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1. SCOPO

Descrivere le varie fasi dell’attività di allestimento di preparati parenterali con riferimento agli interventi individuati per ridurre al minimo i rischi di contaminazione del prodotto e per ottenere un prodotto finito sicuro.

2. Campo di applicazione

Preparati parenterali, compresi i preparati citotossici o a rischio biologico, ottenuti attraverso miscelazione, diluizione, ripartizione di prodotti sterili.

3. RESPONSABILITà
Il responsabile generale della farmacia verifica inizialmente e periodicamente la validità della procedura, mentre la sua applicazione è responsabilità dell’operatore e viene controllata dal farmacista responsabile del laboratorio. 

4. definizionI

Le preparazioni parenterali sono preparazioni sterili destinate alla somministrazione per iniezione, infusione o impianto nel corpo umano o animale.

Se del caso, i contenitori per le preparazioni parenterali soddisfano alle specifiche dei “Materiali usati nella fabbricazione di contenitori” e “Contenitori” (FU in vigore).

5. modalità operative

L’allestimento deve essere effettuato in zona di lavoro a flusso laminare unidirezionale di grado A (Classe A). Questo tipo di ambiente si ottiene attraverso l'uso di cappe a flusso laminare unidirezionale dotate di filtri HEPA. 

Per l'allestimento di preparati citotossici o a rischio biologico deve essere usata una cabina a sicurezza biologica di classe II o un isolatore.

"I preparati magistrali sterili e riconducibili alle operazioni di miscelazione, diluizione e ripartizione possono essere allestiti in zone di lavoro a flusso laminare unidirezionale di grado A (Classe A).. Tale zona è inserita in ambiente dotato di zona filtro con controllo particellare e microbiologico dell'aria, procedure di accesso e lavoro rispondenti al sistema di convalida inerente la tipologia di preparazione in essa eseguita." (Farmacopea Ufficiale XI Ed. - Norme di Buona Preparazione dei medicinali in Farmacia).

5.1 Operazioni preliminari 

· Eseguire le verifiche della fattibilità della preparazione.

· Determinare la data limite di utilizzazione e le eventuali modalità di conservazione, entrambe da indicare in etichetta.

· Predisporre il foglio di lavorazione.

· Accertarsi che all’interno della zona di allestimento siano presenti tutti i materiali necessari alla preparazione.

· Accedere alla zona di vestizione (zona filtro).

· Indossare soprascarpe o zoccoli idonei personali.

· Riporre il camice usuale nella “zona sporca”.

· Togliere anelli, orologi, ecc..

· Eseguire un accurato lavaggio delle mani utilizzando un sapone detergente.

· Indossare mascherina e cuffia.

· Predisporre il camice monouso aperto.

· Indossare camice monouso.

· Indossare guanti monouso.
· Accedere alla zona di allestimento.
· Controllare lo stato dei locali: lo spazio di lavoro deve essere pulito e eventualmente sanificato come da procedura "Locali, arredi e attrezzature, pulizia e manutenzione".

· Accendere la cappa a flusso laminare/cabina a sicurezza biologica e verificarne la corretta funzionalità (spie allarme spente, velocità flusso regolare, …).

· Attendere almeno 30 minuti prima di iniziare a lavorare.
· Disinfettare il piano di lavoro e le pareti interne della cappa/cabina con idonea soluzione disinfettante.

· Verificare la pulizia e il corretto funzionamento di eventuali altre apparecchiature.
· Preparare, sul piano di lavoro fuori cappa/cabina, il materiale (sacche, flaconi, fiale) necessario all’allestimento.

· Provvedere alla registrazione dei lotti dei prodotti di partenza necessari.

· Disinfettare con soluzione alcolica 70°  (per immersione o con garze).

· Posizionare sotto cappa il materiale necessario all’allestimento dei preparati.

5.2 Esecuzione della preparazione  
· Eseguire il lavaggio delle mani utilizzando un sapone antisettico.

· Indossare guanti monouso sterili

· Allestire i singoli preparati seguendo le indicazioni riportate nell’etichetta e nel foglio di lavorazione rispettando quanto indicato nel paragrafo “Raccomandazioni generali” della presente procedura.

· Durante la manipolazione:

· Non toccare superfici ed oggetti all’esterno della cappa/cabina

· EVITARE DI

· Compiere movimenti bruschi 

· Sovrapporre oggetti

· Creare sovrapressioni all’interno dei flaconi da ricostituire

· Disinfettare i “punti di iniezione” delle sacche e dei flaconi allestiti.

· Chiudere le preparazioni (sacche, siringhe) con gli appositi tappini.

· Al termine di ogni preparazione eseguire e registrare i controlli previsti.

· In caso di controllo non superato, isolare il prodotto e se necessario ripetere la preparazione.

· Confezionare i preparati allestiti che hanno superato i controlli.

· Compilare la documentazione secondo quanto previsto nella procedura delle preparazioni magistrali. 

5.3 Operazioni di chiusura  
· Al termine dell'allestimento, eliminare siringhe, aghi, flaconi e fiale utilizzate per l’allestimento negli appositi contenitori.

· Al termine della seduta, liberare il piano di lavoro.
· Lasciare la cappa/cabina in funzione per almeno 30minuti .

· Detergere e disinfettare la cappa/cabina con movimenti che vanno dall’alto verso il basso e dalla periferia al centro.

· Pulire il piano di lavoro fuori cappa/cabina.
· Spegnere e chiudere la cappa/cabina.
· Riporre i guanti e il camice utilizzati per l'allestimento nell’apposito contenitore.

· Uscire dal locale allestimento.

· Eseguire il lavaggio delle mani con sapone detergente.

· Togliere gli appositi zoccoli o le soprascarpe.

· Lasciare la zona filtro.

5.4 Raccomandazioni generali  
· Quando la cappa/cabina è in funzione la porta del locale di allestimento deve rimanere chiusa.

· Lavorare al centro del piano di lavoro.

· Qualora si renda necessario abbandonare la zona di allestimento, spogliarsi del camice, della cuffia e della mascherina.

· Il riaccesso alla zona di allestimento comporta la ripetizione delle operazioni preliminari definite nella presente procedura.

Nel caso di allestimento e smaltimento di preparati parenterali citotossici devono essere adottate tutte le protezioni richieste dalle norme vigenti (Provvedimento 5 agosto 1999 “Documento di linee-guida per la sicurezza e la salute dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici in ambiente sanitario” G.U. n.236 del 07.10.1999).

Per le farmacie che allestiscono medicinali sterili per terapie oncologiche personalizzate è opportuno prevedere una procedura specifica per questa tipologia di preparati

6. CONTROLLI 

6.1 Convalida del processo  
Devono essere definiti in un piano dei controlli, la periodicità e il tipo di controllo previsto per il monitoraggio, anche microbiologico, del processo. Sono oggetto di monitoraggio: l'ambiente, le attrezzature, il personale, i preparati.

I dati raccolti durante il monitoraggio potranno essere utilizzati per una convalida retrospettiva del processo di allestimento.

6.2 Controlli sui singoli preparati  
· verifica della correttezza delle procedure eseguite

· controllo dell’aspetto 

· controllo della quantità da dispensare

· controllo della tenuta del confezionamento
· controllo di eventuali stampati rilasciati dalle apparecchiature utilizzate

· verifica della corretta compilazione dell’etichetta 

7. ALLEGATI

Allegato n° 1: Piano dei controlli Allestimento Preparati parenterali

8. RIEPILOGO VARIAZIONI

Nessun aggiornamento (N.A.). Se effettuate elencare le modifiche introdotte.

ALLEGATO N°: 1 

PIANO DEI controllI ALLESTIMENTO PREPARATI PARENTERALI
	Controllo
	Oggetto del controllo
	Responsabilità
	Periodicità
	Range di accettabilità
	Interventi in caso di risultati non accettabili

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	








