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DA DISTRIBUIRE A: 
La presente procedura sarà pubblicata sul sito WEB aziendale alla pagina del Servizio Farmacia.
La presente procedura sarà distribuita ai Responsabili delle sale operatorie per la conseguente applicazione nell'Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari.
1.PREMESSA
L’uso degli anestetici inalatori si associa alla loro aerodispersione nel comparto operatorio e quindi all’esposizione degli operatori, in particolare quelli della sala chirurgica. Ciò può configurarsi come un’esposizione cronica continuata per la durata dell’attività professionale, tenuto conto che numerosi studi hanno evidenziato la potenziale tossicità di queste sostanze sia a carico degli organi deputati alla loro biotrasformazione ed eliminazione (fegato e rene), sia a carico di altre strutture (sistema nervoso periferico e midollo osseo).          
Tra gli anestetici alogenati, quelli più comunemente utilizzati sono l’isoflurano e il sevoflurano. Il sevoflurano è un anestetico volatile, non infiammabile, utilizzato per l’induzione e il mantenimento dell’anestesia generale per via inalatoria. I vantaggi principali del sevoflurano rispetto agli altri anestetici volatili sono proprio il basso coefficiente di solubilità sangue/gas e l’assenza di effetto pungente-irritativo che ne permette l’uso per l’induzione rapida dell’anestesia. I principali svantaggi del sevoflurano sono determinati dall’apprezzabile metabolismo a fluoruri inorganici e dalla degradazione nella calce sodata/baralyme a composti potenzialmente tossici: ciononostante a tutt’oggi non sono descritti casi di tossicità d’organo da sevoflurano.     
Attualmente in AOU Sassari per la procedura anestesiologica vengono utilizzati i contenitori di Sevoflurane Baxter privi di adattatore, per cui ad oggi il medico anestesista ha provveduto ad effettuare l’operazione di avvitamento dell’adattatore al flacone nelle sale operatorie, con conseguente aerodispersione nel comparto operatorio e quindi esposizione degli operatori ai vapori di alogenato. Per tale ragione le UU.OO interessate hanno chiesto che tale operazione venga effettuata dalla Farmacia Ospedaliera. Il presente documento riporta pertanto la procedura aziendale da seguire in merito all’allestimento del Sevoflurane Baxter in sicurezza.

2. SCOPO 

L’obiettivo della presente procedura è:
regolamentare la procedura aziendale per l’allestimento del Sevoflurane Baxter in sicurezza e il successivo trasporto alle UU.OO che ne fanno richiesta, secondo i principi normativi vigenti, garantendo nel contempo la sicurezza degli operatori sanitari coinvolti nel processo.
3.CAMPO DI APPLICAZIONE 

La procedura si applica per le sale operatorie delle UU.OO che faranno richiesta di allestimento del Sevoflurane Baxter alla Farmacia Ospedaliera secondo tempi e modi stabiliti.
4.TERMINOLOGIA  ABBREVIAZIONI, DEFINIZIONI 
	AOU = Azienda Ospedaliera Universitaria

	SPP = Servizio di Prevenzione e Protezione

	ISPESL= Istituto Superiore Prevenzione e Sicurezza sul Lavoro (incorporato INAIL)

	ALARA = (as low as reasonably achievable), abbattimento del rischio al livello più basso ragionevolmente raggiungibile, che implica una valutazione economica dei costi ulteriori di riduzione 

	DPI = Dispositivi di Protezione Individuale

	UU.OO = Unità Operative


5.RESPONSABILITA’ 
	ATTIVITA’
	MEDICO PRESCRITTORE
	PERSONALE TECNICO/INFERMIERISTICO
	PERSONALE DI SUPPORTO
	RESPONSABILEFARMACIA OSPEDALIERA
	RESPONSABILE SPP
	DIREZIONE SANITARIA
	DIREZIONE MEDICA DI PRESIDIO

	RICHIESTA ALLESTIMENTO PREPARAZIONE
	R
	/
	/
	/
	/
	/
	/

	VALUTAZIONE DELLA RICHIESTA
	C
	/
	/
	R
	/
	C
	/

	ALLESTIMENTO DELLA PREPARAZIONE
	/
	C
	/
	R
	C
	/
	/

	SANIFICAZIONE ADATTATORI
	C
	C
	/
	R
	/
	/
	/

	SANIFICAZIONE CAPPA
	/
	/
	C
	R
	C
	/
	/

	CONSEGNA DEL FARMACO
	/
	C
	C
	R
	C
	/
	/

	INDIVIDUAZIONE CONTENITORI PER IL TRASPORTO
	/
	/
	/
	C
	R
	C
	C

	ARCHIVIAZIONE DOCUMENTAZIONE
	/
	C
	C
	R
	/
	/
	/

	DIFFUSIONE PROCEDURA ALLE UU.OO INTERESSATE
	C
	/
	/
	C
	C
	C
	R


Legenda: R= responsabile; C= coinvolto.
6. RIFERIMENTI NORMATIVI

Le principali Norme di riferimento ai fini dell’elaborazione del documento sono le seguenti: 

· Circolare n° 5 del 14/03/1989 del Ministero della Salute - Esposizione professionale ad anestetici in sala operatoria.
· D.Lgs. n. 626 del 19 settembre 1994 - 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, 95/63/CE, 97/42/CE, 98/24/CE, 99/38/CE, 99/92/CE, 2001/45/CE, 2003/10/CE, 2003/18/CE e 2004/40/CE riguardanti il miglioramento della sicurezza e della salute dei lavoratori durante il lavoro.
· D.Lgs. n. 81 del 9 aprile 2008 – Attuazione dell’articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro.

· D.Lgs. n. 106 del 3 agosto 2009 - 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.
· Linee guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto operatorio Istituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza del Lavoro (ISPESL) 2009.
7. MOTIVAZIONI

La presente procedura si rende necessaria in quanto, a causa della temporanea mancanza in azienda del contenitore di alogenato premontato di adattatore, le sale operatorie hanno chiesto che l’operazione di avvitamento dell’adattatore al flacone del Sevoflurane Baxter venga effettuata dalla Farmacia Ospedaliera in sicurezza, al fine di limitare l’aerodispersione nel comparto operatorio e quindi l’esposizione dei sanitari ai vapori degli alogenati. La procedura vuole regolamentare il processo e portarlo a conoscenza degli operatori sanitari coinvolti.
8. DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA'

Un problema tuttora aperto è quello riguardante la possibilità che il sevoflurano, quando entra in contatto con la calce sodata, determini la formazione di una sostanza con probabile azione tossica per il rene. Il gas anestetico, infatti, subisce una degradazione non enzimatica a vinil-etere che poi raggiunge, grazie alla circolazione ematica, il rene dove diventa substrato della β-liasi renale; si ha così la formazione di un “composto A”, dimostrato nefrotossico per i ratti e, ad alte dosi, anche per i primati non umani, causando necrosi del tubulo prossimale. Gli effetti renali del “composto A” prodotto durante l’anestesia con il sevoflurano sono stati analizzati in pazienti chirurgici e in volontari sani valutando vari marcatori della funzione renale: l’analisi dei dati ottenuti utilizzando sevoflurano non hanno evidenziato disturbi renali associati al “composto A”.
Per il sevoflurano, quale “liquido volatile anestetico” di nuova generazione, “non è stato ancora delineato un completo profilo tossicologico”, con la conseguenza che non possono neppure essere definiti i valori “limite di esposizione” professionale, ossia i valori di soglia che sono considerati, a taluni effetti di legge (Linee–Guida sugli standard di sicurezza e igiene del lavoro nel reparto operatorio” emanate dall’ISPESL – Istituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza sul Lavoro - ora INAIL, v., in particolare, artt. 223, c. 1, lett. e) e 225, c. 3) per il “rischio chimico”. “Poiché comunque nelle misure di prevenzione è opportuno adottare il principio ALARA (As Low As Reasonably Achivable), ovvero che l’esposizione professionale a prodotti chimici pericolosi sia mantenuta entro i livelli più bassi possibili, a scopo cautelativo risulta opportuno, anche per quanto attiene ai liquidi volatili anestetici di nuova generazione (es. sevoflurano e desflurano), contenerne i valori di concentrazione ambientale entro i livelli più bassi possibili”.
Gli effetti collaterali da esposizione negli operatori sanitari possono essere distinti in effetti da bassa esposizione a lungo termine e effetti da alta esposizione a breve termine.

BASSA ESPOSIZIONE A LUNGO TERMINE

Mentre alcuni studi non riportano particolari effetti da esposizione a basse concentrazioni, altri hanno associato l’esposizione a gas anestetici fra chi lavora in sala operatoria a:

· aborti “spontanei”

· infertilità

· danni genetici

· cancro. 

Alcuni autori infine, hanno documentato l’insorgenza di aborti in mogli di lavoratori esposti e difetti alla nascita nei loro figli. Inoltre, studi condotti sugli animali hanno evidenziato che una esposizione cronica alla sostanza potrebbe comportare effetti negativi sulla spermatogenesi, nonché cambiamenti nella morfologia spermatica.

ALTA ESPOSIZIONE A BREVE TERMINE

L’esposizione accidentale ad alte concentrazioni può determinare la comparsa di:

· Cefalea

· Irritabilità

· Fatica

· Nausea

· Sonnolenza

· Difficoltà di giudizio e coordinazione

· Alterazioni funzionalità epatica e renale.       
Al fine di ridurre gli effetti del sevoflurano da esposizione professionale e a seguito di richiesta delle sale operatorie delle UU.OO di Sassari, l’allestimento dell’alogenato valvolato verrà effettuato sotto cappa nel laboratorio di galenica della Farmacia Ospedaliera, da parte del personale tecnico/infermieristico e con la supervisione del Farmacista Ospedaliero che effettuerà i necessari controlli.

Di seguito si riporta l’iter procedurale che verrà seguito da tutti i soggetti coinvolti.

8.1 RICHIESTA ALLESTIMENTO 
La richiesta dell’allestimento avviene settimanalmente nella giornata concordata con la Farmacia Ospedaliera. Il Medico che intende procedere con la richiesta di allestimento compila il modulo preposto indicando:

· quantità da allestire (in numero di contenitori);
· tipologia di adattatore;
· indicazione terapeutica; 

· numero pazienti trattati;

· numero richiesta online di riferimento.

Il modulo in forma cartacea verrà consegnato a mano presso lo sportello della Farmacia Ospedaliera contestualmente all’invio della richiesta online nella mattinata concordata. La richiesta online va effettuata a parte rispetto alle richieste ordinarie dei medicinali.
Si riporta di seguito il modulo da utilizzare per la richiesta in forma cartacea (allegato A).
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8.2 VALUTAZIONE RICHIESTA
Il dirigente farmacista valuta la completezza della documentazione inviata.

8.3 ALLESTIMENTO PREPARAZIONE
Il personale tecnico/infermieristico allestisce la preparazione presso il laboratorio di galenica della Farmacia Ospedaliera, sotto cappa, secondo normativa vigente e direttive del dirigente farmacista che effettua gli appositi controlli. 

PROCEDURA DI ALLESTIMENTO:

Il personale addetto all’allestimento deve:

· indossare i seguenti DPI: guanti monouso in nitrile ad alto spessore e manica lunga (tipo quelli adatti alla preparazione degli antiblastici), camice o sovracamice (vedi sezione 9 della scheda di sicurezza allegata);

· accendere la cappa per la verifica del corretto funzionamento prima dell’inizio delle operazioni;
· procedere allo svitamento del tappo dal flacone e all’avvitamento dell’adattatore allo stesso, avendo cura di depositare i tappi in appositi contenitori sotto cappa per il tempo necessario allo smaltimento di eventuali vapori residui e conservarli per la successiva operazione di avvitamento al flacone vuoto;

· sistemare i contenitori valvolati negli appositi contenitori individuati per il trasporto assicurandone la stabilità onde evitarne il rovesciamento/rotolamento.

8.4  SANIFICAZIONE CAPPA

A seguito dell’allestimento il personale di supporto esegue le operazioni di sanificazione della cappa mediante detergenti commerciali delicati (anche contenenti piccole quantità di acido acetico diluito) e indossando guanti in nitrile monouso.
8.5  SANIFICAZIONE ADATTATORI
Il personale sanitario delle UU.OO, prima della consegna dei contenitori valvolati vuoti alla Farmacia, deve effettuare una preliminare sanificazione degli stessi e, nel caso di contaminazione accidentale con agenti biologici, anche una disinfezione secondo le procedure di igiene in uso nell’ospedale.

Il personale tecnico/infermieristico della Farmacia Ospedaliera alla consegna dei contenitori vuoti valvolati effettua sotto cappa l’operazione di svitamento dell’adattatore avendo cura di conservare sotto cappa gli stessi in appositi contenitori per il tempo necessario allo smaltimento di eventuali vapori residui. Contestualmente verranno riavvitati i flaconi vuoti con i loro tappi originari. Il personale di supporto provvede alla sanificazione degli adattatori (in quanto riutilizzabili) mediante un panno imbevuto di disinfettante o tramite apposite salviette.

La disinfezione può essere fatta con i seguenti prodotti: alcool o composti a base di ammoniaca quaternaria. Non risultano invece idonei composti che rilasciano alogeni, acidi organici forti e ossigeno. Non è consentita l’immersione del l’adattatore nei detergenti o la sua sterilizzazione.

8.6 TRASPORTO FLACONI VALVOLATI
La consegna dei contenitori di alogenato munito di valvola dalla Farmacia alle sale operatorie verrà effettuata entro 3 giorni dalla richiesta dalla ditta preposta per il trasporto. Al termine dell’utilizzo gli operatori sanitari delle sale operatorie, previa preliminare sanificazione, consegnano i vuoti muniti di valvola alla Farmacia Ospedaliera.
8.7 CONSEGNA VUOTI 

La Farmacia Ospedaliera dopo opportune verifiche accetta i contenitori vuoti ancora muniti di valvola e provvede ad effettuare l’operazione di svitamento degli adattatori, con conseguente smaltimento dei vuoti in idonei contenitori, individuati e forniti dalla Ditta Appaltatrice dello smaltimento dei rifiuti secondo la normativa vigente, e sanificazione delle valvole in quanto riutilizzabili.
8.8 PROGRAMMAZIONE NUOVI ALLESTIMENTI 

Le Unità Operative dovranno comunicare settimanalmente i quantitativi dei contenitori di alogenato da allestire al fine di consentire adeguata programmazione delle attività di laboratorio e turnazione del personale addetto agli allestimenti.

8.9 MISURE DA ADOTTARE IN CASO DI SPANDIMENTO ACCIDENTALE 

(vedi sezione 6 della scheda di sicurezza allegata).

9.ARCHIVIAZIONE
La presente procedura sarà visibile a tutti nel sito aziendale dell’AOU Sassari.

La presente procedura sarà consultabile in tutte le sale operatorie aziendali.

10.REQUISITI PRELIMINARI E CRITERI DI ECCEZIONE
La presente procedura sarà applicabile non appena individuate le risorse competenti e perfezionate tutte le attività secondo normativa vigente e criteri di sicurezza.

11.ALLEGATI E APPENDICI
Allegato A - Modulo richiesta allestimento Sevoflurane 
Allegato B - Scheda di sicurezza Sevoflurane

12. DIAGRAMMA DI FLUSSO DELLE ATTIVITA’

PROCEDURA AZIENDALE PER L’ALLESTIMENTO DEL SEVOFLURANE BAXTER IN SICUREZZA
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RICHIESTA FARMACO  OFF LABEL    
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SVITAMENTO ADATTATORI
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PROGRAMMAZIONE NUOVI ALLESTIMENTI
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