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- Numerosi studi mostrano che la manipolazione asettica con l’uso di una 
classica siringa con ago puo’ portare ad una contaminazione  del preparato 

- Dal pdv della contaminazione dell’operatore sir + ago porta a fuoriuscita di 
microgocce dal vial dopo punture multiple e generazione di aerosol dovuti ad 
un aumento della pressione interna del vial 
 

ISOPP: standard of practice 2007 (supplement  to 13:1-81) 

- L’utilizzo di «circuiti chiusi» in fase di preparazione e di somministrazione 
e uno step successivo. Il termine circuito chiuso deve essere ben definito 
in termini di  contaminazione chimica e di esposizione professionale e di 
contaminazione microbiologica 

- L’utilizzo di spyke-dispositivi di prelievo con filtro 
idrofobico per l’aria da 0.2µm(antibatterico: l’aria 
che entra viene «sterilizzata») ovvero sistemi in 
grado di equalizzare la pressione , controllano   lo 
«spandimento» e sono  il primo passo verso una 
preparazione piu’ protetta per l’operatore 
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ALARA  



- Il termine «chiuso» rispetto alla contaminazione chimica definizione 
NIOSH: 

 Un dispositivo di trasferimento che meccanicamente  proibisce il 
trasferimento di contaminanti ambientali nel sistema e la fuoriuscita di 
farmaci pericolosi e di aerosoli all’esterno  (vapours concentrations) 

 Secondo l’Isopp questi dispositivi dovrebbero essere classificati come 
dispositivi di contenimento (Containment Device) 
 
 
 
 
 

- Il termine «chiuso» rispetto alla contaminazione microbiologica 
definizioni: 

 Un sistema che permette la rimozione e il trasferimento in asepsi  
di un prodotto sterile in un altro sterile  tramite dispositivi sterili senza 
esporre la soluzione  all’ambiente esterno (PIC/S marzo 2014) 
 Un sistema  in grado di prevenire la contaminazione (WHO GMP) 
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Equalizzatore con sistema 
 di contenimento dei vapori 

Il sistema di contenimento 
dei vapori è costituito dalle 
valvole unidirezionali che 
permettono il flusso dell’aria 
e dei vapori in una sola 
direzione: 
  dall’ambiente esterno 
verso il flacone del farmaco 
attraverso il filtro da 0,2 
micron per compensare la 
pressione negativa  
all’interno del flacone del 
farmaco durante 
l’aspirazione 
  dal flacone del farmaco 
alla camera di espansione 
che trattiene i vapori del 
farmaco 



CONNESSIONE A CIRCUITO CHIUSO  
(tipo Clave Connector o Closafe) 

E’ un sistema di connessione con attacchi luer lock 
tra linee di infusione e tra linea e siringa. E’ detto a 
circuito chiuso in quanto questo dispositivo puo’ 
contenere al suo interno un sigillo di es. silicone che 
con una leggera pressione permette di connetterlo a 
siringhe senza l’uso dell’ago, di effettuare prelievi, 
di connettere altre linee di infusione ed inoltre si 
chiude automaticamente quando non c’è pressione 
garantendo la chiusura del sistema  



Le linee principali per l'infusione di farmaci 
antiblastici per gravità sono costituite da un 
perforatore a 2 vie con filtro idrofobico, tubo 
in PUR o PVC DEHP-free con clamp, un 
numero variabile di connettori ad Y con 
valvole needle-less uni- o bidirezionali (di cui 
uno prossimale al paziente), vaschetta, roller 
o regolatore di flusso e Luer lock girevole 
con filtro aria. I set possono essere 
trasparenti o ambrati. 

Sistema tradizionale: 
deflussore singolo 

Sistema ad albero con deflussore a piu’ vie 
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Nuovo sistema a 
circuito chiuso 
monovia 
antispandimento 
con singolo attacco 
munito di 
connettore 
 luer lock 
 maschio 



Dispositivi medici : utilizzo dei CSTD e di sistemi di  
somministrazione a circuito chiuso 

NON E’ COSI! 
CIRCUITO CHIUSO 
INDISPENSABILE 



• Controllare e Validare il processo di preparazione dei farmaci 
 

• convalida della preparazione asettica  
 

• Prolungare la validità microbiologica  

Sterilità del preparato 

Relatore
Note di presentazione
Controlli qualità sul preparato: visivi, controllo del peso delle sacche prima e dopo l’allestimento, controlli sull’ambiente pdv particellare e microbiologico, su operatori per valutazione della tecnica asettica, sul processo secondo quanto riportato in FU convalidare le operazioni mediante appositi saggi che utilizzano idonei terreni di coltura,in sostituzione del prodotto. Questi saggi di convalida devono simulare il piu' possibile la preparazione asettica ed includere tutte le fasi critiche.apparecchiature preferibili anche per minimizzare il sovraccarico biomeccanico degli arti superiori dei preparatori



Primi passi ….verso la  semiautomazione 



Il compounding si deve considerare come un lavoro ripetitivo 
per gli arti superiori?  

Esiste il problema del sovraccarico biomeccanico? 

WMSD  Work related Muscolo Skeletal Disorders 
 

Per la descrizione e la valutazione del lavoro comportante un 
potenziale sovraccarico biomeccanico da movimenti e/o sforzi 
ripetuti degli arti superiori si devono identificare principali fattori 
rischio che,considerati nel loro insieme, caratterizzano l’esposizione 
lavorativa in relazione alla rispettiva durata: 
 
a) Frequenza di azione elevata ; 
b)Uso eccessivo di forza; 
c)Postura e movimenti di arti superiori incongrui o stereotipati; 
d)Carenza di periodi di recupero adeguati 



 
 

D. Lgs. 81/2008 (mod. 106/2009) 
Testo Unico sulla sicurezza sul lavoro 

 
�Misure Generali di tutela: 
Art. 15 co. 1, lett. d:rispetto dei principi ergonomici...al fine di ridurre gli effetti 
sulla salute  di un lavoro monotono  e ripetitivo 
-Art. 17 co. 1, lett. a: obbligo del datore di lavoro a “valutare tutti i rischi” per la 
sicurezza e la salute dei lavoratori 
Titolo VI 
-Art 168 co. 1e 2 :obbligo del datore di lavoro di adottare misure organizzative 
... per evitare o ridurre il rischio  
 
-Art 168 co. 3:collegamento a norme tecniche come standard di riferimento 
Allegato XXXIII- Riferimento a norme tecniche: UNI ISO 11228 parti 1 –2 – 3 

Questo decreto (cosidetto testo unico), pur non affrontando lo specifico 
rischio, prevede, all’ Art. 15, che il datore di lavoro adotti una serie di misure 
generali di tutela dei lavoratori che comprendono anche “il rispetto dei 
principi ergonomici nella concezione dei posti di lavoro, nella scelta 
delle attrezzature e nella definizione dei metodi di lavoro e 
produzione, anche per attenuare il lavoro monotono e ripetitivo”.  



Grazie per l’attenzione …. 

Relatore
Note di presentazione
Quali strumenti
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