Direttore: Dott.ssa R. Moscogiuri
LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACI ANTIBLASTICI

Arginnr Follls

PROCEDURA GS
GESTIONE DELLO STRAVASO

antidoto; gia dopo un’ora efficacia ¢ pressoché inutile.

La tecnica del “wash-out” & particolarmente consigliata in caso di stravaso di farmaci necrotizzanti o vescicanti.

Tecnica del “pin-cushion”: si procede instillando per via sottocutanea intorno all’area travasata un piccolo
volume (0,2-0,4 ml) di antidoto.

Questa procedura generalmente provoca dolore al paziente ¢ quindi & necessario somministrare anestetici

locali.

Tale tecnica ¢ particolarmente indicata in caso di stravasi di grosso volume o quando il farmaco non risulti
particolarmente lesivo.

4.2 Trattamento aspecifico dello stravaso

Applicazioni calde: agiscono provocando vasodilatazione che facilita il deflusso ematico accelerando
I’eliminazione del farmaco. Sono indicate nelle lesioni da stravaso da farmaci tremolabili, come gli alcaloidi
della Vinca, le epipodofillotossine e i taxani.

Applicazioni fredde: trovano applicazione per ridurre il danno tissutale da antibiotici antraciclinici, in quanto &
stato dimostrato un aumento dell’attivita delle antraciclina in rapporto ad un aumento della temperatura. Gli
impacchi freddi, infatti, sembrano bloccare 'uptake cellulare di tali farmaci, piuttosto che ridurne la
concentrazione.

Intervento chirurgico: in alcuni ran casi potrebbe essere necessaria una vasta escissione locale del tessuto
coinvolto per rimuovere il farmaco intrappolato ed impedire cosi I’ulteriore espansione della lesione necrotica.

Glucocorticoidi: ’applicazione di basse dosi di Desametasone (4 mg) o idrocortisone sodio succinato (25 mg)
sembra essere utile nel controllo dello stravaso da doxorubicina. Dosi pit elevate possono provocare un danno
maggiore. | FANS non sono efficaci, in quanto 1’infiammazione causata dalle antraciclina non € mediata dalle
prostaglandine.

Vitamina E" una soluzione contenente Vitamina E al 10% puo essere utilizzata nella prevenzione dei danni da
stravaso di antraciclina e mitomicina C, grazie alla sua attivita di “scavenger” di radicaki liberi.

5. Antidoti

Tra gli antidoti a disposizione si possono annoverare 1’applicazione di caldo e freddo. L’applicazione di calore
in corrispondenza dell’area di stravaso, oltre a inattivare eventuali sostanze tremolabili, provoca
vasodilatazione, incrementando cosi la distribuzione e I’assorbimento del farmaco. In questo modo si riduce la
concentrazione locale di farmaco citotossico e ne viene agevolata la dispersione dal sito di lesione. Al contrario,
I’applicazione del freddo provoca vasocostrizione; cio permette di delimitare 1’area dello stravaso € minimizzare
quindi la diffusione di farmaco dalla lesione iniziale, dando tempo ai sistemi vascolare ¢ linfatico locale di
disperdere 1’agente. Parallelamente, il freddo agevola la riduzione dell’infiammazione locale e allevia il dolore.

Vi sono poi alcuni antidoti specifici, da applicare per via topica o sottocutanea.

10
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5.1 Dimetilsolfossido (DMSO)

Il DMSO generalmente viene impiegato in concentrazioni comprese tra it 50% ¢ il 99%; si applica localmente
sull’area dello stravaso, 3 volte al giorno per 7-14 giorni, da alternare con una pomata all’idrocortisone.

Il composto ¢ uno “scavanger” ¢ spazzino, in quanto lega i radicali liberi formati dal meccanismo biochimico di
alcuni farmaci: penetrando nello strato cutaneo altera reversibilmente la struttura delle proteine, favorendo la
penetrazione dei farmaci dal sito dello stravaso alla circolazione sistemica; possiede anche proprieta
antinflammatorie, analgesiche e vasodilatatorie, probabilmente attraverso il blocco della liberazione di istamina.

I1 DMSQ, in seguito ad applicazione cutanea, potrebbe provocare bruciore, prurito, eritema, edema, leggera
desquamazione superficiale della cute; interrompere il trattamente in caso di formazione di vesciche. Non &
necessario coprire la zona trattata con garze, ¢ opportuno invece lasciare asciugare il farmaco all’aria per evitare
la formazione di vesciche. Non deve essere applicato sulla cute sana.

Da studi di recente applicazione sembra essere il farmaco di elezione per il trattamento dello stravaso da CTA
necrotizzanti o vescicanti, come le Antracicline, la Mitomicina e i composti del Platino.

5.2 Ialuronidasi

La Ialuronidasi viene utilizzata soprattutto in caso di stravaso di Alcaloidi della Vinca, Etoposide e Taxani. Si
tratta di un enzima che idrolizza I’acido ialuronico presente tra le cellule del tessuto connettivo, modificando
quindi la permeabilita di queste ultime: viene cosi favorita la diffusione e la dispersione del farmaco stravasato
nei tessuti circostanti.

Non deve essere somministrata per via endovenosa e pud dare reazioni allergiche. Le fiale devono essere
ricostituite al momento deli’uso, in quanto la molecola ¢ piuttosto instabile per la sua natura enzimatica, La
[aluronidasi si utilizza dopo aver circoscritto la zona interessata dallo stravaso, praticando delle iniezioni
multiple sottocutanee {circa 0,2 ml) lungo la circonferenza dell’area evidenziata e massaggiando delicatamente
la zona per facilitarne la diffusione.

5.3 Sodio tiosolfato

1 Sodio tiosolfato viene utilizzato per via cndovenosa, attraverso lo stesso ago utilizzato per la
somministrazione dei CTA, oppure praticando delle iniezioni sottocutanee multiple (circa 0,2 ml) lungo la
circonferenza dell’area interessata.

Il farmaco crea nella zona di infiltrazione un ambiente alcalino, si lega alla sostanza vescicante impedendole di
creare un danno tessutale ¢ ne consente ’eliminazione con le urine.

Viene utilizzato negli stravasi da farmaci alchilanti (derivati del Platino, Dacarbazina, Mitoxantrone).

11
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5.4 Sodio bicarbenato

IF Sodio bicarbonato viene utilizzato per il suo pH alcalino nel caso di stravaso di farmaci stabili a pH acido;
deve essere usato con la massima attenzione perché pud provocare esso stesso necrosi tissutale, in quanto
iperosmolare e a pH elevato.

Come antidoto da stravaso di CTA viene applicato al centro della lesione e non alla periferia; & consigliabile
infiltrare I’area con 1-3 ml di soluzione, lasciare agire per 2 minuti e quindi aspirare di nuovo.

5.5 Dexrazoxano (Savene kit®)

Il Dextazoxano viene utilizzato per il trattamento di antibiotici antracichinici; ha due meccanismi d'azione
principali: la chelazione del ferro, specialmente attraverso il suo metabolita ad anello aperto, riducendo lo stress
ossidative ferro-dipendente che causa la cardiotossicitd indotta dalle antraciclina e !'inibizione della
topoisomerast 1l. Non ¢ noto in che misura ciascuno di questi meccanismi contribuisca all'effetto preventivo
sulla distruzione tissutale conseguente allo stravaso di antraciclina.

II trattamento deve essere somministrato una volta al giomo per 3 giorni consecutivi. Prima dell'infusione, la
polvere Savene deve essere ricostituita con 25 ml di Diluente Savene per produrre una concentrazione di 20 mg

di dexrazoxano per ml di acqua sterile. La dose raccomandata ¢:
Giomo 1: 1.000 mg/m”

Giorno 2: 1.000 mg/m®

Giorno 3: 500 mg;’m2

La prima infusione deve iniziare il prima possibile e, in ogni caso, entro le prime sei ore dall’evento. Il
trattamento del Giorno 2 e del Giorno 3 deve iniziare alla stessa ora del Giomo 1 (+/- 3 ore).

6. Procedure specifiche di trattamento

6.1 Stravaso da accesso venoso periferico

La procedura specifica da applicare in seguito a stravaso da CTA dipende sostanzialmente dal tipo di farmaco
stravasato, pertanto riferirsi al Modulo M4GS,

6.2 Stravaso da accesso venoso centrale

Lo stravaso di CTA da un accesso venoso centrale € una complicazione piuttosto rara. Questa si verifica per lo
pit a causa del malfunzionamento del catetere; altre cause possono essere:
12
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C Fibrin-sleeve: ¢ la maglia di fibrina che pud avvolgere il catetere e consentire il reflusso del farmaco
fino al sottocute. Segni di malfunzionamento sono: parziale o totale occlusione del cateters,
impossibilita a prelevare sangue dal CVC, possibile stravaso in corrispondenza del sito di inserzione del
catetere /o lungo il tunnel sottocutaneo durante I"infusione tramite CVC. Il paziente potrebbe avvertire
una sensaztone di bruciore;

O Pinch-off: lesione meccanica del catetere fino alla rottura completa per compressione tra la clavicola e la
prima costa. Segni di malfunzionamento sono: presenza di dolore sottoclaveare all’infusione sotto
pressione; deformazione del profilo del catetere alla radiografia;

[1 Dislocazione del reservoir (Port): spostamento della camera di infusione del catetere dalla sua
originaria sede di impianto; puo inoltre avvenire la rotazione o il ribaltamento del reservoir. Segni di
malfunzionamento sono: difficolta di posizionamento dell’ago Huber;

[1 Disconnessione del reservoir: complicanza che pu¢ verificarsi per eccessiva pressione durante i
lavaggi, soprattutto con siringhe troppo piccole. Segni di malfunzionamento sono dolore e bruciore
durante i] lavaggio del port.

Nel caso di stravaso da CVC I'infermiere addetto alla somministrazione blocca I'infusione ¢ aspira attraverso il
catetere la maggiore quantita possibile di soluzione. Se il farmaco travasato € un antibiotico antraciclinico

sara necessario somministrare Dexrazoxane (Savene), altrimenti I’operatore procede con le misure aspecifiche
di trattamento ¢ contatta un chirurgo per considerare un trattamento chirurgico.
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GESTIONE DELLO STRAVASO

7. Documentazione

7.1 Modulo M1GS: Classificazione dei CTA in base al potenziale di tossicita locale

ARMACI FARMACI FARMAC] FARMACI FARMACI
UTRALI IRRITANTI VESCICANTI |INFIAMMANTI| ESFOLIANTI
Bevacirumab C arbep.atmo Bendarcustica Flucrouzacile Cizpizting
Blecmicina Zroposide Jacarbazina MetoTexate ocazaxal
Camaimab Inuectecan Dacaromicina Raltitrexad Zoxorsbieing
Lipocomtala
Ciclofosfanude Y mnfluning Daunoruticing Mitexantone
Citarzhina Doxorubicina Oraliplatine
 lofarab:na Eprrubicma Topetacan
Fudarabina {darubieina
(remcitabina hEtonucinz
Ifosfannde Paclitaxel
Pamicmmuvab Trabesseding
Parcemexed Ymblaszana
Paztozmatina \iccoricana
Iracrnab Vindesiva
Tarmswolmus Vinerelbina
Trastuzumab
FARMALT NF UTRALT ¢ INFIAMMANTY : con ncheadors nezoom catareny mmidecizo. 11a iole oecima
' 61 caratrara gamena e
FARMACT IREITANTI: 52 cxvaseg, daomo delece ef indlammiaziona oal sie &'infisizne o lungo 22 vana in
€U TeIZ0n LOEINECL, A 0oC provocane Bsreziors dssuraie. Provoczao reazioot locak 2i dapne dallz
cote con edam?, cOC © zemza sezrione inflarmatona.
FARMACT VESUICANTTed ESFOL TANT T desarmmane un danoe calludame o dismuriese <1s:sutals
macrosi:, dolare severs o profungato. infaziora. pardits ¢ mabilita. Vi puo essece frorntscizz & yuide p=llo
spazio extacelliiara o Jecrzziorcs € bella o vessiche

NB. L'appartenenza del farmaco ad una defle classi riportate in tabella non é da intendersi in modo rigido ed
assoluto: non sempre esiste, infatti, univocita nella classificazione di un farmaco, sia perché le cause che

possono concorrere ad aggravare un danno sono molteplici, sia per la carenza di studi clinici sui nuovi farmaci.
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7.2 Modulo M2GS: Antiblastici ancora “in definizione” in base al potenziale di
tossicita locale

FARMACI FARMACI FARMA(C] FARMACI Assenza di
NEUTRALI IRRITANTI | VESCICANTI |INFIAMMANTI!| informazioni
Brentuxumab Bortezomib (¢) | Dacarbazina (f} | Azacitidina (b) Cabazitaxel

Vedotin (a)

Catumaxomab (a) | Ifosfamide (d) Melfalan (g) Esibulina
Iptlimumab (a) Paclitaxel Fotemustina
albunmna (e)
Ofatumumab (a) Mifamurtide
Pertuzumab {a)

ta) I'intera classe degli anticorpl monoclnali viene considerata neutrale

(b} considerato neutrale da alcuni autornt

{c} considerato neutrile da alcuni awtori, infiammante da almi

(d) considerato neutrale da alcuni autorn

{e) alcum auton raccomandano di seguire le linee guida di tratamento dex farmaci vescicansi

(f) considerato writante da alcun autori: imitante. ma con proprieta vescicanti a seconda della concentrazione
del volome di farmaco stravasato per alin

(g) considerato imtante da alcunt autori, neutrale da altni
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Direftore: Dott.ssa R. Moscogiuri

PROCEDURA GS

GESTIONE DELLO STRAVASQ

7.3 Modulo M3GS: Trattamento generale dello stravaso da CTA

AgieLun ternpeslivila

interrompere l'infusione
di CTA e disconnettere |a

Richiedere I'intervento
det medico per

Rirnuovere la cannuly

Documentare l'eventa
tramitc la scheda di
rilevarione

Programmare le
eventuali visite di follow

up

_____ > ticbo SENZA 1i somministrare eventuali

¢ OI' N rlml}.lovcrc antistaminici per os 0

di O LdilNnula di]digl.‘bil_i
J

Delimitare 'area con una Applicare taprocedura

b penna por valutare »§ specificain basce al tipo di
Fandamento delle lesioni farmaco
-~ .- _ Mg
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7.4 Modulo M4GS: Norme specifiche per il trattamento dello stravaso di CTA
irritanti e vescicanti

R E Fettuare mieziom sotiocuranee endtiple di cirea 0.2 mi
] Sodio Tiosolfato - o . o i S
CARBOPIATING ) gl intena dell area mteressata. Sno adun z2tale di 1-3 ml i
10% soiuziene di Sadio Tiosclfata
NOTE: il danns da stravasa di Carbepaating e mievante seio a concentrazioni ugual: o supeniori a 10wz el
per concentazioni infentori applicare 3ole le norme generall

Ricostituirs con 3 ml di soluzicae fisiologica una Jala liofilizzata
di Ialnromdasi (300 UD ed effettuare imezioni soctocutanee
. outiple di circa (.2 m] lungo la cireenferenza dell ‘area
Ialuronidasi c T
ETOPOSIDE o neressaca
Impacchi caldi
Apphicare localmenre calore per 30-60 manuti. successivamente
alternare 1 applicazione cgni 15 mminati per 12 pritee 24 ore.

IRINOTECAN Ghiaccio Applicare ghiaccio

Dexrazosane — Sommunistrare " antideto unz volta al gierno per tre glomi. La
prima dose deve iniziare appena pessibile e commnque eptro 5 ore
dall’evenzo alla dosze d::
1° gioma: 1005 rag ™
Ghiaccio 2¢ giome: 1005 mgn:’

3¢ giome 500 mem”

Infondere il form:ace dopo noosnmurione ed ulterdore diluizizne
con i di.tente annessa aila confezione tn 1 o 2 core in una grande
vena dinversa da quella inzeressaza dallo saavaso.
EZfe-runre spphicazioni di ghiacero. Della durata du 30 munun.
cemi 2 ora, per le prime 24 ore.

Savene'

Aniraciclitie
(EPTRUBICINA,
DOYQRUBICINA, NONUTILIZZARE DMSO NEIPZ CUIVIENE
PAUNORUBICINA, SOMMINISTRATO DEXRAZONANE
IDARUBICINA) DMSO Pervoiunu di CTA scravasato compresiza 1.l e Sl ¢
) app.care localmente 1] prima possibue DRSO opica al 70%,
sull area dellz stravasc cpmt 2 ore. sepuito da ripatute appiicaziom
Ghiaccio wocali di gluaceic delia durata di 12-20 mmun. 4 volwa dieper le
prine 14-48 are.
Applicare nel successivi 3-14 momi DRISO <spice 21 70°5 oznl -
§ are.
Non applicare DMSC sulla cute sana: intervompere il
trattamento in caso di formazione di vesciche. Non eseguire
bendagaj occkhusivi.

BENDAMUSTINA Ghizccie Appheare ghiaccio per 13-20 minuti 4 volte. die per 22.58 1

17
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PROCEDURA GS
GESTIHONE DELLO STRAVASO

MITOXANTRONE, DMSO Applicare lzcalmente ¢ il prima possibile DM SO topico al 70%
sull’area dellc stravase ogm 2 ore. segumito da ripatute appiicazioni

u‘ ] ) y . . . - . .
MI TO.‘\H CINA. locah i ghiaccio della durata & 13-20 mimut. 4 volte die per le
DACTINOMICINA Ghiaccio pnme 24-45 are.
Aprlicare nei successica 3-14 giomi DMSC opiee al 5% ogni +-
& cre.

Non applicare DMSO sulla cute sana: interrompere il
trattamento in caso di formazione di vesciche, Non eseguire
bendaggi occlusivi.

Alcaloididefla Vinca  Jaluromidasi  FAcostmmze con 3 mi di fisiclogica una fiala di Jaluronidasi {300
UT; ed eZettuare uneziom sotzocusanee raltiple di cirea 0.2 m)

{VINOREL BINE. ) N .
Inngo a circonferenza dell area mteressata.
VINBLASTINA, Calore
VINCRISTINA. Applicare locaimente calore per D 3-20 aunun. 4 voie al gloms
VINFLUNINA per e prime 2418 ore
Inluromidasi Ricostruire con 3 mi di fisiologica una fiala di Jaluronidasi {300
PACLITAXEE UT) ed effettuare miezion sottocusanee rultiple di cirea 9.7 m:
DOCETAXEL lunge la circonferenza dell area interessata.
Non applicare calore, pé ghiaceie
DA SO Applicare localmente e il prima pessibile DAISO topico al 70%.
sull ‘ares defle stravase ogm 2 ore. seguito da nipetate appiicaziom
lzealt di zhizecio dellz durata di 13-20 mimati. 4 volte die perle
Ghinccio pricse 24-48 ore.
DACARBAZINA Applicare pei snceessivi 3-14 Eig;:i DMSO opee al 75%s ogni -

Non applicare DMSO sulla cute sana: interrompere il
trattamento in caso di formazione di vesciche. Non eseguire
bendaggi occlusivi.

Il danoo derivante da cis- e oxaliplatine é rievante solo per
veluni elevan (20 mi) e nel caso del cisplarine per saluziom
mol:c concentrate {05 mg ml).
ONALIPIATING  Sodio Tiosolfato Il-'l :ﬁes:}";aii effetmfre lnlezien aoﬁttoclu[auee ].uultj;ile d ci.l_'ca
2 ol all inteme del: area interessata, fme ad un totale di 1-3 1}
CISPLATING 10%% di sziuzone di Sodio Tioselfato. I condiziom diverse spplicare
solz ie norme general.
Non applicare impacchi di ghiaccio nello stravaso da
oxaliplatine, in guante potrebbe provecare nenropatie acute

[

Lo stravaso puod provocare necrost ssutale che richiede
TRABECTEDINE debndem:ent (asportazione del tessute necrotice).
Non esiste un anndoto specifico.

FONTE: Linee Guida SIFO in Oncologia Quarta Edizione ottobre 2013
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7.5 Modulo M5GS: Scheda di rilevazione stravaso

aria g
N SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE PUGLIA
S sugny 7 AZIENDA UNITA’ SANITARIA LOCALE TA
'§_ gy E STRUTTURA COMPLESSA DI FARMACIA POC
> ¥ -8 Direttore: Dott.ssa R. Moscogiuri
‘.w.m‘ Poglia ¢
Data
U. O.
Ora
Paziente

Data di nascita

Area dello stravaso

Farmaco stravasato

Concentrazione della soluzione

Quantita stravasata ml

Trattamento

Infermiere addetto alla somministrazione

(firma)

Medico

(firma)

19



1Y Ortobre 2015

My SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONALE

S - AZIENDA UNITA® SANITARIA LOCALE TA

T g [ STRUTTURA COMPLESSA DI FARMACIA POC
* egons pustte Direttore: Dott.ssa R, Moscogiuri

LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACE ANTIBLASTICI

PROCEDURA GS
GESTIONE DELLO STRAVASO

7.6 Modulo M6GS: Scheda di follow-up

ea\"‘"h' i

8 “a, SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE PUGLIA
%

:’ %"é’* - AZIENDA UNITA’ SANITARTA LOCALE TA
H ; _ ; STRUTTURA COMPLESSA DI FARMACIA POC
= § § Direttore: Dott.ssa R. Moscogiuri
‘ Aeplenc Puglis ¢
Controllo n.
U. O. Data
Paziente

Data di nascita

Data dello stravaso

Tipo di lesione

Medicazione eseguita

Trattamento somministrato

Terapia domiciliare prescritta

Infermiere {(firma)

Medico (firma)
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7.7 Modulo M7GS: Scheda TRAINING del PERSONALE _Infermiere

MODULO M7GS : Scheda TRAINING del PERSONALE  Infermiere

NOME e COGNOME OPERATORE. ... ...

QUALTFICA ... oo oo

1. operatore ¢ stato oppormunamente istruito su quanto previsto dalla PROCEDURA GFS
¢ ha eseguite detle simulazioni delle varie fasi:

L operatore ha eseguito le norme generali di tratamente dello sravaso
Tale processa st considera convalidato:riconyalidate: SI NG

L operatore € a conoscenza delle norme specifiche di trattamento delio stravaso
Tale processo si conssdera convalidato riconvalidato: SI NO

L operatore compila correftamente ta scheda di rilevazione delio swavaso
Tale processo si considera convalidato- riconvalidato: 81 NO

1 operatore compila comrettamente la scheda di follow-up
Tale processo si consideta convalidato riconvalidato: 5] XNO

In caso di risutltato negativo. indicare le azion:
mtraprese:

Data

Il Dirigente Farmacista Responsabile . visto quanto sopra sutorizza I inserimento
dell operatore aella routine di gestione delto stravaso i CTA
5L NO

1l Dirigente Farmacista Responsabile : (firma}
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PROCEDURA SCTA
SMALTIMENTO CHEMIOTERAPICI ANTIBLASTICI

1. Generalita

Tutti i matertali residui dalle operazioni di manipolazione dei Chemioterapici Antiblastici (dispositivi di
protezione individuali, dispositivi medici per la manipolazione, flaconi, telini assorbenti) sono considerati rifiuti
speciali aspedalieri.

Quasi tutti 1 CTA sono sensibili al processo di termo-ossidazione (incenerimento), per temperature intorno ai
1000/1200° C. La termo-ossidazione, pur distruggendo la molecola principale della sostanza, pué comunque dare
origine a derivati di combustione che conservano attivita mutagena. E preferibile, pertanto, effettuare un
trattamento di inattivazione chimica prima di inviare il prodotto all’incenerimento. Tale trattamento viene in
genere effettuato con Ipoclorito di Sodio, il quale entro 24 ore ¢ in grado di determinare una buona inattivazione di
gran parte dei CTA.

1.1 Scopo e campo di applicazione

L’eliminazione dei residui di manipolazione dei CTA rappresenta un possibile momento di contaminazione,
pertanto ¢ necessario porre in atto una idonea procedura di smaltimento di tali rifiuti, per tutelare la salute degli
operatori ¢ la sicurezza ambientale. Scopo del presente documento, quindi, & definire la procedura di smaltimento
dei residui di preparazione di terapie personalizzate con Chemioterapici Antiblastici del Laboratorio U.F.A. della
ASL Taranto. Tale procedura si applica anche allo smaltimento dei CTA che non vengono utilizzati prima della
data di scadenza e ai farmaci sperimentali da distruggere presso I’U.F.A.

1.2 Riferimenti

» DECRETO LEGISLATIVO 19 SETTEMBRE 1994, n. 626: “Attuazione delle direttive
89/391/CEE, 89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269 /CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE,
90/679/CEL, 93/88/CEE, 97/42/CEE ¢ 1999/38/CE riguardanti il miglioramento della sicurezza ¢
della salute det lavoratori durante il lavoro”

» DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3
agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro™

» DECRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 106: “Disposizioni integrative e correttive del
decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di
lavoro (G.U. n. 180 del 5 agosto 2009)”
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A 74

“Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici” Miunistero della
Sanita —Circolare di giugno 1999
» “Le indicazioni per la tutela dell’operatore sanitario per il rischio di esposizione ad Antiblastici”

— Istituto Superiore per la Prevenzione E la Sicurezza del Lavoro (ISPESL) — maggio 2010

7

Schede tecniche fornite dal produttore

1.3 Responsabilita ed azioni

Dirigente Farmacista Responsabile

detta le misure preventive e protettive necessarie per svolgere tutte le attivita all’interno dell’U.F.A.;
redige e/o approva le procedure;
revisiona le procedure ogni volta che ritiene vi siano modifiche rispetto al processo operativo standard che
possono influire sulla qualita del prodotto;

e favorisce la diffusione delle disposizioni contenute nella presente procedura;
verifica periodicamente che il personale si attenga alle disposizioni contenute nella procedura;
sottopone il personale al Training sulle procedure e periodicamente lo sottopone a convalida (M2SCTA).

Infermiere preparatore

s si attiene alle misure dettate dalla presente procedura al termine delle operazioni di manipolazione per
smaltire 1 residui

Personale Preposto

e sposta i contenitori dei rifiuti sanitari pericolosi non a rischio infettivo dall’U.F.A. al punto di raccolta per
essere ritirati dalla ditta esterna addetta allo smaltimento

Ditta esterna addetta allo smaltimento

e Ritira dall’Ospedale ¢ distrugge per incenerimento i contenitori di cartone rigido per rifiuti sanitari
pericolosi non a rischio infettivo contrassegnati dall’apposito codice indicante 1 CTA
e (onsegna apposita bolla di avvenuta presa in carico dei rifiuti speciali.
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1.4 Revisioni

1.4.1 Revisioni periodiche

Successivamente all’emissione iniziale di guesto documento & necessario eseguire periodiche revisioni, se
necessarie, ad intervalli di tempo non superiori ad un anno e nel caso vi {ossero variazioni che possano influenzare
la qualita delle operazioni.

1.4.2 Revisioni straordinarie

A seguito di modifiche strutturali o in seguito all’implementazione di nuove attrezzature per lo smaltimento dei
rifiuti successivi all’emissione iniziale di questa Procedura pud rendersi necessario eseguire una revisione
straordinaria.

Le modifiche da apportare ai processt € quindi alle istruzioni operative dovranno essere valutate di volta in volta
dalle funzioni responsabili, in relazione alla criticita del cambiamento.

1.5 Partecipazione del personale

Tutto il personale che opera all’interno dell’U.F.A. deve essere informato delle avvenute revisioni e deve
impegnarst al fine di permettere la completa implementazione delle procedure.

1.6 Definizioni

U.F.A, Unita Farmaci Antiblastici

bP1 Dispositivi di Protezione Individuale: qualsiasi dispositivo che, indossato dall’operatore
durante il lavoro, lo protegga dall’esposizione a rischi biologici, chimici e fisici

CTA Chemioterapici Antiblastici

TNT Tessuto Non Tessuto

FFP2S-FFP3 Fattore di filtrazione P2S o 3: fattore di filtrazione di un facciale filtrante,dispositivo che
protegge le vie aeree da polveri, fumi, nebbie ed altre particelle aerodisperse in ragione
del 94% o del 99%

DM Dispositivi Medici

ROT Contenitori per nifiuti sanitadi (Zett. Rifiuti Ospedalieri Trattati)

IMPs [nvestigational Medicinal Products
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Non Investigational Medicinal Products

2. Conservazione dei residui

Al termine delle operazioni di manipolazione de1 CTA e immediatamente prima della pulizia degli isolatori e del
Pharmoduct, glt infermieri si occupano dello smaltimento dei flaconi di CTA e della conservazione delle terapie
non somministrate, laddove le condiziont di stabilita lo consentano, e delle sacche multidose:

Le terapie non somministrate vengono conservate nell’apposito frigorifero o in un apposito contenitore, a
seconda delle temperature previste della scheda tecnica del farmaco diluwito, nel proprio sacchetto chiuso
ermeticamente. Si tratta di terapie diluite a concentrazioni tali da poter esserc utilizzate nuovamente il
giorno successivo a quello della diluizione, eventualmente modificandone la concentrazione. Questi
preparati non vengono mai somministrati dopo le 24 ore dalla preparazione.

Le sacche multidose prodotte dal robot vengono conservate a temperatura ambiente in un ripiano posto
nell’armadio della camera bianca, oppure nell’apposito frigorifero presente nella stanza filtro € vengono
consumate prima del termine della validita del prodotto che ¢ indicata sul codice apposto sulla sacca stessa.

NB. Tutte il personale che viene in contatto, a qualsiasi titolo, con flaconi di CTA indossa i DPI appositi.

3. Smaltimento dei rifiuti di manipolazione

Tali istruzioni operative si applicano ait DM utilizzati per la manipolazione, ai flaconi di CTA vuoti, ai DPI
indossati, ai materiali utilizzati per la pulizia delle cappe, ai farmaci sperimentali utilizzati solo parzialmente.
L’infermiere :

elimina siringhe, DM e flaconi di CTA wvuoti nei contenitori rigidi posti sotto gli isolatori ¢ nei
mini-contenitori per taglienti preparati nel robot;

stacca 1 contenitori rigidi degli isolatori e 1i sigilla immediatamente: su tali contenitori ¢ gia indicato il
codice CER; '

cappe, DPI), nei contenitori per rifiuti sanitari pericolosi non a rischio infettivo;

chiude 1 contenitori dei rifiuti sanitari pericolosi non a rischio infettivo e li identifica con apposita etichetta
dell’U.0O. U.F.A. indicante il codice CER.

Al termine della giornata I’operatore addetio sposta i contenitori chiusi ed etichettati dall’U.F.A. al punto di
raccolta, dove saranno ritirati dalla ditta esterna addetta allo smaltimento.
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4, Smaltimento di farmaci scaduti

Tutti i CTA, IMPs e nIMPs che raggiungono la data di scadenza, cosa che si verifica raramente grazie agli ordini
_ settimanali e alla rotazione della scorte, vengono privati del confezionamento secondario (scatola di cartone) e
d posti nei ROT rigidi. Questi vengono chiusi ermeticamente e riposti nei contenitori per rifiuti sanitari pericolosi
non a rischio infettivo scaduti identificati con apposita etichetta. I.”operatore addetto, quindi, sposta i contenitori
chiusi ed etichettati dall’U.F.A. al punto di raccolta, dove saranno ritirati dalla ditta esterna addetta allo

smaltimento.
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5. Documentazione

5.1 Modulo M1SCTA: Diagramma di flusso delle Istruzioni operative per lo

smaltimento dei rifiuti di manipolazione

Uinfermiere elimina siringhe, Stacea i contenitori rigidi
DM e flaconi di CTA vuotinei degliisolatorie fisigilla
contenitoririgidi postisottogli (wmmmp |  immediatamente: sutali
isolatorie nei mini-contenitori contenitori & gia indicato il
preparati nel robot codice CER

Smaitisce i mini-contenitori rigidi,
insieme atutto il materiale
m— utilizzato (garze utilizzate per la
pulizia delle cappe, DPI}, nei
contenitori perrifiuti sanitari
pericolosi non a rischio infettivo

| v

Chiude i contenitori deirifiuti sanitari pericolosi
non arischio infettivo e liidentifica con
apposita etichetta delPU.0. U.FA, indicante it | ™™

codice CER

L'addetto alla pulizie, altermine delia
giornata, sposta i contenitori chiusi ed
etichettati dall').F A, al punto diraccolta,
dove saranno ritirati dalla ditta estema
addettaallo smakltimento
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5.2 Modulo M2SCTA: Scheda TRAINING del PERSONALE

MODULO MISCTA: Scheda TRATNING del PERSONALE

FOME 2 COGROME QFEZATORE... .. .

QUALIFICA . ... e e e i,

I operazare = 51270 OPPOCTICAMIALTe L5TIGITD $U quanes previste d:la PROCERTR A 5CTA
& ha 2seqnine delle simuiazioni delle vasie fast & smalimente dag CTAC

L operatace cooserval Lalom residws ala tommenn epemansy
Tale processo si comsiders ceavalidaie moomvekdae: M8

I.'apetn::i:e alimisa cometrnnents siringhe. °M e £acen: di TT A vuod
Tal= proceszo si comsiderz coaval e cromyalk dase: . N0

L operatare imaldsie comeramerie § ROT nptd, i mazenal crlizaad per o pulinia della cappn 2 § DPT icdessad
Tale proceszo si considerz coavalk dae moomvaldase: 5DOXN0

I apern-ore versa a0 iqerno fzi coctensoci Ia solezione di Ipociesite 4t Sodio poivaa della chiusura degli sressd

Tals proceszo si coozider comvel.dazo mocaneldaio: 91 X
L aperncace hiude ed esichera correstantents 1 Comtamrion pa rificy sancfas panicolosi non 2 nscsio :nfettivo
Tala proces:o si conziders comveldazo —ooanzb date: il NO

Io case &irauliatd negrovo, ipdoare Lo axmom) ingaprese:

Darz

L Dicgemre Tamaacizta Desponiabile | visto quanto sepid atonzza I insarimente ded operazora
aala

Toutre zmaldnenio der —TA 51 WG

I Duigante Famacisma Responsabils - (firms]
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1. Generalita

Irischi legati allo spandimento di CTA liquidi o in polvere sono rappresentati principalmente dalla contaminazione
dei lavoratori o di altro personale presente e dalla contaminazione dell’ambiente in cui st verifica I’evento.

Lo spandimento accidentale richiede, pertanto, 1’intervento immediato per soccorrere il personale eventualmente
coinvolto e per bonificare I’area interessata.

1.1Scopo e campo di applicazione

L.a presente procedura ha lo scopo di gestire i rischi legati allo spandimento accidentale di CTA in flacone o diluiti
in sacca, e fornire uno strumento da utilizzare per salvaguardare 1’incolumita del personale, dei pazienti e
dell’ambiente.

1.2 Riferimenti

>

Y v

¥

DECRETO LEGISLATIVO 19 SETTEMBRE 1994, n. 626: “Attuazione delle direttive 89/391/CEE,
89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269 /CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE, 90/679/CEE,
93/88/CEE, 97/42/CEE ¢ 1999/38/CE riguardanti il miglioramento della sicurezza e della salute dei
lavoratori durante il lavoro”

DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 della legge 3
agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro”
DECRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 106: “Disposizioni integrative e correttive del decreto
legislativo 9 aprile 2008, n. 81, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro (G.U.
n. 180 del 5 agosto 2009)”

“Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici” Ministero dclla
Sanita —Circolare di giugno 1999

Le indicazioni per la tutela dell’operatore sanitario per il rischioe di esposizione ad Antiblastici” —
Istituto Superiore per la Prevenzione E la Sicurezza del Lavoro (ISPESL) — maggio 2010

Schede tecniche fornite dal produttore
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1.3 Responsabilita ed azioni

Dirigente Farmacista Responsabile

e detta le misure preventive e protettive necessarie per svolgere tutte le attivita all’interno dell’U.F.A.;
o redige e/o approva le procedure;
e revisiona le procedure ogni volta che ritiene vi siano modifiche rispetto al processo operativo standard che
possono influire sulla qualita del prodotto;
favorisce la diffusione delle disposizioni contenute nella presente procedura;
verifica periodicamente che il personale si attenga alle disposizioni contenute nella procedura;
sottopone il personale al Training sulle procedure e periodicamente lo sottopone a convalida (MSCA).

Infermiere preparatore ¢ infermiere addetto alla somministrazione

e siattiene alle misure dettate dalla presente procedura in caso di contaminazione accidentale dell’ambiente o
del personale

1.4 Revisioni

1.4.1 Revisioni periodiche

Successivamente all’emissione miziale di questo documento ¢ necessario eseguire periodiche revisioni, se
necessarie, ad intervalli di tempo non superiori ad un anno e nel caso vi fossero variazioni che possano influenzare
la qualita delle operazioni.

1.4.2 Revisioni straordinarie

A seguito di modifiche strutturali o in seguito all’implementazione di nuovi dispositivi di protezione individuale o
di un nuovo kit per I’emergenza successivi all’emissione iniziale di questa Procedura pud rendersi necessario
eseguire una revisione straordinaria.

Le modifiche da apportare ai processi e quindi alle istruzioni operative dovranno essere valutate di volta in volta
dalle funzioni responsabili, in relazione alla criticita del cambiamento.

1.5 Partecipazione del personale

Tutto 1l personale che opera all’interno dell’U.F.A. deve essere informato delle avvenute revisioni ¢ deve
impegnarsi al fine di permettere la completa implementazione delle procedure.
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1.6 Definizioni

U.F.A.
DP1

CTA
TNT

FFP2S-FFP3

DM
ROT
IMPs

nIMPs
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Unita Farmact Antiblastici

Dispositivi di Protezione Individuale: qualsiasi dispositivo che, indossato dall’operatore
durante il lavoro, lo protegga dall’esposizione a rischi biologici, chimici ¢ fisici
Chemioterapici Antiblastici

Tessuto Non Tessuto

Fattore di filtrazione P2S o 3: fattore di filtrazione di un facciale filtrante,
dispositivo che protegge le vie acree da polveri, fumi, nebbie ed altre particelle
aerodisperse in ragione del 94% o del 99%

Dispositivi Medici

Contenitori per rifiuti santtari

Investigational Medicinal Products

Non Investigational Medicinal Products

2. Kit d’emergenza da utilizzare in caso di contaminazione ambientale

Il kit di emergenza Spill Box in dotazione dell’U.F.A. ¢ sempre presente nella stanza filtro dell’U.F.A., nella
medicheria degli ambulatori adibiti alla somministrazione e nei reparti di degenza in cui si effettuano terapie con

CTA.
I1 kit € costituito da:

=

copri scarpe

N I [

Ooc d

spatole e paletta

[ I D

0

camice rinforzato
mascherina FFP3
guanti per antiblastici (guanti clorinati in neoprene + lattice)

occhiali di protezione
polvere minerale assorbente
flacone di Ipoclorito di Sodio
soluztone per lavaggi oculari

contenitori di plastica rigida
n. 2 panni in tessuto assorbente 3M
n. 2 sacchi per rifiuti 180103

3 sacchetti per materiali biologici, categoria B
indicatore di locale contaminato
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3. Procedura generale per contaminazione ambientale da spandimento accidentale

Si applica in caso di rottura di flaconi di CTA in soluzione o in polvere, di sacche con farmaco concentrato o gia

diluito,

3.1 Operazioni preliminari

VY VYY

Impedire ’accesso alla zona contaminata;

non attraversare o sostare nella zona dello spandimento;

delimitare 1’area contaminata esponendo gli appositi segnali;

prima di procedere all’inattivazione del farmaco versato, indossare i dispositivi di protezione individuale
contenuti nel kit d’emergenza (camice rinforzato, guanti di protezione, copri scarpe, occhiali protettivi,
mascherina di protezione con filtro FFP3)

3.2 Spandimento di CTA in soluzione

L’infermiere:

sparge la polvere minerale assorbente sull’area del versamento in quantita idonea ad indurre
I’addensamento del versato;

raccoglie gli eventuali frammenti di vetro pin grossi ¢ li ripone nel contenitore di plastica rigido;

rimuove, con ’apposita spatola, il gel formatosi e i residui di frammenti di vetro per poi metterli nel
contenitore di plastica rigida presente nel kit;

inserisce il tutto in uno dei sacchi per rifiuti 180103 o nel sacchetti per materiali biologici, categoria B;
deterge con acqua pulita I’area interessata con uno dei panni assorbenti;

ripete la procedura usando detergenti con ipoclorito di sodio 10 %, fino a tre volte;

asciuga bene la superficie trattata usando un secondo panno;

ripone tutto il materiale usato nel secondo sacco bianco 180103;

sigilla i due sacchi e ripone il tutto in un sacco grande di smaltimento, sigillandolo;

smaltisce il sacco con il materiale contaminato negli appositi contenitori per lo smaltimento dei rifiuti
pericolosi.

La bonifica dell’area comincia dalla periferia dello spandimento fino al centro rimuovendo tutto il materiale,
inclusi eventuali vetri. (Modulo M1CA)

Al termine delle operazioni Vinfermiere che si € occupato della bonifica compila la relazione di incidente con
Chemioterapici Antiblastici (Modulo M4CA), in modo da notificare P'accaduto al Medico Competente e al
Servizio Prevenzione e Protezione,



”

19 Ottobre 2015

*"x" - SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONALE
b j i AZIENDA UNITA® SANITARIA LOCALETA
: STRUTTURA COMPLESSA DI FARMACIA POC
et e Direttore: Dott.ssa R. Moscogiuri
LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACY ANTIBLASTICT

PROCEDURA CA
CONTAMINAZIONE ACCIDENTALE

3.3 Spandimento di CTA in polvere

Nel caso di spandimento accidentale di CTA in polvere, I’infermiere pone un panne o un telino umido sul farmaco
versato, in modo da evitare che lo stesso si disperda nell’aria. Dopo tale operazione, la procedura da adottare &
quindt la stessa dello spandimento di soluzioni di CTA. (Medulo M2CA)

Al termine delle operazioni I’infermiere che si ¢ occupato della bonifica compila la relazione di incidente con
Chemioterapici Antiblastici (Medulo M4CA), in modo da notificare ’accaduto al Medico Competente e al
Servizio Prevenzione e Protezione.

4. Contaminazione accidentale del personale

La contaminazione accidentale del personale pud riguardare gli addetti alla preparazione, alla somministrazione o
1 pazienti che si sottopongono alla chemioterapia.

71 In caso di puntura/inoculazione accidentale: I'intervento da effettuare ¢ quello previsto nei casi di
stravaso. Pertanto bisogna favorire il gocciolamento del sangue dal punto di inoculazione e effettuare
il lavaggio abbondante della cute con acqua corrente e la disinfezione adeguata.

[0 In casi di contatto diretto di cute e mucose: lavare accuratamente fa zona interessata con acqua corrente ¢
consultare le indicazioni fornite dal produttore ¢ contenute nella scheda tecnica del farmaco.

In caso di contaminazione degli occhi: lavare abbondantemente con acqua corrente o fisiologica per almeno
15 minuti, utitizzando il lavaocchi e la soluzione presente nel kit d’emergenza. Consultare , quindi, un
oculista.

In caso di incidente infermiere presente compila la relazione di incidente con Chemioterapici Antiblastici
(Modulo M4CA)}, in modo da notificare I’accaduto al Medico Competente e al Servizio Prevenzione e Protezione.
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5. Documentazione
5.1 Modulo M1CA: Diagramma di flusso delle Istruzioni Operative per lo

spandimento accidentale di soluzioni di CTA
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5.2 Modulo M2CA: Diagramma di flusso delle Istruzioni Operative per lo spandimento

accidentale di CTA in polvere
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5.3 Modulo M3CA: Istruzioni Operative in caso di contaminazione accidentale
del personale o dei pazienti

PUNTURA/INOCULAZIONE ACCIDENTALE

Trattare rome vno stravaso : favorire il gocciolamento del sangue. lavare abbondantemente ]a cute con acqua
corrente ¢ disinfettare adeguatamente.

CONTATTO DIRETTO DI CUTE E MUCOSE

Lavare accuratamente la zona interessata con acqua corrente e consultare le indicazioni fornite dal
produttare e contenute nella scheda tecnica del farmaco.

CONTAMINAZIONE DEGLI OCCHI

Lavare iabbondautemente con acqua corrente o fisiologica per almeno 15 minuti, utilizzando il
la\'aocclﬁ della stanza di decontaminazione presente in! U.F.A. Consultare , quindi. un oculista.

10
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5.4 Modulo M4CA: Relazione di incidente con Chemioterapici Antiblastici

b
-

g

- gy SERVIZID SANITARIC NAZTICHAL E - REGIONALE
;T . AZIENDAUNITA' SANITARIA LOCALE TA
I g ;. STRUTTURA COMPLE S SA D FARMACIAPOC
-'; : j' Direfiore: Doft ssa R. Moscogiur
Mgt it LABORATORIO MANIPOLAZIONE FARMACI ANTIBLASTIC!
- Spandimento di CTA [~ Contanunazione personale
Data Orn

v.0.

Sostanzale convolta/e

Persone comvolte:
1.

[

b

bl

Descrizione dell’accaduto

Azioni intraprese

L operatore

X, B. Da imviare al Medico Competente per o traniite della Direzione Sanitaria ¢ af ServiZio PrevenZione

¢ Protesiony

11
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5.5 Modulo MSCA: Scheda TRAINING del PERSONALE

MODULO MASCTA: Scheda TRAINING del PERSONALE

NOME ¢ COGNOME OPERATORE. ... ...,

L'operatore € stato opporfusamente iztruito su quanto previcto dalla PROCEDURA CA
¢ ha czeputo delle simulazioni delle varic fam di trattamento dello spandimento accidentale:

L. operarore utilizza in manicra corretta 1l kit di emereenza
Tale proceszo oi considera convalidatofriconvalidate: a1

NO

L'operatore ¢ in prado di trattare correttamente lo spandimento di soluzions di CTA
Tale processo oi considera convalidato/ricomvalidato; 81

NO

L'operatore ¢ in prado di tranare correttamente lo spandimento di CTA in polvere
Tale processo o1 considera convalidatofriconvalidato: SI

NO

L'operatore € in grado ds trattare correttamente la contaminazione accidentale del personale
Tale proceszo ti considera convalidatofriconvalidato: 81

NO

L'operatore compila comettamente 1a relazione di incidente con Chemioterapici Aantiblastici
Tale processo oi concidera convalidato/riconvatidato: s8I

NG

In caso di risultato negativo, indicare le azioni intraprese:

Data i i/

1l Dirtpente Farmacista Responsabile | visto quanto sopra autorizesa 1'inserimento dell'operatore

nclla

routine della gestione dello spandimento accidentale:

SI NO

11 Dirigente Farmacista Kesponsabile

{firma)

12
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PROCEDURA TFO
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TRACCIABILITA’ DElI FARMACI
E DELLE OPERAZIONI
DATA REDAZIONE FIRMA
2011012015 Dr.ssa Filomena D’Amico e\ ¢ L=
Dr.ssa Annalia Serio ) 5 )0
DATA VERIFICA  FIRMA
Dr.ssa Rossella Moscogiuri @d@l«
20/10/2015 {Direttore S.C. Farmacia P.O.C )
DATA APPROVAZIONE FIRMA
Dr.ssa Rossella Moscogiuri
20/10/2015

(Direttore S.C. Farmacia P.O.C.)
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PROCEDURA TFO
TRACCIABILITA’ DEI FARMACI E DELLE OPERAZIONI

1.Generalita

Per rispettare le Norme di Buona Preparazione dei medicinali in farmacia ¢ necessario operare seguendo un
percorso di qualita in grado di garantire la tracciabilitd dei farmaci e del preparatore, nonché di assicurare la
standardizzazione di tutto il processo di allestimento delle terapie personalizzate.

Per tale motivo le U.F.A. devono mettere in atto una serie di procedure che permettano

T diseguire Pintero ciclo di vita del farmaco all’interno dell’U.F.A., attraverso supporti

informatici € non;

[0 di poter risalire al personale che ha compiuto ciascuna operazione che ha portato al prodotto

finito.

1.1 Scopo e campo di applicazione

La presente procedura si applica al percorso dei farmaci all’interno dell’U.F.A., dallarrivo e dallo stoccaggio
fino alla trastormazione in prodotto finito; la procedura pertanto si applica anche alle operazioni di allestimento
delle terapie personalizzate con CTA con lo scopo di descrivere le azioni che determinano il processo di
tracciabilita dei farmaci e delle operazioni di allestimento

1.2 Riferimenti

Y/

h rd

DECRETO LEGISLATIVO 19 SETTEMBRE 1994, n. 626: “Attuazione delle dircttive 89/391/CEE,
89/654/CEE, 89/655/CEE, 89/656/CEE, 90/269 /CEE, 90/270/CEE, 90/394/CEE, 90/679/CEE,
93/88/CEE, 97/42/CEE e 1999/38/CE riguardanti il miglioramento della sicurezza e della salute dei
lavoratori durante il lavoro”

DECRETO LEGISLATIVO 9 aprile 2008 , n. 81: “Attuazione dell'articolo 1 delia legge 3 agosto
2007, n. 123, in materia di tutela della salute ¢ della sicurezza nei luoghi di lavoro™

DECRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 106: “Disposizioni integrative ¢ correttive del decreto
legislativo 9 aprile 2008, n. 81, in materia di tutela della salute ¢ della sicurezza nei huoghi di lavoro
(G.U. n. 180 del 5 agosto 2009)”

“Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici” Ministero della
Sanita —Circolare di giugno 1999

“Le indicazioni per la tutela dell’operatore sanitario per il rischio di esposizione ad Antiblastici”
Istituto Superiore per la Prevenzione E la Sicurezza del Lavoro (ISPESL) — maggio 2010
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PROCEDURA TFO
TRACCIABILITA’ DEI FARMACI E DELLE OPERAZIONI

# Schede tecniche fornite dal preduttore

1.3 Responsabilita ed azioni

Dirigente Farmacista Responsabile

e detta le misure preventive e protettive necessarie per svolgere tutte le attivita all’interno dell’U.F.A.;
redige e/o approva le procedure;

* revisiona le procedure ogni voita che ritiene vi siano modifiche rispetto al processo operativo standard
che possono influire sulla qualita del prodotto;
favorisce la diffusione delle disposizioni contenute nella presente procedura;
verifica periodicamente che il personale si attenga alle disposizioni contenute nella procedura;
sottopone il personale al Training sulle procedure e periodicamente lo sottopone a convalida (M46TFO)

Infermiere U.F.A,

* si attiene alle misure dettate dalla presente procedura per rendere possibile il processo di tracciabilita dei
farmaci e delle operazioni, provvedendo in tempo reale allo scarico delle confezioni utilizzate.

1.4 Revisioni

1.4.1 Revisioni periodiche

Successivamente all’emissione iniziale di questo documento & necessario eseguire periodiche revisioni, se
necessarie, ad intervalli di tempo non superiori ad un anno e nel caso vi fossero variazioni che possano
influenzare la qualita delle operazioni.
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1.4.2 Revisioni straordinarie

A seguito di modifiche nelle procedure di gestione dei farmaci o dell’allestimento delle terapie personalizzate
successive all’emissione iniziale di questa Procedura pud rendersi necessario eseguire una revisione
straordinaria.

Le modifiche da apportare ai processi e quindi alle istruzioni operative dovranno essere valutate di volta in volta
dalle funzioni responsabili, in relazione alla criticita del cambiamento.

1.5 Partecipazione del personale

Tutto il personale che opera all’intermo dell’U.F.A. deve essere informato delle avvenute revisioni e deve
impegnarsi al fine di permettere la completa implementazione delle procedure.

1.6 Definizioni

U.F.A. Unita di Manipolazione Chemioterapici Antiblastici
CTA Chemioterapici Antiblastici
DM Dispositivi Medici

2.Tracciabilita dei farmaci

La tracciabilita dei farmaci nasce dall’esigenza si sopperire ad una serie di criticita, tra le quali:
O la necessita di somministrare al paziente il giusto farmaco controllandone dose e scadenza;

0 avere la possibilita di un controlio sulla situazione inventariale ed una conseguente riduzione delle
quantita stoccate, che si traduce in un vantaggio economico e minore spreco per la rotazione delle scorte;
7 la possibilita di rintracciare 1 lotti di produzione, in caso di ritiro dal mercato.

2.1 Istruzioni operative

I CTA vengono consegnati direttamente in U.F.A. dai corrieri che provvedono al trasporto del Farmaco. Ricevutl
i colli gli Infermieri verificano la corrtspondenza del contenuto con quanto descritto sulla bolla di
accompagnamento e stoccano 1 CTA all’interno degli armadi e dei frigoriferi presenti nella stanza filtro del
laboratorio, secondo I’ordine di scadenza (Procedura AGM 01). Gli Infermieri consegnano le bolle ai Dirigenti

5
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Farmacisti che provvedono ad inviarne copia, anticipata a mezzo fax, al magazzino della Farmacia, dove, il
personale amministrativo, provvede a caricare le specialita medicinali, con lotto e scadenza, nel programma
informatico di gestione del Magazzino U.F.A., AREAS.

Al momento dell’arrivo dello schema di terapia, ’infermiere di supporto, trasferisce i farmaci da utilizzare
all’infermiere preparatore e ne scarica le confezioni all’Unita Operativa alla quale ciascuna preparazione ¢
destinata tramite la penna ottica di cui & dotato il pc che gestisce il Magazzino virtuale U.F.A..

1 lotti e le scadenze dei farmaci utilizzati vengono trascritti sul protocollo cartaceo o inseriti nel sistema
FarmaSafe.

In tal modo vengono scaricate le esatte quantitd delle specialitd medicinali utilizzate ed € possibile risalire ai
corrispondenti lotto ¢ scadenza tramite 1l sistema ed 1 protocolli stampati.

3.Tracciabilita delle operazioni

La tracciabilita delle operazioni & un processo fondamentale per poter risalire in qualsiasi momento
all’infermiere che ha compiuto ciascuna azione che ha portato alla produzione delle terapie personalizzate con
CTA.
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4, Documentazione

4.1 Moduloe M5TFO: Scheda training del personale

MODULO ? BTFO: Scheda TRAINING del PERSONALE

NOME ¢ COGNOME OPERATORE. ............ ...

L'operatore ¢ sfato opportunamente 1strusto v quanto previsto dalla PROCEDURA TRO
¢ ha ¢zeguito delle zimulaziom delle varie fas di trattamento dello spanduncoto acexdentale:

L’ operatore compala i modo corretio i} Modulo MITFO
Tale procezzo ot considera convalidato/riconvalidato: 51

NO

L‘opesatore compila in modo corretto il Modulo M2TFO
Tale processo o considera convalidatorriconvalidator Sk

NO

L operatore compila in modo comretio il Modulo MITFO
Tale procezso o1 conzudera convalidato/niconvalidare: Sl

NO

L operatore compila quotadsanamente 1l Modulo MJITFO
Tale proceeco o contadera convalidao/riconvahdate: SI

NOC

In cazo da rizultato negativo, indicare le azsont wmtsaprese:

L Data i f

[l Duingente Farmacizta Rezponzabile | visto quante topm awtenzza ['mserunento dell ' operatore

nclla

procezzo di tracctabilita dei farmacs € delle operazions: S

I NO

11 Dirigente Farmaciste Responsabile :

(firma)




