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Cappe a flusso laminare 

Biohazard: protezione dal rischio biologico 



Cappe a flusso 
laminare 



• Il flusso laminare è comune a tutte le cappe di classe II, 
mentre in base alla percentuale di aria riciclata ed alla 
velocità dell’aria le cappe di classe II sono suddivise in 
diversi tipi: 

A – il 70% dell’aria viene riciclata; il 30% viene espulsa 

 B1 – il 30% dell’aria viene riciclata; il 70% viene espulsa 

 B2 – non prevedono il ricircolo dell’aria in quanto viene 
continuamente espulsa dall’area di lavoro attraverso il 
filtro.  

Cappe a flusso laminare di classe II 



Filtri HEPA  
(High Efficiency Particulate Air Filter) 

È composto da foglietti filtranti 
di microfibre (generalmente in borosilicato) 
assemblati in più strati, separati da setti in alluminio. 

I filtri HEPA[1] fanno parte della categoria dei 
cosiddetti "filtri assoluti“ a cui appartengono anche 
i filtri ULPA (Ultra Low Penetration Air) = elevata 
efficienza di filtrazione.  
In particolare, i filtri HEPA presentano un'efficienza 
di filtrazione compresa tra l'85% (H10) e il 99,995% 
(H14), mentre i filtri ULPA presentano un'efficienza 
di filtrazione tra il 99,9995% (U15) e il 99.999995% 
(U17). 

Vengono classificati in base all'efficienza di filtrazione delle particelle di 0.3 µm, in accordo alle 
norme UNI EN 1822. Sono infatti raggruppati in 5 classi (da H10 ad H14) con caratteristiche 
prestazionali crescenti. 

https://it.wikipedia.org/wiki/Microfibra
https://it.wikipedia.org/w/index.php?title=Borosilicato&action=edit&redlink=1
https://it.wikipedia.org/wiki/Alluminio
https://it.wikipedia.org/wiki/Filtro_HEPA


 
 DLgs 81/2008: Strumento di protezione primaria per la sicurezza dei lavoratori  
impone specifiche competenze per la scelta/ la collocazione/ e l’installazione in laboratorio 
Formazione e addestramento dei lavoratori per il corretto utilizzo e manutenzione 
 
       Verifica efficienza  
 al momento dell’installazione 
 Programma di controlli periodici  

 
 

 
 
 
 

 
 

Cappe a flusso laminare 
Dispositivi di Protezione Collettiva 
 Rischio di contaminazione dell’operatore e dell’ambiente 
Protezione materiale biologico manipolato dalle contaminazioni ambientali e crociate 

 
 

Costruite secondo la Norma UNI EN 12469 (Specifica i requisiti fondamentali di sicurezza e 
igiene delle postazioni di sicurezza microbiologica): impone la creazione di un piano di 
manutenzione preventiva programmata atta al mantenimento dello stato originale delle 
cabine e alla valutazione del grado di pulizia dell’aria. 



Riferimenti normativi e Linee Guida per i TE 

ANNEX 15: Qualification and Validation 

ANNEX 1: Manifacture of sterile Medicinal Program 





Validazione/Convalida/qualifica 

 
 

Protocollo di convalida: 
Redatto per ciascuno strumento 
Definisce il tipo di qualifica, lo scopo, le 
responsabilità, il campo di applicazione 
La descrizione del sistema 
La descrizione dei test di qualifica 
I criteri e i limiti di accettabilità 
I moduli di raccolta/registrazione dei 
dati 
  

Report di convalida, riassume: 
l’analisi dei dati ottenuti 
La valutazione della rispondenza ai requisiti 
del protocollo 
La verifica che i risultati soddisfino i criteri di 
accettabilità, ovvero le deviazioni riscontrate 
e le misure intraprese per correggerle. 
 
 
 



Validation Master Plan aggiungere 

• Validation Master Plan (VMP) contiene i principi generali cui 
attenersi durante l’attività di convalida e la pianificazione di tutte 
le attività di convalida: 

• Obiettivo del piano di convalida 
• Oggetto del piano di convalida 
• Sequenza delle attività di convalida 
• Descrizione dei locali e degli impianti 
• Descrizione delle apparecchiature 
• Manutenzione programmata delle apparecchiature 
• Descrizione del flusso del materiale e del personale 
• Descrizione delle pulizie 
• Descrizione dei processi produttivi 



Convalida delle cappe- Obiettivo  

• Dimostrare che il numero di particelle e il numero delle 
colonie microbiche siano equivalenti a quelli di Grado 
A (GMP Annex 1) 

•  Dimostrare che il sistema funzioni efficacemente in 
rapporto all’impiego 



Chi esegue la convalida? 
 

• Controlli periodici  

Un operatore addestrato 

Servizio tecnico/ingegneria clinica 

Consulente o ditta esterna specializzata 

• Controlli quotidiani 

L’operatore della banca (controlli eseguiti ad 
ogni processo) 

CONTROLLI PERIODICI E QUOTIDIANI  



Convalida della cappa 

• Qualifica dell’installazione - Collaudo:  

Verifica documentazione fornita dal 
costruttore 

Verifica dell’installazione 

Verifica dei componenti (ventilatore a 
mandata, filtri) 

Verifica del collegamento ai servizi (utenze) 

Verifica parti di ricambio 

 



STRUMENTAZIONE E DISPOSITIVI PER LA 
CONVALIDA 

 
• Contatore particellare 
• Campionatore SAS 
• Anemometro 
• Piastre per microbiologia / terreno TSA  
• Strumentazione dell’Ing. Clinica per la verifica elettrica 

etc 
 

 CERTIFICATO DI TARATURA: tutti gli strumenti utilizzati 
devono essere certificati e tarati 
 
 



Convalida della 
cappa 

Ingegneria 
clinica/ 
Hospital 

consulting 



Convalida della cappa 
Attività e frequenza di controlli per la Classe A 

Limite massimo di particelle/m3 di aria 
(campionamento = 1 m3 

N° punti da campionare a) 

> 0,5 m 
 

3.520 

>  5 m 20 

Tipo di flusso d’aria unidirezionale 

Velocità media del flusso d’aria (m/sec) 0,25 0,50 

Velocità media del flusso d’aria alla 
barriera frontale (m/sec) 
 

0,40 

Verifica integrità filtri assoluti La lettura massima a valle del filtro 
deve essere minore o uguale allo 
0,01% della concentrazione a monte 
del filtro (10 g/l) 

Requisiti minimi per la Cappa  - Classe A 



Controllo particellare 
ISO 14644 e GMP 



Controllo microbiologico  
(in accordance with EN ISO 14698 / EU GMP Annex 1) 

Manuale per le Banche Tessuti - I ediz. 2009 



Verifica della contaminazione microbiologica ARIA 

Campionamento ATTIVO 

Controllo microbiologico 
 

N° campioni in aria = 3A (non < 3) 
N° campioni su superficie = a X 2 (non < 3) 
Il N° viene ridotto a metà in monitoraggio  
 



Controllo microbiologico 
 Verifica della contaminazione microbiologica ARIA 

Campionamento PASSIVO: Piastre per deposizione 



Verifica della contaminazione delle 
superfici di lavoro 

Controllo microbiologico 
 

Wipe test Piastre Rodac 



Controllo microbiologico 

Impronta guanti 5 dita 



Report 







Report di convalida 
POS Gestione Apparecchiature –  

Cartella «Cappa Gelaire BSB 6°» ID::: 



Se emerge un parametro non conforme? 

• Non Conformità nel SGQ (es. controllo 
microbiologico) 

• Azione Correttiva (pulizia straordinaria) 

• Nuovo controllo  

• Riconvalida  

• Monitoraggio continuo 

• Eventuale revisione della POS relativa allo 
strumento 



Come si mantiene lo stato di convalida? 

• Aggiornamento procedure operative standard 

• Taratura/calibrazione periodica 

• Manutenzione programmata e preventiva 

• Riqualifica/riconvalida 

• Programma di addestramento aggiornato 

OGNI CAMBIAMENTO SOSTANZIALE DI UNO STRUMENTO 
O DEL SUO UTILIZZO COMPORTA UNA RICONVALIDA 
OBBLIGATORIA 
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