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Editoriale

Rischio clinico:
guale ruolo per le Direzioni sanitarie?

al convegno promosso dall’Associazione ltaliana di Oncologia
Medica (AIOM), svoltosi in data 24 ottobre 2006 presso la Fon-
dazione IRCCS Istituto Nazionale Tumori di Milano, & uscita la no-
tizia allarmante che “errori medici uccidono 90 italiani al giorno”
e che “gli errori medici fanno piu vittime degli incidenti stradali,
dell'infarto e di molti tumori”. Tale notizia & stata diffusa via e-mail lo stes-
so giorno da parte di “DoctorNews” (24 ottobre 2006 - Anno 4, Numero 173)
e nei giorni successivi dai mass media nazionali, scatenando un acceso di-
battito in ambito medico, politico e, non per ultimo, a livello di opinione pub-
blica.
Dopo la diffusione dei suddetti dati, che ricordano un rapporto bellico, & in-
tervenuto il Senatore Ignazio Marino, Presidente della Commissione Igiene
e Sanita del Senato che ha definito i dati come “numeri di fantasia, un arti-
ficio senza fondamento scientifico e diffusi con molta approssimazione”, in-
vitando pertanto le societa scientifiche a rilasciare informazioni basate su
dati scientifici. Il Senatore Marino ha, infine, parlato di un “provvedimento
legislativo che faciliti la segnalazione spontanea degli errori in ogni diparti-
mento e direzione di un ospedale, garantendo la confidenzialita di questi
dati, che non potranno essere usati in sede civile e penale”.

Non sussistono dubbi che I'argomento & di particolare interesse anche per

i medici di direzione sanitaria.

Senza voler entrare nel merito della discussione, la Presidenza e la Segre-

teria scientifica A.N.M.D.O., desiderano far pervenire ai lettori della rivista

associativa “L’Ospedale” le seguenti considerazioni:

¢ il rischio clinico &, purtroppo, una realta presente nelle strutture sanitarie;

¢ il governo del rischio clinico (o risk management) rientra nelle attivita del-
la clinical governance o “governo clinico” e come tale deve far parte dei
programmi di miglioramento continuo della qualita;

* in ciascuna azienda sanitaria e ospedaliera (0 meglio ancora, a livello re-
gionale o di area vasta) & necessario individuare un modello organizzati-
vo uniforme per la gestione del rischio clinico;

¢ in ciascuna azienda sanitaria e ospedaliera vanno predisposte linee gui-
da per la rilevazione degli errori, nonché dei rischi di errore, utilizzando,
possibilmente, anche sistemi informatici;

¢ |e aziende sanitarie e ospedaliere devono favorire la partecipazione dei
propri dipendenti ad eventi formativi per acquisire una “cultura perma-
nente della prevenzione dell’errore”.

Occorre ribadire che il ruolo delle Direzioni sanitarie nella gestione del ri-
schio clinico & fondamentale e insostituibile e che tale ruolo non puo esse-
re affidato ad altri. Il Direttore sanitario di azienda €, infatti, responsabile del
governo clinico complessivo, mentre le iniziative per analizzare i percorsi
assistenziali ed organizzativi spettano in genere al Direttore sanitario di pre-
sidio. La direzione sanitaria, quella strategica e quella operativa, dovranno
congiuntamente predisporre, infine, un programma di prevenzione per la ge-
stione del rischio clinico, sulla base del modello organizzativo uniforme.

La Segreteria scientifica:

Karl Kob, Ugo Luigi Aparo, Cesare Catananti, Carmelo Del Giudice,
Adriano Marcolongo, Gabriele Pelissero

Il Presidente Nazionale: Gianfranco Finzi




Epistemologia e didattica dell’'errore
nella prospettiva del risk management

Le attivita umane sono condizionate dalla fallibilita ed il rischio di errore
& costantemente presente.

Le piu recenti iniziative in tema di “gestione del rischio” spingono verso |l
“medical errors disclosure” atto a svelare I'errore individuando una serie
di percorsi finalizzati a ridurre le cause per malpractice ed a migliorare
la qualita dell'assistenza attraverso una riduzione degli eventi avversi.
Questo nuovo approccio si & reso possibile grazie ad mirati interventi le-
gislativi.

La strada da privilegiare e quella della finalita educativa e della ricerca di
una assistenza di qualita rispetto al percorso sanzionatorio, owiamente
individuando le appropriate situazioni per le quali questo percorso sia pro-
ponibile.

The human activities are conditioned by mistakes and the error risk is
constantly present. The mast recent initiatives in topic of ‘risk manage-
ment” address towards the ‘medical errors disclosure”; it serves to re-
veal the error through a series of routes oriented to reduce the causes
for malpractice and to improve the quality of the medical care with a re-
duction of the adverse events. This new approach has become possible
thanks to aimed legislative intervention. The way to privilege is the way
of educational aims and the qualita improvement instead of way of pe-

nalties.

Cesare Catananti

Azienda Universitaria Policlinico Gemelli - Roma

ra le questioni che da
qualche tempo hanno un
posto rilevante nell’a-
genda di chi, a vario ti-
tolo, si occupa di tema-
tiche sanitarie, quella del “risk
management” sta assumendo
sempre piu una rilevanza tutta spe-
ciale. E la sessione odierna vuo-
le appunto approfondire il tema
analizzandolo da una moltepli-
cita di prospettive.
Ma qualunque siano queste pro-
spettive credo sia indispensabile

condividere una riflessione di fon-
do: che piaccia o meno, le attivi-
ta umane sono condizionate dal-
la fallibilita ed il rischio di errore &
costantemente presente nelle no-
stre vicende.

Di questa realta dobbiamo pren-
derne atto sapendo che nella ge-
nesi dell’errore, molteplici posso-
no essere le cause pit immediate
tra cui ricordiamo, la fretta, la dis-
trazione, la mancanza di verifica
sull’operato altrui. E cosi o per una
singola superficialita o per accu-

mulo successivo delle stesse si
amputa l'arto sbagliato, si som-
ministra un farmaco non prescrit-
to, si modifica la posologia, si scam-
bia un paziente per un altro...

Ma esistono anche errori piu in-
sidiosi e dalle conseguenze piu
nefaste che sono quelli derivanti
dall’applicazione di teorie errate...
A tale proposito vale la pena, in-
fatti, ricordare come i filosofi del-
la scienza distinguono I'errore dal-
lo sbaglio, definendo il primo co-
me frutto di lacune di conoscen-
ze ed il secondo, invece, genera-
to da distrazione o da imperizia,
negligenza, superficialita.

Gli sbagli sono piu apparenti. Ma
altrettanto pericolose anche se
meno sanzionate sono le teorie er-
rate, che fanno danni e tanti: ba-
sti pensare, volgendo uno sguar-
do al passato, alle morti provo-
cate dall’'uso improprio del sa-
lasso o all’incapacita della scien-
za medica del tempo ad accetta-
re le evidenze di Semmelweiss.
Quando pertanto si parla di go-
verno del rischio analoga atten-
zione andrebbe rivolta a entrambi
i fronti: quello degli “sbagli” e quel-
lo degli “errori”.

Cio detto entriamo nel vivo del-
I'intervento che ¢ finalizzato a por-
re in risalto il ruolo strategico, di-
dattico, che I'errore- inteso nel-
I’accezione piu corrente e generi-
ca- ha nella progressione del sa-
pere e nel maturare dell’espe-
rienza. Un valore che si perde quan-
do per la paura, per altro giustifi-
cata, delle conseguenze che un
errore scoperto pud determinare,
si fa tutto il possibile per cancel-
larne le tracce.

E le ragioni per questa omerta che
porta a nascondere gli eventi av-
versi accaduti o sfiorati , sono cer-
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tamente fondate: basti pensare al-
le ricadute scandalistiche, a quel-
le giudiziarie, e non ultime a quel-
le economico-assicurative.
Cancellando pero le tracce del-
I’errore si commette un peccato
forse piu grande che & quello di
impedire di imparare dai propri er-
rori.

Ed & proprio per evitare questo pe-
ricolo che le piu recenti iniziative
in tema di “gestione del rischio”
spingono, come vedremo, a quel-
la che negli USA va sotto il nome
di “medical errors disclosure”.
Un rivelare 'errore che per via le-
gislativa viene sostenuto, protet-
to ed addirittura premiato proprio
nella convinzione delle positive
ricadute in miglioramento della
qualita delle cure e di riduzione
del contenzioso tra medici e pa-
zienti.

E’ un atteggiamento questo che
in modo pragmatico recepisce I'in-
segnamento di quei filosofi della
scienza che dalla meta del nove-
cento in poi hanno messo in cri-
si la pessima reputazione dell’er-
rore.

D’altra parte basta ricordare I'in-
cipit di uno dei piu noti aforismi
ippocratici:

“La vita & breve, I'arte & vasta,
I’occasione istantanea, I’esperi-
mento fallace, il giudizio diffici-
le”.

In fondo come osserva Massimo
Baldini “i medici non si sono mai
espressi con il perentorio linguaggio
del duca di Wellington: Non ci so-
no errori, non ci sono stati errori,
non ci saranno errori”

Errori in medicina su cui I'esten-
sore del Dizionario Classico di
Medicina Interna ed Esterna, nel-
I’edizione del 1833 alla voce er-
rore, cosi si esprimeva: “non es-

sendo una scienza di calcolo né
una scienza soltanto descrittiva ,
ed avendovi il ragionamento una
parte tanto importante quanto 'os-
servazione, la Medicina & parti-
colarmente esposta ad errori a
causa della nostra ignoranza so-
pra un infinito numero di fatti”2.
[l punto & che la scienza, come ci
dice Popper, non poggia sul soli-
do granito, ma su ben piu trabal-
lanti palafitte e che il progresso
della conoscenza , avviene come
nella vita, per congetture e per
confutazioni per prove e per er-
rori.

Ed infatti “...la storia della scien-
za”, come scrive Popper, “¢e la-
stricata di teorie abbandonate che
erano state un tempo proclama-
te assolutamente evidenti”3

Ma questo ¢ il cammino del sa-
pere: si costruiscono teorie, si
eleggono a dogmi, si venerano
come idoli, reggono per un certo
periodo di tempo, e poi sotto gli
attacchi dell’iconoclasta di turno,
finiscono nella polvere. E, co-
munque, non ¢ detto che, poi,
non possano riacquistare la glo-
ria dell’altare.

Accade, quindi, che non volen-
do ammettere I'errore si com-
mette, e lo ripetiamo ancora una
volta, I'errore piu grande : impe-
dire di imparare da esso.

[l segreto, infatti, del vero meto-
do scientifico sta proprio, come
ci insegna Popper, nella ricerca
cosciente degli errori che offre la
possibilita di una loro correzione
attraverso una critica consape-
vole.

“La differenza tra I'ameba e Ein-
stein & che sebbene ambedue
usino il metodo del tentativo e del-
la eliminazione dell’errore, all’a-
meba dispiace sbagliare mentre

Einstein ne € stuzzicato: egli cer-
ca consciamente i suoi errori nel-
la speranza di imparare dalla lo-
ro scoperta ed eliminazione”.4

Il valore didattico dell’errore € pro-
prio quello di “fornirci i deboli se-
gnali rossi che ci aiutano a trova-
re a tentoni la via di uscita dalla
oscurita della caverna™

Per dirla con Gaston Bachelard la
conoscenza non € altro che “una
prospettiva di errori rettificati” e
pertanto I’errore & un fatto posi-
tivo, normale e utile. (G.Bache-
lard, La formation del’esprit scien-
tific, Vrin, Paris 1977, p.243)

E come non ricordare quel gran-
de maestro di clinica che fu Au-
gusto Murri che nelle sue lezioni
agli studenti stimava “mio dove-
re farvi assistere anche agli erro-
ri affinché sappiate come questi
possano essere evitati 0 come ta-
lora possano anche essere inevi-
tabili”.

Ed in totale sintonia con questo
approccio, filosofico se si vuole,
che si basano le piu recentiini-
ziative in tema di risk manage-
ment e di miglioramento della qua-
lita: svelare I'errore individuando
una serie di percorsi finalizzati a
ridurre le cause per malpractice
ed a migliorare la qualita dell’as-
sistenza attraverso una riduzione
degli eventi avversi.
L’esperienza piu concreta € quel-
la degli USA dove il contenzioso
per responsabilita professionale
e davvero preoccupante.

Il problema esplode sul finire de-
gli anni novanta dalla convergen-
za di due elementi.

Il primo € la pubblicazione nel no-
vembre del 1999 di uno studio epi-
demiologico, dal titolo “to err is
human: buildig a safer health
system”, condotto dall’“Institute
of Medicine” che dimensionava le
morti per errore in una cifra com-
presa tra 44.000 e 98.000. Il dot-
tor Donald Berwick dell’ Institute
of Medicine la considerava addi-
rittura sottostimata perché mol-
ti altri tipi di errori non erano sta-
ti segnalati o registrati e comun-
que lo studio non aveva riguarda-




10

to altri centri di assistenza come
“nursing home”, “home care” o
“ambulatory care centers”6. Ospe-
dali e medici reagirono immedia-
tamente ed in particolare I'asso-
ciazione dei medici americani con-
testo le accuse in maniera pun-
tuale e documentata dichiarando
la propria disponibilita a parteci-
pare ad un corretto review dei da-
ti e ad intraprendere ogni azione ,
con i propri associati, per una mag-
giore tutela dei pazienti.”

In parallelo, e questo ¢ il secondo
elemento, le assicurazioni stava-
no aumentando i premi per le po-
lizze a causa della crescita espo-
nenziale dei contenziosi e dei li-
velli di risarcimento e poiche le
assicurazioni non sono certo en-
ti di beneficienza, i costi furono
scaricati su istituzioni e professio-
nisti.

In questo contesto ecco allora
prendere corpo il cosiddetto risk
management che & un insieme di
misure volte a ridurre 'errore, en-
fatizzando 'aspetto didattico del-
lo stesso, e a ridurre soprattutto i
contenziosi (e quindi i costi deri-
vati) attraverso la costruzione di
un clima collaborativo tra medici,
istituzioni ospedaliere, societa as-
sicuratrici e pazienti.

L’errore si svela, se ne provano a
capire le cause, si coinvolgono i
pazienti in questa condivisione del
problema, e si mettono in atto tut-
te le misure di transazione che evi-
tino appunto il ricorso in giudizio.
Questo nuovo approccio teso ap-
punto a svelare I’errore si & reso
possibile grazie a mirati interven-
ti legislativi che hanno garantito
una protezione giudiziaria da que-
sta specie di autodenuncia come
chiaramente viene esplicitato nel
“Patient safety and quality im-
provement act” emanato il 29 lu-
glio del 2005 o nel “National Me-
dical Disclosure & Compensations
Act” del successivo 28 settem-
bre.

Ed & in questo contesto normati-
vo che sono fiorite una serie di
volontaristiche come quelle ad
esempio del “Center for Patient

Safety” (vedi

) che si caratterizzano
per una rivelazione spontanea del-
I’errore, per il chiedere scusa, per
una immediata compensazione.
| risultati di questo approccio sem-
brano davvero positivi: maggiore
fiducia e soddisfazione dei pa-
zienti, diminuzione delle cause
seppur con aumento dei risarci-
menti ma con riduzione significa-
tiva dei costi legali ed ammini-
strativi per ospedali, medici e com-
pagnie assicuratrici.
Ed & proprio sulla scia di queste
esperienze che anche nel nostro
Paese ci si sta muovendo in tal
senso. Il Ministero della Salute gia
nel marzo del 2003 aveva istitui-
to una Commissione tecnica sul
rischio clinico e sul problema de-
gli errori ed assolutamente inte-
ressanti sono i lavori prodotti e le
iniziative avviate come il proto-
collo per il monitoraggio sugli even-
ti sentinella.
Certamente per esaltare il valore
didattico dell’errore sarebbe indi-
spensabile combattere i timori
(non del tutto infondati) che isti-
tuzioni o singoli professionisti po-
trebbero avere, se ci fosse in ana-
logia alla realta nord americana
una forte protezione legislativa
sulla riservatezza delle informa-
zioni fornite.
Altrettanto degne di nota sono le
iniziative degli ordini dei medici,
per esempio, tese a creare una
camera di conciliazione metten-
do allo stesso tavolo medici, pa-
zienti, ospedali e societa di assi-
curazione.
In altre parole la strada & quella
di privilegiare la finalita educati-
va e della ricerca di una assistenza
di qualita rispetto al percorso san-
zionatorio, ovviamente individuando
le appropriate situazioni per le
quali questo percorso sia propo-
nibile.
Concludendo: combattere I'er-
rore vuole pertanto ed innanzitut-
to dire conoscerlo e per sperare
di conoscerlo ci vuole 'umilta del-
lo spirito e la disponibilita alla au-
tocritica ed al dubbio.

Ne “ll nome della Rosa” di Um-
berto Eco, sono quanto mai istrut-
tive le battute che, a un certo pun-
to del racconto, si scambiano Gu-
glielmo da Baskerville e il giova-
ne Adso. Quando quest’ultimo
chiede se & vicino o0 meno alla so-
luzione dei fatti misteriosi acca-
duti nell’abbazia, Baskerville ri-
sponde: “Ci sono vicinissimo, ma
non so a quale” ed alla replica di
Adso “Quindi non avete una sola
risposta alle vostre domande?”
Baskerville ironizza: “Se I'avessi
insegnerei teologia a Parigi”. Ad-
so insiste “A Parigi hanno sem-
pre la risposta vera?” “Mai” con-
clude il maestro “ma sono molto
sicuri dei loro errori”.

1 M.Baldini, MEDIC 1993; 1:53-56

2 Dizionario Classico di medicina inter-
na ed esterna .G .Antonelli Ed, Venezia
1833,11

3 Karl Popper, La societa aperta e i suoi
nemici, Armando Roma, 1996, p.25

4 Karl Popper Conoscenza oggettiva”
Armando Roma, 1975,p.100

5 Karl Popper,Congetture e confutazio-
ni, [l mulino Bologna 1972, p.55

6 CNN.com., health story page, novem-
ber 30, 1999

7 “Estimating hospital deaths due to
medical errors” JAMA, vol.286 N. 4,July
25,2001,: “Federal patient safety net-
work must have three key componen-
tes to prevent error”, AMA sito WEB
dell’American Medical Association,
April 23 2001.






Ruolo della direzione sanitaria
nei nuovi assetti aziendali

La Governance richiede Direzioni sanitarie professionalizzate in grado di
vincere la sfida delle competenze nei nuovi assetti aziendali

Governance requires professional Medical Directions able to win the chal-
lenge of the competencies required by the new health organizations

U.L. Aparo

Direttare Sanitario Istituto Dermopatico delllmmacolata - IRCCS Roma
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om’é noto la tematica

relativa alla Clinical Go-

vernance € di grande

attualita e nel loro libro

dal titolo “Governo cli-
nico”, Grilli e Taroni hanno defini-
to la Clinical Governance I'unico
concetto specifico emerso nei do-
dici anni, diventati nel frattempo
tredici, di aziendalizzazione delle
organizzazioni sanitarie in Italia (1).
Nell’ambito della Governance di
qualsivoglia organizzazione ci de-
ve comunque essere qualcuno
che prende le decisioni, qualcu-
no che sia responsabile della pro-
duzione, qualcuno che curi gli
aspetti amministrativi e qualcuno
che sia responsabile della gestio-
ne. In ambito sanitario, il Diretto-
re Generale prende le decisioni, il
Direttore Sanitario di Azienda ¢ il
responsabile di tutti i processi af-
ferenti alla produzione, il Diretto-
re Amministrativo € responsabile
delle adempienze amministrative,
il Direttore Sanitario di Presidio
ospedaliero ¢ il responsabile ope-
rativo igienico-organizzativo, i Pri-
mari e le altre figure professiona-

li mediche e non, sono, ciascuno
nel loro ambito di competenza, re-
sponsabili dell’operativita clinica e
dell’appropriatezza.

Se ci confrontiamo con il concet-
to di Governance abbiamo una pri-
ma chiave di lettura della differen-
za di compiti esistente tra la figu-
ra del Direttore Sanitario d’Azien-
da e il Direttore Sanitario di Presi-
dio ospedaliero.

Distinzione di compiti che i dispo-
sti legislativi vigenti non hanno ben
definito, tanto che ANMDO ha do-
vuto redigere piu di un documen-
to per delinearne i compiti e gli am-
biti di attivita (2).

Bisogna innanzitutto avere chiaro
che la Governance consiste so-
stanzialmente nella capacita di co-
stituire e gestire una squadra.

La Governance necessita fonda-
mentalmente che le persone giu-
ste vengano collocate al posto giu-
sto.

Occorre pertanto che ognuno in-
terpreti correttamente il proprio ruo-
lo nell’lambito della Governance
delle organizzazioni sanitarie al fi-
ne di riaccendere nella dirigenza il

senso di responsabilita tipico del-
le aziende che producono servizi
alla persona, accompagnata dalla
possibilita di fornire prove di cid
che si sta facendo (accountability).
Tutto cio implica che questi ruoli
siano ricoperti da persone in pos-
sesso delle competenze necessa-
rie per svolgere al meglio la pro-
pria attivita.
[l Direttore Sanitario d’Azienda, co-
me ho gia detto, € il responsabile
di tutti i processi afferenti alla pro-
duzione. Ne deriva che € lui il re-
sponsabile della Clinical Gover-
nance.
Clinical Governance intesa non co-
me governo clinico o, ancora peg-
gio, governo dei clinici, bensi co-
me coerente capacita di monito-
raggio dei fenomeni sanitari, loro
indirizzo e gestione, in grado di rap-
presentare in modo sintetico, se-
condo il suo significato originario
attribuito dall’Organizzazione Mon-
diale della Sanita nel 1983, gli aspet-
ti multidimensionali della qualita.
La Clinical Governance & data dal-
I’'unione delle diverse dimensioni
della qualita che concorrono a mi-
gliorare il servizio prodotto (3) (4).
Fra le numerose dimensioni della
qualita esistenti, se ne possono in-
dividuare quattro di tipo fonda-
mentale, che la Clinical Governan-
ce ha il compito di unire:
la competenza professionale
(qualita tecnica);
la capacita di soddisfare le aspet-
tative ed i valori delle persone
assistite, dei loro familiari e dei
dipendenti (qualita percepita);
I'uso razionale delle risorse dis-
ponibili (efficienza tecnica e al-
locativa);
la gestione del rischio, intesa
come minimizzazione dei rischi
per i pazienti.
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Clinical Governance, accountability, competenza professionale

Clinical Governance, accountability, professional expertise

La figura 1 mostra la collocazione
delle aree di attivita del Respon-
sabile della Clinical Governance e
le competenze di cui deve essere
in pPOssesso.

La formazione e la comunicazione
sono gli elementi orizzontali che
devono necessariamente permea-
re tutte le aree d’interesse della Cli-
nical Governance.

Risulta evidente I'importanza del-
la formazione igienistica che deve
perd essere necessariamente in-
tegrata dalla capacita di utilizzare
tutti gli strumenti necessari alla ge-
stione delle dimensioni della qua-
lita descritte.

L’evoluzione dell’organizzazione
sanitaria richiede oggi al medico di
Direzione Sanitaria una prepara-
zione sempre piu specifica ed ar-
ticolata. Ma, prima di tutto, non de-
ve mai dimenticare di essere un
medico che deve essere capace di
essere considerato un autorevole
interlocutore da parte degli altri me-
dici e al contempo un coordinato-
re, uno stimolatore e un mediato-
re fra tutte le diverse figure pro-
fessionali che svolgono la loro at-
tivita nell’ambito del sistema com-
plesso ospedaliero.

Questo concetto non & certo nuo-
vo. E’ stato gia enunciato negli an-
ni ‘40 da Fonz ed efficacemente
espresso nell’ormai lontano 1965
dal prof. Guzzanti in un articolo dal
titolo “Il problema della Direzione ne-
gli Ospedali del nostro tempo” che
e tuttora di una sorprendente attua-
lita a distanza di quasi 40 anni.

Deve essere in grado di definire,
monitorare e valutare i processi af-
ferenti alla produzione; essere in
possesso delle competenze atte
ad esercitare la responsabilita del-
la clinical governance; essere in
grado di gestire le organizzazioni
sanitarie dal punto di vista igieni-
co-organizzativo. Inoltre, deve es-
sere in possesso di conoscenze ta-
li da potersi confrontare fattiva-
mente con i responsabili delle al-
tre tipologie di governance esistenti
nell’ambito di una organizzazione
sanitaria quali la corporate gover-
nance, la research governance, I'in-
formation governance, la financial
governance.

La clinical governance & una delle
governance esistenti. Gli obiettivi
dell’organizzazione sanitaria posso-
no essere definiti e raggiunti solo
nel’ambito di una integrated gover-
nance dove l'integrated governan-
ce officer & il direttore generale (5).
L’organizzazione sanitaria & un si-

stema complesso a rete e il diret-
tore dei processi afferenti alla pro-
duzione deve permeare la rete. Do-
vendo agire sui legami fra i nodi in
quanto se si interrompono i lega-
mi non ci sono piu i collegamenti
e quindi non c’é piu la rete, il di-
rettore della produzione non pud
permettersi di restare seduto die-
tro una scrivania. Deve trovarsi do-
ve avviene |'azione, in quanto se
non si trova ovunque nella rete e
come se non ci fosse affatto. Non
esistono situazioni intermedie. Il di-
rettore della produzione in una re-
te deve essere in movimento con-
tinuo, per fornire energia al tutto,
per incoraggiare le persone a svol-
gere sempre meglio i compiti che
gia conoscono e svolgono bene.
Deve contribuire a trasformare le
organizzazioni sanitarie da orga-
nizzazioni a matrice ad organizza-
zZioni a rete, identificando i processi
e adattandoli alle esigenze dei sin-
goli usufruitori (6).

Che cosa occorre fare per far si che
la Clinical Governance assuma la
valenza di correttivo ad un siste-
ma che, per diversi motivi, si & svi-
luppato trascurando oltremisura la
componente clinica senza stravol-
gere il sistema stesso e senza di-
struggere i presupposti stessi del-
I'aziendalizzazione?
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PER IL PERSEGUIMENTO
DELLA QUALITA E DELL ECCELLENZA

CHE OGGI SONO LIMITATE E CHE
PURTROPPO LO SARANNO ANCORA PIU DOMANI,

HANNO

Come ho gia detto occorre che le
persone giuste vengano collocate
al posto giusto.

E oggi non si pud certamente af-
fermare che da questo punto di vi-
sta le cose siano generalmente sod-
disfacenti.

Per quanto ci riguarda piu da vici-
no € necessario imporre che il Di-
rettore Sanitario d’Azienda sia ef-
fettivamente in possesso delle com-
petenze necessarie per esercitare
i suoi compiti di responsabile stra-
tegico della produzione nell’ambi-
to della Clinical Governance.
Questo € un punto cruciale. In un
recente documento ’ANAAQ ha af-
fermato che “le competenze del
Direttore Sanitario sono spesso li-
mitate all’area d’igiene e organiz-
zazione con scarse correlazioni con
la professionalita clinica”.
Sappiamo che non & vero. Ma € al-
trettanto vero che un Direttore Sa-
nitario d’Azienda con le caratteri-
stiche descritte dal’ANAAO, non
e la persona giusta da collocare
come Direttore della produzione
responsabile della Clinical Gover-
nance, cosi com’é fuori discus-
sione che non sia possibile tolle-
rare ulteriormente che per svolge-
re il ruolo delicatissimo di Diretto-
re Sanitario d’Azienda sia suffi-
ciente essere un medico con cin-
que anni di attivita, senza neanche
I’obbligo di essere un Primario e
senza alcuna verifica delle effetti-
ve competenze.

E’ altresi necessario che nuove pro-
poste normative evitino di attenta-
re alla professionalita del Direttore
Sanitario di Presidio Ospedaliero
che deve possedere alla luce del-
la 484 precisi requisiti professio-
nali e non dimentichino che le com-
petenze dei Medici di Direzione Sa-
nitaria sono poliedriche e si acqui-
siscono con il tempo e con molta,

tanta, preparazione e fatica.

| medici di Direzione Sanitaria han-
no il compito e il dovere di creare
le condizioni per il perseguimento
della qualita e dell’eccellenza in ca-
renza di risorse che oggi sono li-
mitate e che purtroppo lo saranno
ancora piu domani.

In un futuro che da virtuale diven-
ti virtuoso, superando la pratica de-
leteria del ripianamento dei debiti,
sopravviveranno soltanto le orga-
nizzazioni sanitarie di eccellenza e
quelle in grado di garantire la qua-
lita delle cure raggiungendo al con-
tempo un effettivo pareggio di bi-
lancio eliminando quegli sprechi si-
stematici che tolgono soldi all’ero-
gazione delle cure.

Queste organizzazioni non potran-
no raggiungere i loro obiettivi sen-
za una forte funzione di governo
professionale rappresentato dalla
Direzione Sanitaria.

Ed & per questo motivo che ’ANM-
DO profonde ogni energia verso
una professionalizzazione sempre
maggiore dei propri iscritti che rap-
presentano il collante che tiene uni-
te le diverse tessere del mosaico
della Clinical Governance e, al con-
tempo, un importante elemento di
realizzazione di una governance in-
tegrata.

Oggi il potere & in mano a coloro
che, forti della conoscenza, sono
capaci prima di progettare il futu-
ro e, poi, d’imporlo a tutti gli altri.
Non c’é scampo. O si progetta o
si & progettati. Per progettare oc-
corre soddisfare tre esigenze. La
prima € I'esigenza di ricerca ed
ogni Direzione Sanitaria € e deve
essere un laboratorio di ricerca nel
campo del management dei servi-
zZi sanitari. La seconda esigenza ¢
il trasferimento di conoscenza e
I'Universita, in assenza di una scuo-
la adeguata, resta la grande forza

che deve essere in grado di sod-
disfare il reale bisogno d’istruzio-
ne, con il nostro contributo per
quanto attiene la formazione dei
medici di Direzione sanitaria, aven-
do il coraggio di adeguare i conte-
nuti formativi alle nuove necessita
emergenti. La terza esigenza ¢ la
creativita che la natura distribuisce
abbastanza equamente, ma che
non viene altrettanto equamente
coltivata e che costituisce la sin-
tesi di fantasia e concretezza.

La Governance richiede direzioni
sanitarie professionalizzate, ricor-
dando come ha detto Isaia, che le
ricchezze vere sono la saggezza e
la conoscenza.

La sfida dei medici di direzione sa-
nitaria & una sfida delle compe-
tenze. Dobbiamo lavorare insieme
affinché, per quanto possibile, non
sia il futuro a gestire noi, ma noi a
gestire il futuro. Per gestire il futu-
ro occorre avere un progetto con-
diviso, avere un’idea precisa del
nostro ruolo, percorrere la strada
della qualita ed ambire ad espor-
tare il nostro modello di direzione
sanitaria e la nostra professionali-
ta in ambito europeo.
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Nanotecnologie: nuove prospettive

per il settore sanitario

Attualmente la nanotecnologia & un ambito in continua evoluzione grazie al-
lo sviluppo di strumentazioni adatte allo studio di strutture di dimensione
nanometrica ed alle promettenti applicazioni in vari settori scientifici. Ri-
guardo le applicazioni mediche, la nanotecnologia apre nuove prospettive
nella diagnostica e nella cura di malattie difficilmente affrontabili con le co-
noscenze e le strumentazioni tradizionali. Nellambito sanitario si possono
evidenziare tre settori di ricerca e sviluppo: diagnostica, trasporto e rila-
scio mirato di farmaci e medicina rigenerativa. Il primo settore tende a svi-
luppare metodi per diagnosticare quanto prima e piu precisamente possi-
bile una patologia; questo & reso possibile attraverso dispositivi in grado di
eseguire diverse analisi in parallelo e con piccole quantita di sostanza (na-
noarray, lab-on-a-chip) e con l'analisi dimmagine grazie ad innovativi agenti
di contrasto pit sensibili e affidabili (quantum dots). | sistemi di trasporto
e rilascio mirato di farmaci possono essere utilizzati per ottenere un rila-
scio del principio attivo nel tempo o per conseguire il trasporto dello stes-
so direttamente nella zona soggetta alla patologia. Solamente attraverso
la nanotecnologia (con particelle di elevato rapporto superficie-volume, su-
perfici funzionalizzate e dimensioni nanometriche) questo puo essere rag-
giunto con la necessaria precisione al fine di ottenere i risultai voluti. Laiu-
to fornito dalla nanotecnologia alla medicina rigenerativa riguarda lo svi-
luppo di “impalcature” dotate di una struttura che possa promuovere la
proliferazione cellulare e che possano essere funzionalizzate per ottenere
la differenziazione cellulare voluta. A causa delle rilevanti implicazioni in ter-
mini di risorse economiche e numero di persone coinvolte In questo ambi-
to di sviluppo, la seguente trattazione non puo prescindere da alcune note
circa le implicazioni socio-economiche ed etiche.

Today the nanotechnology is an ambit on constant evolution thanks to the
updating of instruments adapt to investigate the structures of nanometric
scale and the promising applications on various sectors of sciences.
About medical applications, the nanotechnology opens new perspectives
on the diagnostic and cure of diseases that are difficultly faceable with tra-
ditional knowledge and instruments. On sanitary sector three parts of re-
search and development can be underlined: diagnostic, targeted drug de-
livery and release and the regenerative medicine. The first ambit tends to
develop methads to diagnose quickly and mare precisely a disease; this can
be done through devices that are able to perform more analysis on paral-
lel (nanoarray, lab-on-a-chip), with small quantity of substance and through
imaging thanks to innovative contrast agents more sensitive and reliable
(quantum dots). Target drug delivery and release systems can be used for
obtaining a controlled release of active principle during time or getting a
transport of it directly in the site of pathology. Only by nanatechnology (with
particles of elevated surface-volume rapport, functionalized surfaces and
nanometric dimensions) this can be done with the necessary precision for
obtaining the wanted results. The help to regenerative medicine due to na-
notechnology pertains the development of scaffolds endued of structures
that are favourable to cellular proliferation and can be functionalized to ob-
tain the wanted cellular differentiation. For the relevant implications on
terms of economic resources and number of people involved in this deve-
lopment ambit, the subsequent treatment cannot leave aside some notes
about socio-economical and ethical implications.

A. Marcolongo*, A. Gasparetto* *

*Direzione Generale ULSS 18 Rovigo
**Dottorando in Ingegneria Industriale, indirizzo produzione, Universita degli studi di Padova

16

I 29 Dicembre 1959 al meeting an-
nuale dell’ “American Physical So-
ciety”, il premio nobel Richard P.
Feynman sostenne un discorso dal
titolo “There’s Plenty of Room at
the Bottom” nel quale introdusse
la visione di una tecnologia estre-
mamente miniaturizzata diversi an-
ni prima che la parola “chip” en-
trasse a far parte del lessico [1]. Da
guesto avvenimento si puo far con-
venzionalmente iniziare la ricerca
mondiale sulle nanotecnologie, no-
nostante studi precedenti di Irving
Langmuir e Katherine Blodgett de-
gli anni ‘30 avessero gia aperto la
strada verso questo ambito, sicu-
ramente non comprendendone ap-
pieno le potenzialita. La possibili-
ta di intraprenderne uno studio det-
tagliato & avvenuta solamente do-
po gli anni ‘80 grazie all’introdu-
zione di strumenti atti ad indagare
il mondo dell’infinitamente picco-
lo: il microscopio a scansione ad
effetto tunnel [2]. Possiamo defini-
re le nanotecnologie come l'insie-
me degli strumenti teorici e tecno-
logici che consentono la progetta-
zione, la fabbricazione e I'applica-
zione di nanostrutture e nanomate-
riali al fine di sfruttare a fini pratici
le conoscenze sulle relazioni tra le
proprieta fisiche e chimiche e le di-
mensioni su scala nanometrica [3].
E necessario ricordare che a que-
ste dimensioni, diversamente da
quanto avviene su scala macro-
scopica, diventano preponderanti
i fenomeni di interfaccia (elevato
rapporto superficie-volume) e del-
la meccanica quantistica (proprie-
ta ondulatorie della materia). In que-
sto ambito si comprende anche co-
me possano essere viste le nano-
tecnologie:
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L colari

ARO _ nanotecnologie, nanomedicine, medi-
cine rigenerative, trasporto di farmaci, sensori biomole-

. ~nanotechnology, nanomedicine, regenera-
tive medicine, drug delivery, biomolecolar sensors

Alternative, richiedendo e for-
nendo un approccio diverso agli
ambiti applicativi a cui sono ri-
volte;
Abilitanti, consentendo lo svilup-
po di tecnologie capaci di con-
ferire nuove e diverse caratteri-
stiche applicative;
Interdisciplinari, avendo la ne-
cessita, per svilupparsi, di una
collaborazione sinergica di diversi
ambiti della ricerca applicata (fi-
sica, chimica, scienza dei mate-
riali, ingegneria, biochimica, bio-
logia, medicina, informatica) [4].
Le possibili applicazioni delle na-
notecnologie invadono diversi cam-
pi e possono essere cosi suddivi-
se (Fig. 1):
35% nell’ambito dei materiali, del-
I'energia e dell’ambiente;
25% nell’ambito dell’elettronica
e dei computer;
20% nelle strumentazione e nel-
la metrologia;

20% in biotech, medicina e dia-

gnostica.
Nell’ambito dei materiali possiamo
annoverare: le particelle di dimen-
sione nanometrica (nanoparticelle
di argilla utilizzate con matrici di ti-
po polimerico permettono un mar-
cato aumento della resistenza e
della rigidita soprattutto alle alte
temperature), i nanofili e le nanofi-
bre, i nanotubi (con un elevato im-
patto nell’elettronica), i film sottili
(per ottenere ricoprimenti superfi-
ciali altamente resistenti o seletti-
vi ad un determinato tipo di radia-
zione), materiali mesoporosi, ibri-
di inorganico-organici, materiali na-
nostrutturati e nanocompositi (per
ottenere materiali altamente fun-
zionalizzati).
Per uno sfruttamento piu accura-
to delle risorse energetiche dispo-
nibili e quindi anche per la salva-
guardia dell’ambiente possiamo ri-
cordare: I'evoluzione dei LED e dei

dispositivi OLED (riduzione del con-
sumo energetico), la possibilita di
sviluppo delle celle a combustibi-
le grazie a nuovi materiali e cata-
lizzatori, membrane ceramiche con
pori nanometrici importanti per il
trattamento dei liquidi e I'approv-
vigionamento di acqua potabile (fil-
trazione batteri e virus), il maggior
sfruttamento e la diminuzione dei
costi per I'utilizzo dell’energia so-
lare attraverso I'utilizzo dei film sot-
tili e delle nanoparticelle.
Lelettronica e il mondo dei com-
puter, grazie all’utilizzo della na-
notecnologia, potranno, almeno
per il prossimo decennio, seguire
ancora I'andamento prospettato
dalla legge di Moore (raddoppio
della capacita di un microchip ogni
18 mesi). Altre innovazioni nello
stesso ambito possono essere I'in-
troduzione della memoria princi-
pale a cambiamento di fase in so-
stituzione dell’attuale DRAM (Dyna-
mic Random Access Memory), lo
sviluppo dei chip nella terza di-
mensione dello spazio (chip tridi-
mensionali), il calcolo sfruttando le
proprieta magnetiche dell’elettro-
ne (spintronica).

La strumentazione e la metrologia
ha avuto nuovo impulso grazie al-
la nanotecnologia con lo sviluppo
del microscopio a forza atomica ed
un esempio su tutti, il laser XFEL a
raggi X, in fase di costruzione nel
laboratorio Desy ad Amburgo, che
sara in grado, grazie alla velocita
(pari al femtosecondo) dei suoi im-
pulsi, di seguire il procedere di una
reazione chimica piuttosto che di
determinare la struttura di una sin-
gola biomolecola.

Come si riesce facilmente a com-
prendere da questa breve introdu-
zione, i vari ambiti di sviluppo del-
le nanotecnologie sono stretta-
mente correlati nella loro crescita;
come lo sviluppo di un nuovo ma-
teriale (nanostrutturato) non pud
prescindere dagli strumenti atti ad
indagarne la struttura che ne de-
termina le proprieta (AFM), cosi I'u-
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tilizzo di componenti innovativi (tra
materiali ed elettronica) permette
la nascita di apparecchiature sem-
pre piu complesse (XFEL) [5].
L’ambito che oggigiorno sta aven-
do uno dei maggior impulsi per lo
sfruttamento delle nanotecnologie
e sicuramente quello sanitario gra-
zie anche ai risvolti di tipo socio-
economico che questo comporta.
La trattazione che seguira avra lo
scopo di evidenziare le prospetti-
ve piu interessanti che le nanotec-
nologie possono fornire all’ambito
medico, con particolare attenzio-
ne alle ultime scoperte ed alle con-
seguenze a breve e a lungo termi-
ne delle stesse.

La nanomedicina pud essere defini-
ta come I'applicazione delle nano-
tecnologie al settore sanitario. At-
tualmente I'Europa ha una posizio-
ne importante nello sviluppo della
nanomedicina, la quale ha un ele-
vato potenziale per conquiste tec-
nologiche e concettuali, 'innovazio-
ne e la creazione di nuovi posti di la-
voro. Questi obbiettivi si possono
raggiungere solamente grazie alla
collaborazione tra industria, centri di
ricerca, ospedali, organismi mode-
ratori, agenzie finanziatrici e altri so-
stenitori [6].
In questo ambito si possono evi-
denziare principalmente tre settori di
ricerca e sviluppo:

diagnostica;

trasporto e rilascio mirato di far-

maci;

medicina rigenerativa.
Analizzeremo ora in maniera piu det-
tagliata i singoli settori di sviluppo
cerando di fornire una spiegazione
esaustiva sulle possibilita applicati-
ve di ciascuno.

Lo scopo principale delle nanotec-
nologie in questo ambito risulta es-
sere:
la possibilita di diagnosticare il piu
presto possibile ed in maniera piu

sensibile, specifica ed efficace una
malattia;
la capacita di eseguire analisi di-
verse in parallelo oppure integra-
re diversi momenti della stessa ana-
lisi (dalla preparazione del cam-
pione all’analisi finale) in un singo-
lo dispositivo:
la possibilita, nella diagnostica at-
traverso le immagini, di utilizzare
agenti di contrasto molto sensibi-
li ed efficienti che possano anche
trasportare il farmaco e monitora-
re la terapia (“find, fight and follow
concept” nella diagnosi precoce).
Dobbiamo distinguere le diagnosi in-
vitro (attraverso biosensori o dispo-
sitivi integrati) da quelle in-vivo (me-
diante dispositiviimpiantabili o la dia-
gnostica attraverso le immagini).
Nelle diagnosi in-vitro sono spesso
presenti degli inconvenienti quali il
deterioramento del campione, i co-
sti, lunghi tempi d’attesa, risultati po-
o accurati a causa delle scarse quan-
tita del campione da analizzare e la
scarsa standardizzazione dei proto-
colli utilizzati. La continua miniatu-
rizzazione ed integrazione di funzio-
ni differenti in un singolo dispositi-
vo, grazie alle tecniche derivate dal-
I'industria elettronica, ha condotto
allo sviluppo di una nuova genera-
zione di apparati piu piccoli, veloci
ed economici, che non richiedono
conoscenze specifiche e che forni-
scono un risultato accurato. Le di-
mensioni del dispositivo permetto-
no, inoltre, I'utilizzo di campioni di
entita modesta mentre la tecnologia
utilizzata permette 'acquisizione piu
accurata di dati da una singola mi-
surazione.
Il funzionamento si basa sulla pre-
senza di uno o piu biosensori (Fig.
2) [sensore contenente un elemen-
to biologico (es. enzima) capaci di
riconoscere e segnalare (attraverso
un segnale biochimico) la presen-
za, attivita o concentrazione di una
specifica molecola biologica in so-
luzione] nel singolo dispositivo, il
cui segnale viene rivelato attraver-
so appositi trasduttori. La caratte-
ristica principale di un biosensore
risulta essere la sua specificita e sen-
sibilita.

Anche molte altre tecnologie pos-
sono essere utilizzate allo scopo di
fornire un’analisi accurata di cam-
pioni biologici. Possiamo ricordare:
chip realizzati su scala nanometri-
ca per manipolare quantita di cam-
pioni un milione di volte inferiori a
quelle gestibili con metodi tradi-
zionali e poter quindi realizzare un
“lab-on-a-chip” [7] (sul quale po-
ter integrare anche biosensori);
nanoarray per diagnostica mole-
colare in combinazione con I'uti-
lizzo del microscopio a forza ato-
mica per la lettura delle molecole
selezionate [8];
nanoparticelle utilizzate come in-
dicatori per la diagnostica mole-
colare: particelle d’oro [9], quan-
tum dots (QDs = cristalli di di-
mensione nanometrica) [10], na-
noparticelle magnetiche [8] si le-
gano in maniera specifica ad una
molecola che puo quindi essere ri-
levata e quantificata;
utilizzo del microscopio a forza ato-
mica per lo studio dei cromosomi
[11];
nanoarray con elemento a sbalzo
(cantilever array): la deflessione
della parte a sbalzo ¢ dipendente
dalla tipologia di molecola ad es-
sa legata; la lettura di tale defles-
sione (dell’ordine dei 10nm) indica
la presenza della molecola ricer-
cata [12];
nanobarcodes [13].
Questi ed altri esempi di dispositivi
atti all’analisi di campioni biologici si
possono evidenziare in alcune re-
centi pubblicazioni; un esempio suf-
ficientemente esteso si pud avere in
“Nanotechnology in clinical labora-
tory diagnostics” di Kewal K. Jain
(2005) [8].
Attraverso questi strumenti le anali-
si che si possono condurre riguar-
dano: rilevazione di microrganismiin
campioni di varia natura, monito-
raggio di metaboliti nei fluidi cor-
porei, rivelazione di patologie a ca-
rico dei tessuti (cancro). In parti-
colare I'utilizzo dei QDs permette:
I'analisi del genotipo, analisi com-
plete del sangue, analisi multiple,
rilevazione ultrasensibile di RNA vi-
rale, rilevazione di patogeni (mala-



ria, HIV,...), analisi immunitarie e ri-
velazione anticorpi [8].

Nella diagnosi in-vivo si possono
utilizzare dispositivi impiantabili,
quali ad esempio i nanosensori per
rilevare i livelli di glucosio in pa-
zienti affetti da diabete, e tecniche
di analisi del’'immagine, tra le qua-
li le radiografie, le risonanze ma-
gnetiche e gli ultrasuoni. Ognuna
di queste tecniche risulta dipen-
dente dal mezzo tracciante utiliz-
zato per evidenziare la patologia.
L’analisi d’immagine a livello mo-
lecolare & importante per un vasto
spettro di scopi diagnostici come
I'identificazione del luogo di un’in-
fiammazione, la visualizzazione di
strutture vascolari o di uno stato
patologico e 'esame dell’anato-
mia; inoltre risulta importante per
la ricerca sul rilascio controllato di
farmaci, sulla loro distribuzione e

su di un eventuale pericoloso ac-
cumulo.

Attualmente vengono utilizzate una
vasta gamma di particelle o mole-
cole per questi scopi in ambito me-
dico e recenti sviluppi si sono in-
dirizzati sull’utilizzo di nanoparti-
celle come traccianti o agenti di
contrasto, in alternativa agli isoto-
pi o radiofarmaci. Nanocristalli fluo-
rescenti come i QDs sono nano-
particelle le quali, in dipendenza
del loro ricoprimento o delle loro
proprieta chimico-fisiche possono
evidenziare un tessuto specifico o
cellula ed essere anche fluorescenti
per poter essere rilevati. Si pensa
che i QDs possano essere parti-
colarmente utili nell’analisi dei tes-
suti viventi nei quali il segnale dei
comuni traccianti & spesso atte-
nuato dalla forte diffusione.
L’obbiettivo della diagnostica in-vi-
vo € quello di creare un agente di
contrasto altamente sensibile ed
affidabile che possa anche tra-
sportare in loco e seguire la tera-
pia. Con questa strategia si pud
pensare di individuare il tessuto

soggetto ad una determinata pa-
tologia con un agente di contrasto
che possa esso stesso entrare a far
parte della terapia. Ad esempio, at-
traverso I'individuazione di cellule
tumorali ad opera di nanoparticel-
le funzionalizzate che reagiscano a
stimoli esterni sara possibile ese-
guire una “chirurgia” locale attra-
verso il riscaldamento delle stesse
ad opera di campi magnetici, mi-
croonde, laser, ecc. Questa tipolo-
gia di studio implica anche la ne-
cessita di escludere eventuali inte-
razioni sfavorevoli, a breve e lungo
termine, tra tessuti biologici ed i
nuovi mezzi di cura/contrasto. Lo
sviluppo sinergico di metodi dia-
gnostici in-vivo ed in-vitro portera
quindi all’individuazione precoce
della patologia ed alla possibilita di
curarla senza la necessita di meto-
diche invasive per il paziente.

Attualmente lo sviluppo di sistemi
per il trasporto di farmaci & deter-
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minato dalla necessita, da una par-
te, di ottenerne I'arrivo del farma-
co nella zona soggetta alla pato-
logia, un aumento della tollerabili-
ta della cura per il paziente e la di-
minuzione dei costi, dall’altra, di
scoprire nuovi metodi per il tra-
sporto di farmaci innovativi non ge-
stibili con i mezzi ad oggi a dispo-
sizione.

Le nanoparticelle possono essere
favorevolmente sfruttate come tra-
sportatrici di farmaci grazie all’ele-
vato rapporto superficie/volume,
che ne incrementa I'efficienza, ed
alla possibilita di inglobare farma-
ci per condurli nella zona di inte-
resse e rilasciarli in maniera con-
trollata, preservandoli eventual-
mente da una prematura degrada-
zione. Questa tecnologia risulta es-
sere essenziale ogni qual volta il
farmaco utilizzato abbia un eleva-
to potenziale e debba essere som-
ministrato nel modo piu localizza-
to possibile per la cura della pato-
logia (es. cancro).

Un’ulteriore evoluzione di questo
ambito risulta essere I'abbinamento
del trasporto dei farmaci con lo
sfruttamento dei microchip allo sco-
po di regolare il rilascio del farma-
co secondo le effettive necessita
dell’organismo e di prevenirne un
dosaggio eccessivo.

Il meccanismo di indirizzamento
del farmaco verso la zona di inte-
resse puo essere di due tipi: quel-
lo passivo sfrutta i meccanismi di
trasporto dell’organismo per pro-
durre un accumulo mirato del far-
maco (es. la diversa vascolarizza-
zione di un tessuto sano da uno af-
fetto da patologia neoplastica pro-
durra un diverso accumulo del prin-
cipio attivo trasportato) mentre quel-
lo attivo coinvolge la funzionaliz-
zazione della superficie del “drug
carrier” allo scopo di essere selet-
tivo nel raggiungere le cellule diri-
ferimento.

La cessione controllata del farma-
€O puo inoltre avvenire in maniera
costante (utilizzando polimeri a ri-
lascio graduale) oppure variabile
(utilizzando carriers che possano
rispondere a stimoli esterni per pro-

durre il rilascio) nel tempo e que-
sto consente il trattamento di un
ampio spettro di patologie che ri-
chiedono I'una o I'altra tipologia di
rilascio. Ad esempio, per la cura
del paziente diabetico risulta ne-
cessaria una cessione di insulina
variabile in relazione alla glicemia
del soggetto.
Esistono vari sistemi per traspor-
to di farmaci (DDS = drug delivery
systems) ma tutti devono rispon-
dere alla necessita di avere ottime
proprieta di inglobamento e ces-
sione del principio attivo, lunga du-
rata e bassa tossicita.
| principali DDS sono (Fig. 3):
micelle: il farmaco ¢ trattenuto al-
I'interno della micella e traspor-
tato ad elevate concentrazioni;
attorno alla stessa si forma un
guscio idrofilico che ne proteg-
ge il contenuto e ne favorisce la
facile eliminazione dalla circola-
zione sanguigna [14];
liposomi: sono vescicole nelle
quali un volume acquoso & com-
pletamente circondato da una
membrana fosfolipidica [15]; le
molecole del farmaco possono
essere in essi incapsulate e so-
lubilizzate. La membrana del li-
posoma pud contenere alcune
proteine che possono fungere da
canale di comunicazione tra in-
terno ed esterno e regolamenta-
re lo scambio ionico o di nutrienti
tra i due ambienti;
dendrimeri: sono complessi po-
limerici che comprendono una
serie di ramificazioni attorno al-
lo spazio interno, con dimensio-
ni (1-10 nm) e proprieta chimico-
fisiche simile alle macromoleco-
le [16], e gruppi funzionali. Il rag-
giungimento del sito desiderato
si ottiene collegando specifici
gruppi sulla superficie esterna del
dendrimero che andranno ad in-
teragire con il sito obbiettivo;
cristalli liquidi: possono essere
strutturati a formare diverse geo-
metrie, con alternanza di strati
polari e non polari all’interno dei
quali € possibile inserire una so-
luzione acquosa del farmaco;
nanoparticelle: comprendono na-

nosfere e nanocapsule e posso-
no essere amorfe o cristalline; so-
no in grado di assorbire o incap-
sulare il farmaco e proteggerlo
contro la degradazione chimica
ed enzimatica (attualmente si &
posta notevole attenzione alle na-
noparticelle biodegradabili di po-
limero come possibili trasporta-
tori di DNA nella terapia genica
e di proteine);
idrogel: corrispondono ad una re-
te tridimensionale di polimeri che
si gonfiano e non si sciolgono in
un mezzo acquoso; sembrano
molto promettenti se combinati
con tecniche “molecular imprin-
ting”.
Altri esempi si possono reperire in
letteratura su riviste dedicate [17].
| polimeri funzionalizzati hanno un
potenziale enorme in relazione al-
la possibilita di realizzare DDS a
velocita di rilascio programmata,
con rilascio dipendente dallo sti-
molo chimico, fisico o biochimico
imposto oppure con velocita di ri-
lascio regolata dalla concentrazio-
ne di un agente catalizzatore atti-
vato dalla concentrazione del far-
maco nel corpo del paziente.
L’'unione di molecole biologiche e
polimeri sintetici & un mezzo effi-
ciente per aumentare il controllo
delle strutture su scala nanometri-
ca per realizzare un DDS ottimiz-
zato per la funzione da svolgere,
con bassa tossicita e con la pos-
sibilita di prevenire la reazione im-
munitaria da parte dell’organismo.
Uno degli ultimi successi raggiun-
ti riguarda la realizzazione di mi-
cro-dispositivi (MEMS = microe-
lectro-mechanical systems) per
I'immagazzinamento ed il rilascio
di molteplici principi attivi in rela-
zione alla richiesta dell’organismo.
Un’ultima analisi riguarda le diver-
se tipologie di somministrazione
del farmaco in dipendenza delle
quali deve essere sviluppato ed uti-
lizzato il DDS piu appropriato: som-
ministrazione orale, parenterale, at-
traverso I'apparato respiratorio, at-
traverso I'epidermide, attraverso i
tessuti e DDS localizzati, attraver-
so geni. Le principali applicazioni ri-



guardano: la terapia antitumorale,
la terapia genica, la terapia contro
'AIDS, la radioterapia e nel trasporto
di proteine, antibiotici, vaccini.

Utilizzare gli stessi meccanismi ri-
parativi dell’organismo per preve-
nire e curare patologie croniche
(diabete, disordini degenerativi del
sistema cardiovascolare e di quel-
lo nervoso centrale, ...) € da sem-
pre I'obbiettivo della medicina ri-
generativa. Grazie alla nanotecno-
logia si & potuta sviluppare una ba-
se cellulare e molecolare per lo svi-
luppo di terapie convenienti per la
rigenerazione e riparazione tessu-
tale, con tecniche di chirurgia mi-
ninvasiva. Tutto questo richiede
non solamente una solida base bio-
logica della rigenerazione dei tes-
suti ma anche l'identificazione di
strumenti efficaci per iniziare e con-
trollare il processo rigenerativo.

Sfruttando la funzionalizzazione di

polimeri riassorbibili a livello mole-
colare per stimolare una specifica
risposta cellulare, la nanotecnolo-
gia € in grado di fornire 'adegua-
to supporto nello sviluppo di ma-
teriali biomimetici ed intelligenti che
possano regolare la proliferazione
e differenziazione cellulare abbi-
nata alla produzione e organizza-
zione della matrice extracellulare.
L’'ingegneria tessutale sfruttando
questi strumenti utilizza impalca-
ture porose e biodegradabili, dis-
seminate di cellule le quali si diffe-
renziano e seguono il normale ac-
crescimento tessutale compresa
la rigenerazione di vasi sanguigni
e terminazioni nervose.

| tessuti attualmente ottenuti con
queste tecniche riguardano la pel-
le (Fig. 4), la cartilagine ed il tes-
suto osseo, tutti ottenuti partendo
da cellule autologhe. Studi recen-
ti riguardano I'utilizzo di cellule sta-
minali adulte come sorgente per lo
sviluppo tessutale.

| costi elevati in abbinamento ad
uno spazio limitato per significati-
ve economie di scala nei riguardi
dei prodotti dell’ingegneria tessu-
tale ne ha ostacolato I'espansione
nella pratica clinica.

La sfida principale che sta viven-
do attualmente la medicina rige-

nerativa riguarda la crescita socia-
le europea e la necessita di forni-
re terapie avanzate e convenienti
ad una popolazione in progressi-
VO invecchiamento.

L'utilizzo della nanotecnologia ha
aperto una prospettiva completa-
mente nuova agli studiosi di ma-
teriali per imitare le differenti tipo-
logie di matrici extracellulari pre-
senti nei tessuti. Attualmente si pos-
sono produrre strutture macromo-
lecolari di dimensione nanometri-
ca con un controllo raffinato su
composizione e architettura, tutto
questo grazie all’'abbinamento del-
la chimica classica dei polimeri con
nuove metodologie quali I'elettro-
spinnig, la separazione di fase, la
modellazione diretta o I'autoas-
semblaggio. Con esse si possono
ottenere: nanofibre con differenti
diametri e morfologie superficiali,
impalcature nanoporose e nanofi-
brose, nanofili e nanoguide, nano-
sfere, nanocompositi cosi come
molte altre strutture macromoleco-
lari.

Si possono inoltre impiegare le na-
notecnologie per regolare i feno-
meni di interazione tra organismo e
materiale in esso inserito: ricopri-
menti della protesi con nanoparti-
celle bioattive che favoriscono I'ac-
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coppiamento protesi-tessuti biolo-
gici, ricoprimenti nanostrutturati che
fungano da barriera alle interazioni
sfavorevoli (rigetto) dell’organismo
allimpianto di tessuti provenienti da
donatori esterni. Per incrementare
le proprieta meccaniche, soprattut-
to la resistenza ai carichi ciclici, del-
le protesi si possono utilizzare na-
nomateriali o nanocompositi; allo
stesso modo si possono impiega-
re nanomateriali con accentuate pro-
prieta elettriche per protesi neurali
ad elevata efficienza e durata. La
nanotecnologia puo inoltre essere
efficacemente impiegata per lo svi-
luppo di materiali biomimetici ed in-
telligenti capaci di reagire agli sti-
moli dell’ambiente nel quale sono
inseriti e di stimolare gli adeguati
eventi rigenerativi per i quali sono
stati impiegati (Fig. 4).

Lelevato potenziale della medicina
rigenerativa conduce alla necessi-
ta di assicurare I'adeguata ricerca

di base e applicata sia nell’ambito
della biologia e delle cellule stami-
nali ma anche verso i biomateriali.
Solamente grazie ad un approccio
interdisciplinare che coinvolga sial
mondo accademico che I'esperienza
industriale sara possibile affrontare
adeguatamente questa sfida.
Numerosi gruppi europei sono tra i
leader mondiali nei biomateriali e
nella cura della cellula e questo ri-
sulta essere un’opportunita impor-
tante per le imprese medio-picco-
le. Un indirizzo di ricerca partico-
larmente promettente riguarda quin-
di la nanotecnologia al fine di con-
tinuare lo sviluppo della terza ge-
nerazione di biomateriali per lo svi-
luppo diimpalcature per I'ingegne-
ria dei tessuti e per la rigenerazio-
ne e riparazione dei tessuti diretta-
mente in-situ [6].

L’introduzione di nuove tecnologie
apre spesso il dibattito sulle rela-
tive implicazioni etiche, sociali ed
economiche, soprattutto quando
queste riguardano il coinvolgimento
di un numero cospicuo di perso-

ne. Le nanotecnologie applicate al
settore sanitario, in particolare, in-
vadono campi direttamente corre-
lati alla qualita della vita dell’indi-
viduo. | dati ricavabili dall'informa-
zione genetica, future patologie, ed
il gap spesso presente, tra le avan-
zate capacita predittive delle na-
notecnologie e I'insufficienza dei
rimedi terapeutici utilizzabili, sono
solamente alcuni esempi di quan-
to delicata risulti essere la scelta
tra 'evoluzione dei mezzi diagno-
stici e le successive ricadute sulla
vita del singolo. In questo ambito
€ quindi necessaria un’analisi ap-
profondita allo scopo di garantire
il rispetto di alcuni principi etici fon-
damentali quali:
la non strumentalizzazione al fi-
ne di non servirsi degli individui
esclusivamente come mezzo ben-
si come fine;
la privacy;
la non discriminazione affinché
sia garantito lo stesso trattamento
a tutte le persone (equa distribu-
zione delle risorse sanitarie);
il consenso informato affinché il
paziente possa essere sottopo-
sto coscientemente ad una tera-
pia o attivita di ricerca;



I'equita per garantire che ognu-
no possa avere la possibilita di
usufruire dei benefici conseguenti
ad una determinata pratica;
il principio di precauzione al fine
di non correre rischi inutili, so-
prattutto in ambiti nei quali si pos-
SONOo avere conseguenze non
completamente prevedibili.
Un’analisi etica, infine, dovrebbe
anche indagare la conflittualita po-
tenzialmente presente tra i valoriin
gioco: liberta personale e opinio-
ne della societa, liberta dei ricer-
catori e salvaguardia dei soggetti
della ricerca, crescita economica
e rispetto della dignita umana, la
completa liberta di alcuni e la sa-
lute e sicurezza di altri [6].
Nel prossimo decennio ci si pud
aspettare che la nanotecnologia ri-
esca ad affrontare diverse proble-
matiche, la cui diffusione avra si-
curamente delle importanti rica-
dute di carattere sociale, fra le qua-
li possiamo ricordare:
il cancro: ¢ il risultato di cambia-
menti genetici in cellule specifi-
che; i marcatori efficienti e pre-
cisi assieme ai dispositivi di ana-
lisi quantitativa messi a disposi-
zione dalla nanotecnologia per
una diagnosi precoce e per la
possibilita di monitorare I'evol-
versi della patologia, avranno una
importante influenza sulla quali-
ta di vita del paziente e ne dimi-
nuiranno la velocita di decesso
soprattutto se in abbinamento
con dispositivi per il trasporto di
farmaci capaci di oltrepassare le
barriere biologiche e rilasciare il
principio attivo direttamente sul-
la cellule neoplastiche;
le patologie a carico del sistema
cardiovascolare e trombo emor-
ragiche potranno essere monito-
rate e curate attraverso disposi-
tivi multifunzioni, secondo le ne-
cessita del paziente;
la purificazione del sangue attra-
verso innovative tecniche di se-
parazione utilizzando nanoparti-
celle magnetiche o nanotubi di
carbonio;
la riparazione e rigenerazione tes-
sutale;

patologie infammatorie a carico
dei polmoni potranno essere cu-
rate attraverso il rilascio control-
lato di farmaci solo quando ne-
cessario ed in aree specifiche;
patologie neurodegenerative (Alz-
heimer, Parkinson) potranno es-
sere diagnosticate e curate gra-
zie ai progressi consentiti dalle
nanotecnologie nella compren-
sione del funzionamento del si-
stema nervoso;
diabete;
patologie infiammatorie o infettive;
problemi ortopedici.
Oltre al’impatto sociale delle na-
notecnologie non va dimenticato
quello economico; un analisi dei
segmenti di mercato riguardanti
dispositivi medici e farmaci puo
sicuramente fornire un’idea del-
I'impatto economico di questo am-
bito di ricerca.
Questi segmenti crescono me-
diamente del 7-9% annuo con un
impatto economico all’utilizzato-
re finale di circa 535 miliardi di Eu-
ro per I'anno 2003.
La loro velocita di crescita sem-
bra essere destinata ad aumenta-
re grazie alla nanotecnologia per
le soluzioni innovative introdotte,
per la cura piu mirata e la diagnosi
precoce e piu accurata delle pa-
tologie [6].
Livelli di crescita, di indotto e di
impatto sociale di questo tipo so-
no sicuramente notevoli ed in quan-
to tali vanno tenuti in considera-
zione in un planning riguardante
la distribuzione dei finanziamenti
e I'organizzazione della ricerca per
lo sviluppo della nanomedicina.
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Innovazione e tecnologia per la gestione della
cartella clinica e la documentazione sanitaria

Gli autori illustrano l'attuale assetto legislativo riguardante la conserva-
zione dei documenti clinici, la riorganizzazione dell'archivio clinico dell'o-
spedale Cardarelli tramite 'acquisizione ottica dei nuovi documenti e la
delocalizzazione dell'archivio cartaceo, secondo gli obiettivi di migliora-
mento del servizio al pubblico, di rispetto della riservatezza, della ridu-
zione dei rischi legati alla perdita di documenti, di recupero degli spazi e
- come obiettivo a breve termine - della disponibilita in tempo reale di da-
ti clinici per tutti gli operatori ospedalieri nel corso della loro quotidiana
attivita assistenziale.

SIS S RS A S e Y |
The authors show the actual Italian law structure concerning the con-
servation of clinical documents, the reorganization of the Cardarelli ho-
spital clinical archive by the aptical acquirement of new documents and
the delocalization of old hospital repository, according to the target of
front-office service enhancing, privacy respect, reduction of risks due to
the loss of documents, areas recovery and - as a short-term target, the
real-time availability of clinical data for all hospital operators during the
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daily nursing activity.

G. Matarazzo* *, M. Pecora* *, F. Perfetti* *, G. Carillo* *, S. Marini* *

*Direzione Sanitaria A.O.R.N. “A. Cardarelli”
** ‘Servizi Avanzati” "A. Cardarelli”

L’art. 24 del D.M. Sanita 05.08.1977
recita testualmente “... é prescrit-
ta, per ogni ricoverato, la compila-
zione della cartella clinica, da cui
risultino le generalita complete, la
diagnosi d’entrata, 'anamnesi fa-
miliare e personale, 'esame obiet-
tivo, gli esami dli laboratorio e spe-
cialisti, la diagnosli, la terapia, gli
esiti e i postumi.

Le cartelle cliniche firmate dal me-
dico curante, dovranno portare un
numero progressivo ed essere con-

servate a cura della Direzione Sani-
taria ...”. Tale disposizione €& stata
sostanzialmente riprodotta e raffor-
zata dall’art. 35 del D.P.C.M.
27.06.1986. A completare le pre-
scrizioni in merito al contenuto del-
le cartelle cliniche & successiva-
mente intervenuto il D.M. Sanita
28/12/1991 che ha istituito la “Sche-
da di Dimissione Ospedaliera” (SDO)
definita “parte integrante della car-
tella clinica di cui assume la mede-
sima rilevanza medico-legale, e, che,
conseguentemente € un atto pub-
blico, dotato di rilevanza giuridica,
la cui corretta compilazione obbli-
ga la responsabilita del medico”

(C.M. Sanita in G.U. 29/06/1995
n.150).

Tradizionalmente la compilazione
della cartella clinica risponde all’e-
sigenza di assicurare una migliore
tutela della salute dei degenti me-
diante la registrazione fedele del-
I'attivita prestata dalla struttura sa-
nitaria, e cio al fine di descrivere il
decorso della malattia, di attestare
la terapia praticata ed ogni altro fat-
to clinico rilevante, nonché con-
sentire - anche in futuro - la prose-
cuzione dellattivita sanitaria e la sua
verifica; inoltre la cartella clinica pud
acquisire rilevanza come strumen-
to di nuova conoscenza in campo
medico.

Tutti gli interventi normativi inter-
corsi negli anni conferiscono in-
dubbiamente alla cartella clinica, ol-
tre ai tradizionali valori di “strumento
di lavoro” “essenziale per I'assi-
stenza sanitaria”, anche quello di
documento di rilievo economico -
amministrativo della Pubblica Am-
ministrazione, con tutte le conse-
guenze di rilievo amministrativo,
contabile e penale che a tale con-
notazione si riconducono.

La natura di documento pubblico
riconosciuta alla cartella clinica, non
solo dirime ogni incertezza in meri-
to al “diritto di proprieta” del docu-
mento, ma consente di affermare
che il degente ha diritto di prender-
ne visione e di estrarne copia, do-
vendo I’Amministrazione provve-
dere alla custodia e conservazione.

Con circolare n. 61 del 19.12.1986,
avente ad oggetto “Periodo di con-
servazione della documentazione
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sanitaria presso le Istituzioni Sani-
tarie Pubbliche e Private di ricove-
ro e cura” la Direzione Generale
Ospedali del Ministero della Sani-
ta, sentito anche il parere del Mini-
stero dei Beni Culturali ed Ambientali
- Ufficio Centrale per i Beni Archi-
vistici - a seguito di specifiche ri-
chieste da parte di Strutture sani-
tarie Pubbliche e Private in ordine
al periodo di conservazione pres-
so le strutture stesse della docu-
mentazione di cui all’oggetto, ha
stabilito:

“Le , Unitamente
ai relativi referti, vanno conservate
illimitatamente poiché rappresenta-
no un atto ufficiale, indispensabile
a garantire la certezza del diritto, ol-
tre a costituire preziosa fonte do-
cumentaria per le ricerche di carat-
tere storico sanitarie.

La conservazione va effettuata da
prima in un archivio corrente e, suc-
cessivamente trascorso un qua-
rantennio, in una separata sezione
di archivio, istituita presso la Strut-
tura Sanitaria ai sensi dell’art. 30 del
DPR 30.06.1963 n. 1409”.

In merito ad una eventuale solu-
zione del problema della conser-
vazione degli archivi sanitari me-
diante il loro versamento totale o
parziale presso gli Archivi di Stato,
la stessa circolare esclude netta-
mente tale ipotesi perché “non puo
procedersi al versamento del ma-
teriale in questione agli Archivi di
Stato, dopo il citato quarantennio,
in quanto il versamento stesso é
previsto esclusivamente per gli at-
ti degli Uffici Statali a norma del-
I'art. 23 del suddetto DPR”.
Tuttavia considerando la limitata
disponibilita di spazi idonei alla con-
servazione la circolare prevede la
possibilita di ridurre il volume del-
la documentazione archivistica: “In

merito alla conservazione, presso
I’Archivio delle Istituzioni sanitarie,
delle radiografie, non rivestendo es-
se il carattere di atti ufficiali, si ri-
tiene che sotto il profilo medico,
medico-legale amministrativo e
scientifico possa essere sufficien-
te un periodo di venti anni.
Tale indicazione si riferisce al pe-
riodo minimo di conservazione es-
sendo consentito, agli enti che lo
ritengano necessario, un tempo di
conservazione piu lungo”.
La circolare, tenendo conto delle
difficolta delle strutture sanitarie in
ordine alla conservazione degli ar-
chivi e per agevolare la riduzione
della volumetria dei depositi archi-
vistici, estende anche ad altri do-
cumenti la possibilita di riduzione
del periodo minimo di conserva-
zione prescrivendo che: “in analo-
gia a quanto stabilito per le radio-
grafie, siritiene che la restante do-
cumentazione diagnostica possa
essere assoggettata allo stesso pe-
riodo di conservazione di venti an-
ni previsto per le radiografie stesse
finché non intervengono eventuali
ulteriori disposizioni a modificare il
limite predetto”.
Con Decreto del Ministro della Sa-
nita del 14.02.1997 pubblicato su
G.U.n.58i111.03.1997, il limite mi-
nimo per la conservazione dei do-
cumenti radiologici e di medicina
nucleare é stato ridotto a soli 10 an-
ni.
Naturalmente, per effettuare lo scar-
to ed eventualmente estrapolare
dalle cartelle cliniche la documen-
tazione diagnostica (analisi cliniche
e di laboratorio, tracciati elettro-
cardiografi ecc...),

sottolinea la necessita di
seguire la procedura prevista dalla
legge per lo scarto: “Si precisa, co-
munque, che ogni eventuale scar-

to di materiale in questione é con-
dizionato al preventivo nulla osta
del competente Sovrintendente Ar-
chivistico in base all’art.35 del ci-
tato D.P.R. n.1409/1963". In base
a quest’ultima disposizione legis-
lativa “gli Enti Pubblici stabiliscono
con provvedimento motivato dei ri-
spettivi organi deliberanti quali do-
cumenti dei propri archivi siano da
scartare. Il provvedimento é sotto-
posto all’approvazione dell’autori-
ta che esercita la vigilanza sull’en-
te, previo nulla osta del competen-
te Sovrintendente Archivistico”.
Trattandosi di documentazione ar-
chivistica riservata non ammessa
alla libera consultazione, in base al-
I’art.3 del D.P.R. n. 854/1975, “le
proposte di scarto di documenti
non consultabili ...sono inoltrate,
per i provvedimenti di competen-
za, al Ministero dell’Interno”.

L’Azienda Ospedaliera ha inteso pro-
cedere ad uno specifico progetto per
la riorganizzazione degli Archivi sani-
tari ed amministrativi affidando, do-
po relativa gara di appalto la conser-
vazione e la gestione delle Cartelle
Cliniche e della documentazione sa-
nitaria affidando il servizio in out-
sourcing.

Il progetto porta con sé la razionaliz-
zazione della gestione dei supporti
diagnostici e la messa in rete di un si-
stema di condivisione di dati clinici e
di immagini radiografiche accessibi-
li al personale autorizzato mirato alla
formazione di un canale di scambio
dati orizzontale tra reparti, ambulato-
i e altro ovunque dislocati e vertica-
le verso le Direzioni abilitate alla rac-
colta di dati di tipo statistico ed orien-
tati alla produzione di informazioni a
loro volta di guida e correzione delle
strategie sanitarie attuate.
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Sono state fisicamente riordinate
2.800.000 Cartelle Cliniche risalenti al
periodo 1963/2003, la documenta-
zione ¢ stata riordinata per numero
nosologico, effettuando al contempo
una verifica, con conseguente anno-
tazione, delle cartelle cliniche man-
canti (il non ritrovamento di una car-
tella clinica puo essere considerato
un reato penale).

Alla fine dei lavori sono stati classifi-
cati riordinati ed informatizzati

il sistema informatico pog-
gia su una rete distribuita dotata di
un server base ed una serie di ter-
minali in architettura client-server.
Tale sistema informatico, posto in
una rete geografica, consente I'ac-
cesso ai dati al personale autoriz-
zato degli uffici interessati. Al server
sono collegati, tramite la rete loca-
le realizzata nel deposito/archivio, i
terminali degli operatori che hanno
provveduto, dalle loro postazioni,
all'immissione dei dati, alla interro-
gazione del data-base, alla movi-
mentazione dei documenti, all’ac-
quisizione ottica delle cartelle.

| vantaggi di questo servizio sia in ri-
ferimento alla gestione “Cartelle Cli-
niche” che alla documentazione in ge-
nere sono stati:
Netto miglioramento del servizio a
favore dell'utente (a fronte di una ri-
chiesta media con urgenza di 15/20
giorni di rilascio di una cartella cli-
nica, con il sistema ottico si rila-
sciano tali documenti nel giorno stes-
so della richiesta);
Risparmio notevole nella gestione
dei costi: i costi del personale e del-
le attrezzature per la produzione del-
le copie delle cartelle cliniche si ri-
ducono, perché sostituiti dalla sem-
plice stampa dalle postazioni remote
istallate nelle singole strutture del-
I'’Azienda Ospedaliera;

Recupero di spazi all’interno del
settore che provvede all’archivia-
zione delle cartelle. Una volta ma-
sterizzatii dati e provveduto alla lo-
ro archiviazione sul server, le car-
telle possono essere spostate in
luoghi meno accessibili e quindi
meno costosi per 'amministrazio-
ne (si pensi a quanto spazio occu-
pano le cartelle in archivio ed alla
esigenza di essere tenute a porta-
ta di mano, in locali magari centra-
li sostenendo alti costi);
Eliminazione dei rischi connessi
alla perdita di documenti: una
volta memorizzati i dati non pos-
SONo essere pil smarriti;
Precisione e rapidita: il persona-
le medico ed amministrativo in ca-
so di necessita € in grado di ac-
cedere in maniera puntuale ed ef-
ficiente alle informazioni in for-
mato digitale in maniera rapida e
direttamente dalla propria posta-
zione;

Sicurezza: I'archivio digitale vie-
ne mantenuto secondo standard
di qualita con sistemi fault tole-
rant e di disaster recovery, avva-
lendosi di architettura hardware
ridondante e di una politica di re-
covery su dispositivi magneto-ot-
tici di altissima affidabilita;
Riservatezza: I'accesso ai docu-
menti & consentito solo da chi &
autorizzato.

presso la sede operati-

va sono state attivate postazioni
attrezzate alla ricezione delle ri-
chieste di documenti ed alla con-
segna delle copie.

| vantaggi sin qui raggiunti sono:
Gestione razionale del carico e
scarico dei documenti di archivio
con riduzione dei tempi di atte-
sa a seguito dell’attivazione del-
le procedure di scarto;
Monitoraggio delle richieste con
aggiornamento dello stato dei do-
cumenti (il software fornisce in-
formazioni sullo stato del docu-
mento richiesto; se cioé al mo-
mento risulta in archivio o presso
il cliente per la consultazione);
Elenco selezionato dei documenti

gestiti in base all'indice reimpo-
stato;

Elenco della movimentazione ef-
fettuata per singoli periodi;
Statistiche generali.

presso I'’Azienda Ospe-
daliera ¢ stata istituita una posta-
zione permanente gestita da per-
sonale specializzato, dotata di ap-
parecchiature informatiche per la
gestione quotidiana delle richie-
ste di documentazione.
La presenza all’interno della strut-
tura ospedaliera, del bureau per la
gestione degli archivi, consente di
realizzare, in tempi brevi e con cer-
tezza dei risultati, una serie di im-
portanti obiettivi:
Gestione quotidiana dei docu-
menti in entrata ed in uscita;
Riarchiviazione dei documenti al
rientro;
Formazione on site del persona-
le ospedaliero autorizzato per la
consultazione degli archivi;
Gestione rapporti con L'Azienda
Ospedaliera e problem solving in
genere;
Istallazione di postazioni softwa-
re, dotate di sistema informatico
in grado di interfacciarsi con i si-
stemi in dotazione alle unita ope-
rative con collegamenti in tempo
reale, dalle quali & possibile con-
sultare i propri archivi, predispor-
re richieste di documenti, verifi-
care lo stato del documento etc.
Inoltre, per le cartelle cliniche cor-
renti € prevista la possibilita di ri-
chiedere eritirare in la
copia della stessa.

i do-
cumenti, con il passare del tem-
PO, possono esaurire la funzione
per la quale sono stati posti in es-
sere, ma potrebbero conservare
la loro utilita ai fini statistici o sto-
rici. Laddove la documentazione
non presenta piu alcuna utilita
per I’Azienda vengono attivate le
procedure previste in materia di
scarto, nel rispetto delle indica-
zioni contenute nel “piano di con-
servazione” ove per ciascuna ti-
pologia di documento sono indi-



viduati i tempi di conservazione.

Attraverso tale procedura, si € giunti all’eliminazione della

documentazione non piu utile.
Vantaggi Tecnici ed Economici
Efficacia e rapidita dell'intervento - La possibilita di condi-
videre dati clinico-diagnostici offre immediatamente la pos-
sibilita, al personale che sta valutando il tipo di intervento
da attuare, di acquisire informazioni cliniche pregresse (ul-
timi ricoveri). Tali informazioni consentono agli operatori
sanitari di individuare rapidamente il caso clinico da trat-
tare, nonché di visualizzare gli esami diagnostici gia effet-
tuati, evitando nuovi esami diagnostici con conseguente
possibile riduzioni di giornate di degenza.
Coinvolgimento nella creazione di una banca dati regiona-
le in grado di fornire dati di rilievo anche alle Strutture Sa-
nitarie Regionali (programmazione); nonché dati di con-
trollo all’area amministrativa/gestionale aziendale;
Possibilita di richiesta/consegna copia di cartelle cliniche
da qualsiasi postazione, farmacia al pubblico o altro cen-
tro autorizzato presente sul territorio nazionale (il sistema
e in grado di individuare mensiimente il numero esatto di
cartelle cliniche consegnate dai singoli centri, individuan-
do I'ospedale di provenienza, il ticket di richiesta copia, le
informazioni storiche dei casi clinici trattati);
Possibilita, da parte dei medici di base, di consultare le in-
formazioni sanitarie dei propri pazienti, oltre ad implemen-
tare altri possibili servizi;
Recupero di spazi adibiti alla custodia del cartaceo;

Garanzia di sicurezza dei dati mediante accesso e prede-

finita procedura automatizzata che prevede il monitorag-
gio e la tracciabilita delle consultazioni.

art. 24 del D.M. Sanita 05.08.1977

art. 35 del D.P.C.M. 27.06.1986

D.M. Sanita 28/12/1991

C.M. Sanita in G.U. 29/06/1995 n.150
Circolare n. 61 del 19.12.1986

art. 30 del DPR 30.06.1963 n. 1409

art. 23 DPR 30.06.1963 n. 1409

Decreto del Ministro della Sanita del 14.02.1997 pubblicato su
G.U. n.58l 11.03.1997

art.35 del citato D.P.R. n.1409/1963
art.3 del D.P.R. n. 854/1975.
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Il governo clinico dell’'ospedale a garanzia
dell’appropriatezza

Lutilizzo degli strumenti innovativi della Clinical Governance nella gestione
degli ospedali puo garantire una migliore qualita dellassistenza, una mag-
giore appropriatezza ed un contenimento dei costi. Di qui 'esigenza di
una nuova, diversa direzione medica d'ospedale

The use of the innovative instruments of the Clinical Governance in the
hospital management can guarantee a better kind of assistance, a grea-
ter appropriateness and lower costs. Consequently the necessity of a
new, different hospital medical direction.

W. Longanella, B. Zamparelli, E. Zamparelli

Staff Assessorato alla Sanita Regione Campania

n una situazione di compres-
sione delle risorse, di fronte al-
I'ipotesi di scelte tragiche in sa-
nita che sembrano per taluni
inevitabili, il controllo della spe-
sa attraverso precise e motivate
opzioni di priorita appare essere
'unica soluzione possibile.
La mancanza di sufficienti risorse
economiche in sanita rappresen-
tera nel prossimo ventennio il ve-
ro principale problema delle so-
cieta avanzate.
Ogni paese europeo sta percio
costruendo il proprio sistema sa-
nitario in diversa maniera. Certo
€ che problemi comuni dovreb-
bero poter risolversi con soluzio-
ni comuni. In qualche caso si trat-
ta di soluzioni strutturali come ad
esempio I'organizzazione delle Pri-
mary Care Trusts nel Regno Uni-
to, in altri casi stanno nascendo
nuovi sistemi premianti come il
reference pricing for drugs in Ger-
mania; in altri casi ancora si stan-

no studiando nuovi sistemi di fi-
nanziamento diversi da quello at-
tuale dei DRG; ed altri ancora.
Nessuno di essi perd sembra por-
si al fianco del paziente nel tenta-
tivo di migliorare la qualita dell’as-
sistenza, tendendo piuttosto a pri-
vilegiare sistemi che conducano
ad unariduzione dei costi della cu-
ra. Questa esigenza rappresen-
tera in tempi non necessariamen-
te lunghi una condizione di aperti
conflitti sociali : a fronte di tecno-
logie sanitarie in grado di fornire le
piu efficaci cure, non si sara sem-
pre in grado di soddisfare i bisogni
assistenziali della collettivita oggi
sempre piu attenta e desiderosa di
ottenere prestazioni di buona qua-
lita con giuste aspirazioni all’ec-
cellenza.

Le proposte di riforma del siste-
ma sanitario si pongono spesso
differenti obiettivi e strumenti di-
versi per raggiungerli, ma tutte es-
se sembrano legate da un unico

comune denominatore: la mag-
giore esposizione al cosiddetto fi-
nancial risk dell’ospedale. In mol-
te realta sanitarie I'ospedale ap-
pare essere il principale problema
della sanita, impegnando la gran
parte delle risorse economiche ed
e sicuramente la struttura sulla
quale appare piu agevole interve-
nire, in quanto luogo “confinato”
e piu attentamente testato sul pia-
Nno economico

Appare quindi evidente come sia
necessario che chi dirige un ospe-
dale possegga competenze spe-
cifiche e disponga di strumenti ge-
stionali per fornire pareri ragiona-
ti ed inconfutabili. La governance
dell’ospedale puo rappresentare
la soluzione al problema; fare go-
vernance vuol dire, al di [a delle
definizioni scolastiche, sapere uti-
lizzare sistemi gestionali innovati-
vi in sanita; fare governance signi-
fica anche immaginare un nuovo
diverso medico igienista, dotato
delle competenze tradizionali, ma
moderno, sapiente, competente;
un po’ come un chirurgo che sap-
pia di chirurgia tradizionale ma che
sia in grado di utilizzare la laparo-
scopia e la robotica con un oc-
chio sempre attento alle ultimis-
sime novita tecnologiche.

Sulla necessita di delineare un per-
corso formativo e scientifico spe-
cifico per la Sanita pubblica nel no-
stro paese diceva Angelillo: “Per
noi (igienisti) italiani non si tratta di
abbandonare una storia importan-
te ed in certimomenti gloriosa, ma
di acquisire nuove competenze,
nuovi metodi, nuove aperture men-
tali senza dimenticare ma anzi raf-
forzando quelli gia acquisiti e con-
solidati.” (citato da W. Ricciardi) .
Quell’ igienista pensato ed auspi-
cato, con tanta lungimiranza, da
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appropriatezza, rischio clinico, trattamenti ottimali.

environmental, hygiene, cleaning-disinfection, potassium

monopersulphate

Angelillo anni fa, puo - e deve -
essere l'igienista del domani: un
medico che forte delle competen-
ze di base , sia in grado di pro-
muovere, diffondere ed adottare
strumenti gestionali innovativi; che
abbia competenze tali ed autore-
volezza - aggiungeremmo- per far
divenire la direzione medica del-
I’ospedale il luogo delle speri-
mentazioni gestionali, per fare ri-
cerca attiva, che sappia coinvol-
gere tutti gli attori del sistema nel-
la rete virtuosa della governance
restandone egli stesso nodo cen-
trale.

La Clinical Governance é statain-
trodotta dal National Health Servi-
ce in Gran Bretagna dopo un pe-
riodo in cui varie iniziative attivate
per migliorare la qualita delle cure
erano sfociate in clamorosi insuc-
cessi, minando in maniera rilevan-
te la fiducia nel servizio sanitario
da parte dell’opinione pubblica. I
documento “A first class service -
Quality in new NHS (1998) del Di-
partimento della salute inglese e
la Legge “The Health Act” (1999),
poi, definivano una nuova politi-
ca del Servizio Sanitario Inglese ed
esplicitavano in maniera ufficiale
'impegno inderogabile di garan-
tire la qualita delle prestazioni. Si
tratta in pratica di un sistema di go-
verno all’interno del quale I'orga-
nizzazione sanitaria misura il con-
tinuo miglioramento della qualita
dei servizi e la salvaguardia di ele-
vati risultati di cura.

Punto focale del governo clinico &
incoraggiare tutti gli attori del si-
stema a riesaminare le modalita di
lavoro nell’ambito del servizio ri-
mettendo in discussione gli aspet-
ti professionali e organizzativi.

La definizione ormai universalmente
accettata di Clinical Governance

la descrive come “una strategia
mediante la quale le organizzazio-
ni sanitarie si rendono responsa-
bili del miglioramento continuo del-
la qualita dei servizi e del raggiun-
gimento-mantenimento di elevati
standard assistenziali, favorendo
la creazione di un ambiente che
supporti I'espressione dell’eccel-
lenza professionale “. E’ assai dub-
bio se tale definizione possa adat-
tarsi alla traduzione italiana di go-
verno clinico.

Il termine “governance” é stato er-
roneamente tradotto in “gover-
no”, il cui equivalente in lingua in-
glese € “government” dove si in-
tende un potere “normativo” e co-
gente da parte delle istituzioni; “go-
vernance” va invece intesa come
gestione dei processi di consulta-
zione e concertazione per il rag-
giungimento degli obiettivi. L'ag-
gettivo “clinico” in italiano ha un
senso molto meno ampio del “cli-
nical” anglosassone.

Un sistema sanitario di tutela del-
la salute deve tendere al rag-
giungimento delle migliori condi-
zioni che garantiscono I'appro-
priatezza e I'efficienza delle risor-
se utilizzate e la qualita delle pre-
stazioni erogate; appropriatezza
che puo essere espressa come “la
capacita del sistema sanitario di
erogare le prestazioni che siano ve-
ramente utili ai casi trattati”. Sul
piano legislativo manca una chia-
ra definizione di appropriatezza; il
decreto legislativo 502/92 ne fa ri-
petuti riferimenti ma sembra piu
riferirsi alle tipologie di assisten-
za, ai servizi ed alle prestazioni sa-
nitarie “utilizzate per soggetti le
cui condizioni non corrispondono
alle indicazioni raccomandate”;
resta perd evidente come il nes-
so “qualita-appropriatezza- livelli

essenziali” costituisca il nucleo
forte del modello italiano di sani-
ta. Interessante appare la lettura
che ne da il piano sanitario della
Regione Toscana che si prefigge,
di “promuovere nella popolazione
e negli operatori sanitari la cultu-
ra dell’ appropriatezza e dell’ade-
guatezza di quanto erogato, al fi-
ne di dare accesso, tempestiva-
mente, a prestazioni di buona qua-
lita a chi ne ha bisogno, di evita-
re i danni per la salute, legati ad
un consumismo sanitario incon-
trollato, e di conseguire la soste-
nibilita economica del sistema sa-
nitario”. La originalita della inizia-
tiva regionale & rappresentata dal
coinvolgimento nel percorso del-
I’appropriatezza di tutti gli stake-
holders del sistema-sanita chia-
mati al rispetto delle regole, a non
praticare forme di shopping sani-
tario e ad evitare accessi ripetu-
ti ad ospedali, nella considera-
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zione sia dei possibili danni per la
salute sia della scarsita delle ri-
sorse disponibili. Ed oggi I'atten-
zione appare proprio maggior-
mente focalizzata sull’ appro-
priatezza organizzativa quando va-
luta ad esempio se le prestazioni
erogate al paziente sono proprie
di un ospedale per acuti ad alta
tecnologia sia dal punto di vista
della tipologia sia della concen-
trazione nel tempo.

Da quanto detto appare evidente
quanta parte possa avere la Cli-
nical Governance sul grande te-
ma dell’ appropriatezza. Ancor piu
chiaro cid apparira se esaminia-
mo quali sono le armi di cui il si-
stema puo disporre: parliamo di
sistemi innovativi gestionali, di
Medicina basata sulle Evidenze,
di Linee guida e percorsi di cura,
di Gestione del Rischio Clinico, di
Health Technology Assessment,
di Audit clinico, di Accountability,
di Gestione dei Sistemi Comples-
si e di molto altro ancora.

Ad offrire nuove prospettive in ter-
mini di migliore qualita delle pre-
stazioni, ma anche di appropria-
tezza e di contenimento dei co-
sti, si presentano le linee guida
che possono definirsi come una
documentata ed appropriata se-
quenza di atti clinici che inter-
vengono sul paziente dal ricove-
ro alla dimissione, scritta e con-
cordata con tutto il team multidi-
sciplinare che ha in cura il paziente.
In pratica si tratta di definire il per-
corso clinico del paziente nei suoi
vari momenti. Questo, assoluta-
mente, senza preclusioni per la
professionalita dell’operatore che
ha in cura il paziente e per la sua
liberta decisionale. C’¢ da chie-
dersi perché tanto ritardo nel no-
stro paese nell'implementazione
delle linee guida in ambito ospe-
daliero?

E’ forse un problema di mentalita,
di cultura; la scarsa volonta di me-
dici ed infermieri di appiattirsi su
modelli schematici che sembrano
non lasciare spazio alla creativita,
vincolando la libera scelta del me-
dico ed appiattendone la profes-
sionalita in schematismi rigidi.

Le linee guida non sono una novi-
ta: nascono nell’80 presso I In-
stitute of Case Management di Bo-
ston, Massachussets e si svilup-
pano in Europa ed in Australia ne-
gli anni ‘90. Ovunque, nel mondo,
esse sono usate con lo stesso pro-
posito che & quello di ridurre i co-
sti e migliorare la qualita dell’as-
sistenza attraverso un piu razio-
nale utilizzo delle risorse e I'im-

plementazione di best practice
treatments.

L’utilizzo di percorsi di cura inse-
riti in un pit ampio progetto di dis-
ease management applicato spe-
cificamente ed organicamente al-
I'ospedale, di cui gia esiste una
qualche incoraggiante esperienza
in Regione Campania, puo rap-
presentare un utile strumento di
adesione all’ appropriatezza del-
le prestazioni: definire un percor-
so di cura ed aderirvi significa da-
re buona assistenza, contenendo
nel contempo i costi. Di solito i pa-
zienti trattati nel rispetto delle pro-
cedure cliniche hanno costi infe-
riori rispetto a quelli di pazienti
trattati tradizionalmente. Le pro-
cedure aiutano indirettamente I'o-
spedale a realizzare risparmi in or-
dine di personale e di materiale;
i medici tendono prescrivere mi-
nori esami se sostenuti da rac-
comandazioni della migliore pra-
tica clinica. La capacita di elimi-
nare i “colli di bottiglia” nei per-
corsi di cura rappresenta un obiet-
tivo prioritario del sistema; ¢ evi-
dente che questi ostacoli posso-
no presentarsi in qualsiasi area;
ad esempio una infezione ospe-
daliera puo rappresentare un col-
lo di bottiglia, tempi di attesa lun-
ghi per indagini diagnostiche, at-
tese per il trasporto di pazienti so-
no tutte condizioni che possono
produrre ritardi di intervento o osta-
coli ad una riduzione dei tempi di
dimissione. Le procedure cliniche
inoltre possono servire come un
punto fermo per I’ottimizzazione
del trattamento del paziente quan-
do necessiti di un approccio mul-
tidisciplinare, poiché facilita I'a-
dozione di collaborazioni intra ed
anche extra ospedaliere, defini-
sce le interfaccie tra le varie com-
ponenti del servizio sanitario pri-
ma, durante e dopo il ricovero.

Il valore strategico delle procedu-
re cliniche puo essere compiuta-
mente valutato se utilizzato in
combinazione con il sistema dei
cosiddetti centri di costo. Il siste-
ma & in grado di informare la diri-
genza ospedaliera di quanto co-



sta il trattamento, nella sua inte-
rezza, ed in ogni fase del suo svol-
gimento. Ovviamente sia il dise-
gno sia I'implementazione del pro-
getto richiede un lavoro suppleti-
vo durante la fase di messa a pun-
to; la dirigenza aziendale deve pro-
muovere la definizione di proce-
dure come obiettivo strategico, te-
stimoniando cid anche attraverso

I’assegnazione al progetto di ri-

sorse necessarie.
Alla base della definizione dei per-
corsi di cura, alla luce di valuta-
zioni cliniche, ma anche organiz-
zative, vive la Medicina Basata sul-

I'Evidenza, strumento ancora trop-
po sottovalutato dal clinico, ma
ancor piu dal decision maker in
sanita che dall’approccio al’EBM
puo acquisire una autorevolezza
decisionale corroborando le pro-
prie decisioni su basi scientifica-
mente evidenti.

E’ ancor piu evidente come I'ap-
plicazione di un altro autorevole
strumento innovativo, il Clinical
Risk Management possa condi-
zionare la buona qualita dell’assi-
stenza favorendo I'appropriatezza
delle prestazioni.

Il Clinical Risk Management € una
metodologia che, sotto la guida di
un approccio sistemico e concet-
tuale del rischio, aiuta ad esami-
nare i fattori che influenzano la pra-
tica clinica in ogni suo stadio for-
nendo indicazioni per appropriati
interventi e piani di riduzione de-
gli errori con miglioramento com-
plessivo della sicurezza e della qua-
lita assistenziale. La cosiddetta
malpractice rappresenta un enor-
me problema della sanita dei pae-
si industrializzati.

Nel 1999 I'Istituto di Medicina sta-
tunitense stimava che piu della me-
ta dei casi di esiti negativi su pa-
zienti ricoverati presso strutture
sanitarie erano dovuti ad errori
medici che producevano condi-
zioni di rischio per circa 98.000
americani con una perdita econo-
mica (reddito mancato, invalidita
ecc.) di circa 29 miliardi di dollari
all’anno.

Nel 2001 (I'iniziativa € del gover-

no Bush, ma era stata promossa
dal precedente governo Clinton)
gli USA stanziavano la cifra di 12
milioni di dollari per realizzare un
sistema informatico per la regi-
strazione degli errori in medicina:
le richieste di indennizzo nei soli
reparti di degenza si riducevano
in un triennio del 25%! Nel Regno
Unito, nel 1999, la Harvard Medi-
cal Practice, stimava, attraverso la
revisione delle cartelle cliniche, la
percentuale di errore nel 3,7% dei
ricoveri con una percentuale dello
0,7% di esito in disabilita perma-
nente o decesso.

In ltalia la situazione & scarsamente
conosciuta; una indagine portata
avanti dal Cineas, in associazione
con la Zurich Consulting, riferisce
che 320.000 pazienti all’anno, pa-
ri al 4% dei ricoverati, vanno in-
contro a danni da eventi avversi,
con 14-50000 decessi all’anno;
viene inoltre valutata una spesa
annua di 260 milioni di Euro per il
solo prolungamento delle degen-
ze. Ma come incide il fenomeno
sui costi assicurativi nel mondo ed
in Italia ? E’ noto che negli USA
i costi assicurativi sono dell’ordi-
ne del 20% della spesa totale sa-
nitaria lasciando solo il 66% alla
gestione dei processi assistenziali
ed il 14% ai costi della qualita as-
sistenziale; sembra inevitabile che

un ulteriore crescita dei costi non
possa che obbligare i decisori in
sanita ad attingere a quel fondo
del 14% riservato appunto al mi-
glioramento della qualita dell’as-
sistenza. In Francia & recente la
clamorosa protesta dei chirurghi
che hanno consegnato, simboli-
camente, il bisturi alle Autorita fran-
cesi per protesta contro l'insoste-
nibile crescita dei costi assicura-
tivi per responsabilita professio-
nale. | dati sulla spesa per costi
assicurativi per responsabilita pro-
fessionale in ltalia non sono an-
cora disponibili.

Una indagine condotta nella Re-
gione Campania ha evidenziato
una situazione non ancora dram-
matica, ma in rapida, tumultuosa,
apparentemente incontenibile cre-
scita; I'indagine, condotta su tut-
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te le Aziende sanitarie, ospeda-
liere ed universitarie della Regio-
ne, ha evidenziato una spesa per
costi assicurativi/anno ancora in-
feriore all’1% della spesa sanita-
ria complessiva.

| dati, che vanno certamente ap-
profonditi e ulteriormente valuta-
ti, indirizzano senza dubbio alcu-
no perd verso un rapido dete-
riorarsi della situazione.

La Health Technology Assessment
€ un utile strumento per valutare
I'impatto clinico, economico ed
organizzativo delle tecnologie, in-
tendendosi per tali non gia e non
solo le apparecchiature medicali,
ma i farmaci, i nuovi percorsi dia-
gnostico terapeutici ecc. Si tratta
di un approccio di valutazione mul-
tidisciplinare di un processo di cui
vanno verificate I'efficacia, I'im-
patto economico, le caratteristi-
che, la sicurezza, nonché gli aspet-
ti medico legali, sociali ed etici.
Perché I'HTA diventi uno strumento
operativo e non resti un esercizio
teorico € necessario formare spe-
cifiche competenze in grado di co-
struire un piano metodologico che
approcci i vari sistemi di valuta-
zione (costi-benefici, costi-effica-
cia, costi-utilita). La valutazione dei
vantaggi e svantaggi relativi a cia-
scuna alternativa analizzata, sia in
termini di costi sia di maggiori o
minori benefici per la salute rap-
presenta la mission di questo nuo-
vo strumento la cui novita consi-
ste nell’essere deputato non gia
alla valutazione di una tecnologia,
se valida o no, ma piuttosto a ve-
rificare se quella tecnologia € una
valida alternativa ad un’altra gia in
uso. Cosi ad esempio, nel defini-
re un protocollo terapeutico si met-
te a confronto una metodologia di
ricovero diversa con quella allo
stato in uso e si valuta la even-
tuale superiorita (cost-effective-
ness) del nuovo percorso. Sono
stati citati per brevita solo alcuni -
quelli almeno piu diffusi nella no-
stra realta - tra i tanti strumenti in-
novativi gestionali propri della Cli-
nical Governance. Si tratta di stru-
menti preziosi che una direzione

sanitaria, che ambisca al giusto
ruolo di leader nella gestione del-
le aziende sanitarie, non pud non
sapere utilizzare. Bisogna evita-
re, innanzitutto, che questi stru-
menti divengano patrimonio di
quella “corte dei miracoli”, di pro-
fessionalita di varia natura (socio-
logi, psicologi, filosofi, economi-
stiecc.) che affolla, in alcune real-
ta, le direzioni delle nostre azien-
de sanitarie e che si disperda co-
si una utile occasione per un rea-
le miglioramento della qualita del-
I’assistenza.

Per ottenere cid non pud essere
sufficiente che l'igienista avanzi
pretese di titolarita; bisogna di-
mostrare coi fatti di possedere le
necessarie competenze.

Si rende percio necessario che
’A.N.M.D.O, la Societa Italiana di
Igiene, le Scuole di specializza-
zione in Igiene attivino specifici
percorsi didattici e formativi.
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Acqua: trattamento ed uso

In edilizia sanitaria e ospedaliera

'Riassunto
L'Autore, nel presente articolo, affronta il tema spesso trascura-
to e sottovalutato dell'uso e della gestione dellacqua all'interno de-
gli edifici ospedalieri e sanitari. Essa viene correttamente consi-
derata come un fattore di prevalente importanza nei confronti del-
I'utilizzo degli impianti tecnologici ma anche di apparecchiature te-
rapeutiche a diretto contatto dei pazienti. | parametri chimico-fi-
sici e micrabiologici vengono esposti per una preliminare cono-
scenza necessaria al massimo contenimento degli effetti nocivi
che I'acqua puo causare se non adeguatamente trattata. Vengo-
no elencati i diversi sistemi di trattamento con l'intento di contri-
buire ad orientare coloro che sono preposti a pit consapevoli e

competenti scelte organizzative.

The Author, in the present article, often faces the topic neglected
and underrated of the use and the management of the water to
the inside of the buildings sanitary hospitals worker and. It comes
correctly considered as a factor of prevailing importance in the
comparisons of | use of the technological systems but also of the-
rapeutic equipment to directed contact of the patients. The para-
meters microbiological chemical-physicists and come exposed for
one preliminary necessary acquaintance to the maximum control
of the injurious effects that the water can cause if not adequately
dealt. They come lists you the various systems of treatment with
the attempt to contribute to orient those who are more aware

preplaces and organizational chosen competent.

V. Cammarata

*Architetto - Servizio tecnico - A.B.N.A.S. (Azienda di rilievo nazionale ad alta specializzazione)
Ospedali “Civico e Benfratell”, ‘G. Di Cristina” e “M. Ascoli” - Palermo.
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‘acqua, il vento, l'aria e il
fuoco erano considerati
dagli antichi filosofi come
i fondamentali quattro ele-
menti chimici della natu-
ra e tale concezione si tramandd
sino a tutto il Medioevo. Solo nel
1781 H. Cavendish riusci a dimo-
strare che I'acqua si forma per
combustione dell’idrogeno e cir-
ca novant’anni dopo si scopri che
essa poteva essere decomposta

per via elettrolitica in due volumi di
idrogeno ed uno di ossigeno.

L’idoneita dell’acqua per uso uma-
no dipende dalla sua qualita che &
determinata dalla quantita e dal ti-
po di sostanze disciolte e in so-
spensione, dal grado di acidita o
di alcalinita, dalla temperatura, dal
colore, dall’odore, dal sapore e dal-
la presenza di eventuali microrga-
nismi indesiderati. Tutte le acque
contengono sostanze inorganiche

e organiche (gas o solide) e la sua
natura & in funzione della quantita
piu 0 meno diversa di tali sostan-
ze disciolte in essa. Le sostanze
presenti sono prevalentemente co-
stituite da sali di calcio, di magne-
sio, di sodio, metalli pesanti come
arsenico, Cromo ecc.

L’acqua di rete pubblica viene dis-
tribuita per tutte le utenze tra le
quali, ovviamente, possono esser-
vi anche gli immobili adibiti ad uso
sanitario, pubblici e privati. All’in-
terno degli edifici sanitari - siano
essi destinati all’assistenza spe-
cialistica diagnostica strumentale
e di laboratorio in regime ambula-
toriale, al ricovero ospedaliero a ci-
clo continuativo e/o diurno per acu-
ti o alla riabilitazione in strutture di
tipo residenziale - I'utilizzo dell’ac-
qua richiede particolari e specifi-
che attenzioni. Di fatto, non vi ¢ at-
tivita medica in cui essa non sia
presente proprio perché al suo uso

Figura 1. “Fenomeni di incostrazioni

delle linee idriche”



Acqua, potabilita, gestione, sicurezza

Water, potabilita, management, emergency

e associato il concetto stesso di
igiene e, di conseguenza, di cura.
| requisiti e le caratteristiche di po-
tabilita sono normativamente re-
golati dal D.P.R. n. 236 del 1988 ("),
dal D.M. n. 443 del 21/12/1990@ e
dal decreto legislativo n. 31 del
20016, Con essi il legislatore ha in-
teso stabilire i requisiti di “qualita
delle acque destinate al consumo
umano” al fine di proteggere la sa-
lute dagli effetti negativi dovuti al-
la contaminazione. L'acqua, per-
tanto, si riscontra come potabile
quando non deve “contenere mi-
crorganismi e parassiti, né altre so-
stanze, in quantita o concentrazioni
tali da rappresentare un potenzia-
le pericolo per la salute umana”.
Inoltre, anche per sostanze che non
sono propriamente nocive per la
salute quali ferro, manganese ecc,
non devono essere superati deter-
minati valori massimi. Per queste
altre sostanze la legge prevede dei
“parametri indicatori” il cui supe-
ramento, pur non determinando
necessariamente la non potabilita
dell’acqua, impone una valutazio-
ne che é rimessa alla competenza
delle autorita sanitarie (le ASL). Es-
se potranno disporre degli idonei
“provvedimenti intesi a ripristinare
la qualita dell’acqua”.

L’acqua, pur essendo potabile, ha

bisogno di trattamenti necessari
per prevenire quelli che sono i pro-
blemi piu ricorrenti che essa pro-
cura, ossia fenomeni di incrosta-
zioni e/o di corrosione dei conte-
nitori e delle reti di distribuzione al-
le utenze. Altra problematica & in-
fatti quella che deriva dall’uso del-
I'acqua quando viene utilizzata per
scopi tecnologici e impiantistici nel-

Figura 3.
“Filtri a
cartuccia
tipo a corda
e a carboni
attivi”

I’edilizia destinata alla cura della
salute delle persone. L’acqua ali-
menta generatori di calore ® che
la riscaldano per i servizi igienici,
le cucine ecc. e per uso tecnico
(radiatori, batterie di pre-riscalda-
mento nelle unita di trattamento
aria degli impianti di climatizzazio-
ne, scambiatori di calore, fancoils
ecc.). Alimenta anche generatori
che producono vapore utilizzabile
per le autoclavi di sterilizzazione,
per le batterie di umidificazione del-
le U.T.A. degli impianti di climatiz-
zazione, per le serpentine dei boi-
ler, per gli scambiatori di vapore,
ecc. Alcuni parametri idrici indica-
tori della qualita dell’acqua vanno
tenuti preliminarmente sotto con-

Figura 2.
“Filtro a
cartuccia
per la
prefiltrazion
edi
ritenzioni di
particelle di
ruggine,
minerali,
calcare,
terre, argille
ecc.”
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Figura 4.
“Schema di

un sistema di
addolcimento”

trollo per non danneggiare gli im-
pianti, le reti di distribuzione e de-
terminate apparecchiature. La du-
rezza dell’acqua & il parametro che
indica il contenuto di sali alcalino-
ferrosi (carbonato, bicarbonato,
solfato, cloruro e ossido) di calcio
e magnesio disciolti; pud essere
totale, permanente e temporanea.
L'unita di misura piu usata ¢ il gra-
do francese (°F) che corrisponde a
10 mg di carbonato di calcio (CaO3)
in un litro d’acqua. Il grado fran-
cese lo si fa comunemente corri-
spondere anche a 10 p.p.m. (par-
ti per milione) ®. La durezza tota-
le € quella cha ha I'acqua greggia,
cioé prima di qualsiasi trattamen-
to come I'ebollizione e la filtrazio-
ne; la durezza permanente (o acar-

Nota 5: Poiché un litro d’acqua contiene 1
milione di milligrammi, 1 parte per milione
(1ppm) corrisponde ad 1 mg. Un grado
francese, cioe 10 mg di carbonato di calcio
in un litro d’acqua, corrisponde a 10 ppm di
carbonato di calcio in un litro d’acqua.

bonatica) & quella che si ha dopo
I’ebollizione e la filtrazione del-
’acqua e la durezza temporanea
(o carbonatica) € data dalla diffe-
renza tra la durezza totale e quel-
la permanente. Tra i 25 e 35 gradi
francesi I'acqua si definisce dura,
durissima se eccede i 35°.

Altro parametro dell’acqua da te-
nere in considerazione e sotto con-
trollo & il pH o salinita. La disso-
ciazione in ioni, parte con carica
elettrica positiva (cationi) e parte
con carica elettrica negativa (anio-
ni), conferisce all’acqua rispetti-
vamente la caratteristica di acidi-
ta o di basicita (alcalinita). Il pH €
compreso tra i valori 0 e 14, indi-
cando nel range tra 0 e 6 le solu-
zioni acide, tra 8 e 14 le soluzioni
basiche e nel valore 7 una solu-
zione neutra.

L’aumento della temperatura del-
I’acqua comporta anche I'aumen-
to della sua acidita (corrosione) e
per smorzare tale tendenza & in-
dispensabile che il pH dell’acqua

fredda di rete sia maggiore di 7.
La corrosione ¢ I'insieme dei fe-
nomeni chimico-fisici che provo-
cano il deterioramento delle su-
perfici metalliche. La principale
causa della corrosione dipende
dall’ossigeno disciolto nell’acqua,
che si manifesta sotto forma di os-
sidazione superficiale diffusa. Altri
motivi di corrosione sono di natu-
ra termomeccanica (vibrazioni, sol-
lecitazioni termiche ecc.) e di na-
tura chimica (basso pH, eccesso
di concentrazioni localizzate di sa-
li, alcali ecc.). Si manifesta attra-
verso la colorazione giallo-rosa del-
I’acqua per la presenza di ossidi di
ferro e di rame.

Il fenomeno delle incrostazioni si
verifica quando I’acqua viene ri-
scaldata alla temperatura compresa
trai 40 e 50° C determinando il de-
posito di sali, quali i carbonati, gli
idrati e i solfati di calcio e magne-
sio nelle pareti metalliche interne
di tubazioni, contenitori, caldaie
ecc. La concentrazione di questi
sali e la presenza delle incrosta-
zioni tende ad aumentare quando
il vapore acqueo viene sostituito
da nuova acqua immessa carica di
sali. Le incrostazioni ostacolano il
passaggio del calore prodotto dal-
la combustione all’acqua. Da cio
deriva I'aumento esponenziale del-
la differenza tra la temperatura del-
la parete metallica della caldaia a
contatto della fiamma e la tempe-
ratura della parete bagnata dal-
I'acqua. Statisticamente ¢ stato va-
lutato in un 20-30% la perdita di
energia termica dissipata a causa
dello strato coibente costituito dal
deposito di calcare. Questa perdi-
ta economica comporta un inevi-
tabile aumento dei costi di gestio-
ne e di manutenzione per ripristi-
nare le parti dell’impianto termico
danneggiate o rese inservibili. Ne
derivano conseguenti sostituzio-
ni di diversi accessori e compo-
nenti anche onerosi, come valvo-
lame, tratti di tubazioni, dispositi-
vi di sicurezza, rubinetterie ma an-
che boilers, caldaie ecc.

Il trattamento dell’acqua ha per-
tanto un’importanza fondamenta-



le per I'utilizzo che se ne richiede
in ambito tecnico ma anche indu-
striale, farmaceutico e sanitario.
Ad esempio un’acqua ad altissi-
mo grado di purezza ¢ indispen-
sabile nell’industria elettronica per
la produzione dei microprocesso-
ri o in alcuni tipi di lavaggi indu-
striali, come pure per le diluizioni
di prodotti concentrati quali le be-
vande alcoliche; nel settore odon-
toiatrico un’acqua specifica ser-
ve per il buon funzionamento del-
le delicate apparecchiature dei “ri-
uniti”. | processi di depurazione
dell’acqua devono essere prece-
duti da una sequenza progressi-
va di diverse fasi che mirano ad
eliminare le sostanze presenti in
sospensione semplice o colloida-
le®. | trattamenti preliminari pos-
sono essere effettuati con la fil-
trazione grossolana, la filtrazione
fine, la clorazione e la floccula-
zione O,

La depurazione condotta per sop-
primere i sali inorganici piu dan-
nosi disciolti che generano incro-
stazioni, puo effettuarsi sia per via
chimica (cloro, ipoclorito di sodio,
biossido di cloro ecc.) che per via
fisica (raggi ultravioletti, filtri a car-
tuccia). Ma i risultati piu efficaci
sono ottenuti tramite apparecchi
o impianti che sono in grado di ri-
muovere pressoche integralmen-
te la salinita attraverso uno scam-
bio ionico operato tramite resine.
| metodi piu ricorrenti sono quelli
dell’addolcimento®, della demi-
neralizzazione® e della decarbo-
natazione('9,

Uno degli ambiti medicali piu de-
licati € quello della dialisi perché
I'acqua € utilizzata per veicolare la
soluzione dialitica. Infatti in una se-
duta di emodialisi, il sangue del
paziente € a contatto con circa 150
litri di essa. La tecnologia pit ado-
perata per la depurazione dell’ac-
qua in dialisi € 'osmosi inversa, un
procedimento di tipo fisico che
sfrutta la capacita di alcune mem-
brane semi-permeabili di separa-
re dall’acqua alcune sostanze di-
sciolte e ridurre il tenore salino.
L'acqua pura (permeato) verra di-

visa dall’acqua contenete i sali (ri-
getto) per mezzo della membrana
osmotica che si comporta come
una barriera nei confronti di sale e
di sostanze inorganiche ma anche
organiche di peso molecolare su-
periore a 100. Questa sensibilita
della membrana e, di conseguen-
za del trattamento, consente una
efficace difesa dell’acqua contro
pesticidi o inquinamenti microbio-
logici dovuti a virus, batteri, alghe
ecc. e quindi garantire la sicurez-
za del paziente contro infezioni.
Per tutti coloro cui € demandata
la gestione del “fattore acqua” in
presidi sanitari &€ certamente fon-
damentale la conoscenza dei be-
nefici impliciti ed espliciti a perso-
ne o cose che tale prezioso liqui-
do offre se convenientemente trat-
tato e gestito. Viceversa un disat-
tento o incompetente uso delle sue
prerogative deve rappresentare un
vero monito per i deleteri effetti im-
pliciti ed espliciti che essa puo al-
trettanto comportare a persone o
a cose.

Figura 6.
“Schema
principio
funzionzmento
del processo di
osmosi
inversa”

Figura 5.
“Impianto a
biosmosi di un
Centro di
Emodialisi”
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Qualita Efficienza Clinical governance

La comunicazione e la collaborazione

Le leggi del'economia vincolano fortemente i sistemi sociali preposti alla tute-
la della salute. La concezione della Qualita professionale come input - e non co-
me prodotto da ricavare a causa delle necessita imposte dai determinanti eco-
nomici - consente di ottenere sia un implicito soddisfacimento dei livelli di effi-
cienza correlati alle limitate disponibilita economiche, sia condizioni di equilibrio
di questi livelli rispetto a quelli di efficacia e sicurezza. Strumento operativo del-
la Qualita professionale e la Clinical governance. Ma 'escatologia della Clinical
governance non puo essere che la stessa Qualita professionale con tutti i suoi
attributi strutturali (fattori strutturali di appropriatezza) e funzionali (comunica-
zione e collaborazione). La pratica della Medicina di Qualita consiste nellap-
propriata applicazione delle conoscenze tecniche del saper teorico e pratico,
ma funzionali ad esse sono le conoscenze del saper essere. Queste ultime si
fondano sulla garanzia di offerta dei contenuti etici, deontologici e giuridici del-
I'esercizio professionale, e si esprimono mediante assetti organizzativi e stili di
comportamento caratterizzati da una umana, professionale e civica parteci-
pazione e collaborazione. Il saper essere & propedeutico al sapere tecnico, ed
i suai correlati funzionali al conseguimento, nel lungo percorso del migliora-
mento continuo della qualita professionale, delleccellenza di risultato.

The laws of the economy strongly bind the sacial systems established as guar-
dianship of the health. For this purpose the concept of Professional Qualita is
utilized as input and it shall not be the result of the necessities imposed by the
economic determinants. It allows to get an implicit satisfaction of the levels of
efficiency when they are correlated to limited economic availabilities. This can
also be possible by keeping this equilibrium conditions in comparison to effecti-
veness and safety. The operational tool of the Professional Guality is the Clinical
governance. But the last goal of the of the Clinical governance is the Professio-
nal Quality with all of its structural attributes, such as structural factors of ap-
propriateness and functional factors such as communication and collaboration.
The practice of Quality in Medical activity consists in the appropriate application
of technical knowledge coming from theoretical and practical knowledge, but
functional to them they are the knowledge of the to know how to be. These are
based on the guarantee of the offer of ethical contents, deontological and jur-
dical of professional activity contents. They are expressed through organizatio-
nal guidelines and style of behavior approach which are characterized by pro-
fessional and civic share. The knowledge of human behavior is a pre-requisite
to technical knowledge and his functional correlations are keen toward a conti-
nuous improvement of professional quality to reach the excellence of the results.

P. Vastola
Direzione Sanitaria di Presidio ASL SA3

nitaria caratterizzati da assetti or-
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'imponente e continuo pro-  ganizzativi e da un’offerta di pre-
gresso sociale, scientifi-  stazioni sanitarie sempre piti com-
co e tecnologico degli ul- plessi.

timi decenni ha generato
sistemi di assistenza sa-

La continua crescita dei livelli di so-
fisticazione e di complessita di que-
sti sistemi ha reso sempre pit im-

portante, necessario ed inevitabi-
le il confronto tra i “fattori produt-
tivi” di salute e le leggi dell’econo-
mia.

Oggi pit che mai, a causa dei vin-
coli imposti da risorse economiche
finite e limitate, I'offerta di presta-
zioni sanitarie non puo prescinde-
re da un alto grado di razionalita
nell’uso delle risorse disponibili:
analisi e valutazione del rischio che
il confronto tra domanda e offerta
possa esitare nella crisi dei siste-
mi; ricerca degli equilibri pit op-
portuni tra il soddisfacimento dei
bisogni assistenziali e le disponi-
bilita economiche; ricerca di mo-
dalita organizzative ed operative
che assicurino il massimo dell’ef-
ficacia possibile associato al mini-
mo degli sprechi e delle inappro-
priatezze prevedibili.

La definizione di quali siano i bi-
sogni assistenziali da garantire e
assicurare, e quali gli strumenti dis-
ponibili (obiettivi e risorse), costi-
tuisce il punto su cui viene centra-
ta la preliminare attenzione duran-
te il lungo “viaggio” manageriale
che dalla fase di pianificazione con-
duce al letto del malato.
Superato questo momento, la mo-
dalita di impostazione del lavoro
sanitario puo consistere o consi-
derando come input il controllo dei
determinanti economici, con ine-
vitabile squilibrio a danno di effi-
cacia e sicurezza, o considerando
come input la qualita professiona-
le ed i suoi strumenti. Solamente
in quest’ultimo caso si pud otte-
nere un automatico ed equilibrato
controllo del rischio che I'eccesso
di economicismo determini una
compromissione della domanda di
salute (figura 1).

La Qualita professionale & la pro-
prieta dell’esercizio professionale
caratterizzata dalla capacita di of-
frire prestazioni efficaci, sicure ed
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Clinical governance
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Controlio fattori di efficienza
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Figura 1. Possibili
impostazioni

del lavoro sanitario
e derivate
caratteristiche della
circolarizzazione
tra qualita

CIRCOLARIZZAZIONE SPONTANEA ED EQUILIBRATA

efficienti, in un contesto di soddi-
sfazione dei pazienti e di gratifi-
cazione degli operatori. Suo sco-
po finale & la costruzione di una
realta in cui possa fiorire I'eccel-
lenza dell’attivita sanitaria (figu-
ra 2).

Strumento operativo verso il mi-
glioramento continuo della Qua-
lita professionale € la Clinical go-
vernance. Questa rappresenta la
contestualizzazione e I'adatta-
mento del perseguimento della
qualita dell’assistenza sanitaria
nelle singole organizzazioni sani-
tarie (Aparo UL, Finzi G. La dire-
zione sanitaria: la proposta cul-
turale. L’'Ospedale 2004; 3: 18-
21).

La Clinical governance & una me-
todologia di lavoro con precise

caratteristiche: la finalizzazione
all’outcome, I'assunzione che I'er-
rore é punto di forza del sistema
perché momento di analisi per
prevenirne la ripetizione, una strut-
turazione risultante in una serie

di attivita aventi i seguenti obiet-

tivi specifici:

1. mettere in atto efficacemente
le tecniche e le procedure as-
sistenziali selezionate (effica-
cia);

2. utilizzare con alto grado di ra-
zionalita le risorse disponibili
(efficienza);

3. operare in sicurezza (sicurez-
za);

4. soddisfare il bisogno di salu-
te dei malati ed il bisogno de-
gli operatori di lavorare con
gratificazione e professionali-

Figura 2. Qualita Professionale:
i fattori strutturali di
appropriatezza che definiscono
il sapere tecnico

ta (soddisfazione e gratifica-

zione).
Questi obiettivi definiscono le quat-
tro aree di interesse ricomprese
nella Clinical governance (figura 3).
La figura 4. riporta le fondamenta-
li espressioni operative di Clinical
governance secondo una spirale il
cui giro fondamentale é rappre-
sentato dalla Formazione (capo-
saldo degli interventi di Clinical go-
vernance, sia perché essa ha una
sua precisa connotazione, sia per-
ché si realizza implicitamente in tut-
te le sue manifestazioni), ed il cui
punto fisso o polo € rappresen-
tato dall’esito finale sul pazien-
te. Nell'implementazione di que-
sto metodo di lavoro I'attenzio-
ne viene rivolta alla funzione ed
alla performance, cioe all’attivi-
ta ed al modo con cui questa at-
tivita viene svolta. Ma I’escato-
logia della Clinical governance
non puo essere il controllo dei
fattori di efficienza, bensi la stes-
sa Qualita professionale con tut-
ti i suoi attributi strutturali (figu-
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ra 2), perché unica condizione
capace di consentire una circo-
larizzazione spontanea ed equi-
librata tra qualita e controllo (fi-
gura 1).

Inoltre, gli attributi strutturali di
appropriatezza non possono tro-
vare effettivo riscontro se non si
pone preliminare attenzione a
quei fattori, considerati percio
funzionali, che definiscono il Sa-
per Essere.

Questi si fondano sui principi di
garanzia etica, deontologia e giu-
ridica e si esprimono in capaci-
ta di comunicazione e di colla-
borazione (figura 5). Il moderno
corso che la societa e la sanita
percorre (I’'incessante evoluzio-
ne scientifico-tecnologica e la
crescente complessita dei siste-
mi sanitari, la superspecializza-
zione nelle conoscenze mediche
ed il bisogno sempre piu evidente
dei momenti di sintesi lungo il
“processo” assistenziale, il con-
tributo sempre piu determinante
delle professioni tecnico-infer-
mieristiche all’assistenza sanita-
ria, le crescenti aspettative dei
cittadini ed il loro ruolo sempre
piu attivo nelle scelte diagnosti-
co-terapeutiche) richiede non so-
lo il continuo aggiornamento tec-
nico-professionale, ma sempre

Figura 3. Le aree di intevento
della Clinical Governance
(mofificata da Aparo Finzi
L’Ospedale 3/04)
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maggiori capacita di interrela-
zione ed integrazione tra i pro-
fessionisti, tra gli operatori ed i
pazienti, tra i professionisti ed il
“mondo esterno”, con la conse-
guente necessita per il sistema
di curare e potenziare le capaci-
ta di collaborazione ed i suoi cor-
relati di corretta comunicazione.
La collaborazione consiste nella
compartecipazione e assistenza
reciproca tra gli autori e gli atto-
ri delle attivita inerenti il proces-
so assistenziale/organizzativo.
Essa si esprime nella capacita di
instaurare relazioni trasparenti,
leali e corrette, ispirate ai princi-
pi di solidarieta umana, profes-
sionale e civica, e quindi di ap-
partenenza ad una sola comuni-
ta in cui 'operatore sanitario si
pone come persona, professio-
nista e cittadino a fianco di altri
individui e intorno al paziente.
Questo spirito dovrebbe far na-
scere il sentimento di adesione
ai valori ed alle finalita generali
della comunita, il sentimento di
reciproca considerazione e di un
comune sentire, di disponibilita
alla crescita culturale e tecnica
di ciascuno, di rispetto delle opi-
nioni altrui e degli ambiti propri
delle specifiche discipline.
Riepilogando, nell’implementa-

Figura 5. Qualita Professionale:
i fattori funzionali di
appropriatezza che definiscono
il saper essere

zione dei programmi di miglio-
ramento continuo della Qualita
professionale, particolare atten-
zione dovrebbe essere rivolta al-
le modalita di incentivo e perfe-
zionamento di quei fattori con-
siderati funzionali all’effettivo rag-
giungimento dell’appropriatez-
za, perché elementi a forte va-
lenza deterministica: 'approccio
etico-deontologico-civico, la cor-

retta comunicazione e la

giusta collaborazione, in
una parola il saper esse-
re, potenzia lo spirito di
appartenenza al sistema
e incentiva I'orgoglio € la
gratificazione personale.
Cio fa da stimolo al dialo-
go, all’incontro interpro-
fessionale, all’appropria-
ta erogazione delle pre-
stazioni sanitarie ed alla
prevenzione/correzione di
errori e ritardi, determi-
nando sempre ulteriori mi-
glioramenti.

Figura 4. Clinical
Governance: strategie
operative fondamentali




Figura 6. Il percorso del miglioramento continuo della
qualita del lavoro sanitario verso I’eccellenza di risultato

In conclusione, il saper essere €
propedeutico al sapere tecnico,
perché presupposto funzionale
per attribuire forza a tutte le di-
mensioni strumentali della Clini-
cal governance che, pertanto, di-
venta soprattutto facolta opera-
tiva, mentre la Qualita professio-
nale soprattutto risorsa cultura-
le. Se il lavoro sanitario viene im-
postato considerando la Qualita
professionale come input, gli at-
tributi del saper essere come fun-
zionali all’applicazione di quelli
del sapere tecnico, se la sua strut-
turazione viene indirizzata verso
il massimo delle potenzialita de-
gli strumenti di Clinical gover-
nance, I'esito finale non puo es-
sere che il massimo dell’eccel-
lenza possibile, in un circuito ri-
verberante che autoalimenta le
proprie connotazioni di qualita
(figura 6).
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Organizzazione e risultati della sperimentazione
del sistema di incident reporting nell’azienda

ULSS n. 19 di Adria

Questo lavoro descrive la sperimentazione del sistema di incident repor-
ting (I.R) nell'azienda ULSS 19 di Adria.

Lo scopo € stato quello di sensibilizzare le unita operative riguardo il ri-
schio clinico e l'introduzione della scheda di rilevazione per la segnalazio-
ne di eventi.

La sperimentazione & durata complessivamente 8 mesi ed & stata inte-
grata con un questionario e un'intervista per avere informazioni ulteriori
riguardo il percorso intrapreso, le impressioni sulla scheda, le difficolta
ed eventuali prospettive di miglioramento. L'articolo descrive i risultati ot-
tenuti.

This report describes the experimentation of incident reporting system
(I.R] in the sanitary concern ULSS 19 of Adria. The aim has been to awa-
ken wards about clinical risk and to introduce the survey report to si-
gnal events . The experimental stage lasted 8 months and it has been
integrated with a questionnaire and an interview to get more informa-
tions about the pathway, the impact of the schedule, to know the diffi-

culties and the prospects of improvement.
This article describes the results achieved.

P. Pozzato*, M. Pia Beltrame* *, E. Botner***

*Unita per la Qualita; **Direzione Medica Ospedaliera; ***Direttore Sanitario

Azienda ULSS n. 19 di ADRIA (RO)
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Nel settembre 2004 ¢ stato istitui-
to un gruppo di lavoro sul Risk ma-
nagement che aveva avviato una
prima ricognizione sugli eventi av-
versi e definito le prime azioni di ri-
duzione dei rischi. A febbraio 2005
e stata formalizzata I'Unita di ri-
schio in cui sono presenti non so-
lo professionisti clinici, e le re-
sponsabilita di governo non sono
state riposte in una sola persona,
ma in una tecnostruttura. La ne-
cessita di avviare un sistema di mo-
nitoraggio degli eventi avversi ha
dato origine ad un’organizzazione

rappresentata in tabella 1. E’ stata
utilizzata la scheda predisposta in
via sperimentale dall’agenzia regio-
nale socio-sanitaria del Veneto, pre-
sentata in via sperimentale alle 5
U.O.C (Unita Operativa Comples-
sa) dell’Ospedale di Adria che han-
no aderito in modo volontario alla
sperimentazione, in un contesto di
formazione della durata di 4 ore .
Nel complesso il personale interes-
sato dalla sperimentazione ¢ stato
di 24 medici e 52 tra infermieri e al-
tre qualifiche. E’ stato organizzato
un incontro di sensibilizzazione per
tutte le U.O.C coinvolte nella speri-
mentazione assicurando un sup-

porto e affiancamento ai referenti
dell'IR da parte dell’Unita per la Qua-
lita per tutta la fase di sperimenta-
zione. Questo approccio ha per-
messo di raccogliere eventi signifi-
cativi e di iniziare a creare una cul-
tura del rischio. Sono stati sommi-
nistrati un’intervista ai referenti e re-
sponsabili I.R (9 soggetti)) e un que-
stionario a tutto il personale (76
soggetti)) per raccogliere informa-
zioni sulle difficolta e sulle impres-
sioni avute durante la sperimenta-
zione.

Le Unita Operative Complesse (U.O.C)
coinvolte sono di seguito indicate:
Ortopedia e Traumatologia, Oste-
tricia e Ginecologia, Pediatria, Ocu-
listica, Day Surgery. In tre U.O.C su
cinque il medico responsabile di IR
€ coinciso con lo stesso responsa-
bile. In tutte le U.O.C ¢ stato iden-
tificato un referente infermieristico.
Dove il medico responsabile di U.O.C
non corrispondeva alla figura di re-
sponsabile U.O.C sono state com-
pilate un maggior numero di se-
gnalazioni.

Nel Dipartimento Materno Infantile,
il personale ha indicato tra le con-
dizioni favorevoli per la riuscita di
un sistema di IR la possibilita di com-
pletare la scheda senza coinvolge-
re il medico responsabile di IR e la
possibilita di inviarla in forma ano-
nima ad un ente indipendente ester-
no omettendo anche i dati che iden-
tificano 'unita operativa e 'azien-
da.

L'uso della scheda di segnalazione
tra il personale delle unita operati-
ve nel complesso ¢ stata scarsa (ta-
bella 2, rapporto professionisti/se-
gnalazioni); prevale la tendenza a
segnalare in via verbale. Questo puo



AR _miglioramento della qualita,
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governo clinico.

quality improvement, heath care quality,
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essere dovuto alla poca formazio-
ne, al supporto e confronto riserva-
ti a responsabili e referenti. Le stra-
tegie di coinvolgimento utilizzate dai
referenti non sono state orientate
all’'uso della scheda, tranne nel di-
partimento materno infantile dove i

referenti hanno compilato le sche-
de con il personale. Infatti solo dal-
I'unita operativa di pediatria (che ha
realizzato un percorso di certifica-
zione ISO) le schede sono arrivate
complete, con una buona analisi
delle cause e uno studio delle azio-

ni correttive. Per le rimanenti U.0.C
la compilazione della scheda ¢ sta-
to un momento per discutere il ca-
so e riflettere sulle ipotesi di miglio-
ramento insieme al responsabile
dell’Unita per la Qualita. Non sem-
pre erano stati presi provvedimen-
ti e correttivi in quanto i responsa-
bili dell’'IR con il responsabile non
ritenevano di poter intervenire di-
rettamente per evitare accadimenti.
La scheda veniva compilata solo
durante questi incontri per cui even-
tuali difficolta di interpretazione ve-
nivano ridotte. L’apporto dato dal-
I'Unita per la Qualita & stato rite-

TABELLA 1- ORGANIZZAZIONE DEL SITEMA DI INCIDENT REPORTING

UNITA’ DI RISCHIO
Governo del rischio: definisce le priorita di intervento sulla base dei reports eventi.
Formula il piano aziendale per la gestione del rischio
Definisce i gruppi di progetto e progetti da realizzare
Promuove programmi di formazione

Componenti: Direttore Sanitario, Direttore di Ospedale, Direttore Distretto, Resp.
Serv. Infermieristico, Resp. Affari generali, Resp. Direzione amministrativa
Ospedaliera, Direttore Farmacia, Resp. Unita per la Qualita, Resp. Medicina Legale

I

LA DIREZIONE MEDICA OSPEDALIERA (D.M.O.)
Vede mensilmente le segnalazioni con 1'Unita per la Qualita

per correttivi immediati su cui necessita il suo intervento

Interviene in accordo col responsabile di Unita Operativa (U.O) nella gestione del rischio

l

UNITA’ PER LA QUALITA (U.Q.)
Fa da riferimento alle U.O. che partecipano alla sperimentazione per le varie
problematiche
Riunisce il gruppo aziendale e analizza con 1 componenti del gruppo
problematiche relative al sistema di IR
Mensilmente vede le segnalazioni con la D.M.O.

Inserisce gli eventi nell’interfaccia del sistema regionale. Elabora report per
I’Unita di Rischio.

IL RESPONSABILE DI Unita Operativa (U.O.)
Gestisce ’evento ed intraprende azioni per prevenire il rischio

(attiva nella fase di sperimentazione)

composto da:
- Responsabili Medici IR,
- Capo sala o Infermiere di riferimento per IR
- Referente di Direzione Medica Ospedaliera
- Responsabile Unita per la Qualita.
- Referente URP
l - Resp. Dip. Servizi Diagnosi e cura

UNITA DI PROGETTO

IL RESPONSABILE MEDICO DELL’INCIDENT REPORTING (I.R.)

Compila la scheda di I.R. in collaborazione con ’'U.Q.
Invia la scheda all’Unita per la Qualita

Riferisce le segnalazioni al responsabile di U.O. per 'eventuale gestione
dell’evento

X
OPERATORI SANITARI DI Unita Operativa
Segnalano |’evento o near miss (quasi eventi)

Esprimono un giudizio sui fattori che potrebbero aver contribuito
all’evento o near miss
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nuto prezioso in quanto ha assicu-
rato chiarimenti sulla compilazione
delle schede evento e ha ripresen-
tato riferimenti per I'organizzazio-
ne del processo. Per quanto riguarda
i giudizi sulla scheda emersi dall’
intervista e dal questionario, in ge-
nerale la maggior parte dei referenti
la ritiene poco comprensibili in al-
cune parti, non & chiaro il sistema
di graduazione della complessita e
Spesso o spazio per segnalare non
e sufficiente. | referenti suggeriscono
di incrementare incontri di forma-
zione sull’IR e di semplificare la
scheda. Non vi é stata differenza
tra le risposte dei medici e degli in-
fermieri.

Merita una riflessione il confronto
tra la gestione dell’evento in ottica
ISO ed in ottica I.R. Il sistema qua-
lita sul modello ISO crea una mag-
giore premessa rispetto alla solu-
zione delle non conformita. Infatti
la scheda per le non conformita
(N.C) richiede di identificare la cau-

sa dell’errore, € strutturata per prov-
vedere alla soluzione dello stesso,
alla correzione della N.C., alla ve-
rifica ed eventualmente all’avvio di
azioni preventive. Nel sistema |.R
manca questa premessa e la sche-
da evento raccoglie informazioni
sulle soluzioni intraprese che perd
non sono obbligatorie, né rileva i
risultati di quelle poste in essere;
deve essere quindi collocato in
un’organizzazione che permetta la
gestione del rischio.

Cio ha indotto un correttivo nella
nostra organizzazione: mensilmente
tutti gli eventi segnalati devono es-
sere visionati dalla Direzione Me-
dica che individua quali azioni ul-
teriori devono essere avviate affin-
ché I'errore venga corretto inter-
venendo presso i responsabili U.O0.C
qualora non siano stati presi prov-
vedimenti ed accertandosi che ven-
gano effettuate le denunce obbli-
gatorie, infine promuovendo le azio-
ni che richiedono il coinvolgimen-
to di altri servizi aziendali.

Sono pervenute 30 segnalazioni: la
maggioranza riguarda i malfunzio-
namenti di strutture/dispositivi (gra-
fico 3). Cio puo essere spiegato dal
fatto che le unita operative in spe-
rimentazione erano per la maggior
parte chirurgiche, e all'impatto del-
I'errore nell’ambito della chirurgia
invasiva. | partecipanti riconosco-
no che vi & la tendenza a cogliere e
segnalare gli errori non attribuibili in
modo diretto al proprio operato e
quindi quelli attribuibili al sistema.
Gli ostacoli al sistema |.R vengono
elencati nel grafico 4. Le cause ester-
ne sono segnalate con maggior tran-
quillita, anche perché non sembra-
no esserci particolari resistenze da
parte del personale. Su 30 segna-
lazioni, 22 sono di origine esterna
al’u.0. Gli eventi sono stati suddi-



visi per gravita e ad ognuno ¢ sta-
to attribuito un livello convenziona-
le da1a8.llivelli 1-2 corrispondo-
no a near miss (eventi potenziali);
gli eventi veri e propri anche detti
“incident”, vengono graduati da un
livello 3 che rappresenta un evento
senza esiti per il paziente ad un li-
vello 8 che rappresenta esito seve-
ro per il paziente (disabilita perma-
nente o morte). Nel periodo dirile-
vazione sono stati segnalati uno
stesso numero di eventi avversi e
di potenziali errori “niar miss” (gra-

fico 5). Dai suggerimenti dei refe-
renti dell’l.R in merito a come si po-
tevano prevenire gli errori, si vede
come migliorando la qualita delle
attrezzature ed effettuando i con-
trolli preventivi & possibile ridurre di
oltre un terzo gli eventi ed i near
miss. Anche una buona organizza-
zione, a parere degli operatori, puo
incidere in modo marcato nel ridur-
re il rischio clinico. A volte 'errore
non viene segnalato perché vi ¢ la
convinzione che tanto le cose non
cambieranno.

Un punto di forza della nostra or-
ganizzazione ¢ stato I'aver istitui-
to I'unita di rischio (decreto DG n.62
del 24/2/05) ed avere un program-
ma di governo clinico che include
alcuni progetti e le attivita di for-
mazione oltre a I’'organizzazione
necessaria per raccogliere infor-
mazione sui rischi. Gia durante la
sperimentazione I'unita di rischio
si & riunita per valutare alcune azio-
ni che sono state realizzate per la
gestione del rischio:
per il rischio farmacologico so-
no stati nominati alcuni gruppi di
lavoro coordinati dal responsa-
bile di Farmacia Ospedaliera e
dal responsabile U.O.C di Ri-
animazione
per quanto riguarda la manuten-
zione delle attrezzature, spesso
segnalato come criticita, I’ azien-
da ULSS 19 ha da poco avvia-
to il Global Service
alcune attrezzature sono state
subito sostituite ed rientrano tra
le priorita di acquisto.

All'interno delle aziende sanitarie la
cultura del rischio e I'utilizzazione
dell’IR & necessaria e resa possibi-
le senza un grosso impiego di ri-
sorse. Tuttavia ¢ difficile attuare que-
sto progetto senza I'affiancamen-
to da parte di esperti nelle fasi ini-
ziali. Per capire la bonta dello stru-
mento & necessario un cambia-
mento di prospettiva negli opera-
tori, attuabile attraverso la forma-
zione e attraverso segnali tangibili
atti a dimostrare che la direzione
supporta ed interviene attivamen-
te per modificare I'organizzazione.

www.arssveneto.it

Gestione del rischio clinico: sperimenta-
zione di un sistema volontario di segna-
lazione degli eventi avversi: RESPON-
SABILE SCIENTIF ICO Dottor Fernando
Antonio Compostella Direttore Agenzia
Regionale Socio Sanitaria del Veneto.
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Sistemi gestionali informatici:

soluzione per le Direzioni Sanitarie?

Gli autori dopo aver fatto una panoramica sulle tecnologie informatiche
al servizio della ricerca e della sanita a livello nazionale ed inter-
nazionale, valutandone pregi e criticita , descrivono una soluzione infor-
matica attualmente in uso sperimentale in alcune ASL e AO laziali per
lo sviluppo esteso di un “cruscotto direzionale aziendale” in grado di es-
trarre dati da qualsiasi archivio elettronico. Il sistema, reso disponibile
via web come strumento di governo dalla Regione Lazio/Lait S.p.A.,
consente di omogeneizzare dati e produrre reportistica in maniera oriz-
zontale e verticale utile ad un progresso nel governo aziendale e nel
monitoraggio del contenimento della spesa sanitaria.

The authors, first, summarize the state of the art of Information Tech-
nology (IT) Applications at National and International level to Research
and Medicine, evaluating strengths and weaknesses; then they de-
scribe an IT application which is being tested in some Healthcare Agen-
cies and Hospitals in the Region of Lazio to create a “strategic manag-
ing dashboard” to retrieve information from any electronic database
used in the Region itself. The application is web based and will provide
to the Regional Government of Lazio strategic information that will be

used to create indicators to manage the healthcare system and con-

tain costs.

U. Angeloni*, P. Sanna* *, L. Casertano?

*Croce Rossa Italiana, **ASL Roma H, #ASP Lazio
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olti ristoranti dispon-
gono oggi di un si-
stema di gestione da-
ti di gran lunga piu
informatizzato ed
avanzato di quello di buona par-
te delle strutture sanitarie nazio-
nali. Il livello di tecnologia che ab-
biamo a disposizione ci consen-
te di dire che & finalmente giunto
il momento di mettere la cartella
clinica cartacea nel luogo che mag-
giormente le compete, ovvero in
un museo accanto alla macchina
da scrivere. Un utilizzo pieno ed
appropriato dei moderni sistemi

informatici per la gestione dei da-
ti clinici porterebbe un grosso van-
taggio sia al paziente sia al medi-
co sostenendo e promuovendo la
gestione integrata delle cure attra-
verso un transito agevole delle in-
formazioni sanitarie dei pazienti
quando questi si muovono da un
soggetto erogatore di servizi al-
I’altro. Una maggiore informatiz-
zazione dei dati clinici facilitereb-
be inoltre 'accesso a queste in-
formazioni, aumentandone il con-
trollo, la possibilita di gestione e
di studio sulla casistica.

Nonostante la disomogeneita nel-

I"applicazione dei sistemi informa-
tici alla medicina, si possono elen-
care a livello internazionale nu-
merosi esempi di applicazioni e di
utilizzo nonché notevoli progressi
e benefici apportati. Tanto per ci-
tare un esempio, I'utilizzo di Inter-
net & diventato uno strumento as-
solutamente insostituibile per la co-
munita dei ricercatori in tutto il mon-
do. Numerosi sono stati i progres-
si e I'evoluzione di internet a par-
tire dal momento della sua inven-
zione che ha avuto inizio verso la
fine degli anni ‘60 quando era co-
nosciuto come ARPANet. Oggi so-
no in corso programmi per lo svi-
luppo di una nuova generazione di
Internet come quello lanciato nel-
I’Ottobre del 1996 negli USA dal
Presidente Clinton che annuncio la
nascita del programma per la Nuo-
va Generazione di Internet (NGI) fi-
nalizzata a collegare universita e
laboratori nazionali con reti di con-
nessione ad alta velocita, piu ve-
loci di quelle di internet utilizzate
oggi. Queste reti collegheranno al-
meno 100 universita e laboratori
nazionali a velocita aimeno 100 vol-
te superiore a quella attuale e un
numero inferiore di istituzioni a ve-
locita 1000 volte superiore. Que-
ste nuove reti potrebbero essere in
grado di trasferire il contenuto del-
I'intera enciclopedia Britannica in
meno di un secondo. La National
Library of Medicine americana &
stata identificata ed inclusa tra le
prime agenzie federali che parte-
cipano al programma. Anche in Ita-
lia esiste una rete similare deno-
minata GARR (il cui acronimo sto-
rico originale significa “Gruppo per
I’Armonizzazione delle Reti della
Ricerca”) -www.garr.it - che € part-
ner internazionale del programma
di NGI.



Q\ informatica, sanita, sistema gestionale, indicatori

informatic, on technology, public health

L'utilizzo delle tecnologie informa-
tiche non ¢ limitato alla ricerca bio-
medica ma copre una vasta gam-
ma di ambiti tra cui la sanita pub-
blica, I'informatica medica e quel-
la legata agli aspetti di biologia cel-
lulare e molecolare (Vedi figura 1).
Numerose sono le applicazioni nel-
I'area clinica che hanno portato al-
la nascita di numerosi programmi
di telemedicina e teleassistenza.
Le origini delle teleassistenza ri-
salgono agli anni ‘20 e ‘30 quando
vennero introdotti i primi servizi ra-
dio a carattere sanitario ascoltati
prevalentemente dal personale in
mare. In Italia, nel 1935 ha visto la
luce il Centro Internazionale di Ra-
dio Medicina che fino al 1996 ha
assistito pit di 42.000 pazienti. Cir-

ca 45 anni fa la National Areonau-
tics and Space Administration (NA-
SA) ebbe la necessita di assicura-
re assistenza medica agli astro-
nauti; nonostante le prime missio-
ni fossero di breve durata il pro-
blema della lontananza e della ac-
cessibilita della navicella spaziale
era considerevole. Per questo mo-
tivo, al fine di testare le nuove tec-
nologie per monitorare parametri
vitali a distanza, la NASA in colla-
borazione con I'Indian Health Ser-
vice (IHS) creo il progetto STAR-
PAHC (Space Tecnology Applied
ro Rural Papago Advanced Health
Care) nel quale erano attivi colle-
gamenti tra la NASA e la riserva de-
gli indiani Papago in Arizona per la
trasmissione di ECG e radiografie.

Oggi sono in essere numerosi si-
stemi di Telemedicina in ltalia (co-
me ad esempio quello adottato dal-
I'ospedale San Giovanni Addolo-
rata di Roma che prevede Tele-
monitoraggio, Telecardiologia, Te-
leradiologia e Telediagnosi o alla
Ausl di Rieti che prevede il moni-
toraggio cardiologico) e all’estero
finalizzati sia al contenimento dei
costi sia alla possibilita di fornire
assistenza sanitarie in aree rurali
difficilmente raggiungibili con i nor-
mali mezzi di trasporto.

Nel vasto panorama dell’Informa-
tion Technology applicato alla me-
dicina si sono aperte numerose op-
portunita anche per le direzioni sa-
nitarie. Negli ultimi anni si & avuto
un aumento esponenziale delle
proposte di software proprio per
le direzioni sanitarie . | primi pro-
grammi a disposizione di queste
erano relativi alla gestione dei DRG,
RAD/SDO, SIAS, SIO, SIES, quin-
di supporto di tipo amministrati-
VO e quasi sempre con una ge-
stione dei flussi informativi in mo-
noutenza.
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Attualmente le reti, supportate da
banda larga, consentono il transi-
to in contemporanea di suoni, im-
magini e dati, architetture client
server e web, integrazioni tra mez-
zi trasmissivi diversi ( seriale e blue-
tooth, cellulare e satellitare, inter-
net) e apparati diversi ( elettrome-
dicali, pc, cellulari GPS); tutto cio
ha permesso la creazione di mo-
duli informatici mirati alle piu sva-
riate esigenze nell’ambito della sa-
nita.

Laboratori di Analisi, Pronti Soc-
corso, Radiologie, specialistica am-
bulatoriale, medicina del territorio,
anagrafiche , cartelle cliniche, Far-
macie ecc. sono dotati ormai di
software gestionali pil 0 meno com-
plessi capaci di lavorare in rete in-
tegrandosi ed interfacciandosi con
moduli diversificati che possono
fornire informazioni sul singolo pa-
ziente o sullo stato generale del-
I'ospedale e/o dell’Azienda Sani-
taria stessa.

L'accordo fra Stato e Regioni de-
finito nel marzo del 2005 per il trien-
nio 2005-2007 prevede lo svilup-
po del sistema informativo orien-
tato alla qualita, efficienza e ap-
propriatezza del SSN attraverso lo
sviluppo dei flussi informativi fina-
lizzati alla verifica degli standard
qualitativi e quantitativi e dei livel-
li essenziali di assistenza.

Lo sforzo sostenuto quindi in que-
st’ultimo triennio consiste proprio
nel voler da una parte utilizzare le
nuove tecnologie informatiche che
sono in continua evoluzione e dal-
I'altra cercare di unificare gli stan-
dard in modo che le informazioni
possano viaggiare fra sistemi di-
versi, senza naturalmente trascu-
rare la formazione del personale.
Solo nel settore della formazione
informatica, in uno studio condot-
to da AICA e SDA Bocconi, € emer-
so che il mondo del lavoro in ge-
nerale paga per 'ignoranza infor-
matica 15 miliardi di euro annui e
nello specifico, per la sanita, una
cifra pari al 15 % di quella su espo-
sta.

In Italia ogni Regione attualmente
procede con progetti diversifica-

ti e, all'interno della Regione ogni
Azienda sanitaria ed Ospedalie-
ra utilizza diversi percorsi infor-
matici.
Tale criticita lascia riflettere e por-
ta a comprendere quanto questa
disparita necessiti di un bisogno
immediato di omogeneizzare i si-
stemi per ottenere tracciati unici
ed univoci.
I Ministero della Salute ed il Mini-
stero per I'lnnovazione e le Tecno-
logie hanno istituito un tavolo per-
manente per la sanita elettronica,
quale sede istituzionale di confronto
e consultazione con le Regioni € le
Province Autonome per I'armoniz-
zazione delle politiche della sanita
elettronica e I'attuazione dei piani
d’azione nazionale e regionali con-
divisi.
Le AUSL e le Aziende Ospedalie-
re che sono il primo anello della ca-
tena per il passaggio di tutti i da-
ti sanitari e non, utilizzabili proprio
per la programmazione e I'indivi-
duazione di linee di sviluppo di una
sanita “elettronica”, si trovano a
doversi confrontare con delle cri-
ticita dei sistemi attuali di repor-
ting:
Assenza di sintesi nella reporti-
stica;
Risultati diversi da fonti diverse
per la stessa tematica;
Impossibilita di navigare nei dati;
Inaffidabilita di alcuni dati critici;
Costi elevati per sintetizzare re-
port e analisi;
Scarsa “collaborazione” o im-
possibilita di comunicazione tra
sistemi informativi transazionali
per interrogare i dati;
Assenza di coerenza fra i dati;
Lentezza nell’interrogazione di
dati non ottimizzati per I'analisi.
Da qui la necessita di disporre di
uno strumento informatico in gra-
do di riordinare:
un patrimonio dati coerente;
possibilita della navigazione oriz-
zontale e verticale tra i dati;
piattaforma di esposizione dati
che consenta all’utente visualiz-
zazione e contestuale analisi dei
dati;
la possibilita di evidenziare even-

tuali falle nei sistemi informativi

aziendali.
Atale scopo nella Regione Lazio -
Lait S.p.A., proprio per raggiunge-
re questi obiettivi, si sta sperimen-
tando su alcune AUSL (A.O. Tor-
vergata, RM/H, Viterbo e Rieti) I'u-
tilizzazione di un Cruscotto Dire-
zionale capace di estrarre dati da
qualunque archivio elettronico co-
munque gestito (DB2, Oracle, ex-
cel, access, etc.), omogeneizzan-
do e integrando le informazioni se-
condo regole definite a monte dal-
I’amministratore di sistema, met-
tendoli infine a disposizione della
Direzione Aziendale e dell’utente
abilitato in versione completa e
multidimensionale, consentendo
pertanto alle Direzioni, ai Mana-
ger ed analisti di visualizzare in-
terattivamente ogni possibile com-
binazione e varieta di visualizza-
zione delle informazioni, produ-
cendo in tempo reale grafici e re-
port di esportazione dei dati nei
formati piu comuni (testo, excel,
pdf, html, xml).
Essendo in linguaggio JAVA l'ar-
chitettura delle query ne fanno uno
strumento estremamente veloce
con tempi di reazione ridotti per
Iinterrogazione di una grande quan-
tita di dati. Analisi che con i si-
stemi tradizionali richiedono una
o due giornate-uomo vengono eva-
se in pochi minuti.
Tale sistema di controllo modifica
gli schemi culturali e organizzati-
vi tradizionali del reporting azien-
dale, proponendo un innovativo
modello di gestione e di utilizzo
delle informazioni direzionali al fi-
ne di consentire all’utente finale
del reporting una selezione dis-
crezionale di tutto il patrimonio in-
formativo aziendale e la conte-
stuale analisi dei fenomeni pro-
duttivi o economici rappresentati
quantitativamente.
Attualmente questa sperimenta-
zione sta dando ottimi risultati in
termini di:

accessibilita’

velocita’

analisi storica dei dati

multidimensionalita’



immediatezza dei flussi

Da questa prima positiva esperienza che la Regione La-
zio - Lait S.p.A. ha intenzione di estendere a tutte le AUSL
e A.O. regionali, puo certamente derivare un fondamen-
tale strumento per I'integrazione in rete di tutte le strut-
ture afferenti finalizzate ad una corretta pianificazione sa-
nitaria, con la conseguente e coerente utilizzazione delle
risorse. Puo inoltre monitorare costantemente la spesa
farmaceutica, sanitaria e di governo in genere usufruen-
do di uno strumento costantemente alimentato dai vari si-
stemi gestionali in uso piu 0 meno evoluti.
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Ricerche

Lesioni da decubito: impatto clinico,
epidemiologico ed economico di una corretta
certificazione a riguardo sulla scheda

di dimissione ospedaliera

. Riassunto

Gli autori hanno preso in esame I'aspetto assistenziale e il vantaggio epi-
demiologico ed economico che deriva da una puntuale individuazione e
certificazione delle lesioni da decubito, al fine anche di una corretta pro-

grammazione assistenziale.

Summary

Authors studied decubitus ulcers under multiple aspects, welfare, epi-
demiological, economics and health care planning.

A.M. Livolsi ***, R, Massa**** ,

M. Rasulo**, M. Sparano*

M. Borrelli* * *, V. Lombardo®,

*Coordinatore Professionale Sanitario, **Coardinatore Professionale Sanitario Esperto, ***Dirigente Sanitario
****Direttore U.0.5.C. Epidemiologia Clinica e Valutativa - Direttore: Dr.ssa R. Massa

“Coordinatare Professionale Sanitario, ° Ambulatario Infermieristico per le Lesioni Cutanee A.O.R.N. A. Cardarell’” - Napoli -

58

DEFINIZIONE

Le lesioni da pressione rappre-
sentano una lesione tessutale, ge-
neralmente localizzata, a possibi-
le evoluzione necrotica, che inte-
ressa la cute, gli strati sottocuta-
nei, che pud estendersi addirittu-
ra fino ad interessare la muscola-
tura e le ossa.

EZIOPATOGENESI

Esse si formano per azione com-
binata di fattori locali ed elemen-
ti sistemici.

Tra i fattori locali, di particolare ri-
levanza nella genesi delle lesioni
da decubito vi & la pressione alla
quale vengono sottoposti i tessu-
ti tra il piano di appoggio e le os-
sa, che provoca un mancato af-
flusso di sangue nella zona com-
pressa.

L'altro fattore determinante nella
eziopatogenesi delle lesioni da pres-
sione ¢ il tempo. E’ pil dannosa
una pressione modesta ma piti pro-
lungata nel tempo rispetto ad una
compressione elevata ma eserci-
tata per breve tempo.

Altri fattori concorrono comunque
alla formazione delle suddette le-
sioni: iponutrizione, scadenti con-
dizioni generali, disturbi psichici,
sfregamento cutaneo, condizioni
igieniche del paziente.

La precisa conoscenza dei fattori
responsabili dell'insorgenza delle
lesioni da pressione consente I'in-
dividuazione dei pazienti a rischio
e quindi permette di intervenire al
fine di prevenire il manifestarsi di
esse 0 delle loro complicanze.

CONTESTO OPERATIVO

Alla luce di quanto sopra € nella

ferma convinzione che una vali-
da prevenzione ed un’assistenza
adeguata siano alla base del mi-
glioramento della qualita della vi-
ta del paziente con Lesioni da De-
cubito (d’ora in avanti LdD),
I’A.O.R.N. “A. Cardarelli” di Na-
poli ha ritenuto necessario indivi-
duare, all'interno, dell’Azienda, a
partire dal Gennaio 2005, un Col-
laboratore Professionale Sanita-
rio (ex Infermiere professionale)
con documentata esperienza in
Wound Care, al quale ha affidato
il compito di organizzare una “Uni-
ta di Valutazione Infermieristica di
Prevenzione e Trattamento delle
lesioni da pressione”, d’ora in poi
U.V.I. La U.V.l,, specificamente
nel’ambito dei Dipartimenti di Me-
dicina Generale, Medicina e Pa-
tologia dell’Invecchiamento, Neu-
roscienze, Scienze Ortopediche
e Riabilitative, si avvale della col-
laborazione di referenti infermie-
ri, che vengono aggiornati e pre-
parati periodicamente al fine di
individuare , nell’ambito del pro-
prio Dipartimento, i pazienti a ri-
schio, attraverso I'uso di una sche-
da di valutazione riportata in se-
guito.

In particolare, nella nostra Azien-

da, si & proceduto, a cura della

U.V.I. ed in accordo con le varie

figure professionali, ad attivare un

percorso specifico che prevede,
attraverso la individuazione dei
soggetti a rischio, un protocollo

di prevenzione ed eventuale trat-

tamento delle LdD, secondo il se-

guente schema di massima:

1. Infermiere referente di reparto
contatta il responsabile della
U.V.I tramite richiesta di con-
sulenza



e Stadio 4: Lesione a tutto spessore
con distruzione estesa,
necrosi tissutale o danni
ai muscoli, alle ossa o al-
le strutture di supporto

Lo strumento attraverso cui ven-

gono descritte e monitorate le LdD

dalla U.V.. & la “Scheda di valuta-

zione infermieristica”, il cui proto-
tipo € di seguito riportato:

2. Valutazione congiunta del ri-
schio o della presenza di le-
sione da decubito attraverso
I’'uso della Scala di valuta-
zione di Norton integrata.

3. Concertazione del protocol-
lo di prevenzione e/o di trat-
tamento secondo e linee gui-
da internazionali AHCPR
(Agency for Health Care Po-
licy and Research)

4. Classificazione delle lesioni
secondo quanto proposto dal
NPUAP (National Pressure
Ulcer Advisory Panel)

5. Verifica ogni tre giorni dello
stato di ogni singola lesione
secondo il sistema Push Tool
3.0, che attribuisce alle le-
sioni un punteggio di gravita
sulla base della stima dell’a-
rea , della quantita di essu-
dato e del tipo di tessuto.

6. Trattamento delle lesioni con
I'utilizzo di medicazioni speci-
fiche per ogni singolo caso.

lesioni da Decubito, Schede di Dimissione Ospedaliera

decubitus Ulcers, Hospital Records

CLASSIFICAZIONE
SEC. N.P.U.A.P.

e Stadio 1: Eritema della cute in-
tatta non reversibi-
le alla digito-com-
pressione

e Stadio 2: Lesione a spessore
parziale che coin-
volge I'epidermide o
il derma

e Stadio 3: Lesione a tutto spes-
sore che implica dan-
no o necrosi del tes-
suto sottocutaneo
che si pud estende-
re fino alla fascia sot-
tostante, ma senza
attraversarla
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Esempio di lesione prima
dell’intervento della U.V.I.

Interesse della Unita Operativa
di Epidemiologia clinica e valu-
tativa nella presente trattazione
€ quello di sottolineare, accan-
to alla importanza clinica della
prevenzione e cura delle sud-
dette lesioni, I'impatto che tali
eventi hanno sulla gestione eco-
nomica dell’episodio di ricove-
ro ad esse correlato. La fonte dei
dati della presente ricerca ¢ rap-
presentata dall’archivio Schede
di Dimissione Ospedaliera (S.D.O.).
| periodi presi in esame sono il
1° semestre dell’anno 2004 , pri-
ma che iniziasse I'attivita del-
I’'U.V.I., ed il corrispettivo perio-
do dell’anno 2005.

La selezione dei due campioni
riguarda i dimessi in regime di
ricovero ordinario le cui S.D.O.
contenessero I'indicazione del-
la lesione da decubito (codice
ICD-9-CM: 7070) sia come dia-
gnosi principale di dimissione
che come diagnosi concomitante.
| dati presi in considerazione so-
no anagrafici (sesso ed eta), i
DRG risultanti dalle schede, le
giornate di degenza ed i ricavi.
Si e ritenuto opportuno estra-
polare i tre DRG risultanti dalla
annotazione della Lesione Da
Decubito in diagnosi principale
di Dimissione.

In assenza di interventi specifi-
ci il DRG prodotto ¢ il 271, in
presenza di segnalazione di ri-
mozione di tessuto necrotico i

Lesione dopo il trattamento

DRG sono il 263 e 264.
Vengono di seguito riportati per
i tre DRG in questione le corri-
spettive descrizioni , il valore so-
glia, il peso relativo e il rimbor-
so in Euro dei dimessi ordinari
con degenza maggiore di 2 gior-
ni entro soglia.

Vedi schema sotto

In presenza della annotazione
delle Lesioni da Decubito in dia-
gnosi secondaria di dimissione
il DRG & sempre complicato, ov-
viamente se appartenente alla ca-
tegoria degli omologhi.

Nella Tabella che segue nella pa-
gina a lato vengono indicati per i
due periodi: il totale delle schede
estratte, la ripartizione per sesso,

I'eta media ed il range. A seguire
i tre DRG su menzionati con il nu-
mero di dimessi , la degenza me-
dia ed il range ed il ricavo. Il rica-
vo totale riportato in calce si rife-
risce a tutti i casi sottoposti ad
elaborazione.

Dall’analisi della tabella si eviden-

zia che:

* il numero dei casi fra i due pe-
riodi considerati & all'incirca rad-
doppiato. Considerando che non
vi sono motivi che possano spie-
gare un tale aumento, questo
da ascrivere sostanzialmente ad
una piu costante annotazione sul-
la S.D.O. di tali lesioni, sia da par-
te del personale medico che in-
fermieristico

* |a suddivisione fra maschi e fem-
mine evidenzia una prevalenza
nel sesso femminile con un’eta
media piu elevata rispetto al ses-
so maschile

* la disamina per i tre DRG non mo-
stra particolare interesse, a cau-
sa di una numerosita di casi piut-
tosto contenuta

* probabilmente, maggiore inte-
resse suscita I'annotazione dei
ricavi DRG specifici e I'importo
complessivo (ricavo totale) che
€ anch’esso raddoppiato.

Ai fini della nostra trattazione appa-

re utile riportare delle esemplifica-

zioni riguardanti le diverse combi-

nazioni dei vari codici di diagnosi e

procedure relative alle LdD, al fine

DRG 271 Ulcere cutanee

Valore soglia 61 giorni

Peso 1,7759

Ricavo 4.373,36

DRG 263 Trapianti cute e/o asportazione tessuto per ulcera cutanea
o cellulite , con CC

Valore soglia 97 giorni

Peso 2,8823

Ricavo 6.966,49

DRG 264 Trapianti cute e/o asportazione tessuto per ulcera cutanea
o cellulite , senza CC

Valore soglia 72 giorni

Peso 1,6537

Ricavo 4.107,90




1° Semestre 2004 1° Semestre 2005
Totale SDO 75 143
Maschi 24 60
Eta Media 61(31-84) 70(22-91)
Femmine 51 83
Eta Media 77 (24-93) 76 (23-94)
DRG 263 4 21
Degenza Media 8,2(5-13) 19,4 (5-39)
Ricavo in Euro 27.865,96 146.296,30
DRG 264 11 4
Degenza Media 19(0-53) 7,7(5-13)
Ricavo in Euro 35.393,31 16.431,60
DRG 271 4 2
Degenza Media 9(1-28) 22,5 (22 -23)
Ricavo in Euro 13.329,25 8.746,72
Ricavo Totale 358.697,70 749.571,80

di evidenziare come a determinate
codifiche corrispondano, in molti ca-
si, DRG diversamente remunerati.

I DRG DELLE LESIONI
DA PRESSIONE

* DIAGNOSI PRINCIPALE: AR-
TROSI GENERALIZZATA, SEDI
NON SPECIF. - CODICE 71500

DRG ASSEGNATO: 245 MALAT-

TIE DELLE OSSA E ARTROPATIE

SPECIF. SENZA CC

TIPO: M (MEDICO)

PESO RELATIVO: 0,7597

TARIFFA: Euro 2.109,21

(Degenza >= 2 gg)

* DIAGNOSI PRINCIPALE: AR-
TROSI GENERALIZZATA, SEDI
NON SPECIF. - CODICE 71500

DIAGNOSI SECONDARIA: UL-

CERAZIONE DA DECUBITO - CO-

DICE 707.0

DRG ASSEGNATO: 244 MALAT-
TIE DELLE OSSA E ARTROPATIE
SPECIF. CON CC

TIPO: M (MEDICO)

PESO RELATIVO: 1,2012
TARIFFA: Euro 2.970,14
(Degenza >= 2 gg)

* DIAGNOSI PRINCIPALE: ALTRE
VASCULOPATIE ISCHEMICHE
GENERALIZZATE - CODICE 4371

DRG ASSEGNATO: 17 MALATTIE

CEREBROVASCOLARI ASPECIFI-

CHE SENZA CC

TIPO: M (MEDICO)

PESO RELATIVO: 1,1108

TARIFFA: Euro 2.824,50

(Degenza >=2 gg)

* DIAGNOSI PRINCIPALE: ALTRE
VASCULOPATIE ISCHEMICHE
GENERALIZZATE - CODICE 4371

DIAGNOSI SECONDARIA: UL-

CERAZIONE DA DECUBITO CO-

DICE 707.0

DRG ASSEGNATO: 16 MALATTIE
CEREBROVASCOLARI ASPECIFI-
CHE CON CC

TIPO: M (MEDICO)

PESO RELATIVO: 1,6412
TARIFFA: Euro 3.935,40
(Degenza >=2 gg)

* DIAGNOSI PRINCIPALE: FRAT-
TURA DEL FEMORE SOPRA-
CONDILARE - CODICE 82123

PROCEDURA PRINCIPALE (IN-

TERVENTO): APPLICAZIONE DI

FISSATORE ESTERNO DEL FE-

MORE - CODICE 7815

DRG ASSEGNATO: 211 INTER-
VENTI SULL'ANCA E SUL FEMO-
RE ESCL. ARTICOLAZ. MAGGIO-
RI, SENZA CC, ETA'>17

TIPO: C (CHIRURGICO)

PESO RELATIVO: 1,8053
TARIFFA: Euro 4.264,90
(Degenza >=2 gg)

* DIAGNOSI PRINCIPALE: FRAT-
TURA DEL FEMORE SOPRA-
CONDILARE - CODICE 82123

DIAGNOSI SECONDARIA: UL-

CERAZIONE DA DECUBITO CO-

DICE 707.0

PROCEDURA PRINCIPALE (IN-

TERVENTO): APPLICAZIONE DI

FISSATORE ESTERNO DEL FE-

MORE

CODICE-7815

DRG ASSEGNATO: 210 INTER-
VENTI SULL'ANCA E SUL FEMO-
RE ESCL. ARTICOLAZ. MAGGIO-
RI, CON CC, ETA'>17

TIPO: C (CHIRURGICO)

PESO RELATIVO: 3,1712
TARIFFA: Euro 7.582,10
(Degenza >= 2 gg)

CONCLUSIONI

Da quanto sopra si possono trar-
re le seguenti considerazioni con-
clusive:

* ’individuazione dei pazienti a ri-
schio per lesioni da decubito rap-
presenta un momento fonda-
mentale nella gestione dell’am-
malato allettato, poiché la pre-
venzione delle lesioni stesse ol-
tre a risparmiare a quest’ultimo
I'ulteriore sofferenza che va ad
aggiungersi a quella della pato-
logia di base, presenta effetti van-
taggiosi sulla gestione economi-
co-organizzativa dell’intero epi-
sodio di ricovero.

* |l riconoscimento precoce di tali
lesioni non puo prescindere dal-
I'utilizzo di personale infermieri-
stico particolarmente addestra-
to all’'uopo (U.V.L.), che opera di
concerto con il Medico nella ge-
stione di tale complicanza.
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e L’annotazione sulla scheda di di-
missione ospedaliera delle LdD
€ passaggio assolutamente indi-
spensabile per una corretta com-
pilazione di tale documento sa-
nitario. Si & potuto notare nelle
esemplificazioni riportate come
la realizzazione del DRG omolo-
go (forma con complicanze e/o
comorbilita) abbia luogo solo at-
traverso l'indicazione delle LdD
tra le diagnosi secondarie. Il DRG
complicato che ne deriva, com’e

noto, ha maggior peso e quindi
maggiore remunerazione rispet-
to al’omologo non complicato,
per cui 'omissione dell’indica-
zione delle LdD costituisce in ul-
tima analisi danno economico per
I'lstituto di cura.
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Il nuovo DEA di Imola

Non solo progettazione integrata

Riaceunto

La progettazione e la realizzazione, oggi in corso, del nuovo DEA sono un
esempio di processo integrato, non solo dal punto di vista delle profes-
sionalita tecniche, ma anche dal punto di vista funzionale ed organizzati-
vo. Larticolo prende in considerazione l'influenza reciproca degli aspetti
tecnici sull'organizzazione e sul modo di lavorare dei professionisti sani-
tari, dalla progettazione alle gestione, l'integrazione nella fase di proget-
tazione, dell'esecuzione dei lavori, dell'attivazione, nellambito di un me-
todo di lavoro innovativo.

=TT eTae =Ty

The planning and the realization, today in course, of the new Emergency
Department are an example of integrated design and planning, not only
from the point of view of the technical professionalities, but also from the
point of view they works and organizational. This article describes the
mutual infuence of the technical aspects on the organization and the way
to work of the sanitary professionals, from the planning to the manage-
ment, integration in the phase of planning, the execution of the jobs, of

the activation, within @ method of innovative job.

M. Tubertini - G.B. Spagnoli - D. Pedrini - G. Zingaretti*

Azienda USL di Imola - * libero professionista

DESCRIZIONE DEL
PROGETTO E LINEE DI
PROGRAMMAZIONE

L'Ospedale “S. Maria della Scalet-
ta” di Imola & una struttura di 40.000
m? di superficie coperta costruita
nel 1985 per 380 posti letto, dota-
ta di 7 sale operatorie, centrale di
sterilizzazione, ecc.

Il progetto e la costruzione del nuo-

vo Dipartimento di Emergenza e

Accettazione completano il per-

corso di realizzazione del nuovo

ospedale di Imola. Il nuovo DEA
prevede la costruzione di un edifi-
cio di 12.000 m? di superficie co-
perta, a pianta quadrata con corte
interclusa, costituito da un livello
seminterrato e 5 livelli fuori terra.

Le destinazioni d’uso previste sono:

* piano seminterrato: depositi, lo-
cali tecnici, control room, ecc.

* piano rialzato: pronto soccorso
generale e ortopedico, diagno-
stica d’emergenza, osservazio-
ne OBI (8 p.l.), centrale operati-
va 118, ecc.;

* piano primo: terapia intensiva e
rianimazione, terapia seminten-
siva, UTIC e elettrofisiologia;

* piano secondo: unita operativa
di Medicina d’Urgenza (16 p.l.) e
unita operativa di Cardiologia;

* piano terzo: unita operativa di Or-
topedia (32 p.l.) e direzionali;

* piano quarto: locali tecnici e sa-
la convegni (99 posti).

La realizzazione di questa nuova

struttura non comporta solo il “tras-

loco” di alcune attivita, gia in es-
sere peraltro, ma prevede |'attiva-
zione di nuove funzioni, ad esem-
pio la “semintensiva” che attual-
mente non & presente nel presidio,
ed implica un totale ripensamento

e riorganizzazione (processo di rein-

gegnerizzazione) delle attivita che
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\ novativo di lavoro

progettazione integrata; integrazione nel-
la fase di progettazione, realizzazione, attivazione; metodo in-

design integrated; integration in the phase of
planning, the execution of the jobs, the activation; method of

innovative job

saranno trasferite, ad esempio:
I'integrazione delle attivita di tria-
ge - generale e ortopedico (at-
tualmente svolto in strutture se-
parate);
la realizzazione di una struttura
di diagnostica d’emergenza de-
dicata;
I'integrazione delle attivita di te-
rapia intensiva (di rianimazione,
cardiologia) e semintensiva a se-
conda del grado di gravita del
paziente e delle patologie ri-
scontrate;
i percorsi di ingresso e di uscita
dei pazienti ed i collegamenti con
le attivita che permangono nella
struttura esistente.

Inoltre risulta essenziale avere le

capacita di pensare e prevedere fin

da subito, gia in queste azioni, co-

me dovra essere ripensata l'intera

struttura ospedaliera nel suo fun-

zionamento complessivo, una vol-
ta portato a regime I'attivita nel nuo-
vo contenitore, anche se progetti
e realizzazioni potranno essere rea-
lizzati fra qualche anno.

In questo caso, la fase progettua-
le e stata caratterizzata dalla rea-
lizzazione di un progetto prelimi-
nare da parte della Struttura Tec-
nica aziendale, utilizzato come ba-
se per la procedura di affidamen-
to dei lavori effettuata con “appal-
to concorso”. Cio ha permesso di
lavorare a stretto contatto con la
Direzione Sanitaria e con il Diret-
tore del Presidio Ospedaliero e di
poter effettuare numerosi incontri
con i professionisti sanitari coin-
volti: Direttore del Dipartimento di

Emergenza, Direttori delle Unita
Operativa di Cardiologia, Rianima-
zione e Terapia Intensiva, Diagno-
stica e Radiologia, ecc..
In questa fase € fondamentale, per
tutte le tipologie di procedure di
appalto, ma soprattutto nell’ap-
palto concorso qui utilizzata, inse-
rire fin da subito, nel “capitolato
prestazionale” tutte le esigenze,
anche quelle di dettaglio. In parti-
colare risulta conveniente inserire
gia nell’appalto dei lavori almeno
tutte quelle tecnologie che neces-
sitano di allacciamenti impiantisti-
ci importanti e le cosiddette “at-
trezzature fisse”: testaletto, pensi-
li, ecc.
Ultimata la procedura di aggiudi-
cazione, I'impresa aggiudicataria
della progettazione esecutiva e dei
lavori diventa I'interlocutore della
Committenza Tecnica, portavoce
di tutte le azioni necessarie per tra-
durre “disegni e parole” in “strut-
ture e opere” e cioe di realizzare il
progetto - “insieme di tutte quelle
attivita richieste per il raggiungi-
mento di un definito obiettivo rea-
lizzativo non continuo, né ricor-
rente, ottenuto mediante il coordi-
namento di apporti specializzati e
controllando durante tutto il perio-
do di realizzazione che I'obiettivo
sia raggiunto a condizioni prede-
terminate - qualita, costi, tempo”.
Lintegrazione nella fase dell’ese-
cuzione dei lavori.
Gli obiettivi temporali (gia raggiun-
ti per la prima parte) per la realiz-
zazione e I'attivazione della nuova
struttura, sono:

procedura di gara, progettazio-

ne esecutiva e aggiudicazione

dei lavori: dicembre 2003 - ago-

sto 2004,

inizio lavori: ottobre 2004,

fine lavori prevista: entro il 2007,

installazione arredi, tecnologie e

attivazione della struttura: entro

il primo semestre 2008.
Il risultato fin qui conseguito & sta-
to frutto di un continuo e costrut-
tivo confronto tra i progettisti e i fu-
turi utilizzatori nella fase proget-
tuale, ma soprattutto ora, nella fa-
se di realizzazione dei lavori (pun-
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to cruciale della realizzazione del
processo), € necessario che tutte
le professionalita siano costante-
mente coinvolte.
Va sottolineato infatti, il compito
del “Direttore dei Lavori”, che pud
essere definito come ruolo centra-
le nel processo di realizzazione, e
che, partendo da vincoli sempre
molto “stringenti” (progettuali, di
budget, di tempi) ha il compito di
riuscire a soddisfare tutte quelle
esigenze che spesso non & possi-
bile prevedere sulla carta, ma so-
no fondamentali per chi utilizzera
quella struttura. Nell’esecuzione
dei lavori € necessario che vi sia-
no anche quelle “piccole attenzio-
ni” che possono portare ad una mi-
gliore qualita e ad anticipare le esi-
genze di chi utilizzera quella strut-
tura.
In questa ottica, ben sapendo i li-
miti contrattuali in cui si opera, per
la costruzione del nuovo DEA so-
no stati organizzati:
incontri con i professionisti sani-
tari (medici, coordinatori, capo-
sala e infermieri, tecnici) e con i
professionisti tecnici (ingegneria
clinica, tecnologie informatiche,
ecc.);
sopralluoghi in cantiere per illu-
strare e verificare in loco il posi-
zionamento delle partizioni pri-
ma della loro esecuzione;
sopralluoghi in cantiere per illu-
strare il posizionamento dei ter-
minali impiantistici prima della lo-
ro esecuzione, considerando an-
che il posizionamento degli ar-
redi e delle attrezzature;
sopralluoghi in cantiere per con-
cordare il posizionamento degli
impianti (canali della climatizza-
zione, tubi, canaline, ecc.) in fun-

zione del posizionamento dei pen-
sili e delle attrezzature, ecc.
Tutto cid e stato sicuramente faci-
litato anche dai seguenti fattori:
un “ufficio di Direzione Lavori”
formato da professionisti della
Struttura Tecnica aziendale, com-
pletamente coinvolti non solo
nella realizzazione, ma anche nel-
la gestione successiva delle strut-
ture e degli impianti, nell’ottica
del ciclo di vita dell’opera;
la costituzione di un gruppo di
lavoro “clinico-assistenziale”
multidisciplinare e multiprofes-
sionale, costituito dai Direttori
delle Unita Operative, dal per-
sonale tecnico ed infermieristi-
co e coordinato dal Direttore del
Dipartimento di Emergenza, con
I'obiettivo di:
individuare i Percorsi Diagnosti-
co-Terapeutici (PDT) prioritari del
nuovo DEA, le relative esigenze
di coordinamento ed integrazio-
ne fra UU.OO. e Servizi e le ap-
propriate soluzioni organizzative
e relazioni funzionali;
caratterizzare I'utilizzo degli spa-
zi e le destinazioni d’uso degli
ambienti, nel rispetto degli indi-
rizzi progettual;
individuare il fabbisogno di tec-
nologie biomediche e dei relati-
vi impianti, di arredi e di altre at-
trezzature non biomedicali;
individuare i fabbisogni formati-
vi del personale e formulare un
piano di sviluppo della clinical
competence ritenuta necessaria;
individuare il fabbisogno di per-
sonale e le relative procedure di
organizzazione del lavoro;
la costituzione di un gruppo di
lavoro “tecnico-amministrativo”
costituito dal Responsabile del

Procedimento, dai componenti
dell’ufficio di Direzione dei La-
vori, dall'Ingegneria Clinica, dal-
I’U.O. Tecnologie Informatiche
di rete, dall’U.O. Economato e
Approvvigionamenti e dal Diret-
tore del Presidio Ospedaliero
(coordinatore) con I'obiettivo di
supportare la Direzione Lavori e
di trasferire le scelte clinico-as-
sistenziali maturate in ambito
professionale nell’operativita del-
le imprese costruttrici e dei for-
nitori, tenendo conto dei vinco-
li progettuali e nel rispetto dei
tempi previsti per la realizzazio-
ne dell’opera;
il monitoraggio periodico da par-
te della Direzione Generale (re-
port mensile e incontri periodici).
Insieme a questi processi, comun-
que “interni” all’Azienda sanitaria,
va considerato anche che la co-
struzione di un nuovo edificio com-
porta sempre un impatto sull’am-
biente che non puo essere trascu-
rato: aspetti come la modifica de-
gli accessi alla struttura e della via-
bilita di una parte della citta devo-
no essere gestiti e controllati an-
ch’essi fin dalla fase iniziale, so-
prattutto quando coinvolgono azio-
ni da parte di altre Amministrazio-
ni (ad esempio Comune, Provincia,
ecc.).

Il trasferimento di una struttura co-
me il Pronto Soccorso e la Medici-
na d’'Urgenza, 'implementazione di
funzioni sanitarie e I'attivazione di
nuove attivita rappresentano sicu-
ramente un’ottima occasione di ri-
modulazione del “modo di lavora-



re” e rivisitazione di tutta la dota-
zione tecnologica medicale.
Gli spazi che saranno occupati nel-
le nuova struttura (soprattutto per
il Pronto Soccorso) sono pratica-
mente triplicati rispetto all’esistente,
ci0 permettera un evidente salto di
qualita anche nell’assistenza dei
pazienti per la disponibilita di nu-
merosi ed adeguati spazi di visita
e di osservazione, gli altri ambula-
tori di visita godranno di spazi d’ap-
poggio all’attivita tali da permette-
re un’osservazione temporanea dei
pazienti in ambienti confortevoli ed
attrezzati.
Uno degli obiettivi principali € quel-
lo di essere perfettamente a regi-
me fin dal primo istante di apertu-
ra del nuovo Pronto Soccorso, que-
sto significa avere tutte le aree per-
fettamente attrezzate, tutti gli ope-
ratori a conoscenza del funziona-
mento delle nuove apparecchia-
ture, della collocazione di tutti i
materiali, dei percorsi da seguire
nell’iter diagnostico-terapeutico
del paziente.
Gli operatori stanno lavorando per
raggiungere questo risultato fin
dalla fase della progettazione del-
la struttura e dall’inizio della co-
struzione vera e propria e se pen-
siamo alle dimensioni del nuovo
Pronto Soccorso ed alla complessita
dell'attivita che viene svolta in emer-
genza-urgenza, se ne puod capire
la portata.
Da questo punto di vista le tappe
principali per affrontare idoneamente
il nuovo assetto logistico - organiz-
zativo sono:
studio dei volumi e tipologia del-
le varie attivita con determinazio-
ne del fabbisogno di attrezzature
ed arredi;
studio dei percorsi sia interni che
esterni;
fabbisogno di impiantistica e pre-
disposizione delle prese (ossige-
no, aria compressa, vuoto, siste-
ma elettrico, informatico, ecc.)
nella giusta quantita e colloca-
zione;
scelta delle attrezzature e degli
arredi (solo pochi elementi sa-
ranno riutilizzati).

Il metodo di lavoro utilizzato pren-

de spunto anche dalle tecniche di

“project management”:
nella fase progettuale, ben sapendo
che i progetti sono sempre piu
complessi, che € necessario ave-
re specializzazione e che ogni spe-
cialista (architettonico, struttura-
le, impiantisti, sanitari, ecc.) ha un
proprio linguaggio, un proprio pun-
to di vista, e che si rischia di bloc-
care il flusso di informazioni, si &
gestito il progetto con una costante
integrazione delle specializzazio-
ni per conseguire cosi i risultati
desiderati rispettando limiti di tem-
po e di costo, definiti, assicuran-
do la qualita voluta;
nella fase di attuazione, con una
presenza costante della Commit-
tenza Sanitaria e della Commit-
tenza Tecnica, nel monitorare I'a-
vanzamento dei lavori;
nella fase di attivazione e gestio-
ne, immaginando il nuovo meto-
do di lavorare dei professionisti
sanitari fin dall’inizio (ideazione
della nuova struttura).

Ampliamento e completamento dellOspedale d
Imala S. Maria della Scaletta e realizzazione del
nuovo Dipartimenta di Emergenza
COMMITTENTE: Azienda USL di Imola -
Viale Amendola 2 - Imola

* Responsabile del procedimento U.0.PT.I.:
Doatt. Ing. Daniela Pedrini (Az.USL Imola)

* Progetto funzionale e coardinamento:

Doatt. Ing. Mario Tubertini (Az.USL Imola)

* Linee guida sulla sicurezza:

Dott. Arch. Giuseppe Chiesa (Az.USL Imola)

* Relazione sanitaria:

Dott. Andrea Rossi (Az.USL Imola)

* Progetto esecutivo generale:

Doatt. Ing. Gabriele Zingaretti -

Studio Zingaretti Bologna

* Direzione dei Lavori:

Datt. Ing. Domenico Alessandro Faiello
(Az.USL Imola)

* Ufficio Direzione Lavori presso Az. USL Imola:
* Geom. Daniela Righini

*Pl. Valentino Arcolani

*Pl. Marco Orsi
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1. INTRODUZIONE

1.1 1l D.Lgs 626/94 ed il rischio biologico

Il Parlamento europeo ed il Consiglio hanno emanato il
26 novembre 1990 la Direttiva 90/679/CE per la pro-
tezione dei lavoratori esposti ad agenti biologici.

E’ definita la VI Direttiva particolare della Direttiva (D)
quadro 89/391/CE, rivolta alla prevenzione dei rischi per
la salute e la sicurezza dei lavoratori. Essa ha subito
successive modifiche (93/88/CE del 12 ottobre 1993;
95/30/CE del 30 giugno 1995; 97/59/CE del 7 ottobre

1997; 97/65/CE del 26 novembre 1997).

La D 90/679/CE ¢ stata in seguito sostituita dalla
D 2000/54/CE del 18 settembre 2000, la quale ha evi-
denziato con ulteriore incisivita gli specifici aspetti le-
gati al rischio biologico in ambito occupazionale.

Il grande merito delle Direttive sopra menzionate, con-
siste nell’aver fornito, a livello europeo, una lista di mi-
crorganismi patogeni suddivisi a seconda del loro livel-
lo di pericolosita e causa di danno pil 0 meno severo
per la salute dell’operatore sanitario, dal momento che,
da tale classificazione degli agenti biologici derivano di-
rettamente le misure di sicurezza da adottare e le con-
seguenti sanzioni nel caso che tali misure non vengano
rispettate. Un ulteriore aspetto di centralita dell’artico-
lato normativo di tali direttive su cui si basa l'intera stra-
tegia di prevenzione e protezione, evidenzia I'inderoga-
bile obbligo di tutelare I'operatore non solo dall’esposi-
zione, ma anche dalla potenziale esposizione ad agen-
ti biologici in grado di produrre un danno per la salute
dello stesso.

La Direttive sono state recepite nell’ordinamento nor-
mativo italiano al Titolo VIII del D.Lgs 626/94 del 19
settembre 1994 e successive modifiche.

Prima dell’introduzione del D.Lgs 626/94 al rischio di
esposizione ad agenti biologici in ambito occupazio-
nale non veniva concessa I'importanza che realmen-
te merita, rischio che pud essere causato sia da agen-
ti presenti in soggetti portatori e in ambienti non adat-
ti igienicamente, che da un mancato rispetto delle nor-
me di sicurezza. Gli art. 73-88 del Titolo VIII fissano i
criteri per la classificazione degli agenti biologici, le
notifiche e autorizzazioni, la valutazione del rischio, le
misure tecniche, organizzative e procedurali, le misu-
re specifiche per strutture sanitarie, veterinarie, labo-
ratori, stabulari e processi industriali, nonché le pro-
cedure da attuare per 'emergenza, la formazione e
I'informazione, per la registrazione degli esposti, de-
gli eventi accidentali e dei casi di malattia e decesso.
Per entrare piu in dettaglio, il campo di applicazione
del Titolo VIIl comprende tutte le attivita nelle quali vi &
rischio di esposizione ad agenti biologici, sia quelle con
uso deliberato di microrganismi che quelle con poten-
ziale esposizione. La differente tipologia di rischio espo-
sitivo condiziona gli adempimenti, delineati nei diversi
articoli, che il datore di lavoro deve adottare.



La classificazione degli agenti biologici & stata fatta sul-

la base della loro pericolosita e comprende :

2 gruppo 1: agente che presenta poche probabilita di
causare malattie in soggetti umani

- gruppo 2: agente che pud causare malattie in sog-
getti umani e costituire un rischio per i lavoratori; &
poco probabile che si propaghi nella comunita; sono
di norma disponibili efficaci misure profilattiche o te-
rapeutiche

2 gruppo 3: agente che puod causare malattie gravi in
soggetti umani e costituisce un serio rischio per i la-
voratori; pud propagarsi nella comunita ma di norma
sono disponibili efficaci misure profilattiche o tera-
peutiche

2 gruppo 4: agente che puod causare malattie gravi in
soggetti umani e costituisce un serio rischio per i la-
voratori; pud presentare un elevato rischio di propa-
gazione nella comunita; non sono disponibili, di nor-
ma, efficaci misure profilattiche o terapeutiche.

Per quanto riguarda gli obblighi del datore di lavoro, si

sottolineano quelli di particolare rilievo:

* effettua la valutazione del rischio tenendo conto di tut-
te le informazioni disponibili sulle caratteristiche degli
agenti biologici e delle modalita lavorative;

¢ adotta le misure protettive e preventive in relazione al
rischio di esposizione, realizzando quelle che ancora
necessitano;

o effettua nuovamente la valutazione del rischio in oc-
casione di modifiche significative dell’attivita lavora-
tiva e qualora siano passati tre anni dall’ultima effet-
tuata;

* se la valutazione ha messo in evidenza un rischio per
la salute o la sicurezza dei lavoratori, adotta misure
tecniche, organizzative e procedurali idonee per evi-
tare ogni esposizione degli stessi ad agenti biologici,
nonché misure igieniche;

* adotta misure specifiche per le strutture sanitarie e ve-
terinarie, per i laboratori e gli stabulari, per i processi
industriali;

* adotta specifiche misure per I'emergenza in caso di
incidenti che possono provocare la dispersione nel-
I'ambiente di agenti biologici di gruppo 2, 3 0 4;

¢ adotta misure idonee affinché i lavoratori e/o i loro rap-
presentanti ricevano formazione sufficientemente ade-
guata.

1.2 Il rischio biologico presente nelle attivita

di sterilizzazione

Il rischio derivante da esposizione ad agenti biologici ha
costituito negli ultimi anni un fenomeno di interesse emer-
gente, a causa della comparsa di nuove modalita di in-
fezione e per il “riemergere” di patologie infettive che si
ritenevano sufficientemente controllate con le misure di
prevenzione e terapeutiche disponibili. In particolare nel-
le strutture sanitarie € presente una concentrazione di
soggetti infetti e materiali contaminati che determinano
un’elevata frequenza di esposizione ad agenti biologici,

sia del personale di assistenza e dei servizi che dei pa-
Zienti.

Nell'insieme delle indicazioni di prevenzione nell’ambito
del rischio biologico, particolare importanza rivestono le
misure di pulizia, disinfezione e attivita di steriliz-
zazione. La disinfezione/sterilizzazione rappresenta un
momento di prevenzione fondamentale e insostituibile
nel controllo delle infezioni che possono manifestarsi in
ambito ospedaliero; i processi da adottare devono es-
sere valutati criticamente in rapporto al miglioramento
delle conoscenze e all’evoluzione tecnologica delle so-
stanze, dei preparati e delle apparecchiature. Le proce-
dure di disinfezione e la sterilizzazione devono essere
precedute dalla fase di decontaminazione, basata sul-
I'utilizzo di metodi chimici e chimico-fisici, per inattiva-
re, distruggere o rimuovere microrganismi patogeni dal-
la superficie di uno strumento. Durante tale fase risulta
di primaria importanza tutelare la salute dell’operato-
re sanitario deputato a svolgere tale compito. A tal fine
occorre tenere presenti le indicazioni degli artt.79 e 81
del Titolo VIl del D.Lgs 626/94 e quanto illustrato dal-
I'art.2 del DM del 28 settembre 1990. In quest’ultimo
articolo si sottolineava infatti che i dispositivi riutilizzabi-
li immediatamente dopo I'uso dovevano essere immer-
si in un disinfettante chimico di riconosciuta efficacia sul-
I'HIV, HBV e HCV prima delle operazioni di smontaggio
o pulizia, da effettuare come preparazione per la steri-
lizzazione.

Il processo di sterilizzazione deve essere compatibile
con le caratteristiche del dispositivo stesso, pertanto oc-
corre prevedere cicli e metodiche finalizzate al materia-
le e all’'uso del materiale stesso. Temperatura, concen-
trazione dell’agente sterilizzante, pressione e tempo so-
no tutti fattori che possono condizionare ogni tecnica di
sterilizzazione, ma elemento comune a tutte le modali-
ta & la necessita di sottoporre al processo materiali de-
contaminati e puliti in quanto, al di la delle gia menzio-
nate garanzie di sicurezza per I'operatore sanitario, il
tempo di uccisione di una popolazione microbica & di-
rettamente correlato alla sua concentrazione all’inizio del
processo.

Attualmente e opportuno prendere in considerazione,
per la particolarita dei procedimenti di sterilizzazione
da utilizzare, anche I'esistenza di agenti biologici non
classici associati con le encefalopatie spongiformi tra-
smissibili (TSE), quali la malattia di Creutzfeld-Jacob,
la variante del morbo di Creutzfeld-Jacob, I’encefalo-
patia spongiforme bovina (BSE) ed altre TSE degli ani-
mali a questa associate, la sindrome di Gertsmann-
Straussler-Scheinker, il Kuru. Tali agenti sono caratte-
rizzati da un’elevata resistenza ai trattamenti di disin-
fezione e di sterilizzazione quindi, nel momento in cui
in ambiente ospedaliero tale problematica dovesse as-
sumere un’evidenza operativa, sara necessario proce-
dere allo studio e alla messa a punto di un metodo di
sterilizzazione appropriato; a tale riguardo si potrebbe
considerare la necessita di identificare un centro di rife-
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rimento almeno a livello regionale che affronti I'argomento
nella sua criticita.

2. SCOPI E CAMPI DI APPLICAZIONE
DELLE LINEE GUIDA

Le presenti linee guida sono il risultato di un processo si-
stematico di raccolta di tutte le conoscenze scientifiche
piu rilevanti prodotte sul tema, nonché di una valutazio-
ne critica di tali conoscenze, calate in un contesto mul-
tidisciplinare. Esse rappresentano uno strumento per ga-
rantire la tutela della salute degli operatori, per quanto
concerne I'esposizione e/0 la potenziale esposizione ad
agenti biologici da usare nel contesto di uno sforzo or-
ganizzato allo scopo di innalzare la qualita dell’assisten-
za, razionalizzare gli interventi sanitari, favorire interven-
ti efficaci e contenere i costi.

Il processo di sterilizzazione include una serie di attivita
consecutive costituite da un numero piti 0 meno eleva-
to di azioni. E’ indubbio che 'avvicendamento delle man-
sioni e delle attivita che si verifica nelle strutture sanita-
rie € una delle cause piu frequenti di errori e il miglior mo-
do per ridurli consiste nel codificare I'esecuzione di tali
attivita.

Tutto il processo di sterilizzazione deve essere un insie-
me di operazioni regolamentate e gestite da personale
appositamente formato allo scopo. Dovrebbero quindi
esistere procedure per il processo di sterilizzazione e pro-
tocolli operativi per le singole attivita di trasporto, de-
contaminazione, pulizia, confezionamento, sterilizzazio-
ne, conservazione e riconsegna del materiale.

Le linee guida che il Gruppo di Lavoro ha elaborato con
lintento di qualificare un’importante misura di sicurezza
quale la sterilizzazione nell’'ambito della protezione da
agenti biologici dell’operatore, assicurano contempora-
neamente la qualita del prodotto finale ed il rispetto del-
le normative di riferimento, laddove il prodotto finale co-
incide con la sterilita del dispositivo, affinché tutto il pro-
cesso di sterilizzazione possa garantire la tutela della sa-
lute di qualsiasi soggetto nell'ambito della struttura sa-
nitaria.

Dalle linee guida dovrebbero scaturire le procedure, al-
I'interno delle quali si collocano specifici protocolli. E’
stata opportunamente definita procedura una metodi-
ca di lavoro riguardante le attivita intese come insieme
di azioni da organizzare in uno spazio temporale defini-
to. Essa consente di eseguire un’attivita dall’inizio alla fi-
ne, riconoscendo al suo interno ambiti di responsabilita,
figure di riferimento ai vari livelli, strumenti operativi, fon-
ti di dati e informazioni. Il protocollo & uno strumento
tecnico rigido e come tale utilizzato per la specificazio-
ne sequenziale di atti tecnici. Guida I'attenzione e la ma-
nualita dell’operatore nell’esecuzione di una tecnica e si
colloca all'interno di una procedura, qualora ci sia la ne-
cessita di specificarne la sequenza al fine di uniformare
il comportamento degli operatori e di limitare le iniziati-
ve e/o interpretazioni individuali.

Sono oggetto delle presenti linee guida la sterilizzazio-
ne a vapore e la sterilizzazione ad ossido di etilene per
quanto concerne i metodi fisici, quella ad acido perace-
tico e a gas plasma per quanto riguarda i metodi chimi-
ci o chimico-fisici.

3. IL PROCESSO DI STERILIZZAZIONE
E LA SUA GESTIONE AZIENDALE

Sino ad oggi in ambito ospedaliero, per quanto concer-
ne la sterilizzazione, si € per lo piu fatto riferimento al
D.Lgs 46/97, recepimento della Direttiva Europea
43/92/CEE.

Quest’ultima, accanto ai requisiti generali (indicazioni per
la costruzione, la progettazione, la sicurezza, la presta-
zione fino all'imballaggio di un dispositivo medico) san-
cisce che “..i dispositivi medici forniti allo stato sterile de-
vono essere fabbricati e sterilizzati con un metodo con-
validato e appropriato...”.

Di fatto una corretta gestione del processo di sterilizza-
zione richiede che le aziende sanitarie attuino azioni ben
precise avvalendosi, ove possibile, di norme tecniche
armonizzate messe a disposizione dal CEN (Comitato
Europeo di Normalizzazione), le quali indicano lo stato
dell’arte delle conoscenze su tale ambito disciplinare, le
caratteristiche tecniche del processo, nonché le prove
da effettuare per verificare la rispondenza del medesimo.
In tal modo si & in linea con quanto previsto dal titolo VIII
del D.Lgs 626/94 e si osservano pienamente gli adem-
pimenti per la protezione del lavoratore da agenti biolo-
gici.

E’ inoltre opportuno sottolineare che la norma tecnica
UNI EN 556-1, richiamandosi alla UNI EN ISO 9001:2000,
definisce come “speciale” il processo di sterilizzazione
“in quanto il risultato non puo essere verificato da una
successiva prova sul prodotto”. In quest’ottica il pro-
cesso completo, comprendente la raccolta, la deconta-
minazione, il lavaggio, I'asciugatura, il confezionamento,
il trattamento di sterilizzazione e la conservazione dei ma-
teriali, deve essere considerato attentamente nello svol-
gimento delle sue fasi.

Le indicazioni che possono essere fornite in una Linea
Guida sull’attivita di sterilizzazione andranno inoltre op-
portunamente calibrate in rapporto ai materiale per uso
ambulatoriale ed alla complessa gestione delle attivita di
sterilizzazione di un blocco operatorio.

| metodi di sterilizzazione utilizzati in ambito ospedaliero
sono numerosi. Questo documento, come precedente-
mente menzionato, prende in esame esclusivamente la
sterilizzazione a vapore, quella ad Ossido di Etilene (EtO),
a Gas plasma di Perossido d’ldrogeno e quella che im-
piega I'Acido Peracetico.

Per sterilizzazione si intende qualsiasi processo, fisico
0 chimico, che porta alla distruzione di tutte le forme di
microrganismi viventi e altri agenti biologici. Tale defini-
zione semplifica il concetto di sterilita che, al contrario,
puo essere definito solo su basi statistiche.



La norma tecnica UNI EN 556-1 stabilisce che per di-
chiarare un prodotto sterile si deve avere la probabilita
che al massimo un prodotto non sia sterile su 1 milione
di prodotti sterilizzati, ovvero il livello di sicurezza di ste-
rilita SAL (Sterility Assurance Level) sia pari a 6.
1:1.000.000 =10-¢

Per assicurare tale risultato devono essere garantite spe-
cifiche condizioni fisiche che tengano conto della varia-
bilita delle specie di microrganismi potenzialmente pre-
senti sul dispositivo da trattare e, soprattutto, del loro pos-
sibile stato: forma vegetativa o sporigena o altre forme di
agenti biologici non classici associati alle TSE. Le spore,
infatti, sono di gran lunga le forme piu resistenti agli agen-
ti sterilizzanti e per essere eliminate richiedono, rispetto
alle forme vegetative, temperature piu elevate (superiori
a 100 °C) e tempi di esposizione maggiori. Si rammenta
ancora una volta che, nel caso necessiti un procedimen-
to di sterilizzazione che consideri i sopra citati agenti as-
sociati alle TSE, sara indispensabile lo studio e la messa
a punto di un procedimento ad hoc.

4. LE FIGURE COINVOLTE

Nelle strutture sanitarie la responsabilita della pro-
tezione collettiva da agenti biologici per gli operatori che
svolgono mansioni attinenti il processo di sterilizzazione
e attribuita al datore di lavoro e ad un suo incaricato (che
si occupa della valutazione dei rischi, delle misure di pre-
venzione-protezione e della stesura del documento di si-
curezza) nonché ai dirigenti coinvolti ed ai preposti.

Il responsabile del processo di sterilizzazione deve ga-
rantire la puntuale esecuzione dei protocolli che la Dire-
zione Medica Ospedaliera deve predisporre.

Il responsabile del processo di sterilizzazione sara un in-
fermiere in quanto ai sensi del DPR 14 gennaio 1997,
n.37, in una Centrale di Sterilizzazione deve essere assi-
curata la presenza di almeno un infermiere.

In organizzazioni pit piccole e pitu semplici dove I'infer-
miere, pur essendo preferibile, non sempre € disponibile,
si possono individuare altre figure professionali respon-
sabili, con formazione specifica.

E’ inoltre auspicabile che 'intero processo venga periodi-
camente sottoposto a visite ispettive da parte di perso-
nale diverso da quello che ha responsabilita operative di-
rette.

9. REQUISITI STRUTTURALI E
TECNOLOGICI

Le attivita di sterilizzazione devono essere centra-
lizzate in ambienti aventi caratteristiche strutturali e
tecnologiche idonee.

Si ricorda che le attivita di sterilizzazione non sono li-
mitate esclusivamente all’operativita chirurgica e am-
bulatoriale ma, in ambito ospedaliero, vengono effet-
tuate anche procedure particolari (attivita endoscopi-
che e diagnostico-terapeutiche varie) che richiedono,

per la complessita e il costo delle apparecchiature uti-

lizzate nonché per la loro criticita in relazione al rischio

biologico, processi di sterilizzazione da eseguirsi al di

fuori della centrale di sterilizzazione ma all’interno del-

le Unita Operative.

| requisiti minimi strutturali e tecnologici del Servi-

zio di Sterilizzazione sono normati dal DPR 14 gen-

naio 1997, n.37.

Le norme tecniche armonizzate non fanno differenze

per le dimensioni e/o complessita delle varie organiz-

zazioni sanitarie, ma vi sono differenti requisiti tecnico-
strutturali per le diverse realta.

Le presenti Linee Guida considerano le strutture con le

sequenti caratteristiche:

* ospedali di grandi/medio dimensioni (con un nu-
mero di posti letto maggiore di 120 e un minimo di 4
sala operatorie);

¢ ospedali di piccole dimensioni, con attivita chirur-
gica programmata (1-3 sale operatorie).

Per le strutture con caratteristiche pit semplici sara il
Responsabile Sanitario che, in base alle vigenti diretti-
ve, leggi e norme tecniche e ad un’attenta analisi dei
rischi, valutera quale caratteristica sia necessaria alla
propria realta al fine di soddisfare I'obiettivo fonda-
mentale della prevenzione, per quanto concerne il ri-
schio biologico garantendo la sterilita del prodotto.

5.1 Ospedali di grandi/medio dimensioni
In ognuno di questi ospedali deve essere presente una
Centrale di Sterilizzazione avente, oltre ai requisiti mi-
nimi previsti dal DPR 14 gennaio 1997, n.37, le se-
guenti specifiche:
* devono essere previsti spazi articolati in zone net-
tamente separate, delle quali una destinata al ri-
cevimento e lavaggio, una al confezionamento dei
materiali e alla sterilizzazione ed, infine, una al de-
posito e alla distribuzione dei materiali sterilizzati. Il
percorso deve essere progressivo dalla zona spor-
ca a quella pulita;
la dotazione minima di ambienti & |la seguente: lo-
cali per ricezione-cernita-pulizia-preparazione; zo-
na per la sterilizzazione; filtro per il personale, pre-
liminare all’accesso al deposito dei materiali sterili;
locale per il deposito di materiale sterile; servizi igie-
nici per il personale; locale deposito per materiale
sporco. Le zone di lavaggio, di confezionamento-
sterilizzazione e di stoccaggio devono essere se-
parate e comunicanti solo con appositi filtri /0 “bus-
sole™;
i locali devono essere adeguatamente climatizzati
con caratteristiche tecniche ad “atmosfera con-
trollata” (norma UNI EN 556-1): tali caratteristiche
devono essere documentate da periodiche verifiche,
effettuate secondo la serie di norme ISO 14644-1;
* |e pareti, i pavimenti e i soffitti devono essere co-
struiti con materiali che permettano facile pulizia e
sanificazione degli ambienti stessi;
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* le finestre, se esistenti, non devono essere apribili e
devono essere prive di cassonetto;

* i materiali da sterilizzare devono essere sottoposti a
decontaminazione e a lavaggio; a tal fine & consiglia-
bile impiegare un banco ad ultrasuoni e/o apparecchi
di lavaggio e di disinfezione (ad esempio lavastrumen-
ti, tipo termodisinfettatrice);

* in coerenza con quanto previsto dal DPR 14 gennaio
1997, n.37, le apparecchiature di sterilizzazione do-
vrebbero essere poste a cavaliere tra la zona di confe-
zionamento e la zona di stoccaggio;

* le attrezzature (banco ad ultrasuoni, apparecchi di la-
vaggio e di disinfezione, apparecchiature di sterilizza-
zione) devono essere sottoposte a verifica e/o0 a con-
valida periodica, almeno annuale;

* |e procedure operative devono essere supportate da
un manuale di qualita, revisionato periodicamente nel-
la logica, ad esempio, delle norme UNI EN ISO 9001:2000;

* un sistema di identificazione e tracciabilita deve sup-
portare I'intero processo.

Gli ambienti di sub-sterilizzazione, spesso presenti nei

blocchi operatori, devono avere le caratteristiche strut-

turali e tecnologiche almeno analoghe a quelli dei piccoli
ospedali.

5.2 Ospedali di piccole dimensioni

* Gli ambienti di lavaggio e decontaminazione devo-
no essere separati (fisicamente) dalle altre attivita di
confezionamento, sterilizzazione e stoccaggio;

* Confezionamento, sterilizzazione e stoccaggio posso-
no essere effettuati nello stesso ambiente, con ade-
guati protocolli, ma in zone distinte;

* | locali devono essere adeguatamente climatizzati con
caratteristiche tecniche di “atmosfera controllata” (UNI
EN 556-1); queste devono essere documentate da pe-
riodiche verifiche effettuate secondo la ISO 14644-1;

* i materiali da sterilizzare devono essere sottoposti a
decontaminazione e lavaggio;

* |e attrezzature (banco ad ultrasuoni, apparecchi di la-
vaggio e disinfezione, termosaldatrice, autoclave) de-
vono essere sottoposte a verifica e/0 a convalida pe-
riodica, almeno annuale;

* |e procedure operative devono essere supportate da
un manuale di qualita, revisionato periodicamente co-
me indicato, ad esempio, dalla UNI EN ISO 9001:2000;

* deve essere impostato un sistema di tracciabilita, an-
che manuale, contenete almeno il riferimento alla da-
ta di sterilizzazione, il numero progressivo del ciclo € il
numero di macchina, nonché gli operatori coinvolti, per
ogni lotto sterilizzato.

6. PROTOCOLLI OPERATIVI

I protocolli che si considerano sono:
6.1 Raccolta

6.2 Decontaminazione

6.3 Lavaggio

6.4 Risciacquo

6.5 Asciugatura

6.6 Controllo e Manutenzione

6.7 Confezionamento

6.8 Sterilizzazione

Il primo argomento da prendere in considerazione, per
I'importanza che merita, riguarda le attivita di raccol-
ta, decontaminazione e pulizia del materiale.

La presenza infatti di residui organici costituisce una
vera e propria interferenza al processo di sterilizza-
zione che, in quanto tale, deve possedere proprieta
microbicide peculiari. Si rammenta, inoltre, che nel-
I'esecuzione della maggiore parte dei protocolli ope-
rativi, 'operatore deve indossare gli specifici DPI (dis-
positivi di protezione individuale, vedi paragrafo 6.3.4.)
appropriati per il rischio biologico e I'esecuzione di ta-
le attivita.

6.1 Raccolta

L’esposizione o la potenziale esposizione ad agenti
biologici degli operatori inizia con la raccolta dei ma-
teriali utilizzati in quanto contaminati o potenzial-
mente contaminati.

Sarebbe preferibile che gli operatori evitino di mani-
polare i materiali prima della successiva fase di de-
contaminazione o che manipolino gli stessi indos-
sando gli appropriati Dispositivi di Protezione Indivi-
duali. A tale scopo & raccomandabile che questi, do-
po I'utilizzo, vengano collocati in un contenitore ri-
gido senza saldature, munito di manici laterali e gri-
glia estraibile che garantisca la non fuoriuscita dei li-
quidi in esso contenuti. Una volta riempito, il conte-
nitore viene preso dai manici e trasferito alla zona do-
ve viene eseguita la decontaminazione.

E’ doveroso sottolineare che il materiale costituito da
taglienti monouso, quali bisturi ed aghi, deve esse-
re smaltito in appropriati contenitori che non consen-
tano alcun tipo di esposizione (ad esempio quelli rea-
lizzati secondo la norma tecnica BS7320). Sarebbe
preferibile che la raccolta di tali materiali inizi diretta-
mente sul campo operatorio utilizzando piccoli con-
tenitori sterili adatti al recupero per essere poi gli stes-
si inseriti nei contenitori sopra descritti in modo da
ridurre il rischio da punture e/o tagli.

6.2 Decontaminazione

La decontaminazione € uno degli adempimenti previ-
sti dal Titolo VIl del D.Lgs 626/94 e successive modi-
fiche ed integrazioni in quanto € una misura di sicu-
rezza di tipo collettivo e deve essere effettuata prima
del lavaggio mediante immersione “in idoneo mez-
z0”, come di seguito esplicitato nella procedura. Tale
misura di sicurezza contribuisce alla protezione degli
operatori coinvolti nel processo di sterilizzazione e in
particolare di quelli addetti al trasporto e al lavaggio del
materiale utilizzato. Va sottolineato che questo aspet-
to era gia stato preso in considerazione con I'emana-
zione del DM 28 settembre 1990, il quale all’art.2, com-



ma 2, recita: “...i presidi riutilizzabili debbono, dopo I'u-
S0, essere immediatamente immersi in un disinfettante
chimico di riconosciuta efficacia nei confronti dell’HIV
prima delle operazioni di smontaggio o pulizia da effet-
tuare come preparazione alla sterilizzazione”.

La decontaminazione pud essere effettuata con mo-

dalita manuali oppure mediante apparecchiature ter-

mo-disinfettatrici di cui ci si assicuri dell’effettiva effi-
cacia.

Si precisa che i materiali le cui caratteristiche tecniche

impongono uno smontaggio o0 manipolazione, devono

comunque essere sottoposti a decontaminazione chi-
mica manuale prima di tale trattamento.

Nella decontaminazione manuale devono essere se-

guite le seguenti istruzioni :

¢ |a scelta del principio attivo delle formulazioni o
azione disinfettante deve tener conto dell’obiettivo
primario, rappresentato dall’efficacia nei confronti de-
gli agenti che si identificano come sorgente di rischio
biologico e dalla compatibilita con i materiali da trat-
tare;

¢ nella fase di allestimento della soluzione disinfet-
tante I'operatore deve attenersi alle indicazioni del
produttore (€ consigliato allestire la soluzione al mo-
mento dell’utilizzo onde evitare una possibile conta-
minazione);

¢ nella soluzione disinfettante, allestita all'interno di ido-
neo recipiente, viene immerso il contenitore con i ma-
teriali da trattare;

* la durata della fase di immersione dipende dalle ca-
ratteristiche della soluzione impiegata ed & opportu-
no seguire le indicazioni fornite dal produttore;

¢ al termine del periodo di immersione il contenitore,
con materiali trattati, viene estratto e avviato alla suc-
cessiva fase di lavaggio;

* |a soluzione decontaminante deve essere smaltita
secondo le indicazioni della vigente normativa.

Nella decontaminazione automatica il contenitore, con

il materiale da trattare, viene collocato all’interno della

lavastrumenti e viene avviato il programma di disinfe-

zione secondo le istruzioni del produttore. Al termine del
processo il contenitore, con i materiali trattati, viene in-
viato alla successiva fase di confezionamento.

6.3 Lavaggio

Dopo la decontaminazione manuale i materiali utilizza-
ti vanno sottoposti ad una rigorosa procedura di la-
vaggio, che ha lo scopo di rimuovere i residui di so-
stanze organiche e inorganiche e, di conseguenza, an-
che i microrganismi. Il risultato di una buona azione di
detersione o lavaggio porta infatti ad una riduzione
quali-quantitativa della contaminazione microbica
(bioburden), che € la chiave del successo della steri-
lizzazione. L'allontanamento degli strumenti chirur-
gici provenienti dalle varie UU.0O., servizi o blocchi
operatori, deve avvenire il piu presto possibile dopo
il loro utilizzo, onde evitare che le sostanze organiche

diventino di difficile rimozione. E’ importante che tale
attivita di trasferimento sia effettuata secondo le mo-
dalita descritte al precedente paragrafo e soprattutto
che le operazioni di lavaggio abbiano luogo in un’area
dedicata esclusivamente a tali procedure. La pulizia
dei dispositivi medici riutilizzabili puo avvenire con
metodo manuale oppure meccanico/chimico. In en-
trambi i metodi € richiesto che le condizioni di opera-
tivita, oltre ad essere svolte in strutture idonee, siano
soprattutto mirate a ridurre o ad eliminare se possibile
il rischio biologico, mediante comportamenti corretti e
condizioni igienico/ambientali tali da consentire la sal-
vaguardia del personale addetto. Per quanto attiene
alla tutela della salute del personale, dalla valutazio-
ne del rischio deriva, di norma, I'esigenza di rendere
disponibili per gli operatori DPI specifici per il rischio
di esposizione ad agenti infettivi. Questi lavoratori, di
fatto, manipolano materiali spesso visibilmente conta-
minati con liquidi organici e conseguentemente sono
tenuti ad indossare obbligatoriamente i DPI all’'uopo
previsti.

6.3.1 Lavaggio manuale

Attualmente viene considerato un metodo superato
in quanto la tecnologia moderna ha messo a dispo-
sizione apparecchiature automatiche capaci di ga-
rantire il risultato con un basso rischio di infortuni per
gli operatori addetti.

Il lavaggio manuale si effettua quando non si dispo-
ne di apparecchiature automatiche e in alcune condi-
zioni in cui, per le particolari caratteristiche del mate-
riale, non € possibile eseguire il lavaggio automatico.
L'orientamento attuale &, dunque, quello di privilegia-
re I'impiego di apparecchiature automatiche.

La procedura per la pulizia manuale prevede che il
materiale venga immerso in una soluzione di liquido
detergente, che pud essere:

* a base di tensioattivi

* enzimatico

e plurienzimatico

Vanno rispettate rigorosamente le indicazioni del fab-
bricante relative a:

* concentrazione

* temperatura

* tempo di azione.

Il materiale va posto su una griglia che deve essere
sospesa nella soluzione, allo scopo di prevenire even-
tuali incidenti che si possono verificare durante il pre-
lievo degli strumenti adagiati sul fondo della vaschetta.
Il materiale va immerso nella soluzione disassem-
blato affinché il detergente venga a contatto con tut-
te le parti.

E’ importante che la soluzione detergente venga so-
stituita di frequente e/o tutte le volte che si presenta
visibilmente sporca.

Dopo la fase di immersione gli strumenti vanno spaz-
zolati, utilizzando spazzole dedicate, per rimuovere
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i residui organici che non sono stati eliminati dall’a-
zione del detergente. Vanno sottoposti a questo trat-
tamento specialmente quegli strumenti che presenta-
no incastri e zigrinature.

Per tutti quei dispositivi che presentano cavita o lumi
ristretti e di difficile detersione & indispensabile ricor-
rere all’utilizzo di accessori come:

U scovolini

U spazzole con setole morbide

U pistole ad acqua e/o aria compressa

Tutti gli accessori devono essere a loro volta sostitui-
ti, disinfettati o sterilizzati, a seconda della tipologia,
in modo da evitare la ricontaminazione dei materiali.

6.3.2 Lavaggio ad ultrasuoni
Il bagno ad ultrasuoni € impiegato come trattamento di
sostegno a quello manuale, specie quando le sostanze
organiche sono solidificate sui materiali.
Il lavaggio si basa su un principio fisico chiamato cavi-
tazione ultrasonica, che consiste nella formazione di ca-
vita o bolle di gas, create da onde ultrasoniche che im-
plodono all’interno di un liquido con conseguente enor-
me rilascio di energia d’urto. Questa energia colpisce la
superficie dell’oggetto da pulire interagendo sia fisica-
mente che chimicamente.
| risultati sono un fenomeno fisico di microspazzolatura
e un effetto detergente prodotto dalle sostanze chimiche
presenti nel bagno ad ultrasuoni ad altissima frequenza.
La pulizia ad ultrasuoni € particolarmente indicata per
tutti quei dispositivi medici delicati (microchirurgia) o
che presentano articolazioni e zigrinature (strumenti
dentali), dove facilmente si deposita materiale organico
difficile da rimuovere con altri sistemi.
L'impianto ad ultrasuoni & dotato di un produttore di ul-
trasuoni e di una vasca che viene riempita da una solu-
zione detergente o proteolitica mantenuta a tempera-
tura costante. Nella soluzione viene posizionato un ce-
stello forato con il materiale da sottoporre al trattamen-
to. Un buon risultato si ottiene mediante il rigoroso ri-
spetto delle seguenti indicazioni:
* la concentrazione della soluzione, secondo quanto pre-
scritto dal fabbricante;
¢ la temperatura dell’acqua (intorno ai 40°C, comunque
in funzione della soluzione utilizzata);
* |a frequenza degli ultrasuoni attorno a 35 KHz;
¢ il tempo di contatto (minimo di 5 minuti)
Gli strumenti vanno completamente immersi nella solu-
zione, aperti 0 smontati, posti in modo tale che non ri-
mangano zone d’ombra (hon sovrapposti).
La soluzione detergente deve essere rinnovata ad inter-
valli regolari, a seconda della frequenza e delle condi-
zioni d’uso e, comunque, almeno giornalmente.

6.3.3 Lavaggio automatico

La moderna tecnologia ha messo a disposizione si-
stemi che provvedono automaticamente alla deter-
sione del materiale sanitario.

E’ un metodo da preferire rispetto a quello manuale

in quanto, oltre a garantire una adeguata detersione

programmata, riduce statisticamente la possibilita

di infortuni degli operatori addetti.

Il lavaggio automatizzato puo essere effettuato me-

diante I'utilizzo di macchine lavastrumenti, termo-

disinfettatrici o ad ultrasuoni. In particolare le lava-

strumenti sono indicate per il lavaggio di una vasta

gamma di materiali utilizzati, compresi quelli che pre-

sentano cavita utilizzando particolari accessori.

La metodica di lavaggio delle lavastrumenti assicura

un’omogenea rimozione dello sporco, grazie all’'uso

di una concentrazione di soluzione detergente co-

stante, a condizione pero che il caricamento venga

effettuato senza zone d’ombra (non sovrapposto). Al-

I'azione meccanica di detersione & associato un pro-

cesso di disinfezione termica (ad esempio: 90°C per

10 minuti) o chimica.

L'impiego di questi cicli di lavaggio e disinfezione as-

sicura che i prodotti trattati abbiano un bioburden

compatibile con il metodo di sterilizzazione.

Le lavastrumenti utilizzano programmi di lavaggio stan-

dardizzati in base al materiale da trattare: ferri chirur-

gici generali, ferri chirurgici specialistici, container,

zoccoli, biberon, tubi di anestesia, strumenti cavi,

ecc....

Ogni programma di lavaggio si compone di diverse

fasi:

- prelavaggio con acqua fredda;

U lavaggio con acqua calda (circa 50°C) e detergente;

U neutralizzazione e risciacquo;

U disinfezione;

U asciugatura.

Se si vogliono ottenere buoni risultati di detersione,

vanno seguite le indicazioni di seguito riportate:

* buona qualita dell’acqua (norma UNI EN 285);

* buona qualita e adeguato dosaggio dei prodotti uti-
lizzati;

e accurata manutenzione e controllo dell’azione mec-
canica;

¢ verifica della temperatura di lavaggio e disinfezione;

e caricamento corretto ( &€ una condizione indispen-
sabile);

¢ gli strumenti a snodo devono essere aperti per ga-
rantire la pulizia;

e j cestelli o panieri non devono essere sovraccari-
cati;

¢ gli strumenti piccoli non devono essere coperti da
quelli di grossa dimensione provocando zone d’om-
bra nel lavaggio;

¢ gli strumenti con cavita ( tubi, sistemi respiratori) de-
vono essere lavati al loro interno, per questo moti-
vo devono essere trattati con accessori specifici

Le lavastrumenti devono essere sottoposte a verifica

almeno annuale (qualifica di prestazione).

Possono inoltre essere dotate di un sistema di regi-

strazione che consente di verificare la corretta ese-



cuzione e la ripetitivita del ciclo, nonché di archiviare
la documentazione scritta dell’intero procedimento, al
fine della tracciabilita.

6.3.4 Dispositivi di protezione individuale

Ogni dispositivo di protezione da agenti biologici de-
ve essere scelto, previa valutazione del rischio, in con-
siderazione della specifica attivita espletata e deve
possedere la caratteristica fondamentale di tutelare
I’operatore dall’interazione con I’agente e/o gli
agenti biologici che determinano il rischio di espo-
sizione.

In merito alla selezione piu appropriata di tali disposi-
tivi & inoltre necessario porre la dovuta attenzione ad
alcuni aspetti normativi che si riportano a seguire.
In base all’art.42 del titolo IV del D.Lgs 626/94 e suc-
cessive modifiche e integrazioni i DPI devono “esse-
re adeguati ai rischi da prevenire”. Nell’art.43 € san-
cito che nella scelta del DPI il datore di lavoro (o chi
per lui) “a) effettua I'analisi e la valutazione dei rischi
che non possono essere evitati con altri mezzi” e “b)
individua le caratteristiche dei DPI necessarie affinché
questi siano adequati ai rischi di cui alla lettera a)...”.
L'art.3, comma 1, lettera b) del D.Lgs 626/94 sotto-
linea “I'eliminazione dei rischi in relazione alle cono-
scenze acquisite in base al progresso tecnico e, ove
cid non & possibile , loro riduzione al minimo”. Nell’
art. 4, comma 5, lettera b) & ribadito che “il datore di
lavoro ...aggiorna le misure di prevenzione ..., ovvero
in relazione al grado di evoluzione della tecnica della
prevenzione e protezione” . Quale ulteriore rafforza-
mento di tale indirizzo, dalla giurisprudenza di setto-
re si evidenzia una recente sentenza della Suprema
Corte di Cassazione (n. 12863 del 29-12-1998) che
ha sancito ancora una volta il principio della “fattibi-
lita tecnologica” per la tutela della salute di un lavora-
tore.

Al riguardo quindi di quanto sopra premesso e consi-
derando I'attuale stato dell’arte delle conoscenze scien-
tifiche e tecnologiche, si elencano i DPI che si riten-
gono appropriati per gli operatori addetti alla steriliz-
zazione.

* 6.3.4.1 Guanti - E’ necessario che venga emessa
una certificazione CE di Tipo dall’Organismo Notifi-
cato per il Produttore, ai sensi del D.Igs 475/92 e/o
Direttiva 686/89 CE, che attesti la marcatura CE
come DPI, la conformita alla norma tecnica EN 374,
alla norma tecnica EN 388 e che dichiari che il DPI
e in lll categoria

¢ 6.3.4.2 Indumenti di protezione - Devono posse-
dere una marcatura CE per la protezione da agen-
ti biologici, ai sensi del D. Lgs 475/92 e/o della Di-
rettiva 686/89 CE, essere classificati in Ill catego-
ria ed avere la conformita alla EN 14126 (deve es-
sere stata emessa una certificazione CE di Tipo dal-
I’Organismo Notificato per il Produttore che attesti

la marcatura CE come DPI in Ill categoria, la prote-
zione da agenti biologici, nonché la conformita alla
EN 14126). Nel caso di protezione da patologie in-
fettive emergenti di rilievo devono essere monou-
s0. Possono essere di diversa tipologia in relazio-
ne alle modalita lavorative ed alle mansioni da esple-
tare. Attualmente sono disponibili nella foggia di tu-
ta e di camice. Gli indumenti costituiti da piu parti
devono essere progettati in modo da garantire pro-
tezione in tutte le prevedibili posture di lavoro; per
qualsiasi indumento si deve assicurare sempre un’a-
deguata protezione lungo le parti di chiusura. Nel
caso in cui la valutazione del rischio evidenzi che il
rischio di esposizione dell’operatore comporti la ne-
cessita di utilizzare altri DPI specifici, gli stessi de-
vono essere compatibili con 'indumento e avere ca-
ratteristiche di protezione adeguate. Gli indumenti
devono essere indossati per tutto il tempo in cui
permane I’esposizione. Ogni indumento di prote-
zione, infine, deve essere accompagnato da una no-
ta informativa nella quale deve risultare evidente il
possesso delle proprie caratteristiche e specifiche
tecniche. Le modalita di gestione dopo I'uso do-
vrebbero essere stabilite con apposite procedure
aziendali. Tali procedure devono tenere conto dei li-
velli di contenimento da realizzare in base agli agen-
ti biologici che rappresentano i rischi di esposizio-
ne. Dovrebbero essere stabilite le modalita di con-
servazione, eventuale decontaminazione o corretto
smaltimento. L utilizzatore deve rispettare le indica-
zioni di manutenzione stabilite dal fabbricante.
6.3.4.3 Dispositivi di protezione delle vie respi-
ratorie - E’ necessario accertare la tutela del sog-
getto esposto rispetto agli specifici agenti biologici
che costituiscono il rischio di esposizione, valutan-
do attentamente la documentazione tecnico-scien-
tifica che attesti tale requisito di protezione. Nella
difficolta di effettuare tale verifica, in base all’attua-
le stato dell’arte, si pud ritenere appropriata la se-
guente indicazione: quale idoneo requisito di prote-
zione per I'attivita di lavaggio nell’lambito del pro-
cesso di sterilizzazione, deve essere indossato dal-
I'operatore un DPI monouso denominato facciale
filtrante FFP3, preferibiimente munito di valvola di
espirazione (deve essere stata emessa una certifi-
cazione CE di Tipo dall’Organismo Notificato per il
Produttore che attesti la marcatura CE come DPI in
lll categoria, i requisiti prescritti dalla norma tecni-
ca EN 149 e la tipologia FFP3). | facciali filtranti non
dovrebbero essere riutilizzati dopo I'uso e vanno in
ogni caso scartati se danneggiati, sporchi o conta-
minati da sangue o altri fluidi biologici.
¢ 6.3.4.4 Sistemi per la protezione del volto da schiz-
zi di liquidi biologici e da altro materiale similare
o sostanze liquide contaminate, del tipo a visie-
ra od equivalente - Devono possedere la certifica-
zione CE di Tipo emessa dall’Organismo Notificato
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per il Produttore che attesti la marcatura CE come
DPI per la protezione da spruzzi di liquidi in base ai
requisiti previsti dalla norma tecnica EN 166. Nel ca-
so siano disponibili dispositivi per i quali la certifica-
zione di conformita alla suddetta norma tecnica at-
testi anche la protezione da goccioline (aerosol), que-
sti saranno da preferire come misura di protezione
individuale.

6.4 Risciacquo

Dopo le procedure ad ultrasuoni e di detersione ma-
nuale & necessario procedere ad un primo risciacquo
del materiale con doccia di acqua corrente e poi con
doccia di acqua demineralizzata, per rimuovere re-
sidui di detergente.

6.5 Asciugatura

Dopo il risciacquo si provvede ad una accurata asciu-
gatura del materiale, preferibilmente con pistole ad
aria compressa perché risultano piu efficaci rispetto
ad altri sistemi. In alternativa I'asciugatura pud esse-
re eseguita con panni di carta o di tela, che nonrila-
sciano fibre. In questa fase & importante utilizzare DPI
(del tipo indicato nel paragrafo 6.3.4) in quanto si pos-
sono produrre aerosol potenzialmente contaminati.

6.6 Controllo e manutenzione

Prima del confezionamento i materiali devono essere
accuratamente controllati in tutte le loro parti per ga-
rantire il funzionamento e I'integrita del prodotto a tu-
tela I'attivita chirurgica.

La manutenzione quando necessaria va effettuata ap-
plicando prodotti lubrificanti idrosolubili (se il ma-
teriale viene sterilizzato a vapore, i prodotti devono es-
sere privi di silicone).

Tutti i materiali che presentano parti deteriorate (rot-
ture, etc.) o ruggine, non devono essere avviati alla fa-
se del confezionamento, ma opportunamente ripara-
ti o trattati con prodotti specifici.

6.7 Confezionamento

Le procedure di confezionamento devono essere effet-

tuate in un ambiente dedicato e diverso da quello in cui

si eseguono le operazioni di lavaggio. In rapporto alla

metodologia di sterilizzazione e alla tipologia del dispo-

sitivo da trattare, dovra essere individuato il tipo di con-

fezionamento maggiormente appropriato per garantire

la sterilita del materiale trattato.

Il confezionamento del materiale sanitario da sotto-

porre a processo di sterilizzazione deve permettere:

* |la penetrazione ed il conseguente contatto dell’a-
gente sterilizzante con il materiale da trattare;

* la conservazione della sterilita nei tempi e modi sta-
biliti dal corretto stoccaggio;

* |a riduzione del rischio di contaminazione del con-
tenuto al momento dell’apertura nel campo sterile;

* |a praticita, la comodita, I'economicita.

| materiali di confezionamento devono presentare le

seguenti caratteristiche:

* compatibilita con i processi di sterilizzazione (per i pro-
cessi di sterilizzazione non caratterizzati da norme tec-
niche la convalida degli stessi deve poter accertare
che I'imballaggio finale sia sufficientemente permea-
bile a tutti gli agenti fisici e chimici che determinano
I'efficacia del processo);

* compatibilita con il materiale che sara contenuto;

» compatibilita con il sistema di etichettatura (indicato-
re chimico di processo, tracciabilita, contenuto, etc.);

* non possedere agenti chimici che possano costituire
un rischio di esposizione per caratteristiche di tossici-
ta durante I'intero processo di sterilizzazione alle con-
dizioni d’uso e/o che possano inquinare lo stesso ma-
teriale da sterilizzare;

* biocompatibilita;

e essere in grado di mantenere la sterilita del materiale
(si consideri ad esempio che la perdita della sterilita di
un imballaggio frequentemente viene correlata ad un
evento accidentale piuttosto che al tempo, e pertan-
to il materiale sterile deve essere preservato da agen-
ti chimici, fisici, biologici in grado di alterarne le pro-
prieta).

Nella procedura di confezionamento vanno seguite le

seguenti indicazioni generali:

e controllare che il materiale da confezionare sia pulito,
integro e asciutto;

* riassemblare il materiale nel caso in cui sia stato scom-
posto;

° rimuovere qualsiasi impedimento al contatto della su-

perficie del materiale da sterilizzare con I'agente ste-

rilizzante;

proteggere adeguatamente il materiale da inviare al

confezionamento;

* nel caso in cui il materiale da sterilizzare presenti sul-
le superfici spigoli acuminati o taglienti che potrebbe-
ro, durante il ciclo di sterilizzazione o durante il tra-
sporto, danneggiare la stessa confezione e conse-
guentemente esporre 'operatore sanitario ad agenti
biologici infettivi (se I'esposizione avviene prima del
processo di sterilizzazione), € necessario avvolgere 1o
strumentario con una tipologia di materiale che per-
metta di maneggiare in sicurezza la confezione;

¢ assemblare plastiche e gomme (ad esempio tubazio-

ni) in modo da evitare distorsioni che impediscano

I'azione dell’agente sterilizzante;

porre all’esterno di tutte le confezioni un indicatore

chimico di classe A (UNI EN 867-1). Tale indicatore

consente, al termine del trattamento di sterilizzazio-

ne, di classificare la confezione come trattata con il

metodo specifico adottato;

* non utilizzare, come materiale per il confezionamento,
materiale gia sottoposto a processo di sterilizzazione.
| materiali utilizzati per il confezionamento, dichiarati
monouso dal fabbricante, non devono essere sotto-
posti ad un nuovo ciclo di sterilizzazione;



e riportare su apposita etichetta i dati necessari per I'i-
dentificazione e per la tracciabilita del prodotto;

* confezionare i materiali sterilizzabili singolarmente o
assemblati in set mono-intervento 0 mono-paziente;

* preparare le confezioni (comungue di dimensioni non
superiori all’'unita di sterilizzazione, 300x300x600 mm.)
in modo tale che le stesse non eccedano i 10 Kg di
peso (nel contenuto), per evitare eccessivi residui di
condensa al fine di una corretta conduzione del pro-
cesso (durante la sterilizzazione a vapore).

| principali materiali e sistemi per I'imballaggio utilizzati a

tutt’'oggi per il confezionamento in ambiente ospedalie-

ro sono i seguenti:

materiali d’imballaggio (monouso):

carta medicale

buste e rotoli in accoppiato carta - film polimerico

materiale a composizione polimerica di varia tipologia

impiegabile in fogli

materiale poliolefinico e similare impiegabile in rotoli o

tubolari

sistemi d’imballaggio (poliuso-riutilizzabile):

container

6.7.1 Carta medicale

* Normative di riferimento: UNI EN 868-1, UNI EN 868/-
2

¢ destinazione d’uso: sterilizzazione a vapore e ad Os-
sido di Etilene.

* principali utilizzi: confezionamento teleria, set di stru-

menti chirurgici contenuti in griglia.

* La procedura di confezionamento deve essere con-
forme agli schemi riportati (vedi figg. 1 e 2) e comun-
gue sempre in doppio strato (doppia confezione). Ta-
le metodo di confezionamento, oltre a garantire un ef-
ficace mantenimento della sterilita durante il tempo,
consente una facile apertura e un’estrazione asettica
del contenuto.

* All’'esterno della confezione vanno applicati un indi-
catore di processo (classe A, UNI EN 867-1) e un’e-
tichetta per I'identificazione e la tracciabilita.

6.7.2 Buste e rotoli in accoppiato carta-film

polimerico

* Normativa di riferimento: UNI EN 868-1, UNI EN 868-
3, UNI EN 868-5.

¢ Destinazione d’uso: sterilizzazione a vapore e ad
Ossido di Etilene.

* Principali utilizzi: confezionamento materiali singoli
o piccoli set (set per medicazione, etc).

e E’ costituito da buste o rotoli risultanti dall’accop-
piamento di carta medicale con un film plastico tra-
sparente e colorato.

¢ Procedura di confezionamento: le dimensioni delle bu-
ste dovranno essere tali che i materiali contenuti non
occupino pit dei 3/4 del volume totale; i materiali acu-
minati dovranno essere protetti in modo tale da evita-
re la lacerazione della confezione stessa.

* Su ogni sterilbusta devono essere stampati indica-
tori di processo di Classe A secondo quanto spe-
cificato dalla norma UNI EN 867-1.

e ’indicatore deve essere stampato in posizione e
modo tale che i metalli pesanti contenuti nell’in-
chiostro non possano contaminare il materiale da
sterilizzare.

* Per il materiale di sala operatoria & consigliato il con-
fezionamento in doppio involucro.

* Le buste sono commercializzate per essere sotto-
poste a termosaldatura ed alcune tipologie di que-
ste sono commercializzate con adesivo incorpora-
to.

* La termosaldatura normalmente viene effettuata ad
una temperatura che variatra 160 °C e 180°C a
seconda della tipologia di saldatrice.

6.7.3 Materiale a composizione polimerica di varia

tipologia impiegabile in fogli

* Normativa di riferimento: UNI EN 868-1, UNI EN
868-2.

¢ Destinazione d’uso: sterilizzazione a vapore e ad
Ossido di Etilene.

* Principali utilizzi: confezionamento teleria, set di stru-
menti chirurgici contenuti in griglia.

e La procedura di confezionamento ¢ la stessa della
carta medicale.

e || materiale in oggetto si differenzia da quest’ultima
per la sua consistenza soffice e per la sua drappeg-
giabilita, grazie alla quale si pud conservare memo-
ria delle pieghe impresse durante la preparazione.
Alcune tipologie di questo materiale presentano, ri-
spetto alla carta medicale, maggiore resistenza agli
urti, alle punte e maggiore idrorepellenza. Altre an-
cora, essendo alcool repellenti, possono essere uti-
lizzate anche come campo sterile.

6.7.4 Materiale poliolefinico e similare

impiegabile in rotoli o tubolari

* Questa tipologia & di nuova introduzione in ambito
ospedaliero.

e E’ utilizzato per il confezionamento di materiale da
sottoporre a metodologie di sterilizzazione a bas-
se temperature, quali ad esempio EtO e gas pla-
sma di perossido di idrogeno.

* Rispetto ad altri materiali offre una maggiore resi-
stenza agli urti e ad eventi fisici.

6.7.5 Materiale poliuso: container

* Norma di riferimento: UNI EN 868-1, UNI EN 868-8.

* | container sono costituiti da materiale rigido e resi-
stente alla sterilizzazione a vapore e atti a conte-
nere prevalentemente ferri chirurgici e biancheria in
set mono-paziente.

* Sono modulari e la dimensione maggiore rispetta 'u-
nita di sterilizzazione (300x300x600 mm).

* Sono dotati di guarnizioni a tenuta tra coperchio e
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fondo che garantiscono una chiusura ermetica.

* Sono muniti di varia tipologia di filtri, di carta o di tes-
suto, o di valvola o di struttura a percorsi tortuosi,
ecc... Tali sistemi garantiscono I'estrazione dell’aria
dal contenitore, I'ingresso dell’agente sterilizzante e,
al termine del ciclo di sterilizzazione, conferiscono
proprieta di barriera nei confronti di agenti biologici.

* Devono essere sottoposti a controlli e manutenzio-
ne programmati

* Gli strumenti chirurgici devono essere posizionati in
una griglia di contenimento avvolta in un materiale di
varia tipologia atto a favorire I'asciugatura e una estra-
zione asettica di quanto sterilizzato.

¢ Esternamente al contenitore devono essere posti dei
sigilli a garanzia della non manomissione dell’apertu-
ra, degli indicatori di processo e delle etichette per
I'identificazione e la tracciabilita.

6.8 Sterilizzazione

6.8.1 Sterilizzazione a vapore

L'agente sterilizzante piu conosciuto e maggiormen-

te impiegato ¢ il calore, in particolare il calore umido

sotto forma di vapore. Se il vapore viene sottoposto

a pressione, si possono raggiungere temperature su-

periori a 100 °C, che sono le condizioni sterilizzanti dei

materiali penetrabili e delle superfici esposte all’agente.

[l vapore €& il mezzo sterilizzante piu sicuro, rapido,

economico e hon inquinante.

Le apparecchiature che consentono di porre sotto

pressione il vapore sono dette autoclavi, o piu pro-

priamente sterilizzatrici a vapore, dotate di una ca-

mera a perfetta tenuta e resistente alle alte pressioni.

Le relazioni tra i tre parametri fisici (tempo, tempera-

tura e pressione) sono indicate dalla Farmacopea Eu-

ropea e dalle normative europee sulla sterilizzazione

a vapore (EN 285, EN 554).

Accanto a questi parametri devono essere presi in con-

siderazione alcuni altri aspetti del metodo:

e qualita e saturazione del vapore;

* formazione di sacche e di bolle d’aria in camera di
sterilizzazione;

* tipologia e modalita di carico;

* residui di condensa al termine del processo;

e caratteristiche tecniche delle autoclavi.

Le correlazioni tra temperatura e pressione dipendo-

no dalla saturazione del vapore che deve essere pri-

vo di aria, di gas incondensabili e di impurita chimi-

co - fisiche indesiderate.

Essendo il vapore non miscibile con I'aria, questa de-

ve essere allontanata, se presente, nelle confezioni e

nei materiali, in quanto il vapore non potrebbe pene-

trare all’interno degli stessi e il risultato del trattamento

sarebbe inefficace dal momento che il vapore agisce

per contatto cedendo calore.

Tutti i dispositivi da sterilizzare devono essere dispo-

sti in modo tale che ogni superficie sia direttamente

esposta all’agente sterilizzante per la temperatura e

per il tempo previsti. Il carico deve essere distribuito
uniformemente secondo quanto stabilito nelle fasi di
qualifica prestazionale, facendo attenzione che non
tocchi le pareti della camera, che sia sostenuto da ap-
posite griglie, che non sia ammassato affinché il va-
pore possa circolare il piu liberamente possibile.

Al termine del ciclo di sterilizzazione non devono es-
sere presenti residui di condensa, in quanto questa
favorisce la ricontaminazione dei materiali.

Le caratteristiche delle autoclavi devono risponde-
re ai requisiti della norma tecnica UNI EN 285, che ri-
porta anche la tipologia di test e di prove da effettua-
re sulle stesse.

La scarsa attenzione rispetto ad uno dei fattori sopra
elencati potrebbe compromettere il raggiungimento
dell’obiettivo prefissato, cioe la sterilita.

6.8.2 Sterilizzazione ad ossido di etilene

L’agente sterilizzante € un gas, 'ossido di etilene (EtO),
che possiede un’energica attivita antimicrobica. Il mec-
canismo d’azione e rappresentato dalla penetrazione,
all'interno del microrganismo, del gas che reagisce chi-
micamente con le proteine microbiche mediante un
processo di alchilazione dei gruppi polari.

A tale proposito si ricorda che sono tuttora in corso
sperimentazioni tese ad appurare se tale denatura-
zione € in grado di far perdere l'infettivita alla protei-
ne prioniche.

Si tratta di un processo irreversibile che rende ineffica-
ce anche la difesa naturale d’incapsulamento delle spo-
re. In questo modo si ha la completa distruzione di tut-
te le funzioni vitali del microrganismo.

Per il trattamento si richiede I'impiego di un’autocla-
ve a sezione circolare o quadrata, con sistemi di con-
trollo e di registrazione dei parametri del ciclo. De-
ve essere installata in un locale adibito esclusiva-
mente a tale impiego, munito di misure di sicurezza e
soprattutto personale professionalmente preparato,
in possesso della patente per la manipolazione di
gas tossici, rilasciata da Commissioni Regionali, co-
me previsto dall’art.31 del Regio Decreto 9 gennaio
1937, n.147 e successive modifiche.

La sterilizzazione con EtO presenta oggi dei limiti le-
gati al costo, ma soprattutto alla sua tossicita infatti
il materiale, richiede tempi lunghi di sterilizzazione e
di aerazione, ed & necessario attuare specifiche mi-
sure di prevenzione per evitare I'inquinamento am-
bientale.

Per ridurre gli effetti nocivi, il Ministero della Sanita ha
emanato la Circolare 22 giugno 1983, n.56, in cui so-
no fissate le indicazioni, molto stringenti,per I”impie-
go ed il deposito, i requisiti delle attrezzature, dei lo-
cali, del personale, del materiale di confezionamento
e delle tecniche di controllo.

Piu recentemente la norma tecnica UNI EN 550 del
giugno 1996 ha definito i criteri per la convalida, che
consiste in un programma di accettazione in servizio



e di qualificazione di prestazione.

Tali vincoli hanno per lo piu indotto le Aziende Ospe-
daliere ad affidare la sterilizzazione con I'EtO in ge-
stione esterna.

Poiché la maggior parte dei materiali & fabbricata con
differenti polimeri, risulta molto difficile prevedere le
modificazioni di tipo fisico, i livelli di gas residuo e an-
che i tempi di degasificazione dopo il trattamento. Per
questi motivi la sterilizzazione con EtO deve essere ri-
servata a tutti quei materiali risterilizzabili che ri-
spondono ai requisiti di compatibilita dichiarata dal
produttore laddove, ciog, I'integrita e la funzionalita
non viene compromessa dalle sollecitazioni durante
il trattamento (ad esempio, materiali termolabili: pla-
stiche, gomme, lattice, cavi elettrici, fibre ottiche, pro-
tesi vascolari).

Sirammenta che la Circolare 56/83 indicava come non
eseguibile la risterilizzazione dei materiali processati
in precedenza a raggi gamma, in quanto nel proces-
so di risterilizzazione si formerebbe I'etilenclorina in
guantita tossiche.

Preparazione
Per le fasi di decontaminazione, lavaggio, asciugatu-

ra e confezionamento si rimanda ai paragrafi prece-
denti, precisando che la scelta dei materiali di con-
fezionamento fa riferimento alla norma EN 868-1 del
1997. Un aspetto particolarmente delicato per la si-
curezza degli operatori riguarda la possibilita, da par-
te del materiale di confezionamento, di garantire il de-
sassorbimento del gas, sia dalla confezione che dal
materiale.

Parametri operativi per la sterilizzazione
| parametri che caratterizzano il processo di steriliz-

zazione sono quelli definiti dalla UNI EN 550, devono
essere controllati in fase di convalida ed includono:
tempo di esposizione, temperatura, pressione, con-
centrazione del gas, umidita relativa tempi e modali-
ta di aerazione. In merito a questi ultimi, la definizio-
ne di livelli accettabili di EtO e delle misure di preven-
zione sono al di fuori degli scopi della UNI EN 550. La
biocompatibilita dei prodotti viene trattata in una se-
parata norma tecnica europea che al momento é
in preparazione da parte del CEN/TC206.

Gestione del Rischio nei Confronti del Personale
| residui dell’EtO possono essere dannosi per I'orga-
nismo umano; I'uso di materiali non opportunamente
aerati dopo la sterilizzazione, pud causare irritazione
alla cute e alle mucose. E’ necessario, pertanto, che
le modalita di desassorbimento dei residui di EtO sia-
no definite in modo tale che le concentrazioni resi-
due non superino le 2 ppm sul prodotto (come indi-
cato dalla Circolare 56/83).

Per quanto concerne la gestione del rischio, ai sensi
del D.Igs.25/2002, che impone la realizzazione ed il

controllo di appropriate misure di sicurezza, € neces-
sario verificare costantemente che I'impianto di venti-
lazione sia sempre in grado di fornire sufficienti ricambi
d’aria e che siano effettuate periodiche indagini am-
bientali per determinare le effettive concentrazioni di
ossido di etilene presenti nella zona in esame.

E’ opportuno inoltre che il Medico Competente, per
quanto riguarda la sorveglianza sanitaria, esegua esa-
mi clinici e visite periodiche.

In caso di emergenza per insufficiente ricambi d’aria
il personale dovra essere addestrato a fare uso di ido-
nei DPI, come maschere con filtri 0 autorespiratori in
dotazione al Servizio di Sterilizzazione.

6.8.3 Sterilizzazione con altri metodi
chimico-fisici

AVVERTENZE

Allorche il Dirigente deputato dalla struttura (il quale
si identifica come delegato dal datore di lavoro, ai sen-
si della vigente legislazione di Igiene e Sicurezza ne-
gli ambienti di lavoro, per la messa a punto di tale
misura di sicurezza) per la scelta del metodo di ste-
rilizzazione deve decidere in merito al procedimen-
to di tipo chimico-fisico e all’apparecchiatura per I'ef-
fettuazione del medesimo, € indispensabile, ai sen-
si del Titolo VIII del D.Lgs 626/94, che sia eviden-
ziata una certificazione, emessa da un appropriato
organismo certificante, che attesti la rispondenza del
metodo ai requisiti della apposita norma tecnica ISO
EN 14937.

Tale rispondenza inoltre dovra essere verificata sem-
pre in base ai requisiti della suddetta norma tecnica
con cadenza periodica (almeno annuale) secondo il
sistema di qualita adottato dalla struttura sanitaria,
se esistente.

6.8.3.1 Sterilizzazione con gas plasma di perossido

di idrogeno

E’ un processo di sterilizzazione, progettato e realiz-

zato negli ultimi anni, che utilizza gas plasma di pe-

rossido di idrogeno.

E’ particolarmente adatto per la sterilizzazione a bas-

sa temperatura (45°C) e per il suo corretto funziona-

mento vanno considerati i seguenti aspetti:

* questo processo di sterilizzazione, come tutti gli al-
tri attualmente disponibili ed impiegabili, pud esse-
re ritenuto valido ed efficace solo se i materiali so-
no stati correttamente preparati (vedi paragrafi pre-
cedenti);

* una particolare attenzione va posta all’asciugatura
degli articoli prima del loro confezionamento, dato
che la presenza di umidita nel carico € causa di an-
nullamento del ciclo;

* & necessario utilizzare solo materiali speciali di con-
fezionamento (ad esempio i materiali poliolefinici)
provvisti di indicatore di processo esterno, realizza-
ti appositamente per consentire una perfetta diffu-
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sione del plasma e per evitare I'assorbimento del Pe-
rossido di Idrogeno. Non e possibile utilizzare: fogli
prodotti con componenti cellulosici; teleria, garze e
altri prodotti in cotone; fogli contenenti pasta di le-
gno o altri materiali in grado di assorbire il perossi-
do di idrogeno.

| parametri critici di questo metodo di sterilizzazio-

ne sono:

U concentrazione dell’agente sterilizzante;

U tempo di contatto;

U tipologia della radiofrequenza;

U temperatura.

Le relazioni tra questi parametri devono essere valu-

tate in fase di convalida e si deve applicare la norma

tecnica UNI EN ISO 14937 (generalita per lo sviluppo

e la caratterizzazione di un agente sterilizzante, vali-

dazione e verifica periodica di un processo di steri-

lizzazione, standard che si applica a processi di steri-

lizzazione nei quali i microrganismi sono inattivati me-

diante agenti di tipo fisico e/o chimico).

La sterilizzazione a gas plasma di perossido di idro-

geno € particolarmente indicata per i materiali ter-

mosensibili, risterilizzabili e non immergibili.

Si raccomanda di controllare sempre le istruzioni del

produttore prima di trattare qualsiasi materiale con gas

plasma di perossido di idrogeno.

I metodo in oggetto presenta, inoltre, delle limitazio-

ni per quei materiali caratterizzati da un lume di dia-

metro particolarmente ridotto e da una rilevante lun-

ghezza.

In questi casi € prevista I'applicazione diretta “in situ”

tramite appositi dispositivi (ad esempio diffusori/adat-

tatori) per assicurare che il gas plasma di perossido di

idrogeno possa raggiungere tutte le superfici interne

dei materiali. Si fa presente tuttavia che ¢ difficile ste-

rilizzare materiali a lume cieco e materiali con super-

fici piane a contatto.

6.8.3.2 Sterilizzazione con soluzioni di acido peracetico

E’ una sterilizzazione a circuito chiuso che esercita la

sua azione sterilizzante mediante I'immersione del ma-

teriale in una soluzione di acido peracetico allo 0,2%,con
pH neutro, e una temperatura attorno ai 50-55 °C.

Essendo I'acido peracetico un prodotto che puo pre-

sentare tossicita per gli operatori esposti, il meto-

do viene condotto mediante un’apparecchiatura a

circuito chiuso al fine di prevenire eventuali conta-

minazioni dell’ambiente di lavoro. Questa tipologia di

apparecchiature serve anche per garantire il corretto

svolgimento del ciclo di sterilizzazione e il manteni-
mento dei parametri impostati.

Per il corretto funzionamento di questo processo di

sterilizzazione vanno considerati i seguenti aspetti:

* il processo, come tutti gli altri oggi disponibili, pud
essere garantito solo se i materiali sono stati corret-
tamente preparati (vedi paragrafi precedenti);

* una particolare attenzione va posta al posiziona-

mento dei materiali (soprattutto quelli cavi) all’inter-
no della camera, in modo da assicurare I'assenza di
bolle d’aria che impedirebbero il contatto della so-
luzione sterilizzante con i materiali oggetto di steri-
lizzazione;

* deve essere attuato nelle immediate vicinanze del-
I'utilizzo del materiale, essendo impossibile (sino ad
ora) un confezionamento adeguato secondo la UNI
EN 868-1.

| parametri critici della sterilizzazione ad acido pe-

racetico sono:

U concentrazione dell’agente sterilizzante;

d tempo di contatto;

J temperatura della soluzione;

J pH della soluzione.

Le relazioni tra questi parametri devono essere valu-

tate in fase di convalida e si deve applicare la norma

tecnica UNI EN ISO 14937.

I metodo di sterilizzazione mediante soluzione di aci-

do peracetico ¢ indicato per i materiali compatibili, in

particolare i dispositivi immergibili diagnostico-tera-
peutici miniinvasivi.

Si raccomanda di controllare sempre le istruzioni del

produttore prima di trattare qualsiasi materiale con

soluzione di acido peracetico.

7. TRACCIABILITA DEL PRODOTTO

La tracciabilita € una procedura che consente di rico-
struire con facilita e precisione tutte le fasi dell’avve-
nuto processo di sterilizzazione, mediante registrazione
su supporto cartaceo e/o informatico.

Ogni confezione deve riportare tutte le indicazioni di
identificazione del contenuto per la tracciabilita del
processo effettuato.

La documentazione inerente I'intero processo di ste-
rilizzazione (i risultati dei test effettuati, le documen-
tazioni rilasciate dalle apparecchiature, ecc.) deve es-
sere archiviata e opportunamente conservata.

Al fine di innalzare il livello di qualita si consiglia di
adottare sistemi di tracciabilita informatizzati in mo-
do da documentare tutte le fasi del processo di ste-
rilizzazione e rendere possibile il calcolo della pro-
duttivita, nonche dei costi di gestione del servizio for-
nito alle Unita Operative.

8. MANUTENZIONE
DELLE APPARECCHIATURE

Particolare attenzione deve essere rivolta alle proce-
dure di manutenzione delle apparecchiature, che van-
no messe in atto in base alle indicazioni del fabbri-
cante. Le apparecchiature debbono essere mantenu-
te in perfette condizioni di efficienza, secondo quan-
to previsto dall’accettazione in servizio, sia con inter-
venti di manutenzione ordinaria che straordinaria.

Il personale abilitato alle procedure di manutenzio-



ne deve possedere “...I'idoneita tecnico-professio-
nale...in relazione ai lavori da affidare in appalto o con-
tratto d’opera;...” in base a quanto sancito nell’art. 7,
comma 1, lettera a, del D.Lgs 626/94 e successive
modifiche ed integrazioni.

E’ palese che, nel momento in cui la procedura di ma-
nutenzione implica una variazione o alterazione dei
componenti delle apparecchiature utilizzate nell’am-
bito del processo di sterilizzazione, il personale che
esegue la suddetta procedura dovra essere preferi-
bilmente abilitato dal costruttore.

Al termine dell’intervento deve essere rilasciato una
documentazione che attesti I'avvenuta manutenzio-
ne con la descrizione dell’intervento effettuato.

9. VERIFICHE

Come precedentamente ricordato, la norma tecnica
UNI EN 556 stabilisce che il processo di sterilizzazio-
ne & un processo speciale per il quale non & possibi-
le verificare la condizione di sterilita direttamente sul
prodotto finale, né mediante prove ; esso, pertanto,
richiede I'applicazione di procedure documentate che
attestino la validita del processo stesso: I'insieme di
queste procedure si definisce convalida.
Cio implica che tale processo sia svolto secondo stan-
dard di qualita elevati, i quali devono essere control-
lati e verificati periodicamente. Al riguardo si suggeri-
sce di privilegiare la scelta di societa/enti/strutture
che abbiano laboratori con accreditamento SINAL per
le specifiche prove che si richiedono, organismi pub-
blici istituzionalmente competenti per il settore disci-
plinare o prestazioni professionali eseguite da perso-
nale qualificato.
Deve sempre essere garantita I'imparzialita del sog-
getto che esegue le prove e sottoscrive la relazione.
In tal senso, come indicato dalla norma tecnica UNI
CEIl EN ISO/IEC 17025, relativa ai requisiti generali
per la competenza dei laboratori di prova e taratura,
“...chi effettua le prove dovra garantire la massima im-
parzialita in relazione ai risultati delle prove stesse e di
non essere soggetto a pressioni o influenze di alcun
tipo che possano limitarla. Altresi dovra evitare il co-
involgimento in attivita che possano diminuire la fidu-
cia nella competenza, nel giudizio o nell’integrita pro-
fessionale...”.
In relazione ai requisiti richiesti al soggetto verifica-
tore, siritiene che possa essere applicata la disposi-
zione della UNI CEI EN 45004, relativa ai criteri ge-
nerali per il funzionamento dei vari organismi che ef-
fettuano attivita di ispezione, la quale prevede i se-
guenti requisiti:
e criteri di indipendenza: I’'organismo di ispezione
deve essere indipendente dalle parti interessate;
* 'organismo di ispezione e il personale responsabi-
le dell’effettuazione della medesima non deve es-
sere il progettista, il costruttore, il fornitore, I'instal-

latore, I'acquirente, il proprietario, I'utilizzatore o il
manutentore degli oggetti sottoposti ad ispezione,
né essere il rappresentante autorizzato di una qual-
siasi di queste parti.
In tal modo, in merito al metodo di sterilizzazione in
questione, la struttura sanitaria pud mostrare di aver
rispettato gli adempimenti previsti dal Titolo VIII del
D.Lgs 626/94 e successive modifiche ed integrazio-
ni, per quanto concerne la protezione da agenti bio-
logici dell’operatore e dell’utente.
Il presente paragrafo prendera in esame, in particola-
re, le verifiche da effettuare sull’idoneita degli ambienti
e sulle prestazioni delle singole apparecchiature, se-
condo quanto suggerito dalle norme tecniche del set-
tore, affinché tutto il processo risulti convalidato e si-
curo per gli operatori.

9.1 Verifiche sugli ambienti

| locali di sterilizzazione ad eccezione della zona

sporca, non devono mai risultare contaminati da mi-

crorganismi patogeni (V. titolo VIII del D.Lgs 626/94),

anche in concentrazioni ritenute minimali sotto il pro-

filo epidemiologico ed infettivologico.

Tale caratteristica, rilevante per tutti i luoghi di lavoro,

assume un particolare significato e rilievo per la ti-

pologia dell’attivita svolta in questi ambienti. E’ au-

spicabile che la concentrazione microbica in valore

assoluto, nel momento in cui sia garantita I'assenza

di patogeni, risulti aderente a quanto riportato nelle

G.M.P. (Good Manufacturing Practice) ovvero proce-

dure di buona fabbricazione, che individuano i re-

quisiti necessari per ridurre al minimo il rischio di con-

taminazione ad opera di microrganismi.

Gli ambienti adibiti al processo di sterilizzazione so-

no suddivisi, come gia precedentemente illustrato, in

potenzialmente contaminati o sporchi e in puliti.

Gli ambienti potenzialmente contaminati sono quelli

destinati al ricevimento, al lavaggio e alla decontami-

nazione dei materiali. In questi & necessario che sia-

no controllate le condizioni microclimatiche (tempe-

ratura, umidita relativa), il numero dei ricambi d’aria/ora

e I'efficacia delle operazioni di pulizia e disinfezione

giornaliera delle superfici.

In particolare vanno verificati e certificati con perio-

dicita almeno annuale:

* |le condizioni microclimatiche con calcolo degli in-
dici di benessere;

¢ il numero effettivo dei ricambi d’aria/ora;

¢ i| differenziale della pressione;

* |a carica microbica (con tamponi e/o piastre di con-
tatto) delle superfici (pavimento,

pareti, attrezzature e arredi);

¢ le caratteristiche illuminotecniche.

Al riguardo si fa riferimento al DPR 14 gennaio 1997,

n.37, ed alle norme tecniche 1ISO 14644-1:

* temperatura ambientale: 20-27°C (e consigliabile
che la temperatura, ai fini del mantenimento degli
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indici di benessere secondo le norme tecniche, non
sia inferiore ai 20°C e non superiore ai 25°C);

* umidita relativa: 40-60%;

¢ tipologia di impianto: flusso turbolento;

* numero ricambi d’aria/ora: > 15;

* pressione ambiente: neutra (verso ambienti esterni);
negativa (verso ambiente pulito);

* carica microbica delle superfici (riferita a seguito del-
la pulizia e disinfezione giornaliera): la minore possi-
bile (consigliato, come valore di allerta, 0,5 UFC/cm2);

* caratteristiche illuminotecniche: illuminazione gene-
rale 300-500-750 Lux; illuminazione localizzata 500-
750-1000 Lux.

Gli ambienti puliti sono quelli destinati alle procedu-
re di assemblaggio, ricomposizione, confezionamen-
to, sterilizzazione e stoccaggio. In questi & necessa-
rio che siano controllate le condizioni microclimatiche
(temperatura e umidita relativa), il numero dei ricambi
d’aria/ora, il delta di pressione rispetto agli ambienti
confinanti, la classificazione particellare e microbiolo-
gica dell’aria, nonché I'efficacia delle operazioni di pu-
lizia e sanificazione giornaliera delle superfici, le ca-
ratteristiche illuminotecniche.

[ limiti di riferimento sono i seguenti (DPR 14 gen-

naio 1997, n.37, norma tecnica ISO 14644-1):

* temperatura ambientale: 20-27°C (€ consigliabile che
la temperatura, ai fini del mantenimento degli indici
di benessere secondo le norme tecniche, non sia in-
feriore ai 20°C e non superiore ai 25°C);

* umidita relativa: 40-60%;

* tipologia di impianto: flusso turbolento;

* tipologia filtrazione aria: filtrazione aria almeno
EU 12;

* numero ricambi d’aria/ora >15;

* differenziale di pressione rispetto agli ambienti con-
finanti: almeno 5 Pa (Pascal) con gradiente minimo
di almeno + 5-10 Pa (tra ambienti e filtri); (ad esem-
pio: esterno 0 Pa, bussola [filtro] +5 Pa, ambiente di
lavoro +5 Pa rispetto alla bussola [filtro] e +10 Pa ri-
spetto all’ambiente esterno);

* Classificazione particellare in AT REST: classe ISO 8
(ISO 14644-1);

* Classificazione microbiologica in AT REST: ottimale
classe C; accettabile classe D (norme G.M.P)

* Carica microbica delle superfici: la minore possibile
(consigliato, come valore di allerta, quello di 0,5
UFC/cm2) - classe C (norme G.M.P);

* Caratteristiche illuminotecniche: illuminazione ge-
nerale 300-500-750 Lux, illuminazione localizzata
500-750-1000 Lux

9.2 Verifiche sulle fasi del processo

Si prendono in considerazione i principali metodi di la-
vaggio e sterilizzazione normalmente presenti nei re-
parti di sterilizzazione; questi dovranno essere sotto-
posti a convalida e ad una qualificazione di presta-
zione almeno annuale.

In caso di sostituzione di parti rilevanti delle appa-
recchiature (ad esempio la modifica dei parametri
del ciclo di sterilizzazione o la sostituzione del soft-
ware di gestione) esse devono essere sottoposte a
nuova convalida prima di essere riammesse in ser-
vizio.

Alitre tipologie di apparecchiature eventualmente pre-
senti nei locali di sterilizzazione, dovranno essere
sottoposte a convalida e/o qualificazione di presta-
zione in relazione a quanto indicato dal produttore e
alle modalita di impiego delle stesse, qualora non vi
siano norme tecniche di riferimento.

9.2.1 Verifiche sul sistema di lavaggio ad ultrasuoni

Per tale sistema di lavaggio non esistono norme tec-

niche di riferimento. Si consigliano pertanto le seguenti

verifiche per i principali parametri di funzionamento:

* verifica della temperatura effettiva della soluzione de-
tergente, secondo quanto indicato dal fabbricante
della medesima, utilizzando strumenti adeguati e ta-
rati con tracciabilita S.I.T. (ad esempio un termome-
tro di massima o una termocoppia) e rispondenza
della stessa a quella programmata (limite +5% del-
la temperatura programmata) nell’apparecchiatura;

¢ verifica del tempo programmato dell’azione degli ul-
trasuoni con il tempo reale (limite +5%) mediante un
cronometro.

9.2.2 Verifiche sul sistema di lavaggio mediante
termodisinfezione automatica

La procedura di verifica va eseguita in base a quanto
stabilito dalla norma ISO EN 15883-1 e deve essere
tenuta in considerazione la qualita dell’acqua di ali-
mentazione (i riferimenti sulla qualita dell’acqua pos-
sono essere consultati nella norma UNI EN 285).

Il metodo si basa sulla verifica dei parametri fisici e
chimici, nonché dell’azione meccanica di rimozione
dello sporco e sul bioburden (concentrazione micro-
bica residua). Si ritiene opportuno suggerire, inoltre,
la verifica dell’assenza di residui di detergente nel-
I'acqua dell’ultimo risciacquo.

Ogni giorno o a periodi di tempo stabiliti possono es-
sere utilizzati appropriati test per verificare la rimo-
zione dello sporco e si puo effettuare la ricerca del-
le proteine residue.

9.2.3 Verifiche sulla termosaldatura

Per tale sistema non esistono norme tecniche di rife-

rimento; pertanto si consigliano le seguenti verifiche

per i principali parametri di funzionamento:

* verifica della rispondenza della temperatura di sal-
datura (secondo le indicazioni del fabbricante e le
esigenze del tubolare da saldare) a quanto pro-
grammato sull’apparecchiatura stessa, mediante
metodi diretti o indiretti, oppure

e convalida della saldatura secondo le indicazioni del-
la norma UNI EN 868-5.



9.2.4 Metodi di sterilizzazione

La convalida del metodo di sterilizzazione riveste
fondamentale importanza nel processo di sterilizza-
zione; la gestione di queste procedure deve pertan-
to essere affidata a persone di comprovata espe-
rienza tecnica nel settore.

La verifica del metodo di sterilizzazione si attua in
due fasi: la prima riguarda il controllo in fase di in-
stallazione dell’apparecchiatura che impiega un me-
todo di sterilizzazione (accettazione in servizio); il se-
condo € inerente al controllo periodico atto a ga-
rantire che siano in essere le condizioni che per-
mettano di definire sterili i materiali, senza alcun ti-
po di contaminazione biologica, al fine di tutelare
la salute di ogni soggetto eventualmente espo-
sto all'interno della struttura sanitaria, sia esso ope-
ratore o utente.

Questa procedura di verifica, nella sua esecuzione,
deve comprendere i diversi test previsti dalle norme
tecniche per ogni metodo. Al termine dovra essere
prodotto e messo agli atti un documento tecnico
che deve evidenziare, nelle conclusioni, una dichia-
razione del tipo: “in base ai risultati ottenuti il meto-
do di sterilizzazione risulta conforme a quanto sta-
bilito dalla norma tecnica relativa al metodo”. Il do-
cumento dovra essere controfirmato e datato.

9.2.4.1 Metodo di sterilizzazione a vapore

In seguito all’'installazione e all’accettazione in ser-
vizio, si procede ad effettuare la qualificazione di
prestazione del processo di sterilizzazione, con-
trollando i parametri fisici secondo quanto indicato
dalla norma tecnica UNI EN 554, utilizzando mate-
riali e metodi conformi a quanto indicato dalla nor-
ma UNI EN 285, con un carico standard per ogni ti-
pologia di programma (134°C-121°C), secondo ac-
cordi con il responsabile del servizio.

Si ricorda che il metodo permette di ottenere il rila-
scio parametrico del prodotto, ovvero il lotto steri-
le, a seguito di ciclo valido (tenendo in considera-
zione che normalmente, in ambito ospedaliero, ven-
gono utilizzati tempi over-killer ovvero tempi di ste-
rilizzazione che assicurano un SAL di 10-6, come in-
dicato dal metodo “B” della norma UNI EN 554).
Una qualifica di prestazione microbiologica e/0
test di sterilita (analisi di sterilita del prodotto) e fa-
coltativa e, se eseguita, deve essere accompagna-
ta dalla qualificazione fisica.

A fine verifica dovra essere prodotto e messo agli
atti un documento tecnico che evidenzi, nelle con-
clusioni, una dichiarazione di contenuto similare al
seguente: “in base ai risultati ottenuti il metodo di
sterilizzazione risulta conforme a quanto stabilito
dalla norma tecnica UNI EN 554”.

Il documento dovra essere inoltre controfirmato e da-
tato. Si rammenta che ogni giorno vanno eseguiti il
test di tenuta del vuoto e il test di penetrazione del

vapore (ad esempio: test Bowie-Dick).

Tutte le confezioni devono essere provviste di indi-
catore chimico in classe A (norma UNI EN 867-1) al
fine di evidenziare che & stato effettuato il tratta-
mento e devono essere contrassegnate con numero
di lotto, per la rintracciabilita. Se necessita, si pud
inserire un’etichetta di identificazione del conte-
nuto e del reparto. Puo essere utile posizionare nel
carico indicatori chimici in classe D (UNI EN 867-
1) in ciascun ciclo di sterilizzazione.

| risultati dei test effettuati ed i dati registrati dalle
apparecchiature devono essere archiviati e oppor-
tunamente conservati.

9.2.4.2 Metodo di sterilizzazione ad ossido di etilene
In seguito all’installazione e all’accettazione in servi-
Zio, si procede ad effettuare il programma di quali-
fica prestazionale del metodo di sterilizzazione, se-
condo quanto indicato dalla norma tecnica UNI EN
550.

| parametri da considerare in questo metodo sono,
oltre alla concentrazione della sostanza sterilizzan-
te, la temperatura, I'umidita e la pressione. Va ese-
guita una convalida microbiologica, facendo at-
tenzione alle condizioni necessarie per la corretta
esecuzione del test, secondo quanto indicato nel-
la relativa norma tecnica; a tal proposito si deve de-
terminare la posizione dell’indicatore, all’interno del
carico, nella quale ¢ difficile raggiungere le condi-
zioni di sterilizzazione.

Non va inoltre trascurata la verifica dei parametri
chimico-fisici utilizzando cicli in “half-time” (la me-
ta del tempo necessario per ottenere la sterilizza-
zione). E’ importante, inoltre, stabilire la procedu-
ra corretta per la rimozione dei residui dell’agen-
te sterilizzante dal materiale trattato, in modo tale
che ne sia garantita la presenza nei limiti di tolle-
rabilita (vedesi paragrafo relativo).

Al termine della verifica dovra essere prodotto e
messo agli atti un documento tecnico che evidenzi,
nelle conclusioni, una dichiarazione del tipo: “in
base ai risultati ottenuti il metodo di sterilizzazione
risulta conforme a quanto stabilito dalla norma tec-
nica UNI EN 550”.

Il documento dovra essere controfirmato e datato.
Si rammenta che tutte le confezioni devono essere
provviste di indicatore chimico in classe A (nor-
ma UNI EN 867) al fine di dimostrazione I'avvenu-
to trattamento, e contrassegnate con numero di lot-
to per la rintracciabilita. Se necessita,si puo posi-
zionare un’ etichetta di identificazione del contenu-
to e del reparto. Puo essere anche utile inserire nel
carico indicatori chimici in classe D (norma UNI EN
867) in ciascun ciclo di sterilizzazione.

| risultati dei test effettuati devono essere archivia-
ti e opportunamente conservati insieme con le re-
gistrazioni dei dati ottenuti dalle apparecchiature.
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9.2.4.3 Metodo di sterilizzazione mediante procedimento
chimico- fisico (gas plasma di perossido di idrogeno

e soluzioni di acido peracetico)

In seguito all'installazione e all’accettazione in servizio,
si procede ad effettuare il programma di qualifica pre-
stazionale del metodo di sterilizzazione, in base alla
norma tecnica ISO EN 14937 e in particolare, per il set-
tore ospedaliero, secondo quanto indicato nell’allega-
to D della suddetta norma.

Deve essere eseguita una convalida microbiologica,
facendo attenzione alle condizioni necessarie per la cor-
retta esecuzione del test, secondo quanto indicato nel-
la norma tecnica precedentemente citata; a tale pro-
posito si deve determinare la posizione dell’indicatore,
all’interno del carico, nella quale ¢ piu difficile raggiun-
gere le condizioni di sterilizzazione.

Non va trascurata inoltre la verifica dei parametri chi-
mico-fisici utilizzando cicli in “half-time” (la meta del
tempo necessario per ottenere la sterilizzazione).

A fine verifica dovra essere prodotto e messo agli atti
un documento tecnico che evidenzi, nelle conclusio-
ni, una dichiarazione del tipo: “in base ai risultati otte-
nuti il metodo di sterilizzazione risulta conforme a quan-
to stabilito dalla norma tecnica ISO EN 14937

I documento dovra essere controfirmato e datato.

Si rammenta che tutte le confezioni devono essere prov-
viste di indicatore chimico in classe A (norma UNI EN
867) per segnalare il trattamento effettuato e devono
essere contrassegnate con numero di lotto per la rin-
tracciabilita.

Se necessita, posizionare un’etichetta di identifica-
zione del contenuto e del reparto. Puo essere utile inol-
tre inserire nel carico indicatori chimici in classe A (o
in classe D, norma UNI EN 867) in ciascun ciclo di ste-
rilizzazione.

| risultati dei test effettuati devono essere archiviati e
opportunamente conservati insieme con le registrazio-
ni dei dati delle apparecchiature.

10. CONCLUSIONI

La gestione del rischio € un imperativo etico, prima
che professionale, per ogni operatore sanitario.

La possibilita da parte di ogni operatore, durante lo
svolgimento di una attivita, di provocare un danno a
se stesso, ad un altro operatore 0 ad un paziente, de-
ve essere tendenzialmente abolita 0 comunque ridotta
in relazione alle attuali conoscenze ed alle tecnologie
impiegabili.

A questo scopo, come € noto, ogni processo deve
essere attentamente studiato, prima di essere realiz-
zato,mediante un percorso predefinito cosi struttura-
to: identificazione del problema; pianificazione delle
modalita di svolgimento delle attivita; isolamento del-
le cause reali di insuccesso; definizione delle azioni
preventive da realizzare; preparazione e attuazione
delle attivita pianificate; verifica della applicazione del

processo e messa in atto di eventuali azioni corretti-
ve; verifica dei risultati di esito; confronto con gli obiet-
tivi pianificati; standardizzazione e consolidamento
delle procedure messe a punto.

Le presenti Linee Guida sono state infatti elaborate
al fine di costituire, per quanto possibile, un chiaro
ed aggiornato riferimento tecnico per la migliore pia-
nificazione e realizzazione del processo di sterilizza-
zione nelle strutture sanitarie, in aderenza a quanto
richiesto dal piu volte menzionato Titolo VIII ( D.Lgs
626/94 ) per una misura di sicurezza di tipo colletti-
vo di rilevante importanza.

Si consideri, infine, per questa misura di protezione,
proprio la preminenza di tale ruolo nel garantire la
tutela di tutti i soggetti presenti in un ambiente di la-
voro, nei riguardi di una potenziale esposizione ad
agenti biologici in grado di produrre un danno per la
salute e sirifletta sull’attenzione che di conseguen-
za meritano i processi di sterilizzazione.
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LIGIENE A NOLEGGIO

PER LADEMPIMENTO DELLE

NORMATIVE EUROPEE

La Alsco ltalia, azienda del gruppo

Linen Supply ALSCO (American Li-

nen Company Salt Lake City), offre

un servizio di noleggio e ripristino degli indumenti
da lavoro. Con tutta una gamma dedicata al setto-
re sanitario

Alsco ltalia, nata nel 1963 come Linen Supply Italiana, ha
iniziato a Merlino (Milano) I’attivita di noleggio e lavaggio
su scala industriale di abiti da lavoro e biancheria.

L’azienda si occupa direttamente di tutti gli elementi che
compongono i servizi di gestione, noleggio, lavaggio e
manutenzione di indumenti da lavoro professionali e di
biancheria piana per i vari settori industriali, del commer-
cio e della sanita. La presenza capillare in Italia con 9 se-
di operative consente di realizzare i servizi previsti visi-
tando oltre 5000 clienti settimanalmente, con una propria
rete di distribuzione. Una struttura articolata di circa 650
dipendenti permette di replicare il sistema di qualita cer-
tificato UNI EN 1ISO 9001:2000 in modo uniforme a tutte
le latitudini, per la migliore soddisfazione del cliente. | ca-
mici chirurgici, i teli chirurgici e le divise clean air vengo-
no impiegati per minimizzare la diffusione di agenti infet-
tivi alle/dalle ferite chirurgiche dei pazienti. Si aiuta cosi la
prevenzione delle infezioni postoperatorie. | camici chi-
rurgici, i teli chirurgici e le divise clean air sono dispositivi
medici in quanto vengono usati per la prevenzione di ma-
lattie (cfr. Direttiva Europea sui Dispositivi Medici 93/42/EEC
(MDD). Questi prodotti sono quindi sottoposti ai regola-
menti europei e nazionali. Per assolvere il proprio compi-
to, i camici chirurgici, i teli chirurgici e le divise clean air
devono rispettare i requisiti di sicurezza della MDD. Que-

——ORizzonNTI

sti ultimi sono specificati nella serie degli
stanaard europei contenuti nella EN 13795.
La EN 13795 richiede, infatti, specifica-
tamente valori relativi alla barriera micro-
bica, alla pulizia, al rilascio di particelle ed
alla robustezza. Studi scientifici dimo-
strano che il rischio di passaggio dei batteri in condizioni
bagnate puo essere ridotto dall’aumento dei valori della
barriera al passaggio dei liquidi. Di conseguenza puo es-
sere aumentata la sicurezza per i pazienti e per il perso-
nale medico. Considerando i risultati scientifici e prescin-
dendo da regole piti restrittive, i camici ed i teli per came-
ra operatoria dovrebbero non consentire il passaggio di li-
quidi ad un valore minimo di 30 cm di colonna d’acqua, Ii-
vello raccomandato per garantire una sicurezza adeguata.
Tali tessuti non solo offrono sicurezza e protezione in in-
terventi chirurgici in condizioni asciutte o con bassa perdi-
ta di liquidi, ma consentono anche un utile margine di pro-
tezione per evenienze casuali. E sempre da studi specifici
giunge la dimostrazione dei risultati superiori dei tessuti per
camera operatoria riutilizzabili, debitamente ripristinati. La
standardizzazione europea dei camici chirurgici, dei teli chi-
rurgici e delle divise clean air ha portato allimportante de-
finizione di quale rendimento deve essere fornito dai tes-
suti chirurgici. Laspetto sorprendente sta forse nella gran-
de importanza, confermata dagli studi, di un opportuno ri-
pristino di tali dispositivi. Se opportunamente ripristinati, in-
fatti, i camici chirurgici, i teli chirurgici e le divise clean air
riutilizzabili mostrano migliori risultati rispetto ai monouso
e raggiungono standard elevati di controllo delle infezioni.
Il principale obiettivo dei prodotti per camera operatoria &
quello di ridurre il trasferimento di agenti patogeni alla e
dalla ferita del paziente. Il valore della barriera e quindi la
caratteristica pit importante dei tessuti chirurgici.
alsco.milano@alsco.it - www.alsco.it

ENDOSCOPI EFFICIENTI E SICURI
Getinge introduce la nuova POKA YOKE AER -

Il modo piu sicuro per la disinfezione degli endoscopi!!

Con l'incremento dell’utilizzo degli endoscopi negli ultimi anni, sono aumentati i ri-

schi di infezioni legate ad esso.

Per questo Getinge ha sviluppato una nuova ed innovativa soluzione per ridurre il ri-

schio di contaminazione durante il lavaggio degli endoscopi: il Poka Yoke

* Grazie ad un design unico del coperchio, e possibile avere un flusso di lavoro dal
lato sporco al lato pulito anche se il locale € di dimensioni ridotte.

* Grazie alle operazioni a “mani libere”, il poka yoke puo essere caricato, avviato e
scaricato senza che I'operatore debba toccare nessun pannello o pulsante con le mani sporche.

* La macchina utilizza RFID (codici a radiofrequenza) per la scelta dei cicli da utilizzare. Grazie alle eti-
chette RFID, le informazioni sugli utenti e sugli endoscopi sono automaticamente archiviate e stampa-

te con i dati del ciclo per garantire la rintracciabilita.

* Poiché il controllo delle infezioni prevede il controllo dell’intero processo di disinfezione, Getinge offre

diversi accessori per un sistema completo.

Il Poka Yoke e conforme a tutti gli standard nazionali ed internazionali e offre cicli per la disinfezione ve-
loci ed efficienti. La parola giapponese POKA YOKE significa A PROVA DI ERRORE ed é stata scelta per rap-
presentare un prodotto il cui obiettivo é ridurre a 0 il rischio di errori.

info@getinge.it - www.getinge.com
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LEGIONELLA SOTTO
CONTROLLO

Grazie alla soluzione Virkon di
Biosec!

Negli esseri umani, il batterio della
Legionella si trasmette per via respi-
ratoria attraverso aerosol o microa-
spirazione d’'acqua contaminata. Pro-
voca infezioni respiratorie che pos-
sono trasformarsi in una grave for-
ma polmonite che, se non curata tem-
pestivamente puo causare anche il
decesso.
Negli ultimi anni si sono verificati mol-
ti casi di legionellosi, soprattutto in
strutture comunitarie, Hotel, Case di
risposo, residenze popolari. Nume-
rosi studi hanno determinato che il
Virkon é un prodotto estremamente
efficace per la disinfezione degliim-
pianti, grazie alla sua attivita contro
la Legionella, alla non tossicita, alla
sicurezza ambientale ed alla com-
patibilita con i materiali. L'uso del Vir-
kon evita i problemi tipici dell’utiliz-
zo di cloro che sono:

1. Aggressivita dell’applicazione

* jl cloro puo provocare effetti cor-
rosivi nei sistemi trattati

*  materiali di rame e d’alluminio,
sotto I’azione del cloro rilasciato,
incorrono nella corrosione galva-
nica;

* |a defoliazione locale o stratificata
dei materiali € un buon terreno di
crescita per la legionella;

¢ j| cloro puo provocare fessure e
crepe nella struttura dei serbatoi
refrigeranti e nei tubi di passaggio
dell’acqua.

2. Incompatibilita del cloro:

* alcuni materiali dei sistemi di raf-
freddamento, giunti impermeabi-
li in silicone o materiali a base di
Zzolfo, reagiscono con il cloro rila-
sciando immediatamente fumi ir-
ritanti ed altamente tossici; in se-
guito a queste reazioni la concen-
trazione del cloro necessaria per
la disinfezione viene a mancare,
rendendo la procedura, oltre che
nociva, anche non efficace.

3. Rilascio di cloro:

* | fumi sono pericolosi per gli ope-
ratori e per I'ambiente.
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4. Reattivita del cloro con sostanze

organiche:

* ['azoto e le ammine presenti na-
turalmente nel materiale organico
sono molto reattive con il cloro, la
loro reazione porta alla formazio-
ne di sostanze irritanti che so-
pravvivono anche dopo lo scarico
dellimpianto (i batteri metaboliz-
zano la clorammina in ossidl di azo-
to altamente nocivi e tossici per
I'ambiente e I'uomo).

5. Sostanze cancerogene:

* la clorazione dell’acqua e le rea-
zioni del cloro con sostanze orga-
niche portano alla formazione di
prodotti cancerogeni, quali trialo-
metani, acidi aloacetici, clorofe-
noli, bifenoli policlorinati.

La Legionella si puo trovare in nu-
merosi sistemi idrici. Tuttavia i bat-
teri si riproducono in gran numero,
nell’acqua tiepida e stagnante. (30 -
40° C.), come, ad esempio, quella
che si trova in svariati impianti idrau-
lici e contenitori di acqua calda, nel-
le torri di raffreddamento e conden-
satori di evaporazione dei grandi im-
pianti di condizionamento, in vasche
idromassaggio e nelle sorgenti ter-
mali. Le torri di raffreddamento ed i
sistemi d’aria condizionata dovreb-
bero essere disinfettati applicando
un trattamento d’urto, almeno due
volte I'anno; nel caso di impianti uti-
lizzati stagionalmente, prima dell’u-
so e al termine. Dopodiché il pro-
gramma di disinfezione deve esse-
re mantenuto durante tutto I'utilizzo
del sistema, ogni componente strut-
turale deve essere continuamente
controllato per prevenire danni, fe-
nomeni corrosivi, formazione dli spor-
co e di ogni altra situazione che puo
interferire con il normale funziona-
mento dell'impianto. Infine sono ne-
cessari criteri di controllo periodici
del sistema per valutare I’efficacia
del programma di disinfezione adot-
tato. Il Virkon ha dimostrato la sua
attivita nei confronti del batterio del-
la Legionella gia ad una concentra-
zione d’uso di 1:5000 (0,002% BACS
protocol).

info@biosecitalia.it

www.biosecitalia.it.

IL PLASMA

CHE FA LA DIFFERENZA

Una nuova macchina di sterilizzazione
basata sul plasma, il quarto stato della
materia: ecco la proposta di Cisa

Lefficacia di un processo di sterilizzazione
e determinante per eliminare i rischi deri-
vanti dall’impiego di dispositivi medici sul
corpo umano. Inoltre se il processo di ste-
rilizzazione avvie-

ne a bassa tem-

peratura le diffi-

colta si moltiplica-

no; per questo Ci-

sa ha portato avan-

ti un programma

di ricerca e svilup-

po con I'obiettivo

di realizzare un’ap-

parecchiatura in-

novativa che con-

sente di affronta-

re e risolvere il problema in termini di effi-
cacia, di sicurezza, di applicabilita, di ver-
satilita, di produttivita e di economicita. Il
principio di funzionamento di questa nuova
macchina € il plasma, il quarto stato della
materia; una tecnologia conosciuta da tan-
to tempo che risulta essere una base idea-
le per sviluppare un’apparecchiatura di ste-
rilizzazione con prestazioni innovative.

Nei cicli di sterilizzazione a bassa tempera-
tura il plasma coadiuvato da una soluzione
sterilizzante a base di perossido di idroge-
no consente di ottenere risultati di gran lun-
ga migliori rispetto alle altre tecniche co-
nosciute. La rapidita di esecuzione dei ci-
cli di sterilizzazione e I'immediata disponi-
bilita d’uso degli strumenti consentono una
veloce rotazione degli stessi con una no-
tevole riduzione del tempo di resa per I'at-
tivita operatoria. Il sistema e semplice, ve-
loce e consente di sterilizzare quasi tutti i
dispositivi medici e gli articoli ospedalieri
sensibili alla temperatura, aumentando la
loro durata.

La sterilizzatrice puo essere inserita in una
centrale di sterilizzazione in batteria con al-
tre apparecchiature analoghe funzionanti
ad alta temperatura, e puo essere del tipo
passante, per un corretto percorso dello
sterilizzato. Il sistema, oltre ad essere si-
curo, e ecologico, non tossico in quanto
non lascia residuo sul prodotto, e i liquidi
di scarico sono biodegradabili.
service@cisasrl.it - www.cisasrl.it
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ECCO GLI ARREDI
PENSATI

PER LIGIENE

Ges Group presenta una
linea di arredi pensati e
realizzati per la preven-
zione igienica degli am-
bienti sanitari

A seguito di un’analisi det-
tagliata delle condizioni di
rischio ambientale in luo-
ghi quali gli spogliatoi di
strutture sanitarie, Ges
Group ha studiato e rea-
lizzato una linea di arredi
per la prevenzione igieni-
ca in questi ambienti, con
I'obiettivo di evitare che gli
stessi arredi possano rap-
presentare una fonte di ri-
schio di contaminazione
microbiologica, senza pe-
ro indurre problemi ma-
nutentivi e gestionali.

Questi i requisiti che tali
arredi devono assolvere
secondo I'analisi condot-
ta: design accattivante e
funzionale; semplicita di
forme e costruttiva; ridu-
Zione di spigolature, angoli
morti e zone inaccessibili;
scelta accurata del mate-
riale di base (HPL certifi-
cato e testato anche bio-
chimicamente); abolizione
di componenti metalliche
all’interno e di cerniere me-
talliche a vista o a contat-

to; riduzione degli ostaco-
li interni; complanarieta al-
la struttura portante della
maggior parte dei com-
ponenti d’assemblaggio;
impiego dei migliori poli-
meri plastici, assolutamente
inerti sotto il profilo igieni-
co-sanitario, per la com-
ponentistica; utilizzo solo
di alluminio testato, inerte
e certificato per le parti
strutturali portanti; corret-
ta aerazione interna; sem-
plicita di montaggio e ma-
nutenzione, rispondenza
alle norme vigenti.

E’ stato inoltre sviluppato
un apposito controllo ma-
nutentivo sui singoli ma-
teriali e sull’assemblaggio,
basato su una serie di test
sperimentali effettuati in
laboratori di ricerca.

Ad esempio, seguendo il
protocollo nel caso degli
armadietti, il tempo ne-
cessario alla pulizia inter-
na ed esterna degli stessi
si riduce di circa un terzo,
e le operazioni necessarie
si semplificano, con un ren-
dimento positivo di circa il
50%. Tutto cio, se da un
lato garantisce la massima
affidabilita igienica, dall’al-
tro rappresenta un indub-
bio vantaggio economico.
info@gesgoup.it
www.gesgoup.it
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IL LAVORO Al TUOI
PIEDI

Calzature sicure, con-
fortevoli e belle per il la-
voro di tutti i giorni

La Pavi Group nasce ere-
ditando una copiosa espe-
rienza nel settore calzatu-
riero e continua oggi a cre-
scere ed evolversi allar-
gando il suo raggio d’a-
zione con nuove linee e
nuovi tipi di lavorazione.
Punto di forza dell’azienda
e realizzare un prodotto ot-
timo per qualita e comfort,
e che allo stesso tempo
colpisce per la esuberan-
te fantasia e per la fre-

LINNOVAZIONE PER IL COMFORT AMBIENTALE
NELLE STRUTTURE OSPEDALIERE

La nuova unita di trattamento aria per gli impianti di cli-
matizzazione degli ospedali

Lunita di trattamento aria Serie FM-H di FAST S.p.A. costitui-
sce l'evoluzione dei sistemi di condizionamento dell’aria a ser-
vizio degli ambienti ospedalieri. Si tratta di una macchina ca-
pace di garantire specifiche condizioni di comfort e di sicurez-
za nel rispetto delle normative previste per gli ambienti sanita-
ri. Le caratteristiche innovative di tale sistema tendono a mini-
mizzare il rischio derivante dallo sviluppo di contaminanti bio-
logici all'interno di questo tipo di unita. Grazie alla rigorosa ap-

plicazione di precise normative e ad una pluriennale attivita di

ricerca condotta dall’Ufficio R&D FAST, il progetto si e con-

cretizzato in una serie di specifiche tecniche innovative:

* rivestimento antibatterico brevettato applicato sulle superfi-
ci esposte al flusso dell’aria: esercita un’energica e conti-
nuativa azione disinfettante senza comportare alcun rischio
di dispersione di sostanze pericolose. Lefficacia del tratta-
mento sui principali micro-organismi (tra i quali la Legionel-
la Pneumophila) € comprovata dagli esperimenti condotti
presso i laboratori del Dipartimento di Igiene e Sanita Pub-
blica dell’Universita di Padova;

e utilizzo di componenti particolari facilmente pulibili e sanifi-
cabili per ottenere un’elevata igienicita dell’aria;

* dettagli costruttivi studiati per ridurre al minimo le possibilita
di accumulo di sporcizia, evidente fonte di contaminazioni
batteriologice;

e caratteristiche prestazionali e tenuta al trafilamento dell’aria
tra le migliori presenti sul mercato garantite dalla certifica-
Zzioni dei laboratori RWTUV ed
EUROVENT;

Lunita di trattamen-

to aria Serie FM-H &

disponibile in 15

grandezze con por-

tate d’aria da 1000

a 35000 mc/h.

FAST ¢ a disposi-

zione con il suo team di

consulenti per fornire maggiori informazioni.

info@fastaer.com - www.fastaer.com

schezza delle idee propo-
ste. Il catalogo, ricchissi-
mo, comprende anche la
celebre scarpa antiscivolo
Good Life® di Dr. Sokké-
I's, un prodotto che unisce
preziose caratteristiche, in-
sostituibili per chi lavora:
traspirabile, antiscivolo, an-
tistatico, e inoltre anato-
mico, profumato e total-
mente sterilizzabile. Dis-

ponibile in un’ampia scel-
ta di colori (azzurro, giallo,
fuxia, verde, bianco, ros-
so, blu, grigio, verdone),
sono nate per accompa-
gnare chi lavora nelle sue
mansioni quotidiane. Idea-
li, naturalmente, per I'am-
biente sanitario, dove dan-
no davvero il meglio.
info@pavi.it
www.pavi.it



QUANDO IL MADE IN ITALY E’ SINONIMO DI SICUREZZA

Da Comete una gamma completa di elettrosuttori per ogni tipo di applicazio-
ne medicale

La COMETE s.a.s.(Costruzioni Medicali Terapeutiche), € specializzata nella progetta-
Zione e produzione di apparecchiature elettromedicali quali Aspiratori Chirurgici ed Au-
sili Antidecubito. Alla base della propria filosofia, vi € la forte attenzione verso le esi-
genze del personale sanitario utilizzatore finale, al fine di soddisfarne le aspettative in
termini di alta qualita e funzionalita del prodotto e dei servizi di commercializzazione ed
assistenza tecnica. Questa politica di qualita aziendale, unitamente alla lunga esperienza
del personale tecnico, ha dato modo di produrre la “Serie MOBINOX”, che rappresen-
ta il fiore all’'occhiello dell’intera gamma di prodotti. Si tratta di una gamma completa di
elettrosuttori costruiti in conformita alle vigenti normative elettromedicali, progettati e
prodotti per essere inseriti in strutture ospedaliere e di ricovero, per soddisfare la pit
ampia gamma di terapie e metodologie di applicazione della suzione: Chirurgia Gene-
rale, Medicina Generale, Drenaggio Gastrico e Toracico, Chirurgia Estetica (liposuzio-
ne), Ostetricia (vacuum extractor) Ginecologia (isterosuzione), Endoscopia, Uso ambu-
latoriale e Domiciliare. La “Serie MOBINOX” unisce caratteristiche funzionali e di effi-
cienza quali, la silenziosita e I'assenza di manutenzione, ad un design gradevole, com-
patto e robusto grazie all’innovativa struttura realizzata interamente in Acciaio Inox.
La linea produttiva di Ausili Antidecubito comprende:

* materassi ad aria : a bolle, ad elementi intercambiabili, con relativi compressori per
il gonfiaggio

* sistemi antidecubito a bassa pressione

* materassi in puliuretano espanso

* cuscini ad aria, acqua, isoelastici, gel di silicone, fibra cava siliconata.
Tutti i prodotti della COMETE s.a.s. sono corredati da diversi accessori per per-
mettere la personalizzazione del prodotto in base alle specifiche esigenze dell’uti-
lizzatore. COMETE s.a.s. produce le proprie apparecchiature con materie prime in-
teramente italiane, ed e fiera di esportare parte della propria produzione, contri-
buendo cosi a diffondere il Made in Italy nel mondo, sinonimo, da sempre, di qua-

lita e design.

info@cometemedicali.it - www.cometemedicali.com

UN SISTEMA
INNOVATIVO E
VELOCE

La velocita e la grande ef-
ficacia si sposano grazie
a Johnson & Johnson
Medical

La ASP (Advanced Sterili-
zation Products), una divi-
sione del Gruppo Johnson
& Johnson Mediical, leader
nel campo del “reproces-
sing” dello strumentario chi-
rurgico, da oggi commer-
cializza il nuovo sistema di
sterilizzazione STERRAD
NX, lo sterilizzatore next-ge-
neration a bassa tempera-
tura e a gas plasma di pe-
rossido d’idrogeno, che,
con un ciclo standard di

soli 28 minuti, offre un trat-
tamento rapido per la mag-
gior parte degli strumenti
chirurgici.

Il sistema STERRAD NX, si-
gnificativamente pit velo-
ce di tutti gli altri sistemi
STERRAD, offre agli ospe-
dali la possibilita di ottene-
re un turn over pitl veloce
dello strumentario e dli ri-
durre i costi.

Mentre il 90-95 % degli stru-
menti possono essere trat-
tati nel ciclo standard, un
ciclo avanzato di 38 minuti
e disponibile per gli endo-
scopi flessibili compatibil,
i tubi e i dispositivi con lu-
mi lunghi e stretti.

Il nuovo sterilizzatore é ba-
sato sulla stessa compro-

vata tecnologia del gas pla-
sma di perossido d’idroge-
no introdotta dalla ASP con
il marchio STERRAD® 100,
che é usato con successo
nel mondo intero da pit di
10 anni. | miglioramenti nel-
l'iniezione del perossido d’i-
drogeno hanno portato ad
un incremento delle sue fun-
Zioni e ad una riduzione tem-
porale del ciclo di steriliz-
zazione rispetto a tutti gli
altri sistemi di sterilizzazio-
ne STERRAD®. La veloci-
ta e la dimensione compatta
della STERRAD NX la ren-
dono ideale per essere col-
locata in chirurgia, dove I'e-
sigenza di un turn-over ra-
pido dello strumentario e
particolarmente sentita.

OrizzonTi

| clienti potranno continua-
re a beneficiare delle carat-
teristiche dei sistemi STER-
RAD - compatibilita supe-
riore dei materiali, efficacia,
e sicurezza per il paziente,
per l'utente e per 'ambien-
te - che, grazie alla sua tec-
nologia, non rilascia resi-
aui tossici.

La STERRAD NX, compat-
ta e portatile, puo essere
trasportata su un carrello.
E facile qa installare in quan-
to necessita solo di una pre-
sa elettrica. Inoltre il siste-
ma é dotato di un touch
screen display per l'inter-
faccia con 'utente, di un’e-
lettronica raffinata e di un
software che permette un
controllo qualitativo, la si-
curezza e la connessione al
network della struttura ospe-
daliera. La ASP inoltre pro-
duce e commercializza una
gamma completa di tecno-
logie di sterilizzazione e di
disinfezione innovative che
incontrano, in modo effica-
ce e sicuro, le esigenze de-
gli operatori sanitari e, con-
temporaneamente, dei pa-
zienti. Il suo sistema STER-
RAD, introdotto nel 1993,
ha trattato con successo
piti di 40 milioni di carichi
di strumenti in pit di 8.000
apparecchiature installate
in tutto il mondo, di cui 400
sono installate in Italia.
infoasp@ethit.jnj.com
www.sterrad.com
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GRANDE ESPERIENZA

MODERNA ORGANIZZAZIONE

Zaccaria Barrier System é sinonimo di innovazione
e sicurezza in sala operatoria

Zaccaria S.PA., fondata nel 1947, e un’azienda tessile di
riferimento nel mercato nella fornitura di abiti professio-
nali e biancheria per comunita, enti ed aziende di servizi
rivolte al settore sanitario. Un’esperienza consolidata in
oltre 50 anni d’attivita costituisce il valore aggiunto di tut-
ta la sua organizzazione espresso in termini di know-how,
professionalita e competenza. Azienda flessibile
e dinamica, e caratterizzata da un forte orien-
tamento al mercato finalizzato a coglierne i mu-
tamenti in corso e soddisfare i bisogni dei
suoi clienti proponendo le soluzioni piti
adatte in un’ottica di rapporto di con-

sulenza e collaborazione.
ZACCARIA ¢ stata tra le prime aziende
in Italia a conseguire la certificazione
di Sistema di Gestione per la Qualita

UNI EN ISO 9001 Vision 2000. L’at-

tenzione alla qualita é testimoniata,

anche, dall’autorizzazione all’utilizzo
del marchio Oeko-tex Standard 100
che garantisce I’assenza di sostan-
ze nocive nei prodotti tessili confe-
zionati.

L’Azienda ha progettato e realizzato
un sistema dedicato alla gestione dei pro-
dotti destinati alla sala operatoria: lo ZAC-
CARIA BARRIER System. Obiettivo pri-
mario é quello di coniugare elevati stan-
dard di sicurezza e comfort, fattori, que-
sti, che influiscono sulla qualita degli in-
terventi chirurgici.

| prodotti realizzati con i tessuti tecnici riuti-
lizzabili per sala operatoria GORE® (di cui Zaccaria € li-
cenziataria esclusiva per I’ltalia) sono riusciti ad acco-
gliere in pieno le esigenze del personale chirurgico sia
dal punto di vista tecnico che funzionale. Lo ZBS € un si-
stema dinamico in continuo sviluppo ed aggiornamento,
in grado di rispondere alle problematiche che si eviden-
ziano nelle sale operatorie. In un’ottica di costante colla-
borazione con i propri partners, I'azienda é in grado di
fornire numerosi servizi pre e post vendita tra i quali la
consulenza tecnica sia a supporto della preparazione di
qualsiasi “campo operatorio” attraverso la realizzazione
di kit dedicati sia nella definizione del corretto processo
di ricondizionamento (lavaggio e sterilizzazione).
Zaccaria si pone come una moderna organizzazione mar-
keting oriented che considera i propri clienti una risorsa
primaria fondamentale per la propria crescita e sviluppo
e per questo motivo orientata alla loro completa soddi-
sfazione.
carantini@zaccariaspa.net - www.zaccariaspa.net

MOLTEPLICI APPLICAZIONI

DEL VAPORE ANCHE NEL SETTORE
DELLA SANITA

Tecnovap produce una linea completa di ge-
neratori di vapore

Il mercato della pulizia a vapore € in continua
espansione grazie alle molteplici ed affidabili
applicazioni che questo sistema offre in molti
settori. Lefficienza delle proprieta pulenti, sgras-
santi e disinfettanti del vapore garantiscono ri-
sultati ottimali anche dove la pulizia € requisito
fondamentale come nel settore della sanita. Tec-
novap produce una gamma completa di gene-
ratori di vapore di varie potenze costruiti

anche con carrozzeria in acciaio in gra-

do di soddisfare ogni esigenza e ne-

cessita di igiene. In particolare la li-

nea Professionale Inox, studiata espres-

samente per il settore alimentare,
ospedaliero, farmaceutico, dispone

di generatori, con potenze da 3.6 a

39 Kw che permettono di raggiun-

gere pressioni da 6 a 10 bar

(atmosfere) garantendo va-

pore saturo a 180 gradi.

Lutilizzo di generatori di va-

pore evita l'uso di detergenti

chimici, con minor utilizzo

d’acqua (rispetto ai sistemi

tradizionali) del 90 per cento con

un grande risparmio di tempo e fatica.

I generatori di vapore trovano molteplici appli-
cazioni ed impieghi in tutti i settori industriali, ali-
mentari e sanitari. Tecnovap abbina ai propri ge-
neratori anche il nuovo prodotto “Steam Mop”
particolarmente adatto nel settore sanitario per
la pulizia di sale operatorie, studi medici e labo-
ratori chimici. “Steam Mop” unisce I’efficienza
del vapore alla semplicita nell’uso del mop tra-
dizionale per un risultato di efficienza e rapidita
senza uguali.

tecnovap@tecnovap.it - www.tecnovap.it



ELEVATE PRESTAZIONI

La membrana Pall per trasfusione di emocompo-
nenti: rimozione di virus Linfotropici e Proteine
Prioniche

I Controlli di Qualita sul processo di filtrazione degli
emocomponenti sia in linea, sia in laboratorio e sia al
letto del malato hanno qualificato la costanza delle
prestazioni della membrana in poliestere della Pall
Corporation. Il particolare trattamento eseguito in pro-
duzione sul poliestere naturale, permette una unifor-
me bagnabilita del’emocomponente e una costante
e selettiva rimozione dei leucociti.

Lavori clinici eseguiti in aree a rischio quali Reparti di
Oncoematologia e Trapianti di Midollo o Organi So-
lidi hanno dimostrato una sensibile riduzione della
Reazione Febbrile Non Emolitica, allo immunizzazio-
ne e trasmissione di virus Linfotropici quali il Cyto-
megalovirus. Limportante studio randomizzato di
Bowden pubblicato su Blood nel 1995 arruola 502
pazienti candidati al trapianto di midollo osseo sot-
toponendoli a due terapie trasfusionali: trasfusione
emocomponenti CMV negativi o filtrati attraverso la
membrana in poliestere di Pall Corporation. | pazien-
ti furono monitorati per lo sviluppo della malattia da
CMV tra il 21 e il 100 giorno dal trapianto di midollo
autologo o omologo. I risultati non mostrano una dif-
ferenza tra le due terapie trasfusionali.

Gli autori concludono come la filtrazione Pall per con-
centrati di emazia e piastrinici sia equivalente ad una
terapia trasfusionale CMV negativa per la prevenzio-
ne dell’infezione stessa. Questo dato clinico viene
confermato da altri studi e da studi in vitro che mo-
strano la selettiva rimozione dei polimorfonucleati.
L'analisi fenotipica (Mascaretti et al.) dei polimorfo-
nucleati residui dimostra come il residuo dei poli-
morfo sia sotto il limite di detenzione, questo dato di
laboratorio dimostra e supporta I’efficacia e I'equiva-
lenza clinica dimostrata.

L’emergente rischio della variante Creutzfeldt-Jakob
Disease (vCJD) ha portato la Pall Corporation a svi-
luppare un filtro Leukotrap affinita (CE008) per i Con-
centrati di Emazia con una efficienza di rimozione dei
prioni liberi e associati a cellule: 99,9 %, 2.9 (+ 0.7SD)
Log basato su analisi in Western Blot. La Ricerca e
Sviluppo ha utilizzato come materiale un poliestere
fisicamente modificato in grado di trattenere il prio-
ne sia libero nel plasma e sia veicolato dalle cellule.
La Gran Bretagna ha registrato 140 morti per vCJD
dal 1995 al 2005 e 3 casi sospetti di trasmissione tra-
mite la trasfusione di sangue. Il Comitato Nazionale
Inglese per la vCJD ha lavorato con Pall Corporation
per la definizione delle specifiche tecniche e valida-
zione del filtro per la rimozione dei prioni.
cinzia_quarti@europe.pall.com

www.pall.com

OrizzonTi

STRUMENTI EFFICACIEMENTE

LAVATI E DECONTAMINATI

L’importanza del lavaggio e della decontaminazione
nel ciclo di reprocessing dello strumentario chirur-
gico: é il principale messaggio di Smeg, che propo-
ne una soluzione ottimale

Nell’ottica di ottenere una decontaminazione del dispo-

sitivo medico utile a tutelare sia la sicurezza dell’opera-

tore addetto al processo sia quella del paziente finale,

un passaggio fondamentale € rappresentato dal processo

di lavaggio e disinfezione automatici, primo attore di que-

sto ciclo (vedi figura sotto). Mentre per la fase di disinfe-

zione é stata elaborata un’effi-

cace teoria (relazione tem-

po-temperatura, concet-

to di A0, ecc.), la fase di

lavaggio é in molti casi

data per scontata. In real-

ta, ottenere strumenti

ben lavati & un obietti-

vo non semplice: il mix

di diversi fattori quali la

quantita e la forza del-

l'acqua, la temperatura di

lavaggio ed il suo tempo di

mantenimento raggiungibili anche in piti step e non ultime

la qualita e la quantita dei detergenti, gioca infatti un ruolo

fondamentale il cui governo deve essere garantito mediante

un sistema di monitoraggio preciso e puntuale. A tal sco-

po quindi, I'impiego di pompe peristaltiche ad elevata af-

fidabilita, di misuratori di portata, di sensori di livello, di sen-

sori di conducibilita, di ottimi prodotti detergenti nonché di

un completo sistema di allarmi, diventa un obbligo per chi

voglia assicurare un lavaggio efficace, controllato e ripeti-

bile. Sotto questo punto di vista, Smeg sulla base dell’e-

sperienza accumulata e dei continui test di laboratorio, puo

presentare un sistema di lavaggio di prima qualita basato

sull’uso combinato dei cicli di lavaggio ottimizzati del Was-

her Disinfector Smeg WD5090 e dell’azione pulente eser-

citata dai prodotti chimici raccomandati (Smeg DETERLI-
QUID e Smeg ACIDGLASS).

instruments@smeg.it - www.smeg-instruments.com
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ISTRUZIONE PER GLI AUTORI

La rivista pubblica lavori originali, note brevi, lettere al Direttore e recensioni.| contributi sono pubblicati e in lingua italiana e
debbono essere accompagnati da un riassunto in lingua italiana e da un summary in lingua inglese, le parole chiave (e le“Key
words”) redatti secondo le modalita precisate oltre. L'accettazione dei lavori per la pubblicazione e subordinata al giudizio di
“referees” nominati dall’ANMDO. | file dei lavori non pubblicati, non si restituiscono. Gli articoli vanno inviati in formato
elettronico, pronti per la pubblicazione. Gli articoli pubblicati impegnano esclusivamente la responsabilita degli Autori, &
riservata la proprieta di qualsiasi articolo pubblicato nella rivista e ne € vietata la produzione anche parziale senza citare la
fonte.

LAVORI ORIGINALI

E'indispensabile inviare il testo dei lavori in formato elettronico sottoforma di allegato di posta elettronica. | lavori vanno inviati
alla Segreteria A.N.M.D.O. (e-mail: anmdo.segreteria@virgilio.it) la cui sede & a Bologna c/o Direzione Medica Ospedaliera -
Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico S.Orsola-Malpighi, Via Massarenti n° 9 - 40138 (Tel.e Fax 051 390512). E' necessario
elaborare il testo con qualsiasi edizione di software Microsoft word, sia in ambiente operativo Dos che Macintosh. Dovranno
essere chiaramente evidenziati: autori, titolo, nome del file, tipo di software utilizzato (word o wordstar) ed ambiente operativo. |
lavori originali devono essere redatti secondo il seguente schema:

Introduzione - Materiali e metodi - Risultati - Discussione e conclusioni - Bibliografia.

La prima pagina del lavoro deve contenere:il titolo (in lingua italiana ),i nomi degli Autori con le istituzioni di appartenenza, le
parole chiave (e le “Key words”) in numero da 3 a 5 (in lingua italiana ed inglese), il riassunto (ed il “summary”). Questi ultimi,
preferibilmente compresi tra 100 e 200 parole (550 caratteri circa), devono sintetizzare gli scopi del lavoro, i risultati ottenuti e le
principali conclusioni. Dopo la bibliografia, in calce all'ultima pagina, va indicato il nominativo, con relativo indirizzo, numero
telefonico, fax o e-mail dell’Autore cui si possa fare riferimento per ogni comunicazione attinente la pubblicazione. Il corsivo va
riservato soltanto alle parole latine; non a quelle in lingua straniera.

Eventuali figure devono essere fornite preferibilmente in formato jpg atto a consentire un’ottimale riproduzione fotografica. Le
tabelle e le figure non devono di norma eccedere globalmente il numero di 5. Ogni tabella ed ogni figura vanno spedite su un
file separato, numerate consecutivamente secondo I'ordine di citazione nel testo e corredata da titolo e/o didascalia. Tabelle e
figure, provenienti da lavori precedentemente pubblicati, devono essere accompagnate dal permesso scritto di riproduzione da
parte dell’Autore e dell’Editore. | lavori non conformi alle norme, per ovvi motivi organizzativi, non potranno essere presi in
considerazione, né rinviati agli autori.

BIBLIOGRAFIA

Le voci Bibliografiche debbono essere citate nel testo, numerandole tra parentesi, e vanno elencate nella bibliografia in ordine
alfabetico. Il titolo delle riviste deve essere abbreviato secondo lo stile usato nell'Index Medicus. Le voci bibliografiche devono
essere redatte nel Vancouver Style (Br Med J 1982;284 :1766-1770; Br Med J ed Ital 1988:9:61-70). Esempi di alcune forme
corrette di bibliografia sono dati di seguito:

Riviste

Articolo standard (elencare tutti gli autori se in numero di 6 o inferiore a 6; se 7 o pil elencare solo i primi 3 e aggiungere et al).
Dawber TR, Meadors GF, Moore FE. Epidemiologic approach to heart disease: The Framingham Study.Am Jpublic Healt 1951;
41:279-86.

Supplementi di Riviste
Frumin AM, Nussbaum J, Esposito M. Functional asplenia: demostration of splenic activity by bone marrow scan (Abstract).
Blodd 1979; 54 (suppl. 1): 26 a.

Monografia
Autore singolo - Eisen HN.Immunology: an introduction to molecular and cellular principles of the immune response 5 th ed.

New York : Harper and Row, 1974:406.
Saggio da opera collettiva (Capitolo di un libro)

La rivista @ posta sotto la tutela delle Leggi internazionali sulla stampa.
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