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1. Generalita

Tutti i materiali residui dalle operazioni di maalpzione dei Chemioterapici Antiblastici (dispoditdi
protezione individuali, dispositivi medici per laamipolazione, flaconi, telini assorbenti) sono coesati
rifiuti speciali ospedalieri.

Quasi tutti i CTA sono sensibili al processo dirtepnssidazione (incenerimento), per temperaturerioto
ai 1000/1200° C. La termoossidazione, pur distradgela molecola principale della sostanza, puo
comunque dare origine a derivati di combustione areservano attivita mutagena. E preferibile, peda
effettuare un trattamento di inattivazione chimama di inviare il prodotto allincenerimento. Eal
trattamento viene in genere effettuato con Ipotadi Sodio, il quale entro 24 ore € in grado dedmainare

una buona inattivazione di gran parte dei CTA.

1.1 Scopo e campo di applicazione
L’eliminazione dei residui di manipolazione dei CTAappresenta un possibile momento di

contaminazione, pertanto € necessario porre inw#oidonea procedura di smaltimento di tali rifiper
tutelare la salute degli operatori e la sicurezmbiantale. Scopo del presente documento, quirdgfiaire la
procedura di smaltimento dei residui di preparaziai terapie personalizzate con Chemioterapici
Antiblastici dell’lstituto ....... Eventualmente Tale procedura si applica anche allo smaltimenioGIeA
che non vengono utilizzati prima della data di stex e ai farmaci sperimentali da distruggere press

I'lstituto.

1.2 Riferimenti

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

v' DECRETO LEGISLATIVO 3 agosto 2009, n. 106 “Disposizioni integrative e correttive del
decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, in mateti tutela della salute e della sicurezza neitudg
lavoro (G.U. n. 180 del 5 agosto 2009)”

v' “Linee guida per la sicurezza dei lavoratori esposta chemioterapici antiblastici” Ministero della
Sanita —Circolare di giugno 1999

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

v Schede tecniche fornite dal produttore
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1.3 Responsabilita ed azioni

Dirigente Farmacista Responsabile
- detta le misure preventive e protettive necessae svolgere tutte le attivita all'interno
dell’'U.Ma.C.A;;
- redige e/o approva le procedure;
- revisiona le procedure ogni volta che ritiene ainsi modifiche rispetto al processo operativo stahda
che possono influire sulla qualita del prodotto;
- favorisce la diffusione delle disposizioni contenutlla presente procedura;

- verifica periodicamente che il personale si atteadfgadisposizioni contenute nella procedura;
- sottopone il personale al Training sulle procedareeriodicamente lo sottopone a convalida
(M3SCTA).

Infermiere preparatore
- si attiene alle misure dettate dalla presente pitoeeal termine delle operazioni di manipolazioee p

smaltire i residui

Personale Preposto
- sposta i contenitori dei rifiuti sanitari pericolason a rischio infettivo dallU.Ma.C.A. al punta d
raccolta per essere ritirati dalla ditta esterrndettd allo smaltimento

Ditta esterna addetta allo smaltimento
- Ritira dall'lstituto e distrugge per incenerimernit@ontenitori di cartone rigido per rifiuti sanitar

pericolosi non a rischio infettivo contrassegnali’dpposito codice indicante i CTA
- Consegna apposita bolla di avvenuta presa in cdecdfiuti speciali.

1.4 Revisioni

1.4.1 Revisioni periodiche
Successivamente all’emissione iniziale di questoud@ento € necessario eseguire periodiche revisseni,
necessarie, ad intervalli di tempo non superioriuadanno e nel caso vi fossero variazioni che pussa
influenzare la qualita delle operazioni.

1.4.2 Revisioni straordinarie
A seguito di modifiche strutturali o in seguito’iatiplementazione di nuove attrezzature per lo smainto
dei rifiuti successivi all’emissione iniziale di @sta Procedura puo rendersi necessario eseguirevisione
straordinaria.
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Le modifiche da apportare ai processi e quindi iglieizioni operative dovranno essere valutateattiavin
volta dalle funzioni responsabili, in relazioneaattiticita del cambiamento.

1.5 Partecipazione del personale
Tutto il personale che opera all'interno dell’'U.MaA. deve essere informato delle avvenute revisoeve
impegnarsi al fine di permettere la completa impatazione delle procedure.

1.6 Definizioni

U.Ma.C.A. Unita di Manipolazione Chemioterapici Antiblastici

DPI Dispositivi di Protezione Individuale: qualsiasi spositivo che, indossato
dall'operatore durante il lavoro, lo protegga degposizione a rischi biologigi
chimici e fisici

CTA Chemioterapici Antiblastici
TNT Tessuto Non Tessuto
FEP2S-FFP3 Fattore di filtrazione P2S o 3: fattore di filtrame di un facciale filtrantg,

dispositivo che protegge le vie aeree da polvemif nebbie ed altre particelle
aerodisperse in ragione del 94% o del 99%

DM Dispositivi Medici

ROT Contenitori per rifiuti sanitarlett. Rifiuti Ospedalieri Trattati)
IMPs Investigational Medicinal Products

nIMPs Non Investigational Medicinal Products

2. Conservazione dei residui

Indicare la procedura di conservazione dei residgiornalieri di CTA attuata in ciascuna struttura. A
esempio:
Al termine delle operazioni di manipolazione deiAC& immediatamente prima della pulizia delle cambie,
infermieri si occupano della conservazione deidiaali CTA residuati:
e i residui dei farmaci citostatici vengono conservwatun unico punto, in condizioni di temperatura,
luce ed umidita descritte in scheda tecnica;
» | flaconi compresi di tappo dell’adattatore da eomare a temperatura ambiente vengono posti
all'interno della cappa a flusso laminare spentgode opportune operazioni di pulizia;
» i flaconi compresi di tappo dell’'adattatore da camare a temperature compresa tra 2 e 8° C vengono
posti in un contenitore di plastica con chiusuraedica da mettere poi in frigorifero;
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e su tutti i flaconi viene chiaramente indicata laaddi primo utilizzo, mentre la data di ultimo w#o
e stabilita in base ai dati riportati in schedanieg, in pubblicazioni scientifiche o in base adstli
stabilita effettuati presso I'lstitutdfodulo M1SCTA)

NB. Tutto il personale che viene in contatto, algjaai titolo, con flaconi di CTA indossa i guantbnouso.

3. Smaltimento dei rifiuti di manipolazione

Indicare la procedura di smaltimento dei rifiuti dmanipolazione attuata in ciascuna struttura. Ad
esempio:

Tali istruzioni operative si applicano a i DM utitiati per la manipolazione, ai flaconi di CTA vyeti DPI
indossati, ai materiali utilizzati per la puliziallk cappe, ai farmaci sperimentali utilizzati spayzialmente.
L'infermiere :

v elimina siringhe, DM e flaconi di CTA vuoti nei cemitori rigidi posti sotto cappa a flusso laminare
verticale;
v/ smaltisce i contenitori rigidi, insieme a tuttarbteriale utilizzato (garze utilizzate per la pialidelle
cappe, DPI), nei contenitori per rifiuti sanita@rggolosi non a rischio infettivo;
v' immediatamente prima di chiudere i contenitori aeal'interno di essi una soluzione di ipoclorito d
sodio per ottenere una prima inattivazione di exantesidui di CTA;
v/ chiude i contenitori dei rifiuti sanitari pericoloson a rischio infettivo e li identifica con apjtas
etichetta dell’'U.O. S. U.Ma.C.A. indicante il codi€ER 180108 relativo ai Medicinali Antiblastici
Al termine della giornata I'operatore addetto spastontenitori chiusi ed etichettati dall’'U.Ma.C.Al punto
di raccolta, dove saranno ritirati dalla ditta eséeaddetta allo smaltimento.

4. Smaltimento di farmaci scadulti

Indicare la procedura di smaltimento dei farmaciaduti attuata in ciascuna struttura. Ad esempio:

Tutti i CTA, IMPs e nIMPs che raggiungono la datasdadenza vengono privati del confezionamento
secondario (scatola di cartone) e posti nei ROWiriQQuesti vengono chiusi ermeticamente e ripaosti
contenitori per rifiuti sanitari pericolosi noniachio infettivo scaduti identificati con apposétchetta.
L’operatore addetto, quindi, sposta i contenitbrusi ed etichettati dall’'U.Ma.C.A. al punto di cadta, dove
saranno ritirati dalla ditta esterna addetta allo malémento.
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5. Documentazione

5.1 Modulo M1SCTA: Stabilita CTA

STABILITA' DELLE SOLUZIONI DI ANTIBLASTICI

FARMACO

SOL. DILUITA FARM. RICOSTITUITO

Fonti:
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5.2 Modulo M2SCTA: Diagramma di flusso delle Istruzoni operative per lo
smaltimento dei rifiuti di manipolazione
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5.3 Modulo M3SCTA: Scheda TRAINING del PERSONALE

Sara determinato dalle istruzioni operative ripot&in questa procedura, le quali cambiano per @ara
struttura a seconda dell’organizzazione e delle gmoni svolte. Esempio :

MODULO M3SCTA: Scheda TRAINING del PERSONALE

NOME e COGNOME OPERATORE.......cccviiiiii e

QU A LRI A e e e e

L’operatore e stato opportunamente istruito su tuprevisto dalla PROCEDURA SCTA
e ha eseguito delle simulazioni delle varie fasirdaltimento dei CTA:

L’operatore conserva i flaconi residui alla comggmperatura
Tale processo si considera convalidato/riconvadidat Sl NO

L’operatore elimina correttamente siringhe, DMae@ini di CTA vuoti
Tale processo si considera convalidato/riconvadidat Sl NO

L’operatore smaltisce correttamente i ROT rigianateriali utilizzati per la pulizia della cappa@PI indossati
Tale processo si considera convalidato/riconvadidat Sl NO

L’operatore versa al'interno dei contenitori lawsnbne di Ipoclorito di Sodio prima della chiusaiegli stessi
Tale processo si considera convalidato/riconvadidat Sl NO

L’operatore chiude ed etichetta correttamente textori per rifiuti sanitari pericolosi non a rigo infettivo
Tale processo si considera convalidato/riconvadidat SI NO

In caso di risultato negativo, indicare le azioraprese:

Data / /

Il Dirigente Farmacista Responsabile , visto quajora autorizza I'inserimento dell’operatore
nell:

routine smaltimento dei CTA: SI NO

Il Dirigente Farmacista Responsabile : (firma)




