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Le aree di laboratorio didattico, di ricerca o pre-
parazione hanno caratteristiche estremamente
peculiari dati i requisiti richiesti al loro di interno
di mantenimento di condizioni di sicurezza dell’o-
peratore, dell’ambiente, del prodotto sterile anche
di mantenimento di adeguati livelli di concentra-
zione particellare aerotrasportata o microbiologi-
ca. Secondo il D.Lgs. 81/08 e s.m.i. il Datore di
lavoro ha I'obbligoi scegliere e mantenere nel
tempo le condizioni fuori contaminazionire, per la
riduzione del rischio; cio vale anche per I'utilizzo
di dispositivi e attrezzature adeguate al tipo di
manipolazioni operative da svolgere all'interno
degli ambienti di laboratorio.

Filtration & Validation:
abbiamo fatto 13 !!!

Anche nel mondo delle pubblicazuioni tecniche il
numero 13 assume un valore importante. Tra i
piccoli e medi periodici 13 anni ¢ la vita media di
di un quadrimestrale. Quindi festeggiare un tra-
guardo come i 13 anni non ¢ qualcosa di scontato.
Vuol dire essere una news-letter sopra la media,
vuol dire riuscire a realizzare un progetto di infor-
mazione tecnologica e normativa non dico di suc-
cesso ma duraturo, vuol dire che Filtration & Vali-
dation ora che sta compiendo 13 anni € qualcosa
di riuscito. Non solo abbiamo fatto 13... ma guar-
dando la nostra realta oggi, siamo pronti a sfidare
il futuro, a fare 14, 15, 16 ed a raggiungere tanti
altri compleanni e traguardi !

Il nostro passato, i nostri valori, la nostra storia,
le nostre esperienze, i nostri errori, la nostra ca-
pacita di superarli e di crescere, la nostra capaci-
ta di cambiare, di adattarsi, rimanendo sempre
noi stessi. Non ci resta altro quindi che festeggia-
re, soffiare sulle candeline e augurarci con un bel
brindisi: cento di questi giorni !

Buon compleanno Filtration & Validation !

I requisiti qui discussi guidano alla scelta e de-

finiscono i parametri di accettabilita anche nel
tempo di tali dispositivi. ad una condizione di
sicurezza operativa di lavoro in campo.

Le Autorita Regolatorie fornisco gli adeguati
requisiti per prepararsi alle nuove regole. Gli
autori hanno fornito le specifiche tecniche in
merito a come applicare i concetti di Quality
Risk Management ai modi per realizzare in
maniera concreta una Contamination Control
Strategy, alle verifiche su cme ridurre il rischio
di contaminazione e usare i sistemi che permet-
tono di confinare le preparazioni all'interno di
apposite cabine biologiche o cappe da chimica.
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Rischio biologico, requisiti dei Laboratori di biosicurezza
(bio-hazard) in accordo con le linee guida INAIL

Il Dlgs. 81/08 (titoloX) definisce agente biologico: qualsiasi
microrganismo anche se geneticamente modificato, coltura cel-
lulare e dendoparassita umano che potrebbe provocare infezio-
ni, allergie o intossicazioni. L'allegato XLVI riporta 1'elenco de-
gli agenti biologici con la relativa attribuzione ai gruppi 2, 3 e 4.
Gruppo 1: agente che presenta poche probabilita di causare
malattie in soggetti umani.

Gruppo 2: agente che puo causare malattie in soggetti umani e
costituire un rischio per i lavoratori; & poco probabile che si
propaghi nella comunita; sono di norma disponibili efficaci mi-
sure profilattiche o terapeutiche.

Gruppo 3: agente che puo causare malattie gravi in soggetti
umani e costituisce un serio rischio per il avoratori; 'agente
biologico puo propagarsi nella comunita, ma di norma sono
disponibili efficaci misure profilattiche o terapeutiche.

Gruppo 4: agente biologico che puo provocare malattie gravi in
soggetti umani e costituisce un serio rischio per i avoratori e puo
presentare un elevato rischio di propagazione nella comunita;
non sono disponibili, di norma, efficaci misure profilattiche o
terapeutiche.

Nel caso in cui I'agente biologico oggetto di classificazione non
possa essere attribuito in modo inequivocabile a uno fra i due
gruppi precedenti, esso va classificato nel gruppo di rischio
piu elevato tra le due possibilita.

I microrganismi classificati devono essere manipolati in labo-
ratori dotati di adeguate caratteristiche di sicurezza (BSL).
L’assegnazione di un dato livello di BioSicurezza per le attivita
di Laboratorio con uno ospecifico microrganismo deve deriva-
re dalla valutazione del rischio, piuttosto che essere fatta auto-
maticamente in base al solo gruppo di rischio cui ’'agente pa-
togeno appartiene.

L’assegnazione deve tener conto del microrganismo usato,
cosi come delle specifiche lavorazioni da svolgere, delle strut-
ture e attrezzature di cui si dispone e delle pratiche operative e
procedure necessarie per lavorare in sicurezza.

I laboratori vengono distinti in laboratori di base (Livello di
Biosicurezza 1 e 2), dicontenimento (Livello di Biosicurezza 3)
e di massimo contenimento (Livello di Biosicurezza 4), come
meglio specificato nell’Allegato XLVII - Specifiche sulle misu-
re di Contenimento e sui Livelli di Contenimento.
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Impianti HVAC e trattamento dell’aria a servizio dei laboratori dotati

di cappe da chimica e/o cabine LAF a rischio biologico (1a parte)

Nei laboratori, gli impianti HVAC sono assimila-
bili ad impianti di processo e devono operare in
modo coordinato con i sistemi di contenimento
ed estrazione delle sostanze trattate o prodotte
all'interno del laboratorio stesso.

E possibile elencare piu dettagliatamente le carat-
teristiche principali che un sistema HVAC a servi-
zio delle aree laboratorio, deve soddisfare:

¢ Sicurezza dell'operatore mediante captazione
ed espulsione delle sostanze pericolose impie-
gate o generate all'interno del laboratorio.

¢ Mantenimento inalterato delle caratteristiche
chimiche e fisiche dei materiali e delle sostan-
ze.

¢ Pressurizzazione degli ambienti a seconda
delle esigenze specifiche del processo.

¢ Ventilazione al fine di provvedere adeguati
livelli di diluizione degli inquinanti interni al
laboratorio.

¢ Comfort termoigrometrico tale da garantire
adeguate condizioni di benessere degli operatori.

¢ Eventuale mantenimento di concentrazione particellare e
biologica interna conforme a standard ISO 14644 o GMP
(Good Manufacturing Practice).

Le cappe da laboratorio

All'interno dei laboratori le operazioni piu critiche sono gene-
ralmente svolte all'interno delle cappe aventi la funzione di
captare le sostanze nocive proprio ove si generano. Tali sostan-
ze a sua volta sono espulse in ambiente esterno. Le cappe pos-
sono essere di vario tipo. La tendenza moderna € quella di pre-
vedere cappe di estrazione a portata variabile in virtu del fatto
che in genere, tali cappe, sono impiegate solo per brevi periodi
nell’ambito delle attivita di laboratorio. E’ di uso comune la
definizione univoca di cappe da laboratorio, in realta & neces-
sario specipicare le 2 esatte terminologie: cappe da chimica e
cabine microbiologiche (LAF), entrambe rientrano nei Disposi-
tivi di Protezione Collettiva (DPC). Va detto comunque che ope
-rare a portata variabile consente un elevato risparmio energe-
tico sia dell'impianto HVAC sia del sistema di estrazione cappe.

Caratteristiche degli impianti

A secondo delle attivita svolte nel laboratorio e delle apparec-

chiature presenti al suo interno, sono richiesti impianti aero-

meccanici aventi caratteristiche operative e prestazionali diver-

se. Genericamente i laboratori di chimica generale sono suddi-

visibili in tre categorie:

¢ Aventilazione prevalente, laboratori in cui il valore minimo
di ricambi d’aria primaria richiesto ai fini della sicurezza
degli operatori per la diluizione dei contaminanti interni
emessi ¢ maggiore sia della portata aspirata dalle cappe di
laboratorio sia della portata per I’abbattimento dei carichi
interni.

¢ A carico termico prevalente, laboratori in cui la neutralizza-
zione del carico frigorifero (o termico — piu raramente)
richiede delle portate di aria superiori alle portate necessa-
rie sia per la ventilazione interna sia per la compensazione
dell’aria di estrazione delle cappe.

¢ Ad estrazione prevalente, laboratori in cui 'aria immessa in
ambiente per la compensazione dell’aria estratta dalla cap-
pe ¢ superiore sia alla portata di ventilazione richiesta per
la diluizione degli inquinanti interni che della portata per la
neutralizzazione dei carichi termici o frigoriferi.

A fronte di questa schematica catalogazione dei laboratori,

certamente valida in condizioni nominali di operativita del

laboratorio, va notato che lo stesso laboratorio puo operare

alternativamente in tutte e tre le condizioni suddette a seconda

delle condizioni che si instaurano al suo interno.
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Nella fattispecie, quando le cappe di aspirazione non sono in
uso (saliscendi in posizione di chiusura) i laboratori possono
essere assimilati del tipo a carico termico prevalente o a venti-
lazione prevalente.

Invece, quando la portata di ventilazione € ridotta per inoccu-
pazione si potra avere un laboratorio del tipo a carico termico
prevalente. Qualora il carico di raffreddamento dovesse dimi-
nuire per riduzione del carico interno o per riduzione degli
apporti esterni, il laboratorio € assimilabile ad estrazione pre-
valente o ventilazione prevalente.

Nonostante all'interno dei laboratori siano presenti elevati
carichi interni endogeni generati dalle macchine stesse di la-
boratorio, & pit probabile che il laboratorio operi in condizio-
nedi “ventilazione prevalente” o “ad estrazione prevalente”.
Difatti tali portate risultano quasi sempre superiori a quelle
richieste per il solo abbattimento dei carichi.

La variabilita delle condizioni in cui opera il laboratorio appe-
na descritte, unitamente alle intrinseche criticita delle attivita
e processi condotti nei laboratori, chiariscono come gli im-
pianti HVAC a servizio del laboratorio debbano essere caratte-
rizzati da un funzionamento estremamente dinamico, tale da
seguire puntualmente le variazioni operative del laboratorio
ma allo stesso tempo garantire i parametri di funzionamento
del sistema HVAC che sono particolarmente stringenti per tali
applicazioni.

Gli impianti HVAC a servizio dei laboratori

Oggi i nuovi laboratori sono dotati di cappe a portata di estra-
zione variabile, tali da garantire una velocita frontale alla cap-
pa incrementando o riducendo la portata di aria espulsa in
funzione della posizione del saliscendi.

Cio riduce sensibilmente scostamenti della velocita frontale
che possono causare significative turbolenze con conseguenti
non contenimenti delle sostanze manipolate all’interno della
cappa stessa. Ai fini della sicurezza dell’'operatore, sono sem-
pre piu frequentemente presenti “monitor” a bordo cappa che
rilevano in modo continuo la velocita frontale alla cappa aller-
tando l'operatore in caso di avarie di funzionamento della cap-
pa stessa.

Conseguenzialmente gli impianti HVAC a servizio dei labora-
tori devono seguire questa evoluzione verso la portata variabi-
le gestita dalle cappe. Cio si traduce in dover prevedere im-
pianti HVAC congeniati per rispondere nel pitt breve tempo
possibile alle variazioni delle condizioni operative sia in termi-
ni di portata e secondariamente in termini di carico frigorife-
ro/termico.

La tendenza oggi € quella di impiegare sistemi impiantistici
del tipo VAV (variabile air volume) dotati di sezione di post
trattamento di riscaldamento e/o raffrescamento.
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Impianti HVAC di trattamento dell’aria a servizio dei laboratori dotati
di cappe da chimica e/o cabine LAF a rischio biologico (2a parte)

Ambiente interno ’
di fondo (+HVAC)
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La velocita frontale

Uno dei parametri pit importanti che deve essere controllato
dagli impianti HVAC ¢ la “velocita frontale dell’aria sulla cap-
pa”. Tale velocita fa riferimento all’aria che transita attraverso
la sezione libera di apertura dall’ambiente laboratorio verso il
volume interno della cappa.

Tale valore deve essere mantenuto il pit possibile costante,
anche al variare della posizione del saliscendi, nell'intervallo
tra 0,3 € 0,5 m/s.

Nelle cappe a portata di estrazione variabile, al fine di mante-
nere il piu possibile costante il valore di velocita frontale, mag-
giore sara il grado di chiusura del saliscendi, minore sara la
portata estratta dalla cappa. Viceversa, minore ¢ il grado di
chiusura della cappa e maggiore sara la portata di estratta.
Valori superiori a 0,5 m/s possono causare moti turbolenti in
prossimita della stessa apertura con conseguente non conteni-
mento delle sostanze trattate all’interno della cappa. Cio rap-
presenta una condizione operativa di rischio per 'operatore.
Allo spostamento del saliscendi si assistera ad un intervallo di
tempo in cui il sistema dovra riadattarsi alla nuova condizione
operativa di portata estratta da parte della cappa. Tale tempo,
per 'appunto detto di “risposta”, € intrinseco alla catena di
regolazione stessa dell'impianto. In merito 'TASHRAE Standard
Guideline 110-1995R che definisce “tempo di risposta” il tempo
necessario a far si che la velocita frontale rientri in un interval-
lo di +/- 10% del valore prefissato della velocita frontale, allor-
quando il saliscendi sia stato spostato in una posizione diffe-
rente.

11 “tempo di risposta” € un indice del livello di sicurezza che
sara tanto maggiore quanto minore ¢ il tempo di risposta del
sistema alla variazione della posizione del saliscendi e quindi
della portata estratta. Valori di 3 o 4 secondi non sono rappre-
sentativi di adeguate condizioni di sicurezza in quanto si po-
trebbe assistere ad uno scarso contenimento delle sostanze
potenzialmente nocive presenti all'interno della cappa.

Andamento della velocita frontale al variare della
apertura del saliscendi

Il tempo di risposta delle variazioni di portata di immissione
dell'impianto HVAC, atta a compensare la variazione di portata
estratta, deve essere il pit prossimo possibile a quello di modu-
lazione della portata estratta dalla cappa.

Nel caso in cui la risposta del sistema HVAC ¢ in ritardo rispet-
to alle variazioni di estrazione della portata, si puo assistere ad
uno sfasamento tra la richiesta di portata di immissione e quel-
la di estrazione causando la temporanea pressurizzare positiva
del laboratorio. Tale condizione puo causare variazione dei
campi interni di velocita e propagazione di sostanze interne al
laboratorio verso ambienti adiacenti con possibile contamina-
zione dei locali attigui.

Cabina a flusso laminare

Nei sistemi a portata costante di estrazione, oggi sempre meno
diffusi, il valore della velocita dell’aria frontale risulta variabile
a seconda del grado di apertura del saliscendi raggiungendo in
certe condizioni valori superiori a 0,5 m/s o inferiori a 0,3 m/s.
E evidente che in tali condizioni non é possibile garantire il
contenimento delle sostanze all'interno della cappa generando
un serio rischio per 'operatore.

La diffusione dell’aria

Una particolare attenzione deve essere rivolta allo studio dei
flussi dell’aria degli impianti HVAC all’interno del laboratorio.
Una delle maggiori criticita riscontrabili & rappresentata dall’in-
terferenza tra il flusso d’aria immesso in ambiente dai sistemi
HVAC ala sezione frontale aspirante della cappa. Eventuali
deviazioni dei flussi dell’aria in prossimita della sezione fronta-
le possono generare turbolenze localizzate e quindi causare
reflussi d’aria dalla cappa verso 'ambiente interno del laborato-
rio minando la salute dell’operatore.

In linea generale, la letteratura tecnica (ASHRAE “Laboratory
design Guide”) suggerisce che all'interno del laboratorio, al di
sotto di circa 2,1 m di altezza ed in zona occupata, la velocita
dell’aria debba risultare sempre inferiore a 0,25 m/s. Quindi in
genere la velocita dell’aria in ambiente occupato non deve esse-
re superiore al 50% della massima ammissibile velocita frontale
della cappa (0,5 m/s). Tuttavia, in prossimita della sezione
frontale della cappa, ¢ buona norma mantenere valori di veloci-
ta pari al 20% della velocita frontale massima ammessa della
cappa quindi pari a circa 0,10 m/s. Cio al fine di evitare feno-
meni di interferenza tra il flusso di aria immessa dai diffusori
ed il flusso di aria frontale alla cappa.

Garantire un valore di velocita cosi basso in corrispondenza
della sezione frontale alla cappa (0,10 m/s) risulta di non sem-
plice attuazione alla luce del fatto che in tali ambienti, le porta-
te immesse sono intrinsecamente elevate sia per soddisfare la

richiesta di ventilazione
degli ambienti sia per la
¢ a compensazione dei flussi
N p - aspirati dalle cappe.
“ ¥ Altra criticita é rappre-
' sentata dal fatto che
{ ' l‘ i terminali di diffusione
GMP Annex 1: Part 1 dell’aria hanno caratteri-
2022 Updated stlche funz;onah dlffe—
renti, specialmente in
termini di lancio al variare della portata trattata nei sistemi
VAV. Quindi il progettista dovra condurre tutta una serie di
verifiche sulle prestazioni del diffusore, sia alla portata minima

prevista che alla portata massima del sistema HVAC, garanten-
do sempre i limiti imposti di velocita dell’aria di progetto.
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Conclusioni impiantistiche sui sistemi
aeromeccanici a servizio dei Laboratori

Pressurizzazione

I laboratori possono operare in pressione positiva o negativa rispetto agli ambienti adia-
centi agendo sullo squilibrio tra la portata di immissione e quella di estrazione dell’aria.
Generalmente immettendo una portata di aria di ventilazione inferiore a quella di estrazio-
ne, 'ambiente risultera in depressione rispetto agli ambienti adiacenti. Viceversa, I'am-
biente sara in sovrappressione. I laboratori ove si manipolano sostanze chimiche e mate-
riali pericolosi sono mantenuti sempre in depressione al fine di evitare che vapori, partico-
lati, odori, ed altri sottoprodotti possano migrare verso zone adiacenti occupate.

Talvolta sono richiesti laboratori a pressione positiva ove la pressione ¢ piu alta se compa-
rata con quelli adiacenti. In tal caso, per non compromettere le condizioni sperimentali
richieste, & necessario che il laboratorio operi in condizione di sovrappressione e se all’in-
terno di questi ambienti si manipolano sostanza pericolose € necessario prevedere o delle
cappe di estrazione particolarmente efficaci e delle aree a pressione negativa rispetto a
quelle del laboratorio in pressione positiva (ad esempio, airlock).

Conclusioni

Gli impianti a servizio dell’ambiente laboratorio sono particolarmente complessi alla luce
de fatto che un laboratorio progettato, o non realizzato a regola d’arte, o non manutenuto
correttamente puo essere fonte di serio rischio dell’operatore. In tali ambienti non € in
discussione tanto il comfort (seppure un parametro importante) ma bensi la salute degli
operatori e anche la salvaguardia dei prodotti oggetto dell’attivita del laboratorio.

La dinamicita delle condizioni operative del laboratorio complica il tutto.

Si comprende che il progetto degli impianti a servizio del laboratorio ¢ probabilmente una ||
delle sfide piu avvincenti e impegnative in cui un progettista HVAC si possa cimentare. { Direttare Responsabile: Dario Zucchelli

Lo studio dei flussi dell’aria specialmente in tali ambienti ove anche ridotti discostamenti {1 Ordine dei Giornalisti N° 70083 Elenco Pubblicisti ||
delle velocita dai valori di progetto possono interferire negativamente con le funzionalita | dario.zucchelli@alice it Il
dell'impiantistica del laboratorio stesso.

Estratto da RCI: Carlo Cozzi, Tecniche Nuove (2019)
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Cetificazione indipendente di terza parte:
Conformita, Validazioni, Qualificazioni

Il Dip. CTSJ esegue Test Report di compliance farma-biomediche sull’impiantistica di
laboratorio a scopo didattico, di ricerca e di preparazioni sterili in accordo ad EU-GMP.
I programmi di certificazione CTSLab.EU aiutano a creare un insieme comune di cri-
teri per la valutazione prestazionale di dispositivi filtranti ¢ impianti HVAC biomedici.
I programmi di certificazione CTSLab..EU hanno un valore significativo per produtto-
ri e utilizzatori che possono far leva su di essi per raggiungere standard di qualita piu
elevati e soddisfare i requisiti delle Autorita Regolatorie e Normative.

Attraverso la specificazione dei prodotti e sistemi per la qualita dell’aria, i compiti del
progettista diventano piu facili, per effettuare un confronto prestazionale nella defini-
zione delle prove di collaudo e/o verifica per I’accettazione della fornitura.

Consulenti, operatori tecnici e utenti finali possono selezionare i prodotti certificati con
la garanzia che i dati siano garantiti e attestati da un laboratorio indipendente ricono-
sciuto. E possibile selezionare un programma specifico di certificazione CTSLab.EU, a
scopo di validazione della conformita attraverso Test Report o Protocolli di Qualifica,
dall'elenco indicato di seguito:

. Prove di tipo con aerosol DEHS, KCI, PAO e KI ““nc & cahinels

. Test con Bio-aerosol, Aerosol ambiente e Atmosferico
¢ Protocolli di Qualificazione IQ, OQ, PQ, DQ Management
¢

Collaudi con report d’accettazione, Bioanalisi, KI-discus

1l nostro programma Total AirFilter

PHASE 1 A ;
DESIGN QUALIFICATION Management (TAM) € un approccio
Da completo alla manutenzione dei filtri
a livello aziendale e alla gestione
dell'intero programma di filtrazione.
CTS Laboratori si im pegna a fornire

PHASE 2 Py g :

INSTALLATION servizi completi di fornitura e manu-
QUALIFICATION -1Q tenzione, in cui la qualita dell'aria e
garantita, e Clean Tech System man-
tiene l'installazione in modo conve-
ey S niente, fornendo cosi al cliente im-

o PERFORMANGE OPERATION portanti risparmi annuali in termini
Total Filler GUALIFICATION PQ QUALIFICATION - IQ di capitale e costi di gestione.
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