RACCOLTA BIBLIOGRAFICA BUONE PRASSI E STRUMENTI DI CONTROLLO IN SANITA’ - CATALOG0 – QUARTA PARTE

	Codice
	Titolo
	Fonte
	Anno
	Tipologia
	Consigli di utilizzo

	3a


[image: image1.emf]4  WHO_IER_PSP_2009.07_eng.pdf


	World Health Organization  
WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care: a Summary. 2009
	World Health Organization
	2009
	2
	Utile per la vdr e gestione del rischio biologico.

	3a


[image: image2.emf]1 IRSS BARI ONCO-  procedure pulizia e sanificazione.pdf



	IRCCS. Ospedale Oncologico di Bari. Procedura di pulizia e sanificazione dei Locali. 2009
	Ospedale Oncologico di Bari
	2009
	2


	Utile per la vdr e gestione del rischio biologico.

Linea guida che rifacendosi all’esperienza dell’Ospedale oncologico di Bari, ha per oggetto la pulizia degli ambienti, nonché la sistemazione esterna, e la fornitura di generi di uso igienico (carta, asciugamani monouso, sapone).

Viene individuata la gerarchia/flusso di responsabilità del processo.

Vengono distinte le zone (ABC) dell’ospedale rispetto livelli (ABC) di rischio (alto, medio, basso, aree esterne) indicando le procedure specifiche di pulizia in base al livello stesso.

Nella stesura del documento si è fatto riferimento a circolari e normative nazionali ed internazionali.


	Codice
	Titolo
	Fonte
	Anno
	Tipologia
	Consigli di utilizzo

	3a


[image: image3.emf]RER_doc_DM_TAGLI ENTI_definitivo.pdf


	Regione Emilia Romagna. Servizio Sanitario Regionale. 
Linee di indirizzo e criteri d’uso dei dispositivi medici con meccanismo di sicurezza per la prevenzione di ferite da taglio o da punta. 2013
	RER
	2013
	2
	Utile per vdr e gestione del rischio  e vigilanza

RER, al fine di applicare in modo omogeneo sul territorio la direttiva 2010/32/EU e DL. 81/2008, ha stabilito delle LG di indirizzo regionale per la scelta e l’utilizzo dei dispositivi medici taglienti/pungenti con meccanismo di protezione in relazione alla tipologia di setting assistenziale. Importante la valutazione la vdr per la caratterizzazione del rischio specifico, la scelta dei DPI e la formazione/addestramento con monitoraggio del sistema.

Interessanti:

 l’Allegato 1 che caratterizza gli studi inclusi relativi a diverse attività sanitarie e applicazione di interventi di gestione del rischio specifico.

l’Allegato 2 Raccomandazioni delle Linee Guida incluse per la gestione del rischio.

	3a


[image: image4.emf]4-Circolare RER 15  Ebola.pdf


	Regione Emilia Romagna
Circolare n. 15/2014 “Epidemia da virus Ebola in Africa Occidentale indicazione per la sorveglianza e il controllo” (2014), 


	RER
	2014
	1
	Utile per vdr, vigilanza e attività di sanità pubblica
Indicazioni per la sorveglianza ed il controllo dell’epidemia da virus Ebola in Africa Occidentale, definizione e gestione dei casi sospetti, gestione dei contatti


	Codice
	Titolo
	Fonte
	Anno
	Tipologia
	Consigli di utilizzo

	3a


[image: image5.emf]5-Circolare Ministero  1 ottobre 2014.pdf


	Ministero della Salute 
Circolare 1/10/2014 “Malattia da virus Ebola (MVE): Protocollo centrale per la gestione dei casi e dei contatti sul territorio nazionale”.

	Ministero della Salute


	2014
	1
	Utile per vdr, vigilanza e attività di sanità pubblica
Protocollo centrale per la gestione dei casi sospetti, probabili, confermati e dei contatti sul territorio nazionale sulla Malattia da Virus Ebola. Descrizione delle manifestazioni cliniche della malattia, delle modalità di trasmissione, dei criteri per la classificazione dei casi, della gestione del paziente sospetto, diagnosi di laboratorio, misure per la riduzione del rischio, DPI, smaltimento rifiuti.



	3a


[image: image6.emf]6-Circolare Ministero  6 ottobre 2014.pdf


	Ministero della Salute 
Circolare 6/10/2014 “Aggiornamento ed errata corrige della circolare 1/10/2014”, 


	Ministero della Salute


	2014
	1
	Utile per vdr, vigilanza e attività di sanità pubblica
Contiene l’aggiornamento e sostituisce la Circolare Ministro della Salute del 1/10/2014

	3b


[image: image7.emf]6 DHHS NIOSH NO  2001-115.pdf


	NIOSH.
Gluteraldehyde.Occupational Hazards in Hospital. DHHS (NIOSH) Publication No. 2001–115 May 2001
	NIOSH
	2001
	2
	Brochure per gli operatori sanitari in cui vengono indicati gli effetti sulla salute e le situazioni di esposizione per il personale sanitario, le modalità di protezione e gli interventi da attuare in caso di contatto accidentale.


	Codice
	Titolo
	Fonte
	Anno
	Tipologia
	Consigli di utilizzo

	3b

[image: image8.emf]9-lineeguida_legionell osi_emilia_romagna.pdf


	Regione Emilia Romagna 
Approvazione linee guida regionali per la sorveglianza e il controllo della Legionellosi (DGR 21/7/2008 n 1115). 

	RER

	2008
	2
	Utile per vdr e vigilanza e attività di sanità pubblica. Modulistica per segnalazioni
Linee guida per interventi di prevenzione e controllo della legionellosi nelle strutture turistiche, termali, abitative, sanitarie e socio assistenziali. Indicazioni per la valutazione del rischio, manutenzione degli impianti, disinfezione e monitoraggio ambientale. Modulistica per segnalazioni e notifica in caso di legionellosi

	3b


[image: image9.emf]7 rev_1f_L.G._7  ISPESL_Sterilizzazione_versione_20_maggio_2010.pdf


	INAIL ex ISPESL 
R.Curini et al.. Linee Guida sull'attività di sterilizzazione quale protezione collettiva da agenti biologici per l'operatore nelle strutture sanitarie (D.Lgs 81/2008 e s.m.i.). 2010
	INAIL ex ISPESL
	2010
	2
	Utile per la vdr chimico e gestione

Contiene normativa e norme tecniche di riferimento.

Viene indicata la scelta degli agenti chimici da usare e le procedure valutando anche le caratteristiche di tossicità per i soggetti esposti in relazione alle concentrazioni di impiego, conformemente a quanto definito al Titolo IX del D.L. 81/2008.

Si fa riferimento alla normativa tecnica per la verifica delle procedure di sterilizzazione.


	Codice
	Titolo
	Fonte
	Anno
	Tipologia
	Consigli di utilizzo

	3a

3b


[image: image10.emf]3 protocollo  disinfezione e antisepsi osp. Legnano.pdf



	A.O.Ospedale Civile di Legnano 
Servizio Igiene, Epidemiologia e ControlIo-Servizio Farmacia A.O. Legnano. Sanificazione, disinfezione e antisepsi in Ospedale. 2003
	Servizio Igiene, Epidemiologia e Controlo.-Servizio Farmacia A.O. Legnano
	2003
	2
	Utile per la vdr e gestione del rischio chimico e  biologico.

Protocollo di sanificazione e disinfezione in accordo con le “Linee guida per la selezione e l’uso dei disinfettanti” dell’APIC e del CDC di Atlanta per la prevenzione delle infezioni in ambiente sanitario. 



	3a

3b

[image: image11.emf]13-memo5_sterilizzaz ione in ambito sanitario.pdf


	Regione Emilia Romagna 
Sterilizzazione in ambito sanitario e socio sanitario. Memo 5 (2010)

	RER
	2010
	2
	Utile per VDR e vigilanza
Presentazione dettagliata dei vari metodi e dei vari processi di sterilizzazione presenti nelle strutture sanitarie della Regione. Vengono presentati i rischi per i lavoratori, la valutazione dei rischi e la sorveglianza sanitaria per i lavoratori ed è presente un capitolo sugli ambulatori odontoiatrici e la sterilizzazione in odontoiatria.


	Codice
	Titolo
	Fonte
	Anno
	Tipologia
	Consigli di utilizzo

	3c


[image: image12.emf]raccom_prev_violenz a operatori rer.pdf



	Agenzia sanitaria e sociale Regione Emilia Romagna.

Raccomandazioni per la prevenzione della violenza a danno degli operatori sanitari. 2010
	Agenzia sanitaria e sociale Regione Emilia Romagna-
	2010
	2
	Utile per vdr e gestione del rischio  e vigilanza

Linee guida per la Prevenzione attraverso programmazione ed implementazioni di misure strutturali e organizzative e formazione del personale per l’acquisizione di competenze da parte degli operatori per valutare, prevenire e gestire gli eventi.

L’organizzazione sanitaria deve identificare i fattori di rischio e gli eventi sentinella mediante l’analisi del contesto lavorativo anche con indagini ad hoc presso il personale mediante questionari ed interviste

	3d

Non disponibile


	Società Italiana di Medicina del Lavoro e Igiene Industriale 
Linee Guida per la prevenzione delle patologie correlate alla movimentazione manuale dei pazienti. 2008
	SIMLII
	2008
	2
	Utile nella vdr e vigilanza.

Contiene indicazioni per la valutazione e la gestione del rischio da movimentazione manuale dei pazienti.


	Codice
	Titolo
	Fonte
	Anno
	Tipologia
	Consigli di utilizzo

	3h


[image: image13.emf]Agestione_emergenz e_e_alimentazione_elettrica.pdf


	Regione Lombardia. AUSL di Milano

La gestione delle emergenze e l’alimentazione elettrica di sicurezza nelle strutture sanitarie pubbliche e private. 2011
	Regione Lombardia 
AUSL di Milano
	2011
	2
	Utile per procedure di gestione emergenze e rischio elettrico

GESTIONE EMERGENZE:

Vengono trattate tutte le cause, non solo l’incendio, che possono portare ad uno stato di emergenza che obbliga all’evacuazione. 
Viene trattata la procedura per gestire l’emergenza negli aspetti tecnici, organizzativi e procedurali.

ALIMENTAZIONE ELETTRICA:

Vengono trattati la realizzazione e il funzionamento dell’alimentazione elettrica di emergenza con analisi di vantaggi e svantaggi di diversi schemi applicativi. 

	3i


[image: image14.emf]A LG incendio.pdf


	Regione Piemonte.

Linee guida per una efficace gestione del rischio incendio e dell’emergenza nelle strutture ospedaliere. 2007


	Regione Piemonte.


	2007
	2
	Utile per la definizione di procedure per il rischio incendio.

Linea guida indirizzata al controllo del rischio incendio in ambiente ospedaliero.

Contiene immagini e link.
Esplicativa del triangolo dell’incendio e esemplificativa degli inneschi e dei comportamenti che possono fare insorgere l’incendio.

Fa riferimento alla gestione del piano di emergenza, degli avvisi di allerta e del comportamento da tenere seguendo le direttive degli addetti alla squadra antincendio.

	Codice
	Titolo
	Fonte
	Anno
	Tipologia
	Consigli di utilizzo

	3l


[image: image15.emf]Alinea_guida_lomb_e mergenza_2012_small.pdf


	Regione Lombardia.

Linee di indirizzo per la redazione del piano di emergenza nelle strutture sanitarie. 2012
	Regione Lombardia
	2012
	2
	Utile per la definizione del piano di emergenza

Decreto della Regione Lombardia che con questo documento definisce le funzioni e le responsabilità per la definizione dei piani di emergenza. Il decreto fa proprie  come allegato tecnico, le Linee di indirizzo per la redazione del piano di emergenza nelle strutture sanitarie, che come contenuti si rifanno al documento della stessa regione e dell’ASL di Milano La gestione delle emergenze e l’alimentazione elettrica di sicurezza nelle strutture sanitarie pubbliche e private.

	3m


[image: image16.emf]INAIL rifiuti.pdf


	INAIL-CONTARP. La Sicurezza in Ospedale. 

Strumenti di valutazione e gestione del rischio. 

Fascicolo IX: Rifiuti

Edizione 2012
	INAIL CONTARP
	2012
	2
	Utile per la le problematiche di gestione dei rifiuti

Checklist dedicata esclusivamente alla corretta gestione dei RIFIUTI prodotti in ambiente sanitario, che rimanda alla salute dei lavoratori per quanto riguarda la formazione e l’uso dei DPI.

Nello stesso fascicolo della pubblicazione vengono trattati anche i TRASPORTI del materiale biologico e infettivo nella logica dello stesso tipo di rischio (prevalentemente biologico) di quello legato alla manipolazione dei rifiuti sanitari.

	Codice
	Titolo
	Fonte
	Anno
	Tipologia
	Consigli di utilizzo

	4


[image: image17.emf]A DPI.pdf


	Regione Piemonte. Sicurezza

per gli operatori assistenziali e sanitari – I Dispositivi di protezione individuale per il rischio biologico in attuazione degli adempimenti normativi del DL 81/2008 e s.m.i.
	Regione Piemonte
	
	2
	Utile per la scelta e il corretto uso dei Dispositivi di protezione individuale

Linea Guida per la dotazione e l’uso dei DPI in ambiente sanitario. Vengono associati i DPI ai rischi analizzati per mansione e per ambiente di lavoro. Viene analizzata la necessità di DPI non soltanto per il personale strettamente sanitario,  ma anche per i lavoratori che operano comunque nel contesto della struttura con altre mansioni che possono esporre a rischi derivanti dall’ambiente sanitario.

	4
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[image: image19.emf]INAIL ALLEGATI  CRITERI PROCEDURALI DPI.pdf


	INAIL

Criteri procedurali per la scelta e caratterizzazione dei dispositivi di protezione individuale
	INAIL
	2011
	2
	Utile nella vdr e vigilanza per la scelta di adeguati DPI

Contiene riferimenti a norme e LG nella scelta dei DPI.

	4


[image: image20.emf]A  masch-biol-circ-15.pdf


	Ministero del Lavoro e delle Politiche sociali. 
Dispositivi di Protezione individuale per la protezione delle vie respiratorie da agenti biologici aerodispersi. 2012
	Ministero del Lavoro e delle Politiche sociali.
	2012
	1
	Utile nella vdr e vigilanza per la scelta di adeguati DPI

Per la scelta dei DPI di protezione in particolare per gli agenti biologici dei gruppi 2 e 3 indica la necessità di certificazione CE e rinvia alla norma Europea EN 149.



LINK fascicoli INAIL: 

http://www.inail.it/internet/default/INAILcomunica/ListaPubblicazioni/p/DettaglioPubblicazioni/index.html?wlpnewPage_contentDataFile=UCM_PORTSTG_114865&wlpnewPage__dettaglioDaArchivio=true&_windowLabel=newPage
Alcuni Links per aggiornamento
www.ospedalesicuro.eu
http://airm.name/
http://www.lavoro.gov.it/Pages/default.aspx 
Legenda

Codice: numero o alfa numerico che identifica l’argomento 

1       vdr (valutazione dei rischi)

1a        vdr biologico

1a bis   monitoraggio rischio biologico

1b
       vdr chimico 

1b bis   monitoraggio rischio chimico

1c         vdr  stress lavoro correlato

1d         vdr movimentazione manuale

1e         percezione dei rischi

1f
       vdr radiazioni

1g
       vdr campi elettromagnetici

1h
       vdr rumore

1i
       vdr elettrico

1m        vdr videoterminale (VDT)

1n         vdr incendio

1o        .vdr microclima, aerazione, illuminazione

1p         vdr radiazioni ottiche

1q         vdr gas medicali

2          (ss)  sorveglianza sanitaria     

      2a         ss biologico

      2b        ss chimico

      2c         ss movimentazione manuale di carichi

3       procedure gestione rischi

      3a        procedure gestione rischio biologico

      3b        procedure gestione rischio chimico

      3c        procedure gestione stress lavoro-correlato/violenza

      3d        procedure gestione rischio da movimentazione manuale dei carichi (mmc)

      3e        procedure gestione rischio radiazioni 

      3f        procedure gestione rischio campi elettromagnetici

      3g        procedure gestione rischio rumore

      3h        procedure gestione rischio elettrico

      3i         procedure gestione rischio incendio

      3l         procedure gestione emergenze

      3m       Rifiuti

4       Dispositivi di protezione individuale
Titolo: titolo del documento 

Fonte: riferimento del documento 

Tipologia: 

1 Normativa

2 Buone prassi/LG/metodologico

3 monitoraggio

4 Check list

5 Tesi/indagine

6 Materiale scientifico 

Abbreviazioni

ss: sorveglianza sanitaria
vdr: valutazione dei rischi
vdt: videoterminale
ns: non segnalato
PAGE  
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 Ministero della Salute  
DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE 


UFFICIO III –COORDINAMENTO  USMAF 


UFFICIO V –MALATTIE INFETTIVE E PROFILASSI INTERNAZIONALE 


A 
 


ASSESSORATI ALLA SANITÀ REGIONI 
STATUTO ORDINARIO E SPECIALE 
 


ASSESSORATI ALLA SANITÀ PROVINCE 
AUTONOME TRENTO E BOLZANO 
 


U.S.M.A.F. UFFICI DI SANITÀ MARITTIMA, 
AEREA E DI FRONTIERA 
 


E, per conoscenza  
 


MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI 


UNITÀ DI CRISI 
 


MINISTERO DELLO SVILUPPO ECONOMICO 
 


MINISTERO DELLA DIFESA  


DIREZIONE GENERALE SANITÀ MILITARE 
 


MINISTERO DEI TRASPORTI 
 


MINISTERO DELL”INTERNO 


DIPARTIMENTO P.S. 


DIREZIONE CENTRALE DI SANITÀ 


COMANDO GENERALE CORPO DELLE 


CAPITANERIE DI PORTO 


CENTRALE OPERATIVA 
 


ENAC 


DIREZIONE SVILUPPO TRASPORTO AEREO 
 


ISTITUTO SUPERIORE DI SANITÀ 
 


CROCE ROSSA ITALIANA 


REPARTO NAZIONALE DI SANITÀ PUBBLICA 
 


ISTITUTO NAZIONALE PER LE MALATTIE 


INFETTIVE – IRCCS “LAZZARO SPALLANZANI” 
 


AZIENDA OSPEDALIERA - POLO 


UNIVERSITARIO OSPEDALE LUIGI SACCO 
 


ISTITUTO NAZIONALE PER LA PROMOZIONE 


DELLA SALUTE DELLE POPOLAZIONI 


MIGRANTI E PER IL CONTRASTO DELLE 


MALATTIE DELLA POVERTÀ (INMP) 


 
 


 


OGGETTO: AGGIORNAMENTO ED ERRATA CORRIGE nota circolare pr. 26377 del 


1/10/14 “Malattia da Virus Ebola (MVE) – Protocollo centrale per la gestione dei casi e dei contatti 


sul territorio nazionale”. 
 


La presente aggiorna e sostituisce, integralmente, la nota del 1° ottobre, nr. prot. 26377, recante 


uguale titolo. L’aggiornamento e gli errata corrige sono evidenziati con tipo e grandezza del carattere 


differenti dal rimanente testo (a pag. 3 e 4) e nella figura 1. 
 


In relazione all‟esperienza della gestione sul territorio nazionale dei casi sospetti di malattia da Virus 


Ebola (MVE) dal mese di luglio ad oggi, si ritiene opportuno stabilire un protocollo centrale della 


gestione dei casi sospetti/probabili/confermati (S/P/C) di MVE, nonché dei contatti, cui fare riferimento 


nell‟organizzazione della preparazione e della risposta al verificarsi degli stessi. 


Tale protocollo prevede la gestione del caso S/P/C a livello centrale, con il coinvolgimento delle 


Regioni e, ove necessario, delle altre Amministrazioni dello Stato e/o Enti privati, e l‟eventuale 


trasferimento in modalità protetta presso uno dei Centri Nazionali di Riferimento per la gestione clinica 


del paziente (INMI “Lazzaro Spallanzani” di Roma e Azienda Ospedaliera “L. Sacco” di Milano), con 


modalità che saranno valutate di volta in volta, in stretto coordinamento con il Ministero della Salute. 


La destinazione di casi confermati verso altre strutture ospedaliere potrà avvenire, secondo le 


modalità indicate dal Ministero della Salute in accordo con le Regioni, solo a seguito di saturazione delle 


disponibilità presso i Centri Clinici Nazionali di Riferimento o per specifiche e particolari motivazioni 


determinate dalla situazione epidemiologica della MVE. 


A tal fine, si sottolinea la necessità di acquisire, da parte degli Assessorati alla Sanità delle Regioni e 


P.P.A.A., le informazioni relative alla disponibilità di posti letto in isolamento/alto isolamento. 
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Nel caso in cui navi in navigazione in acque territoriali italiane o aerei in volo sullo spazio aereo 


nazionale segnalino casi sospetti di malattie infettive a bordo, saranno attivate le normali procedure si 


profilassi internazionale da parte degli Uffici di Sanità Marittima, Aerea e di Frontiera (USMAF), che 


attiveranno contestualmente il protocollo centrale in parola.  


Una volta valutato e classificato il caso, secondo i criteri riportati nel presente documento, il medico o 


la struttura sanitaria locale dovrà darne tempestiva comunicazione, oltre che ai competenti servizi locali e 


regionali, al Ministero della Salute che coordinerà le eventuali attività operative sovra-regionali, per 


facilitare la diagnosi finale ed il trattamento del paziente, la tutela degli operatori sanitari e della 


collettività. 


Le indicazioni fornite con il presente documento potranno essere rivalutate ed aggiornate nel corso 


del tempo, qualora il mutamento dell‟andamento epidemiologico lo rendesse necessario. 
  


LA MALATTIA DA VIRUS EBOLA (MVE) 


MANIFESTAZIONI CLINICHE 


Clinicamente, si tratta di una malattia acuta grave, caratterizzata da comparsa improvvisa di febbre 


elevata, astenia intensa, dolori articolari e muscolari, inappetenza e mal di stomaco, mal di testa, mal di 


gola. Questi primi sintomi possono essere seguiti da vomito, diarrea, esantema cutaneo diffuso, iniezione 


congiuntivale, singhiozzo, tosse, dolore al petto, difficoltà respiratorie o di deglutizione.  


I fenomeni emorragici, sia cutanei che viscerali, possono comparire in genere al sesto-settimo giorno, 


soprattutto a carico del tratto gastrointestinale (ematemesi e melena) e dei polmoni. Si accompagnano a 


petecchie, epistassi, ematuria, emorragie sottocongiuntivali e gengivali, meno-metrorragie. 


L’infezione da malattia da virus Ebola può essere confermata solo attraverso test virologici. 


La letalità è compresa tra il 50 e il 90%, nell‟epidemia in corso è di poco superiore al 50%. 
 


PERIODO DI INCUBAZIONE 


Il periodo di incubazione è mediamente di 8-10 giorni con un range di 2-21 giorni. 


Al momento non è possibile identificate i pazienti infetti durante il periodo di incubazione (ovvero 


prima dell‟inizio dei sintomi), neanche con i test molecolari. 
 


TRASMISSIONE INTER-UMANA 


Inizio e durata della contagiosità 


Durante il periodo di incubazione le persone non sono considerate a rischio di trasmettere l‟infezione. 


Il paziente diventa contagioso tramite secrezioni quando comincia a manifestare sintomi, e si 


mantiene contagioso fino a quando il virus è rilevabile nel sangue. Per questo motivo, per evitare di 


infettare chiunque altro nella comunità, i pazienti infetti devono essere attentamente monitorati e 


sottoposti a test virologici prima della dimissione, per garantire che il virus non sia più rilevabile in 


circolo.  L‟eliminazione del virus tramite allattamento e per via sessuale può proseguire anche dopo la 


guarigione clinica. In particolare, la permanenza del virus nello sperma può verificarsi fino a 7 settimane 


dopo la guarigione e, in casi eccezionali, anche oltre (fino a 12 settimane). 
 


Modalità di trasmissione 


Le informazioni scientifiche disponibili, desunte dalle pregresse epidemie di Ebola, evidenziano come 


il virus Ebola si trasmetta attraverso: 


• il contatto diretto (per via cutanea o mucosale) con sangue o altri liquidi/materiali biologici, quali 


saliva, feci, vomito, sperma, incluse le secrezioni salivari (droplets);  


• il contatto indiretto (per via cutanea o mucosale), con oggetti contaminati con sangue o altri liquidi 


biologici (ad esempio aghi). 


Non vi sono evidenze di trasmissione del virus per via aerea. 


La probabilità di trasmissione del virus cambia nel corso della malattia con l‟evolversi delle 


manifestazioni cliniche.  
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All‟inizio, quando è presente solo febbre in assenza di vomito o diarrea o di  


manifestazioni emorragiche, il rischio di trasmissione è basso; nelle fasi tardive, quando compaiono 


manifestazioni emorragiche, il rischio è significativamente più elevato e rimane molto alto anche dopo la 


morte. Per questo motivo, le precauzioni di isolamento raccomandate sono incrementate in relazione alla 


fase del percorso assistenziale, in ragione della valutazione del rischio (cioè probabilità che il paziente sia 


stato effettivamente esposto ad un malato di Ebola, stadio e decorso clinico della malattia). 


 


L'ATTUALE EPIDEMIA IN AFRICA OCCIDENTALE  


Da dicembre 2013 è in corso una estesa epidemia di MVE in alcuni Paesi dell‟Africa Occidentale e i 


Paesi maggiormente interessati dall‟epidemia in corso sono Guinea, Liberia e Sierra Leone. 


In Nigeria, dove il virus è stato introdotto nel mese di luglio dalla Liberia, alla data del 22 settembre 


2014 sono stati registrati, complessivamente, 20 casi e 8 decessi, tutti correlati al caso indice di 


importazione. Tale focolaio non risponde, quindi, alla definizione di autoctono. La data di isolamento 


dell‟ultimo caso confermato risale al 31 agosto 2014 e, non essendo stati confermati ulteriori casi, si 


attende la conclusione del periodo di osservazione dei contatti per escludere il Paese dalle aree affette e 


dal criterio epidemiologico.  


In Senegal, dove il virus è stato introdotto a fine agosto dalla Guinea, è stato segnalato 1 solo caso 


confermato, anch‟esso di importazione; alla data del 22 settembre 2014 tutti i contatti di tale caso hanno 


completato il follow up di 21 giorni, senza evidenza di casi secondari. 


Il 30 settembre 2014 anche gli Stati Uniti d‟America hanno notificato all‟OMS il primo caso 


confermato di importazione di MVE, in un cittadino con storia recente di viaggio in Africa occidentale 


(compatibile con il periodo di incubazione). È in corso la ricerca dei contatti da sottoporre a sorveglianza. 


Contemporaneamente è in corso un focolaio di MVE, non collegato a quello in corso in Africa 


Occidentale, nella Repubblica Democratica del Congo con 70 casi (30 confermati, 26 probabili e 14 


sospetti) alla data dell‟1 ottobre 2014. 


Alla data della presente, sono considerate aree affette i Paesi Guinea, Liberia, Sierra Leone, nonché le 


aree di Lagos e di Port Harcourt in Nigeria.  


Il Senegal non è da considerare area affetta dal momento che non è stata registrata trasmissione locale 


del virus Ebola. 


 


Aggiornamenti sulla situazione epidemiologica sono disponibili su: 


http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=813&area=Malattie%20infettive&men


u=vuoto e http://www.who.int/csr/don/en/; una mappa geografica, aggiornata con la distribuzione dei casi, 


è consultabile all‟indirizzo http://www.who.int/csr/disease/ebola/maps/en/. 


L'attuale epidemia in Africa occidentale è causata da “Zaire ebola” virus. È la prima che interessi 


l‟Africa dell‟Ovest, la più estesa epidemia di Ebola mai registrata, per numero di casi e diffusione 


geografica, e la più difficile in termini di gestione/controllo. Per la prima volta, inoltre, l‟epidemia ha 


coinvolto le grandi città, richiedendo, per controllarla, uno sforzo di cooperazione che alcuni Stati, Italia 


compresa, stanno mettendo in atto. Nelle aree colpite si prevede che il tasso di nuovi casi continuerà ad 


aumentare nelle prossime settimane, forse mesi. L‟OMS stima che per poter arrivare ad un controllo 


dell‟attuale epidemia saranno necessari almeno 6-9 mesi, durante i quali dovranno essere messi in campo 


interventi forti e coordinati. 


La probabilità di importazione di casi nel nostro Paese è molto bassa; tuttavia è necessario che la 


capacità di risposta del Sistema Sanitario Nazionale, nell‟ipotesi del verificarsi di casi di MVE in Italia, 


sia mantenuta, ovvero implementata, a livelli adeguati, per una corretta e tempestiva individuazione e 


gestione degli stessi, anche allo scopo di prevenire una possibile trasmissione di questo agente patogeno 


altamente infettivo. Sulla base delle attuali informazioni, l‟OMS non raccomanda alcuna restrizione per 


viaggi turistici o commerciali verso i Paesi interessati dall‟epidemia. 



http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=813&area=Malattie%20infettive&menu=vuoto

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=813&area=Malattie%20infettive&menu=vuoto

http://www.who.int/csr/don/en/

http://www.who.int/csr/disease/ebola/maps/en/
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PROCEDURA NAZIONALE DI GESTIONE DEI CASI S/P/C DI FEBBRI EMORRAGICHE  


 


CRITERI PER LA DEFINIZIONI DI CASO 
 


CRITERIO CLINICO: Il paziente presenta (o ha presentato prima del decesso) 


 febbre [>38,6°C] o storia di febbre nelle ultime 24 ore 


E 


almeno uno dei seguenti sintomi: 


 mal di testa intenso 


 vomito, diarrea, dolore addominale 


 manifestazioni emorragiche di vario tipo non spiegabili 


 insufficienza multiorgano 


oppure 


 una persona deceduta improvvisamente ed inspiegabilmente. 


 


CRITERIO EPIDEMIOLOGICO: Il paziente 


1) ha soggiornato in un‟area affetta
1
 da MVE nei precedenti 21 giorni 


oppure 


2) ha avuto contatto con un caso confermato o probabile di MVE nei precedenti 21 giorni.  


 


Stratificazione del criterio epidemiologico in base al rischio di esposizione 


BASSO RISCHIO: 


• Contatto casuale con un paziente febbrile, autonomo, in grado di deambulare. Esempi: condividere una 


sala di attesa o un mezzo pubblico di trasporto; lavorare in una reception.  
 


ALTO RISCHIO: UNO DEI SEGUENTI 


 Contatto faccia a faccia (ad esempio, a meno di 1 metro di distanza) senza indossare appropriati 


dispositivi di protezione individuale (inclusi quelli per la protezione oculare) con un caso probabile 


o confermato che presenti tosse, vomito, emorragia, o diarrea. Contatto sessuale non protetto con 


una persona precedentemente ammalata, fino a tre mesi dopo la guarigione; 


 Contatto diretto con qualunque materiale contaminato da fluidi corporei di un caso probabile o 


confermato; 


 Esposizione della cute (ad esempio, per puntura accidentale) o delle mucose a sangue, altri liquidi 


biologici, campioni di tessuto o di laboratorio di un caso probabile o confermato;  


 Partecipazione a riti funerari con esposizione diretta alla salma nelle aree geografiche (o proveniente 


dalle aree geografiche) affette, senza appropriati dispositivi di protezione individuale; 


 Contatto diretto con pipistrelli, roditori, primati, vivi o morti, nelle zone (o proveniente dalle zone) 


affette o con carne di animali selvatici (“bushmeat”). 
 


 


 


 


                                                           
1
 Alla data della presente, sono considerate aree affette i seguenti Paesi: Guinea, Liberia, Sierra Leone, nonché le aree di Lagos 


e di Port Harcourt in Nigeria. 


La Nigeria, dove il virus è stato introdotto nel mese di luglio dalla Liberia, ha registrato, complessivamente, 20 casi e 8 decessi, 


tutti correlati al caso indice importato. Il focolaio non può definirsi autoctono in quanto tutti i casi sono correlati al caso indice 


di importazione. La data di isolamento dell‟ultimo caso confermato risale al 31 agosto 2014; da tale data, devono trascorrere 42 


giorni, come previsto dall‟OMS, pari a 2 volte il periodo di incubazione, per escludere il Paese dalle aree affette e, 


conseguentemente, non considerarlo per il criterio epidemiologico. 
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CRITERIO DI LABORATORIO: 


La positività ad uno dei seguenti: 


 Individuazione di acido nucleico del virus Ebola in un campione clinico e conferma mediante 


sequenziamento o un secondo test su una diversa regione del genoma; 


 Isolamento del virus Ebola da un campione clinico; 


 Evidenza di sieroconversione. 


 


CLASSIFICAZIONE DEI CASI 


PAZIENTE da VALUTARE (“CASO SOSPETTO”) 


Una persona che presenti il criterio clinico E quello epidemiologico 


oppure 


che presenti almeno 1 sintomo tra quelli elencati (inclusa la febbre di qualsiasi grado) E il criterio 


epidemiologico con alto rischio di esposizione. 


 


CASO PROBABILE 


Una persona che presenti il criterio clinico E quello epidemiologico con alto rischio di esposizione 


 


CASO CONFERMATO 


Un caso confermato in laboratorio 


 


VALUTAZIONE INIZIALE E GESTIONE DI CASI S/P/C DI MALATTIA DA 


VIRUS EBOLA  


L‟obiettivo delle indicazioni riportate di seguito è quello di ridurre al minimo il rischio di 


trasmissione del virus Ebola - durante l‟assistenza di pazienti con malattia sospetta, in corso di 


accertamento - ad altri pazienti, agli operatori, ai visitatori. 


 


Il personale sanitario, al primo contatto con un paziente che presenta febbre o storia di febbre 


nelle ultime 24 ore, deve attentamente verificare in anamnesi l’eventuale soggiorno nelle aree affette 


da MVE nei 21 giorni precedenti l’esordio della febbre o di altre condizioni previste nel criterio 


epidemiologico, in modo da individuare tempestivamente i casi sospetti da sottoporre ad 


approfondimento diagnostico ed inviarli al reparto di Malattie Infettive di riferimento. 


 


PRECAUZIONI DA ADOTTARE AL MOMENTO DELLA VALUTAZIONE INIZIALE  


A. Se il paziente presenta solo febbre e non ha necessità immediata di essere visitato (non vi sono 


emergenze cliniche che richiedano un intervento immediato e si tratta solo di raccogliere l‟anamnesi), 


egli dovrà essere invitato a sostare in un ambiente separato da altri eventuali soggetti in attesa e, come 


misura precauzionale, verrà dotato di mascherina chirurgica e l‟operatore effettuerà il colloquio 


mantenendosi ad una distanza di almeno un metro, evitando di toccare il paziente.  


In questa fase non è necessaria l‟adozione di dispositivi di protezione individuale (DPI). Si 


raccomanda, in ogni caso, di eseguire l‟igiene delle mani al termine del colloquio. 


B. Se il paziente presenta febbre + diarrea, sanguinamento, vomito o tosse, dovrà essere invitato a 


sostare in un ambiente separato da altri eventuali soggetti in attesa ove raccogliere l‟anamnesi, 


preferibilmente in accordo con il medico infettivologo, e adottando le precauzioni standard, da contatto 


e da droplets (vedi il paragrafo “Utilizzo dei Dispositivi di Protezione Individuale”). Inoltre, qualora il 


paziente abbia necessità di prestazioni clinico-assistenziali indispensabili e indifferibili, preferibilmente 


in accordo con lo specialista infettivologo, le prestazione dovranno essere effettuate avendo cura di: 
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1. limitare al minimo gli operatori di assistenza e gli accertamenti di laboratorio, diagnostico-


strumentali e le manovre invasive; 


2. isolare il paziente in stanza singola; 


3. qualora il paziente sia in gravi condizioni cliniche, che richiedono assistenza intensiva, e non sia 


trasportabile ad uno dei centri clinici nazionali di riferimento, dovrà essere gestito in stanza singola 


secondo le procedure di terapia intensiva previste dalla organizzazione regionale, sino alla eventuale 


possibilità di trasferimento al centro nazionale;  


4. prevedere, da parte di tutti gli operatori coinvolti, l‟adozione delle precauzioni standard, da contatto 


e da droplets (vedi il paragrafo “Utilizzo dei Dispositivi di Protezione Individuale”). 
 


Durante l‟assistenza al paziente prediligere sempre l‟utilizzo di biancheria e dispositivi/presidi 


monouso (es: lenzuolo, arcelle, ecc.) da smaltire successivamente come rifiuti a rischio infettivo. 


 


PRESA IN CARICO DEL CASO SOSPETTO 


Se il paziente risponde alla definizione di caso sospetto, il medico consultato dovrà seguire le 


seguenti raccomandazioni: 


1. fornire al paziente una mascherina chirurgica e invitarlo a lavarsi le mani con acqua e sapone o 


frizionarle con gel alcolico;  


2. informare il paziente sulle misure precauzionali che verranno messe in atto; 


3. disporre l‟isolamento del paziente nel luogo in cui si trova al momento della segnalazione;  


4. mettersi in contatto telefonico con il reparto di malattie infettive di riferimento per concordare il 


trasferimento del paziente; 


5. attivare il 118 per il trasferimento in sicurezza del paziente verso il reparto di malattie infettive di 


riferimento; 


6. contattare il Dipartimento di Prevenzione territorialmente competente per segnalare il caso 


sospetto e concordare l‟identificazione e le modalità di presa in carico degli eventuali contatti. 


 


TRASPORTO DEI CASI SOSPETTI AL REPARTO DI MALATTIE INFETTIVE 


Precauzioni nei confronti del paziente 


 Prima di far salire il paziente in ambulanza, posizionare sul lettino dell‟ambulanza un telo/sacco 


impermeabile ed accertarsi che abbia indossato la mascherina chirurgica, se non vi sono 


controindicazioni (pz non collaborante, con difficoltà respiratorie, etc.). 


Igiene delle mani e DPI 


 Tutti gli operatori addetti al trasporto del paziente devono eseguire la corretta igiene delle mani. 


 I DPI raccomandati sono quelli per la prevenzione della trasmissione da contatto e da droplets 


(vedi il paragrafo “Utilizzo dei Dispositivi di Protezione Individuale”). 


Decontaminazione del mezzo di trasporto 


 Se durante il trasporto di un caso sospetto non vi è perdita di liquidi biologici (vomito, diarrea, 


sanguinamento) da parte del paziente, procedere alla pulizia e disinfezione secondo le normali 


procedure operative. Il tempo impiegato per le procedure di pulizia e disinfezione del mezzo è 


sufficiente anche per assicurare l‟aerazione dello stesso. 


 Qualora il paziente vomiti, tossisca o abbia perdita di altri liquidi biologici, il mezzo dovrà essere 


sottoposto a disinfezione secondo il ciclo a tre tempi (vedi il paragrafo “Decontaminazione 


ambientale”). 
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GESTIONE DEL PAZIENTE SOSPETTO PRESSO IL REPARTO DI MALATTIE INFETTIVE DI 


RIFERIMENTO 


Presa in carico del paziente  


 L‟infettivologo effettua una prima valutazione, volta ad escludere o confermare il sospetto di 


MVE. Può avvalersi anche della consultazione con gli infettivologi dell‟Istituto Nazionale per le 


Malattie Infettive “Lazzaro Spallanzani” di Roma e dell‟Azienda Ospedaliera “Luigi Sacco” di 


Milano, per un confronto sull‟orientamento della diagnosi e l‟eventuale gestione del paziente. Le 


modalità dell‟eventuale prelievo e del successivo invio di campioni biologici al laboratorio di 


riferimento regionale e nazionale saranno concordate con questi.  


 L‟infettivologo segnala al Dipartimento di Prevenzione territorialmente competente la presa in 


carico del caso e la successiva evoluzione della situazione. 


 Contestualmente all’invio dei campioni al Centro regionale/nazionale di riferimento, 


rispettivamente per la diagnosi e/o conferma diagnostica di MVE, dovrà essere trasmessa la 


segnalazione del caso al Ministero della Salute, Ufficio V – Malattie Infettive e Profilassi 


Internazionale, secondo le modalità previste nella Circolare del 13/08/2014 


(http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf;jsessionid=V0WhepMifvbPd67U


ExOr+Q__.sgc4-prd-sal?anno=0&codLeg=49678&parte=1%20&serie=). 


Precauzioni di isolamento 


 Il paziente deve essere posto in stanza di isolamento dotata di servizi igienici; la porta della stanza 


deve rimanere chiusa, limitando al minimo il numero di operatori che hanno accesso alla stanza. 


 Se il paziente risulta positivo al test della malaria è comunque opportuno mantenere le precauzioni 


di isolamento, fino alla verifica della risposta alla terapia che determina l‟esclusione della diagnosi 


di Ebola. 


 Prima di entrare nella stanza, tutti gli operatori devono adottare le precauzioni standard, da 


contatto e da droplets (vedi il paragrafo “Utilizzo dei Dispositivi di Protezione Individuale).  


 Privilegiare l‟utilizzo di biancheria e materiale monouso da smaltire come rifiuti a rischio infettivo. 


 Nell‟assistenza è preferibile utilizzare attrezzature dedicate, che dovranno essere decontaminate (in 


presenza di materiale organico), deterse e disinfettate prima dell‟uso su un successivo paziente.  


 Utilizzare preferibilmente dispositivi medici monouso; in alternativa, predisporre l‟uso 


personalizzato garantendo la sterilizzazione o (se non è applicabile la sterilizzazione) la 


disinfezione alla dimissione del paziente. 


 Decontaminare le superfici ambientali secondo le indicazioni riportate di seguito (vedi paragrafo 


“Decontaminazione ambientale”). 


 Lo smaltimento dei rifiuti andrà effettuato seguendo le indicazioni riportate nel paragrafo ad hoc. 


Assistenza e diagnosi 


 Accesso venoso: utilizzare i dispositivi di sicurezza secondo il D.Lgs 19/2014; prestare la massima 


attenzione per evitare punture e ferite accidentali, da parte di tutti gli operatori sanitari coinvolti.  


 Gestione dei campioni biologici (esami ematochimici indifferibili, test per diagnosi differenziale) 


presso il laboratorio individuato: gestire i campioni in condizioni di sicurezza secondo le 


indicazioni riportate di seguito (vedi il paragrafo “Diagnostica di laboratorio”). 


 Qualora il paziente sia in gravi condizioni cliniche, che richiedono assistenza intensiva, e non sia 


trasportabile ad uno dei i centri nazionali di riferimento, dovrà essere gestito in stanza singola 


secondo le procedure di terapia intensiva previste dalla organizzazione regionale, sino alla 


eventuale possibilità di trasferimento al centro nazionale.  



http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf;jsessionid=V0WhepMifvbPd67UExOr+Q__.sgc4-prd-sal?anno=0&codLeg=49678&parte=1%20&serie

http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf;jsessionid=V0WhepMifvbPd67UExOr+Q__.sgc4-prd-sal?anno=0&codLeg=49678&parte=1%20&serie
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 Qualora il caso venga confermato, e le condizioni del paziente lo consentano, dovrà esserne 


previsto il trasferimento presso l‟INMI “L. Spallanzani” o l‟Azienda Ospedaliera “L. Sacco”, 


applicando le indicazioni sul trasporto in alto biocontenimento definite con Decreto 


interministeriale del 23 novembre 2010. 


L‟algoritmo in Figura 1 sintetizza le misure da adottare nelle diverse fasi del percorso assistenziale ad 


un paziente con MVE sospetta o accertata. 


Si ritiene utile ribadire che è opportuno che il personale sanitario, in tutte le fasi del percorso 


assistenziale, anche in presenza di un caso sospetto a basso rischio, rispetti scrupolosamente le 


precauzioni standard per la prevenzione delle infezioni, operando in modo tale da evitare assolutamente 


qualsiasi contatto diretto con liquidi biologici dei pazienti. 


Inoltre, nei casi in cui sia necessario effettuare accessi venosi o arteriosi a scopo diagnostico 


terapeutico, per prestazioni indispensabili ed indifferibili, questi dovranno essere effettuati con dispositivi 


(aghi, butterfly, aghicannula, siringhe, etc.) di sicurezza, secondo quanto previsto dal D. Lgs. 19/2014, a 


integrazione del D. Lgs. 81/08 e s.m.i., privilegiando l‟uso di sistemi sottovuoto con provette di plastica 


(es. vacutainer). 


 


DIAGNOSI DI LABORATORIO DELLA MALATTIA DA VIRUS EBOLA 


Il virus Ebola, ed i Filovirus in genere, in quanto virus rivestiti, sono caratterizzati da una capacità di 


resistenza nell‟ambiente o ai disinfettanti NON superiore a quella degli altri virus. 


I campioni dei pazienti sospettati di MVE, sulla base delle definizioni di caso fornite, dovrebbero 


essere trattati secondo una strategia di stratificazione dei rischi, effettuata da operatori con comprovata 


esperienza nel campo delle malattie infettive, che tenga conto non solo dell‟esistenza, ma della entità del 


link epidemiologico (provenienza da zone dove l‟epidemia ha un‟alta diffusione, aver frequentato strutture 


ospedaliere o aver avuto contatti diretti con persone infette, etc.), della gravità della sintomatologia e 


dell‟eventuale mancato miglioramento dei sintomi a seguito dei trattamenti terapeutici (es. persistenza 


della febbre nonostante il trattamento antimalarico in pazienti con parassitemia)
2
.  


I laboratori per l‟effettuazione dei test ematochimici, per la diagnosi differenziale e per la diagnosi di 


MVE dovranno essere appositamente individuati.  


Nello specifico, per gli esami ematochimici ed i test per le diagnosi differenziali, nei casi 


sospetti/probabili di MVE, deve essere individuato un laboratorio di riferimento che, in base alla 


valutazione del rischio, effettuata dalla struttura di malattie infettive di riferimento regionale, definisca le 


procedure per il trasporto ed il processo dei campioni.  


Per il test diagnostico di virus Ebola possono essere individuati laboratori regionali di riferimento, 


con livello di biosicurezza almeno BSL3. I laboratori abilitati alla manipolazione degli agenti di gruppo di 


rischio 4 potranno effettuare i test che necessitano la coltura del virus e conservare i campioni biologici 


positivi. 


Una volta individuati e comunicati al Ministero della Salute i laboratori regionali di riferimento, si 


avvierà un processo di qualifica degli stessi con la collaborazione dell‟INMI “L. Spallanzani”, Centro 


                                                           
2
 Un buon riferimento su quali procedure adottare in base alla stratificazione dei rischi è stato prodotto dall‟Agenzia di sanità 


pubblica inglese (PHE) ed è disponibile online: Management of Hazard Group 4 viral haemorrhagic fevers and similar human 


infectious diseases of high consequence, http://www.hpa.org.uk/webc/HPAwebFile/HPAweb_C/1194947382005.  


Per i pazienti sospetti di MVE diverse tecniche di inattivazione dell‟infettività dei campioni biologici per analisi biochimiche o 


altri test di laboratorio sono riportate nella letteratura scientifica. Inoltre alcune procedure di inattivazione sono descritte nelle 


seguenti linee guida canadesi e statunitensi: Canadian contingency plan for viral haemorrhagic fevers and other related diseases 


(http://www.collectionscanada.gc.ca/webarchives/20071125232638/http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/ccdr-


rmtc/97vol23/23s1/23s1j_e.html ) e Notice to Readers Update: Management of Patients with Suspected Viral Haemorrhagic 


Fever -- United States (http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/00038033.htm ). Comunque, queste procedure possono 


inficiare i risultati analitici pertanto la loro applicabilità alle differenti procedure analitiche/strumentazioni dovrebbe essere di 


volta in volta verificata. 



http://www.hpa.org.uk/webc/HPAwebFile/HPAweb_C/1194947382005

http://www.collectionscanada.gc.ca/webarchives/20071125232638/http:/www.phac-aspc.gc.ca/publicat/ccdr-rmtc/97vol23/23s1/23s1j_e.html

http://www.collectionscanada.gc.ca/webarchives/20071125232638/http:/www.phac-aspc.gc.ca/publicat/ccdr-rmtc/97vol23/23s1/23s1j_e.html

http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/00038033.htm
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Nazionale di Riferimento per la diagnosi di Febbri Emorragiche Virali (FEV) e coordinatore del network 


europeo dei Laboratori BSL4 “QUANDHIP”. 


In attesa della conclusione del processo di costruzione della rete di laboratori qualificati per la 


diagnosi di MVE, distribuiti sul territorio nazionale, i campioni che saranno inviati ai laboratori regionali 


di riferimento contemporaneamente dovranno essere inviati in ogni caso all‟INMI “L. Spallanzani” per 


la conferma. 


Saranno considerati casi confermati, da comunicare anche al livello internazionale, esclusivamente i 


casi confermati dal Laboratorio Nazionale di Riferimento dell‟INMI “L. Spallanzani”. 


I risultati dei test di laboratorio non devono essere comunicati all‟esterno fino alla conferma nazionale 


degli stessi ed all‟invio della notifica da parte del Ministero della Salute alle Organizzazioni internazionali 


(Commissione Europea, ECDC, OMS). Da parte dei laboratori regionali/nazionali di riferimento dovrà 


essere garantita, comunque, la comunicazione dei risultati dei test preliminari e di conferma alla struttura 


di ricovero, alla Regione/PP.AA., al Ministero della Salute.  


In generale, per gli esami ematochimici indifferibili e per la diagnosi differenziale da effettuare sui 


pazienti sospetti, si consiglia l‟uso, ove disponibili, di “point of care test” (POCT) e di sistemi analitici 


automatici chiusi che, se utilizzati con la piena osservanza delle precauzioni standard, offrono un elevato 


livello di biosicurezza. L‟analisi dei campioni dovrebbe essere seguita dalla disinfezione dello strumento 


secondo le procedure suggerite dalla ditta produttrice. 


Pertanto, qualora sia necessario effettuare tali indagini di laboratorio, è necessario adottare le 


precauzioni standard. In particolare: 


 nell‟effettuare il prelievo ematico dovranno essere impiegati dispositivi di sicurezza, come previsto dal 


D. Lgs. 19/2014, che integra il D. Lgs. 81/08, utilizzando sistemi a vuoto con provette di plastica; 


 la struttura di malattie infettive di riferimento dovrà definire un protocollo, d‟intesa con il laboratorio di 


riferimento, che preveda corrette modalità di richiesta degli accertamenti e flussi informativi specifici. 


È necessario che tale laboratorio venga avvisato in anticipo dell‟invio di un campione proveniente da 


un caso di MVE; 


 i campioni biologici devono essere confezionati e conferiti al laboratorio di riferimento nel rispetto di 


quanto previsto dalla Circolare Ministeriale n. 3 dell‟8 maggio 2003 “Raccomandazioni per la 


sicurezza del trasporto di materiali infettivi e di campioni diagnostici”; 


 le precauzioni di biosicurezza attuate in ogni laboratorio, in ottemperanza del D. Lgs. 81/08, sono 


sufficienti a controllare il rischio di qualsiasi agente infettivo, incluso il virus Ebola. È altresì 


opportuno che le direzione dei laboratori condividano con gli ospedali individuati per il ricovero dei 


casi sospetti, la valutazione del rischio per adottare i percorsi e le procedure più appropriate per il 


trasporto ed il processo dei campioni;  


 per ridurre il rischio di esposizione degli operatori di laboratorio al virus, devono essere privilegiati per 


tutti gli esami indifferibili i POCT o sistemi centralizzati, che consentano anche di forare la provetta e 


di centrifugarla, ove necessario, in modo automatico e senza spandimento di aerosol. Qualora questi 


non fossero disponibili, si dovrà conferire il campione a laboratori che possano operare in condizioni di 


biosicurezza; 


 gli scarichi degli strumenti analitici, dedicati o meno, devono essere trattati e smaltiti come rifiuti a 


rischio infettivo, secondo le procedure aziendali, tenuto conto che andrebbero privilegiati sistemi che 


producano una ridotta quantità di rifiuti speciali;  


 i campioni residui dovranno essere smaltiti come rifiuti a rischio infettivo, secondo le procedure 


aziendali; 


 se necessaria, la centrifugazione dei campioni va eseguita in centrifughe che posseggano cestelli chiusi. 


I cestelli vanno aperti preferenzialmente sotto cappa biohazard di classe II (BSC II). L‟apertura delle 


provette deve essere eseguita sotto cappa BSC II, evitando la formazione di aerosol. In caso di  
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necessità di procedure che generano aerosol, l‟operatore deve adottare le precauzioni standard, da 


contatto e droplets (vedi il paragrafo “Utilizzo Dei Dispositivi Di Protezione Individuale”); 


 per la diagnosi di malaria, è opportuno utilizzare test rapidi, in quanto consentono di avere risposte 


tempestive. Questi hanno buona sensibilità per P. falciparum e diversi gradi di sensibilità per gli altri 


plasmodi. Qualora il test rapido venga eseguito nel reparto di Malattie Infettive, si raccomanda che 


l‟esecuzione avvenga nella stanza di isolamento e che l‟operatore indossi i DPI raccomandati (vedi il 


paragrafo “Utilizzo dei Dispositivi di Protezione Individuale”); 


 qualora il test rapido venga effettuato nel laboratorio di microbiologia, si raccomanda che questo venga 


eseguito sotto cappa BSC II e che l‟operatore sia protetto da guanti e camice impermeabile. Al 


laboratorio di microbiologia spetta anche il compito di confermare il risultato del test rapido attraverso 


l‟esame microscopico (goccia spessa e strato sottile). Anche questo preparato va allestito sotto cappa 


BSC II. Nel caso non sia possibile l‟utilizzo della cappa BSC II, l‟operatore dovrà indossare visiera o 


occhiali a tenuta e mascherina chirurgica idrorepellente; 


 per la diagnosi virologica di Ebola, bisogna inviare i campioni al laboratorio regionale di riferimento o, 


ove questo non fosse stato identificato, al Laboratorio Nazionale di Riferimento dell‟INMI “L. 


Spallanzani”; 


 contemporaneamente all‟invio del campione al laboratorio regionale di riferimento per la diagnosi di 


MVE, un campione dovrà essere inviato anche al Laboratorio Nazionale di Riferimento dell‟INMI “L. 


Spallanzani”. 


DIAGNOSI DIFFERENZIALE  


Contestualmente alle indagini di laboratorio specifiche per la diagnosi di MVE dovranno essere 


avviati anche gli opportuni accertamenti per la diagnosi differenziale, che dovrà essere sempre effettuata 


in un viaggiatore che, al rientro da una delle aree a rischio per Ebola, sviluppi febbre, possibile segno 


iniziale di altra malattia grave.  


Devono essere sempre tenute in considerazione possibili infezioni progressive, trattabili o contagiose.  


Per quanto i segni che richiedono intervento urgente siano emorragia, alterazioni neurologiche e/o 


distress respiratorio acuto, la febbre in presenza di uno qualsiasi dei seguenti segni o sintomi deve essere 


comunque ulteriormente indagata, in quanto potrebbe trattarsi del segno iniziale di una malattia infettiva 


grave o rilevante per la sanità pubblica: 


• Rash cutaneo 


• Dispnea 


• Respiro corto 


• Tosse persistente 


• Alterazione dello stato di coscienza 


• Emorragie spontanee, incluse quelle sottocutanee  


• Diarrea 


• Vomito 


• Ittero 


• Paralisi a recente insorgenza. 


Anche qualora la prima valutazione risulti negativa, è opportuno riesaminare il paziente, soprattutto 


per la successiva comparsa di nuovi segni e sintomi che possono orientare il processo diagnostico.  


L‟Algoritmo in Figura 2 può indirizzare nella diagnosi di laboratorio della malattia da virus Ebola. 


 


GESTIONE DI CASI CONFERMATI DI MALATTIA DA VIRUS EBOLA  


In merito alle misure da adottare in presenza di un caso confermato, si rimanda alle indicazioni 


presenti nella Circolare Ministeriale del 16 ottobre 2006 “Febbri emorragiche virali: raccomandazioni e 
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indicazioni sul trasporto”, che indica, per la gestione clinica dei casi, la possibilità di ricovero sia presso 


l‟INMI “L. Spallanzani” che presso l‟Azienda Ospedaliera “L. Sacco”. 


 


DEFINIZIONE DI CONTATTO E MISURE DA ADOTTARE 


Premesso che: durante il periodo di incubazione le persone non sono considerate a rischio di 


trasmettere l‟infezione; il paziente diventa contagioso tramite secrezioni quando comincia a manifestare 


sintomi; la probabilità di trasmissione del virus cambia nel corso della malattia con l‟evolversi delle 


manifestazioni cliniche, per cui all‟inizio, quando è presente solo febbre in assenza di vomito o diarrea o 


di manifestazioni emorragiche, il rischio di trasmissione è basso, mentre nelle fasi tardive, quanto 


compaiono manifestazioni emorragiche, il rischio è significativamente più elevato, e rimane molto elevato 


anche dopo la morte, si riportano di seguito le definizioni di “contatto”.  


 


CRITERI PER LA DEFINIZIONE DI CONTATTO 


Si definisce “contatto” una persona asintomatica che sia stata esposta, negli ultimi 21 giorni, a: 


- un caso probabile o confermato o ai suoi liquidi biologici/tessuti nel periodo successivo alla 


comparsa dei sintomi. 


Per i contatti si identificano tre livelli di rischio: 


a) Contatti a basso rischio (“contatti casuali” ai sensi della Circolare Ministero della Salute 


16/10/2006) 


Persone che hanno condiviso spazi confinati (come aver viaggiato con lo stesso mezzo di 


trasporto, avere soggiornato nello stesso albergo, ecc) con il caso, senza contatto diretto con 


sangue o materiali biologici. 


A questa categoria appartiene il personale sanitario che ha gestito un caso adeguatamente protetto 


o ha manipolato campioni biologici con le adeguate protezioni. 


 


b) Contatti a rischio intermedio (“contatti stretti”) 


Si considerano contatti a medio rischio i conviventi; coloro che hanno assistito un caso probabile 


o confermato, o lo hanno toccato senza venire a contatto visibile con fluidi corporei, o ne hanno 


toccato gli abiti, o hanno manipolato campioni biologici, senza le dovute protezioni. 


 


c) Contatti a rischio elevato (“contatti stretti ad alto rischio”) 


Coloro che hanno avuto esposizione diretta di cute (anche integra) o mucose a materiali biologici 


del paziente, ad esempio a sangue, vomito, secrezioni respiratorie, feci, urine; contatto viso a 


viso, rapporto sessuale, punture o altre ferite penetranti con materiale potenzialmente 


contaminato, manipolazione o ricomposizione della salma senza adeguata protezione. 


 


SORVEGLIANZA DEI CONTATTI 


Il Dipartimento di Prevenzione, in collaborazione con il medico che ha effettuato la segnalazione, 


effettua tempestivamente l‟indagine epidemiologica e identifica i contatti del caso. Dovranno essere 


segnalati al Dipartimento di Prevenzione anche le persone che rispondono alla definizione di contatto ma 


non sono state incluse nel sistema di sorveglianza dei contatti. Ad esempio persone asintomatiche che 


abbiano avuto contatti con pazienti affetti da MVE nelle aree di epidemia. 


Le misure nei confronti dei contatti mirano a: 


• identificare precocemente l‟eventuale insorgenza di sintomi compatibili con MVE; 


• informare la persona sui comportamenti da tenere per evitare l‟eventuale esposizione a 


contagio di altre persone. 
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A tutti i contatti devono essere fornite adeguate informazioni riguardo ai seguenti punti: 


- la specifica condizione di rischio; 


- i sintomi di esordio della malattia; 


- le modalità di trasmissione, mettendo in evidenza la necessità di evitare assolutamente il contatto 


diretto o indiretto di altre persone con il sangue, ad esempio tramite l‟uso in comune di strumenti 


per l‟igiene personale o il soccorso per piccole ferite; 


- l‟opportunità di evitare farmaci che possano mascherare l‟insorgenza di febbre.  
 


a) Contatti a basso rischio: nessuna misura aggiuntiva. 


b) Contatti a rischio intermedio: 


- quarantena, possibilmente domiciliare. Per opportunità di monitoraggio, il paziente non deve 


uscire anche se asintomatico; è compito del Servizio Sanitario e dei Servizi Sociali valutare 


particolari necessità garantendo il supporto necessario; 


- auto-misurazione (se possibile) della temperatura ogni 12 ore; 


- sorveglianza sanitaria attiva telefonica da parte degli operatori del Dipartimento di Prevenzione per 


monitorare temperatura ed eventuale insorgenza di altri sintomi; 


- se compare febbre >38,6 °C o altri sintomi, come da definizione di caso, entro il periodo di 


quarantena, il contatto viene riclassificato come “caso sospetto” e devono essere messe in atto le 


relative misure.  


La quarantena domiciliare può essere considerata realizzabile anche in presenza di più persone 


contemporaneamente (ad es. un nucleo familiare), tenuto conto del basso rischio di contagiosità nelle 


prime fasi della malattia. I componenti adulti del nucleo familiare dovranno essere istruiti su iniziali 


misure più restrittive di isolamento a livello domiciliare, da adottare in caso di comparsa di sintomi in uno 


o più di loro. In tal caso essi dovranno darne immediata comunicazione telefonica al Dipartimento di 


Prevenzione, che si attiverà per il loro trasporto e trattamento presso la struttura di riferimento. 


Per i contatti in quarantena domiciliare la sorveglianza è a carico del Dipartimento di Prevenzione. 
 


c) Contatti a rischio elevato: 


- quarantena in regime di ricovero ospedaliero, nella struttura infettivologica di riferimento 


individuata dalla organizzazione regionale; 


- sorveglianza sanitaria con misurazione della temperatura ogni 12 ore 


- in caso insorga febbre o qualsiasi sintomo, il paziente dovrà essere isolato secondo le precauzioni 


raccomandate per i casi sospetti/probabili.  


La quarantena e la sorveglianza sanitaria adottate per i contatti a rischio intermedio o elevato vengono 


interrotte dopo 21 giorni dall‟ultima esposizione a rischio, o anticipatamente se si tratta di un contatto di 


caso sospetto che venga declassato a “non caso”, a seguito di esclusione dell‟infezione da Ebola mediante 


test di laboratorio. 
 


MISURE PER LA RIDUZIONE DEL RISCHIO DI TRASMISSIONE 


L‟OMS
3
 fornisce le raccomandazioni di seguito riportate per la riduzione del rischio di contagio, 


nell‟assistenza ad un paziente con MVE. 
 


1. Rafforzare e applicare scrupolosamente le precauzioni standard nell‟assistenza di tutti i 
pazienti, acuti e convalescenti. 


2. Isolare i casi sospetti o accertati di MVE in una stanza singola, assicurando che l‟accesso 
delle persone sia limitato a quello strettamente necessario e con attrezzature dedicate.  


                                                           
3
 WHO. Interim Infection Prevention and Control Guidance for Care of Patients with Suspected or Confirmed Filovirus 


Haemorrhagic Fever in Health-Care Settings, with Focus on Ebola. August 2014 
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3. Limitare il personale coinvolto nel trattamento dei casi sospetti o accertati di MVE, 
impiegando esclusivamente personale dedicato, clinico e non clinico, nelle aree di 
assistenza dei pazienti con MVE. 


4. Evitare l‟accesso di visitatori alle aree di isolamento o consentirlo solo a quelli necessari 
per il benessere dei pazienti (ad esempio, i genitori dei casi pediatrici). 


5. Assicurarsi che prima di entrare nella stanza di isolamento chiunque, personale e visitatori, 
eseguano una adeguata igiene delle mani e indossino i DPI appropriati (e che questi 
vengano rimossi in modo appropriato all‟uscita dalla stanza). 


6. Rafforzare le misure di sicurezza nella esecuzione di terapie e iniezioni e prelievi e nella 
gestione degli strumenti. 


7. Garantire la pulizia regolare e rigorosa dell’ambiente, la decontaminazione delle 
superfici e delle attrezzature, la gestione della biancheria sporca e dei rifiuti. 


8. Assicurare la lavorazione in sicurezza dei campioni di laboratorio provenienti da casi 
sospetti o accertati di MVE. 


9. Assicurare la gestione sicura delle salme di pazienti con MVE sospetta o confermata. 


10. Valutare tempestivamente, assistere con i DPI appropriati al rischio di esposizione e, se 
necessario, isolare gli operatori sanitari o qualsiasi persona esposta a sangue o altri 
liquidi biologici di persone con MVE sospetta o confermata. 


LE PRECAUZIONI DI ISOLAMENTO 


 In tutti i pazienti, anche in quelli con sospetta infezione da virus Ebola, devono essere adottate le 


“precauzioni standard” (igiene delle mani e utilizzo di DPI quando si eseguono manovre che 


possono comportare il contatto con liquidi biologici, gestione in sicurezza di aghi e taglienti, 


eseguire la corretta decontaminazione ambientale e la decontaminazione delle attrezzature tra un 


paziente e l‟altro). 


 In aggiunta a queste, nell‟assistenza a pazienti con sospetto di Ebola, durante il trasporto e in 


ospedale, bisogna adottare le “precauzioni da contatto”, che prevedono l‟isolamento in stanza 


singola e l‟utilizzo di guanti e camice ogni volta che si entra nella stanza e le “precauzioni da 


droplets” che prevedono la protezione della cute e delle mucose del volto: naso, bocca e 


congiuntiva (mascherina chirurgica idrorepellente e visiera o occhiali). 


IGIENE DELLE MANI 


L‟igiene delle mani assieme al corretto uso dei DPI è la principale misura di prevenzione. L‟igiene 


delle mani deve essere effettuata durante le attività clinico assistenziali secondo le raccomandazioni 


aziendali ed in particolare: 


 prima di indossare i DPI ed entrare nelle aree di isolamento, 


 prima di qualsiasi procedura pulita/asettica sul paziente,  


 dopo ogni attività potenzialmente a rischio di esposizione con liquidi biologici, secrezioni o 


sangue del caso sospetto o confermato, 


 dopo aver toccato apparati, superfici o oggetti nelle vicinanze del paziente, 


 dopo aver rimosso i DPI al momento di lasciare le stanze di assistenza. 


 


L‟igiene delle mani deve essere eseguita nelle stanze di isolamento ogni volta che si presenti una delle 


evenienze indicate precedentemente, procedendo ogni volta alla sostituzione dei guanti. 


Per l‟igiene delle mani utilizzare la frizione con prodotti idroalcolici oppure il lavaggio con acqua e 


sapone. Eseguire sempre il lavaggio con acqua e sapone se le mani sono macroscopicamente sporche. 
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UTILIZZO DEI DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE 


In tutte le attività clinico assistenziali di presa in carico iniziale se il paziente necessita di assistenza 


indifferibile, durante il trasporto in ambulanza, durante il ricovero, il personale sanitario dovrà indossare i 


seguenti DPI per assicurare la prevenzione della trasmissione da contatto e da droplets, con la sequenza 


indicata: 


 Camice impermeabile 


 Mascherina chirurgica idrorepellente 


 Protezione per gli occhi (occhiali a maschera EN166 [goggles] o schermo facciale) 


 Guanti (non sterili). 
 


Qualora si effettuino delle attività clinico assistenziali con un elevato rischio di contaminazione (es. 


paziente con diarrea, vomito, sanguinamenti e/o in ambiente contaminato in modo significativo) è 


opportuno utilizzare il doppio paio di guanti, il copricapo e i calzari. 


I guanti vanno cambiati quando presentano o si sospettano danneggiamenti o rotture. 


Igienizzare sempre le mani prima di indossare un nuovo paio di guanti. 


Evitare per quanto possibile qualsiasi procedura che possa generare aerosol. Se è necessario effettuare 


interventi che possano generare aerosol, quali ad esempio somministrazione di farmaci con 


nebulizzazione, broncoscopia, bronco aspirazione, intubazione, ventilazione a pressione positiva, il 


personale sanitario dovrà indossare un facciale filtrante FFP2 (FFP3 nei casi probabili o confermati) a 


protezione delle vie respiratorie. Le tute intere idrorepellenti e le maschere pieno facciali o i PAPR 


(Powered Air Purifying Respirator) rappresentano, specialmente per l‟assistenza di casi probabili o 


confermati, possibili alternative da utilizzare, sulla base della valutazione del rischio, rispettivamente per 


la protezione del corpo, delle mucose del volto e delle vie aeree. 


RIMOZIONE DEI DISPOSTIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE 


Le esperienze pregresse in sanità pubblica, collegate ad eventi epidemici, hanno messo in evidenza come 


uno dei fattori critici per il controllo della esposizione del personale sanitario sia la corretta gestione dei 


Dispositivi di Protezione Individuali, ed in particolare la loro corretta rimozione.  


I DPI vanno rimossi secondo una sequenza predefinita e in grado di ridurre il rischio di contaminazione 


dell‟operatore. Di seguito viene riportata una possibile sequenza, in accordo anche con quanto 


recentemente raccomandato dall‟Organizzazione Mondiale della Sanità: 


 Rimuovere i calzari (se presenti) 


 Rimuovere i guanti arrotolandoli dal polso, avendo attenzione a non toccare la cute 


 Rimuovere il camice avvolgendolo dall‟interno all‟esterno  


 Igiene accurata delle mani 


 Se si indossa un copricapo rimuoverlo procedendo dalla parte posteriore del capo 


 Rimuovere la protezione per gli occhi procedendo dalla parte posteriore del capo 


 Rimuovere la mascherina o il facciale filtrante procedendo dalla parte posteriore del capo 


utilizzando le stringhe o gli elastici di tenuta  


 Igiene accurata delle mani. 
 


I Dispostivi di protezione usa e getta vanno smaltiti negli appositi contenitori per rifiuti infetti secondo le 


raccomandazioni aziendali. I Dispositivi riutilizzabili (in questo caso quelli per la protezione degli occhi) 


vanno decontaminati secondo le procedure aziendali specifiche. 
 


DECONTAMINAZIONE AMBIENTALE 


 Il virus Ebola è sensibile ad una vasta gamma di disinfettanti per uso ospedaliero utilizzati per la 


disinfezione di superfici resistenti, non-porose. Tutti i disinfettanti attivi su virus con envelope 


(come il virus influenzale, ad esempio) sono attivi sul virus Ebola. Per maggiore precauzione si 


richiede di usare i disinfettanti attivi anche su virus senza envelope (es. norovirus, rotavirus, 


adenovirus, poliovirus) che sono più resistenti ai disinfettanti. Il virus è, inoltre, sensibile alla 
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inattivazione da parte della luce ultravioletta e all‟essicamento; il virus Ebola può sopravvivere 


anche molte ore in presenza di materiale organico. 


 Le superfici ambientali devono essere decontaminate giornalmente. Nell‟assistenza a pazienti con 


Ebola utilizzare ipocloriti in soluzione corrispondente a 1000 ppm.  


 Per il trattamento delle attrezzature privilegiare l‟utilizzo di prodotti a base di cloro; ove non 


possibile (es. incompatibilità dell‟attrezzatura con il cloro) prediligere, tra i prodotti autorizzati 


dalla ditta produttrice, l‟utilizzo di quelli di documentata efficacia nei confronti di questa classe di 


virus.  


 Qualora il paziente vomiti, tossisca o abbia perdita di altri liquidi biologici, l‟area interessata dovrà 


essere sottoposta a disinfezione secondo il ciclo a tre tempi (1- Disinfezione/decontaminazione dei 


fluidi, 2- pulizia/detersione, 3- disinfezione delle superfici e dei materiali venuti a contatto con i 


fluidi). Per la decontaminazione di spandimenti di sangue e altri liquidi biologici è da preferire un 


disinfettante a base di cloro prima di procedere alla detersione: a) piccole macchie di sangue o di 


piccole perdite: prima della detersione procedere alla decontaminazione con soluzione di ipoclorito 


500- 1000 ppm di cloro disponibile (contatto di due minuti prima di pulire con pannetti monouso 


da smaltire nei contenitori per rifiuti a rischio infettivo); b) versamenti più grandi: prima della 


detersione procedere alla solidificazione con prodotto ad alto potere assorbente a base di cloro 


(10.000 ppm di cloro disponibile), da smaltire nei contenitori per rifiuti a rischio infettivo. Dopo la 


detersione, effettuare una disinfezione finale con una soluzione di ipoclorito 1000 ppm. E‟ 


opportuno disporre di soluzione di ipoclorito 500/1000 ppm preparata quotidianamente.  


SMALTIMENTO DEI RIFIUTI  


 Gli effetti letterecci riutilizzabili (cuscini, materassi) devono essere trasportati al centro deputato al 


trattamento con modalità dedicate e sicure (doppio sacco e contenitore dedicato) e successivamente 


trattati con cloro derivati;  


 Tutto il materiale monouso venuto a contatto con il paziente deve essere imballato tal quale nell‟area 


di produzione del rifiuto come rifiuto a rischio infettivo: sacco in plastica o contenitore per rifiuti 


taglienti e pungenti, chiuso all'interno di un contenitore rigido a tenuta di liquidi. Tale contenitore 


esterno dedicato potrà essere portato fuori dalla stanza solo previa chiusura ermetica e 


decontaminazione esterna con cloro derivati;  


 Tutto il materiale biologico eliminato dal paziente (es. feci e urine) può essere smaltito attraverso il 


sistema fognario ospedaliero; 


 I contenitori dei rifiuti non devono essere riaperti né riutilizzati.  


Uno schema delle soprariportate indicazioni è esemplificato nell‟Allegato 1 “Principali precauzioni 


da considerare nell‟assistenza ai pazienti con sospetta malattia da Ebola”. 
  


Si ringraziano i referenti del Gruppo Interregionale Sanità Pubblica e gli altri esperti che hanno 


fornito un contributo per la predisposizione della presente circolare. 
 


Si prega di dare la massima diffusione alla presente nota agli operatori sanitari e, al contempo, si 


raccomanda che la gestione dei casi in parola sia condotta con la massima riservatezza professionale, per 


non procurare ingiustificato allarme, in attesa del referto di laboratorio dell‟INMI “L.Spallanzani”. 


 
Referente: 


Dr.ssa S. Iannazzo (int. 3836) 


 


 


 


 


 


*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D. Lgs. n. 39/1993” 


IL DIRETTORE DELL’UFFICIO V 


Dott.ssa Maria Grazia POMPA* 


Firmato Maria Grazia POMPA 
 


IL DIRETTORE DELL’UFFICIO III 


Dott.ssa Loredana VELLUCCI* 


Firmato Loredana VELLUCCI 
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Tabella 1. Epidemie di malattia da virus Ebola. Cronologia 


 


Anno Paese Specie Casi (N) Morti (N) Letalità (%) 


2012 Repubblica Democratica del Congo Bundibugyo  57 29 51% 


2012 Uganda Sudan 7 4 57% 


2012 Uganda Sudan 24 17 71% 


2011 Uganda Sudan 1 1 100% 


2008 Repubblica Democratica del Congo Zaire 32 14 44% 


2007 Uganda Bundibugyo 149 37 25% 


2007 Repubblica Democratica del Congo Zaire 264 187 71% 


2005 Congo Zaire 12 10 83% 


2004 Sudan Sudan 17 7 41% 


2003 (Nov-Dec) Congo Zaire 35 29 83% 


2003 (Jan-Apr) Congo Zaire 143 128 90% 


2001-2002 Congo Zaire 59 44 75% 


2001-2002 Gabon Zaire 65 53 82% 


2000 Uganda Sudan 425 224 53% 


1996 Repubblica Democratica del Congo) Zaire 1 1 100% 


1996 (Jul-Dec) Gabon Zaire 60 45 75% 


1996 (Jan-Apr) Gabon Zaire 31 21 68% 


1995 Repubblica Democratica del Congo Zaire 315 254 81% 


1994 Cote d'Ivoire Taï Forest  1 0 0% 


1994 Gabon Zaire 52 31 60% 


1979 Sudan Sudan 34 22 65% 


1977 Repubblica Democratica del Congo Zaire 1 1 100% 


1976 Sudan Sudan 284 151 53% 


1976 Repubblica Democratica del Congo Zaire 318 280 88% 


 


Fonte: http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs103/en/ 


 


 







  
17 


 


Figura 1 - Misure da adottare nelle diverse fasi del percorso assistenziale ad un paziente con 


malattia di Ebola sospetta o accertata. 


 


 


 


  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


  


Paziente con febbre >38,6°C o storia di febbre nelle ultime 


24 ore che si rivolge ad una qualsiasi articolazione del SSR 


Febbre + diarrea, 


sanguinamento, 


vomito o tosse 


 


- Durante la raccolta 


dell‟anamnesi, mantenere una 


distanza di 1 metro e non 


toccare il paziente 


- Indossare i DPI raccomandati 


- Prestare l‟assistenza necessaria 


- Raccogliere l‟anamnesi per valutazione caso 


- Consultare l‟infettivologo di riferimento 


SE paziente con febbre >38,6°C o storia di febbre nelle ultime 24 ore che risponde al criterio 


epidemiologico (visita in area affetta o esposizione a un caso nei precedenti 21 giorni) 


- fornire al paziente una mascherina chirurgica e gel alcolico;  


- disporre l‟isolamento del paziente nel luogo in cui si trova al momento della 


segnalazione;  


- informare il paziente sulle misure precauzionali che verranno messe in atto; 


- mettersi in contatto telefonico con il reparto di malattie infettive di riferimento 


territoriale per comunicare l‟arrivo del paziente; 


- attivare il 118 per il trasferimento in sicurezza del paziente verso il reparto di 


malattie infettive; 


1. contattare il Dipartimento di Sanità Pubblica territorialmente 


competente per segnalare il caso sospetto e concordare 


l‟identificazione e le modalità di presa in carico dei contatti. 


 


Trasporto del caso sospetto 


- Accertarsi che il paziente indossi la mascherina 


- Indossare i DPI raccomandati 


- Decontaminare il mezzo al termine 


Ricovero del caso sospetto in struttura per Malattie Infettive di riferimento 


- Prima valutazione clinica anche consultando l‟INMI L. Spallanzani e l‟AO L. Sacco  


- Segnalazione al Dipartimento di Sanità Pubblica 


- Isolamento del paziente e adozione DPI raccomandati 


- Precauzioni di sicurezza nell„esecuzione dei prelievi 


- Gestione dei campioni in laboratorio 


- Invio campioni per la diagnosi MVE al laboratorio di riferimento regionale e a quello 


nazionale dell‟INMI L. Spallanzani 


 


 


Caso confermato 


Trasferimento del paziente verso una delle strutture cliniche nazionali di 


riferimento (INMI L. Spallanzani di Roma e AO “L. Sacco” di Milano) applicando 


le indicazioni per il trasporto in alto biocontenimento. 


Solo febbre e 


non necessita di 


assistenza  


Necessita di 


assistenza 


indifferibile 
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Figura 2 - Algoritmo per la diagnosi di laboratorio della malattia da virus Ebola  


 


L’algoritmo indica il percorso necessario a considerare un caso come confermato secondo i criteri di laboratorio, in base alla rilevazione dell’RNA del virus 


Ebola nei  campioni clinici (mod. da ECDC – Definizione di caso di MVE, settembre 2014) 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Paziente in valutazione 


Orientamento 


clinico  
 Malaria e altre FEV: indagini 


eziologiche con procedure di 


biosicurezza in accordo con 


l‟analisi del rischio 


Campioni di sangue inviati 


a Laboratori Regionali e  


Nazionale (L. Spallanzani)  


di Riferimento per la 


ricerca di RNA del virus 


Ebola (PCR) 


Positivo 


 


Manipolazione campioni di 


sangue 


Richiesto secondo campione 3 giorni 


dopo la data di inizio sintomi o dopo 


24 ore per paziente con esposizione ad 


alto rischio 


Richiesto secondo 


campione  


Conferma mediante 


sequenziamento o 


secondo test PCR su 


diverso target 


genomico  


Campione entro le 48 


ore dalla data di inizio 


sintomi o paziente con 


esposizione ad alto 


rischio 


Positivo Negativo: 


risultato 


inconclusivo 


No Caso MVE 
Caso Confermato 


MVE 


NO SI 


Negativo 
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Allegato 1 


 


Principali precauzioni da considerare nell’assistenza ai pazienti con sospetta malattia da Ebola 


    


Cosa Quando 


 Igiene delle mani 


 Eseguire l‟igiene delle mani con frizione alcolica o lavaggio con 


acqua e sapone nell‟assistenza di tutti i pazienti: prima del contatto 


con il paziente, prima dell‟esecuzione di una manovra sterile (in 


questo caso frizione alcolica o lavaggio antisettico), dopo il contatto 


con liquidi biologici, dopo il contatto con le superfici ambientali, 


dopo il contatto con il paziente. 


NB. L’uso dei guanti non è sostitutivo dell’igiene delle mani, che deve 


sempre essere effettuata. 


Per tutti i pazienti con 


sospetto di Ebola 


 


Ambiente e attrezzature 


 Nell‟assistenza a pazienti con sospetta Ebola, è preferibile utilizzare 


attrezzature/dispositivi monouso o, se non possibile, dedicate. 


Tutte le attrezzature utilizzate su un paziente devono essere 


comunque ricondizionate prima dell‟utilizzo su un successivo 


paziente (vedi dettagli nel testo). 


 Le superfici ambientali devono essere decontaminate almeno una 


volta al giorno e in tutti i casi di effettiva         necessità. 


Nell‟assistenza a pazienti con Ebola utilizzare disinfettanti attivi su 


virus (ipocloriti). In caso di spandimento di liquidi biologici adottare 


le procedure indicate di seguito nel testo. 


Per tutti i pazienti con 


sospetto di Ebola 


 


Prevenzione degli incidenti da aghi e taglienti 


 Utilizzare dispositivi di sicurezza per il prelievo di sangue 


 Utilizzare sistemi a vuoto con provette infrangibili (Vacutainer) 


 Eliminare i taglienti in modo sicuro negli appositi contenitori 


secondo le procedure aziendali. 


Per tutti i pazienti con 


sospetto di Ebola 


 Camice impermeabile 


 Indossare un camice impermeabile con maniche lunghe se: 
o è possibile la contaminazione di cute e del camice nell‟assistenza 


a un paziente con sospetta Ebola non ancora in isolamento 


(valutazione iniziale di un paziente che necessita di assistenza 


non differibile, trasporto del paziente) 
o prima di entrare nella stanza di un paziente con sospetto di Ebola 


in isolamento ospedaliero in un reparto di Malattie Infettive. 


 Presa in carico 


iniziale se il 


paziente necessita 


di assistenza 


indifferibile 


 Durante il trasporto 


in ambulanza 


 Durante il ricovero 


in MI 


 Guanti 


 Indossare i guanti se: 
o si prevede un possibile contatto con secrezioni, escrezioni, cute 


lesa, mucose o superfici contaminate nell‟assistenza a un 


paziente con sospetta Ebola non ancora in isolamento 


(valutazione iniziale di un paziente che necessita di assistenza 


non differibile, trasporto del paziente) 


o prima di entrare nella stanza di un paziente con sospetto di Ebola 


in isolamento ospedaliero in un reparto di Malattie Infettive. 


 Presa in carico 


iniziale se il 


paziente necessita 


di assistenza 


indifferibile 


 Durante il trasporto 


in ambulanza 


 Durante il ricovero 


in MI 
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Cosa Quando 


 Maschera e protezione degli occhi 


 Indossare la mascherina chirurgica idrorepellente e protezione degli 


occhi (schermo facciale o occhiali EN 166) se: 


o si anticipa un possibile contatto con secrezioni, escrezioni, cute 


lesa, mucose o superfici contaminate nell‟assistenza a un 


paziente con sospetta Ebola non ancora in isolamento 


(valutazione iniziale di un paziente che necessita di assistenza 


non differibile, trasporto del paziente) 
o prima di entrare nella stanza di un paziente con sospetto di Ebola 


in isolamento ospedaliero in un reparto di Malattie Infettive 


 Presa in carico 


iniziale se il 


paziente necessita 


di assistenza 


indifferibile 


 Durante il trasporto 


in ambulanza 


 Durante il ricovero 


in MI 


 Facciale Filtrante FFP2 


 Indossare in modo corretto il facciale filtrante FFP2 se: 
o si effettuano delle manovre che inducono la formazione di 


aerosol (es. somministrazione di farmaci con nebulizzazione, 


broncoscopia, bronco aspirazione, intubazione, ventilazione a 


pressione positiva) o il paziente presenta manifestazioni cliniche 


potenzialmente a rischio di generare aerosol (es. tosse). 
NB. il Facciale Filtrante FFP2 non può essere indossato da chi ha la 


barba 


 Nell‟assistenza di 


pazienti con 


sospetto di Ebola 


quando si 


effettuano manovre 


che inducono la 


formazione di 


aerosol 


 


Trasporto del paziente 


Far indossare al paziente una mascherina chirurgica durante il trasporto 
 Per tutti i pazienti 


con sospetto di 


Ebola 


 Stanza singola 


 Collocare il paziente in una stanza singola con la porta chiusa, con 


servizio dedicato 


 Ridurre il numero di persone che hanno accesso alla stanza di 


isolamento 


 Verificare che prima di entrare eseguano l‟igiene delle mani, 


indossino i DPI raccomandati e che all‟uscita rimuovano i DPI in 


modo corretto ed eseguano l‟igiene delle mani 
 


 Presa in carico 


iniziale se il 


paziente necessita 


di assistenza 


indifferibile 


 In attesa del 


trasporto 


 Durante il ricovero 


in MI 
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D E L I B E R A Z I O N I R E G I O N A L I


DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE


REGIONE EMILIA-ROMAGNA


DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 21 lu-
glio 2008, n. 1115


Approvazione linee guida regionali per la sorveglian-
za e il controllo della legionellosi


LA GIUNTA DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA


Premesso che le infezioni da legionella sono considerate un
problema emergente in Sanità pubblica, tanto che sono sottopo-
ste a sorveglianza speciale da parte dell’Organizzazione Mon-
diale della Sanità (OMS), della Comunità Europea in cui è ope-
rante l’European Working Group for Legionella Infections
(EWGLI) e dell’Istituto Superiore di Sanità, che ha istituito dal
1983 il Registro nazionale della legionellosi;


richiamati:
– l’ Accordo sancito in data 4 aprile 2000 in sede di Conferen-


za Stato-Regioni e pubblicato nella G.U. n. 103 del 5 maggio
2000, recante “Linee guida per la prevenzione e il controllo
della legionellosi”, con il quale si è concordato sulla necessi-
tà di attivare sul territorio nazionale misure di prevenzione e
controllo, ferma restando l’autonomia delle Regioni
nell’adottare le soluzioni organizzative più idonee in rela-
zione alle loro esigenze di programmazione;


– gli Accordi sanciti in data 13 gennaio 2005 – in sede di Con-
ferenza Stato-Regioni – tra il Ministro della Salute, le Regio-
ni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernenti,
rispettivamente, “Linee guida recanti indicazioni sulla legio-
nellosi per i gestori di strutture turistico-recettive e termali”
(rep. n. 2181) e “Linee guida recanti indicazioni ai laboratori
con attività di diagnosi microbiologica e controllo ambienta-
le della legionellosi” (rep. n. 2193);


rilevato che i suddetti Accordi riguardano la valutazione
del rischio legionellosi e il controllo delle infezioni nell’ambito
di strutture turistico-recettive e termali, e propongono le solu-
zioni tecniche ed organizzative per le attività dei laboratori nel
settore della diagnostica e del controllo ambientale;


considerato che i documenti sopraindicati non esauriscono
le problematiche relative ai rischi legati alle infezioni da Legio-
nella pneumophila che si verificano in abitazioni o nelle struttu-
re sanitarie, socio-sanitarie e socio-assistenziali oltre che in
quelle ad uso collettivo, rispetto alle quali si rende necessario
procedere alla elaborazione di specifiche strategie di interven-
to, differenziando le azioni e le misure di controllo e prevenzio-
ne che devono essere adottate;


dato inoltre atto che la legionellosi è stata inserita nel “Si-
stema di segnalazione rapida di eventi epidemici ed eventi sen-
tinella nelle strutture sanitarie e nella popolazione generale”
approvato con deliberazione della Giunta regionale 7 febbraio
2005, n. 186;


ravvisata pertanto la necessità di completare il quadro delle
indicazioni per affrontare le problematiche relative alla preven-
zione e controllo della legionellosi nelle diverse realtà, con spe-
cifiche linee di intervento aventi ad oggetto non solo le strutture
turistico-recettive e termali, ma anche le abitazioni, le strutture
ad uso collettivo e quelle sanitarie, socio-sanitarie e socio-assi-
stenziali;


considerato che con determinazione dirigenziale n. 6934
del 17 maggio 2006 è stato costituito un apposito gruppo di la-
voro incaricato di formulare proposte tecniche (protocolli ope-
rativi dettagliati, norme tecniche, indicazioni operative per la
gestione dei casi e per il miglioramento del sistema di monito-
raggio e controllo, ecc) per garantire una maggiore omogeneità
di intervento sul territorio regionale;


dato atto del lavoro svolto dal gruppo sopracitato, che ha


portato alla elaborazione di un documento contenente linee gui-
da per la sorveglianza e il controllo della legionellosi nelle abi-
tazioni, nelle strutture ad uso collettivo, nelle strutture turisti-
co-recettive e termali e in quelle sanitarie, socio sanitarie e so-
cio-assistenziali;


ritenuto di dover approvare il suddetto documento denomi-
nato “Linee guida regionali per la sorveglianza e il controllo
della legionellosi”, allegato alla presente deliberazione quale
parte integrante e sostanziale, al fine di fornire al sistema sani-
tario regionale, agli operatori e alle associazioni di categoria
dei settori direttamente o indirettamente interessati alla proble-
matica (operatori del settore turistico, termale e ricreativo, pro-
gettisti, impiantisti, tecnici addetti alla costruzione e manuten-
zione degli impianti, amministratori di condominio, ecc.) indi-
cazioni tecniche e modalità per l’analisi del rischio, finalizzate
alla prevenzione della legionellosi;


dato atto che le linee guida regionali, nel recepire i contenu-
ti dei documenti di linee guida concordati in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano più sopra citati, provvedono a:
a) indicare i requisiti tecnico-costruttivi per la realizzazione


dei nuovi impianti idro-sanitari e di condizionamento;
b) fornire le raccomandazioni per la gestione degli impianti a


rischio e per il monitoraggio ambientale nelle strutture turi-
stico-recettive (alberghi, hotel, pensioni, campeggi, resi-
dence, agriturismi, bed&breakfast, soggiorni di vacanza, af-
fittacamere, navi da crociera, ecc.), termali, ad uso colletti-
vo (impianti sportivi e ludici, palestre, centri commerciali,
fiere, esposizioni, ecc.), sanitario, socio-sanitario e so-
cio-assistenziale;


c) omogeneizzare gli interventi delle Aziende sanitarie regio-
nali riguardo alle attività di conduzione dell’indagine epide-
miologica, la sorveglianza degli esposti, l’ispezione degli
impianti, il campionamento;


d) promuovere il miglioramento della collaborazione
all’interno e tra le Aziende sanitarie, al fine di rendere più
efficaci i piani di sorveglianza e controllo nelle strutture sa-
nitarie, socio-sanitarie e socio-assistenziali, nonché per la
gestione dei casi nosocomiali;


e) migliorare la sorveglianza epidemiologica promuovendo la
diagnostica clinica accurata e implementando la raccolta si-
stematica dei dati derivanti dall’attività di controllo am-
bientale;


f) individuare i criteri di qualità analitica e la rete organizzati-
va dei laboratori pubblici ambientali regionali;
ritenuto necessario che i Comuni tengano conto di quanto


previsto nell’allegato documento concernente “Linee guida re-
gionali per la sorveglianza e il controllo della legionellosi”,
provvedendo tempestivamente all’adeguamento dei propri re-
golamenti, al fine di assicurare nel territorio della regione una
regolamentazione omogenea delle caratteristiche degli impian-
ti idro-sanitari, di condizionamento e delle torri e condensatori
evaporativi, nonché della gestione degli impianti suddetti e del-
le piscine natatorie e per idromassaggio a uso pubblico e collet-
tivo, a salvaguardia della salute pubblica;


acquisito il parere favorevole del Comitato di Direzione
nella seduta del 26 maggio 2008;


acquisito inoltre, ai sensi dell’art. 30 della L.R. 3/99 e suc-
cessive modificazioni e integrazioni, il parere favorevole della
Conferenza Regione-Autonomie locali nella seduta del 18 giu-
gno 2008;


acquisito altresì il parere favorevole della Commissione
Politiche per la salute e Politiche sociali espresso nella seduta
del 16 luglio 2008;


dato atto del parere di regolarità amministrativa espresso
dal Direttore generale Sanità e Politiche sociali, dott. Leonida
Grisendi, ai sensi dell’art. 37, quarto comma, della L.R. 43/01 e
successive modificazioni e della deliberazione della Giunta re-
gionale 450/07;


su proposta dell’Assessore alle Politiche per la salute
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a voti unanimi e palesi, delibera:


1) di approvare le allegate “Linee guida regionali per la sor-
veglianza e il controllo della legionellosi”, quale parte integran-
te e sostanziale della presente deliberazione (Allegato A), alle


quali i regolamenti comunali dovranno conformarsi;


2) di pubblicare integralmente il presente provvedimento
ed il relativo allegato nel Bollettino Ufficiale della Regione
Emilia-Romagna.
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(segue allegato fotografato)
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Presentazione


La sterilizzazione rappresenta uno dei punti cardine della prevenzione delle


infezioni correlate all’assistenza, tema in continua evoluzione tecnologica


e normativa.


In questi ultimi anni si è assistito a un incremento della regolamentazione


riguardante il processo di sterilizzazione che, se da una parte aiuta


i professionisti nello svolgimento del proprio lavoro, dall’altra talvolta si


presenta di difficile interpretazione.


Questa Guida Memo sulla sterilizzazione rappresenta l’aggiornamento del


Memo 4 Guida alla sterilizzazione in ambito sanitario del 1996. La revisione,


iniziata nel 2006 a cura di un gruppo di infermieri addetti al controllo delle


infezioni dell’Emilia-Romagna, si è protratta per la pubblicazione continua


negli ultimi anni di nuovi documenti di indirizzo (norme UNI EN ISO).


La metodologia di lavoro del gruppo multidisciplinare si è basata su una


prima fase di ricerca e studio approfondito della bibliografia di riferimento


(nazionale e internazionale), in particolare della normativa vigente


principalmente sulle norme tecniche armonizzate. Inoltre, grazie alla


collaborazione degli infermieri addetti al controllo delle infezioni di tutte le


Aziende sanitarie della regione, tramite questionario sono state raccolte


alcune informazioni sullo stato dell’arte della sterilizzazione in Emilia-


Romagna; l’elaborazione dei dati ha permesso di tarare la Guida sulle


effettive esigenze dei professionisti, evidenziando le criticità e sottolineando


ulteriormente la necessità di uniformare l’adesione alla buona pratica.


L’obiettivo di questo documento è fornire un quadro generale delle


metodiche di sterilizzazione più diffuse in Emilia-Romagna ed esplorare


argomenti trasversali e sempre più pressanti come la formazione del


personale che opera in centrale di sterilizzazione e l’esternalizzazione del


servizio (outsourcing), al fine di supportare il lavoro degli operatori del


settore e le organizzazioni sanitarie e socio-sanitarie per garantire sicuri


processi di sterilizzazione. Vuole inoltre essere di sostegno ai responsabili


del governo del processo di sterilizzazione.


La Guida è rivolta in primis agli operatori che si occupano quotidianamente


di sterilizzazione (coordinatori infermieristici, infermieri, OTA/OSS, …) e al


management delle Aziende sanitarie affinché possa meglio comprendere


cosa significa oggi il processo di sterilizzazione: non solo un processo
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fisico/chimico ma una rete complessa di professionalità-tecnologie-strutture


che richiede risorse e competenze per garantire ogni giorno la sicurezza


delle prestazioni sanitarie e degli operatori.


Figura 1. Alcune parole chiave del processo di sterilizzazione


P L A S M A


R T R A C C I A B I L I T A


O O N


C C L F


E S C A D E N Z A E


S A V N O R M E


S G A M


O G S G I M


I T G E O E


V A P O R E E I R N


R O S S E O


I U


L S


C O N F E Z I O N A M E N T O


T


D E C O N T A M I N A Z I O N E
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Indagine conoscitiva sui processi


di sterilizzazione in Emilia-Romagna:


sintesi dei risultati


Nell’ambito del gruppo di lavoro per l’aggiornamento della Guida Memo sulla


sterilizzazione (versione del 1996) e dal confronto con i professionisti del


settore delle diverse Aziende della regione, si è evidenziata una


disomogeneità nei processi di sterilizzazione.


Si è dunque ritenuto opportuno effettuare un’indagine regionale al fine di:


 raccogliere le informazioni sui processi di sterilizzazione in essere nelle


Aziende sanitarie per orientare la scelta dei contenuti della Guida Memo;


raccogliere le informazioni sui processi di sterilizzazione in essere nelle


Aziende sanitarie per orientare la scelta dei contenuti della versione


aggiornata della Guida Memo;


 identificare le criticità strutturali (risorse materiali, ambientali, umane)


che possono influenzare la qualità del processo di sterilizzazione.


A marzo 2009 è stato inviato il questionario ai componenti della rete CIO*


regionale chiedendo loro di fungere da collettori per i vari punti di


sterilizzazione presenti nelle rispettive Aziende; è stato raccolto un solo


questionario complessivo aziendale come risultato dei dati provenienti da


tutti i punti di sterilizzazione presenti nelle Aziende.


Hanno partecipato all’indagine conoscitiva 17 Aziende sanitarie e 2 ospedali


privati accreditati, per un totale di 19 questionari compilati. Nei mesi di


marzo/settembre 2009 sono stati raccolti ed elaborati i dati, di cui si riporta


una sintesi.


Luoghi di sterilizzazione


 Quattordici Aziende sanitarie e 2 ospedali privati accreditati tra i 17


rispondenti dichiarano di utilizzare anche la sterilizzazione presso blocco


operatorio; di questi il 69% sterilizza il materiale proveniente sia dalla


sala operatoria che dalle altre Unità operative.


 Nei Distretti di 7 Aziende sono presenti Servizi di sterilizzazione e in


particolare negli ambulatori di odontoiatria, chirurgia, endoscopia.


* Comitato infezioni ospedaliere.
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Outsourcing


 In 14 Aziende sanitarie e 1 ospedale privato accreditato tra i 18


rispondenti è presente un sistema di outsourcing per i processi


di sterilizzazione; in 13 Aziende sanitarie e 1 ospedale privato accreditato


è gestito all’esterno della struttura; i servizi esternalizzati solitamente


riguardano la sterilizzazione con ossido di etilene e la teleria.


Personale


 I 17 rispondenti (16 Aziende sanitarie e 1 ospedale privato accreditato)


hanno in media una dotazione di 5 infermieri e 7 OTA/OSS che si


occupano del processo di sterilizzazione, di cui mediamente 2 infermieri


e 1 OTA/OSS con limitazioni psico-fisiche.


Rischi per gli operatori


 Il Servizio prevenzione e protezione ha effettuato le rilevazioni sulla


movimentazione dei carichi nei siti di sterilizzazione nella maggior parte


dei rispondenti.


Tempi di conservazione


 I tempi di conservazione del materiale sterile variano notevolmente


in base alle diverse realtà.


Decontaminazione e lavaggio


 Tutti i rispondenti effettuano la decontaminazione prima di procedere alla


fase di lavaggio.


 Nelle centrali di sterilizzazione e in sala operatoria il lavaggio dello


strumentario viene effettuato principalmente con macchine lavaferri,


mentre nelle Unità operative e nei Distretti prevale il lavaggio manuale.


Metodi di sterilizzazione


 Nelle centrali di sterilizzazione e nei blocchi operatori, la sterilizzazione


avviene tramite vapore saturo, mentre viene effettuata con acido


peracetico a circuito chiuso negli ambulatori e nei Distretti.


Convalida e documentazione del processo di sterilizzazione


 In 3 Aziende la convalida delle autoclavi non avviene secondo la norma


UNI EN ISO 17655-1:2007. Il controllo della convalida viene gestito


prevalentemente dall’infermiere del servizio, che nella maggior parte


dei casi è dedicato a questa attività. Quattordici Aziende sanitarie
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e 1 ospedale privato accreditato tra i 18 rispondenti dichiarano che la


documentazione inerente il processo di sterilizzazione viene conservata


per almeno 10 anni. Dodici Aziende effettuano la tracciabilità dell’intero


lotto di sterilizzazione, 6 strutture sanitarie (di cui 2 ospedali privati


accreditati) la effettuano solo in parte, mentre una sola Azienda dichiara


di non effettuare la tracciabilità del lotto.


Prove biologiche


 Quattordici Aziende e 2 ospedali privati accreditati tra i 19 rispondenti


effettuano le prove biologiche di routine sul processo di sterilizzazione, la


metà di queste con cadenza settimanale. Dodici rispondenti (10 Aziende


sanitarie e 2 ospedali privati accreditati) non effettuano le prove


biologiche ad hoc per il materiale protesico, mentre quasi tutte


le strutture dichiarano di effettuare prove biologiche in altre occasioni, ad


esempio post-manutenzione.


Concludendo, è confermata la forte variabilità per quanto riguarda i modelli


di gestione della sterilizzazione (presenza di centrali di sterilizzazione,


sterilizzazione presso il blocco operatorio o punti di sterilizzazione).


Attualmente i servizi in outsourcing sono quasi esclusivamente relativi alla


sterilizzazione con ossido di etilene e al trattamento della teleria.


Il personale che si occupa del processo di sterilizzazione è composto


prevalentemente da OSS (in media 7 per servizio, di cui 1 con limitazioni


psico-fisiche) e infermieri (in media 5 per servizio, di cui 2 con limitazioni


psico-fisiche).


La metodica di sterilizzazione più utilizzata rimane il vapore saturo; in


alcune realtà è presente la sterilizzazione con gas plasma. La sterilizzazione


con acido peracetico a circuito chiuso è presente in tutte le Aziende ed


è prevalentemente gestita a livello ambulatoriale e di sub-sterilizzazioni.


Le prove biologiche vengono ancora effettuate in quasi tutte le Aziende,


anche se con cadenza variabile (da giornaliera a mensile).
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1. Requisiti strutturali e tecnologici


Il processo di sterilizzazione richiede, ove possibile, la centralizzazione delle


attività in ambienti con specifiche caratteristiche strutturali e tecnologiche.


Alcune procedure sanitarie, per la criticità correlata al rischio biologico,


richiedono processi di sterilizzazione decentrati nelle Unità operative di


appartenenza, come ad esempio per le attività endoscopiche diagnostico-


terapeutiche.


Nel Servizio di sterilizzazione si devono prevedere spazi ben definiti/


separati, come l’area destinata al ricevimento, lavaggio, confezionamento


dei materiali; l’area dedicata alla sterilizzazione; una zona dedicata al


deposito e alla distribuzione dei materiali sterilizzati. Il percorso deve essere


progressivo dalla zona sporca a quella pulita. In ogni struttura deve essere


garantita l’attività di sterilizzazione in rapporto alle esigenze delle


prestazioni sanitarie, alla tipologia del processo di sterilizzazione adottato


e alle disponibilità o limiti strutturali.


Nelle Linee guida sull’attività di sterilizzazione quale protezione collettiva


da agenti biologici per l’operatore nelle strutture sanitarie (ISPESL, 2010) si


identificano differenti requisiti tecnico-strutturali per:


 ospedali di grandi/medie dimensioni (con un numero di posti letto


maggiore di 120 e con un minimo di 4 sale operatorie);


 strutture sanitarie di piccole dimensioni con attività chirurgica


programmata (1-3 sale operatorie);


 altre strutture con caratteristiche più semplici e attività di sterilizzazione


decentrate. In queste ultime sarà il Responsabile sanitario che - tenendo


conto delle direttive, leggi, norme tecniche e di un’attenta analisi


dei rischi - determinerà le caratteristiche necessarie della struttura, delle


tecnologie e del processo, al fine di soddisfare l’obiettivo della


prevenzione per quanto concerne il rischio biologico, garantendo la


sterilità del prodotto. Tutto va specificato attraverso la produzione di


procedure e protocolli operativi.
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1.1. Requisiti minimi strutturali


I locali e gli spazi devono essere correlati alla tipologia e al volume delle


attività erogate.


Ospedali di grandi/medie dimensioni


In ognuno di questi ospedali deve essere presente una centrale di


sterilizzazione con le seguenti specifiche che comprendono i requisiti minimi


richiesti dal DPR 14 gennaio 1997 n. 37.


 Nella centrale devono essere previsti spazi articolati in zone nettamente


separate, delle quali:


- una destinata al ricevimento e lavaggio;


- una destinata a controllo e/o manutenzione ordinaria,


confezionamento e sterilizzazione;


- una per l’uscita del materiale sterile dall’autoclave e deposito;


- una nella quale posizionare i carrelli pronti per la distribuzione dei


materiali sterilizzati.


Il percorso deve essere progressivo dalla zona sporca a quella più pulita.


 La dotazione minima degli ambienti è la seguente:


- locali ricezione-cernita-pulizia;


- locali ricomposizione kit, confezionamento, sterilizzazione;


- filtro personale;


- airlock (dispositivi che permettono il controllo e la minimizzazione


delle variazioni di pressione) per l’accesso al deposito del materiale


sterile;


- locale per il deposito del materiale sterile;


- locale per il materiale sporco;


- servizi igienici per il personale.


 Le zone di lavaggio, confezionamento-sterilizzazione e stoccaggio devono


essere separate e comunicanti solo con appositi filtri.


 Le pareti, i pavimenti e i soffitti devono essere costruiti con materiali


lavabili che permettano una facile pulizia e sanificazione.


 I pavimenti nelle zone sporche devono essere antisdrucciolo con


adeguate pendenze in modo da garantire i necessari scarichi.


 Le finestre, se presenti, non devono essere apribili e devono essere prive


di cassonetti.







19


 Le apparecchiature di sterilizzazione devono essere posizionate a


cavaliere tra la zona confezionamento e la zona stoccaggio.


 Vanno previsti servizi igienici per il personale, un ufficio per il


coordinatore e uno per l’archivio.


Strutture sanitarie di piccole dimensioni


Le caratteristiche strutturali possono essere limitate alla dotazione minima


di ambienti prevista dal DPR 14 gennaio 1997 n. 37.


 Gli ambienti di ricevimento e lavaggio devono essere separati dalla zona


addetta al confezionamento e sterilizzazione, a loro volta separati dal


locale per il deposito di materiale sterile; deve essere presente una zona


filtro per il personale, preliminare all’accesso al deposito dei materiali


sterili, e un locale deposito per materiale sporco, nonché servizi igienici


per il personale, un ufficio per il coordinatore e uno per l’archivio.


 Le pareti, i pavimenti e i soffitti devono essere costruiti con materiali


lavabili che permettano una facile pulizia e sanitizzazione.


 I pavimenti nelle zone sporche devono essere antisdrucciolo con


adeguate pendenze in modo da garantire i necessari scarichi.


 Le finestre, se presenti, non devono essere apribili e devono essere prive


di cassonetti.


1.2. Requisiti minimi impiantistici


I locali del Servizio di sterilizzazione devono essere adeguatamente


climatizzati con caratteristiche tecniche relative agli ambienti a


contaminazione controllata: tali caratteristiche devono essere certificate,


documentate da periodiche verifiche, effettuate secondo la serie di norme


tecniche UNI EN ISO 14644.


I locali di sterilizzazione, ad eccezione della zona sporca, non dovrebbero


mai risultare contaminati da microrganismi patogeni, neppure in


concentrazioni ritenute minimali sotto il profilo epidemiologico e


infettivologico. I requisiti impiantistici sono differenziati, a seconda delle


caratteristiche degli ambienti adibiti al processo di sterilizzazione, in


ambienti potenzialmente contaminati o sporchi e ambienti puliti.







20


Ambienti potenzialmente contaminati o sporchi


Gli ambienti potenzialmente contaminati sono quelli destinati al ricevimento,


al lavaggio e alla decontaminazione dei materiali. In questi è necessario che


vengano controllate le condizioni microclimatiche (temperatura, umidità


relativa), il numero dei ricambi aria/ora, l’efficacia delle operazioni di pulizia


e disinfezione delle superfici.


In un piano di convalida prestabilito verranno verificati e certificati con


periodicità almeno annuale:


 condizioni microclimatiche con calcolo degli indici di benessere;


 numero effettivo di ricambi aria/ora;


 differenziale della pressione;


 carica microbica totale (tamponi o piastre Rodac) sulle superfici


(pavimento, arredi, pareti, attrezzature);


 caratteristiche illuminotecniche.


In accordo con le disposizioni vigenti (DPR 14 gennaio 1997 n. 37) e con le


norme tecniche applicabili, i limiti di riferimento sono:


 temperatura ambientale: 20-27°C (per il mantenimento del benessere


termico è opportuno non superare i 25°C);


 umidità relativa: 40-60%;


 tipologia di impianto: flusso turbolento;


 numero ricambi con aria esterna/ora: ≥15;


 pressione ambiente: neutra verso l’esterno, negativa verso ambiente


pulito (5 Pascal);


 carica microbica superfici (dopo pulizia e disinfezione): 12 UFC/24 cm2;


 caratteristiche illuminotecniche: illuminazione generale ≥300 lux,


illuminazione localizzata ≥500 lux;


 impianto illuminazione di emergenza;


 impianto di aria compressa.


Ambienti puliti


Gli ambienti puliti sono quelli destinati alle procedure di assemblaggio,


ricomposizione, confezionamento, sterilizzazione e stoccaggio.


In un piano di convalida prestabilito verranno verificati e certificati con


periodicità almeno annuale:


 condizioni microclimatiche;


 numero dei ricambi con aria/ora;
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 delta di pressione rispetto agli ambienti confinanti;


 classificazione particellare e microbiologica dell’aria;


 efficacia delle operazioni di pulizia e sanificazione delle superfici;


 caratteristiche illuminotecniche.


I limiti di riferimento sono:


 temperatura ambientale: 20-27°C (per il mantenimento del benessere


termico è opportuno non superare i 25°C);


 umidità relativa: 40-60%;


 tipologia impianto: flusso turbolento;


 numero ricambi con aria/ora: ≥15;


 tipologia filtrazione aria: almeno EU12;


 differenziale di pressione: ≥5 Pascal;


 classe contaminazione particellare (At Rest): ISO 8;


 classe contaminazione microbiologica aria (At Rest): Classe C (100


UFC/m3), accettabile D (200 UFC/m3) riferimento Annex 1 EC GMP;


 classe contaminazione microbiologica superfici: Classe C (Annex 1 EC


GMP) ≤25 UFC/24 cm2;


 caratteristiche illuminotecniche: generale ≥300 lux, localizzata ≥500 lux.


1.3. Requisiti minimi tecnologici


La dotazione minima tecnologica del Servizio di sterilizzazione deve


comprendere:


 apparecchiature di sterilizzazione;


 apparecchiatura per il lavaggio del materiale da sottoporre a


sterilizzazione;


 bancone con lavello resistente ad acidi e alcalini;


 tavoli luminosi per il controllo dei materiali/dispositivi;


 termosaldatrici per la saldatura di buste e/o per sottovuoto;


 scaffalature in acciaio Inox per lo stoccaggio della biancheria e dei kit


sterili;


 sistema per la tracciabilità.
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1.4. Requisiti minimi organizzativi


Ogni Servizio di sterilizzazione deve prevedere una dotazione organica di


personale rapportata al volume delle attività e, comunque, deve prevedere


all’interno dell’équipe almeno un infermiere e un coordinatore.


L’infermiere coordinatore di una centrale di sterilizzazione deve verificare


la presenza dei requisiti richiesti dalle norme sui metodi di sterilizzazione


in quanto coordina e controlla tutte le attività della produzione interna; è il


co-responsabile della qualità dell’intero processo di sterilizzazione, assieme


al Direttore sanitario della struttura (o suo delegato).


Ha autonomia operativa rispetto a:


 controllo dei processi di sterilizzazione;


 controllo dell’igiene e della pulizia dei locali;


 controllo del rispetto delle norme comportamentali del personale;


 autorizzazione del rilascio del prodotto sterile.


Inoltre:


 si attiene a quanto indicato nel Manuale di gestione aziendale,


perseguendo - per quanto di competenza - gli obiettivi stabiliti nella


politica della qualità, programmando e pianificando le attività, nell’ottica


dell’ottimizzazione delle risorse;


 è responsabile della qualità e sicurezza attenendosi alle disposizioni


aziendali in materia di igiene e sicurezza sui luoghi di lavoro;


 verifica le procedure e segnala immediatamente le situazioni di non


conformità rispetto ai requisiti specificati al Responsabile della direzione;


 propone interventi/azioni di miglioramento;


 dirige, coordina e controlla il lavoro degli operatori (infermieri, operatori


tecnici e sanitari), fornendo loro un supporto in termini di competenza


tecnico-pratica per lavori di particolare complessità;


 addestra - quando richiesto - il personale, registrando l’attività di


formazione e/o affiancamento e consegnando i relativi moduli al


Responsabile della direzione;


 ha la responsabilità della gestione degli archivi relativi ai documenti di


controllo degli impianti di sterilizzazione;


 segnala o richiede eventuali modifiche ai documenti del Sistema di


gestione aziendale in funzione delle variazioni delle modalità del processo


produttivo;
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 verifica la compatibilità dei prodotti che devono essere sottoposti al


processo di sterilizzazione;


 analizza la convalida degli impianti;


 mantiene il monitoraggio dei dati significativi (ad esempio della carica


microbica o informazioni di ritorno dal cliente riguardanti il dispositivo


medico);


 mantiene i contatti con i responsabili dei reparti degli ospedali riforniti di


articoli sterili;


 frequenta, all’interno e all’esterno dell’Azienda, convegni e corsi di


aggiornamento tenuti da professionisti del settore;


 predispone il piano di aggiornamento del personale.


L’infermiere provvede all’avvio giornaliero dei processi di sterilizzazione


effettuando e validando le prove richieste di funzionalità ed efficacia delle


autoclavi (sia le prove giornaliere sia quelle periodiche); controlla


l’accettazione del materiale; controlla e verifica il lavaggio del materiale;


controlla e confeziona i materiali da sterilizzare (affiancato da OTA/OSS);


predispone l’autoclave per il processo di sterilizzazione verificando il rilascio


dei parametri fisici di sterilizzazione e la loro compatibilità con i dati


parametrici di convalida (riproducibilità e ripetibilità); imposta i dati relativi


a carico, operatore e date, da apporre sul materiale per la tracciabilità;


programma la produzione a seconda delle necessità; ripartisce i carichi di


lavoro per ogni addetto; controlla tutti i processi di produzione,


immagazzinamento, smistamento e consegna del prodotto sterile; archivia


la documentazione.


Gli operatori tecnici e sanitari (OTA/OSS) che lavorano in centrale di


sterilizzazione hanno compiti specifici previsti nei protocolli operativi


dell’Unità operativa. Si occupano dell’accettazione del materiale, del


lavaggio, del controllo visivo e numerico del materiale sottoposto a lavaggio,


della preparazione dei kit e del loro confezionamento; provvedono al carico


e scarico dell’autoclave, allo stoccaggio, smistamento e consegna del


materiale sterile; si occupano della verifica, controllo e piegatura della


biancheria da sterilizzare, secondo le modalità definite. Le attività


dell’OTA/OSS sono eseguite sotto la supervisione dell’infermiere.
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1.5. Aspetti generali di igiene


1.5.1. Igiene delle mani degli operatori sanitari


L’igiene delle mani rappresenta un intervento fondamentale e una misura


alla quale gli operatori sanitari devono aderire per la sicurezza delle pratiche


assistenziali.


Nell’ottica di prevenzione della contaminazione/ricontaminazione dei


dispositivi medici sottoposti o da sottoporre al processo di sterilizzazione,


l’igiene delle mani si inserisce in un contesto più ampio di igiene personale,


che si associa all’utilizzo di tutti i dispositivi di barriera atti a prevenire la


contaminazione dell’operatore e dei materiali (guanti, camici, copricapo,


sistemi/dispositivi di protezione delle vie aeree e del volto, ecc.).


Nel processo di sterilizzazione l’igiene delle mani deve essere buona pratica


non solo del personale che si occupa di sterilizzazione ma anche di tutti


coloro che si trovano a maneggiare i dispositivi medici sterilizzati curandone


trasporto, stoccaggio e utilizzo; è infatti importante ricordare che basta la


mancata adesione anche a una sola pratica/procedura corretta per inficiare


l’intero processo.


Le mani rappresentano un veicolo per i microrganismi la cui presenza in


alcune aree cutanee di contatto può essere da 100-106 UFC/cm2. I


microrganismi presenti sulla cute delle mani sono rappresentati da flora


batterica residente e da flora batterica transitoria. La pratica dell’igiene delle


mani ha l’obiettivo di eliminare rapidamente la flora batterica transitoria e,


per quanto possibile, la flora batterica residente.


In base alle necessità e al contesto, l’operatore può scegliere fra quattro


modalità per l’igiene delle mani: lavaggio sociale (Figura 2a), lavaggio


antisettico, decontaminazione delle mani con soluzione a base alcolica


(Figura 2b), lavaggio chirurgico. L’OMS ha espressamente indicato nella


linea guida del 2009 la frizione alcolica come pratica da diffondere e da


preferire per migliorare l’igiene delle mani degli operatori sanitari e socio-


sanitari. Rimane l’esigenza di un lavaggio con acqua e sapone in presenza di


mani visibilmente sporche o contaminate.


Indipendentemente dalla tecnica di igiene scelta, è raccomandato vivamente


che gli operatori non indossino anelli, braccialetti, unghie artificiali, in


quanto ciò comporta un incremento del numero dei microrganismi presenti


sulle mani.
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La pratica di igiene delle mani deve essere supportata dalla presenza di


elementi strutturali come lavandini adeguatamente arredati e dalla


disponibilità della soluzione alcolica e delle soluzioni antisettiche.


L’utilizzo dei guanti non rende superflua l’igiene delle mani per almeno due


motivi: i guanti non rappresentano una barriera assoluta e le mani si


possono quindi contaminare; l’atto di rimuovere i guanti spesso comporta


la contaminazione delle mani. È inoltre importante mantenere le mani in


salute (i frequenti lavaggi le sottopongono infatti a stress): l’applicazione


quotidiana di una crema idratante è pertanto una buona pratica consigliata.


Tale è l’importanza dell’igiene del personale da essere richiamata anche a


livello normativo:


… L’esposizione a un processo di sterilizzazione adeguatamente


convalidato e accuratamente controllato non è il solo fattore associato


con l’ottenimento di affidabile assicurazione che il prodotto sia sterile


e, di conseguenza, idoneo per l’uso previsto. Deve essere dedicata


attenzione a una serie di fattori, compresi: … c) il controllo


dell’ambiente in cui il prodotto è fabbricato, assemblato e imballato …


e) il controllo del personale e della loro igiene …


(UNI EN ISO 17665-1).
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Figura 2. Igiene delle mani: lavaggio e frizione con soluzione alcolica


2a


2b
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1.5.2. Igiene ambientale


Le superfici ambientali, se non puntualmente pulite e disinfettate, sono un


veicolo di trasmissione di microrganismi a persone e oggetti; pertanto anche


nell’ambito dei locali destinati alla sterilizzazione è importante l’attenzione


alle superfici in genere (attraverso efficaci interventi di pulizia e disinfezione


giornaliera dei locali), con particolare considerazione ai piani di lavoro, che


vanno mantenuti puliti e disinfettati. Altro aspetto importante da presidiare


è il microclima ambientale in termini di numero dei ricambi di aria/ora.


La norma UNI EN ISO 17665-1, al punto 7.10 cita


Deve essere specificato un sistema per garantire che la condizione del


prodotto e/o del suo sistema di confezionamento presentato per la


sterilizzazione non comprometta l’efficacia del processo di


sterilizzazione. Detto sistema deve includere come minimo gli elementi


seguenti: … c) controllo ambientale nelle aree che potrebbero avere


un impatto sulla carica microbiologica del prodotto ….


In accordo con il DPR 14 gennaio 1997 n. 37 e con la norma UNI EN ISO


14644-1, devono essere controllate almeno annualmente le condizioni


microclimatiche (con calcolo degli indici di benessere), il numero di ricambi


di aria/ora, il differenziale di pressione, la carica microbica delle superfici e


le caratteristiche illuminotecniche dei locali di sterilizzazione.


1.6. Normativa di riferimento


 DPR 14 gennaio 1997 n. 37, Approvazione dell’atto di indirizzo e


coordinamento alle Regioni e alle Province autonome di Trento e di Bolzano,


in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per


l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private.


 ISPESL. Linee guida sull’attività di sterilizzazione quale protezione


collettiva da agenti biologici per l’operatore nelle strutture sanitarie. 2010.


 UNI EN ISO 1822, Filtri aria a particelle per alta ed altissima efficienza


(HEPA e ULPA):


- parte 1 “Classificazione, prove di prestazione, marcatura”


- parte 2 “Produzione di aerosol, apparecchiature di misura, statistica del


conteggio delle particelle”


- parte 3 “Prove sul foglio piano di materiale filtrante”


- parte 4 “Determinazione di perdite in elementi filtranti (metodo a


scansione)”


- parte 5 “Determinazione dell’efficienza di elementi filtranti”
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 UNI EN ISO 14644, Camere bianche ed ambienti associati controllati:


- parte 1 “Classificazione della pulizia dell’aria”


- parte 2 “Specifiche per la prova e la sorveglianza per dimostrare la


conformità continua con la ISO 14644-1”


- parte 3 “Metodi di prova”


- parte 4 “Progettazione, costruzione e avviamento”.


 UNI EN 14698, Camere bianche ed ambienti associati controllati. Controllo


della biocontaminazione:


- parte 1 “Principi generali e metodi”


- parte 2 “Valutazione e interpretazione dei dati di biocontaminazione”.


 WHO. Guidelines on Hand Hygiene in Health Care. 2009.
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2. Risk management


Il risk management in sanità rappresenta l’insieme delle complesse azioni


atte a migliorare la qualità delle prestazioni e garantire la sicurezza del


paziente.


Anche nell’ambito del processo di sterilizzazione si può incorrere in errori


attivi (riconducibili direttamente agli operatori) ed errori latenti (solitamente


dovuti a mancanze organizzative); questi ultimi sono i più frequenti e


rappresentano la base su cui si sviluppano poi pratiche non sicure.


Per attuare un’efficace gestione del rischio, oltre all’impegno dei singoli


professionisti, è necessario presidiare alcuni punti chiave come la sicurezza


organizzativa e l’innovazione del sistema per la riduzione degli errori


evitabili, la formazione del personale per la diffusione di una cultura di


prevenzione dell’errore e di segnalazione dei near miss, il monitoraggio


periodico e il relativo feedback informativo.


È dunque evidente l’importanza della segnalazione delle non conformità


all’interno del processo di sterilizzazione, al fine di effettuare un’analisi


degli eventi/errori indispensabile per attuare le procedure di risoluzione dei


problemi e di miglioramento.


2.1. Matrice delle responsabilità


La matrice delle responsabilità è la rappresentazione grafica che definisce le


responsabilità e le collaborazioni degli operatori nelle attività assegnate


a ciascun professionista/servizio all’interno di un’Unità operativa.


Si riporta di seguito una tabella delle macroattività del processo di


sterilizzazione e le figure in esso coinvolte.
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Tabella 1. Macroattività del processo di sterilizzazione


Attività Medico di


Direzione


sanitaria o


Responsabile di


Dipartimento


Coordinatore


infermieristico


Infermiere OTA/ OSS Servizio di


ingegneria


clinica


Servizio di


prevenzione e


protezione


Risk analisys R R C R R


Definizione dei processi


di ricondizionamento


dei dispositivi medici


R R C


Applicazione procedure C R R


Verifica delle procedure R R C


Verifica convalide R R C


Verifica manutenzioni R C C R


Legenda


R responsabilità


C collaborazione
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3. Processo di sterilizzazione


3.1. Introduzione al processo di sterilizzazione


Figura 3. Le componenti del processo di sterilizzazione


decontaminazione


raccolta dispositivo


sporco


asciugatura


conservazione del


mater iale sterile


apertura della


confezione


confezionamento


controllo


sterilizzazione


risciacquo


lavaggio


La buona pratica di sterilizzazione dei dispositivi medici si inserisce nel


governo clinico e nella qualità dell’assistenza; quest’ultima è un aspetto


importante per i rapporti tra Azienda sanitaria e pazienti/utenti, che devono


basarsi su principi di trasparenza e garanzie, nonché sulla capacità


dell’Azienda di fornire prestazioni adeguate e di rendicontare sulle attività


svolte. Ciò mira a portare a un clima incentrato sulla sicurezza del paziente/


utente, degli operatori, dell’Azienda sanitaria.


Le infezioni correlate all’assistenza (ICA) continuano a rappresentare un


tema sanitario con notevole impatto sanitario e sociale ad elevata


percezione da parte dell’utenza; la sterilizzazione, interrompendo la


trasmissione di microrganismi, rappresenta una pratica che necessita di


standardizzazione dei processi, di personale specializzato e di competenze


gestionali peculiari per garantire la sicurezza del processo.


SICUREZZA
DEL


PAZIENTE
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Per ottenere ciò è fondamentale il lavoro in team con obiettivi condivisi,


strumenti ed esperienze tecniche, e la chiara definizione delle responsabilità


degli operatori che lavorano in centrale di sterilizzazione.


Definendo la sterilizzazione come un processo che si compone di singole fasi


(dalla decontaminazione allo stoccaggio, vedi flow chart Figura 4), è


importante sottolineare la rilevanza di ogni passaggio: è sufficiente non


garantire una sola di queste fasi per compromettere l’intero processo ed


esporre a potenziali rischi il paziente, l’operatore, l’Azienda.
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Figura 4. Flow chart del processo di sterilizzazione (visione d’insieme)


* vedi Figura 5.
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Figura 5. Flow chart validazione del processo di sterilizzazione


3.2. Raccolta e trasporto del materiale da processare


La raccolta e il trasporto del materiale da sterilizzare rappresentano i primi


step nel processo di sterilizzazione.


A fine utilizzo il materiale va selezionato e separato. Per ridurre il rischio di


incidenti, il materiale monouso (aghi, garze, cerotti, …) va eliminato


immediatamente, avendo cura di smaltire correttamente tutti i dispositivi


taglienti e pungenti negli appositi box. Ciò che è riutilizzabile va invece


predisposto per il processo di sterilizzazione e deve essere collocato al più


presto nel contenitore impiegato per la raccolta, possibilmente


dall’utilizzatore stesso o da chi lo aiuta (ad esempio infermiere che fa le


medicazioni o strumentista in sala operatoria).
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Il materiale utilizzato/contaminato deve essere trasportato e trattato in una


zona/area dedicata alla decontaminazione.


In base alle caratteristiche logistiche della struttura in cui si opera, il


materiale utilizzato può essere trasportato alla zona sporca della centrale


di sterilizzazione:


sporco: in contenitori idonei, attraverso montacarichi dedicati al trasporto


diretto del materiale dal punto di utilizzo (sala operatoria) al punto


di riprocessazione (centrale di sterilizzazione);


decontaminato: in contenitori rigidi, senza saldature/”a tenuta”, muniti


di manici o impugnature laterali e griglia interna estraibile, che


garantiscano il contenimento dei liquidi in esso eventualmente


contenuti; tale metodo è indicato qualora il trasporto al punto di


riprocessazione non sia diretto o immediato;


pulito/parzialmente confezionato: in contenitori dedicati, puliti. Tale


metodica avviene qualora sia presente un punto di sola


sterilizzazione dove i dispositivi medici vengono comunque


controllati e preparati alla sterilizzazione (inserimento di indicatori,


etichetta di sterilizzazione, eventuale termosaldatura).


Sia durante la raccolta che durante il trasporto è necessario adottare tutti i


dispositivi di protezione individuale, come riportato nelle procedure aziendali


(Tabella 2).


 Suggerimenti del panel


La Direttiva CEE 42 del 14 giugno 1993 concernente i dispositivi


medici non menziona il reprocessing o la risterilizzazione del


materiale monouso, né tanto meno incoraggia questo tipo di


pratica.


Nessuna autorità europea responsabile della regolamentazione persegue


una politica a favore del riutilizzo dei dispositivi medici monouso. A tal


proposito il Ministero della salute italiano ha emesso una circolare l’1 aprile


2005, che recita


sia per motivi tecnici che giuridici la pratica del riutilizzo del monouso


non è compatibile con il quadro normativo italiano.


In pratica, in Italia non è prevista la risterilizzazione di dispositivi medici


monouso.
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Tabella 2. Dispositivi di protezione individuale per il ricondizionamento del


materiale


FASE DEL PROCESSO DPI CONSIGLIATI


Raccolta/trasporto - guanti da lavoro resistenti


- camice non sterile specifico *


Decontaminazione


(manuale)


- guanti lunghi da lavoro resistenti specifici


- visiera integrale con mascherina chirurgica oppure


mascherina chirurgica con occhiali protettivi


- camice non sterile specifico *


- al bisogno: facciale filtrante specifico per sostanze


chimiche (in alternativa alla mascherina chirurgica)


Lavaggio e risciacquo


(manuale)


- guanti lunghi da lavoro resistenti specifici


- mascherina con visiera oppure visiera integrale con


mascherina chirurgica oppure mascherina chirurgica con


occhiali protettivi


- camice non sterile specifico *


Asciugatura - guanti lunghi da lavoro resistenti specifici puliti


- mascherina con visiera oppure visiera integrale con


mascherina chirurgica oppure mascherina chirurgica con


occhiali protettivi


- camice non sterile specifico *


Controllo/manutenzione


del materiale


- mani pulite/guanti non sterili puliti


Confezionamento - mani pulite/guanti non sterili puliti


Sterilizzazione - guanti e manicotti anticalore


* camice con strato interno impermeabile e strato esterno assorbente


3.3. Decontaminazione


I presidi riutilizzabili devono, dopo l’uso, essere immediatamente


immersi in un disinfettante chimico di riconosciuta efficacia sull’HIV


prima delle operazioni di smontaggio o pulizia da effettuare come


preparazione per la sterilizzazione (DM 28 settembre 1990 art. 2


“Eliminazione di aghi e altri oggetti taglienti”).


NB Dato che per alcuni dispositivi medici (teleria, strumenti non immergibili


come ad esempio trapani) la decontaminazione non è applicabile,


occorre attuare procedure che permettano una protezione dell’operatore
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equivalente o superiore a quella ottenibile con la fase di


decontaminazione (attraverso l’uso corretto di apparecchiature e DPI);


ciò è possibile grazie a un’analisi dei rischi.


3.3.1. Obiettivo


L’obiettivo della decontaminazione è ridurre la presenza di microrganismi sul


materiale da trattare sia per tutelare gli operatori, soprattutto quelli addetti


al trasporto e al lavaggio del materiale contaminato, sia per facilitare le


operazioni di pulizia in quanto evita il fissaggio dello sporco sulle superfici


del dispositivo da trattare favorendo l’efficacia delle fasi successive del


processo di disinfezione.


La decontaminazione deve essere effettuata immediatamente dopo l’utilizzo


del dispositivo riutilizzabile, in base alla declinazione di competenza definita


in ogni Unità operativa.


3.3.2. Modalità


La decontaminazione può avvenire in modalità automatica o manuale.


Automatica


I dispositivi medici, riposti negli appositi contenitori e posizionati


direttamente nelle lavastrumenti, vanno sottoposti allo specifico


programma. Al termine della fase di lavaggio, il trattamento prosegue con


la fase di disinfezione. Alcune lavastrumenti eseguono prima la fase di


decontaminazione poi il lavaggio e infine la disinfezione.


I dispositivi le cui caratteristiche tecniche impongono lo smontaggio o la


manipolazione devono essere comunque sottoposti a decontaminazione


chimica manuale prima di tale trattamento.


Manuale


L’operatore, dotato di DPI (vedi Tabella 2), pone il materiale sporco nella


griglia estraibile e la immerge in contenitori autoclavabili con coperchio


a chiusura ermetica nei quali è stata preparata la soluzione decontaminante;


la griglia con lo strumentario deve essere completamente immersa in tale


soluzione.


La soluzione decontaminante deve essere efficace sui virus dell’HIV e


dell’epatite (DM 28 settembre 1990). È inoltre necessario che sia a bassa


tossicità, non aggressiva verso lo strumentario chirurgico, non schiumogena
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(per permettere la visibilità dello strumento), stabile in presenza di


materiale organico e facilmente asportabile dello stesso durante le fasi


successive di pulizia.


L’operatore deve attenersi alle indicazioni del produttore per quanto


riguarda la preparazione della soluzione e la durata della fase di


immersione.


Trascorso il tempo di immersione, si estrae la griglia/gli strumenti dalla


soluzione, si risciacquano i dispositivi medici sotto acqua corrente


eliminando residui organici e chimici, e si prosegue con la fase successiva di


lavaggio.


La soluzione disinfettante può essere utilizzata più volte ma deve essere


sostituita ogni volta che risulta visibilmente sporca; è importante attenersi


scrupolosamente alla scheda tecnica del prodotto utilizzato e al protocollo


aziendale per la disinfezione.


 Suggerimenti del panel


Indipendentemente dalla modalità scelta di decontaminazione, è importante


ricordare che tutti gli strumenti potenzialmente pericolosi (ad esempio


strumenti appuntiti) vanno posizionati con le estremità rivolte verso il basso,


non devono essere smontati ma posizionati nelle griglie senza ulteriori


manipolazioni.


3.4. Lavaggio


3.4.1. Obiettivo


L’obiettivo del lavaggio è la rimozione del materiale organico e inorganico


presente sulle superfici dei dispositivi da sottoporre al processo di


sterilizzazione.


Il risultato di una buona azione di lavaggio porta a una riduzione quali-


quantitativa della contaminazione microbica (bioburden), condizione


irrinunciabile per un buon processo di sterilizzazione: un dispositivo con


residui organici o inorganici non potrà essere sterile.
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3.4.2. Modalità


L’attività di lavaggio mediante l’associazione di acqua calda (max 60°C)


e detergente enzimatico ha lo scopo di favorire il distacco delle molecole


di materiale organico.


L’attività di lavaggio deve essere svolta in una zona/spazio dedicato,


attrezzato e lontano dall’area dedicata al confezionamento; l’operatore deve


sempre indossare i DPI adeguati (vedi Tabella 2).


Prima dell’attività di lavaggio occorre:


 aprire gli strumenti;


 smontare gli strumenti composti da più parti;


 assicurarsi che le estremità delle strutture cave siano pervie;


 disporre gli strumenti in modo da assicurare l’efficacia dell’azione


detergente.


Il lavaggio può avvenire in tre modalità: automatico, manuale, a ultrasuoni.


Il lavaggio automatico è da preferire a quello manuale perché riduce


il rischio di infezione degli operatori addetti al lavaggio e garantisce la


riproducibilità del ciclo (ciclo convalidato).


Automatico


Il lavaggio automatico può essere effettuato attraverso l’utilizzo di macchine


con cicli impostati in accordo con la normativa UNI EN ISO 15883 che


prevede:


 pre-lavaggio con acqua fredda;


 lavaggio con acqua calda e detergente;


 (eventuale) neutralizzazione;


 risciacquo;


 disinfezione;


 (eventuale) asciugatura.


Il lavaggio automatico assicura un’omogenea rimozione dello sporco grazie


all’uso di una concentrazione di soluzione detergente costante, a condizione


però che il caricamento venga effettuato senza zone d’ombra (zone in cui


non è garantito il raggiungimento della soluzione detergente).


A seconda del tipo di materiale possono essere impostati diversi cicli


di lavaggio, assicurando che i prodotti trattati abbiano un bioburden


compatibile con il metodo di sterilizzazione.
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Per quanto riguarda la disinfezione termica, la normativa dà indicazioni


relativamente alla A0:


A0 = ∑10 [(T-80)l z] x Δt


ovvero per ottenere una disinfezione efficace occorre raggiungere un valore


minimo di A0 uguale a 600 determinato da 90°C per 1 minuto o 80°C per 10


minuti o 70°C per 100 minuti e così via.


In Europa è consuetudine ottenere un valore di A0 ≥3.000 raggiungibile ad


esempio con una temperatura di 95°C per 5 minuti.


Ai fini di ottenere una buona qualità del lavaggio occorre inoltre presidiare:


 le caratteristiche dell’acqua di lavaggio;


 le indicazioni del fabbricante, la qualità e i dosaggi dei prodotti


detergenti;


 il controllo dell’azione meccanica e un’accurata manutenzione delle


componenti interne della macchina (giranti e irrigatori);


 la verifica (automatica) dei parametri ad ogni ciclo;


 il corretto caricamento e posizionamento degli strumenti (aperti e non


sovrapposti);


 la pulizia degli strumenti cavi, che devono essere lavati al loro interno


attraverso un pre-trattamento manuale o appositi carrelli attrezzati.


È necessario fare riferimento al Manuale d’uso per quanto riguarda la


manutenzione ordinaria.


Le lavastrumenti devono essere sottoposte a verifica almeno annuale,


secondo la normativa UNI EN ISO 15883 che prevede la convalida


attraverso:


 verifica termometrica (mappatura di tutta la camera di lavaggio);


 prova di efficacia (rimozione meccanica dello sporco e valutazione del


residuo finale);


 controllo della qualità dei vari fluidi impiegati nel processo (detergenti,


disinfettanti, acqua, …);


 verifica dell’abbattimento della carica batterica sui dispositivi medici.


Sulle lavastrumenti la normativa dà indicazioni sui test e sulle qualifiche di


prestazione da eseguirsi, indicativamente:
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 quotidianamente: test di verifica sull’efficacia di lavaggio


(Annex C norma 15883: Ninidrina 2% o Soil test);


 ad ogni ciclo di carico: verifica del mantenimento di tutti i parametri


termometrici convalidati;


 trimestralmente: riqualifica di prestazione (NB questo intervallo può


essere determinato dal responsabile del risk analysis


e comunque tale riqualifica deve essere effettuata


almeno annualmente).


Tutti i dati relativi ai cicli di lavaggio devono essere documentati e integrati


con il sistema di rintracciabilità dell’intero processo.


 Suggerimenti del panel


La documentazione relativa alla fase di lavaggio deve essere conservata con


tutta la documentazione relativa all’intero processo o secondo indicazione


del responsabile della propria struttura.


Tutte le anomalie relative ai parametri del ciclo devono essere registrate e


valutate in base all’allarme presentato e alle indicazioni del costruttore


e della valutazione del rischio.


Si consiglia la registrazione di tutte le non conformità relative ai dispositivi


processati, alle procedure applicate ecc. per permettere un’analisi


dettagliata delle criticità al fine di individuare le possibili azioni di


miglioramento e rispondere a un principio del risk management: imparare


dall’errore/non conformità.


Manuale


Il lavaggio manuale si effettua se non si hanno a disposizione


termodisinfettori o laddove non è possibile eseguire il lavaggio automatico


per le caratteristiche tecniche del materiale da trattare. Tale metodica


espone gli operatori addetti al lavaggio a rischio di infortuni, pertanto è da


utilizzare solo nei casi strettamente necessari.


Se si dispone di un lavandino a due vasche, una di queste viene preparata


per il lavaggio con una soluzione detergente a base di tensioattivo


enzimatico o plurienzimatico, rispettando sempre le indicazioni del


fabbricante in merito a concentrazione, temperatura e tempo di azione;


in questa soluzione viene immerso il materiale decontaminato, smontato,


aperto.
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Dopo la fase di immersione, gli strumenti vanno spazzolati con strumenti


dedicati e idonei sia per la composizione che per la forma (spazzolini di


setola morbida/scovolini). In caso di strumentario cavo, irrigare con la


soluzione detergente l’interno del lume (con pistole ad acqua o siringhe).


Se non si dispone di lavandino a due vasche, utilizzare un contenitore


dedicato per l’immersione dei dispositivi nella soluzione detergente.


Tutti gli strumenti utilizzati nella fase di lavaggio, se riutilizzabili, devono


essere lavati, sterilizzati o disinfettati ad alto livello onde evitare la


contaminazione aggiuntiva dei materiali da trattare.


A ultrasuoni


Il lavaggio a ultrasuoni avviene attraverso un principio fisico chiamato


cavitazione ultrasonica, che consiste nella formazione di microbolle piene di


gas all’interno di un liquido; queste bolle, implodendo all’interno del liquido


per aumento del loro volume, rilasciano un’onda d’urto e producono un


effetto simile alla spazzolatura meccanica.


Tale principio consente di staccare le incrostazioni più resistenti e anche di


trattare gli strumenti delicati (ad esempio strumentario per microchirurgia e


odontoiatria) evitandone l’azione manuale da parte dell’operatore (con


conseguente rischio di rotture accidentali da manipolazione).


Solitamente il lavaggio a ultrasuoni avviene in apposite vasche (o macchine)


riempite con soluzione detergente proteolitica mantenuta a temperatura


costante (tra i 40 e 50°C), nelle quali vengono immerse le griglie contenenti


lo strumentario.


Per ottenere una buona qualità del lavaggio a ultrasuoni occorre presidiare:


 la concentrazione della soluzione detergente (indicazioni del produttore);


 la temperatura dell’acqua (indicazioni del produttore);


 la frequenza degli ultrasuoni (35 KHz);


 il tempo di contatto (non inferiore a 5 minuti);


 la corretta immersione (attenzione alle zone d’ombra).


La soluzione detergente può essere utilizzata più volte ma deve essere


sostituita ogni volta che risulta visibilmente sporca e comunque ogni 24 ore;


è importante attenersi alle indicazioni della scheda tecnica.


La vasca deve essere sanificata quotidianamente, seguendo le indicazioni


del fabbricante.
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 Suggerimenti del panel


Gli strumenti che non possono essere immersi né in soluzione


decontaminate, né detergente (ad esempio trapani) vanno lavati


manualmente: possono essere pre-trattati con una disinfezione delle


superfici esterne mediante panno/salvietta monouso e soluzione


disinfettante (attenersi alle indicazioni tecniche del fabbricante);


successivamente lavati a mano senza essere immersi utilizzando panno/


salvietta e detergente per il lavaggio e panno/salvietta e acqua per il


risciacquo; quindi asciugati accuratamente.


3.5. Risciacquo


Dopo le procedure di lavaggio manuale o a ultrasuoni, è fondamentale


attuare un’operazione di accurato risciacquo con acqua corrente,


possibilmente demineralizzata, allo scopo di rimuovere ogni traccia di


detergente dal dispositivo medico.


3.6. Asciugatura


L’asciugatura è fondamentale in quanto la presenza di tracce di acqua sulla


superficie dei dispositivi medici compromette il processo di sterilizzazione.


Per l’asciugatura possono essere utilizzati:


 panni di carta, TNT, tela a basso rilascio particellare;


 pistole ad aria compressa (o siringhe) per asciugare gli strumenti cavi.


L’operatore deve indossare i DPI (vedi Tabella 2) e proteggere la superficie


di lavoro per prevenirne la contaminazione attraverso particelle


aerosolizzate.


3.7. Controllo del dispositivo medico: verifica


e manutenzione


Di ogni dispositivo medico trattato occorre controllare l’efficacia delle


precedenti fasi, ovvero la pulizia delle superfici e dei lumi nonché


l’asciugatura, e inoltre la funzionalità e l’integrità di tutte le parti.


L’operatore controlla visivamente tutti gli strumenti durante l’assemblaggio


e la chiusura degli stessi; ne verifica lo stato d’usura (ruggine), l’integrità


(rotture) e la funzionalità (attrito) avvalendosi, se disponibili, di lenti di


ingrandimento; per tale attività è previsto l’utilizzo di mani/guanti puliti


come dispositivi di protezione individuale.
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Se si rileva una anomalia (durante la verifica o in caso di segnalazione da


parte degli operatori della sala operatoria), lo strumento viene inviato al


servizio di manutenzione e, se disponibile, reintegrato nel kit con un altro


dispositivo simile per tipologia e qualità.


La manutenzione ordinaria dello strumentario prevede una lubrificazione di


snodi, cremagliere e parti dentellate, trapani e motori con lubrificanti


idrosolubili (non siliconici), attenendosi alle indicazioni del fabbricante dello


strumentario.


Il controllo degli strumenti ottici (cavi luce e ottiche) si effettua vicino a una


sorgente di luce controllando l’opacità delle lenti distali e prossimali, la


pulizia dei vari raccordi e la loro tenuta; la manutenzione delle lenti può


essere eseguita utilizzando apposite paste pulitrici indicate dal fabbricante.


3.8. Scelta del metodo di sterilizzazione e confezionamento


La scelta del metodo di sterilizzazione e il confezionamento deve essere


effettuati in un ambiente pulito e dedicato; tale fase ha lo scopo di


individuare il corretto processo di sterilizzazione e di scegliere


il tipo di confezionamento appropriato.


Il metodo di sterilizzazione viene valutato in base a:


 indicazione del fabbricante del dispositivo;


 indicazione del fabbricante della sterilizzatrice;


 compatibilità con l’agente sterilizzante;*


 termolabilità;*


 tipologia, pesi e volumi dei materiali;*


 biocompatibilità.*


Il tipo di confezionamento viene valutato e concordato in base a:


 tipologia di sterilizzazione a cui il dispositivo deve essere sottoposto;


 tipologia, pesi e volumi dei materiali;


 destinazione e uso.


* Queste valutazioni dovrebbero essere incluse nelle indicazioni del fabbricante.
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3.8.1. Requisiti necessari per la preparazione del materiale


Prima di effettuare le operazioni di confezionamento l’operatore deve:


 assicurarsi che l’ambiente sia pulito e privo di polvere;


 indossare una cuffia che copra completamente i capelli;


 lavarsi le mani;


 indossare la divisa pulita.


Occorre inoltre ricordare che:


 gli involucri di confezionamento non devono essere riutilizzati (TNT, teli


tecnici, carta Medical Grade, buste, accoppiato);


 i contenitori poliuso (container) devono essere sanificati prima del


processo di sterilizzazione, lavati o puliti accuratamente per rimuovere


tracce di collanti, etichette, polvere e materiale organico;


 a ogni utilizzo la parte filtrante dei contenitori riutilizzabili deve essere


cambiata se monouso o verificata per l’integrità se riutilizzabile;


 i contenitori riutilizzabili devono essere periodicamente controllati per


verificare il mantenimento delle proprietà di barriera (guarnizioni, ferma-


filtri, chiusure, …);


 il confezionamento con involucri richiede la chiusura attraverso l’utilizzo


di nastro indicatore e nastro adesivo neutro, evitando l’eccesso in quanto


potenzialmente pericoloso per l’integrità dei guanti degli operatori e anti-


economico;


 il materiale accidentalmente caduto a terra va considerato sporco


e quindi deve essere sottoposto a un nuovo lavaggio;


 tubi e strumenti cavi devono avere le aperture libere per facilitare la


penetrazione dell’agente sterilizzante; tubi lunghi e cavi elettrici/ottici


devono essere arrotolati in modo da non avere pieghe o strozzature


e non devono essere legati mediante elastici;


 lo strumentario chirurgico non deve essere confezionato insieme a garze


o teli;


 è necessario valutare sempre peso e dimensioni del dispositivo da


confezionare in relazione alla tipologia di confezionamento (ad esempio


non superare mai 7 Kg per lo strumentario);


 il confezionamento delle telerie deve essere tale da permettere la


penetrazione dell’agente sterilizzante (non ammassare i teli).
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3.8.2. Sistemi di imballaggio


La normativa di riferimento (UNI EN 868 e UNI EN ISO 11607) impone una


attenta analisi del confezionamento.


L’obiettivo di un sistema di imballaggio per dispositivi medici


sterilizzati terminalmente è quello di consentire la sterilizzazione,


fornire protezione fisica, mantenere la sterilità fino al sito d’impiego


e consentire la presentazione asettica (UNI EN ISO 11607).


La scelta del sistema di imballaggio deve essere fatta in relazione a:


 sicurezza dell’utilizzatore e del paziente riducendo al minimo i pericoli;


 mantenimento dell’integrità del sistema di barriera sterile.


La scelta del sistema di barriera sterile deve considerare:


 la compatibilità con il processo di sterilizzazione;


 la capacità di mantenere la sterilità sino al momento di impiego o alla


data di scadenza.


Il corretto confezionamento assolve al compito di mantenere sterili


i dispositivi processati fino al momento del loro utilizzo; pertanto la


confezione deve isolare il dispositivo dalla contaminazione ambientale


e proteggerlo dall’esposizione ad eventi avversi o critici attraverso un


sistema di imballaggio composto da sistema di barriera sterile e imballaggio


protettivo.


Il sistema di barriera sterile è quello a contatto con il dispositivo medico (ad


esempio container, busta, pacco) e deve rimanere integro fino al momento


dell’utilizzo.


L’imballaggio protettivo deve garantire l’integrità del sistema di barriera


sterile ed è rappresentato da un involucro di plastica, busta, scatola (ad


esempio confezionamento industriale di siringhe, guanti, fili di sutura).


Il sistema di imballaggio/imballaggio di conservazione e trasporto viene


utilizzato per il trasporto ed è rappresentato da scatole in cartone, da carrelli


dedicati in cui sono contenuti pacchi-container-buste protetti da involucri di


plastica, da contenitori rigidi specifici per il trasporto di materiale sterile.


Questo tipo di confezionamento deve essere lasciato fuori dalle aree a bassa


carica microbica.


In ambito ospedaliero, per confezionamento si intende l’insieme di


operazioni rivolte all’imballaggio dei dispositivi che devono essere sterilizzati


con vapore saturo, ossido di etilene o gas plasma (Tabella 4).
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Tabella 3. Tipologia di confezionamento: materiali e prodotti


Tipo di


confezionamento


Materiali Prodotti


Buste - Accoppiato carta Kraft-


laminato plastico


- Tyvek


- Carta Kraft


- Rotoli piatti, rotoli a soffietto,


buste piatte, buste a soffietto


- Tubolari, buste


- Buste


Pacchi - Carta Medical Grade


- TNT


- Polipropilene


Fogli singoli o accoppiati


Container In acciaio o in alluminio con


coperchio in acciaio, alluminio,


plastica con filtro protetto


- Con valvola


- Con filtro: monouso,


permanente, semipermanente


Tabella 4. Tipologia di confezionamento in relazione all’agente sterilizzante


Agente


sterilizzante


Tipologia di


confezionamento


Materiali


Vapore saturo - Container


- Busta


- Carta Medical Grade


e TNT


Container


- con valvola


- con filtro: monouso, permanente,


semipermanente


Busta


- rotoli piatti, rotoli a soffietto, buste


piatte, buste a soffietto


Carta Medical Grade e TNT:


- doppio foglio o accoppiato


Ossido di etilene - Busta


- Carta Medical Grade


e TNT


Busta


- rotoli piatti, rotoli a soffietto, buste


piatte, buste a soffietto


- Tyvek


Carta Medical Grade e TNT


- doppio foglio o accoppiato


Gas plasma - Busta


- Fogli in polipropilene


Tyvek (busta)


- rotoli piatti, rotoli a soffietto, buste


piatte, buste a soffietto


Fogli in polipropilene


- doppio foglio o accoppiato
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Termosaldatura


Anche il processo di saldatura, in quanto processo speciale, deve essere


soggetto a validazione.


Occorre una qualificazione di installazione (QI) e la definizione dei parametri


critici secondo le specifiche indicate dalla norma EN 868-5:1999 richiamate


nella norma ISO 11607-2.


I parametri critici per il raggiungimento di saldatura sono:


 temperatura di saldatura espressa in gradi centigradi (160°C-190°C


per le buste carta/polipropilene; 100°C-


120°C per le buste in Tyvek)


 pressione di saldatura espressa in Newton (viene definita in fase di


progettazione dal costruttore)


 tempo di saldatura espresso in secondi per le macchine a barre,


in metri/minuto (velocità) per le macchine


rotative


L’efficacia della saldatura è data da un mix del settaggio delle tre variabili


suddette.


Tutti questi parametri devono essere controllati e monitorati; pertanto le


termosaldatrici devono possedere dispositivi di controllo quali allarmi,


sensori, display certificati e tarati.


È consigliabile eseguire delle prove di funzionalità semestralmente o


annualmente in sede di convalida e in base al carico di lavoro.


Il mantenimento del processo di saldatura convalidato deve essere garantito


attraverso la corretta manutenzione delle termosaldatrici.


NB buste e rotoli devono essere chiusi con saldatura di almeno 6 mm; le


saldature devono essere effettuate ad almeno 3 cm dal contenuto della


busta.
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3.9. Etichettatura


Per i sistemi di imballaggio devono essere utilizzate etichette adesive da


porre sulla confezione.


Non scrivere direttamente sulle confezioni con pennarello, timbro o penna in


quanto è possibile un’alterazione della permeabilità dell’agente sterilizzante.


Sull’etichetta deve essere sempre riportato:


 data di sterilizzazione e di scadenza;


 contenuto;


 reparto o servizio di appartenenza;


 nome dell’operatore;*


 numero di riferimento del ciclo di sterilizzazione;*


 riferimento della macchina sterilizzatrice.*


Questi elementi costituiscono quello che viene definito semplicemente “lotto


di sterilizzazione”, ma solo l’intero processo convalidato dà garanzia della


sterilità.


3.10. Tracciabilità


La tracciabilità è un requisito intrinseco della norma UNI EN 556-1, che


al punto 4.2 riporta:


Il fabbricante o il fornitore (dei dispositivi sterili) devono dimostrare la


conformità (alla probabilità teorica che al massimo solo un dispositivo


su un milione di dispositivi possa essere NON sterile) fornendo la


documentazione e le registrazioni che provano che i dispositivi sono


stati sottoposti ad un processo di sterilizzazione convalidato.


Al fine di rendere tangibile la qualità e la sicurezza del prodotto sterile


occorre adottare sistemi di tracciabilità relativi all’intero processo.


È consigliabile adottare sistemi di tracciabilità informatizzati in modo


da documentare tutte le fasi del processo di sterilizzazione, dalla


decontaminazione all’uso finale, con facilità e precisione. Questo significa


che tutti i passaggi devono essere eseguiti secondo procedure predefinite


e dichiarate nel Manuale della qualità aziendale.


Attraverso il sistema informatizzato è possibile apporre un’etichetta relativa


all’intero processo sulla documentazione del paziente; diversamente tutti i


* Dati che possono essere contenuti in un barcode e letti con lettore ottico.
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dati devono essere riportati manualmente per poter ricostruire l’intero


processo.


La norma UNI EN ISO 13485 al punto 4.2.4 cita:


Le registrazioni devono essere predisposte e conservate per fornire


evidenza della conformità ai requisiti e dell’efficace funzionamento del


sistema di gestione per la qualità. Le registrazioni devono rimanere


leggibili, facilmente identificabili e rintracciabili. (…) L’organizzazione


deve conservare le registrazioni per un periodo di tempo almeno


equivalente alla vita del dispositivo medico come definito


dall’organizzazione, ma non meno di due anni dalla data di emissione


del prodotto da parte dell’organizzazione o come specificato dai


pertinenti requisiti regolamentari.


3.11. Normativa di riferimento


 Decreto ministeriale 28 settembre 1990, Norme di protezione dal contagio


professionale da HIV nelle strutture sanitarie ed assistenziali pubbliche e


private.


 Direttiva CEE 42 del 14 giugno 1993 concernente i dispositivi medici.


 Decreto legislativo 24 febbraio 1997 n. 46, Attuazione della direttiva


93/42/CEE, concernente i dispositivi medici.


 Decreto legislativo 9 aprile 2008 n. 81, Attuazione dell’articolo 1 della


legge 3 agosto 2007 n. 123, in materia di tutela della salute e della


sicurezza nei luoghi di lavoro. Testo coordinato con il Decreto Legislativo 3


agosto 2009, n. 106.


 ISPESL. Linee guida sull’attività di sterilizzazione quale protezione


collettiva da agenti biologici per l’operatore nelle strutture sanitarie. 2010.


 UNI EN 285, Sterilizzatrici a vapore. Grandi sterilizzatrici.


 UNI EN 556, Sterilizzazione dei dispositivi medici. Requisiti per i dispositivi


medici che recano l’indicazione «sterile»:


- parte 1 “Requisiti per i dispositivi sterilizzati terminalmente”.


 UNI EN 868, Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che


devono essere sterilizzati:


- parte 2 “Involucri di sterilizzazione. Requisiti e metodi di prova”


- parte 3 “Carta da utilizzare nella fabbricazione dei sacchetti di carta e


nella fabbricazione di buste e tubulari. Requisiti e metodi di prova”


- parte 4 “Sacchetti di carta. Requisiti e metodi di prova”
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- parte 5 “‘Buste e tubulari di carta e laminato plastico termosaldabili.


Requisiti e metodi di prova”


- parte 6 “Carta per la fabbricazione di pacchi per uso medico per la


sterilizzazione con ossido di etilene o radiazione. Requisiti e metodi di


prova”


- parte 7 “Carta adesiva per la fabbricazione di pacchi termosaldabili per


uso medico per la sterilizzazione con ossido di etilene o radiazione”


- parte 8 “Contenitori riutilizzabili per sterilizzazione per le sterilizzatrici a


vapore in conformità alla EN 285. Requisiti e metodi di prova”


- parte 9 “Materiali non tessuti non rivestiti per la fabbricazione di


sacchetti, rotoli e coperchi termosaldabili. Requisiti e metodi di prova”


- parte 10 “Materiali non tessuti rivestiti di adesivo a base di poliolefine


per la fabbricazione di sacchetti, rotoli e coperchi termosaldabili.


Requisiti e metodi di prova”.


 UNI EN ISO 11607, Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati


terminalmente:


- parte 1 “Requisiti per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di


imballaggio”


- parte 2 “Requisiti di convalida per il formato, la tenuta e i processi di


assemblaggio”.


 UNI EN ISO 13485, Sistemi di gestione della qualità. Requisiti per scopi


regolamentari.


 UNI EN ISO 15883, Apparecchi di lavaggio e disinfezione:


- parte 1 “Requisiti generali, termini, definizioni e prove”


- parte 2 “Requisiti e prove per apparecchi di lavaggio e disinfezione per


strumenti chirurgici, apparecchiature per anestesia, corpi cavi, utensili,


vetreria ecc., che utilizzano la termodisinfezione”.
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4. Metodi di sterilizzazione


La scelta del metodo di sterilizzazione avviene solo tenendo conto delle


indicazioni del fabbricante del dispositivo da processare e/o del fabbricante


della sterilizzatrice; le indicazioni devono riguardare la scelta del metodo, la


temperatura e la possibilità di riprocessazione.


Pertanto è imperativo esigere e leggere la scheda tecnica di


accompagnamento del dispositivo medico prima di sottoporlo al processo


di sterilizzazione (anche il lavaggio ad alta temperatura potrebbe


rappresentare una criticità per la funzionalità del dispositivo stesso).


4.1. Sterilizzazione con vapore saturo


4.1.1. Generalità


In ambito ospedaliero la sterilizzazione con vapore saturo rappresenta il


metodo di sterilizzazione più utilizzato in quanto permette la sterilizzazione


della maggior parte del materiale riprocessabile; inoltre, a tutt’oggi è ancora


il metodo più sicuro, economico, rapido e non inquinante.


L’agente sterilizzante è il calore umido sotto forma di vapore saturo


sottoposto a pressione per raggiungere temperature superiori ai 100°C.


I cicli solitamente utilizzati sono quelli a 121° o 134°C, in base al tipo di


materiale da processare.


Le apparecchiature impiegate sono sterilizzatrici a vapore dotate di una


camera a perfetta tenuta e resistente alle alte pressioni.


4.1.2. Sterilizzatrici


Le sterilizzatrici a vapore o autoclavi sono suddivise in base alla loro


capacità in grandi e piccole sterilizzatrici.


Grandi sterilizzatrici


Sono autoclavi di dimensioni pari o superiori a 1 unità di sterilizzazione.


L’efficacia della sterilizzazione a vapore si ottiene attraverso le relazioni dei


parametri fisici tempo, temperatura e pressione secondo la farmacopea


europea e le normative europee EN 285 e UNI EN ISO 17665-1.







54


Accanto a questi parametri devono essere controllati:


 caratteristiche tecniche dell’autoclave;


 qualità e saturazione del vapore;


 formazione di sacche e di bolle d’aria in camera di sterilizzazione e


all’interno dei dispositivi medici (lumi);


 residui di condensa al termine del processo;


 tipologia e modalità di carico (vedi Paragrafo 4.1.6).


Per le caratteristiche tecniche occorre fare riferimento alla norma UNI EN


285 che specifica anche i test e le prove da effettuare sulle autoclavi in sede


di installazione e convalida.


La saturazione del vapore e la sua qualità sono importanti in quanto, per


essere efficace, il vapore deve essere privo di aria/gas incondensabili e


impurità chimico-fisiche. La presenza di bolle d’aria non permette il contatto


del vapore con la superficie dello strumento da trattare, quindi il risultato di


un processo di sterilizzazione avvenuto in presenza di sacche o bolle d’aria è


inefficace.


I residui di condensa, al termine del ciclo di sterilizzazione, non devono


essere presenti in quanto sono un indicatore di malfunzionamento della


sterilizzatrice o comunque di un processo inefficace; la presenza di umidità


nelle confezioni favorisce la contaminazione dei materiali.


Piccole sterilizzatrici


Sono così definite quelle autoclavi che non sono in grado di accogliere un


modulo di sterilizzazione e con volume di camera inferiore a 60 litri.


Tali sterilizzatrici generano vapore per mezzo di riscaldatori elettrici o


utilizzano vapore generato da un sistema esterno.


I requisiti tecnici generali sono elencati nella norma UNI EN 13060 e sono


simili a quelli richiesti per le grandi autoclavi.


In rapporto alle caratteristiche di costruzione viene definito il loro impiego


(Tabella 5).


Le sterilizzatrici e le apparecchiature associate devono essere utilizzate


esclusivamente per sterilizzare il tipo di prodotti per cui sono state


progettate; l’idoneità di una procedura di sterilizzazione per un particolare


prodotto deve essere verificata tramite convalida.
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I requisiti per la convalida e il controllo sistematico della sterilizzazione sono


quelli codificati nella norma UNI EN ISO 17665 parte 1 (applicabile sia alle


grandi che alle piccole sterilizzatrici a vapore).


È quindi di fondamentale importanza attenersi alle indicazioni del produttore


per quanto riguarda tipologie, peso e caratteristiche del materiale


sterilizzabile con ciascun ciclo/autoclave.


Tabella 5. Tipi di cicli di sterilizzazione/sterilizzatrici


TIPO DI CICLO/


STERILIZZATRICE


USO PREVISTO


B Sterilizzazione di tutti i prodotti confezionati e non


confezionati, solidi, prodotti con carico cavo A e prodotti porosi


come rappresentato dai carichi di prova.


N Sterilizzazione di prodotti solidi non confezionati.


S Sterilizzazione di prodotti come specificato dal


fabbricante della sterilizzatrice, inclusi i prodotti solidi non


confezionati e almeno uno dei seguenti: prodotti porosi, piccoli


articoli porosi, prodotti a carico cavo A, prodotti a carico cavo B,


prodotti con confezionamento singolo e prodotti con


confezionamento multistrato.


Sistemi di valutazione del processo per piccole sterilizzatrici


L’utilizzatore può avvalersi della registrazione dei dati e valutare il processo


confrontando i dati di tutte le fasi del ciclo con quelli registrati e definiti


accettabili in sede di convalida. Inoltre, quotidianamente prima dell’utilizzo


della sterilizzatrice deve essere eseguita una prova di penetrazione del


vapore (Helix test per i corpi cavi e/o test di Bowie-Dick per i corpi porosi, in


base alle dichiarazioni del fabbricante della sterilizzatrice, Figura 6).


Figura 6. Helix test


Legenda


1 Capsula


2 Guarnizione


3 Sistema indicatore


4 Connettore


5 Lato aperto


6 Tubetto
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Installazione e convalida


L’installazione della sterilizzatrice a vapore prevede:


 una qualifica di installazione (QI): processo per ottenere e documentare


l’evidenza che l’apparecchiatura è stata fornita e installata in conformità


alla relativa specifica;


 una qualifica operativa (QO): processo che permette di ottenere e


documentare l’evidenza che l’apparecchiatura installata funziona entro i


limiti predeterminati quando utilizzata in conformità alle sue procedure


operative;


 una qualificazione di prestazione (QP): viene spesso confusa con la


convalida ma in realtà è un processo che permette di ottenere e


documentare l’evidenza che l’apparecchiatura, quando installata e fatta


funzionare in conformità alle procedure operative, si comporta


sistematicamente secondo i criteri predeterminati e pertanto fornisce un


prodotto che soddisfa la sua specifica.


Le prime due qualifiche (QI e QO) devono essere fatte al momento


dell’installazione a carico della ditta fornitrice; la QP e la convalida devono


essere effettuate da una ditta esterna. La convalida è la risultante della


qualifica di installazione sommata alla qualifica operativa e alla qualifica di


prestazione.


La QI e la QO devono essere ripetute totalmente o in parte a seguito di


modifiche o di interventi tecnici tali da influire sulla sicurezza o sulle


prestazioni dell’apparecchiatura. La responsabilità di stabilire la necessità


e l’ampiezza della ripetizione di parti delle qualifiche deve essere affidata


a persona competente e con esperienza nel settore.


Monitoraggio e controlli di routine


Il monitoraggio di tutti i parametri e i controlli di routine devono essere


eseguiti a ogni ciclo operativo e ogni qualvolta si avvia la macchina


sterilizzatrice.


Attraverso il sistema sinottico è possibile monitorare tutti i parametri di


prestazione definiti in sede di convalida (a garanzia della riproducibilità di un


ciclo convalidato).


Per controlli di routine si intendono l’esecuzione e il superamento di test


specifici quali:


 perdite di tenute d’aria della camera della sterilizzatrice (vuoto test);


 controllo automatico di un ciclo (pre-riscaldamento);
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 penetrazione del vapore (test di Bowie-Dick; Helix test);


 processo di sterilizzazione: verifica della riproducibilità del ciclo


convalidato.


 Suggerimenti del panel


Le normative, che spesso sono di aiuto nell’applicare quanto richiesto a


livello normativo, non sempre appaiono coerenti tra loro. Il caso dei test di


penetrazione del vapore ne è un esempio.


La norma UNI EN ISO 17665-1 al punto 12.1.6 cita


… deve essere eseguita UNA prova di penetrazione del vapore ogni


giorno prima di utilizzare la sterilizzatrice ….


La UNI EN 285 al punto 8.1 indica che


… il test di penetrazione dei corpi cavi è COMPLEMENTARE al test di


Bowie-Dick e deve essere considerato come una prova aggiuntiva e


non sostitutiva di esso …;


va ricordato che la UNI EN 285 è rivolta ai costruttori e che nell’introduzione


dichiara:


Questo documento NON specifica i requisiti per la convalida ed il


monitoraggio routinario della sterilizzazione a calore umido. La norma


europea specifica per la convalida ed il controllo routinario della


sterilizzazione a vapore è la EN 17665.


Pertanto, in base alle criticità dei carichi (è opportuno ricordare cosa si


intende per “carico cavo”), delle attrezzature (più o meno nuove) e sulla


base della valutazione del risk analisys, la scelta PUÒ ricadere su un test di


penetrazione del vapore o sull’altro (Bowie-Dick o Helix test).


Rimangono come punti fissi che:


- qualsiasi test di penetrazione del vapore deve essere effettuato a camera


vuota;


- ogni test di penetrazione del vapore deve essere eseguito singolarmente.
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Tabella 6. Calendarizzazione delle prove, monitoraggi e controlli di routine


ad ogni


avvio


macchina


giornal-


mente


settima-


nalmente


dopo manu-


tenzione


straordinaria1


dopo una


sostanziale


modifica2


in sede di


convalida


(almeno an-


nualmente)


definita da


ingegneria


clinica/ser-


vizio tecnico


definita dal risk


analisys/sistema


qualità in base a


specificità del


contesto


Ciclo di riscaldamento


(controllo automatico di


un ciclo)


X X X


Vuoto test X X X


Prova di penetrazione


del vapore


X X X


Prove biologiche X X


Prova di umidità


residua


X X


Pulizia guarnizioni e


camera interna


X


Controllo sistema


stampante


X X


Manutenzione ordinaria


e riqualificazione3


X X X


Convalida (QO)3 X


1 ad esempio per anomalie dovute alla presenza di condensa (carichi bagnati)
2 ad esempio dopo la sostituzione di sensori di temperatura, pompe del vuoto, guarnizioni o valvole, modifiche al programma
3 intesa su tutte le attrezzature utilizzate nel processo di sterilizzazione: autoclavi, termosaldatrici, termodisinfettori, apparecchi a
ultrasuoni …
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4.1.3. Validazione del processo


Si ottiene attraverso la garanzia del rispetto degli standard codificati e


convalidati che concorrono al risultato atteso per:


 prodotti e famiglie di prodotti di appartenenza;


 sistemi di lavaggio;


 sistemi di imballaggio e termosaldatura;


 configurazione, dimensione e massa del carico;


 prove periodiche;


 dispositivi di challenger del processo per famiglia corrispondente;


 controllo parametrico e rispetto di tolleranze definite;


 manutenzione ordinaria.


Per evidenza del rispetto degli standard codificati è necessario documentare


e conservare tutti gli atti relativi al processo di validazione (rintracciabilità,


documenti di convalida, controlli, …). Si vedano i Paragrafi 3.10 e 4.1.7.


4.1.4. Indicatori


Gli indicatori sono dispositivi che tramite principi di tipo chimico, fisico e


biologico supportano la validazione del rilascio di un prodotto sterile.


Tutti i controlli, il loro utilizzo e la frequenza devono essere valutati e definiti


secondo l’analisi del rischio/sistema qualità e convalidati assieme all’intero


processo.


Indicatori chimici


Gli indicatori chimici svolgono una funzione di monitoraggio del ciclo di


sterilizzazione in quanto forniscono informazioni, insieme al controllo dei


parametri fisici e biologici, sulle condizioni verificatesi nella camera di


sterilizzazione durante il processo.


Il viraggio finale dell’indicatore di processo non certifica la sterilità del


prodotto ma indica soltanto che il dispositivo è stato sottoposto a


sterilizzazione.


Il mancato viraggio deve mettere in allarme l’operatore addetto al rilascio


del prodotto sterile e indurlo a ricercarne le cause possibili (errore


di confezionamento, di carico, malfunzionamento dell’autoclave,


malfunzionamento dell’indicatore, …).
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Le norme di riferimento sono UNI EN ISO 11140 e UNI EN ISO 15882 parte


1 che identificano le sei classi di indicatori in base alle loro caratteristiche di


prestazione.


 classe 1: indicatore di processo es. nastro indicatore o etichette


 classe 2: indicatore per specifici test es. foglio Bowie-Dick;


indicatore Helix test


 classe 3: indicatore a variabile singola che reagisce a una variabile


critica del processo


 classe 4: indicatore multiparametro che reagisce ad almeno 2


variabili critiche del processo


 classe 5: indicatore integratore che reagisce a tutte le variabili


critiche del processo


 classe 6: indicatore emulatore che reagisce a tutte le variabili


critiche di uno specifico ciclo di


sterilizzazione


Indicatori fisici


Sono costituiti dalla lettura dei dati prodotti dalle macchine o dall’esecuzione


di test specifici dichiarati in sede di convalida, per quel determinato ciclo/


carico/autoclave. Questo sistema di controllo può includere:


 lettura diretta del sistema sinottico (termometro, manometro,


registratore, ecc.);


 lettura delle stampe sulle quali vengono registrati i dati rilevati dal


sistema sinottico (parametri);


 esecuzione di test specifici (vuoto test, test di Bowie-Dick, Helix test).


L’operatore responsabile del processo, attraverso il rilascio parametrico,


attesta la validità del carico alla fine di ogni ciclo.


Indicatori biologici


Sono dispositivi contenenti spore di Geobacillus stearothermophilus o altri


ceppi di microrganismi per cui sia stata provata l’efficacia. Secondo la XII


edizione della Farmacopea ufficiale, l’esecuzione delle prove biologiche è


prevista con una cadenza annuale.


Secondo la normativa europea, che non fornisce indicazioni sulla periodicità


di tale test, gli indicatori biologici - se utilizzati - devono avere una specifica


documentazione che attesti la modalità di utilizzo e la periodicità. Pertanto,
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in base alla valutazione del rischio e al sistema qualità adottato dalla


struttura sanitaria, si suggerisce di eseguire una prova biologica in sede di


convalida (almeno una volta all’anno) e in base alla specificità e/o criticità


del contesto operativo. Tali prove sono da considerarsi come supplementari


e non sostitutive alle misure dei parametri fisici.


Il viraggio di un indicatore biologico non certifica che i dispositivi sono sterili,


ma che il ciclo eseguito è stato in grado di abbattere la carica microbica


contenuta nell’indicatore.


4.1.5. Confezionamento


Il sistema di barriera più consono si individua in base alle caratteristiche del


dispositivo da sterilizzare (famiglia di prodotti), al tipo di sterilizzazione


e alle procedure di manipolazione, stoccaggio e utilizzo, nonché in


conformità alle indicazioni del fabbricante.


Nella sterilizzazione con vapore saturo i sistemi di barriera sterile utilizzabili


sono:


 container (con valvola o con filtro monouso, permanente,


semipermanente);


 busta carta Kraft e polietilene (rotoli piatti, rotoli a soffietto, buste piatte,


buste a soffietto);


 carta Medical Grade e TNT (doppio foglio o accoppiato).


Container (contenitori riutilizzabili per la sterilizzazione)


Il container rappresenta l’unico sistema di barriera sterile riutilizzabile;


nonostante la sua struttura resistente, che permette una manipolazione


sicura, il container non rappresenta un sistema di imballaggio.


Dopo ogni utilizzo, i container devono essere sottoposti a verifica, pulizia e


manutenzione. Il container deve essere controllato in tutte le sue parti:


 fondo (valutandone pulizia ed eventuale presenza


di graffi e/o ammaccature);


 coperchio (valutandone pulizia ed eventuale


presenza di graffi e/o ammaccature);


 coprifiltro (valutandone pulizia, tenuta ed


eventuali ammaccature);


 guarnizioni (valutandone pulizia e integrità);


 chiusura (valutandone pulizia, tenuta ed eventuali ammaccature).
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Tali procedimenti devono essere svolti e documentati nel rispetto di quanto


indicato nelle istruzioni d’uso del fabbricante.


L’utilizzo dei container con filtri poliuso prevede il controllo della funzionalità


e dello stato di usura della loro integrità, della pulizia e integrità dei filtri


stessi e, quando necessario, la loro sostituzione attenendosi alle indicazioni


del fornitore (durata del filtro o numero di cicli). Se esiste un numero


massimo di cicli di utilizzo dei filtri, questo numero dovrà essere registrato o


rilevabile attraverso un’etichetta.


La “vita utile” del contenitore e delle guarnizioni deve essere indicata dal


fabbricante, che deve garantire almeno 500 cicli d’uso per il contenitore e


100 cicli d’uso per le guarnizioni.


Coperchi e basi di container prodotti dallo stesso fabbricante devono poter


essere utilizzati in modo interscambiabile, salvo la presenza di un codice


univoco e corrispondente tra base e coperchio. Ciascun contenitore deve


avere un sistema di chiusura anti-manomissione (UNI EN 868, parte 8).


Non possono essere utilizzati container senza guarnizioni e senza protezione


dei filtri sul coperchio.


Scatole metalliche e cestelli con forature laterali (tipo cestelli con ghiere)


non possono essere considerati sistemi di barriera sterile.


 Suggerimenti del panel


Per garantire la conformità di tutti i container nelle modalità stabilite


(almeno per 500 cicli) si consiglia di effettuare, a rotazione ogni 2 anni, la


manutenzione di tutti i contenitori in uso.


È auspicabile la marcatura leggibile di entrambe le componenti (coperchio e


base) del container per poter rintracciare tutti gli interventi di manutenzione


effettuati atti a garantire nel tempo il sistema di barriera sterile.


Nel confezionamento del container è necessario ricordare che l’utilizzo del


telo interno al container non assolve ad alcuna funzione di confezionamento


e non può essere impiegato nell’allestimento del campo sterile.
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Busta e rotoli in carta Kraft e polietilene


Buste e rotoli rappresentano una tipologia di confezionamento molto pratica


e molto utilizzata nelle strutture sanitarie e socio-sanitarie; buste e rotoli


sono composti da un lato di carta (carta Kraft) e da un lato di laminato


plastico multistrato (polietilene). Sono disponibili in 5 tipologie:


 buste piatte;


 buste con soffietto;


 buste autosigillanti;


 rotoli piatti;


 rotoli con soffietto.


Le buste sono disponibili in varie misure standard, mentre


i rotoli (di diverse misure) possono essere tagliati della


dimensione necessaria: la scelta tra le due soluzioni si


basa su criteri di economicità e praticità.


La sigillatura delle buste si effettua attraverso una termosaldatrice che deve


rispondere ai requisiti citati precedentemente.


Tutte le buste e i rotoli devono riportare gli indicatori di processo sia sul lato


carta che sul lato laminato (sia per vapore che per ossido di etilene). Tali


indicatori devono avere una dimensione inferiore a 1 cm2 ed essere


stampigliati a una distanza non superiore a 10 cm uno dall’altro (secondo


normativa). I rotoli devono inoltre riportare sui bordi un crittogramma che


indichi il verso di apertura.


Esistono buste e rotoli dotati di soffietto per i quali occorre una particolare


attenzione nella termosaldatura, in quanto sono più soggetti a problemi


durante la sigillatura e la riapertura.


Altrettanto critico è l’utilizzo delle buste autosigillanti in quanto richiedono


una particolare attenzione nella procedura di chiusura che deve essere


conforme alle indicazioni del fabbricante. Le buste autosigillanti sono


mediamente costose e offrono una minore scelta di misure.
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 Suggerimenti del panel


Utilizzo buste (e rotoli)


vantaggi


- facile identificazione del contenuto


- la busta ha incluso l’indicatore di processo


svantaggi


- indicata solo per oggetti di piccole dimensioni, leggeri, singoli


- costituisce un sistema di barriera sterile facilmente deteriorabile (prima,


durante e dopo il confezionamento o la sterilizzazione) in quanto


suscettibile a umidità, lacerazioni, perforazioni che influenzano il


mantenimento della sterilità


- la manipolazione frequente e non appropriata del lato carta (ad esempio


con mani sporche, sudate, unte o bagnate) deteriora il sistema barriera


- lo stoccaggio deve essere molto accurato in quanto lo sfregamento


o l’ammasso di più confezioni (ad esempio all’interno di un cassetto)


creano sgualciture con microlacerazioni sul lato carta che inficiano il


sistema barriera


indicazioni operative


- per i rotoli, dopo il taglio chiudere il fondo con una saldatura


- introdurre i materiali lasciando uno spazio di almeno 10 cm tra la fine


dell’oggetto e la fine della busta


- proteggere i dispositivi appuntiti


- introdurre gli strumenti con la parte della presa verso il lato apertura


- termosaldare il bordo distale lasciando un margine per l’apertura (invito)


di circa 5 cm


- l’utilizzo di pennarelli, penne o timbri sul lato carta


ne altera la permeabilità pertanto occorre apporre le


indicazioni SOLO se ritenute indispensabili e SOLO


sul bordo esterno della busta, oltre la saldatura; è


auspicabile abbandonare tale metodica a favore


dell’utilizzo di etichette adesive da applicare sul lato


plastica


- aprire le confezioni ESCLUSIVAMENTE come


illustrato nell’immagine per preservare la sterilità del


contenuto
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Carta Medical Grade e TNT


Rappresentano il metodo più economico di confezionamento per strumenti


voluminosi in quanto permettono un’ampia adattabilità al dispositivo medico


da confezionare. La penetrazione dell’agente sterilizzante è molto facilitata


in quanto possibile su tutti i lati della confezione.


Sono disponibili in fogli di varie dimensioni e colore, sono porosi e per


questo vengono utilizzati solitamente in doppio strato; i fogli già sottoposti a


sterilizzazione non devono essere risterilizzati. Sono indicati per la


sterilizzazione a vapore e ad ossido di etilene.


Il confezionamento può avvenire secondo il metodo a busta o a caramella


(Figure 7 e 8) in base al volume e al peso del dispositivo da sterilizzare: in


ogni caso, non si devono mai superare le dimensioni dell’unità di


sterilizzazione (cm 30x30x60) e 5 Kg di teleria o 7 Kg di strumentario


chirurgico.


Figura 7. Confezionamento a busta


Figura 8. Confezionamento a caramella
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 Suggerimenti del panel


Utilizzo carta Medical Grade


vantaggi


- economicità


- adattabilità alle esigenze (possibilità di tagliare i fogli secondo il formato


desiderato)


svantaggi


- impossibilità di vedere il materiale contenuto


- richiede l’applicazione di un indicatore di processo (nastro indicatore) oltre


al nastro utilizzato per la chiusura


- costituisce un sistema di barriera sterile facilmente deteriorabile (prima,


durante e dopo il confezionamento o la sterilizzazione) in quanto


suscettibile ad umidità, lacerazioni, perforazioni che influenzano il


mantenimento della sterilità


- si perfora se il materiale acuminato non è adeguatamente protetto


- la manipolazione frequente e non appropriata (ad esempio con mani


sporche, sudate, unte o bagnate) deteriora il sistema barriera


- non viene indicato il lotto di fabbricazione su ogni foglio di carta (presente


solo sulla confezione di trasporto)


- il trasporto e lo stoccaggio devono essere molto accurati in quanto la


carta è facilmente soggetta a rotture, strappi con creazione di micro e/o


macrolesioni che non assicurano il sistema di barriera


Utilizzo TNT


vantaggi


- caratteristiche tecniche che assicurano uno standard di permeabilità/


porosità


- impermeabilità


- resistenza agli strappi e alle lacerazioni


- versatilità dovuta all’ampia gamma di dimensioni


- drappeggiabilità


- se stoccato correttamente garantisce un mantenimento della sterilità


maggiore rispetto ad altri sistemi di confezionamento


svantaggi


- impossibilità di vedere il materiale contenuto


- più costoso rispetto alla carta Medical Grade
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- richiede l’applicazione di un indicatore di processo (nastro indicatore) oltre


al nastro utilizzato per la chiusura


- richiede attenzioni particolari durante il trasporto al fine di prevenire


strappi e lacerazioni al sistema di barriera


4.1.6. Utilizzo delle autoclavi


L’accensione dell’autoclave prevede l’esecuzione di un ciclo di riscaldamento


allo scopo di ripristinare le condizioni di efficacia sia del vapore che della


temperatura, seguito da vuoto test e test routinari come ad esempio Bowie-


dick, Helix test, ecc.


Solo a seguito dei cicli e superamento dei test dichiarati come routinari


prima dell’avvio dell’attività di sterilizzazione, è possibile l’utilizzo


dell’autoclave.


Vuoto test


Serve a verificare la tenuta della camera di sterilizzazione assicurando che


non entri aria durante le fasi di vuoto. Dopo il ciclo di pre-riscaldamento, a


camera vuota, impostando il vuoto test, la pompa entra in azione creando il


vuoto in camera, che viene mantenuto per 10 minuti.


Il limite di perdita non deve essere superiore a 1,3 mbar/minuto (EN 285) e


secondo quanto dichiarato da QI, QP e QO e in sede di convalida (vedi


Paragrafo 4.1.2 “Installazione e convalida”).


Test di Bowie-dick (BD)


Il test di Bowie-Dick permette di verificare se la rimozione dell’aria si


mantiene efficiente e se il vapore è ancora in grado di penetrare all’interno


delle confezioni di materiale da sterilizzare. Un test di penetrazione del


vapore deve essere eseguito quotidianamente, dopo l’effettuazione del pre-


riscaldamento e del vuoto test.


Per l’esecuzione del test BD viene utilizzato un “pacco prova” standardizzato


e conforme alle normative tecniche (EN 285) e utilizzato in sede di convalida


(per garantire la riproducibilità del superamento del test) oppure un


simulatore del pacco standard che deve essere conforme a UNI EN ISO


11140-4.


Deve essere eseguito a camera vuota, impostando il ciclo dedicato.
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Helix test


È un test ideato inizialmente per le piccole sterilizzatrici ma introdotto, con


la versione 2008 della norma EN 285, anche nelle autoclavi con capacità


maggiore a 1 unità per dimostrare la capacità di penetrazione del vapore nei


corpi cavi. La normativa definisce i parametri del dispositivo.


Carico del materiale nella camera di sterilizzazione


I dispositivi medici da sterilizzare devono essere disposti in modo da favorire


la penetrazione dell’agente sterilizzante: il carico deve essere distribuito in


maniera uniforme (tra una confezione e l’altra deve passare comodamente


una mano in verticale, Figura 9). Collocare il materiale più leggero sul piano


superiore e quello più pesante sul ripiano più basso del telaio di carico (es.


garza sopra e container contenenti strumenti sotto).


Il carico deve rispettare quanto stabilito nelle fasi di qualifica prestazionale


(QP) ed essere conforme al ciclo convalidato di riferimento, facendo


attenzione che non tocchi le pareti della camera, che non sia ammassato e


che sia sostenuto nelle apposite griglie di carico.


Figura 9. Esempio di corretto carico del materiale


Verifica del carico: scarico e controllo


Terminato il ciclo di sterilizzazione sono necessarie due tipi di verifiche:


 valutazione visiva del carico con cui si verifica che il materiale processato


(indicatori esterni virati) si presenti asciutto e integro (confezioni chiuse);


 valutazione oggettiva attraverso lettura dei parametri registrati.
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 Suggerimenti del panel


Prima di essere manipolati per la consegna e/o lo stoccaggio, tutti i materiali


in uscita dalle autoclavi devono essere raffreddati, possibilmente nella


stessa zona di scarico dell’autoclave o comunque in un ambiente pulito/


protetto.


4.1.7. Documentazione


La documentazione relativa all’intero processo di sterilizzazione riguarda:


 assetto tecnologico e manutentivo di tutte le attrezzature che concorrono


all’intero processo:


- rapporti di convalida;


- collaudi, manutenzioni ordinarie e straordinarie sulle macchine;


- manutenzioni ordinarie e straordinarie per il mantenimento dei


requisiti igienico-ambientali;


 gli elementi di verifica di qualità del processo avvenuto:


- registrazioni dei cicli per lavastrumenti e autoclavi;


- risultati e registrazioni dei test di verifica giornalieri routinari.


Verifica di qualità del processo


Le strutture che gestiscono la sterilizzazione devono conservare tutte le


registrazioni per garantire l’evidenza della conformità ai requisiti e


dell’efficace funzionamento del sistema di gestione per la qualità.


Per questo occorre predisporre una procedura o un’istruzione operativa per


indicare le modalità necessarie per l’identificazione, l’archiviazione, la


reperibilità, la durata di conservazione e l’eliminazione delle registrazioni


stesse.


 Suggerimenti del panel


Tutta la documentazione relativa al processo di sterilizzazione deve essere


conservata secondo indicazione del responsabile della struttura.


4.1.8. Tracciabilità


Vedi Paragrafo 3.10.
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4.1.9. Normativa di riferimento


 XII Farmacopea ufficiale della Repubblica Italiana, 2009.


 UNI EN 285, Sterilizzatrici a vapore. Grandi sterilizzatrici.


 UNI EN 556, Sterilizzazione dei dispositivi medici. Requisiti per i dispositivi


medici che recano l’indicazione «sterile»:


- parte 1 “Requisiti per i dispositivi sterilizzati terminalmente”


- parte 2 “Requisiti per i dispositivi medici preparati asetticamente”.


 UNI EN 867-5, Sistemi non biologici per l’uso in sterilizzatrici. Specifiche


per i sistemi indicatori per i dispositivi di prova dei processi per le prove di


prestazione delle piccole sterilizzatrici di tipo B e Tipo S.


 UNI EN 868, Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che


devono essere sterilizzati:


- parte 2 “Involucri di sterilizzazione. Requisiti e metodi di prova”


- parte 3 “Carta da utilizzare nella fabbricazione dei sacchetti di carta e


nella fabbricazione di buste e tubulari. Requisiti e metodi di prova”


- parte 4 “Sacchetti di carta. Requisiti e metodi di prova”


- parte 5 “Buste e tubulari di carta e laminato plastico termosaldabili.


Requisiti e metodi di prova”


- parte 8 “Contenitori riutilizzabili per sterilizzazione per le sterilizzatrici a


vapore in conformità alla EN 285. Requisiti e metodi di prova”


- parte 9 “Materiali non tessuti non rivestiti per la fabbricazione di


sacchetti, rotoli e coperchi termosaldabili. Requisiti e metodi di prova”


- parte 10 “Materiali non tessuti rivestiti di adesivo a base di poliolefine


per la fabbricazione di sacchetti, rotoli e coperchi termosaldabili.


Requisiti e metodi di prova”.


 UNI EN ISO 11138, Sterilizzazione dei prodotto sanitari. Indicatori


biologici:


- parte 1 “Requisiti generali”


- parte 3 “Indicatori biologici per processi di sterilizzazione a calore


umido”.


 UNI EN ISO 11140, Sterilizzazione dei prodotto sanitari. Indicatori chimici:


- parte 1 “Requisiti generali”


- parte 3 “Sistemi indicatori di classe 2 destinati a essere utilizzati per la


prova Bowie-Dick di penetrazione del vapore”


- parte 4 “Sistemi indicatori di classe 2 come alternativa alla prova


Bowie-Dick per la rilevazione della penetrazione di vapore”.
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 UNI EN ISO 11607, Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati


terminalmente:


- parte 1 “Requisiti per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di


imballaggio”


- parte 2 “Requisiti di convalida per il formato, la tenuta e i processi di


assemblaggio”.


 UNI EN 13060, Piccole sterilizzatrici a vapore.


 UNI EN ISO 13485, Sistemi di gestione della qualità. Requisiti per scopi


regolamentari.


 UNI EN ISO 14971, Applicazione della gestione del rischio ai dispositivi


medici.


 UNI EN ISO 15882, Indicatori chimici. Guida per la selezione, l’uso e


l’interpretazione dei dati.


 UNI EN 17665-1, Calore umido. Requisiti per lo sviluppo, convalida e il


controllo di routine di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici.


4.2. Sterilizzazione con ossido di etilene


4.2.1. Generalità


L’ossido di etilene (OE) è un gas infiammabile, incolore, tossico, altamente


reattivo e potenzialmente esplosivo. I vapori di OE sono irritanti per


l’apparato respiratorio, occhi e mucose; l’OE è una sostanza dotata di


capacità mutagene e dunque cancerogene.


L’utilizzo in sterilizzazione è riservato ai materiali compatibili (e come


indicato dal produttore) e limitato ai dispositivi termolabili.


Il processo avviene in specifiche sterilizzatrici di diversa capacità


(sterilizzatrici di tipo A e di tipo B) che utilizzano una miscela di ossido di


etilene puro o una miscela di OE e altro gas diluente; la pericolosità e


particolarità di questo metodo di sterilizzazione richiede che essa avvenga a


cura di personale formato e addestrato (in possesso di una particolare


patente per la manipolazione dei gas tossici), in ambienti con caratteristiche


specifiche (come già indicato nella Circolare ministeriale n. 56 del 1983). Per


le peculiarità sopra descritte, tale metodo di sterilizzazione non è attuabile


presso le Aziende sanitarie dell’Emilia-Romagna.


I parametri monitorati durante il processo sono la concentrazione di gas, il


tempo, la temperatura e l’umidità.
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Le fasi di sterilizzazione sono di norma regolate da cicli automatici di:


eliminazione aria, umidificazione, raggiungimento temperatura, iniezione


gas, tempo, temperatura e concentrazione gas stabiliti, eliminazione gas.


L’efficacia e l’efficienza del processo di sterilizzazione possono essere


influenzate da:


 condizioni di pulizia del dispositivo da sterilizzare;


 condizioni fisiche dei prodotti (temperatura e umidità) immediatamente


precedenti al loro carico nella sterilizzatrice;


 confezionamento utilizzato per contenere i prodotti da sterilizzare.


Materiali


L’OE è indicato per la sterilizzazione di dispositivi termosensibili, tessuti,


oggetti di gomma, plastica, PVC, ecc. È preferibile non sterilizzare con OE


materiale precedentemente trattato con raggi gamma per la possibile


formazione di cloridrina etilenica (prodotto tossico).


 Suggerimenti del panel


Non è consigliabile sterilizzare con OE dispositivi di costo modesto per i quali


non si giustifica il costo di tale procedimento di risterilizzazione.


Degasaggio o aerazione


Data la tossicità dell’ossido di etilene, è indispensabile che, alla fine del ciclo


di sterilizzazione, il dispositivo sia sottoposto a un trattamento di


degasaggio o aerazione al di fuori della sterilizzatrice (UNI EN ISO 10993-


7): l’obiettivo di questa fase è eliminare i residui tossici (OE e cloridrina


etilenica) in modo da rendere nuovamente fruibile il dispositivo sui pazienti


in accordo ai residui massimi consentiti. In rapporto al tempo di esposizione


del paziente al dispositivo trattato con OE, vengono definite 3 categorie:


 esposizione limitata: dispositivo il cui utilizzo o contatto, singolo o


multiplo (uso ripetuto dello stesso dispositivo), è generalmente minore di


24 ore;


 esposizione prolungata: dispositivo il cui utilizzo o contatto, singolo,


multiplo (uso ripetuto dello stesso dispositivo) o a lungo termine è


maggiore di 24 ore ma minore di 30 giorni;


 contatto permanente: dispositivo il cui utilizzo o contatto, singolo,


multiplo (uso ripetuto dello stesso dispositivo) o a lungo termine è


maggiore di 30 giorni.
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La norma UNI EN ISO 10993-7 indica, oltre alla categoria di appartenenza


del dispositivo, anche le dosi medie giornaliere massime di ossido di etilene


consentite sul paziente (limiti consentiti), nel caso di esposizioni multiple.


La scelta della categoria in cui inserire un dispositivo dovrebbe tenere conto


del potenziale effetto cumulativo, considerando il periodo di tempo in cui tali


esposizioni si verificano; se un materiale o un dispositivo può rientrare in più


di una categoria in base alla durata del contatto, si dovrebbero applicare i


requisiti di prova più rigorosi.


Per valutare l’efficacia del degasaggio/aerazione, deve essere determinato


periodicamente il residuo di ossido di etilene e, quando necessario, di


cloridrina etilenica; l’analisi del residuo deve essere effettuata su campioni


realmente rappresentativi del prodotto sottoposto al trattamento.


4.2.2. Indicatori


Indicatori di processo


Gli indicatori utilizzati nella valutazione del processo con ossido di etilene


sono sensibili a variazioni di concentrazione di gas, tempo, temperatura


e umidità.


Indicatori biologici


Gli indicatori biologici da utilizzare per la valutazione della prestazione delle


sterilizzatrici e dei processi di sterilizzazione con gas di ossido di etilene, a


temperature di sterilizzazione comprese tra 29° e 65°C, sono dispositivi


contenenti spore di Bacillus subtilis o altri ceppi di microrganismi per cui sia


stata provata l’efficacia.


4.2.3. Documentazione e tracciabilità


Trattandosi di una metodica di sterilizzazione che viene di prassi


esternalizzata, la tracciabilità finale del dispositivo è possibile solo attraverso


l’unione e l’analisi delle vari fasi del processo, i cui attori sono l’Azienda


sanitaria e la ditta appaltatrice che si occupa del processo.


Le responsabilità dell’Azienda sanitaria riguardano:


 l’individuazione dei dispositivi da sottoporre al trattamento con ossido di


etilene;


 la preparazione del materiale da sterilizzare: decontaminazione, lavaggio,


asciugatura, confezionamento;







74


 la tracciabilità del dispositivo per quanto di competenza;


 la verifica della documentazione relativa al processo di sterilizzazione;


 lo stoccaggio del materiale sterile.


La ditta appaltatrice deve garantire:


 il corretto trasporto del materiale dall’Azienda sanitaria al punto di


sterilizzazione e viceversa;


 il rispetto della normativa vigente riguardo al corretto funzionamento


delle sterilizzatrici in modo da garantire la qualità del processo;


 l’efficacia dei cicli di sterilizzazione (corretto viraggio degli indicatori


di processo e di sterilità);


 le periodiche valutazioni che garantiscano il corretto degasaggio dei


dispositivi trattati;


 la tracciabilità dei dispositivi trattati (relativa al processo).


 Suggerimenti del panel


È fondamentale ricordare che quando un servizio come la sterilizzazione


viene affidato a un ente esterno, la responsabilità del controllo e della


vigilanza, nonché le responsabilità nei confronti dell’utenza, rimangono a


carico dell’Azienda sanitaria committente.


L’Azienda sanitaria committente deve avere la garanzia che il processo


di sterilizzazione sia effettuato secondo le normative vigenti, quindi è


necessario richiedere alla ditta appaltatrice la documentazione relativa a:


- formazione e aggiornamento del personale;


- documentazione comprovante convalida e riconvalide delle attrezzature;


- caratteristiche delle attrezzature (autoclavi e degasatore) e della miscela


gassosa utilizzata;


- modalità di degasaggio, tempi e procedure;


- analisi sulla valutazione dei residui della sterilizzazione mediante ossido di


etilene;


- modalità di esecuzione, frequenza (concordata con l’Azienda) e risultati


delle prove biologiche;


- prove di sterilità sui dispositivi processati;


- grafici dei cicli di sterilizzazione per ogni carico processato;


- rintracciabilità;


- protocolli di pulizia applicati presso la centrale di sterilizzazione;
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- documentazione sulla modalità di trasporto;


- frequenza e modalità di sanificazione dei sistemi di trasporto;


- sistemi di autocontrollo.


4.2.4. Normativa di riferimento


 UNI EN 868, Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che


devono essere sterilizzati:


- parte 6 “Carta per la fabbricazione di pacchi per uso medico per la


sterilizzazione con ossido di etilene o radiazione. Requisiti e metodi


di prova”


- parte 7 “Carta adesiva per la fabbricazione di pacchi termosaldabili per


uso medico per la sterilizzazione con ossido di etilene o radiazione”.


 UNI EN ISO 1422, Sterilizzatrici per uso medico. Sterilizzatrici ad ossido di


etilene. Requisiti e metodi di prova.


 UNI EN ISO 10993, Valutazione biologica dei dispositivi medici:


- parte 7 “Residui di sterilizzazione a ossido di etilene”.


 UNI EN ISO 11135, Sterilizzazione dei prodotti sanitari. Ossido di


etilene:


- parte 1 “Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo sistematico


di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici”.


 UNI EN ISO 11138, Sterilizzazione dei prodotti sanitari. Indicatori


biologici:


- parte 2 “Indicatori biologici per processi di sterilizzazione a ossido di


etilene”.


 UNI EN ISO 11140, Sterilizzazione dei prodotti sanitari. Indicatori chimici:


- parte 1 “Requisiti generali”.


 UNI EN ISO 13485, Sistemi di gestione della qualità. Requisiti per scopi


regolamentari.


 UNI EN ISO 14937, Requisiti generali per la caratterizzazione di un agente


sterilizzante e per lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un


processo di sterilizzazione per i dispositivi medici.


 UNI EN ISO 15882, Indicatori chimici. Guida per la selezione, l’uso e


l’interpretazione dei dati.


 UNI EN ISO 17665, Sterilizzazione dei prodotti sanitari. Calore umido:


- parte 2 “Guida all’applicazione della ISO 17665-1”.


 Circolare Ministro della sanità n. 56 del 1983.
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4.3. Sterilizzazione con perossido di idrogeno


4.3.1. Generalità


Il perossido di idrogeno può essere utilizzato in sterilizzazione sotto forma di


gas plasma o vapore.


Gas plasma di perossido di idrogeno


Il gas plasma o quarto stato della materia (stato liquido, solido, gassoso


e gas plasma) è il risultato dell’azione di un campo energetico (elettrico o


magnetico) sulla materia gassosa (perossido di idrogeno) che, in presenza


di una serie di fattori, viene disgregata a livello molecolare producendo


particelle instabili altamente reattive (radicali liberi) che presentano una


forte capacità germicida in grado di danneggiare le membrane cellulari dei


microrganismi. Il perossido di idrogeno viene diffuso nella camera di


sterilizzazione in concentrazione ottimale e, successivamente, viene


prodotto il gas plasma a bassa temperatura mediante l’applicazione di una


energia elettrica (ad esempio radiofrequenze) o magnetica, che ne modifica


la struttura. Le reazioni portano alla formazione e all’accelerazione di


particelle cariche, alla creazione di radicali liberi e di altre sostanze chimiche


attive, il cui effetto è duplice:


 accrescimento dell’effetto distruttivo dell’ambiente sui microrganismi


all’interno della camera;


 decomposizione quasi completa del perossido di idrogeno originariamente


introdotto nella camera.


Alla fine del ciclo di sterilizzazione, l’applicazione di energia elettrica viene


interrotta; tutti i componenti attivi si ricombinano a formare composti


stabili, non tossici, costituiti da acqua e ossigeno.


I sistemi di sterilizzazione a gas plasma utilizzano un sistema di sicurezza


per la gestione di perossido di idrogeno tramite cassette autocontenute che,


grazie al suo processo non tossico, fornisce estrema sicurezza agli operatori,


ai pazienti e all’ambiente.


Vapore di perossido di idrogeno


La sterilizzazione con perossido di idrogeno sotto forma di vapore avviene


in tre fasi:


 condizionamento: aria e umidità vengono rimosse dalla camera di


sterilizzazione;
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 sterilizzazione: i vapori di perossido di idrogeno vengono immessi in


camera e mantenuti per un tempo programmato;


 aerazione: il vapore viene evacuato dalla camera attraverso un


convertitore catalitico che tramuta il perossido di idrogeno in vapore


acqueo e ossigeno. Al termine del ciclo la pressione in camera viene


riequilibrata a quella atmosferica consentendo così l’apertura della porta


della sterilizzatrice.


Viene utilizzata una cartuccia di perossido di idrogeno riutilizzabile per


più cicli.


La sterilizzazione con perossido di idrogeno, sia sotto forma di gas plasma


sia sotto forma di vapore, è caratterizzata da:


 temperatura di sterilizzazione bassa (da 40 a 55°C);


 dispositivi medici al termine del ciclo di sterilizzazione freddi, pertanto


utilizzabili nell’immediato;


 metodo di sterilizzazione indicato per tutti i dispositivi medici termolabili


o termosensibili, dichiarati dal fabbricante del dispositivo compatibile con


il metodo di sterilizzazione, costituiti da materiali plastici, metalli, fibre


ottiche e componenti elettroniche e strumenti molto delicati


(microchirurgia).


La sterilizzazione con perossido di idrogeno non è compatibile con materiali


in grado di assorbire il perossido di idrogeno come la cellulosa (cotone, carta


e teleria), i liquidi e le polveri.


4.3.2. Autoclavi


Le sterilizzatrici a perossido di idrogeno (gas plasma o vapore) sono


composte da una camera di sterilizzazione di dimensioni variabili;


necessitano di essere collegate alla rete elettrica attraverso un collegamento


dedicato.


Per la creazione del vuoto in camera alcuni modelli di sterilizzatrici utilizzano


una pompa del vuoto ad acqua, pertanto necessitano di un collegamento


alla rete idrica; altri modelli utilizzano invece una pompa del vuoto a olio e


pertanto possono essere installate ovunque, è sufficiente un collegamento


alla rete elettrica.


Il ciclo è gestito automaticamente da un microprocessore che controlla tutti


i parametri stabiliti (controlli fisici) quali tempo, temperatura, pressione,


potenza della radiofrequenza (solo sterilizzatrici a gas plasma); qualora
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fosse presente un’anomalia, il ciclo viene automaticamente interrotto e la


non conformità viene rilevata con segnali acustici e registrata nella stampa


di fine ciclo.


4.3.3. Installazione e convalida


Per quanto riguarda installazione e convalida della macchina sterilizzatrice


è necessario attenersi a quanto già detto nel Paragrafo 4.1, e comunque


in accordo con la UNI EN ISO 14937.


4.3.4. Indicatori


Indicatori chimici


Il sistema a gas plasma necessita di indicatori chimici di processo dedicati,


presenti sulle buste/rotoli oppure disponibili in strisce o nastri, che si


utilizzano per distinguere il materiale processato da quello non processato.


È necessario utilizzare tali indicatori per ogni confezione.


Indicatori biologici


Per effettuare le prove biologiche si utilizzano i kit di spore di bacillo


Stearothermophilus. Il test viene eseguito inserendo l’indicatore biologico in


buste in Tyvek o avvolto in foglio di TNT che deve essere collocato nel punto


più difficile di penetrazione per l’agente sterilizzante. Dopo il processo di


sterilizzazione, l’indicatore biologico deve essere incubato per valutare


l’eventuale presenza di colonie, letto e refertato da un laboratorio di


microbiologia autorizzato.


4.3.5. Confezionamento


Per il confezionamento si rimanda al Paragrafo 3.8.


Si ricorda che la sterilizzazione con gas plasma non è compatibile con


confezionamenti in cellulosa, in grado di assorbire il perossido di idrogeno;


pertanto si devono utilizzare buste/rotoli in polietilene o Tyvek/polipropilene.


Vassoi chiusi o container in acciaio utilizzati per la sterilizzazione a vapore


sono sconsigliati in quanto non garantiscono il corretto propagarsi


dell’agente sterilizzante.


I fogli di conteggio dei set e le etichette per la tracciabilità del prodotto -


generalmente in cellulosa - non sono ammessi prima della sterilizzazione; si


consiglia di apporre l’etichetta dopo il processo di sterilizzazione.
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4.3.6. Utilizzo delle autoclavi


I dispositivi confezionati devono essere posti all’interno della camera di


sterilizzazione in appositi cestelli posizionati sulle griglie, evitando al


materiale di entrare in contatto con le pareti o con lo sportello dell’autoclave


e permettendo così al perossido di idrogeno, sotto forma di gas plasma o


vapore, di distribuirsi uniformemente all’interno della stessa.


Anche le sterilizzatrici a perossido di idrogeno hanno limitazioni della


penetrazione dell’agente sterilizzante in lumi e cavità: è quindi


indispensabile verificare la compatibilità della sterilizzazione dei vari


dispositivi tramite dichiarazione dei fabbricanti (del dispositivo o della


sterilizzatrice) o tramite qualifica di prestazione.


Particolari diffusori e adattatori connessi ai dispositivi medici permettono la


sterilizzazione anche di dispositivi con lume lungo e stretto, consentendone


il raggiungimento dall’agente sterilizzante.


4.3.7. Normativa di riferimento


 UNI EN ISO 14937, Requisiti generali per la caratterizzazione di un agente


sterilizzante e per lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un


processo di sterilizzazione per i dispositivi medici.


 UNI EN ISO 11140, Sterilizzazione dei prodotti sanitari. Indicatori chimici:


- parte 1 “Requisiti generali”.


 UNI EN ISO 15882, Indicatori chimici. Guida per la selezione, l’uso


e l’interpretazione dei dati.


 UNI EN ISO 17664, Sterilizzazione dei dispositivi medici. Informazioni che


devono essere fornite dal fabbricante per i processi di dispositivi medici


risterilizzabili.


4.4. Sterilizzazione mediante soluzioni di acido peracetico


(sterilizzazione just in time)


4.4.1. Generalità


L’acido peracetico è un perossiacido organico composto da una miscela di


acido acetico e perossido di idrogeno in soluzione acquosa. È un liquido


incolore con un odore pungente e un pH basso. È un composto stabile,


a temperatura e pressione standard, ma che si decompone in modo


esplosivo per urto o riscaldamento divenendo un potentissimo agente


ossidante e comburente; per queste sue proprietà costituisce un potente
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agente antisettico e antibatterico, attivo a concentrazioni minime. Inoltre


i prodotti di degradazione dell’acido peracetico non sono tossici e si


dissolvono facilmente in acqua.


La sterilizzazione mediante soluzioni di acido peracetico permette una


processazione rapida, a bassa temperatura indicata per il trattamento di


dispositivi totalmente immergibili, resistenti a una temperatura compresa


tra i 50°C e i 56°C.


Questo tipo di sterilizzazione è dunque particolarmente adatto per tutti


i dispositivi medici termolabili, immergibili e, ovviamente, risterilizzabili;


in particolare è un trattamento indicato per tutti gli strumenti utilizzati in


campo endoscopico (endoscopi rigidi e flessibili, cavi luce, telecamere, …)


per i quali non è richiesta la sterilità ma solo che siano stati sterilizzati


e quindi possono essere sterilizzati non confezionati.


La sterilizzazione con acido peracetico non può quindi essere utilizzata


in presenza di:


 dispositivi medici non totalmente immergibili;


 strumenti che necessitano di mantenere la sterilità.


È comunque necessario attenersi alle indicazioni del produttore del


dispositivo per quanto riguarda la compatibilità con l’agente sterilizzante.


Essendo un agente corrosivo, è fondamentale l’uso degli appropriati


dispositivi di protezione individuale per la sua manipolazione.


4.4.2. Installazione e convalida


Per quanto riguarda installazione e convalida della macchina sterilizzatrice


è necessario attenersi a quanto già detto nel Paragrafo 4.1, e comunque in


accordo con la UNI EN ISO 14937.


4.4.3. Sterilizzazione dei dispositivi tramite acido peracetico


Per il corretto funzionamento di questo processo di sterilizzazione è


importante garantire un’adeguata preparazione dei materiali da sterilizzare,


allo scopo di rimuovere lo sporco e ridurre la carica batterica presente sul


dispositivo da processare (vedi Capitolo 3).


Il sistema sterilizzante prevede l’immersione del dispositivo in una soluzione


di acido peracetico allo 0,2% con pH neutro in un’apparecchiatura che


opera in modo automatizzato con cicli a 50-56°C per un tempo


di esposizione variabile. Tale sistema a circuito chiuso serve per garantire
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il corretto svolgimento del ciclo di sterilizzazione e il mantenimento dei


parametri impostati, nonché per prevenire l’esposizione di operatori


e ambiente a una soluzione corrosiva.


Per assicurare il contatto della soluzione sterilizzante con i dispositivi da


sterilizzare è di fondamentale importanza porre particolare attenzione


al posizionamento dello strumento (soprattutto se cavo) nella camera di


sterilizzazione.


Una volta avviato il ciclo di sterilizzazione, le fasi che si susseguono nella


sterilizzatrice sono:


 preparazione/aspirazione della miscela sterilizzante;


 sterilizzazione;


 risciacquo;


 asciugatura (ove prevista).


4.4.4. Controlli di routine


Per valutare l’efficacia dell’apparecchiatura sterilizzatrice prima del suo


utilizzo, deve essere effettuato un ciclo diagnostico che permette il controllo


del sistema e del filtro dell’acqua sterile. Al termine del ciclo alcuni modelli


rilasciano uno stampato delle caratteristiche di buon funzionamento


indispensabili per l’utilizzo dell’apparecchiatura stessa, che deve essere


conservato insieme alla registrazione giornaliera dei dati.


4.4.5. Indicatori


Indicatori chimici


I controlli chimici servono a garantire la presenza delle condizioni chimico-


fisiche ottimali per la sterilizzazione; si utilizzano strisce viranti (che in un


processo corretto virano di colore) da posizionare all’interno della macchina.


Questo tipo di controllo può essere effettuato a ogni ciclo.


Indicatori biologici


Per i controlli biologici vengono utilizzate strisce contenenti spore di bacillo


Stearothermophilus inserite all’interno della macchina a camera piena; dopo


il ciclo di sterilizzazione la striscia con le spore viene posta all’interno di un


flacone con terreno di coltura per l’incubazione a una temperatura di 56°C.


Una volta ottenuto il referto, questo deve essere allegato alla scheda di


registrazione giornaliera dei dati.
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4.4.6. Stoccaggio


Per i dispositivi trattati con sterilizzazione just in time, che non sono


confezionati, non si può garantire la conservazione della sterilità nel tempo.


 Suggerimenti del panel


I dispositivi e gli strumenti trattati con sterilizzazione just in time possono


essere utilizzati:


- sterili: quando vengono utilizzati immediatamente dopo il processo


(strumenti critici), senza essere stoccati ma trasportati direttamente dal


luogo di sterilizzazione al campo operatorio (in modo asettico, lungo


tragitti brevi e protetti);


- puliti e stoccati secondo canoni definiti: quando i dispositivi (ad esempio


endoscopi flessibili, strumenti semicritici) sono conservati verticalmente


in idonei armadi areati (vedi Dossier ASR RER 133/2006);


- puliti: quando dopo il processo di sterilizzazione i dispositivi vengono


stoccati e conservati in ambienti puliti.


Nel caso in cui un dispositivo sterilizzato e conservato come pulito (ad


esempio un cavo luce) debba essere utilizzato all’interno di un campo


sterile, si deve usare una apposita guaina sterile oppure deve essere


risterilizzato con un metodo che ne renda possibile il confezionamento e


dunque il mantenimento della sterilità fino al momento dell’utilizzo, oppure


deve essere risterilizzato immediatamente prima della procedura ed essere


utilizzato come sterile (come precedentemente descritto).


4.4.7. Tracciabilità


Ad ogni ciclo la macchina rilascia uno stampato (print out) che riporta i


parametri di sterilizzazione; tale documento deve essere visionato e firmato


dall’operatore che ha eseguito il ciclo di sterilizzazione.


In base all’organizzazione interna della struttura, deve essere possibile


collegare il ciclo di sterilizzazione del dispositivo all’utente a cui è stata


erogata la prestazione con quel dispositivo.
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 Suggerimenti del panel


Per garantire la tracciabilità del dispositivo trattato è opportuno indicare sul


print out: nome, cognome e n. di cartella clinica (se ricoverato) del paziente


per cui si è processato il dispositivo, nonché modello e matricola dello


strumento trattato.


Il print out originale deve essere conservato presso il Servizio mentre una


copia può essere allegata alla cartella clinica o alla documentazione del


paziente.


La documentazione dell’intero processo deve essere conservata secondo


indicazione (per quanto riguarda tempi e modalità) del responsabile della


struttura.


4.4.8. Pulizia e manutenzione ordinaria della sterilizzatrice


Per garantire la validità dei cicli di sterilizzazione è importante eseguire una


pulizia esterna e interna della sterilizzatrice e degli accessori interni ad essa


(nel caso non sia previsto un ciclo di autodisinfezione), con un panno


monouso e soluzione di isopropanolo al 70% (e comunque con soluzioni e


frequenza in accordo con le indicazioni della ditta produttrice).


È necessario controllare giornalmente il sistema stampante.


È opportuno eseguire la manutenzione di routine come la sostituzione del


filtro acqua sterile, del filtro dell’aria sterile ed eventuale dei pre-filtri, in


accordo con le indicazioni della ditta produttrice per quanto riguarda tempi e


modalità.


4.4.9. Normativa di riferimento


 UNI EN ISO 14937, Requisiti generali per la caratterizzazione di un agente


sterilizzante e per lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un


processo di sterilizzazione per i dispositivi medici.


 UNI EN ISO 17664, Informazioni che devono essere fornite dal fabbricante


per i processi di dispositivi medici risterilizzabili.
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5. Stoccaggio e modalità di consegna dei


dispositivi medici pluriuso sterili


La durata del mantenimento della sterilità di un dispositivo viene calcolata


dal momento della sterilizzazione; pertanto la data di scadenza indica il


termine entro il quale la possibilità che il dispositivo sia sterile è molto


elevata (NB la normativa UNI EN556-1 precisa come la sterilità debba


essere definita in termini di probabilità di esistenza di un microrganismo


sopravvissuto su un dispositivo medico sterilizzato).


Qualsiasi data di scadenza è comunque solo un elemento puramente


indicativo: infatti il mantenimento della sterilità non è in funzione solo del


tempo, ma anche della modalità di conservazione del dispositivo


confezionato (vedi Paragrafo 5.1).


È per questo motivo che lo stoccaggio, come parte integrante del processo


di sterilizzazione, riveste un ruolo fondamentale per il mantenimento della


sterilità del dispositivo medico.


Data l’importanza della fase di stoccaggio, occorre rispettare quanto segue:


 il locale di stoccaggio deve avere un accesso limitato e condizioni


microclimatiche stabili (temperatura 18-22°C, umidità relativa 35-50%),


con isolamento e impermeabilità a umidità e insetti;


 la conservazione del materiale sterilizzato deve avvenire in armadi chiusi


o in scaffali con il ripiano più basso ad almeno 30 cm da terra, 50 cm dal


soffitto e 5 cm dalla parete (per facilitare le operazioni di pulizia);


 il materiale pulito va conservato separatamente dal materiale sterilizzato;


 le confezioni devono essere disposte in ordine cronologico rispetto alla


scadenza (FIFO: first in, first out) e maneggiate il meno possibile;


 se la confezione sterile si bagna, si inumidisce, si rompe o cade a terra,


il dispositivo contenuto non può più essere considerato sterile e pertanto


deve essere riprocessato;


 l’integrità della confezione va verificata prima dell’uso.


Lo stoccaggio può avvenire in un locale adibito o in armadi o aree dedicate,


che comunque devono garantire la conservazione dei materiali sterili


secondo i punti sopra esposti.


Il materiale può essere conservato in un locale adiacente/protetto all’area di


sterilizzazione/centrale, oppure distribuito e riconsegnato subito ai reparti o


servizi richiedenti.
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La distribuzione del materiale sterile deve rientrare nel percorso di


rintracciabilità dei dispositivi medici risterilizzabili.


Il trasporto del materiale dall’area di sterilizzazione al punto di utilizzo deve


salvaguardare la conservazione della sterilità; pertanto occorre utilizzare


imballaggi di protezione:


 carrelli chiusi e dedicati;


 imballaggi di conservazione e trasporto.


Gli operatori addetti allo stoccaggio e trasporto devono eseguire l’igiene


delle mani prima di manipolare le confezioni sterili.


 Suggerimenti del panel


Il mantenimento della sterilità di un dispositivo medico è fortemente


influenzato dal sistema di barriera sterile e dagli eventi critici al quale


questo viene sottoposto.


È impossibile definire un tempo standardizzato per tutte le realtà sanitarie


o socio-sanitarie, in quanto le modalità di trasporto e stoccaggio si


differenziano nelle varie strutture; pertanto si possono solo stabilire dei


tempi arbitrari, perché la sterilità dei materiali trattati dipende dal rispetto di


un insieme di condizioni già descritte e che devono essere presidiate quali:


- la rimozione della carica batterica presente sul dispositivo da sterilizzare


mediante decontaminazione e lavaggio efficaci;


- la rimozione totale dell’acqua mediante asciugatura idonea;


- l’idoneità del sistema di confezionamento e delle modalità con cui è stato


effettuato;


- l’integrità del confezionamento;


- l’idoneità del processo di sterilizzazione;


- la specifica preparazione del personale preposto alla sterilizzazione;


- l’idoneità della zona di stoccaggio del materiale sterile;


- la corretta modalità di trasporto;


- la corretta modalità di manipolazione della confezione.
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5.1. Indicazioni generali sui tempi di sterilità


Ogni struttura che gestisce la sterilizzazione di dispositivi medici


risterilizzabili DEVE attuare una propria valutazione (che comprenda requisiti


logistici, ambientali, strutturali, …) per determinare specifici tempi di


mantenimento della sterilità (UNI EN ISO 14971).


 Suggerimenti del panel


I fattori che definiscono la criticità nella conservazione della sterilità sono


riconducibili alla modalità di stoccaggio e conservazione e alle possibili


manipolazioni improprie dei confezionamenti da parte degli operatori.


Si riportano in tabella alcuni suggerimenti A CARATTERE INDICATIVO sui


tempi massimi per il periodo di stoccaggio, fortemente sensibile alla


modalità di conservazione del materiale sterile. In base alla valutazione


specifica, ogni Azienda o struttura deve definire e verificare i propri tempi di


mantenimento di sterilità.


Sistema di barriera sterile Stoccaggio
critico *


Stoccaggio
non critico **


Stoccaggio
ideale ***


Container 30 giorni 60 giorni 90 giorni


Busta carta/polipropilene


- busta singola


15 giorni 30 giorni 90 giorni


Busta carta/polipropilene


- doppia busta °


15 giorni 30 giorni 90 giorni


Carta Medical Grade in doppio
strato


7 giorni 30 giorni 60 giorni


TNT in doppio strato 60 giorni 90 giorni 180 giorni


Tyvek 60 giorni 180 giorni 2 anni


Legenda


° Il doppio involucro o la doppia busta NON deve essere inteso come maggiore


protezione e il tempo di mantenimento deve essere uguale a quello di un


dispositivo confezionato in una busta singola: la doppia protezione è una


modalità di presentazione asettica del dispositivo.


* Stoccaggio critico: esposto su scaffale o carrello; conservato in cassetto.


Manipolazione: potenzialmente impropria e continuativa.


** Stoccaggio non critico: armadio chiuso; locale dedicato alla conservazione dei


dispositivi sterili (magazzino dedicato); locale con microclima idoneo.


Manipolazione: propria ovvero solo al momento dell’utilizzo del dispositivo


con mani igienizzate.
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*** Stoccaggio ideale: locale dedicato; locale attiguo al punto di sterilizzazione;


locale con microclima idoneo; locale con accesso limitato solo agli


operatori addetti, in armadi chiusi o scaffali e preservato con


involucro protettivo.


Manipolazione: propria ovvero solo per la consegna del dispositivo ai fini


dell’immediato utilizzo; eseguita da personale dedicato e formato.


Il coordinatore infermieristico della centrale di sterilizzazione deve avere


periodici contatti con le Unità operative (ad esempio attraverso visite


concordate) per identificarne i reali bisogni/necessità e per valutare il


corretto stoccaggio dei dispositivi sterilizzati (luoghi di stoccaggio, quantità


stoccate, …), al fine di promuovere la cultura della buona pratica e garantire


la sicurezza dell’utilizzo (sterilità) dei materiali.


Lo stoccaggio su piani di lavoro, sopra a carrelli, ecc. dei dispositivi


sterilizzati deve essere evitato a favore dello stoccaggio in zone non critiche


o ideali (vedi sopra); la manipolazione dei dispositivi deve sempre avvenire


con mani pulite/igienizzate.
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6. Percorso di formazione/addestramento


dell’operatore socio-sanitario in centrale


di sterilizzazione


6.1. Operatore socio-sanitario in centrale di sterilizzazione


Il personale che esegue attività che influenzano la qualità del prodotto


deve essere competente sulla base di un adeguato grado di istruzione,


addestramento, abilità ed esperienza (UNI EN ISO 13485).


Gli operatori sanitari (coordinatore infermiere, infermiere, operatore socio-


sanitario) che operano in una centrale di sterilizzazione o comunque


quotidianamente svolgono la loro attività in questo campo, necessitano di


competenze e abilità specifiche per rispondere alla continua evoluzione delle


norme e della tecnologia sanitaria presente nell’ambito della sterilizzazione.


La necessità di tali competenze è inoltre data dall’esigenza di rispondere ai


grandi volumi di attività chirurgica e di alta specializzazione presenti nelle


Aziende sanitarie dell’Emilia-Romagna.


Le molteplici attrezzature, spesso sofisticate e molto costose, richiedono un


operatore ben addestrato durante le fasi di decontaminazione, lavaggio,


confezionamento, sterilizzazione e stoccaggio, per non creare danni allo


strumentario e garantire un processo di qualità.


Mentre il ruolo e le responsabilità del coordinatore infermiere e


dell’infermiere sono ben definite dai rispettivi curriculum formativi e profilo


professionale, le conoscenze e competenze dell’operatore socio-sanitario


necessitano di un rinforzo formativo per poter rispondere agli obiettivi


operativi propri di una centrale di sterilizzazione.


6.2. Profilo di competenza e curriculum formativo


L’operatore socio-sanitario (OSS) è una figura professionale di recente


istituzione, codificata dall’Accordo Stato-Regioni del 18 febbraio 2001.


È l’operatore che ha conseguito un attestato di qualifica secondo l’Accordo


Ministero della sanità e Ministero della solidarietà sociale 22 febbraio 2001,


Gazzetta Ufficiale 19 aprile 2001 n. 91 “Individuazione della figura e del


relativo profilo professionale dell’OSS e definizione dell’ordinamento


didattico dei corsi di formazione”. Tale operatore sostituisce le precedenti


figure che si occupavano di alcuni aspetti assistenziali, sia nell’area sanitaria
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(OTA) che nell’area sociale (ASA, OSA, ecc.), con una figura più completa,


integrando funzioni, compiti e competenze delle due aree in un unico iter


formativo. Il suo compito è quello di svolgere attività che aiutino le persone


a soddisfare i propri bisogni fondamentali, finalizzate al recupero, al


mantenimento e allo sviluppo del livello di benessere, promuovendo


l’autonomia e l’autodeterminazione; ma può svolgere la sua attività anche in


altri ambiti lavorativi (es. laboratorio analisi, servizi di farmacia ospedaliera,


centrale di sterilizzazione, ecc.). L’ambito lavorativo riguarda sia strutture


sanitarie (come ospedali, cliniche, Aziende USL) sia strutture sociali (centri


diurni integrati, case di riposo, assistenza domiciliare, comunità di recupero,


case famiglia, comunità alloggio, servizi di integrazione scolastica, ecc.); a


seconda del settore di intervento l’OSS si trova quindi a lavorare in


collaborazione con professionisti dell’area sociale (assistenti sociali,


educatori, ecc.) e dell’area sanitaria (medici, infermieri, fisioterapisti, ecc.).


Il suo intervento sarà prettamente tecnico nell’area sanitaria, dove pur


godendo di una certa autonomia nell’assistenza di base, può occuparsi di


ulteriori attività solo dietro precisa attribuzione di medici e/o infermieri,


come stabilito dai rispettivi profili professionali nazionali; può inoltre


svolgere interventi fondati sull’aspetto relazionale con l’utente (area


sociale). Fra le competenze tecniche dell’operatore socio-sanitario è


testualmente riportato:


… Sa curare il lavaggio, l’asciugatura e la preparazione del materiale


da sterilizzare.


In riferimento alla normativa si ritiene opportuno approfondire la


competenza dell’OSS in questo ambito specifico, tramite un percorso di


formazione/addestramento di 180 ore, di cui una parte in tirocinio guidato


con tutoraggio svolto da un infermiere esperto del settore.


Rispetto all’operato dell’OSS, l’infermiere ha la responsabilità di:


 verificare l’operato dell’OSS e l’applicazione dei protocolli;


 predisporre, valutare e intervenire sugli aspetti organizzativi delle attività


del servizio che coinvolgono anche l’operato dell’OSS;


 gestire situazioni contingenti ed eventi che non rientrano nella norma;


 gestire direttamente situazioni di complessità in quanto garante degli


esiti dell’attività del processo di sterilizzazione;


 monitorare le attività connotate come “sensibili”;


 gestire l’intero percorso formativo e di addestramento;


 valutare i bisogni formativi rispetto alla formazione continua.
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 Suggerimenti del panel


In questo ambito si ritiene opportuno sottolineare che la responsabilità


infermieristica si differenzia da quella dell’OSS in quanto:


- l’infermiere ha la responsabilità dell’intero processo di sterilizzazione;


- l’OSS ha la responsabilità di eseguire in modo efficace e sicuro le attività


che gli sono affidate.


In tal senso l’OSS, sulla base di protocolli/istruzioni operative e del piano


delle attività:


 sviluppa competenze tecniche nelle singole fasi del processo anche sul


principio dell’attribuzione delle competenze;


 esprime competenze di tipo trasversale relative alla sicurezza


dell’operatore stesso e dell’ambiente;


 sviluppa competenze di tipo organizzativo relativamente al suo ruolo


e alle interfacce che l’Unità operativa ha con i servizi utilizzatori di


materiali sterilizzati.


Altre competenze trasversali molto importanti sono quelle relazionali e


comunicative prevalentemente riferite al gruppo di operatori che con ruoli


diversi operano nell’Unità operativa e nei confronti dei rapporti,


frequentemente telefonici, con gli altri servizi.


Dopo il training iniziale, è necessario garantire una formazione continua


sulle competenze sia trasversali che specifiche, vista l’evoluzione costante


di questo settore.


Per queste specificità, in Tabella 7 sono riportate sinteticamente le


competenze, le attività e la formazione necessaria a un OSS che opera in


una centrale di sterilizzazione o che si occupa quotidianamente di questa


attività, suddivise nelle tre macrofasi del processo di sterilizzazione:


decontaminazione-lavaggio, confezionamento, sterilizzazione e stoccaggio.


In ognuna di queste si prevede l’adozione di protocolli e si considerano


acquisiti i contenuti della formazione di base previsti e presenti nelle


indicazioni dell’Accordo Stato-Regioni e dei programmi regionali. I contenuti


da trasmettere devono fare riferimento alle evidenze scientifiche e alle


normative vigenti oltre che alle indicazioni e ai regolamenti aziendali.
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Tabella 7. Competenze, attività e formazione dell’OSS che opera in centrale di sterilizzazione


Fase di decontaminazione-lavaggio


FormazioneCompetenze tecniche Attività


Teoria/contenuti relativi a: Addestramento


L’OSS è in grado di:


raccogliere/accettare il


materiale


- Prende in carico il materiale - modalità di trasporto del


materiale


- percorsi di trasporto


verificare la tipologia e le


caratteristiche del materiale


ricevuto per attribuire la


procedura specifica


- Seleziona il materiale per attribuire la


procedura specifica


- tipologie di dispositivi medici e


loro gestione


- procedure specifiche, schede


tecniche, schede di sicurezza e


manuali d’uso


individuare i DPI - Sceglie e utilizza i DPI in base alle


attività svolte


- DPI e loro utilizzo


- rischi occupazionali (rischio


biologico e chimico,


movimentazione dei carichi, …)


attuare la procedura specifica


di decontaminazione e pulizia


- Disassembla lo strumentario per la


pulizia


- Pulisce appropriatamente i dispositivi


medici e in generale il materiale


- Sceglie la modalità di lavaggio


- Controlla il ciclo di lavaggio


- prodotti per la


decontaminazione e pulizia


- modalità di lavaggio e diverse


tipologie di lavastrumenti


conoscere il percorso della


tracciabilità


Fase di


affiancamento e


successiva fase


di tutorato nel


settore


individuare la modalità di


trasferimento dei dispositivi


medici e del materiale


- Garantisce la pulizia dei piani di lavoro


- Trasferisce il materiale nel settore/spazio


preposto al confezionamento


NB - per tutte le attività richieste l’OSS applica le istruzioni operative di riferimento
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Fase di confezionamento


FormazioneCompetenze tecniche Attività


Teoria/contenuti relativi a: Addestramento


L’OSS è in grado di:


valutare la pulizia,


l’asciugatura, l’integrità e il


funzionamento dei dispositivi


medici


- Verifica la pulizia, l’asciugatura,


l’integrità e il funzionamento dei


dispositivi medici prima di eseguire il


confezionamento


- tipologie dei dispositivi medici


individuare il sistema di


barriera sterile idoneo in base


al dispositivo e alla modalità di


sterilizzazione


- Sceglie l’adeguato confezionamento


effettuare le varie tipologie di


confezionamento


- Esegue il controllo e la manutenzione dei


dispositivi medici


- Esegue una adeguata saldatura delle


confezioni/chiusura dei container


- Esegue una corretta etichettatura per la


tracciabilità del processo


- caratteristiche dei diversi


sistemi di barriera e dei


materiali utilizzati per il


confezionamento


- modalità di confezionamento


- funzionamento delle


attrezzature utilizzate


Fase di


affiancamento e


successiva fase di


tutorato nel


settore


trasferire il materiale


confezionato nel settore/spazio


preposto alla sterilizzazione


NB - per tutte le attività richieste l’OSS applica le istruzioni operative di riferimento
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Fase di sterilizzazione e stoccaggio


FormazioneCompetenze tecniche Attività


Teoria/contenuti relativi a: Addestramento


L’OSS è in grado di:


individuare tipologia di steriliz-


zazione idonea al dispositivo


- Predispone la sala di sterilizzazione


allestire il carico di materiale da


sottoporre al processo di


sterilizzazione


- Carica correttamente la sterilizzatrice


predisporre la sterilizzatrice per


il processo di sterilizzazione


- Esegue giornalmente i test di


monitoraggio del corretto


funzionamento delle autoclavi


- diverse tipologie di sterilizzazione


- funzionamento e gestione delle


autoclavi (peculiarità e norme di


sicurezza)


- modalità di allestimento e caricamento


di un ciclo di sterilizzazione


- test giornalieri previsti dalla normativa


vigente


attivare il ciclo di sterilizzazione - Esegue la manutenzione ordinaria


della sterilizzatrice


- modalità di manutenzione ordinaria


controllare il ciclo di


sterilizzazione


- Sorveglia direttamente funzionamento


della macchina (allarmi)


- Controlla i parametri di ogni ciclo di


sterilizzazione nella stampa


- parametri di riferimento per un corretto


ciclo di sterilizzazione


verificare la conformità delle


confezioni/materiale sterilizzato


- Controlla l’asciugatura del materiale e


l’integrità delle confezioni/container


verificare e conservare la


documentazione inerente i


processi di sterilizzazione


- Controlla e conserva la


documentazione inerente le


registrazioni dei processi di


sterilizzazione


- indicazioni che definiscono


obbligatorietà e modalità di


registrazione, di gestione e di


archiviazione dei documenti relativi ai


processi di sterilizzazione


stoccare il materiale sterile - modalità di stoccaggio del materiale


trasferire il materiale sterilizzato


e controllato nel settore/spazio


preposto allo stoccaggio


- Provvede all’invio del materiale


secondo le modalità organizzative


previste


Fase di


affiancamento


e successiva


fase di


tutorato


NB - per tutte le attività richieste l’OSS applica le istruzioni operative di riferimento
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7. Rischi occupazionali


7.1. Sorveglianza sanitaria in centrale di sterilizzazione


La sorveglianza sanitaria per gli addetti alle centrali di sterilizzazione rientra


nell’insieme dei controlli sanitari da effettuare per i lavoratori esposti a rischi


professionali (art. 41 DLgs 81/2008); rappresenta l’insieme degli atti medici


finalizzati alla tutela dello stato di salute e sicurezza dei lavoratori in


relazione all’ambiente di lavoro, ai fattori di rischio professionali e alle


modalità di svolgimento delle attività lavorative (la sorveglianza sanitaria


non ha nessuna finalità di valutazione dell’efficienza lavorativa).


Parte integrante della sorveglianza sanitaria è la visita medica che può


essere preventiva/pre-assuntiva, periodica, a richiesta del lavoratore, a ogni


cambio mansione, alla ripresa del lavoro dopo un’assenza superiore a 60


giorni continuativi per motivi di salute, alla cessazione del rapporto di lavoro


(per i casi previsti). Le visite mediche preventive e periodiche sono


obbligatorie per i lavoratori che sono esposti ad attività lavorative che


espongono ai rischi indicati dalla normativa.


Contestualmente alla visita medica, vengono anche stabiliti dal medico


competente eventuali ulteriori accertamenti sanitari necessari, mirati ai


rischi a cui l’operatore è esposto, al fine della valutazione sanitaria. La


periodicità delle visite e gli accertamenti sanitari integrativi sono stabiliti dal


medico competente in base all’intensità e alla diffusione dei rischi presenti


nell’ambito lavorativo di appartenenza.


Generalmente i rischi per gli operatori delle centrali di sterilizzazione,


seppure con diverse intensità in base alla valutazione del rischio effettuata


nella singola realtà operativa, sono di natura chimica, biologica, fisica, da


movimentazione manuale dei carichi.


Trasversalmente per ogni genere di rischio, è necessario informare e


formare il personale riguardo al corretto utilizzo dei DPI (specifici per ogni


fase del processo) e applicare scrupolosamente le procedure operative


(anche quelle previste per i casi di infortunio).


Rischio chimico


Il rischio chimico è connesso alla presenza di sostanze chimiche corrosive,


irritanti o cancerogene nell’effettuazione delle procedure di lavaggio,


decontaminazione e sterilizzazione.
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Rischio biologico


Il rischio biologico, connesso alla presenza di microrganismi, si ritrova nella


manipolazione di strumenti potenzialmente contaminati, in particolare nelle


fasi di trasporto, decontaminazione e lavaggio.


Rischio fisico (rumore)


Il rischio legato alla presenza di rumore è dovuto prevalentemente


all’utilizzo di utensili ad aria compressa per l’asciugatura dei dispositivi da


sottoporre a processo di sterilizzazione.


Movimentazione manuale dei carichi


Per movimentazione manuale dei carichi si intendono


… le operazioni di trasporto o di sostegno di un carico ad opera di uno


o più lavoratori, comprese le azioni del sollevare, deporre, spingere,


tirare, portare o spostare un carico che, per le loro caratteristiche o in


conseguenza delle condizioni ergonomiche sfavorevoli, comportano tra


l’altro rischi di lesioni dorso-lombari … (art. 167 DLgs 81/2008).


All’interno delle centrali di sterilizzazione, i rischi da movimentazione


manuale dei carichi si riferiscono sia alla gestione dei container, che possono


raggiungere pesi rilevanti (soprattutto nelle specialità ortopediche), sia al


sovraccarico dei carrelli per il trasporto del materiale sterilizzato, alla loro


mancata manutenzione, o alla mancanza di sistemi di caricamento


automatico delle autoclavi. Il rischio da movimentazione manuale dei carichi


deve essere valutato anche nelle procedure di stoccaggio del materiale


sterilizzato.


Per ridurre tale rischio sono necessarie azioni di intervento formativo sugli


operatori e interventi sull’organizzazione del lavoro e sulla gestione delle


attrezzature (in termini di manutenzione e acquisizione).


Personale con limitazioni alle mansioni


La gestione del personale con limitazioni alle mansioni preposte rappresenta


un aspetto importante e critico che le Aziende sanitarie devono affrontare


con risposte efficaci, individuando le mansioni adeguate e compatibili con lo


stato di salute dell’operatore.
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Il datore di lavoro ha il compito di individuare la realtà lavorativa nella quale


vi siano le condizioni per il rispetto del giudizio di idoneità con prescrizioni


o limitazioni, che possono avere carattere temporaneo o permanente.


Il medico competente deve collaborare con il datore di lavoro e il Servizio di


prevenzione e protezione nel valutare la compatibilità della limitazione


espressa rispetto all’attività lavorativa prestata.


Di conseguenza, particolare attenzione va posta alla ricollocazione di tale


personale nelle centrali di sterilizzazione.


7.2. Valutazione dei rischi in centrale di sterilizzazione


Il rischio è la probabilità che un singolo operatore o un gruppo di operatori


subiscano effetti negativi (danni) di data natura e intensità a causa dello


specifico pericolo.


La valutazione del rischio costituisce il presupposto per tutte le azioni


preventive e quindi anche per la sorveglianza sanitaria; consiste


nell’individuazione dei fattori di rischio esistenti nell’ambito lavorativo e delle


loro reciproche interazioni (rischio professionale specifico) o nella


valutazione della loro entità; si effettua, ove necessario, mediante metodi


analitici o strumentali. Il procedimento di valutazione della possibile entità


dei danni quale conseguenza dei rischi per la salute e la sicurezza dei


lavoratori esposti rappresenta lo strumento che permette al datore di lavoro


di individuare le misure di prevenzione e di pianificare l’attuazione di queste


misure. Tale valutazione deve essere eseguita con la partecipazione attiva


di tutti i soggetti/figure aziendali interessati/e.


La valutazione dei rischi si conclude con la stesura di un documento,


obbligatorio, che diviene punto di riferimento per il datore di lavoro e per


tutti gli altri soggetti aziendali preposti alla sicurezza ambientale e per gli


operatori.


Restano nella sfera delle autonome determinazioni del datore di lavoro


l’individuazione e l’adozione di criteri di impostazione e attuazione della


valutazione dei rischi, della quale è chiamato a rispondere in prima persona.


I potenziali rischi e le sorgenti o cause presenti in una centrale di


sterilizzazione sono emersi da un’analisi delle valutazioni condotte dai


Servizi di prevenzione e protezione delle Aziende sanitarie dell’Emilia-


Romagna (Tabella 8).
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7.3. Normativa di riferimento


 Decreto legislativo 9 aprile 2008 n. 81, Attuazione dell’articolo 1 della


Legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della


sicurezza nei luoghi di lavoro, integrato con il Decreto legislativo 3 agosto


2009 n. 106.


Tabella 8. Rischi occupazionali e loro sorgenti in una centrale di


sterilizzazione


Potenziali rischi Sorgenti o cause (reali e potenziali)


Posturale - Lavoro in postura eretta o scomoda


Videoterminali - Postura non corretta al videoterminale e


posizionamento non idoneo dello stesso


Stress - Carico di lavoro mentale, concentrazione,


sollecitazioni da superiori, responsabilità


Organizzazione del lavoro - Lavoro a turni e turnover elevato


Illuminazione naturale (assenza) - Collocazione, ad esempio nel seminterrato, della


centrale di sterilizzazione che porta all’assenza di


luce naturale


Struttura edilizia - Pavimenti, pareti, tetti, finestre, locali sotterranei


e semisotterranei non idonei dal punto di vista


igienico e della sicurezza in quanto possono


provocare scivolamenti, urti, cadute, …


Movimentazione manuale carichi - Manipolazione e sollevamento di ferri chirurgici,


teleria, cestelli, container


- Traino e spinta carrelli


- Sistema di scorrimento autoclavi non funzionale


Armadi e scaffalature per lo


stoccaggio del materiale


- Armadi non stabili e non ben vincolati


- Armadi per materiali infiammabili non idonei


Spazio di lavoro ridotto - Carenza di ripiani per riporre cestelli e presenza di


apparecchiature ingombranti nelle immediate


vicinanze della postazione di lavoro


Attrezzature (es. lavaferri,


termosaldatrice)


- Non dotate dei requisiti di idoneità e non


mantenute in efficienza mediante un regolare


programma di manutenzione


Infortunistico - Presenza nei cestelli, strumenti chirurgici, cassette


di materiali che possono provocare tagli, ferite,


abrasioni con alcune loro parti


(continua)
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Potenziali rischi Sorgenti o cause (reali e potenziali)


Combustibili (es. carta,


materiale plastico, cartone,


sostanze infiammabili)


- Eccessivo stoccaggio di materiali combustibili nei


locali di lavoro e nei magazzini


Fonti di innesco - Apparecchiature e impianti elettrici non


idoneamente sottoposti a manutenzione


- Utilizzo di sostanze chimiche con solventi


infiammabili


Ustioni - Cestelli caldi che escono dalle autoclavi


Rumore - Pistole ad aria compressa (da 80 a 85 dBA)


- Ambiti di lavoro non idoneamente insonorizzati


Ultrasuoni - Bagni ad ultrasuoni


Microclima - Correnti d’aria provenienti da impianti di


condizionamento


Polveri - Derivanti dalla teleria e dalla carta


Agenti biologici - Ferri e taglienti non adeguatamente decontaminati


- Rifiuti biologici non smaltiti correttamente


Agenti chimici - Detergenti, disinfettanti, sostanze chimiche per la


rimozione di colle sulle superfici di strumenti e


container


Agenti allergenici - Presenti nelle sostanze chimiche utilizzate


Atmosfere esplosive - Presenza di batterie al piombo dei gruppi di


continuità


Impianti elettrici - Non realizzati in conformità a quanto previsto dalla


normativa


Apparecchiature a pressione e


reti di distribuzione


- Autoclavi a vapore e al plasma non sottoposte a


verifica periodica


Situazioni di emergenza - Incendio, allagamento, terremoto, esplosione,


versamento di sostanze chimiche, infortuni, …


- Vie di fuga ingombre con materiali


- Fuoriuscita di vapore o acqua bollente dalle


macchine
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Figura 10. Rischi occupazionali e macro fasi di attività
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8. Outsourcing


8.1. Generalità


Per outsourcing si intende l’affidamento a terzi di servizi precedentemente


gestiti direttamente in Azienda. I soggetti principali coinvolti in un processo


di esternalizzazione sono:


 l’Azienda che affida un servizio (cliente);


 l’azienda che riceve l’incarico (outsourcer);


 il cliente finale (personale sanitario e paziente).


Prima di esternalizzare un servizio, l’Azienda deve fare una valutazione


make or buy ossia quel procedimento che conduce alla scelta se produrre


internamente o affidare a terzi la fornitura di un dato prodotto, processo o


servizio.


Il ricorso all’outsourcing per la gestione di servizi può rappresentare per le


Aziende un’opportunità per la trasformazione aziendale attraverso la quale


perseguire vantaggi organizzativi, economici e migliorare la qualità dei


servizi e il livello di efficienza. Esternalizzare un servizio però significa anche


valutare a priori potenziali rischi, quali ad esempio:


 progressiva perdita del patrimonio delle conoscenze e maggiore


dipendenza dall’esterno;


 stesura di contratti non economici e/o carenti negli aspetti tecnici;


 mancato rispetto degli impegni contrattuali concordati da parte


dell’outsourcer;


 impiego di addetti non adeguatamente qualificati con conseguente ridotta


qualità del servizio;


 scelta di partner non adeguati.


Per ovviare ai suddetti rischi è opportuno procedere a una selezione


accurata al fine di individuare dei partner effettivamente qualificati,


affidabili, in possesso del know how necessario per garantire la qualità del


servizio.


Anche il servizio di sterilizzazione può essere esternalizzato secondo varie


modalità, ma prevalgono le seguenti opzioni:


 la modalità integrata che prevede che l’outsourcer provveda a fornire


tutto quanto serve a garantire il processo di sterilizzazione: i locali della


centrale di sterilizzazione, gli adempimenti normativi per l’esercizio
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dell’attività (ad esempio autorizzazioni, convalide, manutenzioni, ecc.),


il personale addetto alla sterilizzazione adeguatamente formato, tutti


i dispositivi necessari al processo di sterilizzazione, la fornitura del


materiale di consumo e dei dispositivi medici e accessori, il servizio di


logistica (ritiro/consegna), ecc.;


 il servizio misto che si caratterizza per il fatto che uno o più aspetti del


servizio di sterilizzazione restano gestiti internamente dall’Azienda che


decide di esternalizzare il servizio.


8.2. Responsabilità


È indispensabile che l’Azienda sanitaria ponderi, più che per altri servizi,


l’effettiva necessità di esternalizzare il servizio di sterilizzazione, data la sua


particolare criticità.


Nel caso l’Azienda decida comunque di esternalizzare tale servizio, è


fondamentale ricordare che la responsabilità nei confronti dell’utenza rimane


primariamente dell’Azienda sanitaria stessa; la responsabilità della struttura


sanitaria appaltante non riguarda dunque soltanto l’eventuale carenza delle


prestazioni terapeutiche ma risponde anche per difetti organizzativi


o tecnici.


Ne deriva che il potere di controllo e di vigilanza è una responsabilità e un


obbligo dell’Azienda sanitaria (area igienistica), che deve impiegare congrue


risorse dedicate per tale attività, definendo e attuando specifici sistemi di


controllo sull’outsourcer.


 Suggerimenti del panel


L’Azienda sanitaria ha l’obbligo/responsabilità di presidiare l’attività


esternalizzata prevedendo, già in fase di stesura di capitolato-contratto


e comunque in corso d’opera, gli ambiti da sottoporre a controllo e le


modalità. Per verificare la rispondenza del servizio reso dall’outsourcer


è necessario che l’Azienda committente preveda, almeno, controlli riguardo:


- efficacia ed efficienza;


- processo;


- rispetto di quanto previsto dalla normativa vigente in tema di tutela della


salute e della sicurezza dei lavoratori;


- formazione, aggiornamento, informazione del personale;







103


- prodotti forniti, materiale di consumo, attrezzature utilizzate e loro


rispondenza e conformità sia alla normativa vigente che a quanto definito


in sede di contratto-appalto;


- caratteristiche e sicurezza ambientale.


8.3. Indicazioni e strategie


L’adeguata gestione di un servizio di sterilizzazione in outsourcing richiede


il controllo dell’intero processo. Le fasi da presidiare che caratterizzano


il processo di sterilizzazione sono:


 decontaminazione e raccolta dei dispositivi dai punti di utilizzo;


 pulizia e asciugatura;


 verifica funzionale, manutenzione, assemblaggio e confezionamento dei kit;


 selezione dei kit ovvero loro suddivisione in base al processo di


sterilizzazione ritenuto più idoneo;


 sterilizzazione;


 stoccaggio e distribuzione.


Un contratto che prevede la definizione chiara e per iscritto delle


responsabilità delle varie fasi del processo di sterilizzazione, nonché la


copertura dei rischi e le forme di eventuali risarcimenti, è di fondamentale


importanza per facilitare il controllo dell’attività esternalizzata.


L’outsourcer deve fornire, oltre alla dichiarazione delle proprie capacità


tecnico-professionali, il progetto di gestione dell’intero processo di


sterilizzazione, conforme alla normativa vigente, al fine di verificare


la validità dello stesso, e precisamente informazioni su:


 attività di progettazione, programmazione e organizzazione del servizio;


 utilizzo delle risorse umane;


 gestione delle attrezzature, delle tecnologie e degli arredi;


 manutenzione e rinnovo tecnologico;


 adattamento tecnico-impiantistico dei locali;


 fornitura dei materiali di consumo;


 sistema di gestione della qualità;


 validazione degli impianti e dei processi;


 monitoraggio e verifica sistematica dell’intero processo di sterilizzazione;


 sistema di etichettatura e di rintracciabilità dei dispositivi;


 sistema informatico per il controllo e la gestione del flusso del materiale.
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8.4. Formazione, addestramento e aggiornamento degli


operatori


Come già detto, la sterilizzazione è un processo critico sia per la peculiarità


e l’importanza del processo, sia per i potenziali rischi a cui l’operatore


è esposto.


Pertanto occorre un’adeguata preparazione degli operatori, siano essi


dipendenti di una struttura sanitaria o di una ditta che si occupa


di sterilizzazione in outsourcing (UNI EN ISO 13485 punto 6.2.1). La


formazione e l’addestramento richiesto per il personale deve essere


equivalente, a parità di metodica richiesta (vedi Capitolo 6). Va ricordato


che gli OSS che lavorano presso le Aziende sanitarie sono già in possesso


di una formazione professionale di base.


È indispensabile che gli operatori designati a seguire i corsi di formazione


siano in possesso di una buona conoscenza della lingua italiana. In tale


ottica è opportuno che si verifichi, all’atto dell’assunzione, l’effettiva capacità


linguistica del personale prevedendo, se necessario, corsi di lingua italiana


per garantire un corretto apprendimento delle mansioni e una reale


comprensione al fine della tutela della propria salute sui luoghi di lavoro


(DLgs 81/2008 artt. 36 e 37).


È facoltà dell’Azienda sanitaria committente richiedere all’outsourcer


specifici requisiti e caratteristiche per quanto riguarda i programmi formativi


e di addestramento, la verifica dell’apprendimento e la qualifica dei docenti.


Programmi formativi e di addestramento


La stesura dei programmi formativi può avvenire a carico dell’Azienda


sanitaria oppure dell’outsourcer; l’Azienda ha comunque la facoltà


di indirizzare e richiedere contenuti specifici, integrazioni e variazioni ai


programmi anche in un’ottica di partnership tra le parti.


È importante prevedere una formazione specifica in relazione al ruolo


rivestito (gestionale, di coordinamento, operativo) che preveda ad esempio


i seguenti argomenti:


 nozioni di igiene, normative vigenti in materia; fasi di preparazione,


trattamento, sterilizzazione, tracciabilità e stoccaggio dei dispositivi


medici pluriuso; metodiche di sterilizzazione e loro applicazione;


 responsabilità e compiti degli operatori;
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 prevenzione dei rischi legati all’ambiente di lavoro specifico (ad esempio


uso DPI, percorso post-infortunio, sorveglianza sanitaria, …) ed,


eventualmente, dei rischi legati all’ambiente di lavoro dell’Azienda


sanitaria.


Verifica dell’apprendimento


È opportuno prevedere la verifica dell’apprendimento e addestramento per


poter valutare la necessità, in caso di mancato superamento, di un rinforzo


teorico-pratico seguito da una successiva fase di verifica. L’Azienda sanitaria


può richiedere i termini di tale verifica, integrarli e presenziare alle fasi della


stessa.


8.5. Sorveglianza sanitaria


I lavori appaltati devono svolgersi nel rispetto delle norme vigenti in materia


di prevenzione degli infortuni e igiene del lavoro e in condizione di


permanente sicurezza e igiene. Tutto il personale addetto al servizio della


ditta appaltatrice deve essere in regola con la sorveglianza sanitaria prevista


dalla normativa vigente (DLgs 81/2008).


Pertanto è necessario richiedere all’outsourcer, per ogni operatore, la


documentazione che lo stesso sia:


 in possesso di certificazione di idoneità alla mansione specifica;


 in possesso delle vaccinazioni obbligatorie per legge;


 sottoposto annualmente a sorveglianza sanitaria da parte del medico


competente ai sensi del DLgs 81/2008.


Relativamente alla sorveglianza sanitaria, l’outsourcer dovrà individuare un


suo responsabile reperibile 24 ore su 24, compresi i festivi, avente adeguati


requisiti professionali ed esperienza lavorativa. Inoltre l’outsourcer deve


vigilare e rispettare quanto previsto dalla legislazione vigente in materia


di sicurezza sul lavoro e sorveglianza sanitaria.


L’Azienda sanitaria deve prevedere una modalità di verifica dell’adesione


alle buone pratiche di processo della ditta appaltante; la committente, con


proprio personale, potrà effettuare in qualsiasi momento e a suo


insindacabile giudizio controlli sul servizio di sterilizzazione, in merito a:


 efficacia ed efficienza;


 processo;


 rispetto di quanto previsto dalla legge per la tutela della salute e della


sicurezza dei lavoratori;
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 formazione, aggiornamento e informazione del personale;


 prodotti forniti, materiale di consumo, attrezzature utilizzate e DPI.


Anche per quanto riguarda la gestione degli infortuni sul lavoro (ad esempio


per il rischio biologico) deve essere concordata una strategia di


management dell’evento sia nelle fasi immediatamente successive


l’infortunio stesso (ad esempio con la codifica dell’accesso diretto al primo


soccorso per l’operatore) sia per le fasi successive di sorveglianza sanitaria


del caso (a carico del medico competente dell’appaltatore). Gli infortuni


vanno sempre valutati anche dal committente in un’ottica di azioni correttive


necessarie da attivare per la prevenzione di successivi eventi.


8.6. Risorse umane


Al fine di garantire una prestazione qualificata, è fondamentale richiedere


alla ditta appaltatrice una serie di requisiti riferiti al personale dipendente.


Organigramma/funzionigramma


È facoltà dell’Azienda sanitaria richiedere alla ditta appaltatrice il numero


degli operatori in dotazione al servizio, oltre all’organigramma e alle


attribuzioni dei livelli di responsabilità.


Norme di comportamento


L’azienda appaltatrice deve assumere la responsabilità di informazione e


controllo del personale che deve avere un comportamento conforme


all’attività e al ruolo assunto nei confronti della normativa vigente e dei


regolamenti dell’Azienda sanitaria.


Vestiario e DPI


In generale la ditta outsourcer assume l’onere del controllo, fornitura


e gestione di tutto il vestiario di lavoro e DPI necessari allo svolgimento


dell’attività richiesta.


È facoltà dell’Azienda sanitaria definire richieste particolari per quanto


riguarda il personale della ditta outsourcer, ad esempio: la conformità delle


divise rispetto alla normativa vigente, la richiesta di divise con codici-colore


per l’identificazione della zona di lavoro (zona lavaggio, zona gestione del


materiale sterile), l’obbligo della ditta appaltatrice di provvedere al lavaggio


delle divise dei propri operatori, e di fornire le calzature idonee e i DPI


necessari.
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8.7. Capitolato


Il capitolato è lo strumento dell’Azienda sanitaria per definire il tipo di


servizio da appaltare. Si riporta un elenco di specifiche tecniche che possono


essere richieste alla ditta appaltatrice nella declinazione del capitolato:


 organizzazione del servizio (orari di servizio della centrale, gestione delle


fasi dell’attività, …);


 prodotti e materiali di confezionamento;


 processo di sterilizzazione;


 controlli sul prodotto e sull’ambiente;


 pulizia, sanificazione della centrale e smaltimento dei rifiuti;


 archivio della documentazione (cosa conservare e tempi di


conservazione);


 risorse umane (organigramma, dotazione personale e mansioni, norme di


comportamento, divise, …);


 formazione;


 sorveglianza sanitaria;


 tutela della salute nei luoghi di lavoro (ad esempio stesura del


Documento unico di valutazione dei rischi interferenti - DUVRI - se


necessario; disposizione riguardanti l’uso dei DPI, …);


 controlli, verifiche e sistemi di supporto (declinazione delle modalità di


effettuazione dei controlli di conformità del servizio oggetto dell’appalto;


indicazione dei supporti, ad esempio informatici, richiesti alla ditta


outsourcer; …);


 penalità (indicare le penalità monetarie a carico dell’azienda appaltante


nei confronti dell’Azienda sanitaria nel caso di mancata rispondenza


a quanto previsto da capitolato, contratto, progetto);


 programma del Sistema Qualità;


 normative di riferimento.


In sintesi, il capitolato è un documento da redigere con rigore; dalla sua


stesura può dipendere la qualità dell’attività di sterilizzazione in outsourcing.


La descrizione del capitolato deve offrire alla ditta appaltante la possibilità di


definire una proposta che risponda ai bisogni dell’Azienda sanitaria e includa


una serie di specifici requisiti per la valutazione della qualità del servizio


stesso.
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9. Sterilizzazione in odontoiatria


9.1. Introduzione


Nella pratica clinica odontoiatrica, oltre all’abilità operativa, sono


fondamentali la conoscenza e l’adesione alle buone pratiche di igiene e dei


processi di sterilizzazione e di disinfezione. Ciò assume particolare rilievo


nell’attività chirurgica odontoiatrica, che si svolge prevalentemente in


strutture ambulatoriali, per la quale si utilizzano apparecchiature


e strumentari tecnologicamente avanzati ma complessi da gestire per


quanto riguarda pulizia, disinfezione e sterilizzazione. Gli ambienti


odontoiatrici sono talvolta poco spaziosi e difficili da pulire e sanificare; allo


stesso tempo, i contatti con i pazienti con infezioni virali croniche (note o


non ancora diagnosticate), la tipologia delle prestazioni erogate che


comprendono interventi relativamente brevi e ripetuti, spesso invasivi, su


una serie di pazienti in successione, rende l’ambito odontoiatrico un


ambiente ad elevato rischio potenziale per utenti e operatori.


L’Istituto superiore di sanità (nell’ambito del Sistema epidemiologico


integrato epatite virale acuta - SEIEVA) nel 2000 ha confermato l’attività


odontoiatrica tra quelle a maggiore rischio per contrarre/trasmettere


l’epatite.


Il potenziale rischio infettivo da virus dell’epatite, HIV ecc. ha trovato, per


alcuni aspetti, impreparati i professionisti, i quali si sono attivati per le


misure di prevenzione e controllo talvolta in modo disorganico e non


aderente al gold standard. Proteggere i pazienti e gli operatori sanitari,


anche attraverso l’antisepsi, la disinfezione e la sterilizzazione, è quindi un


imperativo.


Nonostante l’applicazione delle buone pratiche di igiene, antisepsi,


disinfezione e sterilizzazione, i pazienti e gli operatori sanitari sono esposti a


rischi derivanti da strumentario e apparecchiature, dall’ambiente, dai circuiti


idrici, dall’aria e dalle superfici di lavoro.
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9.2. Requisiti minimi strutturali per gli ambulatori


odontoiatrici


Per quanto riguarda i requisiti minimi strutturali in ambito odontoiatrico si


deve fare riferimento a quanto riportato nel DPR 14 gennaio 1997 n. 37,


Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e alle


Province autonome di Trento e di Bolzano, in materia di requisiti strutturali,


tecnologici ed organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da


parte delle strutture pubbliche e private.


La Regione Emilia-Romagna ha emanato con Determinazione n. 14526


dell’11 ottobre 2005 le Indicazioni operative per l’accertamento del possesso


dei requisiti per l’autorizzazione all’esercizio degli studi odontoiatrici,


finalizzate a uniformare in ambito regionale le modalità di verifica dei


requisiti richiesti e a definire alcuni aspetti inerenti la prevenzione dei rischi,


tra i quali quello infettivo.


Di seguito si riportano i requisiti generali e specifici per gli studi odontoiatrici


singoli o associati (limitatamente alle parti di interesse per il processo di


sterilizzazione), previsti nella suddetta deliberazione.


Requisiti generali per gli studi odontoiatrici singoli o associati


RGAU 5 Devono essere effettuati i collaudi di accettazione per le


apparecchiature biomediche. NB i controlli devono essere


effettuati sulle apparecchiature di nuova acquisizione.


RGAU 5.1 Le apparecchiature devono essere corredate della documentazione


prevista dalla legge (libretti autoclavi, manuali d’uso, ecc.).


RGAU 6.1 Devono essere effettuate attività di formazione ai sensi della


normativa vigente in materia di sicurezza e igiene del lavoro.


RGAU 8.8 Per assicurare la prevenzione e il controllo delle infezioni,


devono essere presenti procedure/istruzioni operative su:


- lavaggio delle mani (lavaggio sociale, antisettico e chirurgico),


- decontaminazione, pulizia, disinfezione e sterilizzazione dei


dispositivi medici riutilizzabili,


- decontaminazione e pulizia ambientale in base all’area a


basso, medio e alto rischio,


- antisepsi, disinfezione, sterilizzazione,


- smaltimento di tutti i rifiuti secondo normativa vigente,


- precauzioni universali e standard,
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- precauzioni atte ad evitare la trasmissione di microrganismi


per contatto, per via aerea e tramite goccioline (droplet),


- gestione dei dispositivi di protezione per il personale


sanitario,


- gestione del rischio biologico occupazionale,


- precauzioni per ridurre il rischio di infezione nella esecuzione


di specifiche procedure invasive.


Requisiti specifici per gli studi odontoiatrici singoli o associati


SOAU 1.1 Deve essere presente uno spazio separato di almeno 4 m2,


aggiuntivo rispetto ai 12 m2,* o in alternativa un locale di


almeno 4 m2 da utilizzare per la decontaminazione, pulizia,


disinfezione, sterilizzazione dei dispositivi medici. La


sterilizzazione può essere data in gestione esterna purché siano


soddisfatti i requisiti di legge. NB per spazio separato si intende


un’area, anche fisicamente non isolata, ricavata all’interno del


locale operativo o in altro locale idoneo.


SOAU 1.2 Qualora l’attività venga espletata in ulteriori locali, questi ultimi


devono avere una superficie non inferiore a 9 m2 e possedere


tutte le caratteristiche previste per il locale operativo.


SOAU 1.9 Deve essere presente un locale/spazio per deposito materiale


pulito che può essere stoccato in un armadio, qualora non sia


presente in elevate quantità.


SOAU 1.10 Deve essere presente un locale/spazio per deposito materiale


sporco e materiale pulizia.


SOAU 1.11 Deve essere presente un locale/spazio o armadio per deposito


materiale d’uso, attrezzature, strumentazioni, a seconda della


quantità.


* Per gli studi in attività alla data di presentazione della domanda di autorizzazione


e comunque prodotta entro il 22/2/2005, la superficie del locale operativo nel


quale viene erogata la prestazione può essere inferiore a 12 m2 ma comunque


non inferiore a 9 m2.
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 Suggerimenti del panel


Per quanto riguarda l’area deputata alla decontaminazione, si segnalano


alcuni punti chiave (tratti da Decontamination Health Technical


Memorandum 01-05: Decontamination in primary care dental practice.


Department of Health, 2009).


L’attività di decontaminazione dovrebbe essere fisicamente separata da


quella clinica, compatibilmente con vincoli di spazio e disponibilità di


ambienti.


Area dedicata alla decontaminazione e area clinica


presenti nello stesso ambiente


Se lo strumentario viene processato nello stesso ambiente in cui si svolge


l’attività clinica, l’area di reprocessing degli strumenti deve essere


posizionata il più lontano possibile dal riunito, con eventuali barriere di


separazione. Se le due aree sono presenti nello stesso ambiente, l’attività di


decontaminazione NON deve essere effettuata mentre il paziente è


presente, per evitare l’esposizione del paziente ad aerosol o schizzi durante


la procedura di lavaggio manuale degli strumenti. È inoltre da evitare l’uso


di lavastrumenti o lavastrumenti ad ultrasuoni senza camera sigillata o


coperchio e la manipolazione delle attrezzature per la decontaminazione.


Nel caso in cui si prevedano modifiche strutturali ai locali, si raccomanda di


separare fisicamente l’area dedicata alla decontaminazione da quella


destinata alle attività cliniche.


Area dedicata alla decontaminazione e area clinica in ambienti separati


Tale opzione strutturale è da preferire, quanto meno negli studi di nuova


apertura o soggetti a ristrutturazione; vengono riportate a titolo di esempio


due possibili soluzioni progettuali (Figure 11a e 11b). La condizione con due


vani divisi (Figura 11b) è l’opzione da preferire e prevede:


- una stanza per le attività sporche (pulizia e ispezione preliminare degli


strumenti);


- una stanza per le attività pulite (ispezione, sterilizzazione e


confezionamento degli strumenti).


Questa soluzione prevede la separazione della strumentazione non ancora


decontaminata da quella pulita/sterilizzata. Una zona filtro nel percorso degli


operatori permette il passaggio da una stanza all’altra, riducendo il rischio di


contaminazione ambientale.
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Figura 11a. Esempio di locale adibito al trattamento dei dispositivi medici da sottoporre a sterilizzazione con


adeguata separazione tra area sporca e area pulita
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Figura 11b. Esempio di locale adibito al trattamento dei dispositivi medici da sottoporre a sterilizzazione con ideale


separazione tra area sporca e area pulita
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Lay-out dell’area dedicata alla decontaminazione


e organizzazione del lavoro


Indipendentemente dalla sua ubicazione, l’area dedicata alla decontaminazione


dovrebbe essere realizzata in maniera tale da permettere agli operatori di


lavorare in sicurezza e da evitare la contaminazione crociata degli strumenti e


delle attrezzature.


Si forniscono le principali indicazioni al riguardo.


- La zona sporca deve essere usata per la ricezione dei dispositivi da


riprocessare e per nessun altra attività. La lavastrumenti (se presente) o


il lavandino per il lavaggio degli strumenti devono essere adiacenti alla


zona di ricezione del materiale. Nel caso sia presente una lavastrumenti


ad ultrasuoni, questa deve essere separata dalla zona di ricezione ma


adiacente al lavandino deputato al risciacquo del materiale; l’eventuale


lavadisinfettastrumenti deve essere posizionata vicino all’eventuale


lavastrumenti ad ultrasuoni o al lavandino deputato al risciacquo, in ogni


caso ben lontana dalla zona di ricezione.


La disponibilità di una lavadisinfettastrumenti costituisce elemento migliorativo


in quanto riduce la necessità di trattare manualmente gli strumenti sporchi e


comporta la diminuzione del rischio per l’operatore.


- Dopo il lavaggio e la disinfezione, i dispositivi devono essere controllati/


ispezionati in una zona pulita e ben illuminata.


- La sterilizzatrice (autoclave) deve essere posta lontano dalle


apparecchiature deputate al lavaggio/disinfezione, per favorire un corretto


processo di sterilizzazione; l’estrazione dall’autoclave del materiale


processato deve avvenire in un luogo pulito e ben illuminato.


- Il flusso d’aria all’interno della zona di riprocessazione deve essere


possibilmente diretto dalla zona pulita verso la zona sporca.


- Devono essere disponibili lavandini dedicati esclusivamente al lavaggio


delle mani degli operatori.


- Deve essere mantenuto un flusso lavorativo da sporco a pulito, in modo


da diminuire le probabilità di contaminazione crociata. Ciò richiede anche


l’applicazione scrupolosa delle misure di pulizia/decontaminazione delle


superfici, in particolare delle aree:


 ▪ di decontaminazione dopo il completamento di ogni ciclo di  


processazione degli strumenti;


 ▪  clinica, dopo il trattamento di ogni paziente.  
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- Gli studi dotati di un’area dedicata alla decontaminazione separata dalla


zona di cura dei pazienti hanno l’obiettivo prioritario di migliorare la


separazione dei percorsi sporco-pulito.


- I lavandini devono essere utilizzati esclusivamente per la funzione alla


quale sono destinati: quello per il lavaggio degli strumenti non va


utilizzato per il risciacquo, e viceversa; i lavandini per il lavaggio delle


mani degli operatori, ubicati rispettivamente in area sporca e pulita, non


sono interscambiabili.


9.3. Processo di sterilizzazione in odontoiatria


Tutti i dispositivi medici che vengono a contatto con tessuti, sangue,


secrezioni, cute e mucose integre o lese, vanno sottoposti a sterilizzazione,


previa decontaminazione, disassemblaggio e pulizia. Tale procedura segue


le regole generali descritte nel Capitolo 3 e i riferimenti ai requisiti strutturali


e organizzativi minimi sono previsti dalle normative regionali di cui sopra.


Lo strumentario nuovo, una volta rimosso dalla confezione originaria, deve


essere ben deterso prima di essere sottoposto al processo di sterilizzazione,


per rimuovere i residui di lubrificante ed eventuali tracce di sporco.


Specifiche del processo di sterilizzazione


Gli apparecchi a microonde e le sterilizzatrici a sferette di quarzo non


permettono al momento la convalida del processo e pertanto non sono


raccomandati.


Le sterilizzatrici a raggi UV hanno scarsa capacità penetrante e quindi non


devono essere utilizzate in ambito odontoiatrico.


La sterilizzazione chimica è di seconda scelta rispetto alla sterilizzazione


fisica ed è utilizzabile solo per lo strumentario termosensibile; ha infatti forti


limitazioni nell’efficacia sul campo, non permette la convalida del processo e


a causa della tossicità, può richiedere particolari precauzioni d’uso, come la


presenza di cappe aspiranti o apparecchiature a camera chiusa.


La sterilizzazione con vapore saturo rappresenta la metodica d’elezione per


lo strumentario odontoiatrico, per la sua praticità, economicità, efficacia e


tracciabilità.
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Per le procedure di sterilizzazione con vapore saturo si rimanda ai Capitoli 3,


4.1 e 5, ricordando che in ambito odontoiatrico si utilizzano prevalentemente


autoclavi di piccole dimensioni (inferiori a una unità di sterilizzazione), che


funzionalmente garantiscono efficacia di sterilizzazione. Devono essere


utilizzate autoclavi di classe B, che assicurano la sterilità di corpi cavi e/o


porosi, con i relativi sistemi di verifica descritti in precedenza. È importante


mantenere la tracciabilità del processo (o rintracciabilità del prodotto),


tramite la chiara indicazione sulla confezione di:


 codice identificativo dell’autoclave utilizzata (se presenti in numero


superiore a 1);


 numero di ciclo progressivo giornaliero di sterilizzazione;


 codice identificativo del ciclo selezionato;


 data di trattamento;


 data di scadenza;


 reparto/servizio/operatore (particolarmente in strutture con più servizi/


operatori).


Anche gli strumenti per le procedure diagnostiche pre-, post- o intra-


operatorie (come ad esempio per l’esecuzione di indagini radiografiche)


espongono a rischio infettivo in quanto vengono a contatto con fluidi


organici; per questo è indispensabile:


 utilizzare guanti puliti durante l’esecuzione delle indagini strumentali e


durante il prelievo delle pellicole dalla confezione;


 decontaminare lo strumentario (sensori, puntali, parti digitali, ecc.) nel


modo opportuno tramite disinfezione o sterilizzazione (secondo la


termosensibilità);


 pulire e disinfettare le pellicole (lastrine) rimosse dalla bocca, anche se


contenuta all’interno di appositi involucri rimovibili protettivi monouso,


mediante tovagliette o spray appositi prima di essere avviate alle fasi di


sviluppo e fissaggio.


Disinfezione delle impronte


I materiali da impronta sono molteplici e con caratteristiche tecnico-


operative peculiari. Molte soluzioni disinfettanti alterano le caratteristiche e


la precisione di tali materiali, compromettendone le funzioni. È opportuno


richiedere ai produttori di materiali di impronte la dichiarazione - in lingua


italiana - delle soluzioni chimiche compatibili con tali materiali (tipologia,


concentrazioni, tempo di esposizione, effetti collaterali, ecc.).
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Igiene ambientale


È necessario mantenere ben pulite tutte le zone dello studio, incluse quelle


definite non critiche (ad esempio sale d’aspetto).


Nell’ambiente odontoiatrico, le superfici ambientali possono essere


facilmente contaminate dalla produzione di aerosol da parte di strumentario


rotante e/o a ultrasuoni (i fine aerosol, ≤5 micron, sono efficaci nella


trasmissione di patogeni). Ciò rende indispensabile un’adeguata e accurata


disinfezione delle superfici di lavoro, come sopra indicato.


Per quanto concerne l’aria, è importante garantire adeguata aerazione e


ventilazione degli ambienti, anche tenendo conto dell’attività specifica svolta


nello studio. La disinfezione ambientale tramite nebulizzazione di soluzione


disinfettante non è indicata.


Riunito


Tutte le superfici del riunito possono risultare contaminate. È evidente che


disinfettare e/o sterilizzare le parti esterne, soprattutto se rimovibili, è più


semplice che intervenire sui circuiti interni, ad esempio sui circuiti idrici


(composti da terminazioni a fondo cieco, tratti lunghi e sottili, con valvole di


arresto, serpentine e piccoli serbatoi di riscaldamento, ecc.). Nei circuiti


interni si depositano residui di calcare e substrati organici che, anche grazie


a periodi più o meno lunghi di inattività, facilitano il proliferare dei


microrganismi.


La sterilizzazione di manipoli e strumentario può risultare vanificata in caso


di contaminazione dell’acqua dei circuiti idrici. La contaminazione microbica


dei circuiti idrici del riunito proviene essenzialmente da due fonti: acqua di


rete (potabile ma non sterile) e reflussi d’acqua in corso di utilizzo


(aspirazione retrograda di materiale contaminato all’interno del manipolo


durante le numerose interruzioni degli strumenti rotanti). La struttura dei


componenti e la corrosione delle parti metalliche possono favorire la


contaminazione microbica del circuito con la formazione di biofilm che ne


rende problematica la decontaminazione.


Misure raccomandate per contenere questo tipo di rischio sono:


 flussaggio;


 uso di valvole anti-reflusso e filtri antimicrobici;


 utilizzo di acqua sterile o demineralizzata in appositi contenitori;


 installazione di addolcitori;


 manutenzione igienica delle parti esterne.
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Va tenuto presente tuttavia che l’efficacia di tali misure, associate talora ad


alto costo e a scarsa praticità, non è assoluta.


Anche l’utilizzo di turbine AFCS (Air Flushing Clean System) non è stato


convalidato da chiare evidenze scientifiche. Le raccomandazioni dei CDC


suggeriscono il flussaggio, ossia la procedura che prevede di far scorrere


l’acqua dai manipoli dalle siringhe aria/acqua e dai rubinetti per almeno


due minuti prima di iniziare l’attività odontoiatrica giornaliera e per almeno


20-30 secondi tra un paziente e l’altro; si tratta tuttavia di una pratica utile


ma non risolutiva.


Vengono inoltre proposti sistemi di disinfezione continua e/o discontinua


che, attraverso l’utilizzo di biocidi introdotti nei circuiti idrici, controllano la


qualità microbiologica dell’acqua. Alcuni di questi possono essere installati in


apparecchiature già in uso. Sono da preferirsi sistemi automatici che


utilizzano acqua ossigenata o cloroderivati (di solito a ciclo continuo) oppure


acido peracetico o aldeidi (es. ortoftalaldeide allo 0,55% a cicli discontinui).


Nelle linee di disinfezione discontinua si devono prevedere cicli brevi tra un


paziente e l’altro (con sospensione dell’attività clinica per circa 10-15


minuti) e un ciclo lungo a fine giornata.


Sembra essere efficace il sistema continuo a base di perossido di idrogeno,


che richiede comunque un ciclo di potenziamento a fine giornata.


Un altro sistema è rappresentato dall’utilizzo della disinfezione a ciclo


continuo tramite un’apparecchiatura che associa il trattamento dell’acqua


con osmosi inversa a quello con biossido di cloro attraverso un sistema di


serbatoio di accumulo e pompa dosatrice in grado di trattare l’acqua anche


di 10 riuniti e di essere applicato a qualsiasi tipo di riunito.


Scelta delle soluzioni disinfettanti e antisettiche


In tutti i contesti, compreso quello odontoiatrico, prima dell’acquisto e


dell’uso di prodotti disinfettanti o antisettici è opportuno verificare i seguenti


parametri:


 principio o principi attivi e relative concentrazioni;


 spettro d’azione ben documentato in letteratura;


 tempi di contatto;


 tossicità umana;


 tossicità ambientale;


 efficacia in presenza di materiale organico;
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 stabilità chimica (luce, temperatura, pH, ecc.);


 compatibilità con i materiali da trattare;


 maneggevolezza e gradevolezza olfattiva;


 confezionamento idoneo;


 costo.


Operatori sanitari


Gli operatori preposti al processo di sterilizzazione devono essere


adeguatamente formati e capaci di svolgere tale attività. È inoltre


indispensabile che siano presenti istruzioni operative e protocolli specifici.


Il responsabile del processo di sterilizzazione di un ambulatorio o studio


odontoiatrico (Direttore sanitario, medico, odontoiatra, infermiere) deve


garantire la corretta applicazione dei protocolli. Negli studi privati


l’odontoiatra è spesso l’unico responsabile del processo di sterilizzazione e


ha il compito di istruire e formare periodicamente i collaboratori.


L’attribuzione delle attività e delle responsabilità deve essere descritta nei


protocolli o procedure.


L’assistente alla poltrona di uno studio odontoiatrico opera all’interno di


strutture medico-odontoiatriche private e pubbliche, secondo l’attuazione


dell’art. 1 comma 2 Legge 43/2006, che riconosce la competenza delle


Regioni nell’individuazione e formazione dei profili di operatori di interesse


sanitario non riconducibili alle professioni sanitarie come definite nel comma


1 dello stesso articolo. In Emilia-Romagna la figura dell’assistente alla


poltrona è stata definita con la Deliberazione della Giunta regionale 4


dicembre 2006, n. 179, Approvazione delle qualifiche professionali e dei


relativi standard formativi - IV provvedimento. Il ruolo dell’assistente alla


poltrona non è limitato alla collaborazione nelle fasi operative delle


prestazioni odontoiatriche, ma prevede anche l’adesione a tutte le misure di


prevenzione e controllo delle infezioni (attraverso il corretto trattamento dei


dispositivi medici sterilizzabili e alle buone pratiche comportamentali).


Un processo formativo ben progettato, realizzato e valutato è alla base del


miglioramento delle prestazioni sanitarie e dell’organizzazione.


È pertanto importante prevedere interventi formativi residenziali e/o di


formazione su campo rivolti agli odontoiatri e agli assistenti alla poltrona o


ad altre figure coinvolte nel processo di sterilizzazione dello strumentario


odontoiatrico.
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9.4. Normativa di riferimento


 Decreto ministeriale 28 settembre 1990, Norme di protezione dal contagio


professionale da HIV nelle strutture sanitarie ed assistenziali pubbliche e


private.


 Decreto legislativo 2 febbraio 2001, n. 31, Attuazione della direttiva


98/83/CE relativa alla qualità delle acque destinate al consumo umano.


 Decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, Attuazione dell’articolo 1 della


legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della


sicurezza nei luoghi di lavoro, integrato con il Decreto legislativo 3 agosto


2009 n. 106.


 Deliberazione della Giunta regionale 4 dicembre 2006, n. 179,


Approvazione delle qualifiche professionali e dei relativi standard formativi -


IV provvedimento.


 DPR 14 gennaio 1997, n. 37, Approvazione dell’atto di indirizzo e


coordinamento alle Regioni e alle Province autonome di Trento e di Bolzano,


in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per


l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private.


 Legge 1 febbraio 2006, n. 43, Disposizioni in materia di professioni


sanitarie infermieristiche, ostetrica, riabilitative, tecnico-sanitarie e della


prevenzione e delega al Governo per l’istituzione dei relativi ordini


professionali.
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Glossario


Aerazione


Parte o parti di un processo di sterilizzazione in cui vengono utilizzate


condizioni definite per permettere all’ossido di etilene e ai suoi prodotti


di reazione di essere desorbiti dal dispositivo medico; può essere


effettuato all’interno della sterilizzatrice, all’interno di una stanza o


camera separata, oppure mediante una combinazione dei due metodi.


Bacillus stearotermophilus


Specie batterica in grado di formare spore resistenti alle alte


temperature e utilizzata per i controlli biologici nelle autoclavi a vapore


[v. Indicatore biologico].


Bacillus subtilis


Specie batterica in grado di formare spore e utilizzata per il controllo


biologico delle sterilizzatrici a gas [v. Indicatore biologico].


Bar


Unità di misura della pressione atmosferica pari a 1 atmosfera, nel


sistema internazionale pari a 100.000 Pascal (Pa).


Battericida


Sostanza chimica o fisica in grado di distruggere i batteri.


Batteriostatico


Sostanza chimica o fisica in grado di inibire o ritardare la crescita dei


batteri; può anche non distruggerli.


Bioburden


Termine impiegato per indicare il numero di microrganismi presenti su


un oggetto (livello di contaminazione).


Carico cavo A


Spazio aperto a una sola estremità dove il rapporto lunghezza e


diametro della cavità è maggiore o uguale a 1 e minore o uguale a 750 e


la lunghezza della cavità non è maggiore a 1.500 mm, oppure spazio


aperto ad entrambe le estremità il cui rapporto tra lunghezza e diametro


della cavità è maggiore o uguale a 2 e minore o uguale a 1.500 e la


lunghezza della cavità non è maggiore di 3.000 mm e che non è carico


cavo B [v. Carico cavo B].
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Carico cavo B


Spazio aperto a una sola estremità dove il rapporto lunghezza e


diametro della cavità è maggiore o uguale a 1 e minore o uguale a 5 e in


cui il diametro è maggiore o uguale a 5, o spazio aperto ad entrambe le


estremità il cui rapporto tra lunghezza e diametro della cavità è


maggiore o uguale a 2 e minore o uguale a 10 e il diametro della cavità


è maggiore o uguale a 5 mm.


Carico di riferimento


Carico selezionato tra un numero di configurazioni esistenti nella pratica


e che le rappresenta nel corso della qualificazione della prestazione.


Convalida


Procedimento documentato per produrre, registrare ed interpretare i


risultati atti a dimostrare che una procedura è costantemente


conforme alle specifiche fornite. Nella sterilizzazione a vapore, la


convalida viene considerata un programma completo, composto


dall’accettazione in servizio e dalla qualificazione di prestazione


(EN 554, 3.29).


Decontaminazione


Operazione compiuta con l’aiuto di sostanze chimiche o fisiche per


ridurre la contaminazione dagli oggetti o dalle superfici.


I presidi riutilizzabili devono, dopo l’uso, essere immediatamente


immersi in un disinfettante chimico di riconosciuta efficacia sull’HIV


prima delle operazioni di smontaggio o pulizia da effettuare come


preparazione per la sterilizzazione (art. 2 DM 28 settembre 1990).


Degasificazione - Degasaggio


Desorbimento dell’ossido di etilene e dei suoi prodotti di reazione dal


carico mediante un definito trattamento al di fuori della sterilizzatrice


dopo la conclusione del ciclo di sterilizzazione.


Disinfezione


Procedimento in grado di distruggere o inibire la crescita dei


microrganismi sulle superfici inanimate. Generalmente non ha effetto


sulle spore batteriche.
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Dispositivo di protezione individuale (DPI)


Per DPI si intende qualsiasi attrezzatura destinata ad essere indossata e


tenuta dal lavoratore allo scopo di proteggerlo contro uno o più rischi


suscettibili di minacciarne la sicurezza o la salute durante il lavoro,


nonché ogni complemento e accessorio destinato allo scopo.


Dispositivo di prova del processo (process challenge device - PCD)


Oggetto che simula la condizione peggiore per ottenere le condizioni di


sterilizzazione specificate nei prodotti da sterilizzare.


Dispositivo medico


Secondo il Decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46


Qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto,


utilizzato da solo o in combinazione (compreso il software informatico


impiegato per il corretto funzionamento) e destinato dal fabbricante


ad essere impiegato nell’uomo a scopo di diagnosi, prevenzione,


controllo, terapia o attenuazione di una malattia; di diagnosi,


controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un


handicap; di studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un


processo fisiologico; di intervento sul concepimento, il quale prodotto


non eserciti l’azione principale, nel o sul corpo umano, cui è destinato,


con mezzi farmacologici o immunologici né mediante processo


metabolico ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi.


Famiglia di prodotti (sterilizzazione)


UNI EN ISO 17665-1: 2007


Gruppi o sottogruppi di prodotti caratterizzati da attributi similari quali


massa, materiale, costruzione, forme, lumi, sistema di imballaggio e


che presentano caratteristiche similari al “challenger” processo di


sterilizzazione.


Indicatore biologico


Dispositivo costituito da un numero noto di spore batteriche con


determinate caratteristiche di resistenza agli agenti sterilizzanti,


generalmente contenute in una striscia di carta. La striscia può essere


contenuta in una fiala con terreno di coltura. L’indicatore biologico può


essere utilizzato per misurare gli effetti del trattamento di sterilizzazione


direttamente su uno degli obiettivi del trattamento stesso, cioè sulle


spore.
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Indicatore chimico


Dispositivo ad azione chimica o chimico-fisica, con il quale vengono


monitorati uno o più parametri della sterilizzazione. Gli indicatori sono


generalmente costituiti da inchiostri che virano o coloranti che si


evidenziano dopo che il prodotto è stato sottoposto a processo di


sterilizzazione.


Lotto


Quantità di materiale prodotto nello stesso ciclo di lavorazione. Si può


intendere sia lo stesso ciclo di produzione che lo stesso ciclo di


lavorazioni successive alle produzione (es. lotto di sterilizzazione).


Norme tecniche armonizzate


Secondo la Direttiva europea 98/34/CE del 22 giugno 1998:


“norma” è la specifica tecnica approvata da un organismo riconosciuto


a svolgere attività normativa per applicazione ripetuta o continua, la


cui osservanza non sia obbligatoria e che appartenga ad una delle


seguenti categorie:


- norma internazionale (ISO)


- norma europea (EN)


- norma nazionale (UNI)


Le norme sono documenti che definiscono le caratteristiche


(dimensionali, prestazionali, ambientali, di sicurezza, di organizzazione


ecc.) di un prodotto, processo o servizio secondo lo stato dell’arte e


sono il risultato del lavoro di decine di migliaia di esperti in Italia e nel


mondo.


Le norme EN, elaborate su richiesta della Commissione europea e


citate in appositi elenchi nella Gazzetta Ufficiale della Comunità


europea, vengono dette “armonizzate”. Le norme armonizzate sono un


importante supporto per il rispetto delle Direttive comunitarie, in


quanto costituiscono un fondamentale riferimento per progettare e


produrre beni/servizi che possano circolare liberamente nel mercato


europeo.


Qualificazione della prestazione


Riferita alle sterilizzatrici, è una procedura messa in atto per ottenere e


documentare l’evidenza che l’apparecchiatura (così come accettata in


servizio) sarà in grado di fornire un prodotto accettabile (sterile) quando


verrà utilizzata in conformità alle specifiche del processo (EN 554,


3.1.14).
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Sterile


Si definisce sterile qualsiasi oggetto sottoposto a processo di


sterilizzazione convalidato, preventivamente confezionato con un


involucro adatto a impedire il contatto con agenti esterni e, dopo


il procedimento di sterilizzazione, conservato in luogo idoneo a


mantenere nel tempo la condizione di sterilità. Per essere dichiarato


sterile, un prodotto deve avere la probabilità che, al massimo, non sia


sterile un prodotto su 1 milione di prodotti sterilizzati (livello di sicurezza


SAL - Sterility Assurance Level - pari a 6).


Sterilizzazione


Risultato finale di una serie di processi fisici e/o chimici effettuati


mediante metodologie standardizzate, ripetibili, documentabili, volti


all’eliminazione di tutte le forme viventi, in fase vegetativa o di spora.


Sistema di barriera sterile (SBS)


Imballaggio minimo che impedisce l’ingresso di microrganismi e


consente la presentazione asettica del prodotto al sito di impiego.


Sistema di imballaggio (SI)


Combinazione di sistema di barriera sterile e imballaggio protettivo.


Unità di sterilizzazione (US)


Dimensione base internazionale per le camere di sterilizzazione e, di


conseguenza, per i contenitori utilizzati per il materiale da sottoporre a


sterilizzazione. Le dimensioni dell’US corrispondono a cm 30x30x60.


Vapore saturo


La pressione di vapore (o tensione di vapore) di una sostanza è la


pressione parziale del suo vapore a cui si verifica l’equilibrio fra la fase


liquida e la fase gassosa.


Lo stato di vapore saturo rappresenta una condizione di equilibrio


dinamico tra il liquido e il suo vapore. Durante questa fase di apparente


stabilità macroscopica fra liquido e vapore, il numero di molecole che,


per unità di tempo, abbandonano il liquido è in media uguale a quello


delle molecole che vi rientrano.


La pressione esercitata dal vapore viene chiamata tensione del vapore


saturo, poiché quando il volume sovrastante di liquido è saturo, esso non


può contenere altre molecole in fase gassosa, sicché per quella


particolare temperatura la pressione presenta il suo valore massimo. La


pressione del vapore saturo di un liquido aumenta al crescere della
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temperatura perché le molecole acquistano progressivamente un’energia


cinetica più alta e hanno così una maggiore tendenza ad evaporare.


Dall’andamento della pressione del vapore saturo dell’acqua, in funzione


della temperatura, si può osservare che a 100°C la tensione del vapore è


quella atmosferica.
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OGGETTO: Malattia da Virus Ebola (MVE) – Protocollo centrale per la gestione dei casi e dei 


contatti sul territorio nazionale 


 


In relazione all‟esperienza della gestione sul territorio nazionale dei casi sospetti di malattia da Virus 


Ebola (MVE) dal mese di luglio ad oggi, si ritiene opportuno stabilire un protocollo centrale della 


gestione dei casi sospetti/probabili/confermati (S/P/C) di MVE, nonché dei contatti, cui fare riferimento 


nell‟organizzazione della preparazione e della risposta al verificarsi degli stessi. 


Tale protocollo prevede la gestione del caso S/P/C a livello centrale, con il coinvolgimento delle 


Regioni e, ove necessario, delle altre Amministrazioni dello Stato e/o Enti privati, e l‟eventuale 


trasferimento in modalità protetta presso uno dei Centri Nazionali di Riferimento per la gestione clinica 


del paziente (INMI “Lazzaro Spallanzani” di Roma e Azienda Ospedaliera “L. Sacco” di Milano), con 


modalità che saranno valutate di volta in volta, in stretto coordinamento con il Ministero della Salute. 


La destinazione di casi confermati verso altre strutture ospedaliere potrà avvenire, secondo le 


modalità indicate dal Ministero della Salute in accordo con le Regioni, solo a seguito di saturazione delle 


disponibilità presso i Centri Clinici Nazionali di Riferimento o per specifiche e particolari motivazioni 


determinate dalla situazione epidemiologica della MVE. 


A tal fine, si sottolinea la necessità di acquisire, da parte degli Assessorati alla Sanità delle Regioni e 


P.P.A.A., le informazioni relative alla disponibilità di posti letto in isolamento/alto isolamento. 
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Nel caso in cui navi in navigazione in acque territoriali italiane o aerei in volo sullo spazio aereo 


nazionale segnalino casi sospetti di malattie infettive a bordo, saranno attivate le normali procedure si 


profilassi internazionale da parte degli Uffici di Sanità Marittima, Aerea e di Frontiera (USMAF), che 


attiveranno contestualmente il protocollo centrale in parola.  


Una volta valutato e classificato il caso, secondo i criteri riportati nel presente documento, il medico o 


la struttura sanitaria locale dovrà darne tempestiva comunicazione, oltre che ai competenti servizi locali e 


regionali, al Ministero della Salute che coordinerà le eventuali attività operative sovra-regionali, per 


facilitare la diagnosi finale ed il trattamento del paziente, la tutela degli operatori sanitari e della 


collettività. 


Le indicazioni fornite con il presente documento potranno essere rivalutate ed aggiornate nel corso 


del tempo, qualora il mutamento dell‟andamento epidemiologico lo rendesse necessario. 
  


LA MALATTIA DA VIRUS EBOLA (MVE) 


MANIFESTAZIONI CLINICHE 


Clinicamente, si tratta di una malattia acuta grave, caratterizzata da comparsa improvvisa di febbre 


elevata, astenia intensa, dolori articolari e muscolari, inappetenza e mal di stomaco, mal di testa, mal di 


gola. Questi primi sintomi possono essere seguiti da vomito, diarrea, esantema cutaneo diffuso, iniezione 


congiuntivale, singhiozzo, tosse, dolore al petto, difficoltà respiratorie o di deglutizione.  


I fenomeni emorragici, sia cutanei che viscerali, possono comparire in genere al sesto-settimo giorno, 


soprattutto a carico del tratto gastrointestinale (ematemesi e melena) e dei polmoni. Si accompagnano a 


petecchie, epistassi, ematuria, emorragie sottocongiuntivali e gengivali, meno-metrorragie. 


L’infezione da malattia da virus Ebola può essere confermata solo attraverso test virologici. 


La letalità è compresa tra il 50 e il 90%, nell‟epidemia in corso è di poco superiore al 50%. 
 


PERIODO DI INCUBAZIONE 


Il periodo di incubazione è mediamente di 8-10 giorni con un range di 2-21 giorni. 


Al momento non è possibile identificate i pazienti infetti durante il periodo di incubazione (ovvero prima 


dell‟inizio dei sintomi), neanche con i test molecolari. 
 


TRASMISSIONE INTER-UMANA 


Inizio e durata della contagiosità 


Durante il periodo di incubazione le persone non sono considerate a rischio di trasmettere l‟infezione. 


Il paziente diventa contagioso tramite secrezioni quando comincia a manifestare sintomi, e si 


mantiene contagioso fino a quando il virus è rilevabile nel sangue. Per questo motivo, per evitare di 


infettare chiunque altro nella comunità, i pazienti infetti devono essere attentamente monitorati e 


sottoposti a test virologici prima della dimissione, per garantire che il virus non sia più rilevabile in 


circolo.  


L‟eliminazione del virus tramite allattamento e per via sessuale può proseguire anche dopo la 


guarigione clinica. In particolare, la permanenza del virus nello sperma può verificarsi fino a 7 settimane 


dopo la guarigione e, in casi eccezionali anche oltre (fino a 12 settimane). 
 


Modalità di trasmissione 


Le informazioni scientifiche disponibili, desunte dalle pregresse epidemie di Ebola, evidenziano come 


il virus Ebola si trasmetta attraverso: 


• il contatto diretto (per via cutanea o mucosale con sangue o altri liquidi/materiali biologici (saliva, 


feci, vomito, sperma), incluse le secrezioni salivari (droplets);  
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• il contatto indiretto (per via cutanea o mucosale) con oggetti contaminati con sangue o altri liquidi 


biologici (ad esempio aghi). 


Non vi sono evidenze di trasmissione del virus per via aerea..  


La probabilità di trasmissione del virus cambia nel corso della malattia con l‟evolversi delle 


manifestazioni cliniche. All‟inizio, quando è presente solo febbre in assenza di vomito o diarrea o di 


manifestazioni emorragiche, il rischio di trasmissione è basso; nelle fasi tardive, quanto compaiono 


manifestazioni emorragiche, il rischio è significativamente più elevato, e rimane molto elevato anche dopo 


la morte. Per questo motivo le precauzioni di isolamento raccomandate sono incrementate in relazione alla 


fase del percorso assistenziale, in ragione della valutazione del rischio (cioè probabilità che il paziente sia 


stato effettivamente esposto ad un malato di Ebola, stadio e decorso clinico della malattia). 


 


L'ATTUALE EPIDEMIA IN AFRICA OCCIDENTALE  


Da dicembre 2013 è in corso una estesa epidemia di MVE in alcuni Paesi dell‟Africa Occidentale e i 


Paesi maggiormente interessati dall‟epidemia in corso sono Guinea, Liberia e Sierra Leone. 


In Nigeria, dove il virus è stato introdotto nel mese di luglio dalla Liberia, alla data del 22 settembre 


2014 sono stati registrati, complessivamente, 20 casi e 8 decessi, tutti correlati al caso indice di 


importazione. Tale focolaio non risponde, quindi, alla definizione di autoctono e, non essendo stati 


segnalati ulteriori casi dall‟8 settembre 2014, si attende la conclusione del periodo di osservazione dei 


contatti per escludere il Paese dalle aree affette e dal criterio epidemiologico.  


In Senegal, dove il virus è stato introdotto a fine agosto dalla Guinea, è stato segnalato 1 solo caso 


confermato, anch‟esso di importazione; alla data del 22 settembre 2014 tutti i contatti di tale caso hanno 


completato il follow up di 21 giorni, senza evidenza di casi secondari. 


Contemporaneamente è in corso un focolaio di MVE, non collegato a quello in corso in Africa 


Occidentale, nella Repubblica Democratica del Congo con 68 casi (28 confermati, 26 probabili e 14 


sospetti) alla data del 22 settembre 2014  


Alla data della presente, sono considerate aree affette i Paesi Guinea, Liberia, Sierra Leone, nonché le 


aree di Lagos e di Port Harcourt in Nigeria.  


Il Senegal non è da considerare area affetta dal momento che non è stata registrata trasmissione locale 


del virus Ebola. 


Aggiornamenti sulla situazione epidemiologica sono disponibili su: 


http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=813&area=Malattie%20infettive&men


u=vuoto e http://www.who.int/csr/don/en/ e una mappa geografica, aggiornata con la distribuzione dei 


casi, è altresì disponibile all‟indirizzo http://www.who.int/csr/disease/ebola/maps/en/. 


L'attuale epidemia in Africa occidentale è causata da “Zaire ebola” virus. È la prima che interessi 


l‟Africa dell‟Ovest, la più estesa epidemia di Ebola mai registrata, per numero di casi e diffusione 


geografica, e la più difficile in termini di gestione/controllo. Per la prima volta, inoltre, l‟epidemia ha 


coinvolto le grandi città, richiedendo, quindi, per controllarla uno sforzo di cooperazione che alcuni Stati, 


Italia compresa, stanno mettendo in atto.  


Nelle aree colpite si prevede che il tasso di nuovi casi continuerà ad aumentare nelle prossime 


settimane, forse mesi. L'OMS stima che per poter arrivare  ad un controllo dell‟attuale epidemia saranno 


necessari almeno 6-9 mesi, durante i quali dovranno essere messi in campo interventi forti e coordinati 


La probabilità di importazione di casi nel nostro Paese è molto bassa; tuttavia è necessario che la 


capacità di risposta del Sistema Sanitario Nazionale, nell‟ipotesi del verificarsi di casi di MVE in Italia, si 


mantenuta, ovvero implementata, a livelli adeguati, per una corretta e tempestiva individuazione e 


gestione degli stessi, anche allo scopo di prevenire una possibile trasmissione di questo agente patogeno 


altamente infettivo. 


Sulla base delle attuali informazioni, l‟OMS non raccomanda alcuna restrizione per viaggi turistici o 


commerciali per i Paesi interessati dall‟epidemia. 



http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=813&area=Malattie%20infettive&menu=vuoto

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=813&area=Malattie%20infettive&menu=vuoto

http://www.who.int/csr/don/en/

http://www.who.int/csr/disease/ebola/maps/en/
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PROCEDURA NAZIONALE DI GESTIONE DEI CASI S/P/C DI FEBBRI EMORRAGICHE  


 


CRITERI PER LA DEFINIZIONI DI CASO 
 


CRITERIO CLINICO: Il paziente presenta (o ha presentato prima del decesso) 


 febbre [>38,6°C] o storia di febbre nelle ultime 24 ore 


E 


almeno uno dei seguenti sintomi: 


 mal di testa intenso 


 vomito, diarrea, dolore addominale 


 manifestazioni emorragiche di vario tipo non spiegabili 


 insufficienza multiorgano 


oppure 


 una persona deceduta improvvisamente ed inspiegabilmente. 


 


CRITERIO EPIDEMIOLOGICO: Il paziente 


1) ha soggiornato in un‟area affetta
1
 da MVE nei precedenti 21 giorni 


oppure 


2) ha avuto contatto con un caso confermato o probabile di MVE nei precedenti 21 giorni.  


 


Stratificazione del criterio epidemiologico in base al rischio di esposizione 


BASSO RISCHIO: 


• Contatto casuale con un paziente febbrile, autonomo, in grado di deambulare. Esempi: condividere una 


sala di attesa o un mezzo pubblico di trasporto; lavorare in una reception.  
•  


ALTO RISCHIO: UNO DEI SEGUENTI 


 Contatto faccia a faccia (ad esempio, a meno di 1 metro di distanza) senza indossare appropriati 


dispositivi di protezione individuale (inclusi quelli per la protezione oculare) con un caso probabile 


o confermato che presenti tosse, vomito, emorragia, o diarrea. Contatto sessuale non protetto con 


una persona precedentemente ammalata, fino a tre mesi dopo la guarigione; 


 Contatto diretto con qualunque materiale contaminato da fluidi corporei di un caso probabile o 


confermato; 


 Esposizione della cute (ad esempio, per puntura accidentale) o delle mucose a sangue, altri liquidi 


biologici, campioni di tessuto o di laboratorio di un caso probabile o confermato;  


 Partecipazione a riti funerari con esposizione diretta alla salma nelle aree geografiche (o proveniente 


dalle aree geografiche) affette, senza appropriati dispositivi di protezione individuale; 


 Contatto diretto con pipistrelli, roditori, primati, vivi o morti, nelle zone (o proveniente dalle zone) 


affette o con carne di animali selvatici (“bushmeat”). 
 


CRITERIO DI LABORATORIO: 


La positività ad uno dei seguenti: 


 Individuazione di acido nucleico del virus Ebola in un campione clinico e conferma mediante 


sequenziamento o un secondo test su una diversa regione del genoma; 


                                                           
1
 Alla data della presente, sono considerate aree affette i seguenti Paesi: Guinea, Liberia, Sierra Leone, nonché le aree di Lagos 


e di Port Harcourt in Nigeria.  


La Nigeria, dove il virus è stato introdotto nel mese di luglio dalla Liberia, ha registrato, complessivamente, 20 casi e 8 decessi, 


tutti correlati al caso indice importato. Il focolaio, che non può definirsi autoctono, ha registrato l‟ultimo caso l‟8 settembre 


2014; da tale data, devono trascorrere 42 giorni, come previsto dall‟OMS, pari a 2 volte il periodo di incubazione, per escludere 


il Paese dalle aree affette e, conseguentemente, non considerarlo per il criterio epidemiologico.  
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 Isolamento del virus Ebola da un campione clinico; 


 Evidenza di sieroconversione. 


 


CLASSIFICAZIONE DEI CASI 


PAZIENTE da VALUTARE (“CASO SOSPETTO”) 


Una persona che presenti il criterio clinico E quello epidemiologico 


oppure 


che presenti almeno 1 sintomo tra quelli elencati (inclusa la febbre di qualsiasi grado) E il criterio 


epidemiologico con alto rischio di esposizione. 


 


CASO PROBABILE 


Una persona che presenti il criterio clinico E quello epidemiologico con alto rischio di esposizione 


 


CASO CONFERMATO 


Un caso confermato in laboratorio 


 


VALUTAZIONE INIZIALE E GESTIONE DI CASI S/P/C DI MALATTIA DA 


VIRUS EBOLA  


L‟obiettivo delle indicazioni riportate di seguito è quello di ridurre al minimo il rischio di 


trasmissione del virus Ebola - durante l‟assistenza di pazienti con malattia sospetta, in corso di 


accertamento - ad altri pazienti, agli operatori, ai visitatori. 


  


Il personale sanitario, al primo contatto con un paziente che presenta febbre o storia di febbre 


nelle ultime 24 ore, deve attentamente verificare in anamnesi l’eventuale soggiorno nelle aree affette 


da MVE nei 21 giorni precedenti l’esordio della febbre o di altre condizioni previste nel criterio 


epidemiologico, in modo da individuare tempestivamente i casi sospetti da sottoporre ad 


approfondimento diagnostico ed inviarli al reparto di Malattie Infettive di riferimento. 


 


PRECAUZIONI DA ADOTTARE AL MOMENTO DELLA VALUTAZIONE INIZIALE  


Se il paziente presenta solo febbre e non ha necessità immediata di essere visitato (non vi sono 


emergenze cliniche che richiedano un intervento immediato e si tratta solo di raccogliere l‟anamnesi), egli 


dovrà essere invitato a sostare in un ambiente separato da altri eventuali soggetti in attesa e, come misura 


precauzionale, verrà dotato di mascherina chirurgica e l‟operatore effettuerà il colloquio mantenendosi ad 


una distanza di almeno un metro, evitando di toccare il paziente.  


In questa fase non è necessaria l‟adozione di dispositivi di protezione individuale (DPI). Si 


raccomanda, in ogni caso, di eseguire l‟igiene delle mani al termine del colloquio. 


A. Se il paziente presenta febbre + diarrea, sanguinamento, vomito o tosse, dovrà essere invitato a 


sostare in un ambiente separato da altri eventuali soggetti in attesa, ove raccogliere l‟anamnesi 


preferibilmente in accordo con il medico infettivologo, e adottando le precauzioni standard, da contatto 


e da droplets (vedi il paragrafo “Utilizzo dei Dispositivi di Protezione Individuale”). Inoltre, qualora il 


paziente abbia necessità di prestazioni clinico-assistenziali indispensabili e indifferibili, preferibilmente 


in accordo con lo specialista infettivologo, le prestazione dovranno essere effettuate avendo cura di: 


1. limitare al minimo gli operatori di assistenza e gli accertamenti di laboratorio, diagnostico-


strumentali e le manovre invasive; 


2. isolare il paziente in stanza singola; 


3. qualora il paziente sia in gravi condizioni cliniche, che richiedono assistenza intensiva, e non sia 


trasportabile ad uno dei centri clinici nazionali di riferimento, dovrà essere gestito in stanza singola 
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secondo le procedure di terapia intensiva previste dalla organizzazione regionale, sino alla eventuale 


possibilità di trasferimento al centro nazionale;  


4. prevedere, da parte di tutti gli operatori coinvolti, l‟adozione delle precauzioni standard, da contatto 


e da droplets (vedi il paragrafo “Utilizzo dei Dispositivi di Protezione Individuale”). 
 


Durante l‟assistenza al paziente prediligere sempre l‟utilizzo di biancheria e dispositivi/presidi 


monouso (es: lenzuolo, arcelle, ecc.) da smaltire successivamente come rifiuti a rischio infettivo. 


 


PRESA IN CARICO DEL CASO SOSPETTO 


Se il paziente risponde alla definizione di caso sospetto, il medico consultato dovrà seguire le 


seguenti raccomandazioni: 


1. fornire al paziente una mascherina chirurgica e invitarlo a lavarsi le mani con acqua e sapone o 


frizionarle con gel alcolico;  


2. informare il paziente sulle misure precauzionali che verranno messe in atto; 


3. disporre l‟isolamento del paziente nel luogo in cui si trova al momento della segnalazione;  


4. mettersi in contatto telefonico con il reparto di malattie infettive di riferimento per concordare il 


trasferimento del paziente; 


5. attivare il 118 per il trasferimento in sicurezza del paziente verso il reparto di malattie infettive di 


riferimento; 


6. contattare il Dipartimento di Prevenzione territorialmente competente per segnalare il caso 


sospetto e concordare l‟identificazione e le modalità di presa in carico degli eventuali contatti. 


 


TRASPORTO DEI CASI SOSPETTI AL REPARTO DI MALATTIE INFETTIVE 


Precauzioni nei confronti del paziente 


 Prima di far salire il paziente in ambulanza, posizionare sul lettino dell‟ambulanza un telo/sacco 


impermeabile ed accertarsi che abbia indossato la mascherina chirurgica, se non vi sono 


controindicazioni (pz non collaborante, con difficoltà respiratorie, etc.). 


Igiene delle mani e DPI 


 Tutti gli operatori addetti al trasporto del paziente devono eseguire la corretta igiene delle mani. 


 I DPI raccomandati sono quelli per la prevenzione della trasmissione da contatto e da droplets 


(vedi il paragrafo “Utilizzo dei Dispositivi di Protezione Individuale”). 


Decontaminazione del mezzo di trasporto 


 Se durante il trasporto di un caso sospetto non vi è perdita di liquidi biologici (vomito, diarrea, 


sanguinamento) da parte del paziente, procedere alla pulizia e disinfezione secondo le normali 


procedure operative. Il tempo impiegato per le procedure di pulizia e disinfezione del mezzo è 


sufficiente anche per assicurare l‟aerazione dello stesso. 


 Qualora il paziente vomiti, tossisca o abbia perdita di altri liquidi biologici, il mezzo dovrà essere 


sottoposto a disinfezione secondo il ciclo a tre tempi (vedi il paragrafo “Decontaminazione 


ambientale”). 


GESTIONE DEL PAZIENTE SOSPETTO PRESSO IL REPARTO DI MALATTIE INFETTIVE DI 


RIFERIMENTO 


Presa in carico del paziente  


 L‟infettivologo effettua una prima valutazione, volta ad escludere o confermare il sospetto di 


MVE. Può avvalersi anche della consultazione con gli infettivologi dell‟Istituto Nazionale per le 


Malattie Infettive “Lazzaro Spallanzani” di Roma e dell‟Azienda Ospedaliera “Luigi Sacco” di 


Milano, per un confronto sull‟orientamento della diagnosi e l‟eventuale gestione del paziente. Le 
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modalità dell‟eventuale prelievo e del successivo invio di campioni biologici al laboratorio di 


riferimento regionale e nazionale saranno concordate con questi.  


 L‟infettivologo segnala al Dipartimento di Prevenzione territorialmente competente la presa in 


carico del caso e la successiva evoluzione della situazione. 


 Contestualmente all’invio dei campioni al Centro regionale/nazionale di riferimento, 


rispettivamente per la diagnosi e/o conferma diagnostica di MVE, dovrà essere trasmessa la 


segnalazione del caso al Ministero della Salute, Ufficio V – Malattie Infettive e Profilassi 


Internazionale, secondo le modalità previste nella Circolare del 13/08/2014 


(http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf;jsessionid=V0WhepMifvbPd67U


ExOr+Q__.sgc4-prd-sal?anno=0&codLeg=49678&parte=1%20&serie=). 


Precauzioni di isolamento 


 Il paziente deve essere posto in stanza di isolamento dotata di servizi igienici; la porta della stanza 


deve rimanere chiusa, limitando al minimo il numero di operatori che hanno accesso alla stanza. 


 Se il paziente risulta positivo al test della malaria è comunque opportuno mantenere le precauzioni 


di isolamento, fino alla verifica della risposta alla terapia che determina l‟esclusione della diagnosi 


di Ebola. 


 Prima di entrare nella stanza, tutti gli operatori devono adottare le precauzioni standard, da 


contatto e da droplets (vedi il paragrafo “Utilizzo dei Dispositivi di Protezione Individuale).  


 Privilegiare l‟utilizzo di biancheria e materiale monouso da smaltire come rifiuti a rischio infettivo. 


 Nell‟assistenza è preferibile utilizzare attrezzature dedicate, che dovranno essere decontaminate (in 


presenza di materiale organico), deterse e disinfettate prima dell‟uso su un successivo paziente.  


 Utilizzare preferibilmente dispositivi medici monouso; in alternativa, predisporre l‟uso 


personalizzato garantendo la sterilizzazione o (se non è applicabile la sterilizzazione) la 


disinfezione alla dimissione del paziente. 


 Decontaminare le superfici ambientali secondo le indicazioni riportate di seguito (vedi paragrafo 


“Decontaminazione ambientale”). 


 Lo smaltimento dei rifiuti andrà effettuato seguendo le indicazioni riportate nel paragrafo ad hoc. 


Assistenza e diagnosi 


 Accesso venoso: utilizzare i dispositivi di sicurezza secondo il D.Lgs 19/2014; prestare la massima 


attenzione per evitare punture e ferite accidentali, da parte di tutti gli operatori sanitari coinvolti.  


 Gestione dei campioni biologici (esami ematochimici indifferibili, test per diagnosi differenziale) 


presso il laboratorio individuato: gestire i campioni in condizioni di sicurezza secondo le 


indicazioni riportate di seguito (vedi il paragrafo “Diagnostica di laboratorio”). 


 Qualora il paziente sia in gravi condizioni cliniche, che richiedono assistenza intensiva, e non sia 


trasportabile ad uno dei i centri nazionali di riferimento, dovrà essere gestito in stanza singola 


secondo le procedure di terapia intensiva previste dalla organizzazione regionale, sino alla 


eventuale possibilità di trasferimento al centro nazionale.  


 Qualora il caso venga confermato, e le condizioni del paziente lo consentano, dovrà esserne 


previsto il trasferimento presso l‟INMI “L. Spallanzani” o l‟Azienda Ospedaliera “L. Sacco”, 


applicando le indicazioni sul trasporto in alto biocontenimento definite con Decreto 


interministeriale del 23 novembre 2010. 


 


L‟algoritmo in Figura 1 sintetizza le misure da adottare nelle diverse fasi del percorso assistenziale ad 


un paziente con MVE sospetta o accertata. 


Si ritiene utile ribadire che è opportuno che il personale sanitario, in tutte le fasi del percorso 


assistenziale, anche in presenza di un caso sospetto a basso rischio, rispetti scrupolosamente le 



http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf;jsessionid=V0WhepMifvbPd67UExOr+Q__.sgc4-prd-sal?anno=0&codLeg=49678&parte=1%20&serie

http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf;jsessionid=V0WhepMifvbPd67UExOr+Q__.sgc4-prd-sal?anno=0&codLeg=49678&parte=1%20&serie
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precauzioni standard per la prevenzione delle infezioni, operando in modo tale da evitare assolutamente 


qualsiasi contatto diretto con liquidi biologici dei pazienti. 


Inoltre, nei casi in cui sia necessario effettuare accessi venosi o arteriosi a scopo diagnostico 


terapeutico, per prestazioni indispensabili ed indifferibili, questi dovranno essere effettuati con dispositivi 


(aghi, butterfly, aghicannula, siringhe, ecc.) di sicurezza, secondo quanto previsto dal D. Lgs. 19/2014, a 


integrazione del D. Lgs. 81/08 e s.m.i., privilegiando l‟uso di sistemi sottovuoto con provette di plastica 


(es. vacutainer). 


 


DIAGNOSI DI LABORATORIO DELLA MALATTIA DA VIRUS EBOLA 


Il virus Ebola, ed i Filovirus in genere, in quanto virus rivestiti, sono caratterizzati da una capacità di 


resistenza nell'ambiente o ai disinfettanti NON superiore a quella degli altri virus. 


I campioni dei pazienti sospettati di MVE, sulla base delle definizioni di caso fornite, dovrebbero 


essere trattati secondo una strategia di stratificazione dei rischi, effettuata da operatori con comprovata 


esperienza nel campo delle malattie infettive, che tenga conto non solo dell‟esistenza, ma della entità del 


link epidemiologico (provenienza da zone dove l‟epidemia ha un‟alta diffusione, aver frequentato strutture 


ospedaliere o aver avuto contatti diretti con persone infette, etc.), della gravità della sintomatologia e 


dell‟eventuale mancato miglioramento dei sintomi a seguito dei trattamenti terapeutici (es. persistenza 


della febbre nonostante il trattamento antimalarico in pazienti con parassitemia)
2
.  


I laboratori per l‟effettuazione dei test ematochimici, per la diagnosi differenziale e per la diagnosi di 


MVE dovranno essere appositamente individuati.  


Nello specifico, per gli esami ematochimici ed i test per le diagnosi differenziali, nei casi 


sospetti/probabili di MVE, deve essere individuato un laboratorio di riferimento che, in base alla 


valutazione del rischio, effettuata dalla struttura di malattie infettive di riferimento regionale, definisca le 


procedure per il trasporto ed il processo dei campioni.  


 


Per il test diagnostico di virus Ebola possono essere individuati laboratori regionali di riferimento, 


con livello di biosicurezza almeno BSL3. I laboratori abilitati alla manipolazione degli agenti di gruppo di 


rischio 4 potranno effettuare i test che necessitano la coltura del virus e conservare i campioni biologici 


positivi. 


Una volta individuati e comunicati al Ministero della Salute i laboratori regionali di riferimento, si 


avvierà un processo di qualifica degli stessi con la collaborazione dell‟INMI “L. Spallanzani”, Centro 


Nazionale di Riferimento per la diagnosi di Febbri Emorragiche Virali (FEV) e coordinatore del network 


europeo dei Laboratori BSL4 “QUANDHIP”. 


In attesa della conclusione del processo di costruzione della rete di laboratori qualificati per la 


diagnosi di MVE, distribuiti sul territorio nazionale, i campioni che saranno inviati ai laboratori regionali 


di riferimento contemporaneamente dovranno essere inviati in ogni caso all‟INMI “L. Spallanzani” per 


la conferma. 


Saranno considerati casi confermati, da comunicare anche al livello internazionale, esclusivamente i 


casi confermati dal Laboratorio Nazionale di Riferimento dell‟INMI “L. Spallanzani”. 


                                                           
2
 Un buon riferimento su quali procedure adottare in base alla stratificazione dei rischi è stato prodotto dall‟Agenzia di sanità 


pubblica inglese (PHE) ed è disponibile online: Management of Hazard Group 4 viral haemorrhagic fevers and similar human 


infectious diseases of high consequence, http://www.hpa.org.uk/webc/HPAwebFile/HPAweb_C/1194947382005.  


Per i pazienti sospetti di MVE diverse tecniche di inattivazione dell‟infettività dei campioni biologici per analisi biochimiche o 


altri test di laboratorio sono riportate nella letteratura scientifica. Inoltre alcune procedure di inattivazione sono descritte nelle 


seguenti linee guida canadesi e statunitensi: Canadian contingency plan for viral haemorrhagic fevers and other related diseases 


(http://www.collectionscanada.gc.ca/webarchives/20071125232638/http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/ccdr-


rmtc/97vol23/23s1/23s1j_e.html) e Notice to Readers Update: Management of Patients with Suspected Viral Haemorrhagic 


Fever -- United States (http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/00038033.htm). Comunque, queste procedure possono 


inficiare i risultati analitici pertanto la loro applicabilità alle differenti procedure analitiche/strumentazioni dovrebbe essere di 


volta in volta verificata. 



http://www.hpa.org.uk/webc/HPAwebFile/HPAweb_C/1194947382005
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I risultati dei test di laboratorio non devono essere comunicati all‟esterno fino alla conferma nazionale 


degli stessi ed all‟invio della notifica da parte del Ministero della Salute alle Organizzazioni internazionali 


(Commissione Europea, ECDC, OMS). Da parte dei laboratori regionali/nazionali di riferimento dovrà 


essere garantita, comunque, la comunicazione dei risultati dei test preliminari e di conferma alla struttura 


di ricovero, alla Regione/PP.AA., al Ministero della Salute.  


In generale, per gli esami ematochimici indifferibili e per la diagnosi differenziale da effettuare sui 


pazienti sospetti, si consiglia l‟uso, ove disponibili, di “point of care test” (POCT) e di sistemi analitici 


automatici chiusi che, se utilizzati con la piena osservanza delle precauzioni standard, offrono un elevato 


livello di biosicurezza. L‟analisi dei campioni dovrebbe essere seguita dalla disinfezione dello strumento 


secondo le procedure suggerite dalla ditta produttrice. 


Pertanto, qualora sia necessario effettuare tali indagini di laboratorio, è necessario adottare le 


precauzioni standard. In particolare: 


 nell‟effettuare il prelievo ematico dovranno essere impiegati dispositivi di sicurezza, come previsto dal 


D. Lgs. 19/2014, che integra il D. Lgs. 81/08, utilizzando sistemi a vuoto con provette di plastica; 


 la struttura di malattie infettive di riferimento dovrà definire un protocollo, d‟intesa con il laboratorio di 


riferimento, che preveda corrette modalità di richiesta degli accertamenti e flussi informativi specifici. 


È necessario che tale laboratorio venga avvisato in anticipo dell‟invio di un campione proveniente da 


un caso di MVE; 


 i campioni biologici devono essere confezionati e conferiti al laboratorio di riferimento nel rispetto di 


quanto previsto dalla Circolare Ministeriale n. 3 del 3 maggio 2003 "Raccomandazioni per la sicurezza 


del trasporto di materiali infettivi e di campioni diagnostici”; 


 le precauzioni di biosicurezza attuate in ogni laboratorio, in ottemperanza del D. Lgs. 81/08, sono 


sufficienti a controllare il rischio di qualsiasi agente infettivo, incluso il virus Ebola. È altresì 


opportuno che le direzione dei laboratori condividano con gli ospedali individuati per il ricovero dei 


casi sospetti, la valutazione del rischio per adottare i percorsi e le procedure più appropriate per il 


trasporto ed il processo dei campioni;  


 per ridurre il rischio di esposizione degli operatori di laboratorio al virus, devono essere privilegiati per 


tutti gli esami indifferibili i POCT o sistemi centralizzati, che consentano anche di forare la provetta e 


di centrifugarla, ove necessario, in modo automatico e senza spandimento di aerosol. Qualora questi 


non fossero disponibili, si dovrà conferire il campione a laboratori che possano operare in condizioni di 


biosicurezza; 


 gli scarichi degli strumenti analitici, dedicati o meno, devono essere trattati e smaltiti come rifiuti a 


rischio infettivo, secondo le procedure aziendali, tenuto conto che andrebbero privilegiati sistemi che 


producano una ridotta quantità di rifiuti speciali;  


 i campioni residui dovranno essere smaltiti come rifiuti a rischio infettivo, secondo le procedure 


aziendali; 


 se necessaria, la centrifugazione dei campioni va eseguita in centrifughe che posseggano cestelli chiusi. 


I cestelli vanno aperti preferenzialmente sotto cappa biohazard di classe II (BSC II). L‟apertura delle 


provette deve essere eseguita sotto cappa BSC II, evitando la formazione di aerosol. In caso di 


necessità di procedure che generano aerosol, l‟operatore deve adottare le precauzioni standard, da 


contatto e droplets (vedi il paragrafo “Utilizzo Dei Dispositivi Di Protezione Individuale”); 


 per la diagnosi di malaria, è opportuno utilizzare test rapidi, in quanto consentono di avere risposte 


tempestive. Questi hanno buona sensibilità per P. falciparum e diversi gradi di sensibilità per gli altri 


plasmodi. Qualora il test rapido venga eseguito nel reparto di Malattie Infettive, si raccomanda che 


l‟esecuzione avvenga nella stanza di isolamento e che l‟operatore indossi i DPI raccomandati (vedi il 


paragrafo “Utilizzo dei Dispositivi di Protezione Individuale”); 


 qualora il test rapido venga eseguito nel laboratorio di microbiologia, si raccomanda che questo venga 


eseguito sotto cappa BSC II e che l‟operatore sia protetto da guanti e camice impermeabile. Al 
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laboratorio di microbiologia spetta anche il compito di confermare il risultato del test rapido attraverso 


l‟esame microscopico (goccia spessa e strato sottile). Anche questo preparato va allestito sotto cappa 


BSC II. Nel caso non sia possibile l‟utilizzo della cappa BSC II, l‟operatore dovrà indossare visiera o 


occhiali a tenuta e mascherina chirurgica idrorepellente; 


 per la diagnosi virologica di Ebola, bisogna inviare i campioni al laboratorio regionale di riferimento o, 


ove questo non fosse stato identificato, al Laboratorio Nazionale di Riferimento dell‟INMI “L. 


Spallanzani”; 


 contemporaneamente all‟invio del campione al laboratorio regionale di riferimento per la diagnosi di 


MVE, un campione dovrà essere inviato anche al Laboratorio Nazionale di Riferimento dell‟INMI “L. 


Spallanzani. 


DIAGNOSI DIFFERENZIALE  


Contestualmente alle indagini di laboratorio specifiche per la diagnosi di MVE dovranno essere 


avviati anche gli opportuni accertamenti per la diagnosi differenziale, che dovrà essere sempre effettuata 


in un viaggiatore che, al rientro da una delle aree a rischio per Ebola, sviluppi febbre, possibile segno 


iniziale di altra malattia grave.  


Devono essere sempre tenute in considerazione possibili infezioni progressive, trattabili o contagiose.  


Per quanto i segni che richiedono intervento urgente siano emorragia, alterazioni neurologiche e/o 


distress respiratorio acuto, la febbre in presenza di uno qualsiasi dei seguenti segni o sintomi deve essere 


comunque ulteriormente indagata, in quanto potrebbe trattarsi del segno iniziale di una malattia infettiva 


grave o rilevante per la sanità pubblica: 


• Rash cutaneo 


• Dispnea 


• Respiro corto 


• Tosse persistente 


• Alterazione dello stato di coscienza 


• Emorragie spontanee, incluse quelle sottocutanee  


• Diarrea 


• Vomito 


• Ittero 


• Paralisi a recente insorgenza. 


Anche qualora la prima valutazione risulti negativa, è opportuno riesaminare il paziente, soprattutto 


per la successiva comparsa di nuovi segni e sintomi che possono orientare il processo diagnostico.  


L‟Algoritmo in Figura 2 può indirizzare nella diagnosi di laboratorio della malattia da virus Ebola. 


 


GESTIONE DI CASI CONFERMATI DI MALATTIA DA VIRUS EBOLA  


In merito alle misure da adottare in presenza di un caso confermato, si rimanda alle indicazioni 


presenti nella Circolare Ministeriale del 16 ottobre 2006 “Febbri emorragiche virali: raccomandazioni e 


indicazioni sul trasporto”, che indica, per la gestione clinica dei casi, la possibilità di ricovero sia presso 


l‟INMI “L. Spallanzani” che presso l‟Azienda Ospedaliera “L. Sacco”. 


 


DEFINIZIONE DI CONTATTO E MISURE DA ADOTTARE 


Premesso che: durante il periodo di incubazione le persone non sono considerate a rischio di 


trasmettere l‟infezione; il paziente diventa contagioso tramite secrezioni quando comincia a manifestare 


sintomi; la probabilità di trasmissione del virus cambia nel corso della malattia con l‟evolversi delle 


manifestazioni cliniche, per cui all‟inizio, quando è presente solo febbre in assenza di vomito o diarrea o 


di manifestazioni emorragiche, il rischio di trasmissione è basso, mentre nelle fasi tardive, quanto 
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compaiono manifestazioni emorragiche, il rischio è significativamente più elevato, e rimane molto elevato 


anche dopo la morte, si riportano di seguito le definizioni di “contatto”.  


 


CRITERI PER LA DEFINIZIONE DI CONTATTO 


Si definisce “contatto” una persona asintomatica che sia stata esposta, negli ultimi 21 giorni, a: 


- un caso probabile o confermato o ai suoi liquidi biologici/tessuti nel periodo successivo alla 


comparsa dei sintomi. 


Per i contatti si identificano tre livelli di rischio: 


a) Contatti a basso rischio (“contatti casuali” ai sensi della Circolare Ministero della Salute 


16/10/2006) 


Persone che hanno condiviso spazi confinati (come aver viaggiato con lo stesso mezzo di 


trasporto, avere soggiornato nello stesso albergo, ecc) con il caso, senza contatto diretto con 


sangue o materiali biologici. 


A questa categoria appartiene il personale sanitario che ha gestito un caso adeguatamente protetto 


o ha manipolato campioni biologici con le adeguate protezioni. 


 


b) Contatti a rischio intermedio (“contatti stretti”) 


Si considerano contatti a medio rischio i conviventi; coloro che hanno assistito un caso probabile 


o confermato, o lo hanno toccato senza venire a contatto visibile con fluidi corporei, o ne hanno 


toccato gli abiti, o hanno manipolato campioni biologici, senza le dovute protezioni. 


 


c) Contatti a rischio elevato (“contatti stretti ad alto rischio”) 


Coloro che hanno avuto esposizione diretta di cute (anche integra) o mucose a materiali biologici 


del paziente, ad esempio a sangue, vomito, secrezioni respiratorie, feci, urine; contatto viso a 


viso, rapporto sessuale, punture o altre ferite penetranti con materiale potenzialmente 


contaminato, manipolazione o ricomposizione della salma senza adeguata protezione. 


 


SORVEGLIANZA DEI CONTATTI 


Il Dipartimento di Prevenzione, in collaborazione con il medico che ha effettuato la segnalazione, 


effettua tempestivamente l‟indagine epidemiologica e identifica i contatti del caso. Dovranno essere 


segnalati al Dipartimento di Prevenzione anche le persone che rispondono alla definizione di contatto ma 


non sono state incluse nel sistema di sorveglianza dei contatti. Ad esempio persone asintomatiche che 


abbiano avuto contatti con pazienti affetti da MVE nelle aree di epidemia. 


Le misure nei confronti dei contatti mirano a: 


 identificare precocemente l‟eventuale insorgenza di sintomi compatibili con MVE; 


 informare la persona sui comportamenti da tenere per evitare l‟eventuale esposizione a contagio di 


altre persone. 


 


A tutti i contatti devono essere fornite adeguate informazioni riguardo ai seguenti punti: 


- la specifica condizione di rischio; 


- i sintomi di esordio della malattia; 


- le modalità di trasmissione, mettendo in evidenza la necessità di evitare assolutamente il contatto 


diretto o indiretto di altre persone con il sangue, ad esempio tramite l‟uso in comune di strumenti per 


l‟igiene personale o il soccorso per piccole ferite; 


- l‟opportunità di evitare farmaci che possano mascherare l‟insorgenza di febbre.  
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a) Contatti a basso rischio: nessuna misura aggiuntiva. 


b) Contatti a rischio intermedio: 


- quarantena, possibilmente domiciliare. Per opportunità di monitoraggio, il paziente non deve 


uscire anche se asintomatico; è compito del Servizio Sanitario e dei Servizi Sociali valutare 


particolari necessità garantendo il supporto necessario; 


- automisurazione (se possibile) della temperatura ogni 12 ore; 


- sorveglianza sanitaria attiva telefonica da parte degli operatori del Dipartimento di Prevenzione per 


monitorare temperatura ed eventuale insorgenza di altri sintomi; 


- se compare febbre >38°C o altri sintomi, come da definizione di caso, entro il periodo di 


quarantena, il contatto viene riclassificato come “caso sospetto” e devono essere messe in atto le 


relative misure.  


La quarantena domiciliare può essere considerata realizzabile anche in presenza di più persone 


contemporaneamente (ad es. un nucleo familiare), tenuto conto del basso rischio di contagiosità nelle 


prime fasi della malattia. I componenti adulti del nucleo familiare dovranno essere istruiti su iniziali 


misure più restrittive di isolamento a livello domiciliare, da adottare in caso di comparsa di sintomi in uno 


o più di loro. In tal caso essi dovranno darne immediata comunicazione telefonica al Dipartimento di 


Prevenzione, che si attiverà per il loro trasporto ed trattamento presso la struttura di riferimento. 


Per i contatti in quarantena domiciliare la sorveglianza è a carico del Dipartimento di Prevenzione. 


 


c) Contatti a rischio elevato: 


- quarantena in regime di ricovero ospedaliero, nella struttura infettivologica di riferimento 


individuata dalla organizzazione regionale; 


- sorveglianza sanitaria con misurazione della temperatura ogni 12 ore 


- in caso insorga febbre o qualsiasi sintomo, il paziente dovrà essere isolato secondo le precauzioni 


raccomandate per i casi sospetti/probabili.  


La quarantena e la sorveglianza sanitaria adottate per i contatti a rischio intermedio o elevato vengono 


interrotte dopo 21 giorni dall‟ultima esposizione a rischio, o anticipatamente se si tratta di un contatto di 


caso sospetto che venga declassato a “non caso”, a seguito di esclusione dell‟infezione da Ebola mediante 


test di laboratorio. 
 


MISURE PER LA RIDUZIONE DEL RISCHIO DI TRASMISSIONE 


L‟OMS
3
 fornisce le raccomandazioni di seguito riportate per la riduzione del rischio di contagio, 


nell‟assistenza ad un paziente con MVE. 
 


1. Rafforzare e applicare scrupolosamente le precauzioni standard nell‟assistenza di tutti i 
pazienti, acuti e convalescenti. 


2. Isolare i casi sospetti o accertati di MVE in una stanza singola, assicurando che l‟accesso 
delle persone sia limitato a quello strettamente necessario e con attrezzature dedicate.  


3. Limitare il personale coinvolto nel trattamento dei casi sospetti o accertati di MVE, 
impiegando esclusivamente personale dedicato, clinico e non clinico, nelle aree di 
assistenza dei pazienti con MVE. 


4. Evitare l‟accesso di visitatori alle aree di isolamento o consentirlo solo a quelli necessari 
per il benessere dei pazienti (ad esempio, i genitori dei casi pediatrici). 


                                                           
3
 WHO. Interim Infection Prevention and Control Guidance for Care of Patients with Suspected or Confirmed Filovirus 


Haemorrhagic Fever in Health-Care Settings, with Focus on Ebola. August 2014 
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5. Assicurarsi che prima di entrare nella stanza di isolamento chiunque, personale e visitatori, 
eseguano una adeguata igiene delle mani e indossino i DPI appropriati (e che questi 
vengano rimossi in modo appropriato all‟uscita dalla stanza). 


6. Rafforzare le misure di sicurezza nella esecuzione di terapie e iniezioni e prelievi e nella 
gestione degli strumenti. 


7. Garantire la pulizia regolare e rigorosa dell’ambiente, la decontaminazione delle 
superfici e delle attrezzature, la gestione della biancheria sporca e dei rifiuti. 


8. Assicurare la lavorazione in sicurezza dei campioni di laboratorio provenienti da casi 
sospetti o accertati di MVE. 


9. Assicurare la gestione sicura delle salme di pazienti con MVE sospetta o confermata. 


10. Valutare tempestivamente, assistere con i DPI appropriati al rischio di esposizione e, se 
necessario, isolare gli operatori sanitari o qualsiasi persona esposta a sangue o altri 
liquidi biologici di persone con MVE sospetta o confermata. 


LE PRECAUZIONI DI ISOLAMENTO 


 In tutti i pazienti, anche in quelli con sospetta infezione da virus Ebola, devono essere adottate le 


“precauzioni standard” (igiene delle mani e utilizzo di DPI quando si eseguono manovre che 


possono comportare il contatto con liquidi biologici, gestione in sicurezza di aghi e taglienti, 


eseguire la corretta decontaminazione ambientale e la decontaminazione delle attrezzature tra un 


paziente e l‟altro). 


 In aggiunta a queste, nell‟assistenza a pazienti con sospetto di Ebola, durante il trasporto e in 


ospedale, bisogna adottare le “precauzioni da contatto”, che prevedono l‟isolamento in stanza 


singola e l‟utilizzo di guanti e camice ogni volta che si entra nella stanza e le “precauzioni da 


droplets” che prevedono la protezione della cute e delle mucose del volto: naso, bocca e 


congiuntiva (mascherina chirurgica idrorepellente e visiera o occhiali). 


IGIENE DELLE MANI 


L‟igiene delle mani assieme al corretto uso dei DPI è la principale misura di prevenzione. L‟igiene 


delle mani deve essere effettuata durante le attività clinico assistenziali secondo le raccomandazioni 


aziendali ed in particolare: 


 prima di indossare i DPI ed entrare nelle aree di isolamento, 


 prima di qualsiasi procedura pulita/asettica sul paziente,  


 dopo ogni attività potenzialmente a rischio di esposizione con liquidi biologici, secrezioni o 


sangue del caso sospetto o confermato, 


 dopo aver toccato apparati, superfici o oggetti nelle vicinanze del paziente, 


 dopo aver rimosso i DPI al momento di lasciare le stanze di assistenza. 


 


L‟igiene delle mani deve essere eseguita nelle stanze di isolamento ogni volta che si presenti una delle 


evenienze indicate precedentemente, procedendo ogni volta alla sostituzione dei guanti. 


Per l‟igiene delle mani utilizzare la frizione con prodotti idroalcolici oppure il lavaggio con acqua e 


sapone. Eseguire sempre il lavaggio con acqua e sapone se le mani sono macroscopicamente sporche. 


UTILIZZO DEI DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE 


In tutte le attività clinico assistenziali di presa in carico iniziale se il paziente necessita di assistenza 


indifferibile, durante il trasporto in ambulanza, durante il ricovero, il personale sanitario dovrà indossare i 


seguenti DPI per assicurare la prevenzione della trasmissione da contatto e da droplets, con la sequenza 


indicata: 


 Camice impermeabile 


 Mascherina chirurgica idrorepellente 
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 Protezione per gli occhi (occhiali a maschera EN166 [goggles] o schermo facciale) 


 Guanti (non sterili). 


 


Qualora si effettuino delle attività clinico assistenziali con un elevato rischio di contaminazione (es. 


paziente con diarrea, vomito, sanguinamenti e/o in ambiente contaminato in modo significativo) è 


opportuno utilizzare il doppio paio di guanti, il copricapo e i calzari. 


I guanti vanno cambiati quando presentano o si sospettano danneggiamenti o rotture. 


Igienizzare sempre le mani prima di indossare un nuovo paio di guanti. 


Evitare per quanto possibile qualsiasi procedura che possa generare aerosol. Se è necessario effettuare 


interventi che possano generare aerosol, quali ad esempio somministrazione di farmaci con 


nebulizzazione, broncoscopia, bronco aspirazione, intubazione, ventilazione a pressione positiva, il 


personale sanitario dovrà indossare un facciale filtrante FFP2 (FFP3 nei casi probabili o confermati) a 


protezione delle vie respiratorie. Le tute intere idrorepellenti e le maschere pieno facciali o i PAPR 


(Powered Air Purifying Respirator) rappresentano, specialmente per l‟assistenza di casi probabili o 


confermati, possibili alternative da utilizzare, sulla base della valutazione del rischio, rispettivamente per 


la protezione del corpo, delle mucose del volto e delle vie aeree. 


RIMOZIONE DEI DISPOSTIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE 


Le esperienze pregresse in sanità pubblica, collegate ad eventi epidemici, hanno messo in evidenza come 


uno dei fattori critici per il controllo della esposizione del personale sanitario sia la corretta gestione dei 


Dispositivi di Protezione Individuali, ed in particolare la loro corretta rimozione.  


I DPI vanno rimossi secondo una sequenza predefinita e in grado di ridurre il rischio di contaminazione 


dell‟operatore. Di seguito viene riportata una possibile sequenza, in accordo anche con quanto 


recentemente raccomandato dall‟Organizzazione Mondiale della Sanità: 


 Rimuovere i calzari (se presenti) 


 Rimuovere i guanti arrotolandoli dal polso, avendo attenzione a non toccare la cute 


 Rimuovere il camice avvolgendolo dall‟interno all‟esterno  


 Igiene accurata delle mani 


 Se si indossa un copricapo rimuoverlo procedendo dalla parte posteriore del capo 


 Rimuovere la protezione per gli occhi procedendo dalla parte posteriore del capo 


 Rimuovere la mascherina o il facciale filtrante procedendo dalla parte posteriore del capo 


utilizzando le stringhe o gli elastici di tenuta  


 Igiene accurata delle mani. 


 


I Dispostivi di protezione usa e getta vanno smaltiti negli appositi contenitori per rifiuti infetti secondo le 


raccomandazioni aziendali. I Dispositivi riutilizzabili (in questo caso quelli per la protezione degli occhi) 


vanno decontaminati secondo le procedure aziendali specifiche. 


DECONTAMINAZIONE AMBIENTALE 


 Il virus Ebola è sensibile ad una vasta gamma di disinfettanti per uso ospedaliero utilizzati per la 


disinfezione di superfici resistenti, non-porose. Tutti i disinfettanti attivi su virus con envelope 


(come il virus influenzale ad esempio) sono attivi sul virus Ebola. Per maggiore precauzione si 


richiede di usare i disinfettanti attivi anche su virus senza envelope (es. norovirus, rotavirus, 


adenovirus, poliovirus) che sono più resistenti ai disinfettanti.  Il virus è inoltre sensibile alla 


inattivazione da parte della luce ultravioletta e all‟essicamento; il virus Ebola può sopravvivere 


anche molte ore in presenza di materiale organico. 


 Le superfici ambientali devono essere decontaminate giornalmente. Nell‟assistenza a pazienti con 


Ebola utilizzare ipocloriti in soluzione corrispondente a 1000 ppm.  
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 Per il trattamento delle attrezzature privilegiare l‟utilizzo di prodotti a base di cloro; ove non 


possibile (es. incompatibilità dell‟attrezzatura con il cloro) prediligere, tra i prodotti autorizzati 


dalla ditta produttrice, l‟utilizzo di prodotti di documentata efficacia nei confronti di questa classe 


di virus.  


 Qualora il paziente vomiti, tossisca o abbia perdita di altri liquidi biologici l‟area interessata dovrà 


essere sottoposta a disinfezione secondo il ciclo a tre tempi (1- Disinfezione/decontaminazione dei 


fluidi, 2- pulizia/detersione, 3- disinfezione delle superfici e dei materiali venuti a contatto con i 


fluidi). Per la decontaminazione di spandimenti di sangue e altri liquidi biologici è da preferire un 


disinfettante a base di cloro prima di procedere alla detersione: a) piccole macchie di sangue o di 


piccole perdite: prima della detersione procedere alla decontaminazione con soluzione di ipoclorito 


500- 1000 ppm di cloro disponibile (contatto di due minuti prima di pulire con pannetti       


monouso da smaltire nei contenitori per rifiuti a rischio infettivo); b) versamenti più grandi: prima 


della detersione procedere alla solidificazione con prodotto ad alto potere assorbente a base di 


cloro (10.000 ppm di cloro disponibile), da smaltire nei contenitori per rifiuti a rischio infettivo. 


Dopo la detersione, effettuare una disinfezione finale con una soluzione di ipoclorito 1000 ppm. E‟ 


opportuno disporre di soluzione di ipoclorito 500/1000 ppm preparata quotidianamente.  


SMALTIMENTO DEI RIFIUTI  


 Gli effetti letterecci riutilizzabili (cuscini, materassi) devono essere trasportati al centro deputato al 


trattamento con modalità dedicate e sicure (doppio sacco e contenitore dedicato) e successivamente 


trattati con cloro derivati;  


 Tutto il materiale monouso venuto a contatto con il paziente deve essere imballato tal quale nell‟area 


di produzione del rifiuto come rifiuto a rischio infettivo: sacco in plastica o contenitore per rifiuti 


taglienti e pungenti, chiuso all'interno di un contenitore rigido a tenuta di liquidi. Tale contenitore 


esterno dedicato potrà essere portato fuori dalla stanza solo previa chiusura ermetica e 


decontaminazione esterna con cloro derivati;  


 Tutto il materiale biologico eliminato dal paziente (es. feci e urine) può essere smaltito attraverso il 


sistema fognario ospedaliero; 


 I contenitori dei rifiuti non devono essere riaperti né riutilizzati.  


Uno schema delle soprariportate indicazioni è esemplificato nell‟Allegato 1 “Principali precauzioni 


da considerare nell‟assistenza ai pazienti con sospetta malattia da Ebola”. 


  


Si ringraziano i referenti del Gruppo Interregionale Sanità Pubblica e gli altri esperti che hanno 


fornito un contributo per la predisposizione della presente circolare. 


 


Si prega di dare la massima diffusione alla presente nota agli operatori sanitari e, al contempo, si 


raccomanda che la gestione dei casi in parola sia condotta con la massima riservatezza professionale, per 


non procurare ingiustificato allarme, in attesa del referto di laboratorio dell‟INMI “L.Spallanzani”. 
 


 
Referente: 


Dr.ssa S. Iannazzo (int. 3836) 


 


 


 


 


 


 


 


*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D. Lgs. n. 39/1993” 


IL DIRETTORE DELL’UFFICIO V 


Dott.ssa Maria Grazia POMPA* 


Firmato Maria Grazia POMPA 
 


IL DIRETTORE DELL’UFFICIO III 


Dott.ssa Loredana VELLUCCI* 


Firmato Loredana VELLUCCI 
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Tabella 1. Epidemie di malattia da virus Ebola. Cronologia 


 


Anno Paese Specie Casi (N) Morti (N) Letalità (%) 


2012 Repubblica Democratica del Congo Bundibugyo  57 29 51% 


2012 Uganda Sudan 7 4 57% 


2012 Uganda Sudan 24 17 71% 


2011 Uganda Sudan 1 1 100% 


2008 Repubblica Democratica del Congo Zaire 32 14 44% 


2007 Uganda Bundibugyo 149 37 25% 


2007 Repubblica Democratica del Congo Zaire 264 187 71% 


2005 Congo Zaire 12 10 83% 


2004 Sudan Sudan 17 7 41% 


2003 (Nov-Dec) Congo Zaire 35 29 83% 


2003 (Jan-Apr) Congo Zaire 143 128 90% 


2001-2002 Congo Zaire 59 44 75% 


2001-2002 Gabon Zaire 65 53 82% 


2000 Uganda Sudan 425 224 53% 


1996 Repubblica Democratica del Congo) Zaire 1 1 100% 


1996 (Jul-Dec) Gabon Zaire 60 45 75% 


1996 (Jan-Apr) Gabon Zaire 31 21 68% 


1995 Repubblica Democratica del Congo Zaire 315 254 81% 


1994 Cote d'Ivoire Taï Forest  1 0 0% 


1994 Gabon Zaire 52 31 60% 


1979 Sudan Sudan 34 22 65% 


1977 Repubblica Democratica del Congo Zaire 1 1 100% 


1976 Sudan Sudan 284 151 53% 


1976 Repubblica Democratica del Congo Zaire 318 280 88% 


 


Fonte: http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs103/en/ 
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Figura 1 - Misure da adottare nelle diverse fasi del percorso assistenziale ad un paziente con 


malattia di Ebola sospetta o accertata. 


 


 


 


  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


  


Paziente con febbre >38°C o storia di febbre nelle ultime 24 


ore che si rivolge ad una qualsiasi articolazione del SSR 


Febbre + diarrea, 


sanguinamento, 


vomito o tosse 


 


- Durante la raccolta 


dell‟anamnesi, mantenere una 


distanza di 1 metro e non 


toccare il paziente 


- Indossare i DPI raccomandati 


- Prestare l‟assistenza necessaria 


- Raccogliere l‟anamnesi per valutazione caso 


- Consultare l‟infettivologo di riferimento 


SE paziente con febbre >38°C o storia di febbre nelle ultime 24 ore che risponde al criterio 


epidemiologico (visita in area affetta o esposizione a un caso nei precedenti 21 giorni) 


- fornire al paziente una mascherina chirurgica e gel alcolico;  


- disporre l‟isolamento del paziente nel luogo in cui si trova al momento della 


segnalazione;  


- informare il paziente sulle misure precauzionali che verranno messe in atto; 


- mettersi in contatto telefonico con il reparto di malattie infettive di riferimento 


territoriale per comunicare l‟arrivo del paziente; 


- attivare il 118 per il trasferimento in sicurezza del paziente verso il reparto di 


malattie infettive; 


1. contattare il Dipartimento di Sanità Pubblica territorialmente 


competente per segnalare il caso sospetto e concordare 


l‟identificazione e le modalità di presa in carico dei contatti. 


 


Trasporto del caso sospetto 


- Accertarsi che il paziente indossi la mascherina 


- Indossare i DPI raccomandati 


- Decontaminare il mezzo al termine 


Ricovero del caso sospetto in struttura per Malattie Infettive di riferimento 


- Prima valutazione clinica anche consultando l‟INMI L. Spallanzani e l‟AO L. Sacco  


- Segnalazione al Dipartimento di Sanità Pubblica 


- Isolamento del paziente e adozione DPI raccomandati 


- Precauzioni di sicurezza nell„esecuzione dei prelievi 


- Gestione dei campioni in laboratorio 


- Invio campioni per la diagnosi MVE al laboratorio di riferimento regionale e a quello 


nazionale dell‟INMI L. Spallanzani 


 


 


Caso confermato 


Trasferimento del paziente verso una delle strutture cliniche nazionali di 


riferimento (INMI L. Spallanzani di Roma e AO “L. Sacco” di Milano) applicando 


le indicazioni per il trasporto in alto biocontenimento. 


Solo febbre e 


non necessita di 


assistenza  


Necessita di 


assistenza 


indifferibile 
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Figura 2 - Algoritmo per la diagnosi di laboratorio della malattia da virus Ebola  


 


L’algoritmo indica il percorso necessario a considerare un caso come confermato secondo i criteri di laboratorio, in base alla rilevazione dell’RNA del virus Ebola 


nei  campioni clinici (mod. da ECDC – Definizione di caso di MVE, settembre 2014) 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Paziente in valutazione 


Orientamento 


clinico  
 Malaria e altre FEV: indagini 


eziologiche con procedure di 


biosicurezza in accordo con 


l‟analisi del rischio 


Campioni di sangue inviati 


a Laboratori Regionali e  


Nazionale (L. Spallanzani)  


di Riferimento per la 


ricerca di RNA del virus 


Ebola (PCR) 


Positivo 


 


Manipolazione campioni di 


sangue 


Richiesto secondo campione 3 giorni 


dopo la data di inizio sintomi o dopo 


24 ore per paziente con esposizione ad 


alto rischio 


Richiesto secondo 


campione  


Conferma mediante 


sequenziamento o 


secondo test PCR su 


diverso target 


genomico  


Campione entro le 48 


ore dalla data di inizio 


sintomi o paziente con 


esposizione ad alto 


rischio 


Positivo Negativo: 


risultato 


inconclusivo 


No Caso MVE 
Caso Confermato 


MVE 


NO SI 


Negativo 
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Allegato 1 


 


Principali precauzioni da considerare nell’assistenza ai pazienti con sospetta malattia da Ebola 


 


Cosa Quando 


 Igiene delle mani 


 Eseguire l‟igiene delle mani con frizione alcolica o lavaggio con 


acqua e sapone nell‟assistenza di tutti i pazienti: prima del contatto 


con il paziente, prima dell‟esecuzione di una manovra sterile (in 


questo caso frizione alcolica o lavaggio antisettico), dopo il contatto 


con liquidi biologici, dopo il contatto con le superfici ambientali, 


dopo il contatto con il paziente. 


NB. L’uso dei guanti non è sostitutivo dell’igiene delle mani, che deve 


sempre essere effettuata. 


Per tutti i pazienti con 


sospetto di Ebola 


 


Ambiente e attrezzature 


 Nell‟assistenza a pazienti con sospetta Ebola, è preferibile utilizzare 


attrezzature/dispositivi monouso o, se non possibile, dedicate. 


Tutte le attrezzature utilizzate su un paziente devono essere 


comunque ricondizionate prima dell‟utilizzo su un successivo 


paziente (vedi dettagli nel testo). 


 Le superfici ambientali devono essere decontaminate almeno una 


volta al giorno e in tutti i casi di effettiva         necessità. 


Nell‟assistenza a pazienti con Ebola utilizzare disinfettanti attivi su 


virus (ipocloriti). In caso di spandimento di liquidi biologici adottare 


le procedure indicate di seguito nel testo. 


Per tutti i pazienti con 


sospetto di Ebola 


 


Prevenzione degli incidenti da aghi e taglienti 


 Utilizzare dispositivi di sicurezza per il prelievo di sangue 


 Utilizzare sistemi a vuoto con provette infrangibili (Vacutainer) 


 Eliminare i taglienti in modo sicuro negli appositi contenitori 


secondo le procedure aziendali. 


Per tutti i pazienti con 


sospetto di Ebola 


 Camice impermeabile 


 Indossare un camice impermeabile con maniche lunghe se: 
o è possibile la contaminazione di cute e del camice nell‟assistenza 


a un paziente con sospetta Ebola non ancora in isolamento 


(valutazione iniziale di un paziente che necessita di assistenza 


non differibile, trasporto del paziente) 
o prima di entrare nella stanza di un paziente con sospetto di Ebola 


in isolamento ospedaliero in un reparto di Malattie Infettive. 


 Presa in carico 


iniziale se il 


paziente necessita 


di assistenza 


indifferibile 


 Durante il trasporto 


in ambulanza 


 Durante il ricovero 


in MI 


 Guanti 


 Indossare i guanti se: 
o si prevede un possibile contatto con secrezioni, escrezioni, cute 


lesa, mucose o superfici contaminate nell‟assistenza a un 


paziente con sospetta Ebola non ancora in isolamento 


(valutazione iniziale di un paziente che necessita di assistenza 


non differibile, trasporto del paziente) 


o prima di entrare nella stanza di un paziente con sospetto di Ebola 


in isolamento ospedaliero in un reparto di Malattie Infettive. 


 Presa in carico 


iniziale se il 


paziente necessita 


di assistenza 


indifferibile 


 Durante il trasporto 


in ambulanza 


 Durante il ricovero 


in MI 
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Cosa Quando 


 Maschera e protezione degli occhi 


 Indossare la mascherina chirurgica idrorepellente e protezione degli 


occhi (schermo facciale o occhiali EN 166) se: 


o si anticipa un possibile contatto con secrezioni, escrezioni, cute 


lesa, mucose o superfici contaminate nell‟assistenza a un 


paziente con sospetta Ebola non ancora in isolamento 


(valutazione iniziale di un paziente che necessita di assistenza 


non differibile, trasporto del paziente) 
o prima di entrare nella stanza di un paziente con sospetto di Ebola 


in isolamento ospedaliero in un reparto di Malattie Infettive 


 Presa in carico 


iniziale se il 


paziente necessita 


di assistenza 


indifferibile 


 Durante il trasporto 


in ambulanza 


 Durante il ricovero 


in MI 


 Facciale Filtrante FFP2 


 Indossare in modo corretto il facciale filtrante FFP2 se: 
o si effettuano delle manovre che inducono la formazione di 


aerosol (es. somministrazione di farmaci con nebulizzazione, 


broncoscopia, bronco aspirazione, intubazione, ventilazione a 


pressione positiva) o il paziente presenta manifestazioni cliniche 


potenzialmente a rischio di generare aerosol (es. tosse). 
NB. il Facciale Filtrante FFP2 non può essere indossato da chi ha la 


barba 


 Nell‟assistenza di 


pazienti con 


sospetto di Ebola 


quando si 


effettuano manovre 


che inducono la 


formazione di 


aerosol 


 


Trasporto del paziente 


Far indossare al paziente una mascherina chirurgica durante il trasporto 
 Per tutti i pazienti 


con sospetto di 


Ebola 


 Stanza singola 


 Collocare il paziente in una stanza singola con la porta chiusa, con 


servizio dedicato 


 Ridurre il numero di persone che hanno accesso alla stanza di 


isolamento 


 Verificare che prima di entrare eseguano l‟igiene delle mani, 


indossino i DPI raccomandati e che all‟uscita rimuovano i DPI in 


modo corretto ed eseguano l‟igiene delle mani 
 


 Presa in carico 


iniziale se il 


paziente necessita 


di assistenza 


indifferibile 


 In attesa del 


trasporto 


 Durante il ricovero 


in MI 
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INFORMAZIONI GENERALI 


 


DATA: Versione maggio 2010. 


PROPRIETA’ DELLE LINEE GUIDA: 


ISPESL – Istituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza sul Lavoro. Via Urbana n. 167, 


00100 ROMA. 


 


CONFLITTO D’INTERESSI 


Non vi sono conflitti di interesse tra i componenti del gruppo tecnico estensore delle Linee 


Guida con società che vendono prodotti e servizi pertinenti agli argomenti trattati nella 


presente Linea Guida. 


DISPONIBILITA’ DELLE LINEE GUIDA: 


Copie informatiche: disponibili presso il sito www.ispel.it 


Il documento a stampa è disponibile presso ISPESL, via Urbana n.167, 00100 Roma, Italy. 


COPYRIGHT: 


Le Linee Guida potranno essere scaricate da ogni soggetto privato o dalle organizzazioni, ma 


non possono essere distribuite parti a terzi. Se scaricate da un’Organizzazione, possono 


essere distribuite solo all’interno della stessa e possono essere utilizzate all’esterno solo con 


il consenso scritto dell’ISPESL. Tutti i diritti di copyright sulle Linee Guida sono riservati 


all’ISPESL. Non si assume responsabilità per ogni adattamento, revisione o modifiche fatte 


alle Linee Guida. L’eventuale impiego di informazioni contenute nella presente Linea Guida 


ricadono sotto la personale ed esclusiva responsabilità di chi intende volontariamente farne 


uso senza che l’Istituto estensore possa risultarne in qualche modo responsabile. 
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Linee Guida sull'attività di sterilizzazione quale protezione collettiva da agenti 


biologici per l'operatore nelle strutture sanitarie 


(D.Lgs 81/2008 e s.m.i.)  


Il presente documento elaborato da un gruppo tecnico ristretto rappresenta un 


aggiornamento per quanto concerne alcune norme tecniche, recentemente modificate, e 


comprensivo dei pareri tecnici in materia emanati dal Dipartimento Igiene del Lavoro 


dell’ISPESL, delle Linee Guida in materia di sterilizzazione precedentemente redatte da un 


apposito gruppo di lavoro interdisciplinare costituito presso l'ISPESL con decreto del Direttore 


dell'Istituto n. 2638 del 26 – 2 – 20011. 


Partecipanti al Gruppo Tecnico di Lavoro ristretto: 


Prof. Roberta CURINI - ISPESL - Direttore Dipartimento Igiene del Lavoro  


Prof. Roberto LOMBARDI - ISPESL - Dipartimento Igiene del Lavoro  


Dott. Roberto RICCI - SOD Complessa di Igiene Ospedaliera AZIENDA OSPEDALIERO 


UNIVERSITARIA OSPEDALI RIUNITI DI ANCONA Umberto I – G.M. Lancisi – G. Salesi  


P.I. Roberto BRUSCHI - SOD Complessa di Igiene Ospedaliera AZIENDA OSPEDALIERO 


UNIVERSITARIA OSPEDALI RIUNITI DI ANCONA Umberto I – G.M. Lancisi – G. Salesi 


Sig.ra Maria Beatrice BENEDETTI MICHELANGELI – Presidente Associazione Italiana Operatori 


Sanitari Addetti alla Sterilizzazione (AIOS) - Centrale di Sterilizzazione AZIENDA OSPEDALIERO 


UNIVERSITARIA OSPEDALI RIUNITI DI ANCONA Umberto I – G.M. Lancisi – G. Salesi 


Per la revisione degli aspetti tecnici, di impostazione generale e terminologici del testo, il 


Dipartimento di Igiene del Lavoro dell’ISPESL si è avvalso della collaborazione dell’Ing. 


Alessandro LEDDA e della Dott.ssa Marzia FIORETTI, ricercatori a contratto del Dipartimento 


Igiene del Lavoro. 


                                           


1 * Gruppo di Lavoro precedentemente costituito con decreto del Direttore dell'Istituto n. 2638 del 26 – 2 – 2001 
sono stati: 
Coordinatore - Prof. Giuseppe Spagnoli - ISPESL - Direttore Dipartimento Igiene del Lavoro al momento della 
pubblicazione del 2005 
Vice Coordinatore -  Dr.Roberto Lombardi - ISPESL - Dipartimento Igiene del Lavoro 
Dr.ssa Bianca Piovano - ARPA  Piemonte – Torino ( in rappresentanza delle Regioni) 
Sig. Giancarlo Ferlenghi - AIOS - Centrale di Sterilizzazione - Ospedale di Cremona 
Sig.ra Giuseppina di Giammarco - AICO - Policlinico Umberto I 
Prof. Isidoro Annino - Cattedra di Igiene - Università  Politecnica delle Marche, Ancona – SitI Marche 
Dr. Gianfranco Finzi - Presidente Nazionale Associazione Nazionale Medici di Direzione Ospedaliera (ANMDO) -  
Azienda Ospedaliera S.Orsola-Malpighi di Bologna 
P.I Roberto Bruschi - Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedali Riuniti - Umberto I  Ancona 
Dr.ssa Lucia Bonadonna - Microbiologia Ambientale - Istituto Superiore di Sanità 
Dr. Gianluca Serafini - Direzione Sanitaria di Presidio - Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedali Riuniti di Ancona 
- ANMDO Marche 
Dr. Claudio Martini - Direzione Sanitaria di Presidio - Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedali Riuniti di Ancona, 
ANMDO Marche 
Dr. Bruno Papaleo - ISPESL - Dipartimento Medicina del Lavoro 
Dr.ssa Nicoletta Vonesch - ISPESL - Dipartimento Medicina del Lavoro  
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PRESENTAZIONE 


Il presente elaborato costituisce l’aggiornamento del precedente documento di Linee Guida 


sull'attività di sterilizzazione quale protezione collettiva da agenti biologici per 


l'operatore nelle strutture sanitarie (D.Lgs 626/94), il quale era stato redatto da un 


apposito gruppo di lavoro interdisciplinare costituito presso l'ISPESL con decreto del Direttore 


dell'Istituto n. 2638 del 26/02/2001 e diffuso dal Dipartimento di Igiene del Lavoro. 


Rispetto all’edizione precedente è stata effettuata una revisione completa del testo alla luce 


delle nuove disposizioni legislative in materia di prevenzione e protezione dei lavoratori sui 


luoghi di lavoro e delle norme tecniche di settore. 


Le attuali Linee Guida sono state elaborate in considerazione del ruolo di indirizzo 


dell’ISPESL in materia quale Organismo Tecnico del S.S.N., al fine di offrire alle Regioni, fermo 


restando la propria competenza in materia di autorizzazione ed accreditamento ed alle 


strutture sanitarie – ospedaliere, uno strumento di agile consultazione sul tema degli standard 


di sicurezza e di igiene del lavoro, che evidenziasse in modo completo sia come perseguire 


livelli ottimali di sicurezza e di salvaguardia della salute degli operatori e di riflesso anche degli 


utenti, sia come attuare tutti gli adempimenti previsti dalla vigente legislazione, nonché come 


realizzare importanti requisiti di qualità realmente conseguibili dai presidi nosocomiali che 


desiderano immettersi nell’ambito dell’ ”eccellenza“. 


Al Titolo X del D.Lgs  81/2008 e s.m.i. l’evidenza di tutela, nonché di responsabilità, nel 


caso dell’operatore sanitario viene rafforzata nell’ Art. 274 “Misure Specifiche per le Strutture 


Sanitarie e Veterinarie“ dove al comma 2 il Legislatore sottolinea che “……il datore di lavoro 


definisce e provvede che siano applicate procedure che consentono di manipolare, 


decontaminare ed eliminare senza rischi per l’operatore e la comunità, i materiali e i rifiuti 


contaminati“. 


Le procedure di disinfezione e la sterilizzazione si identificano quali misure di prevenzione-


protezione di tipo collettivo ai sensi del menzionato Titolo X e sono basate sull'utilizzo di 


metodi chimici e chimico-fisici, per inattivare, distruggere o rimuovere microrganismi patogeni. 


Contemporaneamente è doveroso porre altrettanta oculatezza nella scelta di questi composti 


valutando anche le caratteristiche di tossicità per i soggetti esposti in relazione alle 


concentrazioni di impiego, conformemente a quanto definito al Titolo IX del suddetto Decreto. 


Per quanto concerne un procedimento di sterilizzazione è necessario rammentare che 


qualsiasi materiale, prodotto o strumento è considerato “sterile“ quando è privo di agenti 
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microbici vitali ed il fine di tale processo è quello di rendere inattivi i contaminanti 


microbiologici. 


Ne consegue che se si impiega un procedimento che è stato convalidato e si esegue una 


verifica dell’efficacia regolarmente, nonché un controllo sistematico dell’apparecchiatura, si è 


nelle condizioni di assolvere gli adempimenti del suddetto Titolo X evitando all’operatore anche 


la “potenziale esposizione“ ad agenti patogeni nell’ambito della manipolazione di materiali o 


strumenti di diversa tipologia. 


Allo stato attuale si ha disponibilità di apposita normativa tecnica per la validazione e 


verifica delle procedure di sterilizzazione, inoltre bisogna ricordare come in questi ultimi anni il 


Dipartimento Igiene del Lavoro abbia emanato diversi pareri tecnici in merito all’impiego di DPI 


in tale settore e alle apparecchiature e alle attività di disinfezione. 


L’obiettivo che ci si pone prevede tra l’altro di assicurare in tutte le possibili condizioni in cui 


si possa espletare l’attività di sterilizzazione, la quale comporta l’emergere di situazioni di 


rischio, un livello adeguato di gestione organizzativa che si possa avvalere di supporti 


tecnologici-strutturali congrui ai bisogni di assistenza dell’utente delle strutture sanitarie in un 


contesto che non esponga gli operatori ai rischi professionali.  


L’elaborazione delle Linee Guida è stata preceduta da un ampia raccolta di dati bibliografici: 


la letteratura internazionale raccolta è stata osservata in relazione ai criteri prefissati per la 


valutazione delle pubblicazioni secondo quanto comunemente correlato all’esigenza di 


privilegiare l’ “Evidence Based Medicine“ (EBM). 


Particolare attenzione è stata posta nella raccolta e nel rispetto della normativa specifica 


inerente  l’attività di sterilizzazione: nello specifico è stato considerato prevalentemente il DPR 


14 gennaio 1997 n.37” Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e alle 


Province Autonome  di Trento e Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed 


organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e 


private “, mentre per gli aspetti di igiene e sicurezza sul lavoro si è considerato il D.Lgs 81/’08 


e s.m.i.  


Gli indirizzi tecnico – scientifici contenuti nel documento per l’attuazione dei disposti 


normativi e/o per evidenziare le modalità per conseguirne la relativa conformità, hanno 


considerato i diversi pareri già espressi su specifica richiesta dal Dipartimento Igiene del 


Lavoro sui temi ed aspetti disciplinari trattati. 


       Il Commissario Straordinario 


               Prof. Antonio Moccaldi 
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1. Introduzione 


 


1.1 Il D.Lgs 81/2008 (che ha compreso il 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 protezione dei lavoratori esposti ad agenti biologici. 


È definita la VII 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 Direttiva 90/679/CE è stata in seguito sostituita dalla Direttiva 2000/54/CE del 18 


settembre 2000, la quale ha evidenziato con ulteriore incisività gli specifici aspetti legati al 


rischio biologico in ambito occupazionale.  


Il grande merito delle Direttive sopra menzionate, consiste nell'aver fornito, a livello 


europeo, una lista di microrganismi patogeni suddivisi a seconda del loro livello di pericolosità 


e causa di danno più o meno severo per la salute dell'operatore sanitario, dal momento che, da 


tale classificazione degli agenti biologici derivano direttamente le misure di sicurezza da 


adottare e le conseguenti sanzioni nel caso che tali misure non vengano rispettate. Un ulteriore 


aspetto di centralità dell'articolato normativo di tali direttive su cui si basa l'intera strategia di 


prevenzione e protezione, evidenzia l'inderogabile obbligo di tutelare l'operatore non solo 


dall'esposizione, ma anche dalla potenziale esposizione ad agenti biologici in grado di produrre 


un danno per la salute dello stesso.  


La Direttive sono state recepite nell’ordinamento normativo italiano precedentemente al 


Titolo VIII del D.Lgs 626/94 del 19 settembre 1994 e successive modifiche e successivamente 


(dal maggio 2008) al Titolo X del D.Lgs 81/2008.  


Prima dell'introduzione del D.Lgs 626/94, al rischio di esposizione ad agenti biologici in 


ambito occupazionale non è mai stata attribuita l'importanza che realmente merita; né al 


rischio che può essere causato da agenti presenti in soggetti portatori e in ambienti 


igienicamente non adatti, né a quello determinato dal mancato rispetto delle norme di 


sicurezza. Oggi, invece, sono disponibili chiare indicazioni in merito e gli obblighi dettati dagli 


art. 271-281 del Titolo X (D.Lgs 81/2008 e s.m.i.)  che fissano i criteri per la classificazione 


degli agenti biologici, le notifiche e autorizzazioni, la valutazione del rischio, le misure tecniche, 


organizzative e procedurali, le misure specifiche per strutture sanitarie, veterinarie, laboratori, 


stabulari e processi industriali, nonché le procedure da attuare per l'emergenza, la formazione 


e l'informazione, per la registrazione di coloro che sono esposti, degli eventi accidentali e dei 


casi di malattia e decesso.  
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Un’analisi più dettagliata del campo di applicazione del Titolo X mostra al Capo I che esso 


comprende tutte le attività nelle quali vi è rischio di esposizione ad agenti biologici, sia quelle 


che richiedono l’uso deliberato di microrganismi, sia quelle nelle quali sussiste il rischio 


potenziale di esposizione. La differente tipologia di rischio espositivo condiziona gli 


adempimenti, delineati nei diversi articoli, che il datore di lavoro deve adottare.  


La classificazione degli agenti biologici è stata fatta sulla base della loro pericolosità e 


comprende:  


gruppo 1: agente che presenta poche probabilità di causare malattie in soggetti 


umani; 


gruppo 2: agente che può causare malattie in soggetti umani e costituire un rischio 


per i lavoratori, tuttavia: 


è poco probabile che si propaghi nella comunità;  


sono di norma disponibili efficaci misure profilattiche o terapeutiche 


gruppo 3: agente che può causare malattie gravi in soggetti umani e costituisce un 


serio rischio per i lavoratori; esso: 


può propagarsi nella comunità; 


di norma sono disponibili efficaci misure profilattiche o terapeutiche. 


gruppo 4: agente che può causare malattie gravi in soggetti umani e costituisce un 


serio rischio per i lavoratori: 


può presentare un elevato rischio di propagazione nella comunità; 


non sono disponibili, di norma, efficaci misure profilattiche o terapeutiche. 


Per quanto riguarda gli obblighi del datore di lavoro, si sottolineano quelli di particolare 


rilievo:  


� effettuare la valutazione del rischio tenendo conto di tutte le informazioni disponibili sulle 


caratteristiche degli agenti biologici e delle modalità lavorative;  


� adottare le misure protettive e preventive in relazione al rischio di esposizione, 


realizzando quelle che ancora necessitano; 


� effettuare nuovamente la valutazione del rischio in occasione di modifiche significative 


dell'attività lavorativa e qualora siano passati tre anni dall'ultima effettuata; 


� se la valutazione ha messo in evidenza un rischio per la salute o la sicurezza dei 


lavoratori, adottare misure tecniche, organizzative e procedurali idonee per evitare ogni 


esposizione degli stessi ad agenti biologici, nonché misure igieniche; 
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� adottare misure specifiche per le strutture sanitarie e veterinarie, per i laboratori e gli 


stabulari, per i processi industriali; 


� adottare specifiche misure per l'emergenza in caso di incidenti che possono provocare la 


dispersione nell'ambiente di agenti biologici di gruppo 2, 3 o 4; 


� adottare misure idonee affinché i lavoratori e/o i loro rappresentanti ricevano formazione 


sufficientemente adeguata. 


 


1.2 Il rischio biologico presente nelle attività di sterilizzazione  


Il rischio derivante da esposizione ad agenti biologici ha costituito negli ultimi anni un 


fenomeno di interesse emergente, a causa della comparsa di nuove modalità di infezione e per 


il "riemergere" di patologie infettive che si ritenevano sufficientemente controllate con le 


misure di prevenzione e terapeutiche disponibili. In particolare nelle strutture sanitarie è 


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 pazienti.  


Nell'insieme delle indicazioni di prevenzione nell'ambito del rischio biologico, particolare 


importanza rivestono le misure di pulizia, disinfezione e l'attività di sterilizzazione. 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 essere valutati criticamente in rapporto al miglioramento delle 


conoscenze e all'evoluzione tecnologica delle sostanze, dei preparati e delle apparecchiature. 


Le procedure di disinfezione e la sterilizzazione devono essere precedute dalla fase di 


decontaminazione, basata sull'utilizzo di metodi chimici e chimico-fisici, per inattivare, 


distruggere o rimuovere microrganismi patogeni dalla superficie di uno strumento. Durante 


tale fase risulta di primaria importanza tutelare la salute dell'operatore sanitario deputato 


a svolgere tale compito. A tal fine occorre tenere presenti le indicazioni degli artt.272 e 274 del 


Capo II del Titolo X del D.Lgs 81/2008 che perfeziona quanto già previsto dall’art.2 del DM del 


28 settembre 1990. Si riporta tale Decreto a titolo “storico”, in quest'ultimo articolo si 


raccomandava l’impiego di un disinfettante chimico di riconosciuta efficacia sull'HIV, prima 


delle operazioni di smontaggio o pulizia, da effettuare come preparazione per la sterilizzazione.  


Il processo di sterilizzazione deve essere compatibile con le caratteristiche del dispositivo 


stesso, pertanto occorre prevedere cicli e metodiche finalizzate al materiale e all'uso del 


materiale stesso. Temperatura, concentrazione dell'agente sterilizzante, pressione e tempo 


sono tutti fattori che possono condizionare ogni tecnica di sterilizzazione, ma elemento comune 


a tutte le modalità è la necessità di sottoporre al processo materiali decontaminati e puliti in 
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quanto, al di là delle già menzionate garanzie di sicurezza per l'operatore sanitario, il tempo di 


uccisione di una popolazione microbica è direttamente correlato alla sua concentrazione 


all'inizio del processo.  


Attualmente è opportuno prendere in considerazione, per la particolarità dei procedimenti di 


sterilizzazione da utilizzare, anche l'esistenza di agenti biologici non classici associati con le 


encefalopatie spongiformi trasmissibili (TSE), quali la malattia di Creutzfeld-Jacob, la variante 


del morbo di Creutzfeld-Jacob, l'encefalopatia spongiforme bovina (BSE) ed altre TSE degli 


animali a questa associate, la sindrome di Gertsmann- Straussler-Scheinker, il Kuru. Tali 


agenti sono caratterizzati da un'elevata resistenza ai trattamenti di disinfezione e di 


sterilizzazione quindi, nel momento in cui in ambiente ospedaliero tale problematica dovesse 


assumere un'evidenza operativa, sarà necessario procedere allo studio e alla messa a punto di 


un metodo di sterilizzazione appropriato; a tale riguardo si potrebbe considerare la necessità di 


identificare un centro di riferimento almeno a livello regionale che affronti l'argomento nella 


sua criticità.  


 


2. Scopi e campi di applicazione delle Linee Guida 


Le presenti linee guida sono il risultato di un processo sistematico di raccolta di tutte le 


conoscenze scientifiche più rilevanti prodotte sul tema, nonché di una valutazione critica di tali 


conoscenze, calate in un contesto multidisciplinare. Esse rappresentano uno strumento per 


garantire la tutela della salute degli operatori, per quanto concerne l'esposizione e/o la 


potenziale esposizione ad agenti biologici da usare nel contesto di uno sforzo organizzato allo 


scopo di innalzare la qualità dell'assistenza, razionalizzare gli interventi sanitari, favorire 


interventi efficaci e contenere i costi. 


Il processo di sterilizzazione include una serie di attività consecutive costituite da un numero 


più o meno elevato di azioni. È indubbio che l'avvicendamento delle mansioni e delle attività 


che si verifica nelle strutture sanitarie è una delle cause più frequenti di errori e il miglior modo 


per ridurli consiste nel codificare l'esecuzione di tali attività.  


Tutto il processo di sterilizzazione deve essere un insieme di operazioni regolamentate e 


gestite da personale appositamente formato allo scopo. Dovrebbero quindi esistere procedure 


per il processo di sterilizzazione e protocolli operativi per le singole attività di trasporto, 


decontaminazione, pulizia, confezionamento, sterilizzazione, conservazione e riconsegna del 


materiale.  


Le linee guida che il Gruppo di Lavoro ha elaborato con l'intento di qualificare un'importante 


misura di sicurezza quale la sterilizzazione nell'ambito della protezione da agenti biologici 


dell'operatore, assicurano contemporaneamente la qualità del prodotto finale ed il rispetto 
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delle normative di riferimento, laddove il prodotto finale coincide con la sterilità del dispositivo, 


affinché tutto il processo di sterilizzazione possa garantire la tutela della salute di qualsiasi 


soggetto nell'ambito della struttura sanitaria. 


Dalle linee guida dovrebbero scaturire le procedure, all'interno delle quali si collocano 


specifici protocolli. È stata opportunamente definita procedura una metodica di lavoro 


riguardante le attività intese come insieme di azioni da organizzare in uno spazio temporale 


definito. Essa consente di eseguire un'attività dall'inizio alla fine, riconoscendo al suo interno 


ambiti di responsabilità, figure di riferimento ai vari livelli, strumenti operativi, fonti di dati e 


informazioni. Il protocollo è uno strumento tecnico rigido e come tale utilizzato per la 


specificazione sequenziale di atti tecnici. Guida l'attenzione e la manualità dell'operatore 


nell'esecuzione di una tecnica e si colloca all'interno di una procedura, qualora ci sia la 


necessità di specificarne la sequenza al fine di uniformare il comportamento degli operatori e di 


limitare le iniziative e/o interpretazioni individuali. 


Sono oggetto delle presenti linee guida la sterilizzazione a vapore e la sterilizzazione ad 


ossido di etilene per quanto concerne i metodi fisici, quella ad acido peracetico e a gas plasma 


per quanto riguarda i metodi chimici o chimico-fisici. 


 


3. Il processo di sterilizzazione e la sua gestione aziendale 


Sino ad oggi in ambito ospedaliero, per quanto concerne la sterilizzazione, si è per lo più 


fatto riferimento al D.Lgs 46/97, il quale rappresenta il recepimento della Direttiva Europea 


93/42/CEE. 


Quest'ultima, accanto ai requisiti generali (indicazioni per la costruzione, la progettazione, la 


sicurezza, la prestazione fino all'imballaggio di un dispositivo medico) sancisce che "...i 


dispositivi medici forniti allo stato sterile devono essere fabbricati e sterilizzati con un metodo 


convalidato e appropriato...".  


Di fatto una corretta gestione del processo di sterilizzazione 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 è in linea con quanto previsto dal titolo X del D.Lgs 81/2008 e si osservano 


pienamente gli adempimenti per la protezione del lavoratore da agenti biologici. 


È inoltre opportuno sottolineare che la norma tecnica UNI EN 556-1:2002, richiamandosi 


alla UNI EN ISO 9001:2000 e più in particolare alla norma UNI EN ISO 13485:2004 


(Dispositivi Medici: Sistema di gestione della qualità – requisiti per scopi regolamentari), 
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definisce come "speciale" il processo di sterilizzazione "in quanto il risultato non può essere 


verificato da una successiva prova sul prodotto". In quest'ottica il processo completo, 


comprendente la raccolta, la decontaminazione, il lavaggio, l'asciugatura, il confezionamento, il 


trattamento di sterilizzazione e la conservazione dei materiali, deve essere considerato 


attentamente nello svolgimento delle sue fasi. 


Le indicazioni che possono essere fornite in una Linea Guida sull'attività di sterilizzazione 


andranno inoltre opportunamente calibrate in rapporto ai materiale per uso ambulatoriale ed 


alla complessa gestione delle attività di sterilizzazione di un blocco operatorio. 


I metodi di sterilizzazione utilizzati in ambito ospedaliero sono numerosi. Questo 


documento, come precedentemente menzionato, prende in esame esclusivamente la 


sterilizzazione a vapore, quella ad Ossido di Etilene (EtO), a Gas plasma di Perossido 


d'Idrogeno e quella che impiega l'Acido Peracetico. 


Per sterilizzazione si intende qualsiasi processo, fisico o chimico, che porta alla distruzione 


di tutte le forme di microrganismi viventi e altri agenti biologici. Tale definizione semplifica il 


concetto di sterilità che, al contrario, può essere definito solo su basi statistiche.  


La norma tecnica UNI EN 556-1:2002 stabilisce che per dichiarare un prodotto sterile si 


deve avere la probabilità che al massimo non sia sterile un prodotto su 1 milione di prodotti 


sterilizzati, ovvero il livello di sicurezza di sterilità SAL (Sterility Assurance Level) sia pari a 


6: 


1:1.000.000 =10-6 


 


Per assicurare tale risultato devono essere garantite specifiche condizioni fisiche che 


tengano conto della variabilità delle specie di microrganismi potenzialmente presenti sul 


dispositivo da trattare e, soprattutto, del loro possibile 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 più resistenti agli agenti sterilizzanti e per essere eliminate richiedono, rispetto 


alle forme vegetative, temperature più elevate (superiori a 100 °C) e tempi di esposizione 


maggiori. Si rammenta ancora una volta che, nel caso necessiti un procedimento di 


sterilizzazione che consideri i sopra citati agenti associati alle TSE, sarà indispensabile lo studio 


e la messa a punto di un procedimento ad hoc.  


4. Le figure coinvolte 


Nelle strutture sanitarie la responsabilità della protezione collettiva da agenti biologici per gli 


operatori che svolgono mansioni attinenti il processo di sterilizzazione è attribuita al datore di 


lavoro e ad un suo incaricato (che si occupa della valutazione dei rischi, delle misure di 
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prevenzione-protezione e della stesura del documento di sicurezza)  nonché ai dirigenti 


coinvolti ed ai preposti. 


Il responsabile del processo di sterilizzazione deve garantire la puntuale esecuzione dei 


protocolli che la Direzione Medica Ospedaliera deve predisporre. 


Ai sensi del D.Lgs 81/2008 e s.m.i., quindi, è individuato come responsabile del processo di 


sterilizzazione il datore di lavoro. Chi coordina l’attività operativa è generalmente un infermiere 


con funzioni di Coordinatore, che si inquadra nel ruolo di preposto, mentre il dirigente di 


direzione medica si inquadra nel ruolo di dirigente, sempre in base al profilo legislativo sopra 


menzionato. 


Si evidenzia inoltre che ai sensi del DPR 14 gennaio 1997, n.37, nella sezione “Requisiti 


minimi organizzativi”, in una Centrale di Sterilizzazione deve essere assicurata la presenza di 


almeno un infermiere. 


In organizzazioni più piccole e più semplici (ad esempio: ambulatori odontoiatrici, 


ambulatori chirurgici, ecc…) o organizzazioni ridotte (turni e/o reperibilità notturne o festive) 


dove l’infermiere, pur essendo preferibile, non sempre è disponibile, si possono individuare 


altre figure professionali con formazione specifica. A tal proposito è auspicabile che organismi 


istituzionali competenti siano incaricati di istituire corsi di formazione per addetti alla 


sterilizzazione. 


È inoltre preferibile che l'intero processo venga periodicamente sottoposto a visite ispettive 


da parte di personale diverso da quello che ha responsabilità operative dirette. 
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5. Requisiti strutturali e tecnologici 


Le attività di sterilizzazione devono essere centralizzate in ambienti aventi 


caratteristiche strutturali e tecnologiche idonee. 


Si ricorda che le attività di sterilizzazione non sono limitate esclusivamente all'operatività 


chirurgica e ambulatoriale ma, in ambito ospedaliero, vengono effettuate anche procedure 


particolari (attività endoscopiche e diagnostico-terapeutiche varie) che richiedono, per la 


complessità e il costo delle apparecchiature utilizzate nonché per la loro criticità in relazione al 


rischio biologico, processi di sterilizzazione da eseguirsi al di fuori della centrale di 


sterilizzazione ma all'interno delle Unità Operative. 


I requisiti minimi strutturali e tecnologici del Servizio di Sterilizzazione sono normati dal DPR 


14 gennaio 1997, n.37.  


Le norme tecniche armonizzate non fanno differenze per le dimensioni e/o complessità delle 


varie organizzazioni sanitarie, ma vi sono differenti requisiti tecnico-strutturali per le diverse 


realtà. 


Le presenti Linee Guida considerano le strutture con le seguenti caratteristiche: 


• ospedali di grandi/medie dimensioni (con un numero di posti letto maggiore di 120 e un 


minimo di 4 sale operatorie);  


• ospedali di piccole dimensioni, con attività chirurgica programmata (1-3 sale operatorie). 


Per le strutture con caratteristiche più semplici (ad esempio: studi odontoiatrici, ambulatori 


ecc..) sarà il Responsabile Sanitario che, in base alle vigenti direttive, leggi e norme tecniche e 


ad un'attenta analisi dei rischi, valuterà quale caratteristica sia necessaria alla propria realtà al 


fine di soddisfare l'obiettivo fondamentale della prevenzione, per quanto concerne il rischio 


biologico garantendo la sterilità 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 minimi previsti dal DPR 14 gennaio 1997, n.37, le seguenti specifiche:  


• devono essere previsti spazi articolati in zone nettamente separate, delle quali una 


destinata al ricevimento e lavaggio, una al confezionamento dei materiali e alla 


sterilizzazione ed, infine, una al deposito e alla distribuzione dei materiali sterilizzati. Il 


percorso deve essere progressivo dalla zona sporca a quella pulita;  
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• la dotazione minima di ambienti è la seguente: locali per ricezione-cernita-pulizia-


preparazione; zona per la sterilizzazione; filtro per il personale, preliminare all'accesso al 


deposito dei materiali sterili; locale per il deposito di materiale sterile; servizi igienici per il 


personale; locale deposito per materiale sporco. Le zone di lavaggio, di confezionamento-


sterilizzazione e di stoccaggio devono essere separate e comunicanti solo con appositi filtri 


e/o "bussole";  


• i locali devono essere adeguatamente climatizzati con caratteristiche tecniche ad "atmosfera 


controllata" (norma UNI EN 556-1:2002): tali caratteristiche devono essere documentate da 


periodiche verifiche, effettuate secondo la serie di norme UNI EN ISO 14644;  


• le pareti, i pavimenti e i soffitti devono essere costruiti con materiali che permettano facile 


pulizia e sanificazione degli ambienti stessi; 


• 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 è consigliabile impiegare un banco ad ultrasuoni e/o apparecchi di lavaggio e di 


disinfezione (ad esempio lavastrumenti, tipo termodisinfettatrice); 


• in coerenza con quanto previsto dal DPR 14 gennaio 1997, n.37, le apparecchiature di 


termodisinfezione dovrebbero essere poste a “cavaliere” tra la zona di lavaggio e la zona di 


confezionamento; le apparecchiature di sterilizzazione dovrebbero essere poste a “cavaliere” 


tra la zona di confezionamento e la zona di stoccaggio; 


• le attrezzature (banco ad ultrasuoni, apparecchi di lavaggio e di disinfezione, 


apparecchiature di sterilizzazione) devono essere sottoposte a verifica e/o a convalida 


periodica, almeno annuale; 


• le procedure operative devono essere supportate da un manuale di qualità, revisionato 


periodicamente nella sua struttura logica, ad esempio, come indicato dalle norme UNI EN 


ISO 9001:2000 e, nello specifico, è possibile prendere a riferimento la norma tecnica UNI 


EN ISO 13485:2004 impiegata nel settore farmaceutico; 


• un sistema di identificazione e tracciabilità deve supportare l'intero processo. 


Gli ambienti di sub-sterilizzazione, spesso presenti nei blocchi operatori, devono avere le 


caratteristiche strutturali e tecnologiche almeno analoghe a quelli dei piccoli ospedali. 
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5.2 Ospedali di piccole dimensioni 


• Gli ambienti di lavaggio e decontaminazione devono essere separati (fisicamente) dalle 


altre attività di confezionamento, sterilizzazione e stoccaggio; 


• Confezionamento, sterilizzazione e stoccaggio possono essere effettuati nello stesso 


ambiente, con adeguati protocolli, ma in zone distinte; 


• i locali devono essere adeguatamente climatizzati con caratteristiche tecniche di 


"atmosfera controllata" (UNI EN 556-1:2002); queste devono essere documentate da 


periodiche verifiche effettuate secondo le UNI EN ISO 14644; 


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


• le attrezzature (banco ad ultrasuoni, apparecchi di lavaggio e disinfezione, 


termosaldatrice, autoclave) devono essere sottoposte a verifica e/o a convalida 


periodica, almeno annuale; 


• le procedure operative devono essere riportate in un manuale di qualità, revisionato 


periodicamente, come indicato, ad esempio, dalla UNI EN ISO 9001:2000 opure in 


alternativa alla norma tecnica UNI EN ISO 13485:2004 come riferimento; 


• deve essere impostato un sistema di tracciabilità, anche manuale, che comunque 


identifichi l’intero processo. 


 


6. Protocolli operativi 


I protocolli che si considerano sono: 


6.1 Raccolta/trasporto 


6.2 Decontaminazione 


6.3 Lavaggio 


6.4 Risciacquo  


6.5 Asciugatura 


6.6 Controllo e Manutenzione 


6.7 Confezionamento 


6.8 Sterilizzazione 


6.9 trasporto e stoccaggio 
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Il primo argomento da prendere in considerazione, per l'importanza che merita, riguarda le 


attività di raccolta/trasporto, decontaminazione e pulizia del materiale. 


La presenza infatti di residui organici costituisce una vera e propria interferenza al processo 


di sterilizzazione che, in quanto tale, deve possedere proprietà microbicide peculiari. Si 


rammenta, inoltre, che nell'esecuzione della maggior parte dei protocolli operativi, l'operatore 


deve indossare gli specifici DPI (dispositivi di protezione individuale, vedi paragrafo 6.3.4.) 


appropriati per il rischio biologico e l'esecuzione di tale attività. 


In linea di principio è necessario, in primo luogo, consultare le informazioni fornite dal 


fabbricante dei dispositivi medici da sottoporre al processo di sterilizzazione, avendo 


particolare riguardo per la norma tecnica UNI EN ISO 17664:2005 (Sterilizzazione dei 


dispositivi medici - Informazioni che devono essere fornite dal fabbricante per i processi di 


dispositivi medici risterilizzabili). Tale norma si applica ai dispositivi medici destinati ad utilizzi 


ripetuti per riportarli o portarli allo stato sterile e pronti per l’utilizzo successivo, ad eccezione 


dei sistemi di copertura dei pazienti e degli indumenti di protezione indossati dagli operatori. 


Una accurata pulizia prima della disinfezione e della sterilizzazione è di particolare importanza 


per il controllo delle infezioni. È responsabilità del fabbricante identificare e validare i 


procedimenti specifici. Analogamente, i responsabili del processo di sterilizzazione dovrebbero 


fare riferimento ed agire in conformità alle specifiche fornite con il dispositivo medico e a quelle 


delle apparecchiature di processo e/o sostanze chimiche di processo. La norma indica le 


informazioni che devono essere fornite dal fabbricante in merito alla preparazione, pulitura e 


disinfezione, essiccazione, ispezione, manutenzione e prove, imballaggio, sterilizzazione, 


conservazione. 


La norma specifica, inoltre quanto segue: 


 “SE POSSIBILE, È RACCOMANDATA LA STERILIZZAZIONE A CALORE UMIDO”. 


 


6.1 Raccolta/trasporto 


L'esposizione o la potenziale esposizione ad agenti biologici degli operatori inizia con la 


raccolta dei materiali utilizzati in quanto contaminati o potenzialmente contaminati. 


Le operazioni di smontaggio e di collocazione degli strumenti devono essere effettuate dal 


personale sanitario al termine del loro utilizzo dallo stesso personale. La collocazione deve 


avvenire in un contenitore rigido senza saldature, munito di manici laterali e griglia estraibile 
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che garantisca la non fuoriuscita dei liquidi in esso contenuti e sia definibile come contenitore 


di sicurezza ai sensi del menzionato Titolo X del D.Lgs 81/2008 e s.m.i..  


Se il materiale necessita di trasferimenti, devono essere utilizzati allo scopo carrelli chiusi 


adibiti al trasporto di materiale potenzialmente contaminato. 


Gli operatori addetti al ricevimento ed al lavaggio possono manipolare i materiali solo 


previa decontaminazione degli stessi, indossando gli appropriati Dispositivi di Protezione 


Individuale. 


È doveroso sottolineare che il materiale costituito da taglienti monouso, quali bisturi ed aghi, 


deve essere smaltito in appropriati contenitori che non consentano alcun tipo di esposizione ad 


agenti biologici (ad esempio quelli realizzati secondo la norma tecnica BS7320:1990). È 


raccomandabile che la raccolta di tali materiali inizi direttamente sul campo operatorio 


utilizzando piccoli contenitori sterili adatti al recupero, i quali verranno a loro volta inseriti nei 


contenitori sopra descritti al fine di ridurre il rischio da punture e/o tagli. 


 


6.2 Decontaminazione 


La decontaminazione, da intendersi come disinfezione, è uno degli adempimenti previsti dal 


Titolo X del D.Lgs 81/2008 e s.m.i in quanto è una misura di sicurezza di tipo collettivo e deve 


essere effettuata prima del lavaggio mediante immersione "in idoneo mezzo", 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 aspetto era già stato preso in 


considerazione con l'emanazione del DM 28 settembre 1990, il quale all'art.2, comma 2, recita: 


"...i presidi riutilizzabili debbono, dopo l'uso, essere immediatamente immersi in un 


disinfettante chimico di riconosciuta efficacia nei confronti dell'HIV prima delle operazioni di 


smontaggio o pulizia da effettuare come preparazione alla sterilizzazione". 


La decontaminazione può essere effettuata con modalità manuali oppure mediante 


apparecchiature di provata efficacia di disinfezione, tali apparecchiature dovranno essere 


dotate del proprio Certificato di Conformità alla norma tecnica di riferimento anche ai sensi 
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degli adempimenti correlati di cui al D.Lgs. 81/08 e s.m.i.. È necessario che preliminarmente il 


costruttore effettui la valutazione dei rischi in merito all’impiego di tali apparecchiature ai sensi 


del D.Lgsl. 81/2008 e s.m.i. in merito ai disposti del Titolo I e del Titolo X. Pertanto nel caso in 


cui non vi sia necessità di manipolazione, gli strumenti possono essere decontaminati 


direttamente nelle apparecchiature sopra menzionate. 


Si precisa che i materiali le cui caratteristiche tecniche impongono una manipolazione, 


devono comunque essere sottoposti a decontaminazione chimica manuale prima di tale 


operazione. 


Nella decontaminazione manuale devono essere seguite le seguenti istruzioni: 


• la scelta dei principi attivi e/o delle formulazioni ad azione disinfettante deve tener conto 


dell'obiettivo primario, rappresentato dall'efficacia nei confronti degli agenti che si 


identificano come sorgente di rischio biologico e della compatibilità con i materiali da 


trattare;  


• nella fase di allestimento della soluzione disinfettante (se necessario) l'operatore deve 


attenersi alle indicazioni del produttore (è consigliato allestire la soluzione al momento 


dell'utilizzo onde evitare una possibile contaminazione); 


• nella soluzione disinfettante, allestita all'interno di idoneo recipiente, viene immerso il 


contenitore con i materiali da trattare; 


• la durata della fase di immersione dipende dalle caratteristiche della soluzione impiegata 


ed è opportuno seguire le indicazioni fornite dal fabbricante/produttore;  


• al termine del periodo di immersione il contenitore, con i materiali trattati, viene estratto e 


avviato alla successiva fase di lavaggio;  


• la 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 dell’apparecchiatura e viene avviato il programma di disinfezione secondo 


le istruzioni del fabbricante/produttore. Al termine del processo il contenitore, con i materiali 


trattati, viene inviato alla successiva fase. 


Per quanto concerne la disinfezione si sottolinea che una procedura di disinfezione si 


considera idonea al fine prefissato se è efficace verso gli agenti biologici che costituiscono la 


sorgente dell’infezione o delle infezioni. 


Si devono impiegare le sostanze disinfettanti e/o le formulazioni che possiedono l’attività 
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richiesta considerando anche i necessari tempi di contatto, i diversi substrati ed i possibili 


mezzi interferenti nei quali siano presenti gli agenti infettivi poiché le proprietà microbicide 


potrebbero essere insufficienti, annullate o fortemente ridotte. 


In contemporanea è doveroso porre altrettanta oculatezza nella scelta di questi composti 


valutando anche le caratteristiche di tossicità per i soggetti esposti in relazione alle 


concentrazioni di impiego (ad es. formaldeide, gliossale, glutaraldeide, etc..). 


In merito alla scelta dei principi attivi e/o formulazioni di disinfezione è opportuno, come 


criterio guida, verificare la loro conformità alle norme tecniche di riferimento, almeno per 


quelle disponibili.  


Tra quelle maggiormente significative si considerino le seguenti: 


 


Valutazione dell'attività battericida di base di formulazioni ad azione disinfettante.  


UNI EN 1040:2006  


Test quantitativo in sospensione per la valutazione dell'attività battericida per strumenti. 
UNI EN 13727:2004  


Test valutazione dell’attività battericida per strumenti (carrier test quantitativi). 


UNI EN 14561:2006  


Analisi dell'attività virucida di formulazioni ad azione disinfettante attività’ nei confronti di 


poliovirus e adenovirus. 


UNI EN 14476:2007   


Attività fungicida test quantitativo in sospensione per strumenti. 


UNI EN 13624:2004  


Test per la valutazione dell’attività fungicida per strumenti (carrier test quantitativi). 


UNI EN 14562:2006  


Valutazione dell'attività sporicida di base. 


UNI EN 14347:2005  


Test quantitativo in sospensione per la valutazione dell'attività micobattericida di disinfettanti 
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chimici per l'uso nell'area medica inclusi disinfettanti per strumenti. 


UNI EN 14348:2005  


Test per la valutazione dell’attività micobatterica e tubercolicida per strumenti (carrier test 


quantitativi) 


UNI EN 14563:2009  


 


Al riguardo si evidenzia che le suddette verifiche sperimentali di conformità devono essere 


eseguite da laboratori di riferimento in materia nell’ambito del Comparto della  P.A.   o 


nell’ambito delle strutture universitarie. 


In egual modo per la programmazione degli interventi di pulizia e disinfezione degli ambienti 


dove si effettuano i processi di sterilizzazione si sottolinea altresì che per effettuare la 


disinfezione ambientale delle superfici si devono osservare i criteri di scelta sopra menzionati e 


si devono scegliere sostanze e/o formulazioni per le quali la verifica dell’efficacia presenti 


anche in questo caso conformità alle norme tecniche di riferimento già sopra citate. 


6.3 Lavaggio 


Dopo la decontaminazione manuale i materiali utilizzati vanno sottoposti ad una rigorosa 


procedura di lavaggio (che contempla un’attività di disinfezione), che ha lo scopo di rimuovere 


i residui di sostanze organiche e inorganiche e, di conseguenza, anche i microrganismi. Il 


risultato di una buona azione di detersione o lavaggio porta infatti ad una riduzione qualitativa 


e quantitativa della contaminazione microbica (bioburden), che è la chiave del successo della 


sterilizzazione.  


L'allontanamento degli strumenti chirurgici provenienti dalle varie UU.OO., servizi o blocchi 


operatori, deve avvenire il più presto possibile dopo il loro utilizzo, onde evitare che le 


sostanze organiche diventino di difficile rimozione. È importante che tale attività di 


trasferimento sia effettuata secondo le modalità descritte al precedente paragrafo e soprattutto 


che le operazioni di lavaggio abbiano luogo in un un'area dedicata esclusivamente a tali 


procedure.  


La pulizia dei dispositivi riutilizzabili può essere effettuata con metodo manuale oppure 


meccanico/chimico. In entrambi i metodi è richiesto che le condizioni di operatività, 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 salvaguardia del personale addetto.  
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Per quanto attiene alla tutela della salute del personale, dalla valutazione del rischio deriva, 


di norma, l'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 contaminati 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 disposizione apparecchiature automatiche capaci di garantire il risultato con un basso 


rischio di infortuni per gli operatori addetti.  


Il lavaggio manuale si effettua quando non si dispone di apparecchiature automatiche e in 


alcune condizioni in cui, per le particolari caratteristiche del materiale, non è possibile eseguire 


il lavaggio automatico. L'orientamento attuale è, dunque, quello di privilegiare l'impiego di 


apparecchiature automatiche. 


La procedura per la pulizia manuale prevede che il materiale venga immerso in una 


soluzione/formulazione detergente - disinfettante, che può essere: a base di tensioattivi, 


enzimatica, plurienzimatica e con altri principi attivi. 


Vanno rispettate rigorosamente le indicazioni del fabbricante relative a:  


• concentrazione, 


• temperatura, 


• tempo di azione. 


Il materiale trattato deve essere successivamente immerso, disassemblato, nella 


soluzione/formulazione affinché ogni suo particolare venga a contatto con tutte le superfici. 


È importante che la soluzione detergente venga sostituita di frequente e/o tutte le volte che 


si presenti visibilmente sporca, è altresì indispensabile che vengano utilizzati dagli operatori i 


guanti come DPI. 


Dopo la fase di immersione gli strumenti vanno spazzolati, utilizzando spazzole dedicate, 


per rimuovere i residui organici che non sono stati eliminati dall'azione del detergente. Vanno 


sottoposti a questo trattamento specialmente quegli strumenti che presentano incastri e 


zigrinature. 


Dovrà essere definita una procedura di verifica della efficacia del trattamento per i 


dispositivi utilizzati per il lavaggio manuale. 


Per tutti quei dispositivi che presentano cavità o lumi ristretti e di difficile accesso è 


indispensabile ricorrere all'utilizzo di dispositivi come :  
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• scovolini, 


• spazzole con setole morbide, 


• pistole ad acqua e/o aria compressa. 


 


Tutti i dispositivi devono essere a loro volta sostituiti (monouso), oppure disinfettati e 


sterilizzati (poli-uso) in modo da evitare la successiva contaminazione dei materiali. 


 


6.3.2 Lavaggio ad ultrasuoni 


Il bagno ad ultrasuoni è 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 cavitazione ultrasonica, che consiste nella 


formazione di cavità o bolle di gas, create da onde ultrasoniche che implodono all'interno di un 


liquido con conseguente enorme rilascio di energia d'urto. Questa energia colpisce la superficie 


dell'oggetto da pulire interagendo sia fisicamente che chimicamente.  


I 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 è 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 è dotato di un produttore di ultrasuoni e di una vasca che viene 


riempita da una soluzione detergente o proteolitica mantenuta a temperatura costante. Nella 


soluzione viene posizionato un cestello forato con il materiale da sottoporre al trattamento. 


Un buon risultato si ottiene mediante il rigoroso rispetto delle seguenti indicazioni:  


• la concentrazione della soluzione deve corrispondere a quanto prescritto dal fabbricante; 


• la temperatura dell'acqua (intorno ai 40°C, comunque in funzione della soluzione 


utilizzata); 


• la frequenza degli ultrasuoni attorno a 35 KHz; 


• il tempo di contatto (minimo di 5 minuti) 


Gli strumenti vanno completamente immersi nella soluzione, aperti o smontati, posti in 


modo tale che non rimangano zone d'ombra. 


La soluzione detergente deve essere rinnovata ad intervalli regolari, a seconda della 


frequenza e delle condizioni d'uso e, comunque, almeno giornalmente. 
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6.3.3 Lavaggio automatico  


La moderna tecnologia ha messo a disposizione sistemi che provvedono automaticamente 


alla detersione e alla disinfezione del materiale sanitario. 


È un metodo da preferire rispetto a quello manuale in quanto, oltre a garantire una 


adeguata detersione e disinfezione programmata, riduce statisticamente la possibilità di 


infortuni degli operatori addetti. 


Il lavaggio automatizzato può essere effettuato mediante l'utilizzo di macchine 


lavastrumenti, termo-disinfettatrici o ad ultrasuoni. In particolare le “lava strumenti” sono 


indicate per il lavaggio e la disinfezione di una vasta gamma di materiali utilizzati, compresi 


quelli che presentano cavità utilizzando particolari accessori. 


La metodica di lavaggio delle lavastrumenti assicura un'omogenea rimozione dello sporco, 


grazie all'uso di una concentrazione di soluzione detergente costante, a condizione però che il 


caricamento venga effettuato senza zone d'ombra (non sovrapposto). All'azione meccanica di 


detersione è associato un processo di disinfezione termica (ad esempio: 90°C per 10 minuti) o 


chimica. 


L'impiego di questi cicli di lavaggio e disinfezione assicura che i prodotti trattati abbiano un 


bioburden compatibile con il metodo di sterilizzazione. 


Le apparecchiature di lavaggio automatico utilizzano programmi standardizzati in funzione 


del materiale da trattare: ferri chirurgici 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; 


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


• neutralizzazione e risciacquo; 


• disinfezione ; 


• asciugatura. 


Se si vogliono ottenere buoni risultati di detersione, dovranno essere seguite le indicazioni 


di seguito riportate: 


• buona qualità dell'acqua (serie norme UNI EN ISO 15883); 


• buona qualità e adeguato dosaggio dei prodotti utilizzati; 


• accurata manutenzione e controllo dell'azione meccanica;  
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• verifica della temperatura di lavaggio e disinfezione; 


• caricamento corretto (è una condizione indispensabile);  


• gli strumenti a snodo devono essere aperti per garantire la pulizia; 


• i cestelli o panieri non devono essere sovraccaricati;  


• gli strumenti piccoli non devono essere coperti da quelli di grossa dimensione provocando 


zone d'ombra nel lavaggio; 


• gli strumenti con cavità ( tubi, sistemi respiratori) devono essere lavati al loro interno, per 


questo motivo devono essere trattati con accessori specifici 


Gli apparecchi di lavaggio e disinfezione devono essere sottoposti a verifica secondo le 


indicazioni delle norme UNI EN ISO 15883. In ogni caso è raccomandata una qualifica di 


prestazione con periodicità almeno annuale. Si sottolinea infine che per le apparecchiature che 


eseguono il lavaggio e la disinfezione automaticamente, in relazione alle varie tipologie di 


materiali e dispositivi a cui si riferisce la serie delle norme 15883, ad eccezione della parte 4, al 


fine di qualificare tali apparecchiature come misura di sicurezza di tipo collettivo ai sensi del 


D.lgs. 81/2008 e s.m.i., è necessario che sia esigibile la Certificazione di conformità alle norme 


tecniche menzionate ed inoltre una verifica sperimentale di efficacia nei confronti dei fattori di 


rischio quali agenti virali e spore. Per quanto concerne le apparecchiature che eseguono 


lavaggio e disinfezione degli endoscopi è necessario che sia esigibile una certificazione di 


conformità alla norma tecnica UNI EN ISO 15883-4. 


Gli apparecchi di lavaggio e disinfezione Possono inoltre essere dotati di sistemi di 


registrazione e stampa che consentono di verificare l’esito del ciclo, nonché stampare, per 


successiva archiviazione, la documentazione dell'intero procedimento, al fine della tracciabilità. 


 


6.3.4 Dispositivi di protezione individuale (DPI) 


Ogni dispositivo di protezione da agenti biologici deve essere scelto, previa valutazione del 


rischio, in considerazione della specifica attività espletata e deve possedere la caratteristica 


fondamentale di tutelare l'operatore dall'interazione con l'agente e/o gli agenti biologici che 


determinano il rischio di esposizione. 


In merito alla selezione più appropriata di tali dispositivi è inoltre necessario porre la dovuta 


attenzione ad alcuni aspetti normativi che si riportano a seguire.  


In base all'art.76 del Titolo III del D.Lgs 81/2008 e successive modifiche e integrazioni i DPI 


devono "essere adeguati ai rischi da prevenire". Nell'art. 77 è sancito che nella scelta del DPI il 


datore di lavoro "a) effettua l'analisi e la valutazione dei rischi che non possono essere evitati 
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con altri mezzi" e "b) individua le caratteristiche dei DPI necessarie affinché questi siano 


adeguati ai rischi di cui alla lettera a)...". 


L'art.15, comma 1, lettera c) del D.Lgs 81/2008 e s.m.i. annovera tra le misure generali di 


tutela “l’eliminazione dei rischi e, ove ciò non sia possibile, la loro riduzione al minimo in 


relazione alle conoscenze acquisite in base al progresso tecnico”. 


 All' art. 18, comma 1, lettera z) del suddetto decreto è ribadito l’obbligo, già previsto dal 


D.Lgs.626/1994, per il “datore di lavoro, che esercita le attività di cui all’articolo 3, e i 


dirigenti, che organizzano e dirigono le stesse attività secondo le attribuzioni e competenze ad 


essi conferite” di " aggiornare le misure di prevenzione in relazione ai mutamenti organizzativi 


e produttivi che hanno rilevanza ai fini della salute e sicurezza del lavoro, o in relazione al 


grado di evoluzione della tecnica della prevenzione e della protezione”. Quale ulteriore 


rafforzamento di tale indirizzo, dalla giurisprudenza di settore 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 "fattibilità tecnologica" per la tutela della salute di un lavoratore. 


Al riguardo quindi di quanto sopra premesso e considerando l'attuale stato dell'arte delle 


conoscenze scientifiche e tecnologiche, si elencano i DPI che si ritengono appropriati per gli 


operatori addetti alla sterilizzazione. In questo ambito va inoltre sottolineato che le attività che 


prevedono la manipolazione di agenti chimici pericolosi vanno svolte ricorrendo all’utilizzo di 


idonei DPI. Questi devono possedere una certificazione CE di Tipo emessa dall’organismo 


notificato per il produttore che attesti la marcatura CE come DPI, i requisiti prescritti dagli 


specifici disposti legislativi e dalle relative norme tecniche, e che dichiari che il DPI è in III 


categoria. 


• Guanti - Devono possedere, ai sensi del D.Lgs 475/1992 e/o Direttiva 89/686/CEE, 


certificazione CE di Tipo emessa dall'Organismo Notificato per il Produttore che attesti la 


marcatura CE come DPI, l’aderenza ai requisiti prescritti dalla Norma tecnica UNI EN 374 


per la “protezione da microrganismi” e dalla norma tecnica e EN 388, e che dichiari, infine, 


che il DPI è di III categoria. In base alla considerazione che alcune manovre possono 


comportare una maggiore facilità di rottura dei guanti, se realizzati in materiale di scarsa 


resistenza, è necessario scegliere quelli prodotti con materiali in grado di assicurare, 


nell’attività considerata, una migliore prestazione. Al riguardo va ricordato che attualmente 


non esistono in commercio guanti efficaci in modo assoluto per la protezione contro tagli 


ed abrasioni, sono disponibili, tuttavia, guanti realizzati con una formulazione di 


disinfezione, immessa nella matrice polimerica, in grado di abbattere considerevolmente il 


rischio di infezione (circa 80%) in caso di lacerazione; questi si qualificano quindi come 


misura di sicurezza che garantisce una migliore tutela della salute ed in relazione ad 


un’appropriata esecuzione della valutazione del rischio, considerando i relativi disposti del 







Pagina 28 di 62 


D.Lgs 81/2008 e s.m.i, gli stessi dovrebbero essere resi disponibili per gli operatori che 


svolgono un’attività che comporta specifiche modalità espositive che richiedono 


un’ottimizzazione dei requisiti di protezione (es. lavaggio manuale dello strumentario e 


materiali contaminati). 


 


• Indumenti di protezione - devono possedere la marcatura CE per la protezione da agenti 


biologici ai sensi della Direttiva 89/686/CEE (D.Lgs 475/92), essere classificati in III 


categoria ed avere la conformità alla norma tecnica EN 14126:2004 (deve essere stata 


emessa una certificazione CE di Tipo dall’Organismo Notificato per il Produttore che attesti la 


marcatura CE come DPI in III categoria, la protezione da agenti biologici nonché la 


conformità alla EN 14126). 


Nel caso di protezione da patologie infettive emergenti di rilievo è preferibile impiegare quelli 


monouso. Possono essere di diversa tipologia in relazione alle modalità lavorative ed alle 


mansioni da espletare. Attualmente sono disponibili nella foggia di tuta e di camice. Gli 


indumenti costituiti da più parti devono essere progettati in modo da garantire protezione in 


tutte le prevedibili posture di lavoro; per qualsiasi indumento si deve assicurare sempre 


un'adeguata protezione lungo le parti di chiusura. Nel caso in cui la valutazione del rischio 


evidenzi che il rischio di esposizione dell'operatore comporti la necessità di utilizzare altri DPI 


specifici, gli stessi devono essere compatibili con l'indumento e avere caratteristiche di 


protezione adeguate. Gli indumenti devono essere indossati per tutto il tempo in cui 


permane l'esposizione. Ogni indumento di protezione, infine, deve essere accompagnato da 


una nota informativa nella quale deve risultare evidente il possesso delle proprie 


caratteristiche e specifiche tecniche. Le modalità di gestione dopo l'uso dovrebbero essere 


stabilite con apposite procedure aziendali. Tali procedure devono tenere conto dei livelli di 


contenimento da realizzare in base agli agenti biologici che rappresentano i rischi di 


esposizione. Dovrebbero essere stabilite le modalità di conservazione, eventuale 


decontaminazione o corretto smaltimento. L'utilizzatore deve rispettare le indicazioni di 


manutenzione stabilite dal fabbricante. 


 


� Dispositivi di protezione delle vie respiratorie - Qualora, effettuando la procedura di 


valutazione del rischio biologico, si ritenga necessaria una protezione individuale per le vie 


respiratorie dell’operatore che esegue l'attività di lavaggio nell’ambito del processo di 


sterilizzazione, in quanto si evidenzia la necessità di tutelare il soggetto esposto rispetto agli 


agenti biologici che costituiscono il “rischio di esposizione” in relazione ai disposti del D.Lgs 


475/92 (Direttiva 89/686/CEE), del Titolo III, Capo II del D.Lgs 81/08 e s.m.i. (Direttiva 


656/89/CEE), del Titolo X (Direttiva 90/679/CE e Direttiva 2000/54/CE), si dovrà rendere 
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disponibile un facciale filtrante per la protezione da agenti biologici del gruppo 2 e 3 ai sensi 


della Direttiva 54/2000 CE come DPI in III categoria in relazione alla Direttiva 686/89/CEE 


(D.Lgs 475/92), valutando attentamente la certificazione CE di tipo che attesti tale requisito 


di protezione e/o filtri (con certificazione CE di Tipo per la protezione da agenti biologici del 


gruppo 2 e 3 ai sensi della Direttiva 2000/54/CE come DPI in III categoria in relazione alla 


Direttiva 686/89/CE) da collegare ad una maschera a pieno facciale e/o a semimaschera. 


La procedura di valutazione del rischio biologico indicherà se è necessario indossare un 


facciale filtrante (con certificazione CE di Tipo per la protezione da agenti biologici del gruppo 


2 e 3 ai sensi della Direttiva 54/2000 CE come DPI in III categoria in relazione alla Direttiva 


686/89 CE) oppure una maschera a pieno facciale e/o a semimaschera (con specifico filtro 


con certificazione CE di Tipo per la protezione da agenti biologici del gruppo 2 e 3 ai sensi 


della Direttiva 2000/54/CE come DPI in III categoria in relazione alla Direttiva 686/89/CE). 


Si rammenta inoltre che i facciali filtranti non dovrebbero essere riutilizzati dopo l’uso e che 


vanno in ogni caso scartati se danneggiati, sporchi o contaminati da sangue o altri fluidi 


biologici. 


 


• Sistemi per la protezione del volto da schizzi di liquidi biologici e da altro materiale 


similare, del tipo a visiera od equivalente - Devono possedere la certificazione CE di Tipo 


emessa dall'Organismo Notificato per il Produttore che attesti la marcatura CE come DPI 


per la protezione da spruzzi di liquidi e la conformità alla norma tecnica EN 166. Nel caso 


siano disponibili dispositivi per i quali la certificazione di conformità alla suddetta norma 


tecnica attesti anche la protezione da goccioline (aerosol), questi saranno da preferire 


come misura di protezione individuale.  


 


6.4 Risciacquo  


Dopo le procedure ad ultrasuoni e di detersione manuale è necessario procedere ad un 


primo risciacquo del materiale con doccia di acqua corrente e poi con doccia di acqua 


demineralizzata, per rimuovere residui di detergente. 


 


6.5 Asciugatura  


Dopo il risciacquo si provvede ad una accurata asciugatura del materiale, preferibilmente 


con pistole ad aria compressa perché risultano più efficaci rispetto ad altri sistemi. In 
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alternativa l'asciugatura può essere eseguita con panni di carta o di tela, che non rilasciano 


fibre. 


In questa fase è importante utilizzare DPI (del tipo indicato nel paragrafo 6.3.4) in quanto si 


possono produrre aerosol potenzialmente contaminati. 


 


6.6 Controllo e manutenzione  


Prima del confezionamento i materiali devono essere accuratamente controllati in tutte le 


loro parti, per garantire il funzionamento e l'integrità del prodotto a tutela dell'attività 


chirurgica. 


La manutenzione quando necessaria va effettuata applicando prodotti lubrificanti idrosolubili 


(se il materiale viene sterilizzato a vapore, i prodotti devono essere privi di silicone). 


Tutti i materiali che presentano parti deteriorate (rotture, etc.) o ruggine, non devono 


essere avviati alla fase del confezionamento, ma opportunamente riparati o trattati con 


prodotti specifici.  


 


6.7 Confezionamento  


Le procedure di confezionamento devono essere effettuate 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 dispositivo da trattare, 


dovrà essere individuato il tipo di confezionamento maggiormente appropriato per garantire la 


sterilità del materiale trattato. 


Il confezionamento del materiale sanitario da sottoporre a processo di sterilizzazione deve 


permettere: 


• la penetrazione ed il conseguente contatto dell'agente sterilizzante con il materiale da 


trattare; 


• la conservazione della sterilità nei tempi e modi stabiliti dal corretto stoccaggio; 


• la riduzione del rischio di contaminazione del contenuto al momento dell'apertura nel 


campo sterile; 


• la praticità, la comodità, l'economicità. 


I materiali di confezionamento devono presentare le seguenti caratteristiche: 


• compatibilità con i processi di sterilizzazione; 


• compatibilità con il materiale che sarà contenuto; 
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• compatibilità con il sistema di etichettatura (indicatore chimico di processo, tracciabilità, 


contenuto, etc.); 


• non possedere agenti chimici che possano costituire un rischio di esposizione per 


caratteristiche di tossicità durante l'intero processo di sterilizzazione alle condizioni d'uso 


e/o che possano inquinare lo stesso materiale da sterilizzare; 


• biocompatibilità; 


• essere in grado di mantenere la sterilità del materiale fino alla scadenza stabilita, in 


conformità alla norma UNI EN ISO 11607-1 e UNI EN ISO 11607-2 (si consideri ad 


esempio che la perdita della sterilità di un imballaggio frequentemente viene correlata ad 


un evento accidentale piuttosto che al tempo, e pertanto il materiale sterile deve essere 


preservato da agenti chimici, fisici, biologici in grado di alterarne le proprietà). 


Nella procedura di confezionamento vanno seguite le seguenti indicazioni generali: 


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


• riassemblare il materiale nel caso in cui sia stato scomposto; 


• rimuovere qualsiasi impedimento al contatto della superficie del materiale da sterilizzare 


con l'agente sterilizzante; 


• proteggere adeguatamente il materiale da inviare al confezionamento;  


• nel caso in cui il materiale da sterilizzare presenti sulle superfici spigoli acuminati o 


taglienti che potrebbero, durante il ciclo di sterilizzazione o durante il trasporto, 


danneggiare la confezione e conseguentemente esporre l'operatore sanitario ad agenti 


biologici infettivi (se l'esposizione avviene prima del processo di sterilizzazione), è 


necessario avvolgere lo strumentario con una tipologia di materiale che permetta di 


maneggiare in sicurezza la confezione; 


• assemblare plastiche e gomme (ad esempio tubazioni) evitando distorsioni che 


impediscano l'azione dell'agente sterilizzante; 


• porre all'esterno di tutte le confezioni un indicatore chimico di classe 1 (UNI EN ISO 


11140-1). Tale indicatore consente, al termine del trattamento di sterilizzazione, di 


classificare la confezione come trattata con il metodo specifico adottato; 


• I materiali utilizzati per il confezionamento, dichiarati monouso dal fabbricante, non 


devono essere sottoposti ad un nuovo ciclo di sterilizzazione; 


• riportare su apposita etichetta i dati necessari per l'identificazione e la tracciabilità del 


prodotto; 
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• confezionare i materiali sterilizzabili singolarmente o assemblati in set mono-intervento o 


mono-paziente; 


• preparare le confezioni (comunque di dimensioni non superiori all'unità 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 


processo (durante la sterilizzazione a vapore). 


I principali materiali e sistemi di barriera sterile (SBS, secondo la definizione della norma 


UNI EN ISO 11607-1) utilizzati a tutt'oggi per il confezionamento in ambiente ospedaliero sono 


i seguenti: 


• SBS (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 


• SBS (poliuso-riutilizzabili): 


• container 


 


6.7.1 Carta medicale 


• Normative di riferimento: UNI EN ISO 11607-1, UNI EN ISO 11607-2, UNI EN 868-2. 


• Destinazione d'uso: sterilizzazione a vapore e ad Ossido di Etilene. 


• Principali utilizzi: confezionamento teleria, set di strumenti chirurgici contenuti in griglia. 


• La procedura di confezionamento deve essere conforme agli schemi riportati nella norma 


DIN 58 953 parte 10 allegato A e comunque sempre in doppio strato (doppia confezione). 


Tale metodo di confezionamento, oltre a garantire un efficace mantenimento della sterilità 


durante il tempo, consente una facile apertura e un'estrazione asettica del contenuto. 


• All'esterno della confezione vanno applicati un indicatore di processo (classe 1, UNI EN ISO 


11140-1) e un'etichetta per l'identificazione e la tracciabilità.  


 


6.7.2 Buste e rotoli in accoppiato carta-film polimerico 
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• Normativa di riferimento: UNI EN ISO 11607-1 e UNI EN ISO 11607-2, 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). 


• È costituito da buste o rotoli risultanti dall'accoppiamento di carta medicale con un film 


plastico trasparente e colorato. 


• Procedura di confezionamento: le dimensioni delle buste dovranno essere tali che i 


materiali contenuti non occupino più dei ¾ del volume totale; i materiali acuminati 


dovranno essere protetti in modo tale da evitare la lacerazione della confezione stessa. 


• Su ogni confezione devono essere stampati indicatori di processo di Classe 1 secondo 


quanto specificato dalla norma UNI EN ISO 11140-1. 


• L'indicatore deve essere posizionato in modo tale che i metalli pesanti contenuti 


nell'inchiostro nonpossano contaminare ilmateriale da sterilizzare. 


• Per il materiale di sala operatoria è consigliato il confezionamento in doppio involucro.  


• Le buste sono commercializzate per essere sottoposte a termosaldatura ed alcune tipologie 


di queste sono commercializzate con adesivo incorporato. 


• La termosaldatura normalmente viene effettuata ad una temperatura che varia tra 160 °C 


e 180 °C a seconda della tipologia di materiale.  


 


6.7.3 Materiale a composizione polimerica di varia tipologia impiegabile in fogli 


• Normativa di riferimento: UNI EN ISO 11607-1, UNI EN 868-2. 


• Destinazione d'uso: sterilizzazione a vapore e ad Ossido di Etilene. 


• Principali utilizzi: confezionamento teleria, set di strumenti chirurgici contenuti in 


griglia. 


• La procedura di confezionamento è la stessa della carta medicale. 


• Il materiale in oggetto si differenzia da quest'ultima per la sua consistenza soffice e per 


la sua drappeggiabilità. Alcune tipologie di questo materiale presentano, rispetto alla 


carta medicale, maggiore resistenza agli urti, alle punte e maggiore idrorepellenza. 


Altre ancora, essendo alcool repellenti, possono essere utilizzate anche come campo 


sterile. 


 


6.7.4 Materiale poliolefinico e similare impiegabile in rotoli o tubolari 







Pagina 34 di 62 


• E' utilizzato per il confezionamento di materiale da sottoporre a metodologie di 


sterilizzazione a basse temperature, quali ad esempio EtO e gas plasma di perossido di 


idrogeno. 


• Rispetto ad altri materiali offre una maggiore resistenza agli urti e ad eventi fisici. 


 


6.7.5 Materiale poliuso: container 


• Norma di riferimento: UNI EN ISO 11607-1, UNI EN 868-8. 


• I container sono costituiti da materiale rigido e resistente alla sterilizzazione a vapore e 


atti a contenere prevalentemente ferri chirurgici e biancheria in set mono-paziente. 


• Sono modulari e la dimensione maggiore rispetta l'unità di sterilizzazione (300x300x600 


mm). 


• Sono dotati di guarnizioni a tenuta tra coperchio e fondo che garantiscono una chiusura 


ermetica. 


• Sono muniti di varia tipologia di filtri. Tali sistemi garantiscono l'estrazione dell'aria dal 


contenitore, l'ingresso dell'agente sterilizzante e, al termine del ciclo di sterilizzazione, 


conferiscono proprietà di barriera nei confronti di agenti biologici. 


• Devono essere sottoposti a controlli e manutenzione programmati. 


• Gli strumenti chirurgici devono essere posizionati in una griglia di contenimento avvolta 


in un materiale di varia tipologia atto a favorire l'asciugatura e una estrazione asettica 


di quanto sterilizzato. 


• Esternamente al contenitore devono essere posti dei sigilli a garanzia della non 


manomissione dell'apertura, degli indicatori di processo e delle etichette per 


l'identificazione e la tracciabilità.  


 


 


6.8 Sterilizzazione  


 


6.8.1 Sterilizzazione a vapore 


L'agente sterilizzante più conosciuto e maggiormente impiegato è il calore, in particolare il 


calore umido sotto forma di vapore. 


Il vapore è il mezzo sterilizzante più sicuro, rapido, economico e non inquinante. 
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Le apparecchiature che consentono di porre sotto pressione il vapore sono dette autoclavi, o 


più propriamente sterilizzatrici a vapore, dotate di una camera a perfetta tenuta e resistente 


alle alte pressioni. 


Le relazioni tra i tre parametri fisici (tempo, temperatura e pressione) sono indicate dalla 


Farmacopea Europea e dalle normative europee sulla sterilizzazione a vapore (UNI EN 285, 


UNI EN 17665-1 e 2,). 


Accanto a questi parametri devono essere presi in considerazione alcuni altri aspetti del 


metodo: 


� qualità e saturazione del vapore (presenza di gas in condensabili); 


� formazione di sacche e di bolle d'aria in camera di sterilizzazione; 


� tipologia e modalità di carico; 


� residui di condensa al termine del processo; 


� caratteristiche tecniche delle autoclavi. 


Le correlazioni tra temperatura e pressione dipendono dalla saturazione del vapore che deve 


essere privo di aria, di gas incondensabili e di impurità chimico - fisiche indesiderate. A tal 


proposito si raccomanda che l’agente sterilizzante (il vapore) sia prodotto con tutte le 


attenzioni rivolte ad eliminare gli inquinanti chimici e gassosi dall’acqua. 


Essendo il vapore non miscibile con l'aria, questa deve essere allontanata, se presente, nelle 


confezioni e nei materiali, in quanto il vapore non potrebbe penetrare 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 disposti 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 


apposite griglie, che non sia ammassato affinché il vapore possa circolare il più liberamente 


possibile. 


Al termine del ciclo di sterilizzazione non devono essere presenti residui di condensa, in 


quanto questa favorisce la ricontaminazione dei materiali. 


Le caratteristiche delle autoclavi devono rispondere ai requisiti della norma tecnica UNI EN 


285, che riporta anche la tipologia di test e di prove da effettuare sulle stesse. 


La scarsa attenzione rispetto ad uno dei fattori sopra elencati potrebbe compromettere il 


raggiungimento dell'obiettivo prefissato, cioè la sterilità. 
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6.8.2 Sterilizzazione ad ossido di etilene 


In riferimento al Titolo IX del D.Lgs. 81/2008 si raccomanda in questo contesto la 


protezione degli operatori da agenti chimici pericolosi. 


L'agente sterilizzante è un gas, l'ossido di etilene (EtO), che possiede un'energica attività 


antimicrobica. Il meccanismo d'azione è rappresentato dalla penetrazione, all'interno del 


microrganismo, del gas che reagisce chimicamente 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 


denaturazione è in grado di far perdere l'infettività alla proteine prioniche. 


Si tratta di un processo irreversibile che rende inefficace anche la difesa naturale 


d'incapsulamento delle spore. In questo modo si ha la completa distruzione di tutte le funzioni 


vitali del microrganismo. 


Per il trattamento si richiede l'impiego di un'autoclave a sezione circolare o quadrata, con 


sistemi di controllo e di registrazione dei parametri del ciclo. Deve essere installata in un locale 


adibito esclusivamente 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, come previsto dall'art.31 del Regio Decreto 9 gennaio 


1937, n.147 e successive modifiche.  


La sterilizzazione con EtO presenta oggi dei limiti legati al costo, ma soprattutto alla sua 


tossicità: infatti richiede tempi lunghi di sterilizzazione e di aerazione, ed è necessario attuare 


specifiche misure di prevenzione per evitare l'inquinamento ambientale. 


Per ridurre gli effetti nocivi, il Ministero della Sanità ha emanato la Circolare 22 giugno 


1983, n.56, in cui sono fissate le indicazioni, molto stringenti,per l'impiego ed il deposito, i 


requisiti delle attrezzature, dei locali, del personale, del materiale di confezionamento e delle 


tecniche di controllo. 


Più recentemente la norma tecnica UNI EN 1422:2000 (Sterilizzatrici per uso medico - 


Sterilizzatrici a ossido di etilene - Requisiti e metodi di prova, attualmente aggiornata 


all’edizione 2009), che sostituisce la 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 più indotto le Aziende Ospedaliere ad affidare la sterilizzazione con 


l'EtO in gestione esterna.  
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Poiché la maggior parte dei materiali è fabbricata con differenti polimeri, risulta molto 


difficile prevedere le modificazioni di tipo fisico, i livelli di gas residuo e anche i tempi di 


degasificazione dopo il trattamento. Per questi motivi la sterilizzazione con EtO deve essere 


riservata a tutti quei materiali risterilizzabili che rispondono ai requisiti di compatibilità 


dichiarata dal produttore laddove, cioè, l'integrità e la funzionalità non viene compromessa 


dalle sollecitazioni durante il trattamento (ad esempio: materiali termolabili, plastiche, gomme, 


lattice, cavi elettrici, fibre ottiche, protesi vascolari). 


Si rammenta che la Circolare 56/83 indicava come non eseguibile la risterilizzazione dei 


materiali processati in precedenza a raggi gamma, in quanto nel processo di risterilizzazione si 


formerebbe l'etilenclorina in quantità tossiche.  


 


Preparazione 


Per le fasi di decontaminazione, lavaggio, asciugatura e confezionamento si rimanda ai 


paragrafi precedenti, precisando che i materiali di confezionamento devono essere scelti in 


riferimento alla norma UNI EN ISO 11607-1:2009 (Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati 


terminalmente - Parte 1: Requisiti per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di 


imballaggio) e alla norma UNI EN ISO 11607-2:2009 (Imballaggi per dispositivi medici 


sterilizzati terminalmente - Parte 2: Requisiti di convalida per il formato, la tenuta e i processi 


di assemblaggio), i quali hanno sostituito la norma EN 868-1 del 1999. Un aspetto 


particolarmente delicato per la sicurezza degli operatori riguarda la possibilità, da parte del 


materiale di confezionamento, di garantire il desassorbimento del gas, sia dalla confezione che 


dal materiale. 


 


Parametri operativi per la sterilizzazione 


I parametri che caratterizzano il processo di sterilizzazione sono quelli definiti dalla UNI EN 


ISO 11135-1:2008, che sostituisce la UNI EN 550:1996; essi devono essere controllati in fase 


di convalida ed includono: tempo di esposizione, temperatura, pressione, concentrazione del 


gas, umidità relativa tempi e modalità di aerazione. 


 


Gestione del Rischio nei Confronti del Personale 


I residui dell'EtO possono essere dannosi per l'organismo umano; l'uso di materiali non 


opportunamente aerati dopo la sterilizzazione, può causare irritazione alla cute e alle mucose. 


E' necessario, pertanto, che le modalità di desassorbimento dei residui di EtO siano definite in 


modo tale che le concentrazioni residue non superino le 2 ppm sul prodotto (come indicato 


dalla Circolare 56/83). 
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Per quanto concerne la gestione del rischio, ai sensi del Titolo IX del D.Lgs.81/2008 e s.m.i. 


che impone la realizzazione ed il controllo di appropriate misure di sicurezza, è necessario 


verificare costantemente che l'impianto di ventilazione sia sempre in grado di fornire sufficienti 


ricambi d'aria e che siano effettuate periodiche indagini ambientali 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 esami clinici e visite periodiche. 


In caso di emergenza per insufficiente ricambi d'aria il personale dovrà essere addestrato a 


fare uso di idonei DPI, come maschere con filtri o autorespiratori, in dotazione al Servizio di 


Sterilizzazione. 


 


6.8.3 Sterilizzazione con altri metodi chimico-fisici  


In riferimento al Titolo IX del D.Lgs. 81/2008 si raccomanda in questo contesto la 


protezione degli operatori da agenti chimici pericolosi. 


AVVERTENZE  


Allorché il Dirigente deputato dalla struttura (il quale si identifica come delegato dal datore di 


lavoro, ai sensi della vigente legislazione di Igiene e Sicurezza negli ambienti di lavoro, per la 


messa a punto di tale misura di sicurezza) per la scelta del metodo di sterilizzazione deve 


decidere in merito al procedimento di tipo chimico-fisico e all'apparecchiatura per 


l'effettuazione del medesimo, è indispensabile che sia evidenziata una certificazione, emessa 


da un appropriato organismo certificante, che attesti la rispondenza del metodo ai requisiti 


della norma tecnica ISO EN 14937. Tale rispondenza inoltre dovrà essere verificata ai sensi 


della suddetta norma con cadenza periodica (almeno annuale) o secondo il sistema di qualità 


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 realizzato negli ultimi anni, che utilizza gas 


plasma di perossido di idrogeno.  


E' particolarmente adatto per la sterilizzazione a bassa temperatura (circa 45°C) e per il suo 


corretto funzionamento vanno considerati i seguenti aspetti: 


� questo processo di sterilizzazione, come tutti gli altri attualmente disponibili ed 


impiegabili, può essere ritenuto valido ed efficace solo se i materiali sono stati correttamente 


preparati (vedi paragrafi precedenti); 
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� una particolare attenzione va posta all'asciugatura degli articoli prima del loro 


confezionamento, dato che la presenza di umidità nel carico è causa di annullamento del 


ciclo; 


� è necessario utilizzare solo materiali speciali di confezionamento (ad esempio i materiali 


poliolefinici) provvisti di indicatore di processo esterno, realizzati appositamente per 


consentire una perfetta diffusione del plasma e per evitare l'assorbimento del Perossido di 


Idrogeno.  


Non è possibile utilizzare:  


▪ fogli prodotti con componenti cellulosici;  


▪ teleria, garze e altri prodotti in cotone;  


▪ fogli contenenti pasta di legno o altri materiali in grado di assorbire il perossido di 


idrogeno. 


I parametri critici di questo metodo di sterilizzazione sono: 


� concentrazione dell'agente sterilizzante; 


� tempo di contatto; 


� tipologia della radiofrequenza; 


� temperatura. 


Le relazioni tra questi parametri devono essere valutate in fase di convalida e si deve 


applicare la norma tecnica UNI EN ISO 14937 (generalità per lo sviluppo e la caratterizzazione 


di un agente sterilizzante, validazione e verifica periodica di un processo di sterilizzazione, 


standard che si applica a processi di sterilizzazione nei quali i microrganismi sono inattivati 


mediante agenti di tipo fisico e/o chimico). 


La sterilizzazione a gas plasma di perossido di idrogeno è particolarmente indicata per i 


materiali termosensibili, 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. 


Il metodo in oggetto presenta, inoltre, delle limitazioni per quei materiali caratterizzati da 


un lume di diametro particolarmente ridotto e da una rilevante lunghezza. 


In questi casi è prevista l'applicazione diretta "in situ" tramite appositi dispositivi (ad 


esempio diffusori/adattatori) per assicurare che il gas plasma di perossido di idrogeno possa 


raggiungere tutte le superfici interne dei materiali. Si fa presente tuttavia che è difficile 


sterilizzare materiali a lume cieco e materiali con superfici piane a contatto. 
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6.8.3.2 Sterilizzazione con soluzioni di acido peracetico 


E' una sterilizzazione a circuito chiuso che esercita la sua azione sterilizzante mediante 


l'immersione del materiale in una soluzione di acido peracetico allo 0,2%,con pH neutro, e una 


temperatura attorno ai 50-55 °C. 


Essendo l'acido peracetico un prodotto che può presentare tossicità per gli operatori esposti, 


nel rispetto di quanto disposto al Titolo IX del D.Lgs.81/2008 e s.m.i., il metodo viene condotto 


mediante un'apparecchiatura a circuito chiuso al fine di prevenire eventuali contaminazioni 


dell'ambiente di lavoro. Questa tipologia di apparecchiature serve anche per garantire il 


corretto svolgimento del ciclo di sterilizzazione e il mantenimento 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, può essere garantito solo se i materiali 


sono stati correttamente preparati (vedi paragrafi precedenti); 


� una particolare attenzione va posta al posizionamento dei materiali (soprattutto quelli 


cavi) all'interno della camera, in modo da assicurare l'assenza di bolle d'aria che 


impedirebbero il contatto della soluzione sterilizzante con i materiali oggetto di 


sterilizzazione; 


� deve essere attuato nelle immediate vicinanze dell'utilizzo del materiale, essendo 


impossibile (sino ad ora) un confezionamento adeguato.  


I parametri critici della sterilizzazione ad acido peracetico sono: 


� concentrazione dell'agente sterilizzante; 


� tempo di contatto; 


� temperatura della soluzione; 


� pH della soluzione. 


Le relazioni tra questi parametri devono essere valutate in fase di convalida e si deve 


applicare la norma tecnica UNI EN ISO 14937. 


Il metodo di sterilizzazione mediante soluzione di acido peracetico è indicato per i materiali 


compatibili, in particolare i dispositivi immergibili diagnostico-terapeutici miniinvasivi. Si 


raccomanda di controllare sempre le istruzioni del produttore prima di trattare qualsiasi 


materiale con soluzione di acido peracetico. 
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7. Tracciabilità del prodotto 


 


La tracciabilità è una procedura che consente di ricostruire con facilità e precisione tutte le fasi 


dell'avvenuto processo di sterilizzazione, mediante registrazione su supporto cartaceo e/o 


informatico. 


Ogni confezione deve riportare tutte le indicazioni di identificazione del contenuto per la 


tracciabilità del processo effettuato. 


La documentazione inerente l'intero processo di sterilizzazione (i risultati dei test effettuati, 


le documentazioni rilasciate dalle apparecchiature, ecc.) deve essere archiviata e 


opportunamente conservata.  


Al fine di innalzare il livello di qualità si consiglia di adottare sistemi di tracciabilità 


informatizzati in modo da documentare tutte le fasi del processo di sterilizzazione e rendere 


possibile il calcolo della produttività, nonché dei costi di gestione del servizio fornito alle Unità 


Operative. 


 


 


8. Manutenzione delle apparecchiature 


 


Particolare attenzione deve essere rivolta alle procedure di manutenzione delle 


apparecchiature, che vanno messe in atto in base alle indicazioni del fabbricante. Le 


apparecchiature debbono essere mantenute in perfette condizioni di efficienza, secondo quanto 


previsto dall'accettazione in servizio, sia con interventi di manutenzione ordinaria che 


straordinaria.  


Il personale abilitato alle procedure di manutenzione deve possedere "...l'idoneità tecnico-


professionale...in relazione ai lavori da affidare in appalto o mediante contratto d'opera;..." in 


base a quanto sancito nell'art. 26, comma 1, lettera a, del D.Lgs 81/2008 e successive 


modifiche ed integrazioni. 


E' palese che, nel momento in cui la procedura di manutenzione implica una variazione o 


alterazione dei componenti delle apparecchiature utilizzate nell'ambito del processo di 


sterilizzazione, il personale che esegue la suddetta procedura dovrà essere preferibilmente 


abilitato dal costruttore. 


Al termine dell'intervento deve essere rilasciato una documentazione che attesti l'avvenuta 


manutenzione con la descrizione dell'intervento effettuato. 
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9. Verifiche 


 


Come precedentamente ricordato, la norma tecnica UNI EN 556 stabilisce che il processo di 


sterilizzazione è un processo speciale per il quale non è possibile verificare la condizione di 


sterilità direttamente sul prodotto finale, né mediante prove; esso, pertanto, richiede 


l'applicazione di procedure documentate che attestino la validità del processo stesso: l'insieme 


di queste procedure si definisce convalida. 


Ciò implica che tale processo sia svolto secondo standard di qualità elevati, i quali devono 


essere controllati e verificati periodicamente. Al riguardo si suggerisce di privilegiare la scelta 


di società/enti/strutture che abbiano laboratori con accreditamento SINAL per le specifiche 


prove che si richiedono, organismi pubblici istituzionalmente competenti per il settore 


disciplinare o prestazioni professionali eseguite da personale qualificato.  


Deve sempre essere garantita l'imparzialità del soggetto che esegue le prove e sottoscrive 


la relazione. In tal senso, come indicato dalla norma tecnica  UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2005, 


relativa ai requisiti generali per la competenza dei laboratori di prova e taratura, "...chi effettua 


le prove dovrà garantire la massima imparzialità in relazione ai risultati delle prove stesse e di 


non essere soggetto a pressioni o influenze di alcun tipo che possano limitarla. Altresì dovrà 


evitare il coinvolgimento in attività che possano diminuire la fiducia nella competenza, nel 


giudizio o nell'integrità professionale...". 


In relazione ai requisiti richiesti al soggetto verificatore, si ritiene che possa essere applicata 


la disposizione della UNI CEI EN 45004, relativa ai criteri generali per il funzionamento dei vari 


organismi che effettuano attività di ispezione, la quale prevede i seguenti requisiti: 


� criteri di indipendenza: l'organismo di ispezione deve essere indipendente dalle parti 


interessate;   


� l'organismo di ispezione e il personale responsabile dell'effettuazione della medesima 


non deve essere il progettista, il costruttore, il fornitore, l'installatore, l'acquirente, il 


proprietario, l'utilizzatore o il manutentore degli oggetti sottoposti ad ispezione, né essere il 


rappresentante autorizzato di una qualsiasi di queste parti. 


In tal modo, in merito al metodo di sterilizzazione in questione, la struttura sanitaria può 


mostrare di aver rispettato gli adempimenti previsti dal Titolo X del D.Lgs 81/2008 e s.m.i. , 


per quanto concerne la protezione da agenti biologici dell'operatore e dell'utente. 


 


Il presente paragrafo prenderà in esame, in particolare, le verifiche da effettuare sull'idoneità 


degli ambienti e sulle prestazioni delle singole apparecchiature, secondo quanto suggerito dalle 
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norme tecniche del settore, affinché tutto il processo risulti convalidato e sicuro per gli 


operatori. 


 


9.1 Verifiche sugli ambienti  


I locali di sterilizzazione ad eccezione della zona sporca, non devono mai risultare 


contaminati da microrganismi patogeni, anche in concentrazioni ritenute minimali sotto il 


profilo epidemiologico ed infettivologico. 


Tale caratteristica, rilevante per tutti i luoghi di lavoro, assume un particolare significato e 


rilievo per la tipologia dell'attività svolta in questi ambienti. E' auspicabile che la 


concentrazione microbica in valore assoluto, nel momento in cui sia garantita l'assenza di 


patogeni, risulti aderente a quanto riportato nelle G.M.P. (Good Manufacturing Practice) ovvero 


procedure di buona fabbricazione, che individuano i requisiti necessari per ridurre al minimo il 


rischio di contaminazione ad opera di microrganismi. 


Gli ambienti adibiti al processo di sterilizzazione sono suddivisi, come già precedentemente 


illustrato, in potenzialmente contaminati o sporchi e in puliti. 


Gli ambienti potenzialmente contaminati sono quelli destinati al ricevimento, al lavaggio e 


alla decontaminazione dei materiali. In questi è necessario che siano controllate le condizioni 


microclimatiche (temperatura, umidità relativa), il numero dei ricambi d'aria/ora e l'efficacia 


delle operazioni di pulizia e disinfezione giornaliera delle superfici.  


In particolare vanno verificati e certificati con periodicità almeno annuale:  


� le condizioni microclimatiche con calcolo degli indici di benessere; 


� il numero effettivo dei ricambi d'aria/ora; 


� il differenziale della pressione; 


� la carica microbica (con tamponi e/o piastre di contatto) 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 ISO 


14644-1: 


� temperatura ambientale: 20-27°C (è consigliabile che la temperatura, ai fini del 


mantenimento degli indici di benessere secondo le norme tecniche, non sia inferiore ai 


20°C e non superiore ai 25°C);  


� umidità relativa: 40-60%;  


� tipologia di impianto: flusso turbolento; 
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� numero ricambi d'aria/ora: > 15;  


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


� carica microbica delle superfici (riferita a seguito della pulizia e disinfezione giornaliera): 


la minore possibile (consigliato, come valore di allerta, 0,5 UFC/cm2); 


� caratteristiche illuminotecniche: illuminazione generale 300-500-750 Lux; illuminazione 


localizzata 500-750-1000 Lux. 


Gli ambienti puliti sono quelli destinati alle procedure di assemblaggio, ricomposizione, 


confezionamento, sterilizzazione e stoccaggio. In questi è necessario che siano controllate le 


condizioni microclimatiche (temperatura e umidità relativa), il numero dei ricambi d'aria/ora, il 


delta di pressione rispetto agli ambienti confinanti, la classificazione particellare e 


microbiologica dell'aria, nonché l'efficacia delle operazioni di pulizia e sanificazione giornaliera 


delle superfici, le caratteristiche illuminotecniche. 


I limiti di riferimento sono i seguenti (DPR 14 gennaio 1997, n.37, norma tecnica ISO 


14644-1): 


� temperatura ambientale: 20-27°C (è consigliabile che la temperatura, ai fini del 


mantenimento degli indici di benessere secondo le norme tecniche, non sia inferiore ai 


20°C e non superiore ai 25°C); 


� umidità 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 confinanti: almeno 5 Pa (Pascal) con 


gradiente minimo di almeno + 5-10 Pa (tra ambienti e filtri); (ad esempio: esterno 0 


Pa, bussola [filtro] +5 Pa, ambiente di lavoro +5 Pa rispetto alla bussola [filtro] e +10 


Pa rispetto all'ambiente esterno);  


� Classificazione particellare in AT REST: classe ISO 7 (per la zona estrazione materiale 


sterile dalle autoclavi) (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 generale 300-500-750 Lux, illuminazione 


localizzata 500-750-1000 Lux 
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In merito alla scelta dei principi attivi e/o formulazioni di disinfezione è opportuno verificare 


la loro conformità alle norme tecniche di riferimento, quali ad esempio: 


▪ valutazione dell’attività battericida di base di formulazioni ad azione disinfettante (UNI 


EN 1040:2006); 


▪ test quantitativo in sospensione per la valutazione dell’attività battericida per strumenti 


(UNI EN 13727:2004); 


▪ test valutazione dell’attività battericida per strumenti (carrier test quantitativi) (UNI EN 


14561:2006); 


▪ analisi dell’attività virucida di formulazioni ad azione disinfettante nei confronti di polio 


virus e adenovirus (UNI EN 14476:2007); 


▪ attività fungicida: test quantitativo in sospensione per strumenti (UNI EN 13624:2004); 


▪ test per la valutazione dell’attività fungicida per strumenti (carrier test quantitativi) 


(UNI EN 14562:2006); 


▪ valutazione dell’attività sporicida di base (UNI EN 14347:2005); 


▪ test quantitativo in sospensione per la valutazione dell’attività micobatterica di 


disinfettanti chimici per l’uso nell’area medica, inclusi i disinfettanti per strumenti (UNI 


EN 14348:2005); 


▪ test per la valutazione dell’attività micobatterica e tubercolicida per strumenti (carrier 


test quantitativi) (UNI EN 14563:2009). 


 


9.2 Verifiche sulle fasi del processo  


Si prendono in considerazione i principali metodi di lavaggio e sterilizzazione normalmente 


presenti nei reparti di sterilizzazione; questi dovranno essere sottoposti a convalida e ad una 


qualificazione di prestazione almeno annuale. In caso di sostituzione di parti rilevanti delle 


apparecchiature (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 servizio. 


Altre tipologie di apparecchiature eventualmente presenti nei locali di sterilizzazione, 


dovranno essere sottoposte a convalida e/o qualificazione di prestazione in relazione a quanto 


indicato dal produttore e alle modalità di impiego delle stesse, qualora non vi siano norme 


tecniche di riferimento.  


 


9.2.1 Verifiche sul sistema di lavaggio ad ultrasuoni  
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Per tale sistema di lavaggio non esistono norme tecniche di riferimento. Si consigliano 


pertanto le seguenti verifiche per i principali parametri di funzionamento: 


� verifica della temperatura effettiva della soluzione detergente, secondo quanto indicato 


dal fabbricante della medesima, utilizzando strumenti adeguati e tarati con tracciabilità S.I.T. 


(ad esempio un termometro di massima o una termocoppia) e rispondenza della stessa a 


quella programmata (limite +5% della temperatura programmata) nell'apparecchiatura; 


� verifica del tempo programmato dell'azione degli ultrasuoni 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 qualità dell'acqua di alimentazione (i riferimenti sulla 


qualità dell'acqua possono 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 microbica residua). Si ritiene opportuno 


suggerire, inoltre, la verifica dell'assenza di residui di detergente nell'acqua dell'ultimo 


risciacquo. 


Ogni giorno o a periodi di tempo stabiliti possono essere utilizzati appropriati test per verificare 


la rimozione dello sporco e si può effettuare la ricerca delle proteine residue. 


 


9.2.3 Verifiche sulla termosaldatura 


Per tale sistema non esistono norme tecniche di riferimento; pertanto si consigliano le 


seguenti verifiche per i principali parametri di funzionamento: 


� verifica della rispondenza della temperatura di saldatura (secondo le indicazioni del 


fabbricante e le esigenze del tubolare da saldare) a quanto programmato 


sull'apparecchiatura stessa, mediante metodi diretti o indiretti, oppure 


� convalida della saldatura secondo le indicazioni della norma UNI EN 868-5. 


 


9.2.4 Metodi di sterilizzazione 


La convalida del metodo di sterilizzazione riveste fondamentale importanza nel processo di 


sterilizzazione; la gestione di queste procedure deve pertanto essere affidata a persone di 


comprovata esperienza tecnica nel settore. 


La verifica del metodo di sterilizzazione si attua in due fasi: la prima riguarda il controllo in 


fase di installazione dell'apparecchiatura che impiega un metodo di sterilizzazione (qualifica di 
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accettazione in servizio e qualifica operativa); il secondo è inerente al controllo periodico 


(qualifica di prestazione) atto a garantire che siano in essere le condizioni che permettano di 


definire sterili i materiali, senza alcun tipo di contaminazione biologica, al fine di tutelare la 


salute di ogni soggetto eventualmente esposto all'interno della struttura sanitaria, sia esso 


operatore o utente. 


Questa procedura di verifica, nella sua esecuzione, deve comprendere i diversi test previsti 


dalle norme tecniche per ogni metodo. Al termine dovrà essere prodotto e messo agli atti un 


documento tecnico che deve evidenziare, nelle conclusioni, una dichiarazione del tipo: "in base 


ai risultati ottenuti il metodo di sterilizzazione risulta conforme a quanto stabilito dalla norma 


tecnica relativa al metodo". Il documento dovrà essere controfirmato e datato. 


 


9.2.4.1 Metodo di sterilizzazione a vapore 


In seguito all'installazione e all'accettazione in servizio e della qualifica operativa, si procede 


ad effettuare la qualificazione di prestazione del processo di sterilizzazione, controllando i 


parametri fisici secondo quanto indicato dalla norma tecnica UNI EN ISO 17655-1 e UNI EN 


ISO 17655-2 , utilizzando materiali e metodi conformi a quanto indicato dalla norma UNI EN 


285, con un carico standard per ogni tipologia di programma (134°C-121°C), secondo accordi 


con il responsabile del servizio. 


Si suggerisce di utilizzare il metodo descritto nell’ ”allegato A” della norma UNI EN ISO 


17655-2 (valutazione di un processo di sterilizzazione principalmente basato sulla misurazione 


dei parametri fisici). Il metodo permette di ottenere il rilascio parametrico del prodotto, ovvero 


il lotto sterile, a seguito di ciclo valido (tenendo in considerazione che normalmente, in ambito 


ospedaliero, vengono utilizzati tempi over-killer ovvero tempi di sterilizzazione che assicurano 


un SAL di 10-6. Una qualifica di prestazione microbiologica e/o test di sterilità (analisi di 


sterilità del prodotto) è facoltativa e, se eseguita, deve essere accompagnata dalla 


qualificazione fisica. 


A fine verifica dovrà essere prodotto e messo agli atti un documento tecnico che evidenzi, 


nelle conclusioni, 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 ISO 17665 ". 


Il documento dovrà essere inoltre controfirmato e datato. 


Si rammenta che ogni giorno vanno eseguiti il test di tenuta del vuoto, il test di 


penetrazione del vapore per i materiali porosi (Bowie-Dick) ed il test di penetrazione del 


vapore per i materiali cavi (Helix test – vedi UNI EN 285 annex 1 e UNI EN 867-5). 
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Tutte le confezioni devono essere provviste di indicatore chimico in classe 1 al fine di 


evidenziare che è stato effettuato il trattamento e devono essere contrassegnate con numero 


di lotto, per la rintracciabilità. Se necessita, si può inserire un'etichetta di identificazione del 


contenuto e del reparto. Può essere utile posizionare nel carico indicatori chimici in classe 5 o 6 


(UNI EN ISO 11140) in ciascun ciclo di sterilizzazione. 


I risultati dei test effettuati ed i dati registrati dalle apparecchiature devono essere archiviati 


e opportunamente conservati. 


 


9.2.4.2 Metodo di sterilizzazione ad ossido di etilene 


In seguito all'installazione e all'accettazione in servizio, si procede ad effettuare il 


programma di qualifica prestazionale del metodo di sterilizzazione, secondo quanto indicato 


dalla norma tecnica UNI EN 1422:2009. 


I parametri da considerare in questo metodo sono, oltre alla concentrazione della sostanza 


sterilizzante, la temperatura, l'umidità e la pressione. Va eseguita una convalida 


microbiologica, facendo attenzione alle condizioni necessarie per la corretta esecuzione del 


test, secondo quanto indicato nella relativa norma tecnica; a tal proposito si deve determinare 


la posizione dell'indicatore, all'interno del carico, nella quale è difficile raggiungere le condizioni 


di sterilizzazione. 


Non va inoltre trascurata la verifica dei parametri chimico-fisici utilizzando cicli in "half-time" 


(la metà del tempo necessario per ottenere la sterilizzazione). 


E' importante, inoltre, stabilire la procedura corretta per la rimozione dei residui dell'agente 


sterilizzante dal materiale trattato, in modo tale che ne sia garantita la presenza nei limiti di 


tollerabilità (vedesi paragrafo relativo). 


Al termine della verifica dovrà 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 tecnica UNI EN 1422:2009".  


Il documento dovrà essere controfirmato e datato. 


Si rammenta che tutte le confezioni devono essere provviste di indicatore chimico in classe 


1 al fine di dimostrazione l'avvenuto trattamento, e contrassegnate con numero di lotto per la 


rintracciabilità. Se necessita,si può posizionare un'etichetta di identificazione del contenuto e 


del reparto. Può essere anche utile inserire nel carico indicatori chimici in classe 5 o 6 in 


ciascun ciclo di sterilizzazione. 


I risultati dei test effettuati devono essere archiviati e opportunamente conservati insieme 


con le registrazioni 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 prestazionale del metodo di sterilizzazione, in base alla norma tecnica 


ISO EN 14937:2009 e in particolare, per il settore ospedaliero, secondo quanto indicato 


nell'allegato D della suddetta norma. 


Deve essere eseguita una convalida microbiologica, facendo attenzione alle condizioni 


necessarie per la corretta esecuzione del test, secondo quanto indicato nella norma tecnica 


precedentemente citata; a tale proposito si deve determinare la posizione dell'indicatore, 


all'interno del carico, nella quale è più difficile raggiungere le condizioni di sterilizzazione. 


Non va trascurata inoltre la verifica dei parametri chimico-fisici utilizzando cicli in "half-time" 


(la metà del tempo necessario per ottenere la sterilizzazione). 


A fine verifica dovrà 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 tecnica ISO EN 14937:2009". 


Il documento dovrà essere controfirmato e datato. 


Si rammenta che tutte le confezioni devono essere provviste di indicatore chimico in classe 


1 per segnalare il trattamento effettuato e devono essere contrassegnate con numero di lotto 


per la rintracciabilità. Se necessita, posizionare un'etichetta di identificazione del contenuto e 


del reparto. Può essere utile inoltre inserire nel carico indicatori chimici in classe 1 (o in classe 


5 o 6 in ciascun ciclo di sterilizzazione. 


I risultati dei test effettuati devono essere archiviati e opportunamente conservati insieme 


con le registrazioni dei dati delle apparecchiature. 


 


 


 


10. Conclusioni 


 


La gestione del rischio è un imperativo etico, prima che professionale, per ogni operatore 


sanitario.  


La possibilità da parte di ogni operatore, durante lo svolgimento di una attività, di provocare 


un danno a se stesso, ad un altro operatore o ad un paziente, deve essere tendenzialmente 


abolita o comunque ridotta in relazione alle attuali conoscenze ed alle tecnologie impiegabili. 
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A questo scopo, come è noto, ogni processo deve essere attentamente studiato, prima di 


essere realizzato,mediante un percorso predefinito così strutturato: identificazione del 


problema; pianificazione delle modalità di svolgimento delle attività; isolamento delle cause 


reali di insuccesso; definizione delle azioni preventive da realizzare; preparazione e attuazione 


delle attività pianificate; verifica della applicazione del processo e messa in atto di eventuali 


azioni correttive; verifica dei risultati di esito; confronto con gli obiettivi 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 pianificazione e realizzazione del 


processo di sterilizzazione nelle strutture sanitarie, in aderenza a quanto richiesto dal più volte 


menzionato Titolo X del D.Lgs.81/2008 e s.m.i. per una misura di sicurezza di tipo collettivo 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 lavoro, nei riguardi di una 


potenziale esposizione ad agenti biologici in grado di produrre un danno per la salute e si 


rifletta sull'attenzione che di conseguenza meritano i processi di sterilizzazione. 
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d) Requisiti generali 
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▪ UNI EN 556-2:2005 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispositivi 


medici che recano l'indicazione "STERILE" - Parte 2: Requisiti per i dispositivi medici 


preparati asetticamente”. 


e) Sterilizzazione a gas 


▪ UNI 8678-1:1984 “Sterilizzatrici a gas di impiego medico chirurgico. Principi generali”. 


Ritirata il 05/02/2009 senza sostituzione. 


▪ UNI 8678-2:1987 “Sterilizzatrici a gas di impiego medico- chirurgico. Caratteristiche”. 


Ritirata il 05/02/2009 senza sostituzione. 


 


f) Sterilizzazione vapore 


▪ UNI EN 13060:2005. Ritirata e sostituita dalla UNI EN 13060:2009 “Piccole sterilizzatrici 


a vapore”. 


▪ UNI EN 285:1998 “Sterilizzazione - Sterilizzatrici a vapore - Grandi sterilizzatrici”. 


Ritirata e sostituita dalla UNI EN 285:2008. 


▪ UNI EN 285:2008 “Sterilizzazione - Sterilizzatrici a vapore - Grandi sterilizzatrici”. 


▪ UNI EN 554:1996 “Sterilizzazione dei dispositivi medici. Metodo per la convalida e per il 


controllo sistematico della sterilizzazione a vapore”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN 


ISO 17665-1:2007. 


▪ UNI EN ISO 17665-1:2007 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore umido - Parte 


1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo di routine di un processo di 


sterilizzazione per dispositivi medici”. 


▪ UNI CEN ISO/TS 17665-2:2009 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore umido - 


Parte 2: Guida all'applicazione della ISO 17665-1”. 


 


g) Sterilizzazione ossido di etilene e radiazioni ionizzanti 


▪ UNI EN 550:1996 “Sterilizzazione dei dispositivi medici. Metodo per la convalida e per il 


controllo sistematico della sterilizzazione a ossido di etilene”. La norma verrà ritirata il 


01/06/2010 e sostituita da UNI EN ISO 11135-1:2008 “Sterilizzazione dei prodotti 


sanitari - Ossido di etilene - Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo 


sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici” 


▪ UNI EN 1422:2000. Ritirata e sostituita dalla UNI EN 1422:2009 “Sterilizzatrici per uso 


medico - Sterilizzatrici a ossido di etilene - Requisiti e metodi di prova” 
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▪ UNI EN 552:1996/A1:2000 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodo per la 


convalida e per il controllo sistematico della sterilizzazione con radiazioni ionizzanti”. 


Ritirata e sostituita dalla UNI EN 552:2002. 


▪ UNI EN 552:1996 “Sterilizzazione dei dispositivi medici. Metodo per la convalida e per il 


controllo sistematico della sterilizzazione con radiazioni ionizzanti”. Ritirata e sostituita 


dalla UNI EN 552:2002. 


▪ UNI EN 552:2002 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodo per la convalida e per 


il controllo sistematico della sterilizzazione con radiazioni ionizzanti”. Ritirata e sostituita 


da UNI EN ISO 11137-1:2006, UNI EN ISO 11137-2:2006, UNI EN ISO 11137-3:2006. 


▪ UNI EN ISO 11137-1:2006 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Radiazione - Parte 1: 


Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo sistematico dei processi di 


sterilizzazione per i dispositivi medici”. 


▪ UNI EN ISO 11137-2:2008 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Radiazione - Parte 2: 


Definizione della dose sterilizzante”. 


▪ UNI EN ISO 11137-3:2006 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Radiazione - Parte 3: 


Guida sugli aspetti dosimetrici”. 


▪ UNI EN ISO 11135-1:2008 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Ossido di etilene - 


Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo sistematico di un processo di 


sterilizzazione per dispositivi medici”. 


 


h) Sterilizzazione altri metodi 


▪ UNI EN 14180:2003. Ritirata e sostituita dalla UNI EN 14180:2009 “Sterilizzatrici per 


uso medico - Sterilizzatrici a vapore a bassa temperatura e sterilizzatrici a formaldeide - 


Requisiti e prove” 


▪ UNI EN 15424:2007 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Sterilizzatrici a vapore a 


bassa temperatura e a formaldeide - Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo 


di routine di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici”. 


▪ UNI EN ISO 14937:2002. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 14937:2009 


“Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Requisiti generali per la caratterizzazione di un 


agente sterilizzante e per lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un 


processo di sterilizzazione per dispositivi medici”. 


 


i) Lavaggio dispositivi medici 
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▪ UNI EN ISO 15883-1:2006. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 15883-1:2009 


“Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 1: Requisiti generali, termini, definizioni e 


prove”.  


▪ UNI EN ISO 15883-2:2006. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 15883-2:2009 


“Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 2: Requisiti e prove per apparecchi di 


lavaggio e disinfezione per strumenti chirurgici, apparecchiature per anestesia, corpi 


cavi, piani, recipienti, utensili, vetreria, ecc, che utilizzano la disinfezione termica”. 


▪ UNI EN ISO 15883-3:2006. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 15883-3:2009 


“Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 3: Requisiti e prove per apparecchi di 


lavaggio e disinfezione che utilizzano la disinfezione termica per i contenitori per 


deiezioni umane”. 


▪ UNI EN ISO 15883-4:2008. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 15883-4:2009 


“Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 4: Requisiti e prove per apparecchi di 


lavaggio e disinfezione che utilizzano la disinfezione chimica degli endoscopi 


termolabili”. 


▪ UNI CEN ISO/TS 15883-5:2006 “Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 5: Metodo 


di prova dello sporco per dimostrare l'efficacia di pulizia”. 


 


l) Norme inerenti gli indicatori biologici 


▪ UNI EN 866-1:1998 “Sistemi biologici per la prova delle sterilizzatrici e dei processi di 


sterilizzazione - Requisiti generali”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11138-1:2006 


“Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Parte 1: Requisiti generali”. 


▪ UNI EN 866-2:1998 “Sistemi biologici per la prova delle sterilizzatrici e dei processi di 


sterilizzazione - Sistemi particolari per l'uso in sterilizzatrici ad ossido di etilene”. 


Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11138-2:2009 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari 


- Indicatori biologici - Parte 2: Indicatori biologici per processi di sterilizzazione a ossido 


di etilene”. 


▪ UNI EN 866-3:1999 “Sistemi biologici per la prova delle sterilizzatrici e dei processi di 


sterilizzazione - Sistemi particolari per l'uso in sterilizzatrici a calore umido”. Ritirata e 


sostituita dalla UNI EN ISO 11138-3:2009 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - 


Indicatori biologici - Parte 3: Indicatori biologici per processi di sterilizzazione a calore 


umido”. 
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▪ UNI EN 866-4:2001 “Sistemi biologici per la prova delle sterilizzatrici e dei processi di 


sterilizzazione - Sistemi particolari per l'uso in sterilizzatrici a radiazioni ionizzanti”. 


Ritirata senza sostituzione. 


▪ UNI EN 866-5:2001 “Sistemi biologici per la prova delle sterilizzatrici e dei processi di 


sterilizzazione - Sistemi particolari per l'uso in sterilizzatrici a bassa temperatura a 


vapore d'acqua e a formaldeide”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11138-5:2006 


“Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Parte 5: Indicatori biologici 


per processi di sterilizzazione a vapore d'acqua e a formaldeide a bassa temperatura”. 


▪ UNI EN 866-6:2002 “Sistemi biologici per la prova delle sterilizzatrici e dei processi di 


sterilizzazione - Sistemi particolari per l'uso in sterilizzatrici a calore secco”. Ritirata e 


sostituita dalla UNI EN ISO 11138-4:2006 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - 


Indicatori biologici - Parte 4: Indicatori biologici per processi di sterilizzazione a calore 


secco”. 


▪ UNI EN 866-7:2001 “Sistemi biologici per la prova delle sterilizzatrici e dei processi di 


sterilizzazione - Requisiti particolari per i sistemi autonomi di indicatori biologici per 


l'uso in sterilizzatrici a calore umido”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11138-


3:2009 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Parte 3: Indicatori 


biologici per processi di sterilizzazione a calore umido”. 


▪ UNI EN 866-8:2001 “Sistemi biologici per la prova delle sterilizzatrici e dei processi di 


sterilizzazione - Requisiti particolari per i sistemi autonomi di indicatori biologici per 


l'uso in sterilizzatrici ad ossido di etilene”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11138-


2:2009 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Parte 2: Indicatori 


biologici per processi di sterilizzazione a ossido di etilene”. 


▪ UNI EN ISO 11138-1:2006 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - 


Parte 1: Requisiti generali”. 


▪ UNI EN ISO 14161:2002. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 14161:2009 


“Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori biologici - Guida per la selezione, l'uso e 


l'interpretazione dei risultati”. 


 


 


m) Norme inerenti gli indicatori non biologici (chimici) 


▪ UNI EN 867-1:1998 “Sistemi non biologici per l'uso in sterilizzatrici - Requisiti generali”. 


Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11140-1:2009 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari 


- Indicatori chimici - Parte 1: Requisiti generali”. 
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▪ UNI EN 867-2:1999 “Sistemi non biologici per l'uso in sterilizzatrici - Indicatori di 


processo (Classe A)”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11140-1:2009 


“Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - Parte 1: Requisiti generali”. 


▪ UNI EN 867-3:1999 “Sistemi non biologici per l'uso in sterilizzatrici - Specifiche per 


indicatori di Classe B destinati ad essere utilizzati per la prova Bowie-Dick”. Ritirata e 


sostituita dalla UNI EN ISO 11140-3:2009 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - 


Indicatori chimici - Parte 3: Sistemi indicatori di Classe 2 destinati a essere utilizzati per 


la prova Bowie- Dick di penetrazione del vapore”. 


▪ UNI EN 867-4:2003 “Sistemi non biologici per l'uso in sterilizzatrici - Specifiche per 


indicatori utilizzati in alternativa alla prova di Bowie-Dick per la rilevazione della 


penetrazione di vapore d'acqua”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11140-4:2007 


“Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - Parte 4: Indicatori di classe 2 


come alternativa alla prova di Bowie-Dick per la rilevazione della penetrazione di 


vapore”. 


▪ UNI EN 867-5:2004 “Sistemi non biologici per l'uso in sterilizzatrici - Specifiche per i 


sistemi indicatori e per i dispositivi di prova dei processi per le prove di prestazione 


delle piccole sterilizzatrici di Tipo B e Tipo S”. 


▪ UNI EN ISO 11140-1:2005. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11140-1:2009 


“Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - Parte 1: Requisiti generali”. 


▪ UNI EN ISO 11140-3:2007. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11140-3:2009 


“Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - Parte 3: Sistemi indicatori di 


Classe 2 destinati a essere utilizzati per la prova Bowie- Dick di penetrazione del 


vapore”. 


▪ UNI EN ISO 11140-4:2007 “Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - 


Parte 4: Indicatori di classe 2 come alternativa alla prova di Bowie-Dick per la 


rilevazione della penetrazione di vapore”. 


▪ UNI EN ISO 15882:2003. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 15882:2009 


“Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Indicatori chimici - Guida per la selezione, l'uso e 


l'interpretazione dei risultati”. 


 


n) Norme inerenti materiali di imballaggio 


▪ UNI EN 868-1:1999 “Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che 


devono essere sterilizzati - Requisiti generali e metodi di prova”. Ritirata e sostituita 


dalla UNI EN ISO 11607-1:2009 “Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati 
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terminalmente - Parte 1: Requisiti per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di 


imballaggio”. 


▪ UNI EN 868-2:2002 “Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che 


devono essere sterilizzati - Involucri di sterilizzazione - Requisiti e metodi di prova”. 


Ritirata e sostituita dalla UNI EN 868-2:2009 “Imballaggi per dispositivi medici 


sterilizzati terminalmente - Parte 2: Involucri di sterilizzazione - Requisiti e metodi di 


prova”. 


▪ UNI EN 868-3:2002 “Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che 


devono essere sterilizzati - Carta da utilizzare nella fabbricazione dei sacchetti di carta 


(specificati nella EN 868-4) e nella fabbricazione di buste e tubolari (specificati nella EN 


868-5) - Requisiti e metodi di prova”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN 868-3:2009 


“Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 3: Carta da utilizzare 


nella fabbricazione dei sacchetti di carta (specificati nella EN 868-4) e nella 


fabbricazione di buste e tubolari (specificati nella EN 868-5) - Requisiti e metodi di 


prova”. 


▪ UNI EN 868-4:2002 “Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che 


devono essere sterilizzati - Sacchetti di carta - Requisiti e metodi di prova”. Ritirata e 


sostituita dalla UNI EN 868-4:2009 “Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati 


terminalmente - Parte 4: Sacchetti di carta - Requisiti e metodi di prova”. 


▪ UNI EN 868-5:2002 “Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che 


devono essere sterilizzati - Buste e tubolari di carta e laminato plastico termosaldabili e 


autosaldabili - Requisiti e metodi di prova”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN 868-


5:2009 “Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 5: Buste e 


tubolari termosaldabili costituiti da un lato di materiale poroso e da un lato di pellicola 


plastica - Requisiti e metodi di prova”. 


▪ UNI EN 868-6:2002 “Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che 


devono essere sterilizzati - Carta per la fabbricazione di pacchi per uso medico per la 


sterilizzazione con ossido di etilene o radiazione - Requisiti e metodi di prova”. Ritirata e 


sostituita dalla UNI EN 868-6:2009 “Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati 


terminalmente - Parte 6: Carta per processi di sterilizzazione a bassa temperatura - 


Requisiti e metodi di prova”. 


▪ UNI EN 868-7:2002 “Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che 


devono essere sterilizzati - Carta adesiva per la fabbricazione di pacchi termosaldabili 


per uso medico per la sterilizzazione con ossido di etilene o radiazione - Requisiti e 


metodi di prova”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN 868-7:2009 “Imballaggi per 
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dispositivi medici sterilizzati terminalmente - Parte 7: Carta adesiva per processi di 


sterilizzazione a bassa temperatura - Requisiti e metodi di prova”. 


▪ UNI EN 868-8:2002 “Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che 


devono essere sterilizzati - Contenitori riutilizzabili per sterilizzazione per le 


sterilizzatrici a vapore in conformità alla EN 285 - Requisiti e metodi di prova”. Ritirata e 


sostituita dalla UNI EN 868-8:2009 “Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati 


terminalmente - Parte 8: Contenitori riutilizzabili per sterilizzazione per le sterilizzatrici 


a vapore in conformità alla EN 285 - Requisiti e metodi di prova”. 


▪ UNI EN 868-9:2001 “Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che 


devono essere sterilizzati - Materiali non tessuti non rivestiti a base di poliolefine per la 


fabbricazione di sacchetti, rotoli e coperchi termosaldabili - Requisiti e metodi di prova”. 


Ritirata e sostituita dalla UNI EN 868-9:2009 “Imballaggi per dispositivi medici 


sterilizzati terminalmente - Parte 9: Materiali non tessuti non rivestiti a base di 


poliolefine - Requisiti e metodi di prova”. 


▪ UNI EN 868-10:2001 “Materiali e sistemi di imballaggio per i dispositivi medici che 


devono essere sterilizzati - Materiali non tessuti rivestiti di adesivo a base di poliolefine 


per la fabbricazione di sacchetti, rotoli e coperchi termosaldabili - Requisiti e metodi di 


prova”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN 868-10:2009 “Imballaggi per dispositivi medici 


sterilizzati terminalmente - Parte 10: Materiali non tessuti rivestiti di adesivo a base di 


poliolefine - Requisiti e metodi di prova”. 


▪ UNI EN ISO 11607-1:2006 “Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - 


Parte 1: Requisiti per materiali, sistemi di barriera sterili e sistemi di imballaggio”. 


Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11607-1:2009 “Imballaggi per dispositivi medici 


sterilizzati terminalmente - Parte 1: Requisiti per materiali, sistemi di barriera sterili e 


sistemi di imballaggio”. 


▪ UNI EN ISO 11607-2:2006 “Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - 


Parte 2: Requisiti di convalida per il formato, la tenuta e i processi di assemblaggio”. 
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Foreword
Health care-associated infections affect hundreds of millions of patients worldwide every year. Infections lead to more 
serious illness, prolong hospital stays, induce long-term disabilities, add high costs to patients and their families, 
contribute to a massive, additional financial burden on the health-care system and, critically, often result in tragic loss 
of life.


By their very nature, infections are caused by many different 
factors related to systems and processes of care provision as 
well as to human behaviour that is conditioned by education, 
political and economic constraints on systems and countries, 
and often on societal norms and beliefs. Most infections, 
however, are preventable.


Hand hygiene is the primary measure to reduce infections. 
A simple action, perhaps, but the lack of compliance among 
health-care providers is problematic worldwide. On the basis of 
research into the aspects influencing hand hygiene compliance 
and best promotional strategies, new approaches have proven 
effective. A range of strategies for hand hygiene promotion 
and improvement have been proposed, and the WHO First 
Global Patient Safety Challenge, “Clean Care is Safer Care”, 
is focusing part of its attention on improving hand hygiene 
standards and practices in health care along with implementing 
successful interventions.


New global Guidelines on Hand Hygiene in Health Care, 
developed with assistance from more than 100 renowned 
international experts, have been tested and given trials in 
different parts of the world and were launched in 2009. Testing 
sites ranged from modern, high-technology hospitals in 
developed countries to remote dispensaries in poor-resource 
villages. 


Encouraging hospitals and health-care facilities to adopt 
these Guidelines, including the “My 5 Moments for Hand 
Hygiene” approach, will contribute to a greater awareness and 
understanding of the importance of hand hygiene. Our vision 
for the next decade is to encourage this awareness and to 
advocate the need for improved compliance and sustainability 
in all countries of the world.


Countries are invited to adopt the Challenge in their own 
health-care systems to involve and engage patients and 
service users as well as health-care providers in improvement 
strategies. Together we can work towards ensuring the 


sustainability of all actions for the long term benefit of everyone. 
While system change is a requirement in most places, 
sustained change in human behaviour is even more important 
and relies on essential peer and political support. 


“Clean Care is Safer Care” is not a choice but a basic right. 
Clean hands prevent patient suffering and save lives. Thank 
you for committing to the Challenge and thereby contributing 
to safer patient care. 


Professor Didier Pittet,
Director, Infection Control Programme


University of Geneva Hospitals and Faculty of Medicine, 
Switzerland


Lead, First Global Patient Safety Challenge, WHO Patient 
Safety
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I


INTRODUCTION


WHO Patient Safety aims to create an environment that 
ensures the safety of patient care globally by bringing together 
experts, heads of agencies, policy-makers and patient groups 
and matching experiences, expertise and evidence on various 
aspects of patient safety. The goal of this effort is to catalyse 
discussion and action and to formulate recommendations and 
facilitate their implementation. 


WHO Patient Safety has developed multiple streams of work 
and focused actions on the various problem areas (http://www.
who.int/patientsafety/en/). One specific approach has been to 
focus on specific themes (challenges) that deserve priority in 
the field of patient safety. 


“Clean Care is Safer Care” was launched in October 2005 as 
the first Global Patient Safety Challenge (1st GPSC), aimed at 
reducing health care-associated infection (HCAI) worldwide. 
These infections occur both in developed and in transitional 
and developing countries and are among the major causes of 
death and increased morbidity for hospitalized patients. 


A key action within “Clean Care is Safer Care” is to promote 
hand hygiene globally and at all levels of health care. Hand 
hygiene, a very simple action, is well accepted to be one of 
the primary modes of reducing HCAI and of enhancing patient 
safety. 


Throughout four years of activity the technical work of 
the 1st GPSC has been focused on the development of 
recommendations and implementation strategies to improve 
hand hygiene practices in any situation in which health care is 
delivered and in all settings where health care is permanently 
or occasionally performed, such as home care by birth 
attendants. This process led to the preparation of the WHO 
Guidelines on Hand Hygiene in Health Care.


The aim of these Guidelines is to provide health-care workers 
(HCWs), hospital administrators and health authorities with a 
thorough review of evidence on hand hygiene in health care 
and specific recommendations for improving practices and 


reducing the transmission of pathogenic microorganisms 
to patients and HCWs. They have been developed with a 
global perspective, not addressing developed nor developing 
countries but rather all countries, while encouraging adaptation 
to the local situation according to the resources available.


The WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009 
(http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241597906_
eng.pdf) are the result of the update and finalization of 
the Advanced Draft, issued in April 2006 according to a 
literature review up to June 2008 and to data and lessons 
learned from pilot testing. The 1st GPSC team was supported 
by a Core Group of experts in coordinating the process 
of reviewing the available scientific evidence, writing the 
document and fostering discussion among authors. More 
than 100 international experts, technical contributors, external 
reviewers and professionals offered their input in preparing 
the document. Task forces were also established to examine 
different aspects in depth and to provide recommendations 
in specific areas. In addition to systematic literature search 
for evidence, other international and national infection control 
guidelines and textbooks were consulted. Recommendations 
were formulated based on evidence and expert consensus and 
were graded using the system developed by the Healthcare 
Infection Control Practices Advisory Committee (HICPAC) 
of the Centers for Disease Control and Prevention (CDC) in 
Atlanta, Georgia, USA.


In parallel with the Advanced Draft, an implementation 
strategy (WHO Multimodal Hand Hygiene Improvement 
Strategy) was developed together with a wide range of tools 
(at that time called the “Pilot Implementation Pack”) to help 
health-care settings translate the guidelines into practice 
at the bedside. According to the WHO recommendations 
for guideline preparation, a testing phase was undertaken 
to provide local data on the resources required to carry out 
the recommendations; to generate information on feasibility, 
validity, reliability, and cost–effectiveness of the interventions; 
and to adapt and refine proposed implementation strategies. 
Analysis of data and evaluation of the lessons learned from 


Confronted with the important issue of patient safety, in 2002 the Fifty-fifth World Health Assembly adopted a 
resolution urging countries to pay the closest possible attention to the problem and to strengthen safety and 
monitoring systems. In May 2004, the Fifty-seventh World Health Assembly approved the creation of an international 
alliance as a global initiative to improve patient safety. The World Alliance for Patient Safety was launched in October 
2004 and currently has its place in the WHO Patient Safety programme included in the Information, Evidence and 
Research Cluster. 
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pilot sites were of the utmost importance in order to finalize 
the Guidelines, the implementation strategy and the tools 
currently included in the Implementation Toolkit (see Appendix 
3; available at http://www.who.int/gpsc/5may/tools/en/index.
html). 


The final Guidelines are based on updated evidence, data 
from field testing and experiences during the past few years 
of global promotion of hand hygiene. Special attention has 
been paid to documenting all these experiences, including 
various barriers to implementation faced in different settings 
and suggestions for overcoming them. For example, there is 
a subsection on lessons learnt from local production of the 
WHO-recommended hand rub formulations in different settings 
worldwide (see Part I.12 of the Guidelines).
 
As compared to the Advanced Draft, in the final Guidelines (see 
Table of Contents in Appendix 2) there are no major changes in 
the existing consensus recommendations but nonetheless the 
evidence grades for some recommendations are different. A 
few additional recommendations were added and some others 
were reordered or reworded. 


Several new chapters on key innovative topics were added to 
the final Guidelines, for example the burden of HCAI worldwide; 
a national approach to hand hygiene improvement; patient 
involvement in hand hygiene promotion; and comparison of 
hand hygiene national and sub-national guidelines. 


Successful dissemination and implementation strategies are 
required in order to achieve the objectives of these Guidelines 
and this forms the basis of another new chapter related to the 
WHO Multimodal Hand Hygiene Improvement Strategy. Key 
messages from this chapter are also summarized in Part III of 
this document.


For rational decision making it is necessary to have reliable 
information on costs and consequences. The chapter on 
assessing the economic impact of hand hygiene promotion 
has been extensively revised, with a considerable amount of 
new information added to facilitate better assessments of these 
aspects, both in low- and high-income settings. 


All other chapters and appendices have also undergone 
revision and additions based on evolving concepts. The WHO 
Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009 table of 
contents is included in Appendix 2. 


The present Summary focuses on the most relevant parts 
of the Guidelines and refers to the Guide to Implementation 
and some tools particularly important for their translation into 
practice. It provides a synthesis of the key concepts in order to 
facilitate the understanding of the scientific evidence on which 
hand hygiene promotion is founded and the implementation of 
the Guidelines’ core recommendations. 


In contrast to the Guidelines, presently available only in 
English, this Summary has been translated into all WHO official 
languages.


It is anticipated that the recommendations (Part II) will remain 
valid until at least 2011. WHO Patient Safety is committed to 
ensuring that the WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health 
Care are updated every two-to-three years.
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PART I. 


HEALTH CARE-ASSOCIATED INFECTION   
AND EVIDENCE OF THE IMPORTANCE     
OF HAND HYGIENE
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1.1 Magnitude of HCAI burden


HCAI is a major problem for patient safety and its prevention 
must be a first priority for settings and institutions committed to 
making health care safer. 


The impact of HCAI implies prolonged hospital stay, long-
term disability, increased resistance of microorganisms to 
antimicrobials, massive additional financial burdens, an excess 
of deaths, high costs for the health systems and emotional 
stress for patients and their families. Risk of acquiring HCAI 
depends on factors related to the infectious agent (e.g. 
virulence, capacity to survive in the environment, antimicrobial 
resistance), the host (e.g. advanced age, low birth weight, 
underlying diseases, state of debilitation, immunosuppression, 
malnutrition) and the environment (e.g. ICU admission, 
prolonged hospitalization, invasive devices and procedures, 
antimicrobial therapy). Although the risk of acquiring HCAI is 
universal and pervades every health-care facility and system 
around the world, the global burden is unknown because of 


the difficulty of gathering reliable diagnostic data. This is mainly 
due to the complexity and lack of uniformity of criteria used in 
diagnosing HCAI and to the fact that surveillance systems for 
HCAI are virtually nonexistent in most countries. 


Therefore, HCAI remains a hidden, cross-cutting concern that 
no institution or country can claim to have solved as yet. 


1.2 HCAI in developed countries


In developed countries, HCAI concerns 5–15% of hospitalized 
patients and can affect 9–37% of those admitted to intensive 
care units (ICUs).1, 2 


Recent studies conducted in Europe reported hospital-
wide prevalence rates of patients affected by HCAI that 
ranged from 4.6% to 9.3% (Figure I.1).3-9 An estimated five 
million HCAI at least occur in acute care hospitals in Europe 
annually, contributing to 135 000 deaths per year and 


1.
The problem: health care-associated infection (HCAI) 
is a major cause of death and disability worldwide


Canada: 10.5%
Slovenia: 4.6%


Switzerland: 10.1%
UK & Ireland: 7.6%


USA**: 4.5% France: 6.7%


Scotland: 9.5%


Italy: 4.6%


Norway: 5.1%


Greece: 8.6%


Figure I.1
Prevalence of HCAI in developed countries*


* References can be found in Part I.3 of the WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009 
**Incidence
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representing around 25 million extra days of hospital stay and 
a corresponding economic burden of €13–24 billion (http://
helics.univ-lyon1.fr/helicshome.htm). The estimated HCAI 
incidence rate in the United States of America (USA) was 4.5% 
in 2002, corresponding to 9.3 infections per 1000 patient-
days and 1.7 million affected patients and an annual economic 
impact of US$ 6.5 billion in 2004,10.Approximately 99 000 
deaths were attributed to HCAI. 11 


Prevalence rates of infection acquired in ICUs vary from 9 to 
37% when assessed in Europe12 and the USA, with crude 
mortality rates ranging from 12% to 80%.2 


In ICU settings particularly, the use of various invasive devices 
(e.g. central venous catheter, mechanical ventilation or 
urinary catheter) is one of the most important risk factors for 
acquiring HCAI. Device-associated infection rates per 1000 
device-days detected through the National Healthcare Safety 
Network (NHSN) in the USA are summarized in Table I.1.13 
Device-associated infections have a great economic impact; 
for example catheter-related bloodstream infection caused by 
methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) may cost 
as much as US$ 38 000 per episode.14


1.3 HCAI in developing countries


To the usual difficulties of diagnosing HCAI, in developing 
countries the paucity and unreliability of laboratory data, limited 
access to diagnostic facilities like radiology and poor medical 
record keeping must be added as obstacles to reliable HCAI 
burden estimates. Therefore, limited data on HCAI from these 
settings are available from the literature. 


In addition, basic infection control measures are virtually 
non-existent in most settings as a result of a combination of 
numerous unfavourable factors such as understaffing, poor 
hygiene and sanitation, lack or shortage of basic equipment, 
inadequate structures and overcrowding, almost all of which 
can be attributed to limited financial resources. Furthermore, 
populations largely affected by malnutrition and a variety of 
diseases increase the risk of HCAI in developing countries. 


Under these circumstances, numerous viral and bacterial 
HCAI are transmitted and the burden due to such infections 
seems likely to be several times higher than what is observed 
in developed countries. 


For example, in one-day prevalence surveys recently carried 
out in single hospitals in Albania, Morocco, Tunisia and the 
United Republic of Tanzania, HCAI prevalence rates varied 
between 19.1% and 14.8% (Figure I.2).15-18 


Latvia: 5.7%


Thailand: 7.3%
Tunisia: 17.8%


Albania: 19.1%


Lithuania: 9.2%


Malaysia: 13.9%


Morocco: 17.8%


Turkey: 13.4%


Mali: 18.7%


Lebanon: 6.8%


Brazil: 14.0 %


Tanzania: 14.8%


Figure I.2
Prevalence of HCAI in developing countries*


* References can be found in Part I.3 of the WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009 
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The risk for patients to develop surgical site infection (SSI), the 
most frequently surveyed type of HCAI in developing countries, 
is significantly higher than in developed countries (e.g. 30.9% 
in a paediatric hospital in Nigeria, 23% in general surgery in 
a hospital in the United Republic of Tanzania and 19% in a 
maternity unit in Kenya).15, 19, 20 


Device-associated infection rates reported from multicentre 
studies conducted in adult and paediatric ICUs are also several 
times higher in developing countries as compared to the NHSN 
system (USA) rates (Table I.1).13, 21, 22 Neonatal infections are 
reported to be 3–20 times higher among hospital-born babies 
in developing as compared to developed countries.23 


Transmission occurs mostly via large droplets, direct contact 
with infectious material or through contact with inanimate 
objects contaminated by infectious material. Performance of 
high-risk patient care procedures and inadequate infection 
control practices contribute to the risk. Transmission of other 
viral (e.g. human immunodeficiency virus (HIV), hepatitis B) and 
bacterial illnesses including tuberculosis to HCWs is also well 
known.27


Table I.1.
Device-associated infection rates in ICUs in developing countries compared with NHSN rates


Surveillance network,
study period, country


Setting No. of patients CLA-BSI* VAP* CR-UTI*


INICC, 2002–2007,
18 developing countries†21


PICU 1,808 6.9 7.8 4.0


NHSN, 2006–2007, USA13 PICU — 2.9 2.1 5.0


INICC, 2002–2007, 
18 developing countries†21


Adult
ICU#


26,155 8.9 20.0 6.6


NHSN, 2006–2007, USA13 Adult
ICU#


— 1.5 2.3 3.1


* Overall (pooled mean) infection rates/1000 device-days
INICC = International Nosocomial Infection Control Consortium; NHSN = National Healthcare Safety Network; PICU = paediatric intensive care unit; 
CLA-BSI = central line-associated bloodstream infection; VAP = ventilator-associated pneumonia; CR-UTI = catheter-related urinary tract infection.
† Argentina, Brazil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, El Salvador, India, Kosovo, Lebanon, Macedonia, Mexico, Morocco, Nigeria, Peru, Philippines, 
Turkey, Uruguay
#Medical/surgical ICUs


1.4 HCAI among HCWs


HCWs can also become infected during patient care. 
During the Marburg viral hemorrhagic fever event in Angola, 
transmission within health care settings played a major role 
on the amplification of the outbreak (WHO unpublished data). 
Nosocomial clustering, with transmission to HCWs, was 
a prominent feature of severe acute respiratory syndrome 
(SARS).24, 25 Similarly, HCWs were infected during the influenza 
pandemics.26


In some settings (Brazil and Indonesia), more than half the 
neonates admitted to neonatal units acquire a HCAI, with 
reported fatality rates between 12% and 52%.23 The costs of 
managing HCAI are likely to represent a higher percentage of 
the health or hospital budget in low income countries as well.


These concepts are discussed more extensively in Part I.3 of 
the WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009.
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2.1 Transmission of health care-associated 
pathogens through hands 


Transmission of health care-associated pathogens takes 
place through direct and indirect contact, droplets, air and a 
common vehicle. Transmission through contaminated HCWs’ 
hands is the most common pattern in most settings and 
require five sequential steps: (i) organisms are present on 
the patient’s skin, or have been shed onto inanimate objects 
immediately surrounding the patient; (ii) organisms must be 
transferred to the hands of HCWs; (iii) organisms must be 
capable of surviving for at least several minutes on HCWs’ 
hands; (iv) handwashing or hand antisepsis by the HCWs must 
be inadequate or omitted entirely, or the agent used for hand 
hygiene inappropriate; and (v) the contaminated hand or hands 
of the caregiver must come into direct contact with another 
patient or with an inanimate object that will come into direct 
contact with the patient.28


Health care-associated pathogens can be recovered not only 
from infected or draining wounds but also from frequently 
colonized areas of normal, intact patient skin.29-43 Because 
nearly 106 skin squames containing viable microorganisms are 
shed daily from normal skin,44 it is not surprising that patient 
gowns, bed linen, bedside furniture and other objects in the 
immediate environment of the patient become contaminated 
with patient flora.40-43, 45-51 


Many studies have documented that HCWs can contaminate 
their hands or gloves with pathogens such as Gram-negative 
bacilli, S. aureus, enterococci or C. difficile by performing 
“clean procedures” or touching intact areas of skin of 
hospitalized patients.35, 36, 42, 47, 48, 52-55 


Following contact with patients and/or a contaminated 
environment, microorganisms can survive on hands for 
differing lengths of time (2–60 minutes). HCWs’ hands become 
progressively colonized with commensal flora as well as with 
potential pathogens during patient care.52, 53 In the absence of 
hand hygiene action, the longer the duration of care, the higher 
the degree of hand contamination. 


Defective hand cleansing (e.g. use of an insufficient amount of 
product and/or an insufficient duration of hand hygiene action) 
leads to poor hand decontamination. Obviously, when HCWs 
fail to clean their hands during the sequence of care of a single 
patient and/or between patients’ contact, microbial transfer 
is likely to occur. Contaminated HCWs’ hands have been 
associated with endemic HCAIs56, 57 and also with several HCAI 
outbreaks.58-60


These concepts are discussed more extensively in Parts I.5-7 
of the WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009.


2.2 Hand hygiene compliance among HCWs 


Hand hygiene is the primary measure proven to be effective 
in preventing HCAI and the spread of antimicrobial resistance. 
However, it has been shown that HCWs encounter difficulties 
in complying with hand hygiene indications at different levels. 


Insufficient or very low compliance rates have been reported 
from both developed and developing countries. Adherence of 
HCWs to recommended hand hygiene procedures has been 
reported as variable, with mean baseline rates ranging from 
5% to 89% and an overall average of 38.7%. Hand hygiene 
performance varies according to work intensity and several 
other factors; in observational studies conducted in hospitals, 
HCWs cleaned their hands on average from 5 to as many as 
42 times per shift and 1.7–15.2 times per hour. In addition, 
the duration of hand cleansing episodes ranged on average 
from as short as 6.6 seconds to 30 seconds. The main factors 
that may determine poor hand hygiene include risk factors for 
non-adherence observed in epidemiological studies as well as 
reasons given by HCWs themselves for lack of adherence to 
hand hygiene recommendations (Table I.2.1).


These concepts are discussed more extensively in Part I.16 of 
the WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009.


2.
The role of hand hygiene to reduce the burden   
of health care-associated infection
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Table I.2.1
Factors influencing adherence to recommended hand hygiene practices 


A. Observed risk factors for poor adherence to recommended hand hygiene practices


Doctor status (rather than a nurse)
Nursing assistant status (rather than a nurse)
Physiotherapist
Technician
Male gender
Working in intensive care
Working in surgical care unit
Working in emergency care
Working in anaesthesiology
Working during the week (vs. week-end)
Wearing gowns/gloves
Before contact with patient environment 
After contact with patient environment e.g. equipment
Caring for patients aged less than 65 years old 
Caring for patients recovering from clean/clean-contaminated surgery in post-anaesthesia care unit 
Patient care in non-isolation room 
Duration of contact with patient (< or equal to 2 minutes) 
Interruption in patient-care activities
Automated sink
Activities with high risk of cross-transmission
Understaffing/overcrowding
High number of opportunities for hand hygiene per hour of patient care


B. Self-reported factors for poor adherence with hand hygiene


Handwashing agents cause irritations and dryness
Sinks are inconveniently located/shortage of sinks
Lack of soap, paper, towel 
Often too busy/insufficient time
Patient needs take priority
Hand hygiene interferes with HCW-patient relation
Low risk of acquiring infection from patients
Wearing of gloves/beliefs that glove use obviates the need for hand hygiene
Lack of knowledge of guidelines/protocols 
Lack of knowledge, experience and education 
Lack of rewards/encouragement 
Lack of role model from colleagues or superiors
Not thinking about it/forgetfulness
Scepticism about the value of hand hygiene
Disagreement with the recommendations
Lack of scientific information of definitive impact of improved hand hygiene on HCAI


C. Additional perceived barriers to appropriate hand hygiene


Lack of active participation in hand hygiene promotion at individual or institutional level
Lack of institutional priority for hand hygiene
Lack of administrative sanction of non-compliers/rewarding of compliers
Lack of institutional safety climate/culture of personal accountability of HCWs to perform hand hygiene 
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2.3 Strategies to improve hand hygiene compliance


Over the last 20 years, many studies have demonstrated 
that effective interventions exist to improve hand hygiene 
compliance among HCWs (Table I.2.2) although measurement 
of hand hygiene compliance has varied in terms of the 
definition of a hand hygiene opportunity and the assessment of 
hand hygiene by means of direct observation or consumption 
of hand hygiene products, making comparisons difficult. 


Despite different methodologies, most studies used multimodal 
strategies, which included: HCWs’ education, audits of hand 
hygiene practices and performance feedback, reminders, 
improvement of water and soap availability, use of automated 
sinks, and/or introduction of an alcohol-based handrub as 
well as improvement of the institutional safety climate with 
participation at the institutional, HCW and patient levels. 


These concepts are discussed more extensively in Part I.20 of 
the WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009.


Reference Setting Adherence
baseline
(%)


Adherence after 
intervention
(%)


Intervention


Preston, Larson & Stamm78 ICU 16 30 More convenient sink locations


Mayer et al.79 ICU 63 92 Performance feedback


Donowitz80 PICU 31 30 Wearing overgown


Conly et al.81 MICU 14/28 * 73/81 Feedback, policy reviews, memo, posters


Graham82 ICU 32 45 Alcohol-based handrub introduced


Dubbert et al.83 ICU 81 92 In-service first, then group feedback


Lohr et al.84 Pedi OPDs 49 49 Signs, feedback, verbal reminders to doctors


Raju & Kobler85 Nursery & NICU 28 63 Feedback, dissemination of literature, results 
of environmental cultures


Wurtz, Moye & Jovanovic86 SICU 22 38 Automated handwashing machines available


Pelke et al.87 NICU 62 60 No gowning required


Berg, Hershow & Ramirez88 ICU 5 63 Lectures, feedback, demonstrations


Tibballs89 PICU 12/11 13/65 Overt observation, followed by feedback


Slaughter et al.90 MICU 41 58 Routine wearing of gowns and gloves


Dorsey, Cydulka Emerman91 Emerg Dept 54 64 Signs/distributed review paper


Larson et al.92 ICU 56 83 Lectures based on previous questionnaire 
on HCWs’ beliefs, feedback, administrative 
support, automated handwashing machines


Avila-Aguero et al.93 Paediatric wards 52/49 74/69 Feedback, films, posters, brochures


Table I.2.2
Hand hygiene adherence by HCWs before and after hand hygiene improvement interventions


ICU = intensive care unit; SICU = surgical ICU; MICU = medical ICU; MSICU = medical/surgical ICU; 
PICU = paediatric ICU; NICU = neonatal ICU; Emerg = emergency; Oncol = oncology; CTICU = cardiothoracic ICU; PACU = post-anaesthesia care unit: 
OPD = outpatient department; NS = not stated.
* Percentage compliance before/after patient contact
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Reference Setting Adherence
baseline
(%)


Adherence 
after 
intervention
(%)


Intervention


Pittet et al.75 All wards 48 67 Posters, feedback, administrative support, 
alcohol handrub made available


Maury et al.94 MICU 42 61 Alcohol handrub made available


Bischoff et al.95 MICU
CTICU


10/22
4/13


23/48
7/14


Education, feedback, alcohol gel made 
available


Muto, Sistrom & Farr96 Medical wards 60 52 Education, reminders, alcohol gel made 
available


Girard, Amazian & Fabry97 All wards 62 67 Education, alcohol gel made available


Hugonnet, Perneger & Pittet98 MICU/ SICU 
NICU


38 55 Posters, feedback, administrative support, 
alcohol rub made available


Harbarth et al.99 PICU / NICU 33 37 Posters, feedback, alcohol rub made available


Rosenthal et al.100 All wards
3 hospitals


17 58 Education, reminders, more sinks made 
available


Brown et al.62 NICU 44 48 Education, feedback, alcohol gel made 
available


Ng et al.101 NICU 40 53 Education, reminders


Maury et al.102 MICU 47.1 55.2 Announcement of observations (compared to 
covert observation at baseline)


das Neves et al.103 NICU 62.2 61.2 Posters, musical parodies on radio, slogans


Hayden et al.104 MICU 29 43 Wall dispensers, education, brochures, 
buttons, posters


Berhe, Edmond & Bearman105 MICU, SICU 31.8/50 39 / 50.3 Performance feedback


Eckmanns et al.106 ICU 29 45 Announcement of observations
(compared to covert observation at baseline)


Santana et al.107 MSICU 18.3 20.8 Introduction of alcohol-based handrub 
dispensers, posters, stickers, education


Swoboda et al.108 IMCU 19.1 25.6 Voice prompts if failure to handrub


Trick et al.64 3 study 
hospitals, 
one control, 
hospital-wide


23/30/35/ 32 46/50/43/31 Increase in handrub availability, education, 
poster


Raskind et al.109 NICU 89 100 Education


Traore et al.110 MICU 32.1 41.2 Gel versus liquid handrub formulation


Pessoa-Silva et al.111 NICU 42 55 Posters, focus groups, education, 
questionnaires, review of care protocols


Rupp et al.112 ICU 38/37 69/68 Introduction of alcohol-based handrub gel


Ebnother et al.113 All wards 59 79 Multimodal intervention


Haas & Larson114 Emerg 
department


43 62 Introduction of wearable personal handrub 
dispensers


Venkatesh et al.115 Hematology unit 36.3 70.1 Voice prompts if failure to handrub


Duggan et al.116 Hospital-wide 84.5 89.4 Announced visit by auditor


ICU = intensive care unit; SICU = surgical ICU; MICU = medical ICU; MSICU = medical/surgical ICU; PICU = paediatric ICU; NICU = neonatal ICU; Emerg 
= emergency; Oncol = oncology; CTICU = cardiothoracic ICU; PACU = post-anaesthesia care unit: OPD = outpatient department; NS = not stated.
* Percentage compliance before/after patient contact


Table I.2.2
Hand hygiene adherence by health-care workers before and after hand hygiene improvement interventions (Cont.)
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2.4 Impact of hand hygiene promotion on HCAI


Failure to perform appropriate hand hygiene is considered 
to be the leading cause of HCAI and the spread of multi-
resistant organisms, and has been recognized as a significant 
contributor to outbreaks. 


There is convincing evidence that improved hand hygiene 
through multimodal implementation strategies can reduce 
HCAI rates.61 In addition, although not reporting infection rates 
several studies showed a sustained decrease of the incidence 
of multidrug-resistant bacterial isolates and patient colonization 
following the implementation of hand hygiene improvement 
strategies.62-65 


At least 20 hospital-based studies of the impact of hand 
hygiene on the risk of HCAI have been published between 
1977 and June 2008 (Table I.2.3). Despite study limitations, 
most reports showed a temporal relation between improved 
hand hygiene practices and reduced infection and cross-
transmission rates. 


Table I.2.3
Association between improved adherence with hand hygiene practice and health care-associated infection rates (1975– June 2008)


Year Authors Hospital 
setting


Major results Duration of
follow-up


1977 Casewell & 
Phillips66


Adult ICU Significant reduction in the percentage of patients colonized or infected 
by Klebsiella spp.


2 years


1989 Conly et al.81 Adult ICU Significant reduction in HCAI rates immediately after hand hygiene 
promotion (from 33% to 12% and from 33% to 10%, after two 
intervention periods 4 years apart, respectively)


6 years


1990 Simmons et al.117 Adult ICU No impact on HCAI rates (no statistically significant improvement of 
hand hygiene adherence)


11 months


1992 Doebbeling et 
al.118


Adult ICUs Significant difference between rates of HCAI using two different hand 
hygiene agents


8 months


1994 Webster et al.74 NICU Elimination of MRSA when combined with multiple other infection 
control measures. Reduction of vancomycin use. Significant reduction 
of nosocomial bacteremia (from 2.6% to 1.1%) using triclosan 
compared to chlorhexidine for handwashing


9 months


1995 Zafar et al.67 Newborn 
nursery


Control of a MRSA outbreak using a triclosan preparation for 
handwashing, in addition to other infection control measures


3.5 years


2000 Larson et al.119 MICU/NICU Significant (85%) relative reduction of the vancomycin-resistant 
enterococci (VRE) rate in the intervention hospital; statistically 
insignificant (44%) relative reduction in control hospital; no significant 
change in MRSA


8 months


2000 Pittet et al.75,120 Hospital-wide Significant reduction in the annual overall prevalence of HCAI (42%) 
and MRSA cross-transmission rates (87%). Active surveillance cultures 
and contact precautions were implemented during same time period. 
A follow-up study showed continuous increase in handrub use, stable 
HCAI rates and cost savings derived from the strategy.


8 years


2003 Hilburn et al.121 Orthopaedic 
surgical unit


36% decrease of urinary tract infection and SSI rates 
(from 8.2% to 5.3%)


10 months


2004 MacDonald et 
al.77


Hospital-wide Significant reduction in hospital-acquired MRSA cases 
(from 1.9% to 0.9%)


1 year


2004 Swoboda et al.122 Adult 
intermediate 
care unit


Reduction in HCAI rates (not statistically significant) 2.5 months


2004 Lam et al.123 NICU Reduction (not statistically significant) in HCAI rates (from 11.3/1000 
patient-days to 6.2/1000 patient-days) 


6 months


2004 Won et al.124 NICU Significant reduction in HCAI rates (from 15.1/1000 patient-days to 
10.7/1000 patient-days), in particular of respiratory infections


2 years
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In addition, reinforcement of hand hygiene practices helps 
control epidemics in health-care facilities.66, 67 Outbreak 
investigations have suggested an association between infection 
and understaffing or overcrowding that was consistently linked 
with poor adherence to hand hygiene.68-70


The beneficial effects of hand hygiene promotion on the risk 
of cross-transmission have been shown also in schools, day 
care centres and in the community setting.71-73 Hand hygiene 
promotion improves child health and reduces upper respiratory 
pulmonary infection, diarrhoea and impetigo among children in 
the developing world.


These concepts are discussed more extensively in Part I.22 of 
the WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009.


2.5 Cost-effectiveness of hand hygiene promotion


The costs of hand hygiene promotion programmes include 
the costs of hand hygiene installations and products plus the 
costs associated with HCW time and the educational and 
promotional materials required by the programme.


To assess the cost savings of hand hygiene promotion 
programmes it is necessary to consider the potential savings 
that can be achieved by reducing the incidence of HCAIs. 
Several studies provided some quantitative estimates of the 
cost savings from hand hygiene promotion programmes.74,75


In a study conducted in a Russian neonatal ICU, the authors 
estimated that the added cost of one health care-associated 
BSI (US$ 1100) would cover 3265 patient-days of hand 
antiseptic use (US$ 0.34 per patient-day).62 In another study 
it was estimated that cost savings achieved by reducing 
the incidence of C. difficile-associated disease and MRSA 
infections far exceeded the additional cost of using an alcohol-
based handrub.76 Similarly, MacDonald and colleagues 
reported that the use of an alcohol-based hand gel combined 
with education sessions and HCWs performance feedback 
reduced the incidence of MRSA infections and expenditures 
for teicoplanin (used to treat such infections).77 For every 
UK£1 spent on alcohol-based gel, UK£9–20 were saved on 
teicoplanin expenditure. 


Pittet and colleagues75 estimated direct and indirect costs 
associated with a hand hygiene programme to be less than 
US$ 57 000 per year for a 2600-bed hospital, an average of 
US$ 1.42 per patient admitted. The authors concluded that 
the hand hygiene programme was cost-saving if less than 
1% of the reduction in HCAIs observed was attributable to 
improved hand hygiene practices. An economic analysis of 
the “cleanyourhands” hand hygiene promotional campaign 
conducted in England and Wales concluded that the 
programme would be cost beneficial if HCAI rates were 
decreased by as little as 0.1%. 


These concepts are discussed more extensively in Part III.3 of 
the WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009.


Year Authors Hospital 
setting


Major results Duration of
follow-up


2005 Zerr et al.125 Hospital-wide Significant reduction in hospital-associated rotavirus infections 4 years


2005 Rosenthal et 
al.126


Adult ICUs Significant reduction in HCAI rates (from 47.5/1000 patient-days to 
27.9/1000 patient-days)


21 months


2005 Johnson et al.127 Hospital-wide Significant reduction (57%) in MRSA bacteraemia 36 months


2007 Thi Anh Thu et 
al.128


Neurosurgery Reduction (54%, NS) of overall incidence of SSI. Significant reduction 
(100%) of superficial SSI; significantly lower SSI incidence in 
intervention ward compared with control ward


2 years


2007 Pessoa-Silva et 
al.111


Neonatal unit Reduction of overall HCAI rates (from 11 to 8.2 infections per 1000 
patient-days) and 60% decrease of risk of HCAI in very low birth weight 
neonates (from 15.5 to 8.8 episodes/1000 patient-days)


27 months


2008 Rupp et al.112 ICU No impact on device-associated infection and infections due to 
multidrug-resistant pathogens


2 years


2008 Grayson et al.129 1) 6 pilot 
hospitals


2) all public 
hospitals 
in Victoria 
(Australia) 


1) Significant reduction of MRSA bacteraemia (from 0.05/100 patient-
discharges to 0.02/100 patient-discharges per month) and of clinical 
MRSA isolates


2) Significant reduction of MRSA bacteraemia (from 0.03/100 patient-
discharges to 0.01/100 patient-discharges per month) and of clinical 
MRSA isolates 


1) 2 years


2) 1 year


Table I.2.3
Association between improved adherence with hand hygiene practice and health care-associated infection rates (1975– June 2008) (Cont.)
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PART II. 


CONSENSUS RECOMMENDATIONS
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Recommendations were formulated based on evidence described in the various sections of the Guidelines and 
expert consensus. Evidence and recommendations were graded using a system adapted from the one developed 
by the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee (HICPAC) of the Centers for Disease Control and 
Prevention (CDC), Atlanta, Georgia, USA (Table II.1).


Table II.1 
Ranking system used to grade the Guidelines’ recommendations


d) if moving from a contaminated body site to another body 
site during care of the same patient (IB);35, 53-55, 156


e) after contact with inanimate surfaces and objects 
(including medical equipment) in the immediate vicinity of 
the patient (IB);48, 49, 51, 53-55, 156-158 


f)  after removing sterile (II) or non-sterile gloves (IB).53, 159-162 


E. Before handling medication or preparing food perform hand 
hygiene using an alcohol-based handrub or wash hands 
with either plain or antimicrobial soap and water (IB).133-136 


F. Soap and alcohol-based handrub should not be used 
concomitantly (II).163, 164


Consensus recommendations and ranking system


A. Wash hands with soap and water when visibly dirty or visibly 
soiled with blood or other body fluids (IB) or after using the 
toilet (II).130-140


B. If exposure to potential spore-forming pathogens is strongly 
suspected or proven, including outbreaks of C. difficile, 
hand washing with soap and water is the preferred means 
(IB).141-144


C. Use an alcohol-based handrub as the preferred means 
for routine hand antisepsis in all other clinical situations 
described in items D(a) to D(f) listed below if hands are not 
visibly soiled (IA).75, 82, 94, 95, 145-149 If alcohol-based handrub is 
not obtainable, wash hands with soap and water (IB).75, 150, 151


D. Perform hand hygiene: 
a) before and after touching the patient (IB);35, 47, 51, 53-55, 66, 


152-154


b) before handling an invasive device for patient care, 
regardless of whether or not gloves are used (IB); 155


c)  after contact with body fluids or excretions, mucous 
membranes, non-intact skin, or wound dressings (IA);54, 


130, 153, 156


Category Criteria


IA Strongly recommended for implementation and strongly supported by well-designed experimental, clinical or epidemiological 
studies


IB Strongly recommended for implementation and supported by some experimental, clinical or epidemiological studies and a strong 
theoretical rationale


IC Required for implementation as mandated by federal and/or state regulation or standard


II Suggested for implementation and supported by suggestive clinical or epidemiological studies or a theoretical rationale or the 
consensus of a panel of experts


1.
Indications for hand hygiene
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Figure II.1
How to handrub


Hand Hygiene Technique with Alcohol-Based Formulation


Duration of the entire procedure: 20-30 seconds


Apply a palmful of the product in a cupped hand, covering all surfaces;


1a 1b


Right palm over left dorsum with 
interlaced fingers and vice versa;


Palm to palm with fingers interlaced; Backs of fingers to opposing palms 
with fingers interlocked;


3 5


Rotational rubbing of left thumb 
clasped in right palm and vice versa;


Rotational rubbing, backwards and 
forwards with clasped fingers of right 
hand in left palm and vice versa;


6 7


Once dry, your hands are safe. 


8


Rub hands palm to palm;


2


4
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Figure II.2 
How to handwash


Hand Hygiene Technique with Soap and Water


Duration of the entire procedure: 40-60 seconds


0


Apply enough soap to cover 
all hand surfaces;


Wet hands with water;


3


Right palm over left dorsum with 
interlaced fingers and vice versa;


Palm to palm with fingers interlaced; Backs of fingers to opposing palms 
with fingers interlocked;


6


Rotational rubbing of left thumb 
clasped in right palm and vice versa;


Rotational rubbing, backwards and 
forwards with clasped fingers of right 
hand in left palm and vice versa;


Rinse hands with water;


9


Dry hands thoroughly
with a single use towel;


21


Rub hands palm to palm;


4 5


7 8


11


Your hands are now safe.


10


Use towel to turn off faucet;
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A. Apply a palmful of alcohol-based handrub and cover all 
surfaces of the hands. Rub hands until dry (IB).165, 166 The 
technique for handrubbing is illustrated in Figure II.1. 


B. When washing hands with soap and water, wet hands with 
water and apply the amount of product necessary to cover 
all surfaces. Rinse hands with water and dry thoroughly 
with a single-use towel. Use clean, running water whenever 
possible. Avoid using hot water, as repeated exposure to 
hot water may increase the risk of dermatitis (IB).167-169 Use 


a towel to turn off tap/faucet (IB).170-174 Dry hands thoroughly 
using a method that does not recontaminate hands. Make 
sure towels are not used multiple times or by multiple people 
(IB).175-178 The technique for handwashing is illustrated in 
Figure II.2. 


C. Liquid, bar, leaf or powdered forms of soap are acceptable. 
When bar soap is used, small bars of soap in racks that 
facilitate drainage should be used to allow the bars to dry 
(II).179-185


3.
Recommendations for surgical hand preparation


2.
Hand hygiene technique


A. Remove rings, wrist-watch, and bracelets before beginning 
surgical hand preparation (II).186-190 Artificial nails are 
prohibited (IB).191-195 


B. Sinks should be designed to reduce the risk of splashes 
(II).196, 197


C. If hands are visibly soiled, wash hands with plain soap 
before surgical hand preparation (II). Remove debris from 
underneath fingernails using a nail cleaner, preferably under 
running water (II).198 


D. Brushes are not recommended for surgical hand 
preparation (IB).199-205


E. Surgical hand antisepsis should be performed using either 
a suitable antimicrobial soap or suitable alcohol-based 
handrub, preferably with a product ensuring sustained 
activity, before donning sterile gloves (IB).58, 204, 206-211 


F. If quality of water is not assured in the operating theatre, 
surgical hand antisepsis using an alcohol-based handrub 
is recommended before donning sterile gloves when 
performing surgical procedures (II).204, 206, 208, 212 


G. When performing surgical hand antisepsis using an 
antimicrobial soap, scrub hands and forearms for the 
length of time recommended by the manufacturer, typically 
2–5 minutes. Long scrub times (e.g. 10 minutes) are not 
necessary (IB).200, 211, 213-219


H. When using an alcohol-based surgical handrub product 
with sustained activity, follow the manufacturer’s instructions 
for application times. Apply the product to dry hands only 
(IB).220, 221 Do not combine surgical hand scrub and surgical 
handrub with alcohol-based products sequentially (II).163


I. When using an alcohol-based handrub, use sufficient 
product to keep hands and forearms wet with the handrub 
throughout the surgical hand preparation procedure (IB).222-


224 The technique for surgical hand preparation using 
alcohol-based handrubs is illustrated in Figure II.3.


J. After application of the alcohol-based handrub as 
recommended, allow hands and forearms to dry thoroughly 
before donning sterile gloves (IB).204, 208
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A. Provide HCWs with efficacious hand hygiene products that 
have low irritancy potential (IB).146, 171, 225-231 


B. To maximize acceptance of hand hygiene products by 
HCWs, solicit their input regarding the skin tolerance, feel, 
and fragrance of any products under consideration (IB).79, 145, 


146, 228, 232-236 Comparative evaluations may greatly help in this 
process.227, 232, 233, 237


C. When selecting hand hygiene products:
a.  determine any known interaction between products used 


to clean hands, skin care products and the types of glove 
used in the institution (II);238, 239


b. solicit information from manufacturers about the risk of 
product contamination (IB);57, 240, 241


c. ensure that dispensers are accessible at the point of care 
(IB);95, 242 


d. ensure that dispensers function adequately and reliably 
and deliver an appropriate volume of the product (II);75, 243


e. ensure that the dispenser system for alcohol-based 
handrubs is approved for flammable materials (IC);


f. solicit and evaluate information from manufacturers 
regarding any effect that hand lotions, creams or alcohol-
based handrubs may have on the effects of antimicrobial 
soaps being used in the institution (IB);238, 244, 245


g. cost comparisons should only be made for products 
that meet requirements for efficacy, skin tolerance, and 
acceptability (II).236, 246


D. Do not add soap (IA) or alcohol-based formulations (II) to 
a partially empty soap dispenser. If soap dispensers are 
reused, follow recommended procedures for cleansing.247, 248


5.
Skin care


4.
Selection and handling of hand hygiene agents


A. Include information regarding hand-care practices designed 
to reduce the risk of irritant contact dermatitis and other skin 
damage in education programmes for HCWs (IB).249, 250


B. Provide alternative hand hygiene products for HCWs 
with confirmed allergies or adverse reactions to standard 
products used in the health-care setting (II).


C. Provide HCWs with hand lotions or creams to minimize the 
occurrence of irritant contact dermatitis associated with 
hand antisepsis or handwashing (IA).228, 229, 250-253


D. When alcohol-based handrub is available in the health-care 
facility for hygienic hand antisepsis, the use of antimicrobial 
soap is not recommended (II). 


E. Soap and alcohol-based handrub should not be used 
concomitantly (II).163
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7.
Other aspects of hand hygiene


8.
Educational and motivational programmes    
for HCWs


6.
Use of gloves


A. The use of gloves does not replace the need for hand 
hygiene by either handrubbing or handwashing (IB).53, 159-161, 


254-256


B. Wear gloves when it can be reasonably anticipated that 
contact with blood or other potentially infectious materials, 
mucous membranes or non-intact skin will occur (IC).257-259


C. Remove gloves after caring for a patient. Do not wear the 
same pair of gloves for the care of more than one patient 
(IB).51, 53, 159-161, 260, 261


D. When wearing gloves, change or remove gloves during 
patient care if moving from a contaminated body site to 
either another body site (including non-intact skin, mucous 
membrane or medical device) within the same patient or the 
environment (II).52, 159, 160


E. The reuse of gloves is not recommended (IB).262 In the case 
of glove reuse, implement the safest reprocessing method 
(II).263


The techniques for donning and removing non-sterile and 
sterile gloves are illustrated in Figures II.4 and II.5


A. Do not wear artificial fingernails or extenders when having 
direct contact with patients (IA).56, 191, 195, 264-266 


B. Keep natural nails short (tips less than 0.5 cm long or 
approximately ¼ inch) (II).264


A. In hand hygiene promotion programmes for HCWs, focus 
specifically on factors currently found to have a significant 
influence on behaviour and not solely on the type of hand 
hygiene products. The strategy should be multifaceted and 
multimodal and include education and senior executive 
support for implementation (IA).64, 75, 89, 100, 111, 113, 119, 166, 267-277


B. Educate HCWs about the type of patient-care activities that 
can result in hand contamination and about the advantages 
and disadvantages of various methods used to clean their 
hands (II).75, 81, 83, 85, 111, 125, 126, 166, 276-278


C. Monitor HCWs’ adherence to recommended hand hygiene 
practices and provide them with performance feedback 
(IA).62, 75, 79, 81, 83, 85, 89, 99, 100, 111, 125, 276


D. Encourage partnerships between patients, their families 
and HCWs to promote hand hygiene in health-care settings 
(II).279-281
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9.
Governmental and institutional responsibilities


9.1 For health-care administrators


A. It is essential that administrators ensure that conditions are 
conducive to the promotion of a multifaceted, multimodal 
hand hygiene strategy and an approach that promotes a 
patient safety culture by implementation of points B–I below.


B. Provide HCWs with access to a safe, continuous water 
supply at all outlets and access to the necessary facilities to 
perform handwashing (IB).276, 282, 283


C. Provide HCWs with a readily accessible alcohol-based 
handrub at the point of patient care (IA).75, 82, 94, 95, 284-288


D. Make improved hand hygiene adherence (compliance) an 
institutional priority and provide appropriate leadership, 
administrative support, financial resources and support for 
hand hygiene and other infection prevention and control 
activities (IB).75, 111, 113, 119, 289


E. Ensure that HCWs have dedicated time for infection control 
training, including sessions on hand hygiene (II).270, 290


F. Implement a multidisciplinary, multifaceted and multimodal 
programme designed to improve adherence of HCWs to 
recommended hand hygiene practices (IB).75, 119, 129


G. With regard to hand hygiene, ensure that the water supply is 
physically separated from drainage and sewerage within the 
health-care setting and provide routine system monitoring 
and management (IB).291


H. Provide strong leadership and support for hand hygiene and 
other infection prevention and control activities (II).119 


I. Alcohol-based handrub production and storage must 
adhere to the national safety guidelines and local legal 
requirements (II).


9.2 For national governments


A. Make improved hand hygiene adherence a national 
priority and consider provision of a funded, coordinated 
implementation programme while ensuring monitoring and 
long-term sustainability (II).292-295


B. Support strengthening of infection control capacities within 
health-care settings (II).290, 296, 297


C. Promote hand hygiene at the community level to strengthen 
both self-protection and the protection of others (II).71, 138-140, 


298-300 
D. Encourage health-care settings to use hand hygiene as a 


quality indicator (Australia, Belgium, France, Scotland, USA) 
(II).278, 301
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Figure II.3 
Surgical hand preparation technique with an alcohol-based hand rub formulation
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Figure II.3 
Surgical hand preparation technique with an alcohol-based hand rub formulation (Cont.)
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Figure II.4
How to don and remove non-sterile gloves
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Figure II.5
How to don and remove sterile gloves
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Figure II.5
How to don and remove sterile gloves (Cont.)
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1.
WHO Implementation strategy and tools


The WHO Multimodal Hand Hygiene Improvement Strategy 
and a wide range of tools were developed in parallel to the 
Guidelines to translate recommendations into practice at the 
bedside (see Part I.21.1 of the Guidelines). 


The implementation strategy was informed by the literature 
on implementation science, behavioural change, spread 
methodology, diffusion of innovation and impact evaluation. 
Together with the Guidelines, the strategy and tools were 
tested in eight pilot sites in the six WHO regions in and many 
other settings worldwide (see Part I.21.5 of the Guidelines). 
The multimodal strategy consists of five components to be 
implemented in parallel; the implementation strategy itself is 
designed to be adaptable without jeopardizing its fidelity and is 
intended therefore for use not only in sites where hand hygiene 
promotion has to be initiated but also within facilities where 
there is existing action on hand hygiene.
 
The five essential elements are (see Part II of the Guide to 
Implementation (http://www.who.int/gpsc/5may/Guide_to_
Implementation.pdf): 


1. System Change: ensuring that the necessary 
infrastructure is in place to allow HCWs to practice hand 
hygiene. This includes two essential elements:
�� access to a safe, continuous water supply as well as 


to soap and towels;
�� readily-accessible alcohol-based handrub at the 


point of care. 
2. Training / Education: providing regular training on the 


importance of hand hygiene, based on the “My five 
moments for hand hygiene” approach and on the correct 
procedures for handrubbing and handwashing to all 
HCWs.


3. Evaluation and feedback: monitoring hand hygiene 
practices and infrastructure, along with related 
perceptions and knowledge among HCWs, while 
providing performance and results feedback to the staff.


4. Reminders in the workplace: prompting and reminding 
HCWs about the importance of hand hygiene and 
about the appropriate indications and procedures for 
performing it.


5. Institutional safety climate: creating an environment and 
the perceptions that facilitate awareness-raising about 
patient safety issues while guaranteeing consideration of 
hand hygiene improvement as a high priority at all levels, 
including:


�� active participation at both the institutional and 
individual levels;


�� awareness of individual and institutional capacity to 
change and improve (self-efficacy); and


�� partnership with patients and patient organizations 
(depending on cultural issues and the resources 
available; see Part V of the Guidelines). 


Central to the recommendations’ implementation at the point 
of care is the innovative approach of the “My five moments for 
hand hygiene” (see Part 21.4 of the Guidelines and Part II.1 of 
the Hand Hygiene Technical Reference Manual http://www.
who.int/gpsc/5may/tools/training_education/en/index.html)302 
(Figure III.1). Considering the scientific evidence, this concept 
merges the hand hygiene indications recommended by the 
WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care (see Part 
II of the Guidelines) into five moments when hand hygiene is 
required. This approach proposes a unified vision for HCWs, 
trainers and observers to minimize inter-individual variation 
and enable a global increase in adherence to effective hand 
hygiene practices. 


According to this concept, HCWs are requested to clean their 
hands (1) before touching a patient, (2) before clean/aseptic 
procedures, (3) after body fluid exposure/risk, (4) after touching 
a patient and (5) after touching patient surroundings. 


This concept has been integrated into the various WHO tools 
to educate, monitor, summarize, feedback, and promote hand 
hygiene in health-care settings. 


Data and lessons learned from testing have been of paramount 
importance in revising the content of the Guidelines Advanced 
Draft. A significant increase in hand hygiene compliance was 
observed across all pilot sites. 


In addition,  an improvement was observed in HCWs’ 
perception of the importance of HCAI and its prevention, 
as well as their knowledge about hand transmission and 
hand hygiene practices. Furthermore, a substantial system 
change was achieved with an improvement in the facilities 
and equipment available for hand hygiene, including the 
local production of the WHO-recommended alcohol-based 
formulations in settings where these products were not 
available commercially (see Part I.12.5 and I.21.5 of the 
Guidelines). According to the main results of testing, the 
strategy and its core components were confirmed as a 
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very successful model, key to hand hygiene improvement 
in different settings and suitable to be used also for other 
infection control interventions. The validity of the Guidelines 
recommendations was also fully confirmed. Furthermore, 
when appropriate, comments from users and lessons 
learned enabled modification and improvement of the suite of 
implementation tools.


The final version of the WHO Multimodal Hand Hygiene 
Improvement Strategy and the Implementation Toolkit are now 
available at http://www.who.int/gpsc/5may/tools/en/index.
html. 


The Toolkit includes a range of tools corresponding to each 
strategy component, to facilitate its practical implementation 
(see Appendix 3). A Guide to Implementation (http://www.who.
int/gpsc/5may/Guide_to_Implementation.pdf) was developed 
to assist health-care facilities to implement improvements 
in hand hygiene in accordance with the WHO Guidelines on 
Hand Hygiene in Health Care. In its Part II the Guide illustrates 
the strategy components into details and describes the 
objectives and utility of each tool; in Part III it indicates the 


resources necessary to implementation, provides a template 
action plan, and proposes a step-wise approach for practical 
implementation at the health-care setting level. 


Especially in a facility where a hand hygiene improvement 
programme has to be initiated from scratch, the following are 
essential steps (see Part III of the Guide to Implementation):


Step 1:  Facility preparedness – readiness for action
Step 2:  Baseline evaluation – establishing the current situation
Step 3:  Implementation – introducing the improvement 


activities
Step 4:  Follow-up evaluation – evaluating the implementation 


impact
Step 5:  Action planning and review cycle – developing a plan 


for the next 5 years (minimum)


The WHO Multimodal Hand Hygiene Improvement Strategy, 
the “My five moments for hand hygiene” and the five-step 
approaches are depicted in Figure III.1.


These concepts are discussed more extensively in Part I.21 of 
the WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009.


1


2


3


BEFORE
TOUCHING
A PATIENT 4 AFTER


TOUCHING
A PATIENT


5 AFTER
TOUCHING PATIENT
SURROUNDINGS


BEFORE


 C
LEAN/ASEPTIC


PROCEDURE


RISK


FLUID EXPOSUREAFTER BODY


Facility
preparedness


1a. System change –
alcohol-based handrub at point of care


1b. System change – access to safe,
continuous water supply, soap and towels


3. Evaluation and feedback


2. Training and education


4. Reminders in the workplace


5. Institutional safety climate


Baseline
evaluation


Implementation
Follow-up
evaluation


Review
and planning


The five components of the WHO Multimodal 
Hand Hygiene Improvement Strategy


The step-wise approach


The five moments for hand hygiene in health care


Figure III.1
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An important cause of poor compliance may be the lack 
of user-friendly hand hygiene equipment as well as poor 
logistics leading to limited procurement and replenishment of 
consumables. 


While not all settings have a continuous water supply, tap water 
(ideally drinkable), is preferable for handwashing (see Part I.11.1 
of the Guidelines). In settings where this is not possible, water 
“flowing” from a pre-filled container with a tap is preferable to 
still-standing water in a basin. Where running water is available, 
the possibility of accessing it without the need to touch the tap 
with soiled hands is preferable. Sensor-activated manual or 
elbow- or foot-activated taps could be considered the optimal 
standard within health-care settings. Their availability is not 
considered among the highest priorities, however, particularly 
in settings with limited resources. It should be noted that 
recommendations for their use are not based on evidence. 


Sinks should be located the closest possible to the point of 
care and, according to the WHO minimum requirements, the 
overall sink-to-patient bed ratio should be of 1:10.303 


Placement of hand hygiene products (soap and handrubs) 
should be aligned with promoting hand hygiene in accordance 
with the concept of the “My five moments for hand hygiene”. 


In many settings the different forms of dispensers, such as 
wall-mounted and those for use at the point of care, should 
be used in combination to achieve maximum compliance. 
Wall-mounted soap dispensing systems are recommended 


to be located at every sink in patient and examination rooms 
when affordable. Wall-mounted handrub dispensers should 
be positioned in locations that facilitate hand hygiene at the 
point of care. Dispersion of the handrub should be possible in 
a “non-touch” fashion to avoid any touching of the dispenser 
with contaminated hands, e.g. “elbow-dispensers” or pumps 
that can be used with the wrist.304 In general, the design and 
function of the dispensers that will ultimately be installed in 
a health-care setting should be evaluated, because some 
systems were shown to malfunction continuously despite 
efforts to rectify the problem.243 A variation of wall-mounted 
dispensers are holders and frames that allow placement 
of a container that is equipped with a pump. The pump is 
screwed onto the container in place of the lid. It is likely that 
this dispensing system is associated with the lowest cost. 
Containers with a pump can also be placed easily on any 
horizontal surface, e.g. cart/trolley or night stand/bedside 
table. 


Individual, portable dispensers (e.g. pocket bottles) are ideal, if 
combined with wall-mounted dispensing systems, to increase 
point-of-care access and enable use in units where wall-
mounted dispensers should be avoided or cannot be installed. 


Because many of these systems are used as disposables, 
environmental considerations should also be taken into 
account.


These concepts are discussed more extensively in Part I.23.5 
of the WHO Guidelines on Hand Hygiene in Health Care 2009.


2.
Infrastructures required for optimal hand hygiene


3.
Other issues related to hand hygiene, in particular 
the use of an alcohol-based handrub


3.1 Methods and selection of products to perform 
hand hygiene 


According to recommendation IB, when an alcohol-based 
handrub is available it should be used as the preferred means 
for routine hand hygiene in health care. 


Alcohol-based handrubs have the following immediate 
advantages (see Part I.11.3 of the Guidelines):


– elimination of the majority of germs (including viruses);
– the short time required for action (20 to 30 seconds); 
– availability of the product at the point of care;
– better skin tolerability (see Part I.14 of the Guidelines);


– no need for any particular infrastructure (clean water supply 
network, washbasin, soap, hand towel).


Hands need to be washed with soap and water when they 
are visibly dirty or soiled with blood or other body fluids, 
when exposure to potential spore-forming organisms is 
strongly suspected or proven or after using the lavatory. 
(recommendations 1A and 1B)


To comply with routine hand hygiene recommendations, 
HCWs should ideally perform hand hygiene where and when 
care is provided, which means at the point of care and at the 
moments indicated (see Part III.1 of this Summary and Figure 
III.1), and following the recommended technique and time. 
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This often calls for the use of an alcohol-based product.


Hand hygiene can be performed by using either plain soap 
or products including antiseptic agents. The latter have the 
property of inactivating microorganisms or inhibiting their 
growth with different action spectra; examples include 
alcohols, chlorhexidine gluconate, chlorine derivatives, iodine, 
chloroxylenol, quaternary ammonium compounds, and 
triclosan (Table III.1). 


Although comparing the results of laboratory studies dealing 
with the in vivo efficacy of plain soap, antimicrobial soaps, 
and alcohol-based handrubs may be problematic for various 
reasons, it has been shown that alcohol-based rubs are more 
efficacious than antiseptic detergents and that the latter are 
usually more efficacious than plain soap. However, various 
studies conducted in the community setting indicate that 
medicated and plain soaps are roughly equal in preventing 


the spread of microorganisms and reducing childhood 
gastrointestinal and upper respiratory tract infections or 
impetigo.72, 139, 305 In health-care settings where alcohol-based 
handrubs are available, plain soap should be provided to 
perform hand washing when indicated.


Alcohol solutions containing 60–80% alcohol are usually 
considered to have efficacious microbicidal activity, with 
concentrations higher than 90% being less potent.305,306 


Alcohol-based handrubs with optimal antimicrobial efficacy 
usually contain 75 to 85% ethanol, isopropanol, or n-propanol, 
or a combination of these products. The WHO-recommended 
formulations contain either 75% v/v isopropanol, or 80% v/v 
ethanol. 


These were identified, tested and validated for local production 
at facility level. According to the available data, local production 


Table III.1 
Antimicrobial activity and summary of properties of antiseptics used in hand hygiene


Antiseptics Gram-
positive 
bacteria


Gram-
negative 
bacteria


Viruses
enveloped


Viruses
non-
enveloped


Myco-
bacteria


Fungi Spores


Alcohols +++ +++ +++ ++ +++ +++ -


Chloroxylenol +++ + + ± + + -


Chlorhexidine +++ ++ ++ + + + -


Hexachlorophenea +++ + ? ? + + -


Iodophors +++ +++ ++ ++ ++ ++ ±b


Triclosand +++ ++ ? ? ± ±e -


Quaternary 
ammonium 
compoundsc


++ + + ? ± ± -


Antiseptics Typical conc. in % Speed of action Residual activity Use


Alcohols 60-80 % Fast No HR


Chloroxylenol 0.5-4 % Slow Contradictory HW


Chlorhexidine 0.5-4% Intermediate Yes HR,HW


Hexachlorophenea 3% Slow Yes HW, but not recommended


Iodophors 0.5-10 %) Intermediate Contradictory HW


Triclosand (0.1-2%) Intermediate Yes HW; seldom


Quaternary 
ammonium 
compoundsc


Slow No HR,HW;
Seldom;
+alcohols


Good = +++, moderate = ++, poor = +, variable = ±, none = –
HR: handrubbing; HW: handwashing
*Activity varies with concentration.
a Bacteriostatic.
b In concentrations used in antiseptics, iodophors are not sporicidal.
c Bacteriostatic, fungistatic, microbicidal at high concentrations.
d Mostly bacteriostatic.
e Activity against Candida spp., but little activity against filementous fungi.
Source: adapted with permission from Pittet, Allegranzi & Sax, 2007.362 
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is feasible and the products are effective for hand antisepsis, 
have good skin tolerability along with HCW acceptance, and 
are low in cost (see Part I.12 of the Guidelines and the Guide to 
Local Production: WHO-recommended Handrub Formulations 
http://www.who.int/gpsc/5may/tools/system_change/en/
index.html). 


The selection of hand hygiene products available from the 
market should be based on the following criteria (see Part 
I.15.2 of the Guidelines and the Alcohol-based Handrub: 
Planning and Costing Tool http://www.who.int/gpsc/5may/
tools/system_change/en/index.html):


�� relative efficacy of antiseptic agents (see Part I.10 of the 
Guidelines) according to ASTM and EN standards and 
consideration for selection of products for hygienic hand 
antisepsis and surgical hand preparation; 


�� dermal tolerance and skin reactions; 
�� time for drying (consider that different products are 


associated with different drying times; products that require 
longer drying times may affect hand hygiene best practice);


�� cost issues;
�� aesthetic preferences of HCWs and patients such as 


fragrance, colour, texture, “stickiness”, and ease of use;
�� practical considerations such as availability, convenience 


and functioning of dispenser, and ability to prevent 
contamination;


�� freedom of choice by HCWs at an institutional level after 
consideration of the above-mentioned factors.


Hand hygiene actions are more effective when hand skin is free 
of cuts, nails are natural, short and unvarnished, and hands 
and forearms are free of jewellery and left uncovered (see Parts 
I.23.3-4 of the Guidelines and Part IV of the Hand Hygiene 
Technical Reference Manual http://www.who.int/gpsc/5may/
tools/training_education/en/index.html). 


3.2 Skin reactions related to hand hygiene
 
Skin reactions may appear on HCWs’ hands because of 
the necessity for frequent hand hygiene during patient care 
(see Part I.14 of the Guidelines). There are two major types 
of skin reactions associated with hand hygiene. The first and 
most common type is irritant contact dermatitis and includes 
symptoms such as dryness, irritation, itching and in some 
cases even cracking and bleeding. The second type of skin 
reaction, allergic contact dermatitis, is rare and represents 
an allergy to some ingredient in a hand hygiene product. 
Symptoms of allergic contact dermatitis can also range from 
mild and localized to severe and generalized. In its most 
serious form, allergic contact dermatitis may be associated 
with respiratory distress and other symptoms of anaphylaxis. 
HCWs with skin reactions or complaints related to hand 
hygiene should have access to an appropriate referral service.


In general, irritant contact dermatitis is more commonly 
reported with iodophors.171 Other antiseptic agents that 
may cause irritant contact dermatitis, in order of decreasing 
frequency, include chlorhexidine, chloroxylenol, triclosan and 
alcohol-based products (see Part I.11 of the Guidelines). 


However, numerous reports confirm that alcohol-based 
formulations are well-tolerated and associated with better 
acceptability and tolerance than other hand hygiene 
products.149, 230, 237, 308-313 


Allergic reactions to antiseptic agents including quaternary 
ammonium compounds, iodine or iodophors, chlorhexidine, 
triclosan, chloroxylenol and alcohols132, 314-323 have been 
reported, as well as possible toxicity in relation to dermal 
absorption of products.233, 324 Allergic contact dermatitis 
attributable to alcohol-based handrubs is very uncommon.


Damaged, irritated skin is undesirable, not only because it 
causes discomfort and even lost workdays for the professional 
but also because hands with damaged skin may in fact 
increase the risk of transmission of infections to patients. 


The selection products that are both efficacious and as safe as 
possible for the skin is of the utmost importance. 


For example, concern about the drying effects of alcohol was a 
major cause of poor acceptance of alcohol-based handrubs in 
hospitals.325, 326 Although many hospitals have provided HCWs 
with plain soaps in the hope of minimizing dermatitis, frequent 
use of such products has been associated with even greater 
skin damage, dryness and irritation than some antiseptic 
preparations.171, 226, 231 One strategy for reducing exposure of 
HCWs to irritating soaps and detergents is to promote the use 
of alcohol-based handrubs containing humectants. Several 
studies have demonstrated that such products are tolerated 
better by HCWs and are associated with a better skin condition 
when compared with either plain or antimicrobial soap.75, 95, 97, 


146, 226, 231, 327-329 With rubs, the shorter time required for hand 
antisepsis may increase acceptability and compliance.285 


Ways to minimize the possible adverse effects of hand 
hygiene include selecting less irritating products, using skin 
moisturizers, and modifying certain hand hygiene behaviours 
such as unnecessary washing (see recommendations 5A-E 
and Part IV of the Hand Hygiene Technical Reference Manual 
http://www.who.int/gpsc/5may/tools/training_education/en/
index.html). 


Certain practices can increase the risk of skin irritation and 
should be avoided. For example, washing hands regularly 
with soap and water immediately before or after using an 
alcohol-based product is not only unnecessary but may lead to 
dermatitis.163 The use of very hot water for handwashing should 
be avoided as it increases the likelihood of skin damage. When 
clean or disposable towels are used, it is important to pat the 
skin rather than rub it to avoid cracking. Additionally, donning 
gloves while hands are still wet from either washing or applying 
alcohol increases the risk of skin irritation. 


3.3 Safety issues related to the use of alcohol-
based handrubs


Alcohols are flammable; therefore, alcohol-based handrubs 
should be stored away from high temperatures or flames in 
accordance with national and local regulations (see Part B of 
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the Guide to Local Production: WHO-recommended Handrub 
Formulations http://www.who.int/gpsc/5may/tools/system_
change/en/index.html). 


Although alcohol-based handrubs are flammable, the risk of 
fires associated with such products is very low. 


For example, none of 798 health-care facilities surveyed in 
the USA reported a fire related to an alcohol-based handrub 
dispenser. A total of 766 facilities had accrued an estimated 
1430 hospital-years of alcohol-based handrub use without a 
fire attributed to a handrub dispenser.330


 
In Europe, where alcohol-based handrubs have been used 
extensively for many years, the incidence of fires related to 
such products has been extremely low.147 A recent study331 
conducted in German hospitals found that handrub usage 
represented an estimated total of 25 038 hospital-years, with 
an overall usage of 35 million litres for all hospitals. A total 
of seven non-severe fire incidents was reported (0.9% of 
hospitals). This is equal to an annual incidence per hospital of 
0.0000475%. No reports of fire caused by static electricity or 
other factors were received, nor were any related to storage 
areas. Indeed, most reported incidents were associated with 
deliberate exposure to a naked flame, e.g. lighting a cigarette.


In the summary of incidents related to the use of alcohol 
handrubs from the start of the “cleanyourhands” campaign 
until July 2008 (http://www.npsa.nhs.uk/patientsafety/patient-
safetyincident-data/quarterly-data-reports/), only two fire events 
out of 692 incidents were reported in England and Wales.


Accidental and intentional ingestion of alcohol-based 
preparations used for hand hygiene have been reported 
and may lead to acute, and in some cases severe, alcohol 
intoxication.332-335 In the “cleanyourhands” campaign incidents 
summary, 189 cases of ingestion were recorded in health-
care settings. However, the vast majority was graded as no 
or low harm, 12 as moderate, two as severe, and one death 
was reported (but the patient had been admitted already the 
previous day for severe alcohol intoxication). It is clear that, 
especially in pediatric and psychiatric wards, security measures 
are needed. These may involve: placing the preparation in 
secure wall dispensers; labelling dispensers to make the 
alcohol content less clear at a casual glance and adding a 
warning against consumption; and the inclusion of an additive in 
the product formula to reduce its palatability. In the meantime, 
medical and nursing staff should be aware of this potential risk. 


Alcohols can be absorbed by inhalation and through intact 
skin, although the latter route (dermal uptake) is very low. Many 
studies evaluated alcohol dermal absorption and inhalation 
following its application or spraying on skin.324, 336-339 In all 
cases either no or very low (much less than the levels achieved 
with mild intoxication, i.e. 50 mg/dl) blood concentrations of 
alcohols were detected and no symptoms were noticed. 


Indeed, while there are no data showing that the use of 
alcohol-based handrub may be harmful because of alcohol 
absorption, it is well-established that reduced compliance with 
hand hygiene will lead to preventable HCAIs.


3.4 Alcohol-based handrubs and C. difficile and 
other non-susceptible pathogens


Alcohols have excellent in vitro germicidal activity against 
Gram-positive and Gram-negative vegetative bacteria (including 
multidrug-resistant pathogens such as MRSA and VRE), 
Mycobacterium tuberculosis, and a variety of fungi.131, 306, 307, 340-345 
On the contrary, they have virtually no activity against bacterial 
spores or protozoan oocysts, and reduced activity against some 
non-enveloped (non-lipophilic) viruses. However alcohols, when 
used in concentrations present in some alcohol-based handrubs 
(70–80% v/v), also have in vivo activity against a number of 
non-enveloped viruses (e.g. rotavirus, adenovirus, rhinovirus, 
hepatitis A and enteroviruses). 177, 346, 347 Various 70% alcohol 
solutions (ethanol, n-propanol, isopropanol) were tested against 
a surrogate of norovirus and ethanol with 30-second exposure 
and demonstrated virucidal activity superior to the others.348 In a 
recent experimental study, ethyl alcohol-based products showed 
significant reductions of the tested surrogate for a non-enveloped 
human virus; however, activity was not superior to non-
antimicrobial or tap/faucet water controls.349 In general, ethanol 
has shown greater activity against viruses than isopropanol.350


Following the widespread use of alcohol-based handrubs as 
the gold standard for hand hygiene in health care, concern 
has been raised about their lack of efficacy against spore-
forming pathogens, in particular C. difficile. The widespread 
use of alcohol-based handrubs in healthcare settings has been 
blamed by some.351, 352 


Although alcohol-based handrubs may not be effective against 
C. difficile, it has not been shown that they trigger a rise in C. 
difficile-associated disease.63, 76, 353, 354 


C. difficile-associated disease rates began to rise in the USA 
long before the widespread use of alcohol-based handrubs.355, 


356 One outbreak of the epidemic strain REA-group B1 (�
ribotype 027) was successfully managed while introducing 
alcohol-based handrub for all patients other than those with 
C. difficile-associated disease.354 


In addition, several studies recently demonstrated a lack of 
association between the consumption of alcohol-based handrubs 
and the incidence of clinical isolates of C. difficile.353, 357, 358


Contact precautions are highly recommended during C. difficile-
associated outbreaks, in particular glove use (as part of contact 
precautions) and handwashing with a plain or antimicrobial 
soap and water following glove removal after caring for patients 
with diarrhoea.359, 360 Alcohol-based handrubs can then be 
used exceptionally after handwashing in these instances, after 
making sure that hands are perfectly dry. Moreover, alcohol-
based handrubs, now considered the gold standard to protect 
patients from the multitude of harmful resistant and non-resistant 
organisms transmitted by HCWs’ hands, should be continued to 
be used in all other instances at the same facility. 


Abandoning alcohol-based handrub for patients other than those 
with C. difficile-associated disease would do more harm than 
good, considering the dramatic impact on overall infection rates 
observed through the recourse to handrubs at the point of care.361
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Hand hygiene. A general term referring to any action of hand 
cleansing (see below, “Hand hygiene practices”).


Hand hygiene products


Alcohol-based (hand) rub. An alcohol-containing preparation 
(liquid, gel or foam) designed for application to the hands 
to inactivate microorganisms and/or temporarily suppress 
their growth. Such preparations may contain one or more 
types of alcohol, other active ingredients with excipients and 
humectants.


Antimicrobial (medicated) soap. Soap (detergent) containing 
an antiseptic agent at a concentration sufficient to inactivate 
microorganisms and/or temporarily suppress their growth. The 
detergent activity of such soaps may also dislodge transient 
microorganisms or other contaminants from the skin to 
facilitate their subsequent removal by water.


Antiseptic agent. An antimicrobial substance that inactivates 
microorganisms or inhibits their growth on living tissues. 
Examples include alcohols, chlorhexidine gluconate (CHG), 
chlorine derivatives, iodine, chloroxylenol (PCMX), quaternary 
ammonium compounds and triclosan.


Detergent (surfactant). Compounds that possess a cleaning 
action. They are composed of a hydrophilic and a lipophilic 
part and can be divided into four groups: anionic, cationic, 
amphoteric and non-ionic. Although products used for 
handwashing or antiseptic handwash in health care represent 
various types of detergents, the term “soap” will be used to 
refer to such detergents in these guidelines. 


Plain soap. Detergents that contain no added antimicrobial 
agents or may contain these solely as preservatives. 


Hand hygiene practices


Antiseptic handwashing. Washing hands with soap and 
water or with other detergents containing an antiseptic agent.


Antiseptic handrubbing (or handrubbing). Applying 
an antiseptic handrub to reduce or inhibit the growth of 
microorganisms without the need for an exogenous source of 
water and requiring no rinsing or drying with towels or other 
devices.


Hand antisepsis/decontamination/degerming. Reducing or 
inhibiting the growth of microorganisms by the application of an 
antiseptic handrub or by performing an antiseptic handwash.


Hand care. Actions to reduce the risk of skin damage or 
irritation.


Handwashing. Washing hands with plain or antimicrobial soap 
and water.


Hand cleansing. Action of performing hand hygiene for the 
purpose of physically or mechanically removing dirt, organic 
material and/or microorganisms.


Hand disinfection is extensively used as a term in some parts 
of the world and can refer to antiseptic handwash, antiseptic 
handrubbing, hand antisepsis/decontamination/degerming, 
handwashing with an antimicrobial soap and water, hygienic 
hand antisepsis, or hygienic handrub. Since disinfection refers 
normally to the decontamination of inanimate surfaces and 
objects, this term is not used in these Guidelines.


Hygienic hand antisepsis. Treatment of hands with either 
an antiseptic handrub or antiseptic handwash to reduce the 
transient microbial flora without necessarily affecting the 
resident skin flora.


Hygienic handrub. Treatment of hands with an antiseptic 
handrub to reduce the transient flora without necessarily 
affecting the resident skin flora. These preparations are 
broad spectrum and fast-acting, and persistent activity is not 
necessary.


1.
Definition of terms
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Hygienic handwash. Treatment of hands with an antiseptic 
handwash and water to reduce the transient flora without 
necessarily affecting the resident skin flora. It is broad 
spectrum, but is usually less efficacious and acts more slowly 
than the hygienic handrub.


Surgical hand antisepsis/surgical hand preparation/
presurgical hand preparation. Antiseptic handwash or 
antiseptic handrub performed preoperatively by the surgical 
team to eliminate transient flora and reduce resident skin flora. 
Such antiseptics often have persistent antimicrobial activity. 
Surgical handscrub(bing)/presurgical scrub refer to surgical 
hand preparation with antimicrobial soap and water. Surgical 
handrub(bing) refers to surgical hand preparation with a 
waterless, alcohol-based handrub.


Associated terms 


Efficacy/efficacious. The (possible) effect of the application of 
a hand hygiene formulation when tested in laboratory or in vivo 
situations.


Effectiveness/effective. The clinical conditions under which 
a hand hygiene product has been tested for its potential to 
reduce the spread of pathogens, e.g. field trials. 


Health-care area. Concept related to the “geographical” 
visualization of key moments for hand hygiene. It contains all 
surfaces in the health-care setting outside the patient zone of 
patient X, i.e. other patients and their patient zones and the 
health-care facility environment.


Humectant. Ingredient(s) added to hand hygiene products to 
moisturize the skin.


Patient zone. Concept related to the “geographical” 
visualization of key moments for hand hygiene. It contains the 
patient X and his/her immediate surroundings. This typically 
includes the intact skin of the patient and all inanimate surfaces 
that are touched by or in direct physical contact with the 
patient such as the bed rails, bedside table, bed linen, infusion 
tubing and other medical equipment. It further contains 
surfaces frequently touched by HCWs while caring for the 
patient such as monitors, knobs and buttons as well as other 
“high frequency” touch surfaces. 


Persistent activity. The prolonged or extended antimicrobial 
activity that prevents the growth or survival of microorganisms 
after application of a given antiseptic; also called “residual”, 
“sustained” or “remnant” activity. Both substantive and non-
substantive active ingredients can show a persistent effect 
significantly inhibiting the growth of microorganisms after 
application.


Point of care. The place where three elements come together: 
the patient, the HCW, and care or treatment involving contact 
with the patient or his/her surroundings (within the patient 
zone).302 The concept embraces the need to perform hand 
hygiene at recommended moments exactly where care delivery 
takes place. This requires that a hand hygiene product (e.g. 
alcohol-based handrub, if available) be easily accessible and 
as close as possible – within arm’s reach of where patient care 
or treatment is taking place. Point-of-care products should be 
accessible without HCWs having to leave the patient zone.


Resident flora (resident microbiota). Microorganisms 
residing under the superficial cells of the stratum corneum and 
also found on the surface of the skin. 


Surrogate microorganism. A microorganism used to 
represent a given type or category of nosocomial pathogen 
when testing the antimicrobial activity of antiseptics. 
Surrogates are selected for their safety, ease of handling and 
relative resistance to antimicrobials.


Transient flora (transient microbiota). Microorganisms 
that colonize the superficial layers of the skin and are more 
amenable to removal by routine handwashing.


Visibly soiled hands. Hands on which dirt or body fluids are 
readily visible.
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GLUTARALDEHYDE
 


Introduction
 


GGlutaraldehyde is used as a cold sterilant to disinfect and 
clean heat-sensitive equipment such as dialysis instru­
ments, surgical instruments, suction bottles, broncho­


scopes, endoscopes, and ear, nose, and throat instruments. 
This chemical is also used as a tissue fixative in histology and 
pathology labs and as a hardening agent in the development of 
X-rays. Glutaraldehyde is a colorless, oily liquid with a pungent 
odor. Hospital workers use it most often in a diluted form mixed 
with water. The strength of glutaraldehyde and water solutions 
typically ranges from 1% to 50%, but other formulations are 
available. Trade names include Cidex®, Sonacide®, 
Sporicidin®, Hospex®, Omnicide®, Metricide®, and Wavicide®. 


The purpose of this brochure is to 


—make you aware of the adverse health effects of 
glutaraldehyde, 


—describe how you can be exposed to glutaraldehyde, and 


—provide and identify control methods and work practices to 
prevent or reduce your exposure to glutaraldehyde. 
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What health effects can exposure to 
glutaraldehyde cause? 


The following health effects have been reported in hospital 
workers exposed to glutaraldehyde: 


■ Throat and lung irritation 


■ Asthma, asthma-like symptoms, and breathing difficulty 


■ Nose irritation, sneezing, and wheezing 


■ Nosebleed 


■ Burning eyes and conjunctivitis 


■ Rash—contact and/or allergic dermatitis 


■ Staining of the hands (brownish or tan) 


■ Hives 


■ Headaches 


■ Nausea 


If you experience any of these symptoms when working with 
glutaraldehyde, report them to your supervisor or safety officer. 
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Who might be exposed to 
glutaraldehyde in hospitals? 


Workers in hospitals who might be exposed to glutaraldehyde 
include the following: 


■	 Hospital staff who work in areas with a cold sterilizing 
procedure that uses glutaraldehyde (for example, gas­
troenterology and cardiology departments) 


■	 Hospital staff who work in operating rooms, dialysis 
departments, endoscopy units, and intensive care units 
where glutaraldehyde formulations are used in infection 
control procedures 


■	 Central service (supply) workers who use glutaraldehyde 
as a sterilant 


■	 Research technicians, researchers, and pharmacy personnel 
who either prepare the alkaline solutions or fix tissues in 
histology and pathology labs 


■	 Laboratory technicians who sterilize benchtops with 

glutaraldehyde solutions
 


■	 Workers who develop X-rays 
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When are workers most likely to be exposed 
to glutaraldehyde in hospitals? 


Workers can be exposed to glutaraldehyde by breathing it or by 
skin contact during the following procedures: 


■	


■	


■	


■	


■ 


 Cold sterilization of instruments in endoscopy and 

surgical units
 


—when glutaraldehyde solution is poured into or out of 
the sterilizing pans, and 


—when sterilized equipment is removed from the 
sterilizing pans 


Disinfection of histology/pathology laboratory table tops 


Mixing and activation of various glutaraldehyde solutions 


Tissue fixation in histology labs 


 


 


 


Development of X-rays 
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How can I protect myself from exposure to 
glutaraldehyde? 


You can protect yourself by using the following control methods 
and work practices: 


■	


■	


■	


■	


■	


■	


■	


■	


 Use local exhaust ventilation (capture velocity of at least 
100 feet per minute and at least 10 air exchanges per 
hour). 


 Keep glutaraldehyde baths under a fume hood where 

possible.
 


 Use only enough glutaraldehyde to perform the required 
disinfecting procedure. 


 Avoid skin contact: use gloves and aprons made of nitrile 
or butyl rubber (latex gloves do not provide adequate 
protection). 


 Wash gloved hands after handling glutaraldehyde. 


 Wear goggles and face shields when handling 

glutaraldehyde.
 


 Seal or cover all containers holding glutaraldehyde 

solutions.
 


 Attend training classes in safety awareness about use of 
and exposure to glutaraldehyde. 
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Safety Tips 


■	 Become familiar with and be able to recognize sources of 
glutaraldehyde exposure. 


■	 In case of skin or eye contact, wash with water immediately. 


■	 Clean up spills immediately. 


■	 Refer to ANSI/AAMI [1996] for further information about 
emergency procedures in the event of a large spill. 


CASE REPORT——Several nurses were working in an area 
where glutaraldehyde was stored in 1-liter baths on counter-
tops and was used to disinfect bronchoscopes. They com­
plained of hives, chest tightness, and watery eyes. Evaluation 
of the work area indicated that there was a separate (inde­
pendent) recirculating ventilation system designed to provide 
10% outside air. The nurses used no personal protective 
equipment (such as gloves). Measures were then taken to 
reduce exposures. These included changing glutaraldehyde 
containers to air-tight models, using appropriate gloves, and 
installing local ventilation hoods for glutaraldehyde stations. 
One month after the implementation of these measures, the 
nurses’ symptoms subsided [Charney 1991]. 
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1. SCOPO/OBIETTIVO DELLA PROCEDURA 


Nel presente lavoro vengono presentate le Linee guida relative alla pulizia e sanificazione degli ambienti dell’IRCCS 
Oncologico relativamente alla nuova sede denominata “Ex Cotugno”, nel prosieguo definita anche  per brevità anche  
“IRCCS Oncologico”. 


La presente procedura ha lo scopo di instaurare all’interno delle Unità Operative dell’IRCCS Oncologico corrette procedure 
di lavoro, che tengano conto delle esigenze di pulizia e igienicità degli ambienti, in uno con le necessarie cautele collegate 
alla sicurezza degli utenti, degli operatori dell’IRCCS Oncologico, degli operatori addetti alle pulizie. 


2. CAMPO DI APPLICAZIONE 


La presente procedura ha per oggetto la pulizia di tutti gli ambienti dati in uso all’IRCCS Oncologico, nonché della 
sistemazione esterna, e la fornitura di generi di uso igienico (carta, asciugamani monouso, sapone), secondo quanto nel 
seguito meglio dettagliato. 


3. RIFERIMENTI 


Nella stesura del documento si è fatto riferimento alle seguenti circolari e normative .nazionali ed internazionali: 


- Linee guida di comportamento per gli operatori sanitari per Il controllo infezioni da HIV. Ministero Sanità 6 aprile 
1989  


- Legge n. 1088/70 e DPR 477/75 (vaccinazione obbligatoria di soggetti cutinegativi); 


- Programma di interventi urgenti per la prevenzione e la lotta contro l’AIDS. Legge 135/5 giugno 1990  


- Linee guida 1999 Ministero della Salute sull’utilizzo dei farmaci antiblastici 


- Norme di protezione dal contagio professionale da HIV nelle strutture sanitarie ed assistenziali pubbliche e private. 
Ministero della Sanità Decreto 28 settembre 1990 


- Decreto legge 626/94 – succ. mod. int. 


- Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana, IX edizione 1986 – Norme di buona fabbricazione; 


- Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana, IX edizione IV supplemento 1996; 


 


4. DEFINIZIONI E ABBREVIAZIONI 


 IRCCS Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico “Oncologico” di Bari – l’Ente 
oggetto della presente procedura; 


 DG DIREZIONE GENERALE  figura con i compiti assegnati dalla legge in ordine alla 
gestione amministrativa e alla direzione delle politiche generali dell’ente. 


 DS DIREZIONE SANITARIA 
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 DUO DIRIGENTE UNITA’ OPERATIVA 


 RSPP RESPONSABILE SERVIZIO PREVENZIONE E PROTEZIONE 


 SPP SERVIZIO PREVENZIONE E PROTEZIONE 


 CPS CAPOSALA 


 IA Impresa Appaltatrice 


 SUP_IA Supervisore o referente della Impresa Appaltatrice, con compiti di relazione con 
l’IRCCS, e con compiti di controllo della qualità del Servizio di Pulizia e 
Sanificazione.  


 RSPP_IA Responsabile del Servizio di Prevenzione e Protezione della Impresa Appaltatrice. Ha 
i compiti disciplinati dal d. lgs 626/94, tra cui in particolare il coordinamento con 
RSPP per il coordinamento di cui all’art. 7 del dl. 


 MC_IA Medico competente della Impresa Appaltatrice 


 Abbigliamento protettivo Camici, tute, cappelli, calzature utilizzato dagli operatori per evitare la contaminazione del 
prodotto. 


 Acqua potabile Acqua che soddisfa i requisiti previsti dalla legislazione per il suo consumo. 


 Batteri Singola cellula vivente. Alcune vivono sul prodotto, altre sono causa di malattie. 


 Contaminazione Introduzione sul prodotto di microrganismi, di agenti chimici o fisici che possono alterarne la 
sicurezza. 


 Detergente Sostanza che agisce rimuovendo il grasso ed i residui. 


 Detersione Operazione che consente la rimozione dello sporco come il grasso ed i residui delle 
lavorazioni. 


 Disinfettante Sostanza che agisce uccidendo i microbi sulla pelle o sulle superfici. 


 Disinfezione Operazione che consente di distruggere i microbi presenti sulle superfici . 


 Igiene Tutte le misure necessarie ad assicurare la sicurezza del prodotto. 


 Limite critico Un valore che determina l’accettabilità o meno di un parametro di controllo. 


 Microrganismi Organismi invisibili ad occhio nudo come microbi, muffe, lieviti e virus. 


 Microrganismi patogeni Microrganismi che causano malattie . 


 Muffa Microrganismo che può riprodursi anche in condizioni estreme di temperatura. 


 Sterilizzazione Trattamento con il calore o con sostanze chimiche che distrugge tutti i microrganismi ed i 
virus. 


 Virus Microrganismo trasmesso dall’uomo che può causare malattie.   


I virus non possono moltiplicarsi sul prodotto. 


 


5. RESPONSABILITÀ 


Le responsabilità in ordine alla corretta erogazione del servizio oggetto della presente procedura sono a carico della società 
titolare del relativo appalto. 


Restano a carico delle diverse figure dell’IRCCS le responsabilità in ordine al controllo della erogazione del servizio e alla 
tempestiva comunicazione delle eventuali inadempienze. 


In particolare, la responsabilità globale del processo di verifica viene suddivisa come di seguito dettagliato. 
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5.1. RESPONSABILITÀ DI CONTROLLO IN CAPO ALLA  DITTA. 


La Impresa Appaltatrice nomina un proprio referente per i rapporti con l’IRCCS, con compiti di controllo della qualità del 
Servizio di Pulizia e Sanificazione. Tale referente sarà nel seguito denominato “Supervisore”. Il Supervisore avrà i compiti e 
le prerogative di seguito dettagliati. 


5.2. RESPONSABILITÀ DI CONTROLLO IN CAPO ALL’IRCCS. 


La Direzione Sanitaria dell’IRCCS instaurerà prassi di verifica dei risultati delle procedure di pulizia negli ambienti 
destinati ad attività sanitarie. In particolare, la Direzione Sanitaria,  nei suoi compiti in materia di igiene ospedaliera, dovrà 
instaurare procedure di controllo continuo della qualità e della effettiva attuazione delle procedure di pulizia nelle Unità 
Operative, coinvolgendo e responsabilizzando in tal senso le Caposala. Il controllo considetrà nella verifica: 


� della attuazione delle procedure di cui al presente documento; 


� dei risultati prefissati dalla presente procedura. 


Si precisa che il controllo da parte delle Caposala della effettiva efficacia e efficienza del servizio dovrà essere condotto non 
esprimendo personali generiche valutazioni, ma con esclusivo riferimento alle procedure prescritte dal presente documento e 
dal Capitolato Speciale delle pulizie. 


Verrà individuato dall’IRCCS un responsabile per le analoghe verifiche da espletarsi in ambito non sanitario. 


5.3. RESPONSABILITÀ DEL RSPP. 


Il controllo degli standard di sicurezza è definito dal D. Lgs. 626/94, che fissa responsabilità e competenze a carico del 
Datore di Lavoro (DG), e disciplina la delega di responsabilità nei confronti del DUO e del RSPP. Nel seguito si dà 
dettaglio alle modalità di applicazione di tale fondamentale aspetto. 


5.4. RESPONSABILITÀ DEL DG. 


Restano valide e applicabili al caso specifico le responsabilità proprie della DG connesse con gli obblighi di vigilanza 
e prestazione dei mezzi necessari ad operare, così come descritti nei diversi documenti fonte di prescrizione (contratto 
- capitolato, procedure, fonti normative eccetera).  


5.5. RESPONSABILITÀ DEL DUO. 


Il DUO nella sua attività si può avvalere della collaborazione della Caposala (CPS), che opera in funzione di Addetto alla 
Sicurezza, con le prerogative e i limiti previsti dalla legge. 


5.6. RESPONSABILITÀ DEL RSPP_IA. 


Si rammentano altresì le responsabilità che il decreto D. Lgs 626/94 assegna alle figure dirigenti e agli operatori. In 
particolare il Responsabile del Servizio deve: 


1. rendere edotti, con adeguati strumenti di informazione, gli operatori del rischi specifici cui sono esposti e portare a loro 
conoscenza le norme di prevenzione; 


2. assicurare agli operatori mezzi, presidi e materiali per l'attuazione delle norme di prevenzione, con opportuno anticipo di 
tempo, e sollecitarne la fornitura; 


3. disporre o vigilare affinché gli operatori osservino le precauzioni stabilite ed usino correttamente i mezzi di protezione 
messi a loro disposizione. 
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A loro volta, e relativamente alle norme precauzionali da adottare, i singoli lavoratori devono: 


1. osservare le norme di protezione e le misure correntemente riconosciute idonee per il controllo delle infezioni; 


2. usare nelle circostanze previste i mezzi di protezione messi a loro disposizione; 


3. informare immediatamente il Responsabile della Divisione o Servizio (Primario, Operatore professionale coordinatore 
ecc.) e la Direzione Sanitaria dell’accidentale esposizione a sangue o ad altri Liquidi biologici allo scopo di fare 
scattare l’adozione degli opportuni provvedimenti, secondo quanto previsto dalla scheda; 


4. informare immediatamente il Responsabile della Divisione o Servizio delle eventuali proprie ferite o lesioni cutanee 
essudative, allo scopo di adottare gli opportuni provvedimenti; 


5. verificare le scorte del dispositivi di protezione individuale e segnalare tempestivamente i casi in cui il materiale risulti in 
esaurimento. 


5.7. RESPONSABILITÀ DEL MC_IA. 


Si ricorda che l’ambiente ospedaliero è possibile fonte di infezioni biologiche, oltre che sede di altri importanti rischi quali 
quello da radiazioni ionizzanti, radiazioni non ionizzanti, rischio chimico eccetera. 


Ai sensi delle vigenti normative, quindi, l’Impresa Appaltatrice deve avvalersi della consulenza di un Medico Competente. 


Si ricorda altresì che a norma dell'art. 5 Legge 135/90: “nessuno può essere sottoposto senza il suo consenso ad analisi 
tendenti ad accertare infezioni da HIV se non per motivi di necessità clinica nel suo interesse e che, secondo le linee guida 
dell'aprile ’89, l'esecuzione di tali test per infezione da HIV a tutti i ricoverati non garantirebbe l'identificazione di tutti gli 
infetti. 


Le prescrizioni sono raggruppate, come previsto dalla Circolare 2368/1988, in diverse schede riguardanti norme 
comportamentali generiche e norme specifiche per le singole aree operative a cui devono attenersi i dipendenti addetti alle 
attività delle aziende sanitarie. 


Si rammenta infine che le indicazioni di seguito fornite, tese a prevenire l’infezione da HIV tra gli operatori sanitari, partono 
dal presupposto secondo cui è impossibile identificare a priori di tutti i possibili infetti (anche utilizzando più test di 
screening). 


Ne consegue pertanto la necessità di considerare tutti i pazienti come potenziali portatori di patogeni trasmissibili attraverso 
il sangue o i liquidi biologici (incluso HIV). 


 


6. DIAGRAMMA DI FLUSSO 


Nel seguito viene riportato il diagramma di flusso relativo alle procedure qui comprese. 


Un diagramma di flusso è una rappresentazione grafica della sequenza delle attività necessarie all’interno di un 
processo definito. 


Il diagramma di flusso è un ottimo mezzo per comprendere il processo (insieme di attività correlate) da analizzare al 
fine di: 


• renderlo noto; 


• identificare i problemi potenziali; 


• individuare i passaggi critici. 


La Ditta, in generale, opererà nel rispetto delle seguenti modalità attuative: 
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programmazione delle
attività


formazione
operatori


approvvigionamento
materiali d'uso


e consumo


Controllo
della qualità del


servfizio


Erogazione attività
(applicando le


istruzioni riportate
nella apposita scheda di lavoro)


elaborazione delle
schede di lavoro


 
 


 


 


7. DESCRIZIONE DELL’OSPEDALE. 


L’OSPEDALE ONCOLOGICO ha sede in Bari in via Mauro Amoroso (ex P.O. “D. Cotugno”).  


Eroga tutta una serie di servizi nel campo della assistenza sanitaria specialistica, che comprendono le diverse attività di 
diagnosi, cura e ricerca in campo oncologico: 


� attività di diagnosi ambulatoriale; 


� atività di terapia ambulatoriale; 


� attività di assistenza sanitaria in regime di ricovero e di day hospital; 


� di ricerca di base e clinica nell’ambito della patologia oncologica. 


 


L’edificio sede dell’Ospedale è un complesso articolato su un unico corpo di fabbrica a cinque piani fuori terra (piano terra 
più quattro piani alti), con un livello seminterrato. 


E’ altresì presente una palazzina uffci, connessa con un tunnel all’edificio ospedaliero, avente cinque livelli (tre fuori terra, 
piano terra e interrato). 


Sono inoltre presenti gli ulteriori fabbricati rappresentati negli allegati grafici. 


Le superfici dei diversi livelli sono le seguenti: 
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S PIANO VANO TIPOLOGIA "A"   
mq 


TIPOLOGIA "B" 
mq 


TIPOLOGIA "C" 
mq 


PIANO 4 BALCONI     1.146,99 
  SCALE     296,40 
  AMBIENTI 1.264,10 252,89 421,47 


PIANO 3 BALCONI     369,16 
  SCALE     349,12 
  AMBIENTI 0,00 1.414,13 1.421,21 


PIANO 2 BALCONI     600,85 
  SCALE     338,33 
  AMBIENTI 229,76 972,72 1.621,16 


PIANO 1 BALCONI     639,77 
  SCALE     376,40 
  AMBIENTI 367,91 845,05 1.648,24 


PIANO 0 BALCONI     503,03 
  SCALE     457,22 
  AMBIENTI 138,51 540,74 2.398,95 


PIANO -1 BALCONI     0,00 
  SCALE     396,38 


E
D


IFIC
IO


 O
SPE


D
A


L
IE


R
O


 


  AMBIENTI   1.504,51 1.830,76 


S TOTALE   2.000,28 5.530,04 14.815,44 


PIANO 3 AMBIENTI 0,00 0,00 926,36 
PIANO 2 AMBIENTI 0,00 0,00 926,36 
PIANO 1 AMBIENTI 0,00 0,00 926,36 
PIANO 0 AMBIENTI 0,00 0,00 926,42 
PIANO -1 SCALE 0,00 0,00 38,10 


  INTERCAP 0,00 0,00 134,08 
  RAMPE 0,00 0,00 315,19 


P U
FFIC


I 


  AMBIENTI 0,00 0,00 899,52 


S TOTALE   0,00 0,00 5.092,40 


PIANO AMBIENTI   0,00 126,43 
  AMBIENTI   85,97 0,00 


ST
A


B
 


          


S TOTALE   0,00 85,97 126,43 


PIANO AMBIENTI   0,00 900,31 M
O


R
G


           


S TOTALE   0,00 0,00 900,31 
PIANO AMBIENTI   0,00 785,80 T


E
C


   TUNNEL   0,00 242,87 


  TOTALE   0,00 0,00 1.028,67 
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  TOTALE 
SUPERF.   "A"                      


mq 
"B"                    
mq 


"C"                          
mq 


      2.000,28 5.616,01 21.963,24 
          
  A+B+C mq. 29.579,53 
            


  AREE 
ESTERNE mq. 22.528,00 


       
      


 


Tabella 1 – Destinazioni  dei diversi piani. 


 
UNITA’ OPERATIVA  SERVIZIO piano 
Uffici Amministrativi  (palazzina uffici) Servizi Ammin. Person.  primo 
 Servizi Affari Generali primo 
 Servizi Econom. Finanz 


Provveditorato 
Primo 
primo 


 Servizio Economato primo 
 Segreteria Generale secondo 
 Presidenza secondo 
Direzione Sanitaria (ospedale) Uffici  Terra  
 Accettazione terra 
 Ufficio Prenotazioni Terra 
Direzione Scientifica (pal. Uffici) Uffici  terzo  
Direzione Scientifica (ospedale) Laboratorio di ricerca seminterrato 
Sale Operatorie (ospedale) Area operativa, stanze di supporto quarto 
Unità Operativa di Oncologia Medica (ospedale Degenza primo 
 Poliambulatorio terra 
Unità Operativa di Cardiologia (ospedale) Studi medici terra 
UO di Otorinolaringoiatria (ospedale) Degenza secondo 
Unità Operativa di Ginecologia (ospedale) Degenza terzo 
UO di Chirurgia dell’apparato Digerente (ospedale) Degenza secondo 


studi  interrato  Unità Operativa di radioterapia (ospedale) 
Ambulatori – Studi medici primo 


Unità Operativa di Radiologia Diagnostica (osp) Studi medici – RMN - TAC interrato 
Unità operativa di senologia (ospedale) Degenza Terzo 
Unità operativa di endoscopia/urologia (osped) degenza secondo 


Laboratorio analisi chimico-
cliniche 


seminterrato  


Laboratorio radioimmunologia seminterrato 


Laboratori di Analisi (ospedale) 


Stanza Prelievi seminterrato 
Citologia seminterrato 
Immunoistochimica seminterrato 


Laboratori di Anatomia Patologica  


  
Servizio di Fisica Sanitaria (ospedale) Stanze personale primo 


Biblioteca  terra 
accettazione  
Sala Convegni  
Farmacia (uffici) Terra/interr 
Spogliatoi personale (uffici) interr 
Centro Elaborazione Dati (osped) terra 


Servizi Generali (ospedale-uffici-centrale tecn) 


Morgue (centrale tecnologica) terra 
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8. ZONIZZAZIONE DELL’OSPEDALE ONCOLOGICO. 


8.1. DEFINIZIONE DELLA ZONIZZAZIONE 


Gli spazi dell’Ospedale Oncologico di Bari sono frequentati da un gran numero di persone quali gli operatori che vi 
lavorano, i fruitori del servizio, i fornitori esterni, i visitatori.  


Gli spazi, poi, hanno caratteristiche tipologiche e di uso molto differenti tra loro, che portano alla necessità di una 
tipizzazione a seconda del rischio specifico. 


In particolare, si avranno le suddivisioni descritte negli allegati grafici. 


Tabella 2 – Descrizione delle aree di rischio specifico. 


area livello descrizione esempio 


Aree ad alto rischio (Livello A) zone dove il rischio di 
trasmissione di infezioni è 
molto elevato e dove risulta 
essenziale attuare una frequente 
azione igienizzante 
estremamente curata a livello 
metodologico. Comprendono 
tutti gli ambienti di particolari 
caratteristiche, trattati 
separatamente per le particolari 
esigenze di pulizia, disinfezione 
e asepsi 


Sala operatoria; 


sala per endoscopia; 


sala per angiografia; 


sale preparazione antiblastici e sale 
somministrazione antiblastici.  


Laboratori di analisi  


Laboratori di anatomia patologica. 


Aree a medio 
rischio 


(Livello B) zone in cui il rischio di 
trasmissione di infezioni è 
mediamente elevato e dove 
risulta essenziale attuare 
un’azione igienizzante accurata. 


Ambulatori; 


aree di degenza 


laboratori di ricerca. 


 


Aree a basso rischio (Livello C) aree il cui rischio di 
trasmissione delle infezioni è 
più contenuto 


Studi 


Uffici 


Aree tecniche e di impianti 


Corridoi 


Scale 


Ascensori 


atri 


 


Aree esterne  


 


marciapiedi, viali, parcheggi, aiuole, giardini, ecc.  


NELL’AMBITO DELLA SUDDIVISIONE SUDDESCRITTA, SI AVRANNO PER OGNI ZONA INTERVENTI DI 
SERVIZIO ORDINARIO E INTERVENTI DI SERVIZIO STRAORDINARIOO. 
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Tabella 3 – zonizzazione  dei diversi setori operativi. 


 


UNITA’ OPERATIVA  SERVIZIO zona 


Uffici Amministrativi  Servizi Ammin. Person.  C 


 Servizi Affari Generali C 


 Servizi Econom. Finanz./ Provveditorato C 


 Servizio Economato C 


 Presidenza C 


Direzione Sanitaria Uffici  C 


 Archivio C 


 Accettazione C 


 Ufficio Prenotazioni C 


Direzione Scientifica Uffici  C 


 Laboratorio di ricerca B 


Sale Operatorie Area operativa, stanze di supporto A 


Unità Operativa di Oncologia 
Medica 


Degenza 


PREPARAZIONE CHEMIO 


B 


A 


 Poliambulatorio 


PREPARAZIONE CHEMIO 


B 


A 


Unità Operativa di Cardiologia Studi medici B 


UO di Otorinolaringoiatria Ambulatorio B 


UO di Oncologia Medica 
Sperimentale 


Degenza  B 


Unità Operativa di Ginecologia Degenza B 


UO di Chirurgia dell’apparato 
Digerente 


Degenza B 


Unità Operativa di radioterapia Ambulatori – Studi medici B 


Unità Operativa di Radiologia 
Diagnostica 


Studi medici – RMN - TAC B 


A 


Unità operativa di senologia Degenza B 


Unità operativa di endoscopia Ambulatori B 


A 


Laboratorio analisi chimico-cliniche A 


Laboratorio radioimmunologia A 


Laboratori di Analisi 


Stanza Prelievi A 


Laboratorio  A 


Citologia A 


Laboratori di Anatomia Patologica  


Immunoistochimica B 


Servizio di Fisica Sanitaria Stanze personale B 


Biblioteca  C 


Farmacia C 


Servizi Generali 


Spogliatoi personale C 
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Centro Elaborazione Dati C 


Morgue A 


Connettivi orizzontali interni (corridoi) C 


Connettivi verticali interni (scale) C 


Connettivi verticali interni (ascensori) C 


Spazi comuni  


Connettivi verticali esterni (scale di emergenza) C 


 


9. GENERALITÀ SULLE MODALITÀ OPERATIVE 


Nel seguito vengono dettate le modalità con cui devono essere eseguite le procedure di lavoro. 


9.1. INDUMENTI DA LAVORO. 


Gli operatori della IA opereranno sempre forniti di indumenti di lavoro. Gli indumenti da lavoro devono garantire diverse 
prestazioni fondamentali: 


operatività, ovvero praticità, piena libertà di movimento e traspirazione della pelle; 


• Igiene e sicurezza dell’Operatore addetto; 


• Igiene dell’ambiente e di quanto toccato dall’Operatore; 


• Riconoscibilità degli operatori; a tale proposito, il personale addetto alle pulizie dovrà indossare una divisa di 
distinto colore rispetto al personale  addetto  ad altri servizi all’interno dell’Istituto (p.e. servizi sdi ausiliariato).  


Gli indumenti devono essere sempre puliti, per cui fa parte degli oneri della Impresa Appaltatrice provvedere al lavaggio 
con frequenza valutata a seconda delle necessità, a temperature medio-alte con l’aggiunta di apposito disinfettante.  


Le divise di lavoro riporteranno il logo sociale dell’azienda, e ogni operatore porterà un badge di riconoscimento con nome, 
mansione, foto dell’addetto. 


Le caratteristiche degli indumenti saranno appropriate a seconda delle diverse esigenze operative, degli ambienti speciali 
eventualmente frequentati, della stagione, dell’eventualità di operare all’interno (camici, magliette, pantaloni e giubbini) o 
all’esterno (giubbotti imbottiti, giacconi, mantelline antipioggia). 


Gli operatori della squadra degli interventi periodici adopereranno una dotazione antinfortunistica adeguata alle esigenze 
(elmetti, stivali, cinture di aggancio, mascherine, guanti anti-puntura, ecc.). 


 L’operatore avrà cura di indossare la propria divisa sempre in maniera pulita ed ordinata.  


Gli operatori che lavorano in specifiche aree di rischio utilizzeranno divise diverse a seconda degli ambienti di lavoro, infatti 
per le zone ad altissimo rischio gli operatori utilizzeranno appositi indumenti monouso ed attrezzature che saranno 
esclusivamente impiegate per ciascuna delle aree specifiche (ad es. indumenti come camici, guanti, copricapo, copriscarpe, 
tutti monouso). 


 


9.2. FIGURE PROFESSIONALI IMPIEGATE 


Le figure professionali da impiegare per lo svolgimento del servizio saranno inquadrate con il Contratto Collettivo 
Nazionale di Lavoro. Oltre al personale addetto alle operazioni di pulizia si necessita la presenza di un Supervisore 
Responsabile, il quale vrà i compiti di raccordo con il corrispondente Referente dell’IRCCS Oncologico, e provvederà al 
controllo della erogazione delle prestazioni. E’ responsabile del rispetto delle prescrizioni del Capitolato d’Appalto e 
costituisce II riferimento dell’Ente Committente per gli accertamenti ed il controllo che vengono svolti. 







 


Pagina 17 di 49 


 


Fin dall’avvio dell’appalto, il Supervisore svolgerà diverse attività: 


imposta la lavorazione del giorno in accordo con la programmazione, spiegando al personale i rispettivi compiti e le 
particolarità delle mansioni, anche con riferimento agli eventuali rischi specifici e agli obblighi descritti dall’art. 7 del d.lgs 
626/94 e s.m.i. 


E’ quotidianamente presente in appalto e gestisce qualunque imprevisto dovesse presentarsi; 


programma gli interventi periodici (risanamento dei locali, protezione del pavimenti, lavaggio delle superfici verticali ed in 
vetro, ecc.)  


annota lo svolgimento delle operazioni su appositi moduli che provvederà a consegnare al responsabile delegato dall’Ente 
Committente.  


verifica l’efficacia degli interventi eseguiti; 


verifica che il personale utilizzi correttamente i prodotti e i disositivi di protezione individuale; 


verifica che le attrezzature ed i macchinari siano conservati in perfette condizioni sia dal punto di vista igienico che 
meccanico (verifica dell’efficienza elettrica e di funzionamento).  


Verifica la formazione sul campo e l’inserimento del personale nel luoghi di lavoro ed insieme al Responsabile del Servizio 
di Prevenzione e Protezione dell’IRCCS adotta tutte le misure atte a scongiurare i rischi sul lavoro.  


Verifica che i locali adibiti a magazzino per i macchinari, le attrezzature ed i prodotti siano sicuri e funzionali alIa attività 
lavorativa.  


Accerta direttamente l’effettiva qualità del lavoro eseguito annotando eventuali mancanze  


Assicura l’applicazione della normativa di sicurezza dell’ambiente di lavoro esercitando la sorveglianza sanitaria ed 
assicurando Io svolgimento di sopralluoghi periodici da parte del Medico Competente e del Responsabile del Servizio di 
Prevenzione e Protezione della Ditta Appaltante, i quali riferiranno per le rispettive competenze agli omologhi 
Responsabilidell'I’CCS Oncologico. 
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10. NORME GENERALI DI IGIENE E PULIZIA 


Le operazioni di sanizzazione devono essere effettuate con particolare cura dato che l'ambiente di lavoro rappresenta una 
fonte di contaminazione non indifferente.  


È bene ricordare che questi microrganismi sono particolarmente resistenti ai vari fattori avversi, agenti anti microbici 
inclusi. 


È bene pertanto prestare la massima attenzione al controllo dell’effettiva sanizzazione dei luoghi di lavoro tramite  dei 
controlli occasionali a cura del controllo qualità operato dal SUP_IA. 


10.1. SERVIZIO ORDINARIO E SERVIZIO STRAORDINARIO – DEFINIZIONE. 


10.1.1. Servizio ordinario. 


Il servizio ordinario comprende tutte le attività standard che permettono di affrontare la gestione delle esigenze correnti di 
pulizia. 


Il servizio comprende diversi interventi, di periodicità variabile (giornalieri, settimanali eccetera). 


Il servizio verrà sempre eseguito in modo da assicurare la continuità della pulizia, compatibilmente con l’organizzazione 
funzionale della struttura e con le esigenze operative dei dipendenti IRCCS. 


I gruppi di lavoro impegnati nelle diverse aree interverranno, negli orari di minor transito, per eseguire quelle operazioni di 
pulizia necessarie ad asportare lo sporco più energicamente fissato alle diverse superfici, attraverso operazioni di lavaggio 
meccanico e, dove ciò non sarà possibile, con il lavaggio manuale mediante l’impiego di prodotti combinati detergenti-
disinfettanti. 


Nel rispetto di ogni prescrizione prevista dal presente Capitolato d’Appalto, nell’arco della giornata e per tutti I giorni, 
saranno eseguiti quei lavori atti a garantire il mantenimento delle richieste condizioni di igiene ambientale. 


A tutti i possibili punti di contatto con gli agenti  contaminanti (essenzialmente gli utenti stessi, i parenti dei pazienti, gli 
operatori dell’IRCCS) sarà prestata una puntuale cura: ingressi, varchi, servizi al pubblico, servizi igienici, ascensori, zone 
di accesso, ecc. 


Oltre agli interventi quotidiani, ci saranno interventi di periodicità più lunga (settimanali, bisettimanali, mensili eccetera). Si 
tratta di operazioni  che fanno fronte a esigenze di particolare pulizia (tali da richiedere attività periodiche con cadenza non 
giornaliera) 


Il gruppo di lavoro per gli interventi ordinari sarà dotato delle attrezzature più idonee, equipaggiate con accessori predisposti 
ai lavori di pulizia, quali: scope, carrelli, scope a pettine ecc....  


Il programma di lavoro garantirà l’esecuzione di tutti i lavori di pulizia previsti senza creare intralci o impedimento alcuno 
alla normale attività.  


Per il dettaglio delle operazioni si veda quanto riportato nel seguito. 


 


10.1.2. Servizio straordinario. 


Il servizio straordinario comprende: 


� Interventi che si configurano come esigenze particolari (per l’entità dell’intervento, o per la 
difficoltà operative dell’intervento, o per le attrezzature o i prodotti necessari per l’intervento, o 
per l’orario al di fuori degli accordi contrattuali); 


� Interventi contro insetti, ratti eccetera, conseguenti a eventi straordinari; 
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� interventi che fanno fronte a sopravvenute esigenze non previste nelle prassi di lavoro correnti 
(detti anche “interventi a chiamata”); ad esempio, interventi per spandimento accidentale di una 
sostanza particolare; 


Il gruppo di lavoro per gli interventi straordinari o periodici sarà dotato delle attrezzature più idonee, equipaggiate con 
accessori predisposti ai lavori di pulizia di risanamento e sanificazione, quali: lavasciuga, monospazzole, aspiraliquidi per 
superfici verticali, scale, ponteggi, atomizzatori, ecc....  


Il programma di lavoro garantirà l’esecuzione di tutti i lavori di risanamento previsti senza creare intralci o impedimento 
alcuno alla normale attività.  


Per il dettaglio delle operazioni si veda quanto riportato nel seguito. 


10.2. LAVAGGIO DELLE MANI 


Il lavaggio delle mani deve essere effettuato: 


a) all’inizio del lavoro e comunque prima di riprendere il lavoro dopo ogni interruzione; 


b) ogni qual volta si fa uso dei servizi igienici; 


c) frequentemente nel corso del lavoro e comunque ogni qual volta esse si presentano sporche o quando vengono 
toccati capelli o altre parti del corpo oppure viene soffiato il naso. 


Le mani saranno lavate presso il lavandino ubicato all’ingresso della zona gialla per chi opera nella zona gialla, nel locale 
intermedio di accesso alla camera bianca per chi opera in camera bianca (zona verde) 


Le operazioni di lavaggio delle mani vanno eseguite seguendo una determinata procedura che può essere così riassunta: 


1) bagnare mani ed avambracci con acqua calda (37-48°C) corrente; l’acqua corrente esercita di per sé una pulizia, 
per azione meccanica, della pelle; 


2) applicare quindi il sapone in discreta quantità, in maniera da ottenere abbondante schiuma; 


3) passare una spazzola con setole dure sulla punta delle dita in modo da rimuovere lo sporco accumulato sotto le 
unghie; 


4) risciacquare con acqua calda (37-48°C) corrente le mani e gli avambracci; 


5) ripetere l’operazione di lavaggio e risciacquo; 


6) asciugare le mani e gli avambracci con corrente di aria calda. 


 


10.3. PULIZIA E LAVAGGIO 


La pulizia ed il lavaggio hanno lo scopo di evitare un accumulo eccessivo di residui sulle superfici e di conseguenza 
eliminare una delle principali fonti di contaminazione microbica. 


La pulizia dei locali, delle macchine e degli utensili viene solitamente effettuata con: 


1) mezzi fisici: utilizzando spazzole, scovolini, raschini, oppure con getto di vapore od acqua ad alta pressione; 


2) mezzi chimici: ricorrendo a soluzioni alcaline od acide, potenziandone l'azione con un idoneo detergente ed, in 
alcuni casi, addizionando pure una sostanza tensioattiva. I meccanismi di azione possono essere riportati a: 


a) segnatura e distacco dello sporco per l'abbassamento della tensione interfacciale tra acqua e superficie 
solida e tra sudiciume e superficie solida; 


b) dissoluzione, o quanto meno dispersione ed emulsionamento, del sudiciume in modo da evitare che si 
depositi di nuovo. 


Fra i vari sistemi di pulizia con mezzi chimici possiamo ricordare: 


1) macerazione: particolarmente utile per attrezzi, contenitori, ecc.; consiste nel mettere questi oggetti a contatto 
per un certo tempo con il detergente e quindi nel risciacquare con acqua completando l'operazione, se 
necessario, con pulizia manuale; 
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2) a schiuma: è un metodo preconizzato da molto tempo; si tratta di ricoprire di schiuma le superfici da lavare e nel 
risciacquo dopo 5’-10’ di contatto. 


Una detersione adeguata rappresenta il principale fattore di successo della successiva disinfezione. In genere i detergenti 
sono costituiti da una miscela di vari componenti quali sostanze alcaline, sostanze calcio-fissatrici e sostanze tensioattive. 


L'acqua utilizzata per questa operazione deve essere potabile e dolce (<60 mg di materie minerali/litro). Le acque dure, 
infatti, riducono l'efficacia dei detergenti e dei sanizzanti e nello stesso tempo danno origine alla formazione di incrostazioni 
poi difficilmente asportabili. 


Quando si procede alle operazioni di pulizia è bene tener presente la natura dello sporco da eliminare dato che questa 
condiziona il tipo di detergente da utilizzare.  


Appare quindi evidente che il tipo di detergente utilizzato nelle operazioni di pulizia varierà in funzione del tipo di sporco 
da asportare e del tipo di superficie da trattare.  


In linea di massima verranno utilizzati detergenti acidi nel caso in cui lo sporco è costituito da incrostazioni o depositi di 
materiali inorganici e detergenti alcalini per l'asportazione di materiale organico se presente. 


I detergenti utilizzati, oltre ad essere efficaci, devono soddisfare le seguenti condizioni: 


a) non corrodere le superfici con cui vengono a contatto; 


b) essere atossici; 


c) rimanere stabili durante lo stoccaggio; 


d) possedere un’eventuale azione germicida; 


e) assicurare il raggiungimento del pH desiderato ed esercitare un effetto tampone; 


f) essere facilmente eliminabili con il semplice risciacquo; 


g) non rappresentare un pericolo per l'operatore; 


h) essere biodegradabili; 


La pulizia va eseguita necessariamente al termine di ogni giornata lavorativa. La sporcizia vecchia è infatti più difficile da 
eliminare per cui è preferibile e meno costoso pulire spesso piuttosto che pulire di tanto in tanto. 


10.4. DISINFEZIONE. 


10.4.1. Generalità  


La disinfezione ha invece lo scopo di ridurre a tassi minimi il numero di microrganismi contaminanti, patogeni compresi, 
dalle superfici e dalle attrezzature dello stabilimento di produzione.  


E un’operazione, dal risultato immediato, che consente il ripristino di un buono stato di igiene.  


È bene precisare subito, tuttavia, che la disinfezione deve essere considerata una procedura di prevenzione e non un sistema 
di risoluzione di inconvenienti derivanti dal mancato rispetto delle cosi dette norme di buona pratica di fabbricazione le 
quali, per contro, rappresentano la premessa indispensabile per il corretto funzionamento del disinfettante stesso. 


A seconda del bersaglio microbiologico, l’azione disinfettante può essere definita con differenti aggettivi: 


a) battericida: se uccide le forme vegetative dei batteri; 


b) batteriostatica: se inibisce la moltiplicazione batterica; 


c) fungicida: se uccide i miceti e loro spore; 


d) fungistatica: se inibisce la moltiplicazione dei miceti; 


e) sporicida: se uccide le spore batteriche; 


f) viralicida: se inattiva la infettività dei virus. 


La disinfezione può essere effettuata: 


a) per via fisica: facendo ricorso ad acqua od a vapore sotto pressione con una temperatura di almeno 80°C. In 
questo caso l'azione germicida viene svolta dal calore e la sua efficacia è garantita dal fatto che la maggior parte 
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dei germi alteranti è termosensibile. Se ben usata può fornire ottimi risultati, anche se va ricordato che può 
creare qualche inconveniente. Altri metodi fisici di sanizzazione sono rappresentati dall'utilizzazione dei raggi 
UV; 


b) per via chimica: facendo ricorso a sostanze dotate di potere battericida (disinfettanti). 


L'azione dei disinfettanti, a differenza di quella degli antibiotici, non è specifica. La molecola del disinfettante in un primo 
momento si fissa alla parete del germe chimicamente od elettricamente e quindi penetra nella cellula. Questa penetrazione è 
influenzata da solubilità, ionizzazione, ingombro sterico della molecola. 


Il meccanismo, ancora non del tutto noto, attraverso cui queste sostanze svolgono la loro azione battericida è vario e può 
essere ascritto ad uno dei seguenti processi: 


a) azione sulle membrane cellulari che portano alla lisi della cellula o ad una perturbazione della funzione selettiva 
della membrana cellulare. Così per esempio il cloro sembra determinare un'azione distruttiva della membrana 
cellulare del germe influenzando il trasporto delle sostanze nutrizionali extracellulari; i sali quaternari di 
ammonio, invece, determinerebbero un'alterazione della membrana citoplasmatica mentre i tensioattivi presenti 
negli iodofori, abbassando la tensione superficiale, favorirebbero il contatto dello iodio con la cellula batterica e 
le sostanze anfotere, infine, causerebbero la perforazione della membrana; 


b) azione sulle proteine cellulari (denaturazione, precipitazione, interruzione della sintesi proteica). Il cloro ed i sali 
quaternari di ammonio determinerebbero la denaturazione delle proteine mentre gli iodofori agirebbero 
determinandone la precipitazione ed il perossido di cloro, infine, interrompendo la sintesi proteica; 


c) legame con i gruppi sulfidrilici. Questo meccanismo è sfruttato dai disinfettanti dotati di forte potere ossidante, 
quali perossidi, cloro, iodio. Queste sostanze agirebbero mediante alogenazione dei gruppi sulfidrilici ( SH) con 
conseguente sottrazione di idrogeno. 


L'efficacia delle sostanze disinfettanti è influenzata da vari fattori, in particolare: 


a) presenza di sostanza organica. In genere questa presenza ostacola l'azione del disinfettante impedendone 
fondamentalmente il contatto con il microrganismo. E’ estremamente improbabile che in una linea di 
produzione di dispositivi medici si rilevi la presenza di materia organica; 


b) concentrazione/tempo di contatto. Tanto maggiore è la concentrazione del disinfettante tanto minore è il tempo 
necessario perché svolga la propria azione. Superate certe concentrazioni, tuttavia, l’effetto rimane stabile e 
possono insorgere controindicazioni quali per esempio corrosione delle attrezzature ed aumento dei costi; 


c) temperatura. Il suo aumento, entro certi limiti, incrementa l'efficacia del disinfettante. Così per esempio è stato 
notato un aumento di attività del 30% del cloro aumentando la temperatura da 50 a 60°C; i sali quaternari, 
invece, non vengono influenzati dalla temperatura mentre gli iodofori agiscono meglio intorno ai 50°C. Superati 
certi valori di temperatura, tuttavia, non è facile separare l'effetto del disinfettante da quello della temperatura 
stessa. In ogni modo le disinfezioni dovrebbero sempre essere eseguite a temperatura ambiente; 


d) concentrazione idrogenionica (pH). Questo fattore influenza in maniera diversa i vari disinfettanti; così i sali 
quaternari di ammonio necessitano di un pH alcalino, gli ipocloriti acido (va ricordato però che l'acidità esalta 
l'attività corrosiva del cloro) come pure gli iodofori, mentre il perossido di cloro non viene affatto influenzato 
dal pH; 


e) durezza dell'acqua. La durezza dell'acqua influenza negativamente l'attività di alcuni disinfettanti in quanto la 
presenza di ioni può dare origine a formazione di legami stabili; 


f) numero e specie di batteri presenti; 


g) tipo di superficie da trattare. 


Il disinfettante ideale utilizzabile nell'industrie produttrici di dispositivi medici dovrebbe possedere i seguenti requisiti: 


1) essere atossico; 


2) essere di facile manipolazione e non pericoloso per gli operatori; 


3) possedere un vasto spettro di azione; 


4) avere un effetto duraturo nel tempo (azione residua); 


5) non conferire odori, sapori o colorazioni anormali al prodotto trattato; 


6) non provocare effetti di selezione di particolari stipiti microbici o la comparsa di ceppi resistenti; 


7) essere biodegradabile; 


8) non provocare fenomeni di corrosione a carico dei materiali con cui viene a contatto; 
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9) essere di facile allontanamento e non residuare pertanto sui materiali; 


10) avere un costo ragionevolmente basso; 


11) essere utilizzabile a bassa concentrazione; 


12) essere utilizzabile a varie condizioni di pH e durezza dell'acqua. 


Attualmente non esiste alcun disinfettante che possegga tutte queste caratteristiche e quindi esso dovrà essere scelto di volta 
in volta in base alle esigenze del momento ricorrendo a volte anche ad associazioni. I più comuni disinfettanti impiegati 
nell'industria della sanità possono essere così classificati: 


a) derivati del cloro; 


b) derivati dello iodio; 


c) sali quaternari di ammonio; 


d) anfoteri. 


 


10.4.2. Confronto tra i più comuni disinfettanti usati  


10.4.2.1. Derivati del cloro 


L'elevata diffusione di questi prodotti è dovuta sia alla loro relativa economicità sia all'ampio spettro di azione, che 
comprende batteri, lieviti, muffe e spore. I disinfettanti a base di cloro possono essere suddivisi in due categorie principali: 


a) prodotti di natura organica (per esempio, cloramina), distribuiti generalmente come polveri, cioè sali che 
liberano cloro in soluzione; 


b) prodotti di natura inorganica, che possono essere liquidi (ipocloriti) o polveri (composti clorurati fosfatici). 


Il meccanismo attraverso cui queste sostanze svolgono l'azione disinfettante non è ancora del tutto noto anche se la maggior 
parte dei ricercatori è dell'opinione che la forma attiva sia rappresentata dall'acido ipocloroso (HCIO). 


I derivati del cloro sono attivi non solo contro i batteri ma pure contro i virus. 


L'azione di questi composti aumenta con l'aumento del Cl libero disponibile; se il materiale da sottoporre a disinfezione è 
stato accuratamente pulito sono sufficienti 15 ppm di cloro libero per avere una buona azione disinfettante. 


L'impiego pratico di queste sostanze a livello dell'industria è rappresentato dal trattamento delle attrezzature, degli utensili, 
dei tavoli da lavoro, ecc. 


10.4.2.2. Ipocloriti 


Sotto forma di ipoclorito di sodio o di calcio, gli ipocloriti sono i più utilizzati in particolare per la disinfezione delle 
superfici lisce e ben pulite. 


Le caratteristiche principali degli ipocloriti sono: 


1) costo relativamente basso; 


2) ampio campo d'azione risultando attivi per batteri gram positivi e negativi nonché per le forme sporulate e per i 
virus; 


3) agiscono anche per brevi tempi di contatto; 


4) sono di facile impiego; 


5) non risultano tossici alle normali concentrazioni d'uso; va ricordato tuttavia che possono indurre fenomeni 
irritativi della cute e delle mucose per cui vanno manipolati con una certa cautela; 


6) non danno origine a formazione di residui; 


7) hanno scarso potere penetrante; 


8) persistenza di sapore ed odore poco gradevole (I'odore di cloro può essere eliminato con lavaggio con una 
soluzione di iposolfito di Na all'1%); 
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9) hanno azione corrosiva su tutti i metalli (fa eccezione l'acciaio inox di alta qualità), materiali di plastica e 
tessuti; 


10) possono selezionare germi resistenti; 


11) I’attività viene ridotta in presenza di materiale organico; 


12) presentano un'azione residua scarsa o nulla sulle superfici trattate. 


I composti del cloro sono i più efficaci e meno costosi disinfettanti utilizzati nelI'industria della sanità; sono attivi su tutti i 
microrganismi (batteri, lieviti e muffe), siano essi in forma vegetativa che sporulata, come pure sui virus, a condizione che il 
tempo di contatto sia almeno di 90”. 


10.4.2.3. Cloramine 


Sono composti di derivazione della reazione tra cloro ed ammoniaca (cloramine inorganiche) o tra ac. ipocloroso ed amine, 
amidi, imidi (cloramine organiche). La loro azione non viene influenzata dalla presenza di materiale organico anehe se 
un’accurata pulizia del materiale da trattare consente di ridurre la concentrazione d'uso. Hanno un buon potere battericida 
solo in condizioni di elevata alcalinità. 


Le loro caratteristiche sono: 


1) maggiore stabilità dei derivati del cloro; 


2) minore tossicità e potere irritante; 


3) assenza di azione corrosiva sui metalli; 


4) assenza di odore residuo; 


5) minore azione sui batteri e sulle forme sporulate forse in seguito alla lenta liberazione del cloro. 


10.4.2.4. Derivati dello iodio 


Lo iodio è un potente agente germicida e sporicida ma data la sua scarsa solubilità in acqua non può essere utilizzato come 
tale ma miscelato ad un tensioattivo (polivinilpirolidone) che agisce come sostanza vettrice o solubilizzante ed acido 
fosforico. 


Fra i derivati dello iodio quelli maggiormente utilizzati nell'industria della sanità sono: 


a) iodofori; 


b) cloroiodofori; 


c) tricloruro di iodio; 


d) derivati organici dello iodio (es. iodoacetone). 


10.4.2.5. Iodofori 


Si ritiene che svolgano la loro azione disinfettante in seguito alla liberazione di iodio elementare e acido iodoso. La presenza 
del tensioattivo, abbassando la tensione superficiale, favorisce il contatto dello iodio con la cellula batterica. 


Gli iodofori sono più attivi a pH acido, agiscono a temperatura ambiente e tollerano, meglio degli ipocloriti, la presenza di 
materiale organico. In genere vengono utilizzati alla dose di 25 ppm di iodio. La loro attività si riduce quando la temperatura 
supera i 43°C per effetto della volatilizzazione dello iodio. Le caratteristiche principali degli iodofori sono: 


1) largo spettro di azione (virus, batteri, lieviti e muffe); 


2) buon potere penetrante; 


3) costo modesto; 


4) attività disinfettante elevata; 


5) sono inodori ed insapori; 


6) sono atossici alle normali concentrazioni d'uso anche se possono a volte provocare lievi fatti irritativi; 


7) sono di facile utilizzazione; 
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8) sono scarsamente corrosivi e non determinano la formazione d'incrostazioni; 


9) hanno azione residua più lunga rispetto agli ipocloriti; 


10) possono impartire una debole colorazione ai tessuti ed alcuni materiali. 


10.4.2.6. Sali quaternari di ammonio 


La loro azione disinfettante sembra conseguente ad alterazioni che compaiono a livello della membrana citoplasmatica. 
Agiscono in maniera ottimale a pH neutro od alcalino; sono influenzati negativamente dalla presenza di materiale organico; 
a bassa temperatura hanno un'attività più lenta. 


Le principali caratteristiche di queste sostanze sono: 


1) alta stabilità; 


2) buon potere di penetrazione; 


3) sono inodori ed incolori; 


4) non sono irritanti; 


5) non sono corrosivi; 


6) basso costo; 


7) hanno una azione più elevata rispetto al cloro; 


8) elevata azione residua; 


9) vengono assorbiti da materiali porosi, gomma e plastica; 


10) hanno forte azione germicida sui batteri gram positivi e in tono inferiore sui gram negativi. Hanno scarsa azione 
sui virus mentre non agiscono su spore e muffe; 


11) possono dar luogo a ceppi batterici resistenti. 


Possono risultare tossici quando impiegati a concentrazioni superiori al 10%. Possono risultare irritanti se applicati sulla 
cute o sulle mucose ed addirittura mortali se ingeriti. Tuttavia alle normali concentrazioni d'uso risultano completamente 
innocui. 


10.4.2.7. Aldeide glutarica 


Da molti anni le aldeidi sono state largamente utilizzate per la disinfezione in campo alimentare, clinico e domestico. 


Ad esempio, I’aldeide formica, presente al 30% circa nella formalina, è stata frequentemente adoperata nel passato, in virtù 
del basso costo e della facile risciacquabilità; tuttavia, il forte odore, l’elevata azione irritante, la lenta azione disinfettante ed 
il suo potere mutageno hanno notevolmente ridotto l’impiego di questo principio attivo in campo sanitario. L'aldeide 
glutarica o glutaraldeide, invece, presenta una elevata attività disinfettante ad ampio spettro (spore batteriche incluse) ed 
un’azione irritante decisamente inferiore rispetto alla formalina. 


Attualmente la diffusione della glutaraldeide è limitata soprattutto a causa dei costi piuttosto elevati; tuttavia questo prodotto 
risulta particolarmente interessante ogni qual volta sia necessario produrre un effetto disinfettante rapido ed intenso, anche 
in presenza di sporco organico. 


Ad esempio, nell'industria della sanità questo disinfettante è frequentemente utilizzato come sinergizzante dei quaternari di 
ammonio per la disinfezione delle mani. 


La massima attività disinfettante si ottiene a pH neutro o debolmente alcalino, mentre la presenza di ammoniaca inattiva 
completamente il prodotto. 


10.4.3. Resistenza batterica ai disinfettanti 


L'azione del disinfettante nei confronti dei batteri può essere ridotta o annullata per effetto di fenomeni di resistenza naturale 
o di resistenza acquisita. 


Ogni disinfettante presenta uno spettro di azione più o meno costante che può escludere alcune specie microbiche, le quali, 
spesso a causa della sua struttura superficiale, non si lascia aggredire facilmente dal prodotto. 
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Tuttavia, anche nell'ambito dello spettro di azione, alcune specie batteriche possono manifestare fenomeni di resistenza 
naturale, cioè possono risultare meno sensibili al disinfettante o richiedere concentrazioni di principio attivo vicine alla con-
centrazione d'uso. 


In altri casi, i microrganismi sono in grado di modificare autonomamente la loro risposta al disinfettante, dimostrando una 
resistenza acquisita. 


Sembra che uno dei principali meccanismi che determinano l'insorgenza della resistenza acquisita risieda nella mutazione 
dei ceppi batterici, cioè in modificazioni della superficie dei microrganismi che impediscono l'attacco da parte del 
disinfettante. 


Per evitare o limitare la comparsa di fenomeni di resistenza naturale o acquisita, è opportuno attenersi ad alcune regole di 
carattere generale: 


1) utilizzare disinfettanti ad ampio spettro la cui formulazione contenga un unico principio attivo oppure principi 
ad azione complementare ma mai antagonista; 


2) controllare accuratamente il dosaggio della soluzione d'impiego, affinché sia garantito il rispetto della 
concentrazione suggerita dal produttore e dunque sia evitata la selezione di mutanti resistenti; 


3) detergere le superfici da disinfettare e limitare al massimo la loro contaminazione microbiologica, per evitare 
che il sinergismo tra microrganismi possa rendere inefficace la normale concentrazione d'uso; 


4) eseguire la cosiddetta “rotazione dei disinfettanti”, cioè non utilizzare mai gli stessi principi attivi per periodi 
prolungati, semmai selezionando due o tre programmi di disinfezione ed applicandoli a ciclo alternato. 


10.4.4. Metodiche di disinfezione ed uso dei disinfettanti 


La disinfezione può essere effettuata separatamente o congiuntamente alle operazioni di pulizia. 


1) Pulizia e disinfezione separate: consiste nella messa in opera di varie fasi da eseguirsi l'una dopo l'altra. 


a) Prelavaggio: con getto d'acqua per allontanare lo sporco grossolano che impedirebbe l'azione di detergenti e 
disinfettanti. 


b) Lavaggio: con acqua calda a 60°C addizionata di detergente autorizzato per la pulizia dei materiali destinati 
a venire in contatto con i dispositivi medici. In certi casi possono essere utilizzati prodotti schiumogeni i 
quali presentano i seguenti vantaggi: visualizzazione dell'operazione, facilità d'uso, utilizzazione su supporti 
verticali e lisci, prezzo modico. L'operazione consente di allontanare lo sporco più persistente che aderisce 
alle superfici e che rimarrebbe al suo posto con il semplice lavaggio. 


c) Risciacquo intermedio: per l'allontanamento del detergente e del sudiciume. Va fatto con acqua fredda ed 
eventualmente accompagnato da un'azione meccanica; può eseguirsi con acqua a pressione ma questa non 
deve superare i 50 bars. 


d) Disinfezione: utilizzando una soluzione acquosa di un disinfettante autorizzato per immersione, aspersione 
o polverizzazione. Ha lo scopo di ridurre le cariche microbiche del materiale trattato. 


e) Risciacquo finale: con acqua per allontanare i residui del disinfettante che potrebbero nuocere alle qualità 
del prodotto. 


A sanizzazione ultimata, è indispensabile che le superfici trattate vengano asciugate in modo da evitare la presenza di 
umidità; è stato dimostrato infatti che superfici sanizzate ma lasciate umide, contaminate con 10 germi/cm2 presentano, 
dopo 12 ore, una carica microbica pari a 103/cm2. Per questa ragione alcuni ricercatori sono dell'avviso che l'essiccamento 
finale delle superfici sottoposte a lavaggio e/o disinfezione rappresenti un punto critico nel processo di sanizzazione e che 
per ottenere ottimi risultati sia indispensabile che il trattamento di essiccazione con aria secca avvenga entro 15’ dal termine 
dell'operazione di lavaggio o risciacquo. 


La presenza di 2 germi/cm2 sulle superfici destinate a venire in contatto con il prodotto in fase finale di fabbricazione 
rappresenta un ottimo standard di buona sanizzazione. 


2) Pulizia e disinfezione in contemporanea: in molti casi il disinfettante viene mescolato al detergente per cui 
l'intero ciclo di pulizia viene ridotto a 3 fasi. È possibile utilizzare questa metodica su superfici lisce ed 
omogenee. Va precisato, tuttavia, che: 


- questi prodotti misti non sono mai così efficaci come quando sono utilizzati separatamente; 


- possono essere usati con successo nel corso della effettuate soste limitate di lavoro; 


- su superfici sporche la loro efficacia rischia di essere nulla. 
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10.5. PRODOTTI DA UTILIZZARE. 


10.5.1. Detergente per mani 


Si utilizzerà un detergente per mani a base di tensioattivi in concentrazione del 15-25%, non irritante, stabile e con 
un pH neutro (6,8). 


10.5.2. Disinfettante iodoforo 


Si utilizzerà un disinfettante della famiglia degli iodofori. 


Il prodotto dovrà contenere Acido fosforico in concentrazione > 25% ed un complesso iodoforo in concentrazione del 5-
15%.  


Il prodotto è irritante e deve essere maneggiato nella sua forma concentrato con una certa attenzione e con guanti e 
mascherina. Deve essere tenuto lontano da acidi forti e non deve essere miscelato con altri prodotti di origine dubbia o 
sconosciuta.  


Il pH del prodotto diluito al’1% sarà di 2,2. Come tutti gli iodofori, prodotto ridurrà la propria attività disinfettante quando 
la temperatura supera i 43°C per effetto della volatilizzazione dello iodio. Le sue caratteristiche principali devono essere: 


1) largo spettro di azione (virus, batteri, lieviti e muffe); 


2) buon potere penetrante; 


3) attività disinfettante elevata; 


4) atossico alle normali concentrazioni; 


5) scarsamente corrosivo e non determinante incrostazioni; 


6) dotato di azione residua più lunga rispetto agli ipocloriti; 


La metodologia di preparazione è la seguente: 


1) L’operatore si deve dotare di guanti di lattice e mascherina, e con una siringa deve prelevare 60 ml di prodotto; 


2) Deve essere sversato il prodotto prelevato con la siringa nella tanica da 10 litri; 


3) La tanica deve quindi essere riempita di acqua a 20° circa e correttamente richiusa; 


4) Il prodotto così preparato può essere usato dopo una diluizione del 50% con acqua. 


Il prodotto deve essere impiegato usando i guanti per la pulizia dei pavimenti e dei piani di lavoro che devono essere 
poi efficacemente risciacquati 


10.5.3. Disinfettante dei sali quaternari di ammonio. 


Si adopererà un disinfettante della famiglia dei sali quaternari di ammonio: il prodotto dovrà contenere Benzalconio Cloruro 
in concentrazione > 20% e tensioattivi in concentrazione del 5-10%.  


Il prodotto sarà nocivo per ingestione ed irritante e dovrà essere maneggiato nella sua forma concentrato con una certa 
attenzione e con guanti e mascherina. E’ incompatibile con sostanze anioniche e non deve essere miscelato con altri prodotti 
di origine dubbia o sconosciuta. Il pH del prodotto sarà 7.  


Come tutti i composti di ammonio quaternario, il disinfettante agirà in maniera ottimale a pH neutro od alcalino ed a bassa 
temperatura possiede un’attività più lenta. 


Le principali caratteristiche sono: 


1) buon potere di penetrazione; 


2) non irritante; 


3) non corrosivo; 


4) basso costo; 
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5) elevata azione residua; 


6) hanno forte azione germicida sui batteri gram positivi e in tono inferiore sui gram negativi. Hanno scarsa 
azione sui virus mentre non agiscono su spore e muffe; 


Il disinfettante deve essere diluito allo 0,2-2% in acqua a 20° (2-20 ml di prodotto in 1 litro di acqua). 


La metodologia di preparazione è la seguente: 


1) L’operatore si deve dotare di guanti di lattice e mascherina, e con una siringa deve prelevare 200 ml di 
prodotto; 


2) Deve essere sversato il prodotto prelevato con la siringa nella tanica da 10 litri contrassegnata con il numero 
2; 


3) La tanica contrassegnata con il numero 2 deve quindi essere riempita di acqua a 20° circa e correttamente 
richiusa; 


4) Il prodotto così preparato può essere usato dopo una diluizione del 50% con acqua. 


Il prodotto deve essere impiegato usando i guanti per la pulizia dei pavimenti e dei piani di lavoro che devono essere 
poi efficacemente risciacquati. 


10.5.4. Disinfettante a base di cloro. 


Si adopererà un disinfettante della famiglia dei derivati del cloro ed in particolare degli ipocloriti: il prodotto contiene Sodio 
Idrossido in concentrazione del 15% e sodio ipoclorito in concentrazione > 10%. Il prodotto sarà corrosivo ed irritante per le 
vie respiratorie e deve essere maneggiato nella sua forma concentrato con una grande attenzione e con occhiali, guanti e 
mascherina.  


Il prodotto reagisce con acidi forti sviluppando cloro e non deve essere miscelato con altri prodotti di origine dubbia o 
sconosciuta. Nella sua forma concentrata non deve entrare in contatto con alluminio e acciaio zincato. Il pH del prodotto a 
20° sarà 12.  


Come tutti gli ipocloriti, il disinfettante deve essere efficacemente utilizzato in particolare per la disinfezione delle superfici 
lisce e ben pulite e le caratteristiche principali sono: 


1) ampio campo d'azione in quanto attivo per batteri gram positivi e negativi nonché per le forme sporulate e per 
i virus; 


2) agisce anche per brevi tempi di contatto; 


3) non tossico alle normali concentrazioni d'uso; va ricordato tuttavia che può indurre fenomeni irritativi della 
cute e delle mucose per cui vanno manipolati con una certa cautela; 


4) non origina formazione di residui; 


5) crea una azione corrosiva su tutti i metalli (fa eccezione l'acciaio inox di alta qualità), materiali di plastica e 
tessuti; 


6) presenta un’azione residua scarsa o nulla sulle superfici trattate. 


Il prodotto deve essere attivo su tutti i microrganismi (batteri, lieviti e muffe), siano essi in forma vegetativa che sporulata, 
come pure sui virus, a condizione che il tempo di contatto sia almeno di 90”. 


Il prodotto deve essere diluito del 1-3% in acqua a 20° (10-30 ml di prodotto in 1 litro di acqua). 


la metodologia di preparazione è la seguente: 


1) L’operatore si deve dotare di occhiali, guanti di lattice e mascherina, e con una siringa deve prelevare 400 ml 
di prodotto; 


2) Deve essere sversato il prodotto prelevato con la siringa nella tanica da 10 litri ; 


3) La tanica deve quindi essere riempita di acqua a 20° circa e correttamente richiusa; 


4) Il prodotto così preparato può essere usato dopo una diluizione del 50% con acqua. 


Il prodotto deve essere impiegato usando i guanti per la pulizia dei pavimenti e dei piani di lavoro che devono essere 
poi efficacemente risciacquati. E’ preferibile lasciare il prodotto agire per almeno 15 minuti. 
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11. NORME SPECIFICHE DI PULIZIA 


11.1. SERVIZI DI PULIZIA ORDINARIA. 


11.1.1. Spolveratura degli arredi (periodicità) 


11.1.1.1. Definizione 


La spolveratura consiste nella rimozione dello sporco superficiale che si forma giornalmente nell’ambiente su tutte le 
superfici di contatto. 


11.1.1.2. Attrezzature di lavoro. 


L’operatore è dotato di un carrello multiuso, portasacco per rifiuti con ripiano per panni, spugne, detergenti, stracci e tutti gli 
accessori e prodotti che dovrà impiegare per provvedere con cura alla rimozione di qualsiasi traccia di polvere e sporco, di 
impronte vane che abbondano sulle superfici piane, sugli arredi e sulle superfici verticali. 


L’operatore sarà dotato dei necessari Dispositivi di Protezione Individuali (guanti monouso) e porterà l’uniforme di lavoro 
completa di cuffia. 


11.1.1.3. Modalità esecutive. 


L’operazione consiste in diverse fasi: 


� svuotatura e pulizia di posaceneri e cestini gettacarte; 


� sgombero delle superfici  


� spolveratura (a secco o a umido) 


� ripristino delle superfici nello stato originario dopo aver svolto l’operazione. 


L’operatore eseguirà queste operazioni in maniera differente a seconda delle superfici su cui agisce ed alla quantità di 
polvere presente: 


Sulle superfici orizzontali, ad esemplo delle plafoniere, sulle porte degli armadi, ecc. è sufficiente usare il piumino, 
spruzzando su di esso un prodotto antistatico che evita il diffondersi delle polveri nell’ambiente. 


Su davanzali, tavoli, poltrone, sedie in panno, attaccapanni e scrivanie si effettua ad umido, cioè con una soluzione 
detergente ed un panno scozzese che non lascia peluria, spruzzando il prodotto volta per volta ritenuto più idoneo a secondo 
delle superfici; il prodotto va spruzzato sempre sul panno stesso e mai direttamente sui mobili. 


Rientrano nella spolveratura altri interventi quali: 


� La disinfezione degli apparecchi telefonici; 


� l’aspirazione delle polveri mediante attrezzatura meccanica, quando non è possibile raggiungere 
talune superfici come ad esemplo i termosifoni, le tubature, i passamano delle scale, le ringhiere, 
ecc. e comunque su tutte quelle superfici più  nascoste e raggiungibili, ad esempio, solo per mezzo 
di scale. 


Gli openaton faranno delle distinzioni a seconda che operino in aree di livello di rischioA, B o C. 
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ZONE DI LIVELLO A E B 


Neble zone a medio rischio (Iivello B) e ad alto rischio (livello A), risulterà necessario attuare una disinfezione oltre che una 
pulizia degli arredi, per attenere un effetto pulente combinato a quello disinfettante, che deve essere estremamente rapido. 
Ricorrere a detergenti disinfettanti classici, ai sali quaternani, risulterebbe poco pratico in quanto questi disinfettanti 
necessitano di un tempo di contatto pari almeno a cinque minuti per essere efficaci. 


Non potendo, ad esempio, lasciare bagnato un comodino o le spalliere di un letto di una sala di degenza per cinque minuti 
prima di procedere ail’asciugatuna, l’operatore ricorrerà invece al seguente metodo: 


Utilizzerà un disinfettante super rapido come il cloro attivo; 


Nebulizzerà tale soluzione sulla supenticie da lavare (arredo); 


Attenderà qualche secondo ed asciugherà con panno e carta da gettare dopo l’uso. (non userà mai lo stesso panno o la stessa 
carta in più di una stanza). In caso di presenza di macchie molto persistenti, l’azione di detta soluzione verrà integrata da un 
lavaggio con prodotti di maggiore efficacia. 


La quantità di soluzione disinfettante errà preparata nella quantità necessania per le operazioni giornaliere; si avrà cura di 
non usare mai gli avanzi del giorno precedente in quanto potrebbe scemare l’effetto disinfettante del cloro. 


ZONE LIVELLO C 


Pur non risultando necessaria un’attività di disinfezione specifica, l’operatone effettuerà gli interventi con la opportuna 
diligenza. 


Per effettuare semplicemente una depolverizzazione senza lavaggio l’operatore spruzzerà il prodotto sul panno prima di 
procedere all’operazione di spolveratura, utilizzando prodotti del seguente tipo. 


Pulitore rapido normale. 


pulitore rapido per tutte le superfici lavabili come vetri, specchi, scrivanie, laminati plastici, ecc... Adatto alla pulizia rapida 
senza risciacquo di tutte le superfici, elimina macchie di unto, inchiostro, pennarelli, timbri ecc.. 


Sostituisce l’alcool nelle operazioni di pulizia. Si spruzzerà direttamente sulla superficie da pulire a sul panno e si strofinerà 
con panno o carta. (N.B. negli ospedali è consigliato l’uso della carta, da gettare ogni qualvolta si sia pulito un singolo 
locale). 


Pulitore rapido per macchine e attrezzature. 


Le condizioni di utilizzo sono le medesime del Pulitore rapido normale. Il pulitore per attrezzature deve essere stato 
appositamente formulato per la pulitura di tutte le macchine ed attrezzature per gli uffici. In particolare deve essere adatto a 
computer e videoterminali sui quali deve rallentare il ridepositarsi della polvere. 


Pulitore rapido per macchie più persistenti 


Deve essere un pulitore a formula potenziata  studiato specificatamente per eliminare macchie di inchiostro, penne 
resistenti, nonché di unto e di grasso. 


 


11.1.2. Depolverizzazione dei pavimenti 


11.1.2.1. Definizione. 


Si definisce depolverizzazione dei pavimenti il complesso delle azioni che permettono di asportare la polvere e di limitarne 
il deposito successivo. 


Una accurata depolverizzazione degli amblenti ospedalieri rappresenta una delle armi più efficaci per il controllo delle 
infezioni ospedaliere; la polvere rappresenta infatti un vero e proprio veicolo di trasporto delle infezioni. 
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ZONE Dl LIVELLO A E B 


L’operatore effettuerà la depoiverizzazione dei pavimenti con garze monouso impregnate con un liquido e scopa a trapezio, 
sostituendo la garza ogni qualvolta passa da un locale all’altro. 


La garza utilizzata sarà eliminata gettandola in un contenitore contenente un disinfettante onde evitare, con il trasporto della 
stessa, di creare una veicolazione di infezione. 


ZONE Dl LIVELLO C 


Per queste aree non sarà indispensabile sostituire la garza ogni volta che si cambia locale. 


In particolare, però, per zone ampie, l’operatore ricorrerà alla scopa a frange impregnata di antistatico col metodo spray. 


11.1.3. Spazzatura dei pavimenti. 


11.1.3.1. Definizione 


Per “scopatura” o “spazzatura” dei pavimenti si intende l’operazione atta a liberare la superficie dalle sostanze sudicie ed 
imbrattanti (fango, polvere, escrementi, grasso, ecc.); 


E’ un’operazione dl rilievo nel processo lavorativo quotidiano. E’ l’intervento intermedio tra la spolveratura ed il lavaggio, 
attraverso il quale vengono eliminate la maggior parte delle polveri presenti che, in percentuale rilevante, stazionano sulle 
superfici orizzontali. 


11.1.3.2. Attrezzature 


A seconda delle superfici da trattare l’operatore utilizza: 


la scopa a frange (feltro), 


la scopa in nylon.  


Completa la dotazione il carrello con il sacco per rifiuti. 


Per la rimozione dello sporco spostato dalla scopa nel punto di raccolta è sufficiente invece un semplice alza rifiuti. 


La scopa a frange è un’attrezzatura rapida e pratica, che rende agevole la raccolta dello sporco senza sollevare nubi di 
polvere anche in posti difficilmente raggiungibili, ad es. sotto gli armadi, sotto i letti, sotto i comodini, grazie alla sua 
snodabilità. Essa è di larghezza proporzionata all’ambiente da pulire ed ha il pregio di spostare lo sporco fino al punto di 
raccolta senza sollevare la polvere, in quanto su di essa viene spruzzato un prodotto antistatico che lascia che le polveri 
rimangano attaccate; il suo rivestimento a camicia è asportabile e lavabile. 


L’operatore sarà dotato dei necessari Dispositivi di Protezione Individuali (guanti monouso) e porterà l’uniforme di lavoro 
completa di cuffia. 


 


11.1.3.3. Modalità esecutive 


L’operatore esegue la spazzatura liberando gli ambienti agli ingombri mobili  (sedie, piantane, ecc.) e procede, avendo cura 
di non sollevare la frangia (feltro) dal pavimento, partendo dai bordi del locali e, via via proseguendo verso il centro ed 
infine a zig-zag verso l’uscita del locali, come se tracciasse una “S”, o in maniera differente secondo le caratteristiche della 
superficie da trattare. 
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11.1.3.4. Spazzatura ad umido. 


La spazzatura ad umido consiste, invece, nell’asportazione completa di tutta la polvere presente nel pavimento con l’ausilio 
di una garza in tessuto umidificata con un prodotto detergente (in aree extra-degenza) o detergente-disinfettante che si fissa 
su di una apposita scopa detta “a trapezio”, che permette una perfetta adesione alle ondulazioni del pavimento. Questo 
attrezzo è disponibile in varie misure allo scope di offrire la massima praticità d’uso, sia negli atri, sia nei corridoi, che negli 
uffici e negli ambienti ingombri in genere. Ogni garza monouso viene sostituita con una pulita ogni 40 mq. di scopatura e 
comunque dopo la scopatura di ogni stanza di degenza anche se di dimensione inferiore. 


11.1.3.5. Spazzatura di ambienti esterni 


Per la spazzatura di ambienti esterni l’operatore adopererà apposita scopa, cosiddetta “muzzina” e con l’ausilio di una 
paletta d’acciaio e del “carrello a x” raccoglierà i rifiuti riponendoli negli appositi sacchi. Si provvederà, quindi, alla 
estirpazione manuale delle erbe infestanti spontanee al di sotto di una soglia prestabilita. 


 


11.1.4. Lavaggio e Disinfezione di pavimenti 


Il lavaggio dei pavimenti è una delle operazioni fondamentali in ogni piano organico di pulizie ambientali. 


 


L’operatore eseguirà tale operazione utilizzando uno dei seguenti due metodi: 


Macchina lavasciuga (in caso di ampi spazi) 


Mop con carrello a due secchi  


L’operatore utilizzerà panni mop monouso riciciabili montati su telaio, a corredo dell’apposito carrello a due secchi. 


Il primo secchio conterrà detergente neutro in soluzione idonea (la concentrazione é strettamente legata al tipo e quantltà di 
sporco presente), mentre il secondo secchio servirà per il risciacquo del panno mop. L’operatore procederà nel seguente 
modo: 


immergerà il mop nel secchio blu con soluzione detergente sempre pulita; 


strizzerà energicamente il mop nell’apposita pressa pasta sopra il secchio rosso; 


laverà Ia superlicie, senza tralasciare angoli, nicchie, ecc.; 


risciacquerà iI mop utilizzando l’apposito secchio di colone rosso. 


 


N.B.  E fondamentale la sostituzione del mop dopo l’uso; verranno impiegati mediamente n. 2 mop per ogni stanza 


e ripetuti cambi della soluzione deter gente (comunque sempre pulita). 


 


A seconda della superficie da trattare si userà un mop di colore diverso: 


Mop verde  Per lavaggio pavimenti, reparti intensivi e reparti di degenza ad elevato 
rischio.  


Mop bianco Per lavaggio pavimenti,reparti, degenze, corridoi, camere, ambulatori, 
studi. 


Mop rosso Per lavaggio pavimenti servizi igienici.  


Mop giallo  Per lavaggio pavimenti reparti infettivi.  


 


L’importanza del sistema di codificazione con i colori delle attrezzature e materiali è basilare per il controllo delle infezioni. 
Infatti, questo metodo consente di utilizzare i materiali e le attrezzature negli ambienti designati a salvaguardia del rischio 
della “Cross Infection”. 
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II prodotto chimico che l’operatore utilizzerà per il lavaggio, nella maggior parte dei casi, è un detergente brillantante a 
basso nesiduo che non necessita di risciacquo, ottimo per lavare tutti i tipi di pavimento e particolarmente indicato per quelli 
protetti da cere acrilche. 


 


ZONA DI LIVELLO A 


Nell’acqua della soluzione di lavaggio si scioglieranno 3 pastiglie di disinfettante per ottenere una ottimale miscela 
detergente e disinfettan te perfetta per i lavaggi nelle zone di alto rischio. Il tempo di contatto della soluzione di lavaggio 
sarà di 60 – 120 secondi 


ZONA DI LIVELLO B 


Sono sufficienti 2 pastiglie di disinfettante, oltre ovviamente al detergente. Il tempo di contatto della soluzione di lavaggio 
può essere sensibilmente ridotto qualora si utilizzi il disinfettante, potranno infatti essere sufficienti anche solo 30 secondi.  


ZONA DI LIVELLO C 


Non è necessario aggiungere il disinfettante o, comunque, preferibilmente, si farà uso di un detergente ad oggetto 
sanificante che contiene sale quaternario di ammonio all’l ,5%. 


L’altro disinfettante preso in considerazione è quello a base di sali quaternari, che unisce alla forte capacità disinfettante dei 
sali quaternari un’azione detergente veramente efficace, caratteristica non del tutto frequente fra i detergenti disinfettanti 
abitualmente in commercio. 


II disinfettante detergente, inoltre, deve essere dotato di ampio spettro di azione alla concentrazione del 4% e tensioattivi, 
sali alcalini che ne potenziano l’azione di penetrazione e l’efficacia battericida. 


I prodotti devono essere qualificati come presidi medici-chirurgici registrati al Ministero della Sanità quail disinfettanti per 
superfici. 


  


11.1.5. Pulizia dei servizi Igienici 


11.1.5.1. Definizione. 


La pulizia del servizi igienici rappresenta una operazione critica in quanto i medesimi devono essere costantemente tenuti 
sotto controllo per garantire un alto livello di sanlficazione e la perfetta idoneità igienica del locali, soprattutto in 
considerazione di un fondamentale aspetto: LE ESIGENZE DI TUTELA DI RISERVATEZZA NON PERMETTONO DI 
INDAGARE LO STATO DI SALUTE DEGLI UTENTI. NE CONSEGUE CHE OGNI FRUITORE DEISERVIZI 
IGIENICI POTREBBE ESSERE PORTATORE DI PATOLOGIE NON CONOSCIUTE. SI RENDE PERTANTO 
NECESSARIO CONSIDERARE IL MASSIMO LIVELLO DI TUTELA IGIENICA. IN ALTRE PAROLE, E’ COME SE 
OGNI SERVIZIO IGIENICO VENISSE ADOPERATO DA UTENTI POTENZIALMENTE PORTATORI DI RISCHIO 
BIOLOGICO. 


11.1.5.2. Attrezzature. 


L’operatore per I’espletamento del servizio sara dotato di un carrello multiuso attrezzato.  


L’operatore sarà dotato dei necessari Dispositivi di Protezione Individuali (guanti monouso, mascherina monouso) e porterà 
l’uniforme di lavoro completa di cuffia. 


11.1.5.3. Modalità esecutive. 


L’intervento di manutenzione giomaliera del servizi igienici prevede la serie di operazioni consecutive di seguito niportate: 
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l’operatore, dopo aver nebulizzato sui sanitari ii detergente disincrostante sanificante, procede alla svuotatura del cestini e 
alla pulizia di porte e maniglie da impronte ed alla scopatura ad umido con garze monouso; 


appena trascorso un periodo di tempo tale da permettere al prodotto nebulizzato di aver agito al meglio sui sanitari, 
I’operatore procederà alia rimozione dei depositi calcarei e dei residui saponosi su rubinetterie e sanitari, esercitando 
all’occorrenza Ia dovuta azione meccanica mediante una spugna umida abrasiva; 


l’operatore provvederà ora al risciacquo del prodotto anticalcare dai sanitari e dalle loro pareti esterne, mediante panni 
spugna abbondamente bagnati; 


l’operatore procede poi al lavaggio delle pareti e dei pavimenti con il detergente disinfettante deodorante a base di prodotti 
quaternari di ammonio o con detergente addizionato con l’aggiunta del disinfettante (cloro attivo in compresse 
effervescente). Per l’effettuazione di questa operazione si adopera il mop, un attrezzo che permette una migliore rimozione 
dello sporco e l’abbattimento della carica batterica. 


 


11.1.6. Raccolta e trasporto rifluti ordinari. 


11.1.6.1. definizione. 


Gli operatori provvederanno: 


� a permettere la raccolta dei rifiuti dotando ogni ambiene in cui ciò sia necessario alla regolare 
raccolta del rifiuti, ossia nella fattispecie i sacchetti in plastica per i cestini, per i bidoni portanfiuti 
e quant’altro presente. 


� A raccogliere i sacchetti e a trasportarli nei luoghi di raccolta deputati; la raccolta avverrà in 
concomitanza degli interventi di pulizia giornaliera. 


11.1.6.2. Attrezzature. 


Gli operatori  preleveranno i rifiuti mediante adeguati sacchi e carrelli mobili. Per il trasporto dei rifiuti si dovrà sempre  
utilizzare l’apposito carrello. Nessun sacco o altro contenitore potrà essere trasportato a mano. 


Saranno dotati dei necessari Dispositivi di Protezione Individuali (guanti monouso, mascherina monouso) e porteranno 
l’uniforme di lavoro completa di cuffia. 


 


11.1.6.3. Modalità Operative 


Gli operatori avranno cura di chiudere i sacchetti in maniera appropriata, legandoli e sigillandoli. Raccoglieranno i rifiuti 
contenuti nei cestini, nelle pattumiere a pedale, nei bidoni e in genere tutti i rifiuti ovunque essi si trovino nelle zone interne 
degli edifici.  


Operazione successiva sara quella di pulire i contenitori dei rifiuti, nonchè iI luogo dove sarà effettuata Ia raccolta. 


Provvederanno a disinfettare I carrelli ed i propri accessori utilizzati per la raccolta. 


Durante ii trasferimento dei rifiuti l’operatore non sosterà nelle aree di degenza, corridoi ed atri ed avrà cura di effettuare il 
regolare recapito nei luoghi indicati dalla Direzione Sanitana. 


11.1.7. Raccolta e trasporto rifiuti speciali. 


11.1.7.1. definizione. 


Si hanno contenitori per rifiuti speciali solidi e liquidi. Gli operatori provvederanno a raccogliere i contenitori per il 
trasporto dei rifiuti speciali e a trasportarli nei luoghi di raccolta deputati; la raccolta avverrà in un momento della giornata 
indicato dalla DS.  
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I contenitori per rifiuti speciali dovranno sempre essere perfettamente chiusi prima di ogni movimentazione.  


11.1.7.2. Attrezzature. 


Gli operatori  preleveranno e trasporteranno  i rifiuti sempre ed esclusivamente mediante carrelli mobili. 


Saranno dotati dei necessari Dispositivi di Protezione Individuali (guanti monouso, mascherina monouso) e porteranno 
l’uniforme di lavoro completa di cuffia. 


 


11.1.7.3. Modalità Operative 


Gli operatori dovranno raccogliere i contenitori già sigillati e trasportarli nel luogo indicato. 


Durante il trasferimento dei rifiuti l’operatore non sosterà nelle aree di degenza, corridoi ed atri. 


11.1.8. Servizio di fornitura materiali di consumo per i servizi igienici (carta igienica, 
sapone, asciugamani). 


11.1.8.1. definizione. 


GIl operatori provvederanno a mantenere i servizi igienici sempre dotati di carta igienica, sapone liquido, asciugamani. 
Provvedono altresì a svuotare il secchio dei rifiuti e a dotarlo di nuovo sacchetto. 


11.1.8.2. Attrezzature. 


Gli operatori  saranno dotati dell’apposito carrello per il trasporto dei materiali. 


 


11.1.8.3. Modalità Operative 


Al momento di prendere per la prima volta in consegna  la struttura, la Impresa Appaltatrice effettuerà un sopralluogo di 
tutti i servizi igienici, per provvedere poi alla fornitura dei dispenser mancanti (dispenser a parete per carta igienica, 
dispenser a parete di  sapone liquido, dispender a parete di asciugamani monouso)  e dei cestini portarifiuti mancanti. 


Successivamente, e quotidianamente, gli operatori con il carrello dei beni di consumo provvederanno a riempire i dispenser 
e a mettere il nuovo sacchetto di plastica nel cestino. 


11.2. SERVIZI DI PULIZIA PERIODICA. 


11.2.1. Pulizia di vetri e facciate 


11.2.1.1. Definizione 


La pulizia di vetri e facciate riveste una importanza fondamentale nel processo dl sanificazione ospedaliera. Soprattutto la 
pulizia dei vetri, che oltre a rispondere ad una necessità di igiene, rappresenta anche l’adempimento ad un obbligo di legge, 
stabilito dal Decreto 303/56 sulla illuminazione degli ambienti di lavoro. 


Per tale motivo, si definisce pulizia dei vetri l’operazione che restituisce perfetta trasparenza alle superfici, e che quindi va 
eseguita mediante opportune procedure DA ENTRAMBI I LATI DEL VETRO. 
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11.2.1.2. Attrezzature. 


L’operatore sara dotato di un buon detergente, secchio, vello, tergivetro, panni carta-tessuto e all’occorrenza di ponteggi, 
scale, aspiraliquidi e generatore di vapore e dispositivi di sicurezza quali: casco, cinture di sicurezza e guanti. 


11.2.1.3. Modalità Operative 


Dopo aver nebulizzato il detergente sulle supertici vetrate l’operatore immergerà il vello nel secchio contenente soluzione 
detergente e procederà al lavaggio del vetro incominciando dalla parte superiore e avendo cura di non tralasciare nessuna 
parte della superficie.  


Operazione successiva sarà la asciugatura tramite tergivetro, iniziando sempre dalla parte superiore e procedendo verso il 
basso. 


L’operatore avrà cura poi di eliminare eventuali residui di acqua ancora presenti sulle superfici vetrate con l’ausilio di panni 
o di carta-tessuto. 


La pulizia esterna dei vetri sarà generalmente fatta dall’interno: in ogni caso, l’operatore che dovesse avere l’esigenza di 
sporgersi potrà farlo solo se: 


� tale procedura è stata osservata e disciplinata nel documento di valutazione dei rischi della 
impresa appaltatrice; 


� se l’operatore è stato formato allo scopo; 


� se è stato dotato di apposita imbragatura; 


� se sussistono le condizioni per l’utilizzo in sicurezza della imbragatura. 


Per la pulizia dei vetri ad altezze elevate o comunque non raggiungibili dall’interno l’operatore farà uso di scale e 
all’occorrenza di appositi ponteggi, che gli permetteranno di svolgere in maniera agevole le operazioni così come sopra 
descritte senza correre alcun rischio o pericolo per la propria persona adoperando i dispositivi di sicurezza individuali 
opportuni stabiliti dal piano di sicurezza della IA. 


11.2.2. Pulizia di fondo dei pavimenti 


11.2.2.1. Definizione 


Oltre agli usuali procedimenti di pulizia ordinaria dei pavimenti sono previsti ulteriori trattamenti per garantire una 
maggiore pulizia e sanificazione, e in alcuni casi anche la protezione degli stessi attraverso diverse  metodologie a seconda 
del tipo di pavimento sul quale si interviene. 


L’operatore prima di procedere a questa operazione dovrà classificare il tipo di pavimento sul quale deve intervenire, 
generalmente suddivisi nelle seguenti tipologie: 


� pavimenti resilienti (linoleum, pvc, gomma); 


� pavimenti duri; (pietra naturale, granito, ceramica, cotto); 


� pavimenti in moquette. 


11.2.2.2. Attrezzature 


Per la pulizia del pavimenti resilienti e duri l’operatore sara munito di monospazzola, aspiraliquidi e carrello multiuso. 


Per la ceratura sui pavimenti l’operatore sarà dotato di una cera ad alta reticolazione ed antisdruccioievole, uno spandicera 
ed un secchio. 
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11.2.2.3. Modalità Operative 


Dopo aver reso libera Ia zona su cui interverrà, l’operatore riempirà il serbatoio della monospazzola con uno specifico 
detergente a seconda dell’operazione che eseguirà, ossia la deceratura oppure lo sgrosso del pavimento e procederá alla 
pulizia del pavimento, avendo cura di incominciare tale operazione dal punto più lontano dalla porta d’ingresso. 


Terminato tale trattamento l’operatore provvederà ad asciugare il pavimento mediante l’utilizzo dell’aspiraliquidi, 
macchinario che permette I’aspirazione non solo dell’acqua presente, ma anche dei residui di sporco rimossi 
precedentemente con la monospazzola. 


Successivamente l’operatore procederà al risciacquo del pavimento mediante il carrello multiuso con il metodo del 
“lavaggio con mop”, precedentemente illustrato. 


E’ ora possibile effettuare la ceratura sui pavimenti sulle superfici su cui è possibile tale intervento (linoleum, pvc, gomma, 
pietra naturale non piombata). 


Dopo aver lavato accuratamente il pavimento per ottenere la completa eliminazione di eventuali residui di decerante 
l’operatore immergerà lo spandicera nel secchio contenente la cera e, partendo dalla parte più lontana dalla porta, procederà 
allo stendimento della cera, facendo attenzione a non tralasciare nessuna parte del pavimento. 


Quest’ultimo intervento consente la creazione di una pellicola che protegge il pavimento rendendolo allo stesso tempo 
lucido. 


 


11.2.3. Manutenzione dei pavimenti con sistema ad alta velocitá 


11.2.3.1. Definizione 


Per la pulizia dei pavimenti cerati si attua lo “Spray cleaning”, operazione che permette di pulire e ricostruire la pellicola 
stratificata con la ceratura.  


Si tratta di una tecnica manutentiva delle superfici attuata con macchina pulitrice monospazzola rotante a più di 300 giri al 
minuto, a completamento dell’intero processo di pulizia del pavimento. 


Per la pulizia dei pavimenti non cerati si attua lo “spray buffing”, operazione che permette di pulire e lucidare i pavimenti.  


Tale procedimento è utilizzato come metodo di manutenzione corrente nelle zone ad alta densità di fiusso o in tutti i  casi in 
cui si vuole incerare a secco, oppure per pavimenti in cemento trattati con resine epossidiche o pavimenti in laminato 
plastico dove le cere metallizzate presentano problemi di ancoraggio.  


E’ utilizzato anche per i pavimenti sospesi (soprattutto i laminati piastici) che non possono essere lavati, ed è ideale per la 
manutenzione a secco di pavimenti in granito piombato o in marmo e graniglie.  


11.2.3.2. Attrezzature. 


Per la pulizia dei pavimenti cerati l’operatore sara dotato di macchina ad alta velocità (lucidatrice), di un vaporizzatore 
contenente il detergente e di un carrello multiuso. 


Per la pulizia del pavimenti non cerati l’operatore sara dotato di macchina ad alta velocita. 


11.2.3.3. Modalità Operative. 


Per la pulizia dei pavimenti cerati si attua lo “Spray cleaning”. 


Dopo aver provveduto ad una spazzatura completa del pavimento, l’operatore nebulizzerà il detergente direttamente sul 
pavimento e con la macchina ad alta veiocità, munita di disco crema, procederà alla pulizia e lucidatura del pavimento, 
partendo dat punto più lontano dalla porta d’ingresso. 


 


Per la pulizia dei pavimenti non cerati si attua lo “spray buffing”. 
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L’operatore, adoperando la macchina ad alta velocita, utilizzerà il disco verde o rosso per una pulizia di fondo ed il disco 
bianco a crema per la manutenzione e la lucidatura, partendo dal punto più lontano delia porta d’ingresso e dopo aver 
precedentemente effettuato la scopatura ad umido. 


11.2.4. Trattamento delle superfici per la protezione anti-graffiti 


11.2.4.1. Definizione. 


Procedura che si attua su tutte le superficl esterne per le quali è necessaria una protezione completamente “invisibile” dl 
breve periodo (due anni).  


Può essere attuata anche su superfici delicate che non sopportano un gettito d’acqua ad alta pressione, come facciate 
intonacate, stucco e mattoni, pietra vergine e materlali in cattive condizioni.  


E’ inoltre una eccellente barriera protettiva contro lo sporco sulle superfici che vengono lavate regolarmente ad intervalli di 
1 o 2 anni.  


E’ inoltre un’ottima protezione contro l’azione dell’inquinamento atmosferico. 


11.2.4.2. Attrezzature. 


L’operatore sara dotato di una pistola a spruzzo a bassa pressione e di un pennello, impiegando un prodotto che contiene 
emulsione di acqua e silicone. 


11.2.4.3. Modalità Operative. 


Lavata accuratamente la superficie, l’operatore applicherà il prodotto con il pennello e la pistola a spruzzo a bassa pressione 
fino a che la superficie sarà satura.  


Il prodotto potrà essere applicato sia su superfici umide, sia dopo circa 24 ore dal lavaggio (tempo minimo di asciugatura 
alla temperatura di 20°), sulla superficie completamente asciutta. 


Altra metodologia puó essere quella dell’impiego di una pistola a spruzzo, di un pennello o rullo e di un prodotto contenente 
acquaragia dearomatizzata.  


Tale prodotto può essere utilizzato su tutte le supertici porose ed assorbenti così come su quelle dure e compatte; la sua 
durata deve essere almeno di due anni.  


Il prodotto dovrà formare un ottimo strato protettivo e costituisce una efficacia barriera contra i graffiti e la sporcizia, 
consentendo alla superficie sottostante di respirare. La durata varia a seconda delle condizioni atmosfenche, 
dell’inquinamento, della qualità della superticie e della tecnica di applicazione. 


La durata media dovrà essere almeno pari a due anni per le superfici esteme e 3 anni per le superfici interne.  


Tale prodotto dona, inoltre, lucentezza ad alcuni tipidi di superfici. L’operatore, dopo essersi assicurato che tutti i graffiti 
siano stati eliminati e che la superficie sia stata pulita accuratamente, applicherà la protezione anti graffiti con una pistola a 
spruzzo (senza aria), il pennelo a  rullo, fino a quando la superlicie non diverra satura.  


Se è necessario ottenere uno strato più spesso ripeterà l’applicazione per 2 o 3 volte, lasciando prima essiccare la superficie. 
Il tempo di durata per l’essiccazione varia a seconda dell’umidità dell’aria, della ventilazione, della temperatura, e di norma 
è compreso da un minimo di 2 ad un massimo di 12 ore. 
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11.2.5. Rimozione di manifesti, scritte e graffiti 


11.2.5.1. Definizione. 


Pocedura che si attua su tutte le superfici esposte a atti vandalici (scritte di qualsiasi tipo, graffiti) o a impropria affissione di 
manifesti, avente per obiettivo la corretta conservazione dell’integrità strutturale ed il mantenimento della igiene delle 
superfici verticali. 


11.2.5.2. Attrezzature. 


Raschietto, nebulizzatore. 


11.2.5.3. Procedure Operative. 


Per la rimozione dei manifesti l’operazione è generalmente molto semplice, in quanto, di solito, quando l’emulsione di colla 
ed acqua è essiccata, il manifesto viene via da solo dopodichè la colla rimasta potrà essere lavata con acqua. 


Nei casi in cui ciò non avviene diventa necessario operare con raschietti (se la superficie lo consente) o con prodotti 
alternativi di tipo chimico. 


Per la rimozione di scritte e graffiti, invece, l’operatore procederà lavando con acqua fredda ad alta pressione, 130 bar, con 
un angolo di apertura dell’ugello pari a 10° rispetto alla superficie, oppure lavando con acqua calda ad alta pressione, mm. 
70 bar e 90° C (in quest’ultimo caso sarà poi necessario rinnovare la protezione anti graffiti) e procedendo con un panno 
imbevuto con una saluzione che rinnova la protezione mentre rimuove le scritte e i graffiti. 


 


11.2.6. Servizio di disinfestazione da insetti alati e striscianti in genere (da eseguirsi con 
periodicità annuale) 


11.2.6.1. Definizione 


Servizio rivolto a colpire sia gli insetti alati (quali mosche, zanzare, moscerini) sia gli insetti striscianti (quali formiche; per 
le blatte e scarafaggi si veda il paragrafo apposito), vettori di numerose malattie infettive per l’uomo, poichè a causa della 
loro spiccata mobilità e delle modeste dimensioni, sono in grado di passare indifferentemente attraverso tutti i luoghi delle 
struttura, spostandosi in ambienti inquinati, come servizl igienici, depositi di immondizie, per poi andare nelle stanze di 
degenza, nei luoghi di  produzione o deposito degli alimenti, o negli ambienti che per loro caratteristica funzione sanitaria 
richiedono una grande igiene. 


Il servizio ha lo scopo di eliminare tali organismi. 


In particolare, la massima attenzione deve essere rivolta alla lotta alla blattella germanica (detta comunemente scarafaggio) 
e alla Culex pipiens, zanzara tra le più comuni nel nostro territorio, particolarmente presente in ambienticome quello in 
oggetto dove c’è presenza di verde con i conseguenti possibili ristagni acqua. 


11.2.6.2. Attrezzature 


Il servizio di disinfestazione integrale sarà effettuato con mezzi e sostanze diverse a seconda degli insetti o ectoparassiti da 
combattere. 


La lotta agli insetti deve essere effettuata tenendo conto dell’esatta biologia della specie che si vuol combattere, in modo da 
intervenire nel momento e nel punto più idoneo, con i prodotti più indicati che possono variare di volta in volta.  


SI NOTI CHE LA IA DEVE GARANTIRE IL RISULTATO IGIENICO, SENZA ESSERE LEGATA AD UTILIZZARE 
UN PARTICOLARE MEZZO. 
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11.2.6.3. Modalità operative. 


Come detto, la IA ha un vincolo di risultato e non di mezzo. In altre parole, essa è vincolata al risultato dell’annullamento 
del rischio derivante dalla presenza di organismi striscianti o alati, obiettivo per il cui perseguimento può utilizzare qualsiasi 
mezzo ritenga opportuno nel rispetto delle esigenze di igiene e sicurezza degli ambienti di lavoro. 


Ne consegue che le modalità operative potranno variiare a seconda delle valutazioni che volta per volta saranno fatte sulla 
efficacia delle procedure. 


Con questi presuppasti e con la disponibilità di pnincipi attivi particolarmente mirati, la lotta dovrà iniziare già a fine 
inverno con un’azione larvicida, con impiego di attrezzature e sostanze antiparassitarie, e operatori qualificati ed esperti. 


 


11.2.7. Servizio di derattizzazione (da eseguirsi con periodicità annuale) 


11.2.7.1. Definizione 


procedimento atto a determinare l’eliminazione o la riduzione del numero di ratti e topi. 


11.2.7.2. Attrezzature. 


Trappole. Guanti, maschere, indumenti appropriati. 


11.2.7.3. Modalità Operative 


Stabilita la necessità di procedere con servizi di derattizzazione, a seguito di semplice richiesta da parte dell’IRCCS, si 
opererà come di seguito. 


Prima operazione è un sopralluogo da parte di tecnici specializzati, aventi il compito di localizzare la presenza di topi e 
stabilirne la specie, comunicando immediatamente all’IRCCS se si tratta di MUS MUSCULUS (topolino domestico) o 
STURMOLOTTO (chiamato anche pantegana, ratto norvegico, ecc.). 


Si proseguirà con l’appIicazione di esche ratticide e controllo delle zone interessate.  


Va, in primo luogo, fatto presente che la presenza di ratti crea danni economici ed è responsabile della propagazione di 
malattie infettive per l’uomo quali la leptospirasi, il tifo, la salmonellosi, la peste ecc.. 


Pertanto, il controllo delle zone verrà effettuato con impiego di esche aventi le seguenti caratteristiche: 


massima appetibilità; 


posizionamento in ambienti interni e in vani tecnici (cavedi, controsoffitti); 


posizionamento in zone esterne: cunicoli, rete fognante, caditoie, ecc.; 


resistenza agli agenti atmosferici, senza dispersione;  


tutela ambientale; ciò sarà garantito dal confezionamento delle esche con involucro idrorepellente, onde evitare 
inquinamento del suolo e dell’acqua 


dinamica di azione sulla biologia tale da dare la morte per asfissia e conseguente mummificazione; ciò per dare agli animali 
una fine non immediata e, comunque, lontano dagli ambienti trattati, dai quali il roditore fugge in cerca di ossigeno ed 
acqua. Ciò al fine di evitare la possibilità di avvisare l’intera colonia di topi.  


Messa in posa di speciali mangiatoie accessibili esclusiva mente al ratto in cui viene depositata esca sfusa. 


La messa in posa delle esche deve essere eseguita con metodi tecnici di controllo della efficacia della trappola e sostituzioni 
periodiche a verifica dell’andamento generale del servizio. 


 


Tale operazione deve essere effettuata da personale munito di regolare patentino. 


Devono essere osservate tutte le prescrizioni di legge compreso l’obbligo di visita medica ex art. 33 decreto 303/56. 
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11.2.8. Servizio di disinfestazione (da eseguirsi con periodicità annuale) 


11.2.8.1. Definizione 


Procedimento atto a liberare un luogo da insetti, parassiti e simili. 


11.2.8.2. Attrezzature 


Per praticare la disinfestazione sulle superfici ambientali è necessario impiegare i prodotti opportuni manualmente o con 
l’ausilio di particolari attrezzature meccaniche. 


Infatti l’efficacia dell’azione detergente e/o disinfettante dei vari prodatti in commercio è subordinata anche ai relativi mezzi 
e tecniche d’applicazione (manuale, meccanizzata, automatizzata). 


11.2.8.3. Procedure operative. 


A volte è indicata la sola detersione, a volte detersione e disinfezione passono essere unificate in un solo prodotto. Nella 
generalità dei casi è necessaria prima una buona pulizia, quindi detersione e poi si può procedere alla disinfezione.  


Gli interventi manuali e meccanizzati sono sempre preceduti dalla asportazione fisica del materiali di ingombro e degli 
oggetti eventualmente presenti, che ostacolerebbero l’applicazione ed il riisultato finale degli agenti detergenti e 
disinfettanti. 


Successivamente dovranno essere asportati materiali di rifiuto e infine, mediante spazzamento, la polvere e i piccoli detriti 
(pulizia). 


I prodotti disinfettanti che saranno utilizzati nella profilassi dovranno rispondere a specifiche caratteristiche di efficacia e 
sicurezza; tali sono d esempio i disinfettanti a base di “iodio controllato” e di ammonio quaternario. 


11.2.9. Servizio di deblattizzazione (da eseguirsi con periodicità annuale) 


11.2.9.1. Definizione 


Procedimento atto a liberare un luogo da blatte o scarafaggi. 


Le blatte (o scarafaggi) sono tra gli animali più antichi; sulla terra ne sono stati ritravati, infatti, reperti fossili risalenti a 
oltre 300 milioni di anni fa. Considerando il numero di specie presenti, gli individui appartenenti a ciascuna specie e la loro 
larga distribuzione, le blatte possono considerarsi fra gli animali che hanno avuto più successo durante l’evoluzione 
terrestre. 


Entrambi i sessi sono alati, ma volano raramente. Le zampe, lunghe e sottili, permettono loro di correre molto velocemente, 
anche su pareti verticali, permettendo una grandissima diffusione negli ambienti e rendendo assai difficile la cattura. 


L’insetto è dotato di abitudini notturne e di un forte istinto gregario. Frequenta ambienti caldi, protetti e umidi.Le uova sono 
racchiuse a gruppi di 40 circa entro strutture caratteristiche. Il ciclo riproduttivo, in ambienti confinati è pressoché continuo. 
Le uova vengono abbandonate in gruppi; gli individui appena nati emergono dalle uova e si nutrono indipendentemente, 
crescendo fino a raggiungere lo stato di adulto.  


Le blatte possiedono apparato boccale masticatore che permette loro di cibarsi di una larga vanetà di materiali. Pur avendo 
naturali preferenze alimentari, hanno grande adattabilità, per cui sono praticamente onnivori. 


Le blatte possono causare enormi danni igienici e economici, contaminando alimenti, stoviglie eccetera con escrementi e 
con un caratteristico fluido che rigurgitano durante il pasto. 


Altrettanto importante è la potenziauità delle blatte di trasportare microbi e organismi patogeni. Le blatte possono entrare in 
contatto con i germi quando camminano e si cibano in luoghi malsani (fogne, discariche, pattumiere, latrine) per poi 
trasportarli sul loro corpo e sulle loro zampe. In seguito possono depositarli sul cibo o su altri oggetti di uso domestico o 
sanitario, causando contaminaziani che possono portare a intossicazioni alimentari e dissentena, fino alla trasmissione di 
infezioni.  
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11.2.9.2. Attrezzature 


DPI; agenti chimici; stumenti aattrezzaturere di raccolta delle blatte e di disinfezione e pulizia. 


11.2.9.3. Modalità operative 


La distruzione delle blatte, detta appunto deblatizzazione, è un’operazione che si svolge attraverso diverse fasi.  


La prima è l’ispezione, fase in cui si valutano il tipo e l’entita dell’infestazione, si identificano i nascondigli e le sorgenti di 
cibo ed acqua, si identificano le cause di propagazione e mantenimento della infestazione e si stabilisce il tipo e il grado di 
infestazionie. 


Nella seconda fase si interviene con il trattamento di disinfestazione chimica vera e propria.  


Nei giorni successivi al trattamento, bisogna far seguire un’ accurata pulizia.  


Una visita di controllo deve essere programmata a due settimane di distanza dal trattamento, per accertarsi della buona 
riuscita della stesso e per mettere a conoscenza chi fruisce del locali disinfestati delle norme igienico sanitanie e 
compartamentali atte a riidurre le possibilità di reinfestazione. 


 


11.2.10. Servizio di disinfezione ambientale (da eseguirsi con periodicità annuale) 


11.2.10.1. Definizione 


Complesso di procedimenti ed operazioni atti a ridurre il numero di microrganismi patogeni in fase vegetativa a livelli 
prestabiliti. 


Dicesi disinfezione normale si intende quella quotidiana applicata su camere di ammalati, effetti letterecci e suppellettili, 
indumenti del malato. 


Per disinfezione periodica si intende, invece, quella con cadenza disciplinata dalla DS, e applicata in camere di degenza, 
sale operatorie, sale d’aspetto, autolettighe. 


 


11.2.10.2. Attrezzature 


E’ un’operazione che si deve attuare con un disinfettante esotermico generatore di aldeide formica gassosa, dotato di azione 
battericida, sporcida e virusicida. Alla sicura azione biologica, deve essere associata l’assenza di azione deteriorante o 
comunque imbrattante, che lo rendono particolarmente adatto per la disinfezione terminale e periodica. 


11.2.10.3. Modalità Operative. 


L’operatore procederà chiudendo l’ambiente da disinfettare, ossia sigillandolo in maniera tale che non rimanga alcuno 
spiraglio o presa d’aria e avrà cura che gli oggetti in esso contenuti, quali armadi, cassettoni, letti, materassi, cuscini, quadri, 
tendaggi, ecc. siano scostati dai muri o sistemati in modo tale da permettere l’intimo contatto delle superfici con il gas 
disinfettante. 


L’operatore prima di far iniziare la reazione esotermica si premunirà di maschera protettiva e di tuta tipo usa e getta, vuoterà 
il contenuto del barattolo in un secchio di plastica della capacità di 10 It. e mescolerà aggiungendo 500 cc. di acqua, per dare 
inizio alla reazione, uscirà dall’ambiente chiudendo bene il vano d’ingresso, per rientrarvi dopo almeno 8 ore. Trascorso tale 
termine, rimetterà la mascherina ed aprirà porte e finestre, per far areare l’ambiente per rientrarvi solo quando è scomparso 
il carattenstico odore della formaldeide. 


 


Tale operazione deve essere effettuata da personale appositamente adibito, munito di regolare patentino. 
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11.2.11. Pulizia generale Servizi Igienici 


In qualsiasi area dell’ospedale occorre riservare una particolare attenzione alla pulizia e disinfezione dei servizi igienici in 
quanto rappresentano un’area critica da tenersi costantemente sotto controllo per garantire un livello accettabile di 
sanificazione e la perfetta idoneità igienica del locale. 


Le metodologie di intervento non si discostano molto a seconda che ci si trovi in una zona a livello di riischio A, B o C, se 
non per le frequenze di intervento.  


Purtroppo il pericolo di infezione é critico in queste zone perché nel caso dei servizi igienici in comune, non si é in grado di 
disinfettare il water, il lavandino, ecc... dopo ogni utilizzo. L’unico modo per limitare il problema è quello di aumentare il 
numeno di interventi di pulizia e disinfestazione e di utilizzare copriwater monouso. 


 


11.2.11.1. Manutenzione Ordinaria 


L’intervento di manutenzione giornaliera dei servizi igienici prevede: 


la svuotatura del cestini; 


la scopatura ad umido con garza monouso; 


l’utilizzo di un detengente disincrostante sanificante per la rimozione dei depositi cartarei e dei residui saponosi su 
rubinetterie e sanitari, esercitando all’occorrenza la dovuta azione meccanica mediante una spugna umida abrasiva; nel 
peniodo necessario al prodotto per esercitare la propria azione detergente, l’operatore eseguirà la pulizia delle porte e 
maniglie da impronte; 


l’asportazione della soluzione anticalcare mediante risciacquo con getto d’acqua dove possibile e con opportuni panni 
ripetutamente bagnati e risciacquo sulle pareti esterne del Sanitanio; 


il lavaggio di pavimenti, pareti, infissi, locaIi lavandini e spogliatoi con il detergente disinfettante deodorante a base di sali 
quaternari di ammonio o con detergente addizionati con il disinfettante coloro attivo in compresse effervescenti. 


Il controllo della dotazione di carta igienica, sapone e asciugamani di carta, e l’eventuale fornitura degli stessi. 


Allo scopo di rimuovere polvere e sporco e abbattere la carica batterica, il lavaggio e disinfezione del pavimento viene 
effettuato con attrezzo mop e carrello multiuso attrezzato. 


11.2.11.2. Metodologia d’intervento 


L’operatore procederà come segue: 


applicherà sulle pareti della cappa WC e del lavabo un poco di detergente disincrostante sanificante, laverà con spazzolino il 
water e con panno a spugna le altre superfici, e risciacquerà poi con acqua; 


preparerà nel secchio pulito del mop una soluzione di 2-3 pastigtie di disinfettante e addizionerà il detergente deodorante 
nella concen trazione del 2-3% (200-300 grammi per un secchio di acqua). Si utilizza una soluzione di 3 pastiglie di 
disinfettante ed una percentuale idonea di detergente neutro per il lavaggio e la disinfezione del water, compreso il sedile; 


procederà al lavaggio e disinfeziane del pavimento, come precedentemente descritta; 


nel Water verrà lasciata una pastiglia di disinfettante; 


al termine del lavoro di pulizia e disinfezione si provvederà a lasciare i locali profumati spruzzando in qualche angolo una 
piccola quantità di essenze profumate e di principi deodoranti da utilizzarsi per il completamento delle operazioni di pulizia. 
Questo prodotto trava l’ideale impiego proprio nei servizi igienici molto frequentati. 


11.2.12. Pulizia e lucidatura a secco 


Queste operazioni avverranno sempre dopo le operazioni di depolvenizzazione e/o di lavaggio e disinfezione con mop. 


La disinfezione é indispensablle solo perle aree di livello A e B. 


I sistemi usati sono lo “Spray buffing” o lo “Spray Cleaning”. 
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11.2.12.1. Spray buffing 


Consiste nel vaporizzare sul pavimento Spray NC (nel caso di lucidatura di routine) a ii prodotto Metal Spray (nel caso ib 
film mostni usura). Questa ape razione sara eseguita su pavimenti trattati con be cere metailizzate Ultras, Resacryl Samibaff 
e con macchina ad alta velocità munita di disco crema. 


11.2.12.2. Spray Cleaning 


Consiste nello spruzzare il prodotto Spray Cleaning B e lucidare con macchine a velocita variabile (200 - 300 giri/min) 
munita di disco crema. Si userà il sistema Spray Cleaning su pavimenti piombati e cristallizzati. 


 


L’operatore effettuerà le seguenti operazioni: 


Utilizzerà la macchina ad alta velocità a 1000-1500 giri con il disco crema per lo Spray buffing con il prodotto Spray NC 
pen lucidature film o il prodotto Metal Spray per lucidature e il ripristino del film, avendo cura di cambiane il lato del disco 
o il disco per ogni stanza o zona coperta. 


Utilizzenà Ia machina a veiocità vaniabile 200-300 giri con disco crema e ilprodatto Spray Clean B per pavimenti piombati 
o cnstallizzati e avrà cura di disinfettare la macchina con soluzione al 3% di sali di ammonio prima di utilizzarla. 


Lo Spray buffing che si effettua con macchina ad alta velocita e il sistema più indicato per il ripristino delle cere 
metallizzate. 


 


11.2.13. Pulizia delle scale e degli ascensori 


Di seguito riportiamo sinteticamente la metodologia che l’operatore adotta per le pulizie quotidiane e periodiche delle scale 
e degli ascensori. 


Pulizia quotidiana: 


Effettua la scopatura ad umido dei gradini dei pianerottoli; 


Lava i gradini e i pianerottoli; 


Effettua la spolveratura ad umido e la successiva disinfezione del corrimano; 


Effettua la pulizia con detergenti dei pavimenti, delle cabine degli ascensori, compresa la eliminazione di impronte e sporco 
su porte, pareti e pulsantiere. 


 


Pulizia periodica: 


Asporta eventuali ragnatele; 


Effettua la spolveratura ad umido delle pareti ed il lavaggio delle tappezzerie; 


Lava accuratamente i corrimano; 


Lava i gradini con lo spatolamento agli angoli; 


Asporta le polveri dalle fosse degli ascenson; 


Deterge il soffitto delle cabine ed asporta le polveri dalle nicchie. 


11.2.14. Lavaggio di fondo dei pavimenti 


Il lavaggio di fondo verrà eseguito dall’operatore con monospazzola ed aspira liquidi con utilizzo di prodotto decerante alla 
concentrazione del 10-20%, a seconda del grado di sporco o delle difficoltà ad eliminare vecchi strati di cera.  


L’operatore procederà stendendo la soluzione con la monospazzola munita di serbatoio, di disco a  spazzola dura, e lascerà 
agire per 10/20 minuti, quindi ripasserà con la stessa monospazzola per l’emulsione dello sporco e/o la cera disciolta e 
aspirerà con aspiraliquidi.  
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Successivamente, sempre con la monospazzola stenderà l’acqua di risciacquo e aspirerà con aspiraliquidi. 


In caso di pavimenti in gomma si userà una forte diluizione. 


ZONE DI LIVELLO A 


L’acqua di risciacquo dovrà essere additivata con una pastiglia di disinfettante attivo per ogni 5 litri di acqua. 


Il disinfettante potrà essere un composto di clorisociamurato, con un contenuto di cloro attivo del 33% che diluito in acqua 
libera acido ipocloroso per una pronta azione disinfettante.  


La caratteristica principale di questo preparato è proprio a velocità di azione che permette appunto una soddisfacente 
disinfezione nei brevi tempi necessari per le operazioni di lavaggio e risciacquo delle superfici.  


ZONE Dl LIVELLO B 


Può essere sufficiente una sola pastiglia di disinfettante ogni 10 litri di acqua di risciacquo. 


ZONE DI LIVELLO C 


Non si aggiunge il disinfettante alla soluzione di lavaggio. 


 


11.2.15. Protezione dei pavimenti 


La protezione di pavimenti con sigillanti e cere metallizzate ha indubbiamente un notevole valore estetico. Sarebbe però 
riduttivo non considerare il grande vantaggio che anche sotto l’aspetto pratico comporta la stesura di un prodotto acrilico 
filmogeno su un pavimento, in particolare se di ospedale. 


Detta protezlone del pavimenti rivestirà infatti la funzione di chiudere i pori del pavimento ed impedirà allo sporco di 
annidarsi, aumentando notevolmente il grado di igiene all’interno dell’ospedale. 


II pavimento protetto adeguatamente risulterà cosl di più facile manutenzione e meno scivoloso. Potrà essere lavato, 
disinfettato, depolverizzato e ripristinato in modo semplice ed efficace. 


 


Per la protezione dei pavimenti potranno essere utilizzati prodotti filmogeni di caratteristiche simili a quelli della linea 
Kemika S.p.A., in particolare: 


- il sigilbante acrilico Acrysil per gres porosi; 


- la cera metabbizzata Ultras a Resacryb per ii PVC ed ii linoleum; 


- la cera metalbizzata Semibaff per Ia gamma. 


- in caso di granaglie Si applicherá prima ii sigillante acrilico Acrysil e successivamente la cera metallizzata; 


- per i pavimenti in marmo la cera metallizzata Ultras. 


- per i pavimenti in marmo si ricorrerà anche alla cnistallizzazione con Magic Suebo, soprattutto nelle zone di grande 
passaggia di pubblico in visita. 


 


Le cere sopra citate nientrano ampiamente nel limiti di sicurezza “antiscivolamento. 


 


La seguente tabella sintetizza queste operazioni: 


 
Attrezzature Tipo di pavimento Prodotto/i N° di mani 


 Pvc-Linoleum Ultras/Resacryl 3 
 Gomme Semibaff 2 


Spandicera Graniglie Acrysil seguito da 1+2 
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Marmo 


 
 


Granito 


Ultras 
Cristallizzazione con 
Magic Sueto oppure 


Ultras Ultras 


 
4-5 passate 


 
 
2 


Dopo alcuni giomi dal trattamento, per aumentare il grado di lucido l’operatore potrà utilizzare una monospazzola ad alta 
velocita con disco crema e prodotto Metal Spray.  


I prodotti sigillanti e le cere metallizzate acriliche che abbiamo fin qui menzionato hanno caratteristiche tali che le rendono 
particolarmente indicate all’utilizzo negli ospedali. 


 


La cera metallizzata deve essere un prodotto  studiato appositamente per l’ambiente ospedalieno. Infatti il film acnhico deve 
essere intoccabile dall’alcool e deve possedere un altissimo grado di resistenza allo scivolamento che la rendono idonea 
all’utilizzo nei reparti.  


Deve essere facilmente ripristinabile con macchine lucidatrici ad alta velocità (vedi Spray Buffing). 


Da tener presente che la pratica dell’alta velocità con macchine da 1000 -1500 - 2500 giri garantirà anche un’azione 
igienizzante oltre che di ripristino della cera, in quanto il ripnistino del film é dovuto al forte calore che il disco per attrito 
esercita sullo strato di cera grazie all’azione della macchina ad alta velocità. 


ZONE DI LIVELLO A E B 


Le cere utilizzate devono essere indicate per i trattamenti di tutti i tipi di pavimento (da escludersi solo il granito piombato). 


ZONE DI LIVELLO C 


Va usata una cera  dotata di struttura più elastica e quindi assai adatta a resistere per lungo tempo su pavimenti molto 
resilienti come i gommati. 


In ragione di quanto esposto la protezione dei pavimenti è da ritenersi praticamente indispensabile in zone di livello A e B, 
mentre la scelta di proteggere anche le aree di livello C sarà soprattutto dettata da motivi estetici e di praticità di 
manutenzione. 


11.3. SANIFICAZIONE DEL BLOCCO OPERATORIO 


La procedura di sanificazione del biocco operatorio comprende operazioni che dovranno essere effettuate dal personale 
paramedico e operazioni che verranno eseguite dal personale della IA. 


In ogni caso, gli interventi saranno in momenti in cui non è prevista l’attività chirurgica. 


Possiamo suddividere il blocco operatorio in più zone: 


ingresso e corridoi con servizi igienici e ripostiglio della biancheria sporca, delle scarpe e del vestiario del personale; 
cameretta (lingerie) per la preparazione della biancheria; 


 Zone con le pre-sale di anestesia e risveglio con i locali o le aree destinate alla vestizione, al lavagglo delle mani, al 
deposito del materiale sterile, ecc. Tale zona comprende anche la sub-sterilizzazione. 


 


Gli operatori interverranno utilizzando le stesse metodobogie applicate nelle zone di degenza, con l’unica differenza di un 
maggiore utilizzo di disinfettanti, in particolar modo per tutte le attrezzature e gli arredi. 
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11.3.1. Operazioni Giornaliere 


11.3.1.1. Spazzatura ad umido. 


In queste zone l’operatore effettuerà la scopatura a umido del pavimento al principio, dopo ogni attività. Si utilizzerà un 
prodotto tipo FENPLUS all’1%. 


Nelle zone 1, 2 e 3 è previsto un lavaggio giornaliero del pavimenti la sera o dopo la svolgimento dell’attività operatoria e 
comunque altri due lavaggi quando vi è un’intensa attività operatoria. 


Nella zona 3, nel caso vi siano interventi asettici (neurochirurgia, cardiochirurgia, vascolare e soprattutto chirurgia delle 
ossa), a nel caso del reparto operatorio sia utilizzato per operazioni di tipo diverso o non omogenee il lavaggio e la scopatura 
ad umido vengono eseguite tra un intervento e l’altro, a richiesta della Direzione Sanitaria. 


11.3.1.2. lavaggio dei pavimenti 


Il lavaggio del pavimenti si esegue con il mop con carello a due secchi. 


Si utilizzeranno panni mop monouso riciclabili montati su telaio, a corredo dell’apposito carrello a due secchi. Il primo 
secchio conterrà detergente/disinfettante in soluzione idonea (tipo LISOFORM, o CANDEGGINA). Il secondo secchio 
servirà per il contenimento del panni mop monouso riciclabili già utilizzati. 


 


L’operatore procedenà nel seguente modo: 


� prenderà il mop pulito dal ripiano sulla base del carrello; 


� immergerà il mop nel secchio rosso contenente soluzione detergente sempre pulita; 


� strizzerà energicamente nell’apposita pressa posta sopra il secchio rosso; 


� laverò completamente la superficie, senza tralasciare alcuna area, i bordi laterali, gli angoli, le 
nicchie, ecc.; 


� posizionerà il mop utilizzato nell’apposito secchio di colore blu. 


� provvederà alla sostituzione del mop dopo l’uso. 


� Alla fine, passare su pavimento pulito uno straccio imbevuto di disinfettante tipo FENPLUS 
diluito all’1% senza risciacquare. 


11.3.1.3. lavaggio dei rivestimenti e delle porte di sala operatoria. 


Su rivestimenti e porte di sala operatoria passare uno straccio imbevuto di disinfettante tipo FENPLUS diluito all’1% senza 
risciacquare. 


 


11.3.1.4. lavaggio lavelli. 


Detergere molto accuratamente con detersivo detergente anticalcare, sciacquare con abbondante acqua corrente, finire 
l’operazione passando un panno imbevuto di candeggina o prodotto disinfettante tipo FENPLUS lasciando agire senza 
asciugare. 


11.3.1.5. lavaggio dei pavimenti dei locali di zona 2). 


Stesso trattamento delle sale operatorie, con straccio diverso. 
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11.3.2.  Modalità operative da osservare per l’esecuzione delle  operazioni settimanali. 


L’operatore effettuerà la pulizia delle superfici verticali e degli arredi nelle Zone 1, 2, 3 utilizzando un disinfettante super 
rapido come il cloro attivo e preparando una soluzione in un nebulizzatore da 750 cl composto da 50 gr di disinfettante più 
700 cl di.  


Nebulizzerà della soluzione sulla supenficie da lavare, attenderà qualche secondo ed asciughera con panno a carta da gettare 
dopo l’uso.  


L’operatore avrà cura di non usare mai lo stesso panno o la stessa carta in più di una stanza. 


La quantità di soluzione lavante e disinfettante sarà scelta in funzione delle operazioni giornaliere e non si utilizzenà mai il 
giomo successivo la soluzione preparata il giomo precedente, in quanto l’effetto disinfettante del cloro potrebbe scemare. 


Il materiaie per la pulizia come anche macchine, attrezzi, flaconi, ecc. saranno sempre tenuti all”lnterno del blocco 
operatono, ben disinfettati e lavati ogni qualvolta si entra nelle sale operatorie. 


 


Per una corretta e costante disinfezione delle superfici si adotterà il criterio di seguito indicato, che consentirà di tenere 
controllata la carica microonganica aerea nelle sale operatorie.  


La disinfezione aerea mediante la vaponzzazione di formaldeide sarà considerata necessaria solo in rare infezioni di provata 
gravità. L’operatore procederà nel seguente modo: 


� rimuoverà dai locali le attrezzature; 


� laverà a fondo i pavimenti (senza rimuovere la protezione) con monospazzola, disco morbido e 
aspiraliquidi con soluzione di disinfettante; 


� laverà, con carta monouso da gettare, pareti, porte, attrezzature, armadi, sedie, tavoli, lampadari, 
ecc.; 


� disincrosterà e laverà con detergente acido con quaternario lavabi e gli altri sanitari presenti; 


� spolvererà con garze monouso quei componenti elettrici che non possono essene bagnati; 


� effettuerà poi una lucidatura finale dei pavimenti incerati con sistema Spray buffing e macchine ad 
alta velocità. Nel caso di pavimenti in ceramica non incerati effettuerà solo il lavaggio; 


� nel caso di screpolature o interstizi in porte, finestre a pareti spruzzerà la soluziane disinfettante. 


 


Anche le pareti e non solo i pavimenti dovranno essere trattati con prodotti filmogeni per la sigillatura delle porosità, poichè 
trattasi di  materiali non refrattani all’annidamento della polvere. 


Per quanto riguarda i pavimenti, questi saranno trattati a seconda del tipo di superficie, come quelli degli altri reparti.  


Nel caso di pavimenti in graniglia a linoleum poroso, l’operatore potrà applicare una prima mano di sigillante acrilico e 
successivamente la cera metallizzata. Ciò consentira di migliorane la resistenza al lavaggio dei film protettivi.  


I pavimenti antistatici verranno trattati solo con la cera metallizzata. Al termine degli interventi, il pomeriggio e la sera, sarà 
necessario un lavaggio del pavimenti con detergente disinfettante e successivamente una lucidatura con il metodo Spray 
cleaning o Spray buffing.  


Un’ora prima degli interventi, sarà erogata una disinfezione delle attrezzature con soluzione appropriata a base di cloro. 


I prodotti a base di cloro sono i preparati più idonei per le disinfezioni delle attrezzature delle sale operatorie soprattutto per 
la velocità di azione di queste soluzioni (30 sec. - 1 mm.) e per il più ampio spettro. In entrambi i casi tuttavia le superfici 
dovranno essere state preventivamente pulite. Poco prima degli interventi è necessario effettuare sui pavimenti una 
scopatura a umido con i sistemi descritti. 


 


11.3.3. Sistema di sanificazione ad alta temperatura 


La IA deve adottare per la sanificazione un appropriato strumento in grado di generare vapore con le caratteristiche 
appropriate allo scopo. 
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I generatori di vapore saranno a controllo elettronico, utilizzando l’elevata temperaratura (170 gradi) prodotta con sola 
acqua calda e irradiata ad almeno 5 atmosfere di pressione. 


Dovranno essere disponibili attrezzi terminali intercambiabili con i quali sarà possibile intervenire con la massima efficacia 
su pavimenti, pareti ed arredi lavabili ma, soprattutto, nei punti di piü difficile accesso. 


Con questa metodologia l’operatore potrà intervenire senza problemi e con sicuri vantaggi nelle sale operatonie, nelle sale 
degenza, nei locabi di servizio medici, infermienistici ed ausiliani e negli spogliatoi.  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


MODULO REGISTRAZIONE AVVENUTA PROCEDURA 


 


data  


responsabile  


 


 


 


Componenti squadra pulizie 


 


Ambiente di lavoro  


 Procedura di pulizia 
 


 


 


 


Prodotti utilizzati 
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Forniture   


Carta  


Asciugamani  


sapone  


 


 


note 


 


  


 Firma responsabile della Impresa di Pulizie 


 


 Firma responsabile della Unit Operativa / Servizio 


 


 


 


 






_1488715469.pdf


Sanificazione, disinfezione ed antisepsi in ospedale  1 /61 
Servizio Igiene, Epidemiologia e Controllo I.O –Servizio Farmacia  A.O. Legnano 
 


    


    


A.O. 


Ospedale Civile 


Di Legnano 


SIECIO 


SANIFICAZIONE, SANIFICAZIONE, SANIFICAZIONE, SANIFICAZIONE,     
DISINFEZIONE ED ANTISEPSI DISINFEZIONE ED ANTISEPSI DISINFEZIONE ED ANTISEPSI DISINFEZIONE ED ANTISEPSI     


IN OSPEDALEIN OSPEDALEIN OSPEDALEIN OSPEDALE 


PAP15 
Rev. 0 


 
 
 


         


 


 


 


 


 


 


 


 


 


    
 


 


 


    
 


 


 


 


 
 


 


 


 


 


 
 
 
 
 


 
 


 


APPROVAZIONE 


1.10.2003 


Comitato Controllo Infezioni 


Ospedaliere 


Direttore Sanitario Aziendale 


REDAZIONE 


2003 


Dott. G.Pellegata  SIECIO 


ICI    S.Romano  SIECIO 


ICI    G.Colusso  SIECIO 


Dott.ssa L. Spezia  Servizio Farmaceutico 







Sanificazione, disinfezione ed antisepsi in ospedale  2 / 61  
Servizio Igiene, Epidemiologia e Controllo I.O –Servizio Farmacia  A.O. Legnano 


 


 


SOMMARIO 


 


INTRODUZIONE ................................................................................................................................3 


DEFINIZIONI ......................................................................................................................................4 


CAPITOLO I ........................................................................................................................................5 


LA SANIFICAZIONE ............................................................................................................................5 


DECONTAMINAZIONE ......................................................................................................................7 


SANIFICAZIONE E GESTIONE DEL MATERIALE SANITARIO ...............................................................8 


SANIFICAZIONE E GESTIONE DEGLI AMBIENTI ............................................................................... 10 


SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE TERMINALI ................................................................................. 15 


SCHEDE OPERATIVESCHEDE OPERATIVESCHEDE OPERATIVESCHEDE OPERATIVE ......................................................................................................................... 17    


CAPITOLO IICAPITOLO IICAPITOLO IICAPITOLO II .....................................................................................................................................24 


PRINCIPI GENERALI DELLA DISINFEZIONE ......................................................................................24 


SCHEDE   OPERATIVESCHEDE   OPERATIVESCHEDE   OPERATIVESCHEDE   OPERATIVE .......................................................................................................................27 


INDICAZIONI AL LAVAGGIO DELLE MANI ......................................................................................27 


ANTISEPSI ......................................................................................................................................... 31 


STRUMENTARIO ENDOSCOPICO ....................................................................................................38 


SCHEDE   TECNICHE  MOLECOLESCHEDE   TECNICHE  MOLECOLESCHEDE   TECNICHE  MOLECOLESCHEDE   TECNICHE  MOLECOLE ....................................................................................................44 


TABELLE SINOTTICHE ......................................................................................................................58 


BIBLIOGRAFIA ESSENZIALE ............................................................................................................... 61 


                                     


    


    


    


    







Sanificazione, disinfezione ed antisepsi in ospedale  3 / 61  
Servizio Igiene, Epidemiologia e Controllo I.O –Servizio Farmacia  A.O. Legnano 


    


INTRODUZIONEINTRODUZIONEINTRODUZIONEINTRODUZIONE    
 
 
La necessità di svolgere una appropriata disinfezione e sterilizzazione è quanto mai fondamentale per prevenire 
la trasmissione delle infezioni 
 
 Con il termine di infezione ospedaliera si intendono tutte le forme di infezione contratte durante il 
ricovero in ospedale legate alle procedure assistenziali e non. Si considerano come tali anche le infezioni 
contratte dagli Operatori durante l’attività. 
 
 
 Secondo i dati della letteratura internazionale, le infezioni ospedaliere colpiscono mediamente il 7% 
della popolazione ospedaliera e rappresentano il 43% delle patologie infettive negli ospedali. 
 
 
 I germi in causa sono spesso presenti nell'ambiente, possono essere reperiti sugli oggetti, sui vari 
materiali d' uso e sulle attrezzature in genere, possono esserne portatori sia i pazienti che il personale. 
 
 
 Le vie di trasmissione possono essere: il contatto diretto paziente-paziente o personale-paziente, gli 
strumenti, i comuni oggetti, i cibi, l'aria, ecc.. 
 
 
 Una razionale sanificazione dell' ambiente, un corretto uso dei disinfettanti e l'impiego di idonee 
tecniche assistenziali rappresentano i punti fondamentali nella lotta per la prevenzione delle infezioni 
ospedaliere. 
 
 
 In questo particolare settore la razionalità non può prescindere da una standardizzazione di metodi e 
materiali. 
 
 
 In questa ottica con la revisione del precedente Protocollo di Sanificazione e Disinfezione (edito nel 
1997) si è voluto considerare solo i prodotti suffragati da valide evidenze scientifiche, oltre a proporre una veste 
grafica  capace di semplificarne l’uso da parte di tutti gli Operatori sanitari.  
 
 Inoltre dovendo costituire la base di riferimento per quanto riguarda alcuni servizi trasversali 
dell’Azienda, gestiti in outsourcing, quanto proposto concorda con le “Linee guida per la selezione e l’uso dei 
disinfettanti” dell’Association for Professional in infection Control and epidemiology Inc. (APIC) e del Centers for 
Disease Control (C.D.C Atlanta) per la prevenzione delle infezioni in ambiente sanitario. 
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DEFINIZIONIDEFINIZIONIDEFINIZIONIDEFINIZIONI    
 
 
 
ANTISETTICO :   Sostanza che previene o arresta l' azione o la crescita di microrganismi patogeni tramite l' 
inibizione della loro attività o tramite la loro distruzione. Il termine viene utilizzato per sostanze impiegate su 
tessuti viventi. Il prodotto  impiegato deve essere dotato di compatibilità con i tessuti da trattare (cute 
integra,cute lesa, mucose) e non deve presentare caratteristiche di tossicità acuta o cronica. 
 
ANTISEPSI :  Procedura per distruggere o inibire la moltiplicazione dei microrganismi presenti sui tessuti viventi 
mediante l’impiego di mezzi chimici come l’antisettico. 
 
ASEPSI : Procedura atta ad impedire la contaminazione con microrganismi. 
 
BATTERIOSTATICO : Agente di solito chimico che impedisce la moltiplicazione dei batteri, ma non 
necessariamente distrugge i batteri stessi e/o le loro spore. 
 
BIOLOGICO (materiale) : inteso come sostanza o liquido prodotto da un organismo vivente. In ambiente 
ospedaliero viene riferito a tutti quei materiali (feci, urine, saliva, sangue, cute, vomito, droplet, etc.) derivanti dai 
pazienti in grado di trasmettere patologie infettive. 
 
CONTAMINAZIONE: Presenza di microrganismi su superfici, pavimenti, strumenti, attrezzature, etc. 
 
DECONTAMINAZIONE  : Drastica riduzione della carica batterica su superfici od oggetti contaminati da 
materiale organico. Questa metodica si attua con l'impiego di disinfettanti prima di procedere a sanificazione e 
disinfezione o sterilizzazione. 
 
DETERGENTE : Sostanza che modifica la forza di tensione superficiale dell' acqua favorendo l' asportazione 
dello sporco. 
La pulizia accurata, unita all' uso di detergenti, abbassa notevolmente la carica batterica.    
                                                   
DISINFETTANTE : Agente chimico o fisico che distrugge i microrganismi patogeni ma non agisce sulle spore 
batteriche. 
 
DISINFEZIONE : Distruzione di microrganismi patogeni o potenzialmente patogeni presenti su superfici ed 
oggetti mediante applicazione diretta di agenti chimici o fisici. 
 
INFEZIONE OSPEDALIERA : Infezione contratta durante la degenza o durante il servizio in ospedale. 
 
ORGANICO :  Idem come BIOLOGICO. 
 
PULIZIA : Rimozione meccanica dello sporco da superfici e oggetti. E' eseguita di norma con l' impiego di 
acqua con o senza detergente. 
 
SANIFICAZIONE : Metodica che si avvale dell' uso di detergenti per ridurre la carica batterica su superfici ed 
oggetti. Consiste nella rimozione e allontanamento dello sporco e dei microrganismi in esso presenti tramite 
azione meccanica (sfregamento), azione chimica (detergente), per effetto della temperatura e in base alla 
durata dell’intervento. 
 
STERILIZZAZIONE: Processo chimico o fisico che è in grado di distruggere tutte le forme di microrganismi 
viventi, comprese le spore batteriche.  
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PARTE PRIMA 


 


Capitolo I Capitolo I Capitolo I Capitolo I     


    
LA SANIFICAZIONE LA SANIFICAZIONE LA SANIFICAZIONE LA SANIFICAZIONE     
 
PREMESSA 
 
 
 Scopo di queste note è di fornire un supporto conoscitivo chiaro e comprensibile a sostegno delle 
indicazioni operative e pratiche date, affinché gli Operatori Sanitari possano pienamente comprendere le ragioni 
per le quali tanta insistenza è stata posta nella enunciazione delle norme tecniche indicate e nel richiamo alla 
scrupolosa osservanza delle stesse. 
  
 Nello studio del fenomeno dello sviluppo batterico, riveste un interesse molto maggiore il ritmo con il 
quale un germe si moltiplica (cioè quante generazioni si producono nell'unità di tempo) piuttosto che la 
determinazione di ora in ora del numero assoluto dei microrganismi viventi. 
 
 Perciò abitualmente lo sviluppo batterico viene espresso in termini di numero di generazioni per ora. 
Per generazione si intende il raddoppio del numero delle cellule batteriche o, in altri termini, il tempo richiesto 
perché una popolazione di germi raddoppi in concentrazione o in volume. 
 
 La moltiplicazione dei microrganismi unicellulari avviene secondo una progressione geometrica 
(scissione binaria): un germe si divide producendone due; ciascuno di questi si divide producendone quattro; i 
quattro ne producono otto e così via. 
 
 La modalità di sviluppo batterico descritta, tuttavia, è soltanto teorica perché la completa capacità 
riproduttiva di una popolazione non può mantenersi costante per un lungo periodo di tempo, venendo limitata 
più o meno precocemente, dalla progressiva riduzione di sostanze nutritive, dall' instaurazione di uno 
sfavorevole equilibrio ionico (pH), dall' accumulo di sostanze tossiche, ecc.. 
 
 In realtà la storia di una popolazione batterica è caratterizzata da una serie di fasi consecutive e 
distinte.     
 
 Le varie fasi possono essere così descritte: 
                 
1 - FASE STAZIONARIA INIZIALE 
 Dopo inoculazione di un terreno di coltura con cellule batteriche vive si osserva un periodo di tempo, 
della durata di circa quattro ore, durante il quale il numero di germi non subisce variazioni rispetto a quello 
iniziale. Questo periodo rappresenta il tempo necessario perché le cellule si adattino al nuovo ambiente e si 
verifica in occasione di ogni spostamento di microrganismi. 
 La durata di questa fase dipende dal tipo di germe, dalla varietà del terreno di coltura o comunque dalle 
caratteristiche dell'ambiente in cui viene trasportata la popolazione, ecc.. 
 
2 - FASE DI CRESCITA ESPONENZIALE 
 Il periodo esponenziale (o logaritmico) dello sviluppo di una popolazione batterica è costituito da una 
moltiplicazione cellulare costante anche se influenzata da fattori specifici come la specie microbica, la natura e 
la concentrazione di sostanze nutritive nel terreno di coltura, il pH, la temperatura, ecc..  
 Negli ordinari terreni di coltura liquidi, il ritmo di crescita è costante fino a che non vengano raggiunte 
concentrazioni attorno a dieci milioni di germi per millimetro. 
 Durante questa fase il numero di microrganismi aumenta esponenzialmente col tempo. 
 In condizioni favorevoli, ad esempio, l' Escherichia coli, lo Stafilococco e lo Streptococco si riproducono 
ogni venti minuti circa, mentre il bacillo tubercolare necessita di cinque ore e più per ogni suddivisione. 
 In questo periodo tutte le cellule batteriche prodotte risultano vitali. 
 
3 - FASE STAZIONARIA MASSIMA 
 Il periodo di sviluppo esponenziale è seguito da una fase durante la quale il numero massimo di cellule 
batteriche presenti nella coltura rimane costante. In questa fase il ritmo col quale i germi muoiono ed il ritmo col 
quale si formano nuove cellule risultano equivalenti. 
 Cause di questo fenomeno sono l'esaurimento di sostanze nutritive, l'accumulo di sostanze tossiche  
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derivanti dal metabolismo cellulare, ecc.. 
 Una popolazione può rimanere in queste condizioni anche per molti giorni: se poi i microrganismi sono 
capaci di produrre spore la fase stazionaria massima può estendersi, teoricamente, all'infinito. 
 
4 - FASE DELLA MORTE 
 E' un periodo nel quale, per cause diverse, si instaura un ritmo costante di morte delle cellule batteriche: 
la popolazione muore in modo esponenziale ed il numero di germi sopravvissuti diviene sempre più piccolo fino 
a raggiungere, in situazioni limite, la condizione di sterilità. Va sottolineato tuttavia come, nelle condizioni 
abituali, questo non sia il destino più comune.  
 Più frequentemente, dopo che le condizioni ambientali hanno provocato la morte della maggior parte 
delle cellule batteriche, il ritmo di morte subisce un marcato rallentamento e un piccolo numero di germi 
continua a sopravvivere anche per molto tempo, pronto, qualora le condizioni dell'ambiente si modifichino, a 
riprendere a riprodursi. 
 


Trattando delle pulizie e della disinfezione in ospedale, questi concetti assumono una importanza 
notevole e devono essere tenuti sempre presenti nel corso delle varie procedure. 
 


In particolare si deve ricordare che gli strumenti utilizzati per le pulizie non devono essere impiegati per 
periodi di tempo superiori alla fase stazionaria iniziale, cioè per più di tre - quattro ore. 
 Dopo questo periodo inizia la fase di crescita esponenziale. 
(Per fare un esempio, una scopa a frange che abbia raccolto dal pavimento mille stafilococchi durante la prima 
ora di lavoro rimane con questo grado di contaminazione per altre due o tre ore. Successivamente i germi 
cominciano a moltiplicarsi ed il loro numero cresce rapidamente). 
 
 Per quanto sfavorevoli possano risultare le condizioni ambientali per la popolazione batterica 
(temperatura inadatta, presenza di residui di disinfettante, scarsità di elementi nutritivi, ecc.) è chiaro che quella 
scopa a frange si sarà trasformata, in capo a qualche ora, in una coltura pura di stafilococchi, fatalmente 
ridistribuiti sulle superfici qualora si volesse insistere nella sua utilizzazione.   
 
 Appare quindi evidente come in realtà un intervento di sanificazione e disinfezione efficace deve 
necessariamente essere preceduto da una corretta metodica di sanificazione. 
 


Infatti, dobbiamo considerare la sanificazione come il primo e il più importante processo di disinfezione. 
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DECONTAMINAZIONEDECONTAMINAZIONEDECONTAMINAZIONEDECONTAMINAZIONE    


  
Gli interventi di decontaminazione hanno l’obiettivo di ridurre la carica microbica su materiali o superfici 
contaminate, per prevenire la dispersione di agenti contaminanti nell’ambiente e per consentire condizioni 
operative più sicure a chi dovrà effettuare il successivo intervento di detersione (Circolare M.S. 28.9.90). 
 
La decontaminazione si esegue solo ed esclusivament e prima di ogni intervento di sanificazione. 
 
Prima di procedere alla decontaminazione l’operatore deve proteggersi: 


- il viso con maschera, visiera e/o occhiali protettivi 
- le mani con guanti in gomma 
- il corpo con grembiuli impermeabili 
- gli arti inferiori con calzari/calzature impermeabili  in presenza di spandimento di liquidi biologici  o 


altri liquidi contenenti materiale biologico sul pavimento. 
-  


La decontaminazione deve essere effettuata tutte le  volte che i materiali, gli arredi e l’ambiente ris ultano 
contaminati da materiale organico. 
 
 
 
Prodotti:   Polifenoli (0,4% - 1%) per materiali e/o superfici metalliche 
 
                            Cloro elettrolitico (5000 – 10.000 ppm) superfici non metalliche 
 
 
 
 
Modalità di esecuzione per MATERIALI  
 
• indossare i dispositivi di protezione individuale 
• preparare la soluzione come indicato in scheda tecnica (vedi pag. 56 e pag.44) 
• immergere i materiali, immediatamente dopo l’utilizzo, per 10 minuti (conc. 1%) o 30 minuti (conc. 0,4%) 
• lavare accuratamente il materiale con spazzolini o scovolini, oppure riunire il materiale per il trattamento 


automatizzato in lavaferri. 
• sciacquare accuratamente 
• asciugare  
• sostituire l’emulsione diluita giornalmente per evitare l’accumulo di materiale organico. Il contenitore va 


sanificato al termine della giornata o al rinnovo della soluzione 
 
 
 
Modalità di esecuzione per SUPERFICI  
 
• indossare i dispositivi di protezione individuale 
• coprire il materiale e la superficie adiacente con panno assorbente monouso 
• versare soluzione di cloro elettrolitico (o di polifenoli per le superfici metalliche) in modo da coprire tutta la 


zona e lasciare agire per 10 – 30’ minuti (limitando l’accesso all’area o l’uso della superficie da parte di altre 
persone) 


• asportare il tutto e gettarlo nel contenitore dei rifiuti speciali a rischio infettivo. 
• sanificare e disinfettare le aree contaminate  
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SANIFICAZIONE E GESTIONE DEL MATERIALE SANITARIO SANIFICAZIONE E GESTIONE DEL MATERIALE SANITARIO SANIFICAZIONE E GESTIONE DEL MATERIALE SANITARIO SANIFICAZIONE E GESTIONE DEL MATERIALE SANITARIO     
 


 
CLASSIFICAZIONE 
 
  
I presidi sanitari sono classificati in rapporto al grado di rischio infettivo per il paziente in: 
 
• Materiali ad alto rischio o critici. Sono materiali che penetrano i tessuti sterili o nel sistema vascolare (es. 


cateteri intravascolari, endoscopi, ferri chirurgici e tutti i materiali che vengono a contatto con sangue e 
liquidi biologici intracavitari). 


• Materiali a medio rischio o semicritici,  quando entrano in contatto con mucose (es. endoscopi, cannule 
endotracheali, laringoscopi, termometri, etc.). 


• Materiali a basso rischio o non critici, quando entrano in contatto con la cute integra. 
 
I materiali semicritici possono diventare critici se durante l’uso vengono a contatto diretto o indiretto con tessuti 
sterili o il sistema vascolare. 
Gli articoli non critici possono diventare semicritici o critici se durante l’utilizzo vengono a contatto diretto o 
indiretto con tessuti sterili, il sistema vascolare o le mucose. 
Inoltre 


- I materiali usati su pazienti infetti devono essere considerati critici, perché contaminati  
- I materiali non critici usati per pazienti immunocompromessi devono essere sottoposti a disinfezione 
ad alto livello o sterilizzati (trattati come semicritici) prima dell’uso. 
- I presidi sanitari riutilizzabili dopo l’uso devono essere decontaminati, sanificati, disinfettati o sterilizzati 
come schema in figura n° 1: 


 
Figura n° 1  
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
. 
 
 
 
 
 


 
 
 
AMBIENTI 
 


NO SI 


DECONTAMINAZIONE 


DETERSIONE 


DISINFEZIONE STERILIZZAZIONE 


MATERIALE NON 
CRITICO 


MATERIALE SEMI CRITICO E 
CRITICO 


 


Presidio 


sanitario 


riutilizzabile 
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NORME PROCEDURALI 
 
Il processo di sanificazione dei materiali impiegati in ambiente sanitario ed ospedaliero rappresenta la tappa 
fondamentale  nella riduzione della carica batterica. In alcune situazioni è ritenuta più efficace della stessa 
disinfezione (parassiti incistati). 
 
Ogni procedura di disinfezione o sterilizzazione non è sicura se non è preceduta da una corretta pulizia. 
 
  


RACCOMANDAZIONI 
 


• Tutto il materiale sanitario deve essere decontaminato e sanificato in contenitori, apparecchiature  e/o lavandini 
dedicati. 


• Dopo decontaminazione e sanificazione dei contenitori, le apparecchiature e lavandini devono essere sanificati e 
disinfettati ed asciugati. Per le apparecchiature lavastrumenti seguire le indicazioni della casa produttrice. 


• Spazzole e altri strumenti di pulizia utilizzati per il lavaggio manuale, se non sono monouso, devono essere 
quotidianamente sanificati. In caso i materiali siano destinati alla sterilizzazione utilizzare spazzole o altri materiali per 
la pulizia monouso. 


• Utilizzare le macchine lavastrumenti esclusivamente per il lavaggio dello strumentario. 


• Tutto il materiale utilizzato per la sanificazione deve essere riposto in armadi dedicati. 


 
 
 
Mediante lavaggio manuale : 
 


- Immergere il materiale in soluzione enzimatica (detergente proteolitico o multi enzimatico) e acqua 
(temperatura inferiore ai 40° C), e lasciare agire per un tempo minimo di 10 minuti. 


- Immergere la soluzione detergente nel lume dei materiali (sonde, cateteri, ecc.)  
- Spazzolare il materiale (solo se necessario) tenendolo immerso nella soluzione di cui sopra.  
- Risciacquare il materiale fino alla completa rimozione del detergente. 
- Verificare che gli strumenti siano privi di residui organici e altro materiale. 
- Asciugare il materiale con teli puliti e asciutti che non rilascino residui filamentosi. 
- Asciugare con getti d’aria il materiale dotato di lumi. 
-   Riporre ordinatamente il materiale da sterilizzare a vapore saturo o a ossido di etilene (ETO) 


avviandoli entro breve tempo alla locale Centrale di Sterilizzazione, in contenitori puliti o, dove 
previsto, con buste per sterilizzazione nuove, senza legarli con elastici o altro, sovrapporli in buon 
ordine. 


 
Mediante l’ausilio di macchine lavastrumenti : 
 


- Disporre nell’apposito cestello gli strumenti evitando di sovrapporli e non in sovra numero.  
   


- Procedere al lavaggio, così come indicato dall’azienda produttrice della macchina, utilizzando una 
soluzione enzimatica ed acqua a temperatura inferiore ai 43° C.  


- Procedere come indicato nel lavaggio manuale. 
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SANIFICAZIONE E GESTIONE DEGLI AMBIENTI SANIFICAZIONE E GESTIONE DEGLI AMBIENTI SANIFICAZIONE E GESTIONE DEGLI AMBIENTI SANIFICAZIONE E GESTIONE DEGLI AMBIENTI     
 
 
CLASSIFICAZIONE 
 
 
Piani di intervento di sanificazione e disinfezione mirati ed efficaci prevedono necessariamente la 
differenziazione della tipologia delle procedure, definite sulla identificazione degli ambienti ospedalieri per “aree 
di rischio infettivo”, in rapporto al grado di rischio di trasmissione di batteri e/o la presenza di materiale biologico 
potenzialmente infetto per l’utente (degente, visitatore, etc.) e gli operatori. 
Pertanto gli ambienti risultano suddivisi in: 
 
• Area a basso rischio:  corridoi, atri, uffici, scale, sale d’attesa, etc. e tutti quegli ambienti destinati al transito 


e/o soggiorno di utenti, visitatori e personale. 
• Area a medio rischio:  ambulatori, stanze degenti e tutte le zone dei reparti o dei servizi dove si effettua la 


degenza.  
• Area ad alto rischio:  reparti di Terapia Intensiva, Blocchi operatori e tutti quegli ambienti nei quali 


soggiorna il paziente immunocompromesso (anche per breve tempo), o nei quali si eseguono manovre 
invasive ad alto rischio infettive (Pronto Soccorso, Sala Angiografica, Laboratorio di Endoscopia, 
Laboratorio di Emodinamica/Elettrofisiologia, etc.) o dove sono presenti grosse concentrazioni batteriche 
(Microbiologia/Batteriologia, Lavanderia, Malattie Infettive, etc). 


 
I blocchi operatori, le sale endoscopiche, di emodinamica/elettrofisiologia, camere “bianche” 
(locali adibiti alla preparazione di terapie parenterali nutrizionali e non), le camere di degenza di pazienti 
gravemente immunocompromessi, ecc, ritenuti aree ad alto rischio di infezione, per la loro peculiarità sono 
ulteriormente suddivisi in relazione alle diverse attività che vi si svolgono in: 
 
• Zona a Bassa Carica Microbica (B.C.M.) (sala operatoria, camera sterile, camera degenza, sala 


endoscopica, sala di emodinamica/elettrofisiologia, ecc.); 
• Zona Pulita (sala induzione anestesia, risveglio, medici ed infermieri, lavaggio mani, vestizione, locale 


raccolta e deposito materiale sterile, corridoi zona pulita, spogliatoio);                  
 
• Zona Servizi Igienici e Locali Annessi  (ingresso e deposito scarpe, locale raccolta e lavaggio 


strumentario usato,locale biancheria sporca e rifiuti, servizi igienici, corridoi di transito dei materiali sporchi). 
   


 
 
 
 
 
 
NB.   – In relazione al tipo di attività svolta e/o  allo stato immunitario dei pazienti all’interno de lla stessa 
U.O possono essere presenti contemporaneamente aree  a basso, medio e alto rischio.  
La classificazione dell’area può mutare da basso ad  alto rischio e/o da medio ad alto rischio e 
viceversa, in rapporto all’uso che in quel momento se né fa. 
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Fig. 2 – schema classificazione delle aree ospedaliere per utenza e tipologia d’uso  
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Gli interventi di sanificazione di ambienti e arredi devono essere effettuati con apposite attrezzature e soluzioni 
detergenti (rispondenti alle normative vigenti in Italia e in ambito CEE), e in relazione al grado di rischio infettivo; 
devono essere svolti partendo sempre da ambienti “puliti” per terminare con ambienti “sporchi”.  
Tale ordine prevede quindi che nelle aree a medio, alto rischio e blocchi operatori (zone a bassa carica 
microbica) si proceda come indicato in figura. 3: 
 
 


UTENTE, 
VISITATORE,  
OPERATORE OSPEDALIERO 
 


AREE A 
BASSO 


RISCHIO 


PAZIENTE IMMUNOCOMPROMESSO. 
 
DEGENTE SOGGETTO A MANOVRE INVASIVE  
AD ALTO RISCHIO INFETTIVO. 
 
PERSONALE SANITARIO CHE OPERA IN AMBIENTI 
CON ALTE CONCENTRAZIONI BATTERICHE. 
 


OPERATORI SANITARI AD ELEVATO RISCHIO DI 
CONTAMINAZIONE DA MATERIALE BIOLOGICO 
POTENZIALMENTE INFETTO. 
 


AREE AD 
ALTO 


RISCHIO 


DEGENTI SOTTOPOSTI AD 
INTERVENTI CHIRURGICI E/O 


PROCEDURE INVASIVE  (compresi gli 
impianti di stent, pace-maker e/o protesi 


anche di piccole dimensioni) 


AREE A BASSA  
CARICA 


MICROBICA 


DEGENTE IMMUNOCOMPETENTE, 
NON SOGGETTO A MANOVRE 
INVASIVE AD ALTO RISCHIO 
INFETTIVO. 


OPERATORE SANITARIO 
 


AREE A 
MEDIO 


RISCHIO 
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Fig. 3 – schema percorso di sanificazione per tipologia di area 
 


 
 
 


AREE A MEDIO  
RISCHIO 


zone di  degenza e  
locali di lavoro annessi  


cucine  


servizi igienici e  
locali annessi  


Corridoi e  
spazi comuni  


AREE AD ALTO 
RISCHIO 


ZONE A BASSA 
CARICA 


MICROBICA 
(B.C.M.) 


Sala operatoria, 
camera sterile, ecc. 


(B.C.M.) 


Sala:   Anestesia/Risveglio 


Medici/Infermieri 


  Lavaggio Mani 


  Vestizione  


Portello e Locale Materiale Sterile 


Corridoi Zona Pulita 


Spogliatoio 


(Zona Pulita) 


Ingresso Deposito Scarpe 


Portello e Locale Raccolta e  


Lavaggio Strumentario Usato 


Ripostiglio Biancheria Sporca e Rifiuti 


Servizi Igienici     


Corridoi di questa Zona 
 


(Zona Servizi Igienici e Locali Annessi) 
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RACCOMANDAZIONI 
 
 
 


⇒ Diluire sempre correttamente le soluzioni detergenti/sanificanti. 
 
⇒ Tutto il materiale necessario per la sanificazione e disinfezione della sezione deve essere usato 


esclusivamente per la sezione e deve essere riposto in uno spazio (locale munito di lavandino) 
adibito esclusivamente a questo uso. 


 
⇒ Tutto il materiale necessario deve essere preparato sul carrello, prima dell'inizio delle operazioni. 
 
⇒ I panni DS utilizzati per la sanificazione e/o la disinfezione dei pavimenti devono essere sostituiti 


ad ogni locale o per ampie superfici (es:corridoi) al massimo ogni 40 mq. 
 
⇒ I panni (monouso o colorati) utilizzati per la sanificazione e/o la disinfezione degli arredi devono 


essere sostituiti dopo ogni locale.  
 
⇒ Dopo ogni uso il materiale utilizzato per la sanificazione (es: telaio e ripiani carrello porta attrezzi, 


secchi e telaio carrello, lamello, secchielli, contenitori, applicatore DS, set pulivetro, taniche, 
pompette dosatrici, ecc.) deve essere accuratamente lavato con detergente ed asciugato. 


 
⇒ I velli lavavetro, durante le operazioni, devono essere frequentemente lavati con detergente. Al 


termine delle pulizie vanno lavati con soluzione detergente e nelle zone ad alto rischio e nuclei 
operatori disinfettati con ipoclorito (1000 ppm per 30 minuti), sciacquati e fatti asciugare.  


 
⇒ I tessuti DS ed eventualmente i panni colorati sporchi devono essere raccolti nell'apposito sacco a 


rete contenuto nel sacco impermeabile azzurro. 
 
⇒ Va completamente abolito l'uso delle spugnette. Per tutte le pulizie si utilizzano i panni colorati o 


monouso da gettare secondo le indicazioni. 
 
 
⇒ Per evitare il diffondersi di contaminazioni batteriche da una zona all’altra della sezione devono 


essere usati panni monouso o, se sforniti, un sistema con codice colore (in alternativa al 
monouso) secondo le specifiche aree, come ad es.: 


 
           Zone di degenza e locali di lavoro annessi    COLORE BLU 
 
           Zona di cucina      COLORE GIALLO 
 
 Zona servizi igienici e locali annessi    COLORE ROSSO 
 


DISINFEZIONE di ambienti ed arredi   COLORE BIANCO 
 
⇒ La nebulizzazione periodica di disinfettanti liquidi  nei servizi igienici o in altri locali è da 


ritenersi di scarsa o nulla utilità, e pertanto non va praticata. Per contro vanno eseguite 
scrupolosamente le procedure di sanificazione e disinfezione indicate più avanti. 
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MATERIALI OCCORRENTI  
 
 
La sanificazione si svolge mediante l’utilizzo di: 
 
-         Apposito carrello dotato di: 
  


- lamello  per scopatura pavimenti 
- garze monouso  per scopatura ad umido dei pavimenti 
- applicatore DS  per sanificazione pavimenti 
- applicatore DS per disinfezione pavimenti 
- tessuti DS  per sanificazione e disinfezione pavimenti 
- contenitori  per tessuti DS  e panni (colorati) 
- secchielli e panni colorati (da utilizzare solo se sforniti del monouso) per sanificazione e 


disinfezione superfici 
- panni monouso  
- supporto  per sacco dei rifiuti 
- pompette dosatrici  
- contenitore  per pompette dosatrici 
- paletta  con manico lungo e scopino per raccogliere lo sporco 
- raschietto  per rimuovere eventuali incrostazioni dal pavimento    
 
             


- Set per pulizia e disinfezione vetri - pareti piastrellate - pareti lavabili. 
- Carrelli per biancheria sporca 
- Carrelli per raccolta differenziata dei rifiuti 
- Cestino porta rifiuti  
 
 
DETERGENTI 
 
-  Detergente universale  
-  Detergente spray 
-  Disincrostante 
 
Tutto il materiale utilizzato per la sanificazione deve essere sempre riposto in locali riservati al m ateriale 
delle pulizie. 
 
 
 
NORME PROCEDURALI 
 
 
� Operazioni preliminari. 


- Portare fuori dalla stanza arredi e oggetti rimovibili (sedie, cestini, contenitori per la biancheria sporca, 
contenitori rifiuti, ecc.) per facilitare le successive operazioni. 
- Svuotare i cestini portarifiuti negli appositi sacchi 
- Rimuovere eventuali macchie, ragnatele, rifiuti, ecc. dai soffitti, dalle pareti e dagli infissi 
 


� Scopatura ad umido del pavimento. 
 - Passare con il lamello e garza monouso secondo il corretto percorso (vedi figura 4) 
 - Convogliare lo sporco in un punto -   


- Raccogliere lo sporco insieme alla garza usata con paletta e scopino e versare il tutto nel sacco dei 
rifiuti -  


 
� Superfici esterne  ed interne di arredi, attrezzatu re e suppellettili  (letti, lampade, comodini, sedie, tavoli, 


armadietti, maniglie, telefoni, piani di lavoro, apparecchiature fisse e mobili, pensili cucina, lavastoviglie, 
cappe aspiranti, lampadari, bocchette degli impianti di condizionamento, caloriferi, etc.).                                                                                                


 
Trattare con panno inumidito di soluzione detergente.  
- Ad ogni locale sostituire il panno e la soluzione d etergente. 
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� Superfici verticali ed orizzontali di locali (pareti verniciate lavabili, piastrellate, vetri, porte ed infissi, etc.) 
 
Trattare con set pulivetro (ed eventualmente panno colorato) e soluzione detergente.  
- Ad ogni locale sostituire il panno e la soluzione d etergente ed asciugare. 


 
� Lavandini delle camere di degenza, dei locali di la voro annessi e apparecchiature igieniche, lavelli 


cucina, locali vuotatoi (rubinetteria, distributori sapone liquido e salviette, piastrelle circostanti, etc.). 
  


- Passare con panno e detergente spray o soluzione detergente.  
- Ad ogni locale sostituire il panno e la soluzione d etergente. 
 


 
� Lavaggio del pavimento.  
   


- Lavare il pavimento con l' applicatore DS e tessuto DS imbevuto di soluzione detergente secondo il 
corretto percorso (vedi figura 4). 


- Ad ogni locale sostituire il tessuto DS. 
  


Dopo i pasti passare i tavoli e i tavolini per allettati usati per consumare i pasti con panno inumidito e detergente 
spray e raccogliere lo sporco dal pavimento (briciole, etc.) 
 
 
 
 
� Servizi igienici e Bagni 
 


- Passare con panno e soluzione detergente su tutte le superfici, nel seguente ordine: specchi ed 
arredi da bagno, rubinetteria e scarico water, maniglie, lavandini, vasche da bagno o docce, bidet e 
water. 


- Ripassare le superfici con panno e soluzione disinfettante cloro elettrolitico (1100 ppm) 
- Dopo sanificazione, lavare il pavimento con applicatore DS e panno DS con soluzione detergente e 


poi disinfettare applicatore e panno DS ( per disinfezione) imbevuto di soluzione di  cloro elettrolitico 
(1100 ppm) 


 
 
 
 


N. B. - In caso di contaminazione  accidentale con materiale organico procedere immediatamente alla 
decontaminazione .  
         - Non asciugare le superfici trattate, tra nne specchi e vetri. 


 
 
SANIFICAZIONE E DISINFEZIONE TERMSANIFICAZIONE E DISINFEZIONE TERMSANIFICAZIONE E DISINFEZIONE TERMSANIFICAZIONE E DISINFEZIONE TERMINALI INALI INALI INALI     
 
Alla dimissione o decesso del paziente in camera a più letti. 
  


- Raccogliere tutta la biancheria sporca, le coperte, il rivestimento del materasso e le  traverse 
impermeabili negli appositi sacchi da inviare alla lavanderia  
 


 
- Sostituire il materasso e i cuscini inviandoli al lavaggio e alla disinfezione/sterilizzazione (almeno ogni 


15 gg, se non protetti da copertura impermeabile). Devono necessariamente essere sostituiti quando 
visibilmente contaminati da materiale biologico o nel caso di paziente/utente con patologie contagiose 
trasmissibili per contatto. 
 
 -   Lavare con panno imbevuto di soluzione detergente tutta la struttura del letto, la lampada, la sedia, le 
superfici interne ed esterne del comodino, dell'armadietto e di ogni altro arredo usato dal paziente -        
  


-   Disinfettare le stesse superfici passando un panno monouso imbevuto di fenoli - 
 
Alla dimissione o decesso del paziente in camera si ngola  vanno inoltre eseguite le operazioni di  
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sanificazione e disinfezione dei pavimenti, pareti, porte, infissi, vetri e servizi igienici secondo le modalità 
precedentemente descritte. 
 
 
 
 
N. B. - Deve essere assolutamente evitato che un pa ziente occupi un posto letto non sottoposto alle 
operazioni sopra descritte.  
 
 
 


 
 
 
 
 
 


Figura 4 -  Indicazione sul corretto percorso  per la scopatura ad umido il lavaggio e la  
      disinfezione del pavimento.  
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Schede operative Schede operative Schede operative Schede operative     
 
FREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVENTI PER LE AREE A NTI PER LE AREE A NTI PER LE AREE A NTI PER LE AREE A BASSO RISCHIOBASSO RISCHIOBASSO RISCHIOBASSO RISCHIO        
  
PROCEDURE DA SVOLGERE E LORO SEQUENZA FREQUENZA 
 Giornaliera (G),  Settimanale (S), 


Mensile (M),        Bimestrale (B). 
 Freq. minima             Note 
Operazioni Preliminari                                                                                              


- Portare fuori dalla stanza arredi e oggetti rimovibili (sedie, cestini, ecc.) 


- Vuotatura dei cestini porta rifiuti negli appositi sacchi 


- Spolvero delle superfici e degli arredi 


- Rimozione di eventuali macchie, ragnatele, ecc. da pareti e soffitti 


1G 


1G 


1G 


Al bisogno 


 


Al bisogno 


Pavimenti  
- scopatura ad umido (passare con il lamello e garza monouso) 


- aspirazione, lavaggio, smacchiatura moquette e zerbini,  


- aspirazione scale 


- lavaggio manuale pavimenti 


- lavaggio meccanico pavimenti 


- lavaggio scale 


- deceratura e riprotezione pavimenti 


1 G 


1 S 


1 G 


1 G 


1 M 


1 G                                 


1 M 


Al bisogno 


 


 


Al bisogno 


 


Al bisogno 


 
Arredi (sostituire panno monouso o panno e secchio blu e soluzione detergente/disinfettante ad ogni 
locale) 
- pulire e sanificare arredi, telefoni, interruttori, porte, infissi, piani di lavoro, 


etc. con panno inumidito e soluzione detergente 
1 G  


Zona sanitari (sostituire panno monouso o panno e s ecchio rosso e soluzione detergente/disinfettante a d 
ogni locale) 
- sanificazione e disinfezione zona lavabo, rubinetterie, distributori, specchi, 


bagni, docce, etc. 
- sanificazione e disinfezione zona wc, orinatoi (parte interna ed esterna) bidè, 


vuotatoi, pareti di separazione, contenitore e spazzola wc, etc. 
-     disincrostazione lavabi, rubinetteria, tazze wc. 


2 G 
 
2 G 
 
 
1 M 


Al bisogno  
 
Al bisogno 


Varie manutenzioni correnti 
- lavaggio ascensori 


- trasporto rifiuti al punto di raccolta 


2 G  
 


dopo ogni transito 
di rifiuti 


Vetri e pareti lavabili 
- lavaggio vetri interni, esterni ed infissi con set tergivetro 


- lavaggio pareti lavabili (piastrellate e/o verniciate) 


1 B 
 
1 M                      


Manutenzione periodica 
- asportazione ragnatele ed spolvero soffitti 


- aspirazione e lavaggio apparecchi di illuminazione, caloriferi, veneziane, 
condizionatori, bocchette aerazione 


- pulizia esterna davanzali, lavaggio terrazzi e balconi 


- scopatura aree esterne (cortili, strade, ecc.) manuale o meccanica 


- sanificazione punti raccolta rifiuti interni ed esterni 


1 M 


1 M 


 


1 S 


1 S 


2 G 


Al bisogno 


 


 


 


Al bisogno 


Al bisogno 


 


 


NB.: - in caso di superfici di arredi e locali imbr attate da materiale biologico (sangue, urine,  


feci, ecc.) decontaminare, sanificare e disinfettar e. 


 







Sanificazione, disinfezione ed antisepsi in ospedale  18 / 61  
Servizio Igiene, Epidemiologia e Controllo I.O –Servizio Farmacia  A.O. Legnano 
 


FREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVENTI PER LE AREE A NTI PER LE AREE A NTI PER LE AREE A NTI PER LE AREE A MEDIO RISCHIOMEDIO RISCHIOMEDIO RISCHIOMEDIO RISCHIO        


    
PROCEDURE DA SVOLGERE E LORO SEQUENZA FREQUENZA 


SANIFICAZIONE 
FR FREQUENZA 


DISINFEZIONE 
 Giornaliera     (G) 


Settimanale      (S) 
Mensile            (M) 
Terminale        (T) 
(alla dimissione o 
decesso del pz.) 


Giornaliera (G) 
Settimanale  (S) 
Mensile (M) 
Terminale    (T) 
(alla dimissione o 
decesso del pz.) 


 Freq. minima              Freq. minima             Note 
Operazioni preliminari   
- Portare fuori dalla stanza arredi e oggetti rimovibili 
- Svuotare i cestini rifiuti  
- Spolvero delle superfici e degli arredi 
- Rimozione eventuali macchie, ragnatele, ecc. da pareti e 


soffitti 


2G, T 
2G, T  
2G, T  
2G, T 


  
 
Al bisogno 


Pavimenti  
- scopatura ad umido: - passare lamello e garza monouso 


secondo il corretto percorso (vedi figura 4, pag. 18),  
- lavaggio: - passare con applicatore DS e tessuto DS imbevuto 


di soluzione detergente secondo il corretto percorso  
 
Ad ogni locale sostituire la garza monouso  


2G, T 
 
2G,T 


 
 
 
 
 


Dopo i pasti  e 
al bisogno 
 
Decontaminare 
al bisogno 


Arredi (sostituire panno monouso o panno e secchio blu e soluzione 
detergente/disinfettante ad ogni locale )  


 


- aspirazione e lavaggio apparecchi di illuminazione, caloriferi, 
veneziane, condizionatori, bocchette aerazione 


- trattare le superfici esterne di arredi e attrezzature (letti,   
lampade, comodini, maniglie, telefoni, tavoli, piani di lavoro, 
armadietti, apparecchiature fisse e mobili, ecc.) 


- lavare superfici interne ed esterne di arredi ed attrezzature 


1S 
 
 
1G 
 
 
1S 


T 
 
 
T 
 
 
T 


Decontaminare 
al bisogno 


Vetri, infissi, porte  e pareti lavabili                                                                                  
- lavaggio vetri interni, esterni, infissi e pareti lavabili         


(verniciate) con set tergivetro 


- lavaggio porte e pareti lavabili (piastrellate) con set pulivetro 
ed asciugatura 


1 M 
 
 
1 S                      


T 
 
 
T 
 


Decontaminare 
al bisogno 


Manutenzione periodica  


- pulizia esterna davanzali, lavaggio terrazzi e balconi 


- pulizia punti raccolta rifiuti interni ed esterni 


- pulizia frigoriferi  


1S 


2G 


ogni 15 giorni 


 
 
1G 


 


 


Zona sanitari (sostituire panno monouso o panno e s ecchio rosso e soluzione detergente/disinfettante a d 
ogni locale )  
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- asportare se presenti i contenitori rifiuti e /o biancheria 
sporca,  


- passare il pavimento con lamello e garza monouso, 
raccogliere lo sporco come indicato 


- pulire la zona lavabo, rubinetterie, distributori, specchi, 
bagni, docce, etc. 


- passare la zona wc, orinatoi (parte interna ed esterna) bidè, 
vuotatoi, pareti di separazione, contenitore e spazzola wc, etc. 


- superfici orizzontali e verticali di mobili e suppellettili 
       disincrostare lavabi, rubinetteria,tazze wc., etc. 
- passare il pavimento con applicatore DS e panno DS.   
       come indicato al punto "Pavimenti" 
 


2 G 
 
2G 
 
2 G 
  
2G 
 
 
1G 
1 M 
2 G 


 
 
 
 
2G 
 
2G 
 
 
 
 
2G 
 
 


Al bisogno 
 
 
decontaminare 
al bisogno 
 
 
decontaminare 
al bisogno 


zona lavelli cucine ( panno monouso o panno e secch io giallo)       


- pulire i lavelli cucine 


- pulire le lavastoviglie (se presenti) 


- disincrostare lavelli, rubinetteria, etc.  


dopo i pasti pulire i tavoli e i tavolini per allettati 


2G 
 
1G 
 
1M 


 
 
 
 
 


Al bisogno 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
NB.: - in caso di superfici di arredi e locali imbr attate da materiale biologico (sangue, urine, feci,  
ecc.) decontaminare, sanificare e disinfettare.  
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FREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVENTI PER LE AREE AD NTI PER LE AREE AD NTI PER LE AREE AD NTI PER LE AREE AD ALTO RISCHIOALTO RISCHIOALTO RISCHIOALTO RISCHIO        


    
PROCEDURE DA SVOLGERE E LORO SEQUENZA FREQUENZA 


SANIFICAZIONE 
FR FREQUENZA 


DISINFEZIONE 
 Giornaliera     (G) 


Settimanale      (S) 
Mensile            (M) 
Terminale        (T) 
(alla dimissione o 
decesso del pz.) 


Giornaliera (G) 
Settimanale  (S) 
Mensile (M) 
Terminale    (T) 
(alla dimissione 
o decesso del 
pz.) 


 Freq. minima              Freq. minima             Note 
Operazioni preliminari   
- Portare fuori dalla stanza arredi e oggetti rimovibili 
- Svuotare i cestini rifiuti  
- Spolvero e lavaggio degli arredi asportati (sedie, cestini, ecc.) 
- Rimozione eventuali macchie, ragnatele, ecc. da pareti e soffitti 


2G, T 
2G, T 
2G, T  
 
2G, T 


 
 
2G, T 


 
 
 
 
Al 
bisogno 


Pavimenti  
- scopatura ad umido: - passare lamello e garza monouso 


secondo il corretto percorso, 
- lavaggio: - passare con applicatore DS e tessuto DS imbevuto 


di soluzione detergente secondo il corretto percorso  
- disinfezione: - con applicatore DS e tessuto DS imbevuto di 


soluzione disinfettante secondo il corretto percorso  
Ad ogni locale sostituire la garza monouso 


2G, T 
 
2G, T 
 
 
 


 
 
 
 
 
2G, T 


Dopo i 
pasti  e al 
bisogno 
 
 
Deconta-
minare al 
bisogno 


arredi (sostituire panno monouso o panno e secchio blu e soluzione detergente/disinfettante ad ogni 
locale )  
- aspirazione e lavaggio apparecchi di illuminazione, caloriferi, 


veneziane, condizionatori, bocchette aerazione 


- trattare le superfici esterne di arredi e attrezzature (letti,   
lampade, comodini, maniglie, telefoni, tavoli, piani di lavoro, 
armadietti, apparecchiature fisse e mobili, ecc.) 


- lavare superfici interne ed esterne di arredi ed attrezzature 
(termosifoni, lampadari, ecc.) 


1S, T 
 
 
2G, T 
 
 
 
1S, T 


1S, T 
 
 
2G, T 
 
 
 
1S, T 


Deconta-
minare al 
bisogno 


vetri, infissi, porte  e pareti lavabili                                                                                  
- lavaggio vetri interni, esterni, infissi e pareti lavabili ( 


verniciate)  


- lavaggio porte e pareti lavabili (piastrellate) con set pulivetro 
ed asciugatura 


1S, T 
 
 
1S, T                      


1S,T 
 
 
1S, T 
 


Deconta-
minare al 
bisogno 


manutenzione periodica  


- pulizia esterna davanzali, lavaggio terrazzi e balconi 


- pulizia punti raccolta rifiuti interni ed esterni 


- pulizia frigoriferi  


1S 


2G 


ogni 15 giorni 


 
 
1G 


 


 


Zona sanitari (sostituire panno monouso o panno e s ecchio rosso e soluzione detergente/disinfettante 
ad ogni locale )  
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- asportare se presenti i contenitori rifiuti e /o biancheria sporca,  
- passare il pavimento con lamello e garza monouso, raccogliere 


lo sporco come indicato, 
- trattare zona lavabo, rubinetterie, distributori, specchi, bagni, 


docce, etc., 
- passare zona wc, orinatoi (parte interna ed esterna) bidè, 


vuotatoi, pareti di separazione, contenitore e spazzola wc, etc. 
- superfici orizzontali e verticali di mobili e suppellettili 
- disincrostare lavabi, rubinetteria,tazze wc., etc. 
- passare il pavimento con applicatore DS e panno DS come 


indicato al punto "Pavimenti"  
 


2 G, T 
 
2G, T 
 
2G, T 
  
2G, T 
 
 
2G, T 
1 M 
2 G, T 


 
 
 
 
2G, T 
 
2G, T 
 
 
 
 
2G, T 
 
 


Al 
bisogno 
 
 
Decontam
inare 
al bisogno 
 
 
 
Deconta-
minare al 
bisogno 


zona lavelli cucine ( panno monouso o panno e secch io giallo)       


- trattare i lavelli cucine 


- trattare lavastoviglie 


- disincrostazione lavelli, rubinetteria, etc.  


 


dopo i pasti pulire i tavoli e i tavolini per allettati 


2G 
 
1G 
 
1M 


2G 
 
 
 
 


Al 
bisogno 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
NB.: - in caso di superfici di arredi e locali imbr attate da materiale biologico (sangue, urine, feci,  
ecc.) decontaminare, sanificare e disinfettare.  
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FREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVENTI PER LE AREE A NTI PER LE AREE A NTI PER LE AREE A NTI PER LE AREE A BASSA CARICA MICROBIBASSA CARICA MICROBIBASSA CARICA MICROBIBASSA CARICA MICROBICACACACA    


(SALA OPERATORIA, EM(SALA OPERATORIA, EM(SALA OPERATORIA, EM(SALA OPERATORIA, EMODINAMICA, ANGIOGRAFODINAMICA, ANGIOGRAFODINAMICA, ANGIOGRAFODINAMICA, ANGIOGRAFICA, ECC.)ICA, ECC.)ICA, ECC.)ICA, ECC.)    


    
PROCEDURE DA SVOLGERE E LORO SEQUENZA FREQUENZA 


SANIFICAZIONE 
FR FREQUENZA 


DISINFEZIONE 
 Giornaliera     (G) 


Settimanale      (S) 
Mensile            (M) 
Fine seduta     (FS)  
 


Giornaliera (G) 
Settimanale  (S) 
Mensile (M) 
Fine seduta  (FS) 
 


 Freq. minima              Freq. minima             Note 
Operazioni preliminari   
- Portare fuori dalla stanza arredi e oggetti rimovibili 
- Asportare i contenitori della biancheria sporca e dei rifiuti  
- Passare soluzione disinfettante su superfici e arredi  
- Rimozione eventuali macchie, ragnatele, ecc. da pareti e soffitti 


1G -FS 
1G -FS 
 
1G -FS 


 
 
1G-prima      
     della seduta   
     operatoria- 


 
 
Al bisogno 


Pavimenti  
- scopatura ad umido: - passare lamello e garza monouso secondo il 


corretto percorso, 
- Lavaggio: - passare con applicatore DS e tessuto DS imbevuto di 


soluzione detergente secondo il corretto percorso,  
- Disinfezione: - passare con applicatore DS e tessuto DS imbevuto di 


soluzione disinfettante secondo il corretto percorso.  
Ad ogni locale sostituire la garza monouso 


1G -FS 
 
1G -FS 
 
 
 


 
 
 
 
 
2G- prima e a 
dopo la seduta 
operatoria 


 
 
 
 
 
Decontamina
re tra un 
intervento e 
l'altro  


Arredi (sostituire panno monouso o panno e secchio blu e soluzione detergente/disinfettante ad ogni lo cale)  
- aspirazione e lavaggio apparecchi di illuminazione, caloriferi, 


veneziane, condizionatori, bocchette aerazione 


- trattare le superfici esterne di arredi e attrezzature mobili (letto 
operatorio, lampade scialitiche, apparecchi anestesia e radiologia, 
porta cestelli, tavoli servitori, maniglie, apparecchiature fisse e 
mobili,  carrelli, ecc.) 


- trattare le superfici esterne di suppellettili e apparecchiature fisse.  


Dopo ogni intervento passare con panno monouso imbevuto di 
soluzione disinfettante il letto operatorio e tavoli servitori.  


1S 
 
 
2G 
 
 
 
2G 


1S 
 
 
2G, T 
 
 
 
2G, T 


Deconta-
minare al 
bisogno 
 
 


Vetri, infissi, porte  e pareti lavabili                                                                                  
- sanificazione e disinfezione vetri, porte, infissi e pareti lavabili  1S 


 
 
                      


1S, T 
 
 
 


Decontamina
re al bisogno 


Manutenzione periodica  


- trattare le superfici esterne ed interne di arredi attrezzature mobili 
(letto operatorio, lampade scialitiche, apparecchi anestesia e 
radiologia, porta cestelli, tavoli servitori, maniglie, apparecchiature 
fisse e mobili,  carrelli, ecc.) e fisse 


1S 


 


 


 


1S G 
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FREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVENTI PER LE AREE A BANTI PER LE AREE A BANTI PER LE AREE A BANTI PER LE AREE A BASSA CARICA MICROBICASSA CARICA MICROBICASSA CARICA MICROBICASSA CARICA MICROBICA    


(ZONA PULITA)(ZONA PULITA)(ZONA PULITA)(ZONA PULITA)    


    
PROCEDURE DA SVOLGERE E LORO SEQUENZA (DA 
ESEGUIRE COME INDICATO PER LA ZONA A BASSA CARICA 
MICROBICA) 


FREQUENZA 
SANIFICAZIONE 


FR FREQUENZA 
DISINFEZIONE 


 Giornaliera     (G) 
Settimanale      (S) 
Mensile            (M) 
Fine seduta     (FS)  


Giornaliera (G) 
Settimanale  (S) 
Mensile (M) 
Fine seduta  (FS) 
 


 Freq. minima              Freq. minima             Note 
Operazioni preliminari   1G -FS 1G –FS  
- Porte, pareti piastrellate e/o lavabili, vetri, i nfissi 
 
- Superfici esterne orizzontali e verticali di arre di, suppellettili, 
lavandini, rubinetti, distributori di sapone liquid o, antisettico e 
di salviette, maniglie, telefoni, supporti per bian cheria sporca, 
rifiuti, carrelli.  
 
- Pavimenti  


1G -FS 
 
1G -FS 
 
 
 
 
2G-FS 


1G –FS 
 
1G –FS 
 
 
 
 
2G-FS 


Decontamina
re al bisogno 
Decontamina
re al bisogno 


 


    


    


    


    
FREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVEFREQUENZE ED INTERVENTI PER LE AREE A BANTI PER LE AREE A BANTI PER LE AREE A BANTI PER LE AREE A BASSA CARICA MICROBICASSA CARICA MICROBICASSA CARICA MICROBICASSA CARICA MICROBICA    


(ZONA SERVIZI IGIENI(ZONA SERVIZI IGIENI(ZONA SERVIZI IGIENI(ZONA SERVIZI IGIENICI E LOCALI ANNESSI)CI E LOCALI ANNESSI)CI E LOCALI ANNESSI)CI E LOCALI ANNESSI)    


    
PROCEDURE DA SVOLGERE E LORO SEQUENZA (DA 
ESEGUIRE COME INDICATO PER LA ZONA A BASSA CARICA 
MICROBICA) 


FREQUENZA 
SANIFICAZIONE 


FR FREQUENZA 
DISINFEZIONE 


 Giornaliera     (G) 
Settimanale      (S) 
Mensile            (M) 
Fine seduta     (FS) 
(alla dimissione o 
decesso del pz.) 


Giornaliera (G) 
Settimanale  (S) 
Mensile (M) 
Fine seduta  (FS) 
(alla dimissione o 
decesso del pz.) 


 Freq. minima              Freq. minima             Note 
Operazioni preliminari   1G -FS 1G -FS  
- Porte, pareti piastrellate, vetri, infissi 
 
- Superfici esterne orizzontali e verticali di arre di, suppellettili, 


 
- Apparecchiature sanitarie: - lavandini, rubinette ria, vasche, 
docce, bidet, vuotatoi, water, distributori di sapo ne liquido e 
salviette, maniglie, supporti per biancheria sporca , rifiuti, 
carrelli.  


 
- Pavimenti  


1G -FS 
 
1G -FS 
 
2G 
 
 
 
 
2G-FS 


1G -FS 
 
1G -FS 
 
2G 
 
 
 
 
2G-FS 


Decontamina
re al bisogno 
Decontamina
re al bisogno 


 
NB.: - in caso di superfici di arredi e locali imbr attate da materiale biologico (sangue, urine, feci,  ecc.) 
decontaminare, sanificare e disinfettare. 
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PARTE SECONDA 


 
Capitolo II Capitolo II Capitolo II Capitolo II     


    
PRINCIPI GENERALI DELLA DISINFEZIONEPRINCIPI GENERALI DELLA DISINFEZIONEPRINCIPI GENERALI DELLA DISINFEZIONEPRINCIPI GENERALI DELLA DISINFEZIONE    
 
 
La disinfezione è il procedimento con il quale si inattivano i germi patogeni, ad esclusione delle spore, da oggetti e 
superfici. 
Lo scopo è quello di ridurre la quantità di germi (CARICA BATTERICA ) che può giungere direttamente o 
indirettamente (ferri chirurgici, termometri, biancheria, ecc) a contatto con le persone. 
 
Sull’efficacia di un disinfettante agiscono i seguenti fattori: 


- spettro di azione: capacità di distruggere più forme di agenti patogeni (virus, spore, batteri, funghi, ecc)  
- concentrazione di impiego: ossia la quantità di principio attivo presente nella soluzione 
- tempo d’azione: ogni prodotto disinfettante necessita di un tempo minimo per esplicare la sua efficacia. 


Non rispettare questi tempi minimi significa impedire al disinfettante di agire. 
- carica batterica presente: maggiore è la carica batterica presente minore risulterà l’effetto del 


disinfettante. E’ fondamentale l’azione della pulizia per rimuovere la maggior parte della carica 
batterica prima della disinfezione. 


- tipo di microrganismo: i diversi microrganismi presentano una differente sensibilità di prodotti 
disinfettanti, secondo il seguente ordine**: 


 
 
 


spore batteriche  (bacilli e clostridi) 
micobatteri  (Tbc) 
cisti  (Giardia L.) 
virus non lipidici piccoli  (Polio) 
batteri Gram negativi  (Pseudomonas spp)  
funghi  (Candida spp) 
virus non lipidici grandi  (Enterovirus) 
batteri Gram positivi  (Stafilococchi) 
virus lipidici  (Hcv, Hbv, Hiv) 


 
** con esclusione degli agenti delle B.S.E.(prioni) insensibili ai disinfettanti e dei parassiti incistati (Cryptosporidium) per i quali 
sembrerebbe più efficace una accurata detersione. 
 
 
Non esistendo il “disinfettante ideale” la scelta del prodotto più appropriato deve necessariamente considerare tutti 
i fattori che influenzano la sua efficacia   
 
A tale scopo si evidenziano alcuni suggerimento operativi al fine di garantire la conservazione e la gestione corretta 
dei prodotti. 
 


1. La disinfezione non deve essere applicata quando: 
- è sufficiente la detersione 
- quando è necessaria la sterilizzazione 


 
2. Tutti i disinfettanti se utilizzati in modo improprio, possono determinare effetti indesiderati di 


sensibilizzazione e tossicità. 
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3. Le soluzioni acquose di disinfettante e in minor misura quelle alcoliche, possono venir contaminate se non 
correttamente impiegate, quindi: 
- i contenitori devono essere richiusi dopo l’uso (anche per limitare l’evaporazione delle soluzioni in 


alcool) 
- utilizzare i disinfettanti nel tempo più breve possibile dopo l’apertura, e comunque entro la data di 


scadenza. In linea di massima si indica in 7 giorni il periodo di conservazione di un prodotto 
disinfettante se puro o in soluzione pronta. Le soluzioni acquose da preparare estemporaneamente 
hanno una durata di non più di 24 ore se non diversamente specificato dal produttore. Utile 
l’accorgimento di segnare la data di apertura del flacone. 


- impiegare acqua sterile come solvente nell’antisepsi di cute non integra o mucose 
- evitare il contatto della bocca e del tappo del flacone con le mani degli operatori, con i materiali e con 


le garze o i batuffoli di cotone. 
- mantenere i disinfettanti e gli antisettici nelle loro confezioni originali 


 
4. Evitare di associare prodotti disinfettanti diversi o disinfettanti e detergenti fra di loro senza certificazione 


scritta di compatibilità dei rispettivi produttori 
 


5. In caso di contatto accidentale con la mucosa orale e/o con la congiuntiva con soluzioni concentrate è 
consigliabile lavare con abbondante acqua e consultare un medico.  


 
 
Richiami normativi: 
 


I prodotti disinfettanti ed antisettici sono registrati per il loro specifico campo di impiego e non devono 
pertanto essere utilizzati diversamente da quanto disposto dal produttore nella scheda tecnica.  
 Gli antisettici per cute lesa e mucose sono registrati come specialità medicinali. 
Gli antisettici per cute integra e i disinfettanti per materiali, oggetti ed ambienti sono registrati come dispositivi 
medici c/o il Ministero della Sanità. 
I disinfettanti da usare su dispositivi medici e apparecchiature con marchio CE devono riportare lo stesso marchio 
CE. 
 
 
Norme di sicurezza: 
 


Essendo i disinfettanti prodotti chimici, nella loro formulazione concentrata, possono risultare 
potenzialmente pericolosi nel loro utilizzo. 
Secondo la normativa attuale il produttore è tenuto a segnalare in etichetta, oltre che su scheda tecnica e di 
sicurezza, la classe di pericolo raffigurata con simbolo grafico.  


Prendere visione delle schede di sicurezza che riportano sia le informazioni specifiche sui rischi associati 
all’impiego dei prodotto che le altre indicazioni utili in materia di sicurezza e tutela della salute.  


Utilizzare sempre nelle manovre a rischio i Dispositivi di protezione Individuali riportati nelle schede stesse. 
Leggere sempre le avvertenze e le modalità d’uso riportate in etichetta dal produttore, prestando particolare 
attenzione alla simbologia indicata in etichetta come riportato a pag. 26: 
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R 10R 10R 10R 10    


Legenda simboli: 


SIMBOLI descrizione 


(F+) 


 


Estremamente infiammabili  
-Sostanze o liquidi con punto di infiammabilità* estremamente basso ed          
un punto di ebollizione basso  
(* è la temperatura più bassa alla quale un liquido infiammabile emette vapori in 
quantità da   formare con l’aria una miscela che si accende in presenza di fiamma o 
scintilla). 


(F) 


 


Facilmente infiammabili  
-Sostanze o liquidi, che a contatto con l’aria, a temperatura ambiente e           senza 
apporto di energia, possono riscaldarsi ed infiammarsi. 
Sostanze o liquidi il cui punto di infiammabilità è molto basso 


 


Infiammabili 
-Sostanze o preparati liquidi con basso grado di infiammabilità 


(T) Tossici 
- sostanze o preparati che in caso di inalazione, ingestione o penetrazione cutanea di 
piccole quantità possono essere mortali oppure produrre lesioni acute o croniche 
 
 


(Xn) 
 


 


Nocivi 
- sostanze o preparati che in caso di inalazione, ingestione o penetrazione cutanea 
possono essere mortali oppure produrre lesioni acute o croniche 


( C ) 


 


Corrosivi 
 -sostanze o preparati che a contatto con tessuti viventi possono                                        
determinare un’azione distruttrice.  Diventa quindi imperativo l’uso di tutte le protezioni 
e precauzioni disponibili per evitare qualsiasi contatto con tali sostanze 


(Xi) 
 


 


Irritanti 
- sostanze o preparati non corrosivi il cui contatto diretto, prolungato e ripetuto con la 
cute o le mucose può provocare una reazione infiammatoria. Pur avendo un minor 
rischio rispetto agli agenti Corrosivi devono necessariamente essere manipolati con 
tutte le cautele 


 







Sanificazione, disinfezione ed antisepsi in ospedale  27 / 61  
Servizio Igiene, Epidemiologia e Controllo I.O –Servizio Farmacia  A.O. Legnano 
 


Capitolo IIICapitolo IIICapitolo IIICapitolo III    
 
 


SCHEDE   OPERATIVESCHEDE   OPERATIVESCHEDE   OPERATIVESCHEDE   OPERATIVE    
 


 
INDICAZIONI AL LAVAGGIO DELLE MANIINDICAZIONI AL LAVAGGIO DELLE MANIINDICAZIONI AL LAVAGGIO DELLE MANIINDICAZIONI AL LAVAGGIO DELLE MANI    


 
Generalmente il lavaggio delle mani con acqua e detergente (lavaggio sociale) è una misura sufficiente per il 
controllo della trasmissione delle infezioni ospedaliere. Questa operazione ha la funzione di eliminare la flora 
transitoria dall’epidermide. Tuttavia, procedure assistenziali ad alto rischio infettivo richiedono un lavaggio con 
antisettici da effettuare sempre. 
 
La cute dell'uomo è normalmente colonizzata da microrganismi che costituiscono la cosiddetta flora cutanea 
residente , rappresentata in larga prevalenza da cocchi gram positivi saprofiti (Staphylococcus epidermidis, 
Micrococcus) e da bastoncelli gram positivi non patogeni della famiglia delle Corynebacteriaceae. 
 
 Altri microrganismi svolgono per lo più il ruolo di inquinanti transitori, vale a dire di batteri pervenuti 
occasionalmente sulla cute, incapaci di colonizzarvi e quindi allontanabili con relativa facilità, per esempio con un 
energico lavaggio con acqua e sapone. 
 
 La presenza di batteri sporigeni costituisce, d'altra parte, una evenienza occasionale, limitata a pochi 
distretti corporei. Spore di Clostridium welchii, ad esempio, sono state segnalate sulle cosce, sui glutei e nelle zone 
inguinali, come conseguenza di una auto-contaminazione di origine fecale, senza una reale colonizzazione della 
cute. 
 
 La flora residente è disposta in parte (circa l'80%) negli strati superficiali e in parte (circa il 20%) negli strati 
profondi (ghiandole sudoripare, follicoli piliferi). 
 
 Il trattamento della cute con disinfettanti causa la distruzione dei soli batteri residenti negli strati superficiali, 
essendo gli strati profondi praticamente inaccessibili alla disinfezione. La conseguente riduzione della carica 
batterica è transitoria in quanto, entro breve tempo, si ha la ricolonizzazione delle zone superficiali da parte dei 
batteri degli strati profondi.  
 
 Da tali considerazioni preliminari consegue che per l'allontanamento della flora cutanea transitoria in 
condizioni operative normali può essere sufficiente un lavaggio accurato con prodotti detergenti: lavaggio sociale 
delle mani . 
 
 Nelle situazioni a rischio (manovre invasive, assistenza a pazienti suscettibili alle infezioni o portatori di 
patologie infettive, ecc.), per contro, è indicato il lavaggio antisettico delle mani  con prodotti attivi sia sulla flora 
transitoria che su quella residente. 
 Per il trattamento del campo operatorio e per la disinfezione delle mani dell'equipe chirurgica l'antisettico 
prescelto dovrà: 
 - essere particolarmente attivo sulla flora residen te, e quindi sui batteri gram-positivi - 
 - svolgere una cospicua azione residua per impedir e la ricolonizzazione degli strati superficiali -   
 Per contro non dovrà essere necessariamente attivo sulle spore e sui batteri gram-negativi, essendo questi 
normalmente esclusi dalla flora cutanea. 
  
  


Le linee guida dei C.D.C ammettono attualmente, solamente in oggettiva carenza strutturale di accessi per 
il lavaggio delle mani, la possibilità di decontaminazione delle stesse con l’ausilio di soluzione alcoliche allo 0,5% di 
clorexidina. Tale procedura viene legittimata solamente se le mani non sono visibilmente contaminate con 
materiale organico e/o in caso di procedure non invasive, nel qual caso rimane obbligatorio il lavaggio antisettico.   
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LAVAGGIO LAVAGGIO LAVAGGIO LAVAGGIO SOCIALESOCIALESOCIALESOCIALE DELLE MANI DELLE MANI DELLE MANI DELLE MANI    
(Durata complessiva: 10 – 20 secondi) 


 
 
Indicazioni al lavaggio sociale delle mani. 
 
• All'inizio e alla fine del turno di servizio  


 
• Dopo l'uso della toilette  


 
• Prima e dopo le attività assistenziali che richiedano un contatto diretto fra paziente e operatore  


 
• Dopo il contatto con materiali organici  


 
• Dopo aver maneggiato padelle e pappagalli 


 
• Prima di contatti con il cibo  
 
•  Tra un paziente e l’altro 
 
• Sullo stesso paziente, tra una procedura ed un’altra 
 
N. B. - Le indicazioni sopra elencate sono da rispe ttare anche quando ci si avvalga dell' uso dei 
guanti. 
 
 
in  servizio non si devono usare smalti né portare anelli, bracciali, ecc. - 
 
 
Prodotti :  Detergente liquido  
 
 
Modalità di esecuzione  
 
• Bagnare mani e polsi 


• Distribuire uniformemente il prodotto 


• Aggiungere acqua 


• Strofinare accuratamente, con particolare riguardo agli spazi interdigitali e sottoungueali 


• Sciacquare con cura 


• All’occorrenza, ripetere l’operazione 


• Asciugare accuratamente ed utilizzare l’ultima salvietta per chiudere i rubinetti se la rubinetteria non 


è a pedale o a gomito.  
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LAVAGGIO LAVAGGIO LAVAGGIO LAVAGGIO ANTISETTICOANTISETTICOANTISETTICOANTISETTICO DELLE MANI DELLE MANI DELLE MANI DELLE MANI    
(Durata complessiva: 2 minuti) 


 
 
Indicazioni al lavaggio antisettico delle mani. 
 
 
• Prima e dopo la pratica di procedure invasive 
 
• Prima e dopo il contatto con ferite sia chirurgiche che traumatiche 
 
• Prima di assistere pazienti a particolarmente suscettibili al rischio infettivo (immaturi, 


immunocompromessi) 
 
• Prima di entrare in unità di terapia intensiva o nella nursery e fra un contatto e l'altro con pazienti ivi 


degenti -  
 
• Dopo il contatto con materiale biologico 
 
• Dopo aver assistito un paziente infetto 
 
 
N.B. - le indicazioni sopra elencate sono da rispet tare anche quando ci si avvalga dell’uso dei 
guanti . 
 
 
Confronta anche “Protocollo di Isolamento in Ospedale”, pag. 9 


 
in  servizio non si devono usare smalti né portare anelli, bracciali, ecc. - 
 
 
Prodotti :   Clorexidina gluconato 4% in soluzione saponosa 


                   PVP Iodio 7,5% in soluzione saponosa 


 


 


Modalità di esecuzione  
 


• Bagnare mani e polsi 


• Distribuire uniformemente sulle mani una sufficiente quantità di prodotto ed aggiungere acqua 


• Lavare le mani per circa 2 minuti con particolare attenzione agli spazi interdigitali e sottoungueali 


• Sciacquare accuratamente con acqua 


• Asciugare con salviette monouso 


• Utilizzare l’ultima salvietta per chiudere i rubinetti se la rubinetteria non è “a pedale” o “a gomito” 
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LAVAGGIO LAVAGGIO LAVAGGIO LAVAGGIO PREPREPREPRE----OPERATORIOOPERATORIOOPERATORIOOPERATORIO DELLE MANI DELLE MANI DELLE MANI DELLE MANI    
(Durata complessiva: 5 minuti) 


 
 
Prodotti:  Clorexidina gluconato 4% in soluzione saponosa 


    PVP Iodio 7.5 % in soluzione saponosa 


  Soluzione di Alcooli N-Isopropilico  
  


 


 Modalità di esecuzione 


• Bagnare mani ed avambracci fino al gomito  


• Distribuire uniformemente una sufficiente dose di prodotto su mani ed avambracci, fino al gomito 


• Bagnare nuovamente le mani e gli avambracci 


• Strofinare accuratamente mani ed avambracci fino al gomito 


• Spazzolare le unghie con uno spazzolino sterile 


• Sciacquare con acqua 


• Distribuire una nuova dose di antisettico su mani e avambracci 


• Strofinare accuratamente 


• Risciacquare 


• Asciugare per tamponamento partendo dai polpastrelli fino al gomito con telino o panno sterile 


usandone uno per ciascuna mano 


• Evitare che l’acqua di risciacquo ritorni dagli avambracci verso le mani 
 


 


ripetere prima di ogni intervento e ogni 2 ore di a ttività continua  
 
 
 


In caso di sensibilizzazione cutanea accertata è po ssibile il ricorso alla antisepsi 
chirurgica delle mani con soluzioni a base di Alcoo l N-Isopropilico. 
 
Modalità di esecuzione: 
 
• precedere come per il lavaggio sociale con detergente per almeno 2 minuti 
• spruzzare sulle mani 2 dosi di soluzione di alcool N-Isopropilico e strofinare le mani ed 


avambracci per almeno 1 minuto. 
• ripetere il punto precedente 
• lasciare evaporare le mani senza asciugare 
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ANTISEPSIANTISEPSIANTISEPSIANTISEPSI    
 


ANTISEPSI CUTE INTEGRAANTISEPSI CUTE INTEGRAANTISEPSI CUTE INTEGRAANTISEPSI CUTE INTEGRA    
 
 
 
Prodotti:   Clorexidina gluconato 0,5% in alcol 70% 


    PVP Iodio 10 % in soluzione acquosa 


                            Alcol etilico 70° 


 
 
Modalità di esecuzione 
 
 
• Con movimenti centrifughi (dal centro alla periferia), frizionare o pennellare la cute con tampone 


sterile imbevuto di antisettico senza ripassare sulla stessa zona  


 


• Se occorre, ripetere l’operazione con un nuovo tampone sterile 


 


• Evitare di palpare la cute in prossimità del sito di iniezione prima di inserire l’ago. Se ciò avviene, 


ripetere l’antisepsi cutanea con la stessa procedura 


 


• Prima di procedere lasciare asciugare rispettando i seguenti tempi: 


   


- almeno 30 secondi  le soluzioni alcoliche  


-  tra un minimo di 2 e un massimo di 5 minuti  le soluzioni a base di iodio 


 


 
 
 
 
  
 
 
INDICAZIONIINDICAZIONIINDICAZIONIINDICAZIONI:  
 
tutte le manovre invasive, ad esempio: emocolture, introduzione di cateteri periferici venosi, introduzione 
di cateteri venosi centrali totalmente impiantabili (tipo Port), introduzione di cateteri venosi centrali 
parzialmente impiantabili (tipo Groshong), introduzione di cannule intraarteriose, introduzione catetere di 
Swan Ganz, posizionamento di sistemi Porter, incanulamento di fistola arterovenosa per accesso al 
processo dialitico, posizionamento di drenaggi, introduzione di cateteri peridurali, biopsie, amniocentesi, 
paracentesi, rachicentesi, toracentesi, artrocentesi, piccoli interventi, etc. 
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ANTISEPSI CUTE INTEGRAANTISEPSI CUTE INTEGRAANTISEPSI CUTE INTEGRAANTISEPSI CUTE INTEGRA    


Antisepsi preAntisepsi preAntisepsi preAntisepsi pre----operatoriaoperatoriaoperatoriaoperatoria    
 
 
 
 
 
Prodotti:    PVP Iodio 10% in soluzione acquosa 
  
    Clorexidina gluconato 0,5% in alcool 70% 
 
 
 
 
Modalità di esecuzione  
 
• Pennellare accuratamente e delicatamente l’area del campo operatorio con un tampone di garza 


sterile imbevuto di antisettico, eseguendo movimenti circolari diretti dall’interno verso l’esterno. 


 


• Ripetere l’operazione con tamponi sterili nuovi come sopra  


 


• Lasciare asciugare (3 – 5 minuti) prima dell’eventuale applicazione del telino autoadesivo o prima di 


procedere con elettrobisturi, rispettando i seguenti tempi: 


 


- almeno 30 secondi  le soluzioni alcoliche,  


- tra un minimo di 2 e un massimo di 5 minuti  le soluzioni a base di iodio 
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ANTISEPSI CUTE LESAANTISEPSI CUTE LESAANTISEPSI CUTE LESAANTISEPSI CUTE LESA    
Ferite traumatiche, escoriazioni, decubiti 


 
 
 
Prodotti:   Soluzione fisiologica sterile o Acqua ossigenata 10 vol.  (per detersione) 


                            Clorexidina 0,015 % in soluzione acquosa (busta monodose pronta all’uso) 


                   Clorossidante elettrolitico 550 ppm cloro disponibile 


                            PVP Iodio 10% in soluzione acquosa 


 
 
 
Modalità di esecuzione 
 
 
• In presenza di ferite sporche (terriccio, essudato, ecc), detergere con acqua ossigenata o con 


fisiologica sterile. ( Se si usa l’acqua ossigenata rimuoverla sempre con soluzione fisiologica sterile) 


 


• Ripetere l’operazione fino a completa pulizia della ferita 


 


• Applicare l’antisettico, utilizzando un tampone di garza sterile, eseguendo un movimento diretto 


dall’interno verso l’esterno 


 


• Ripetere l’operazione sostituendo il tampone ad ogni passaggio 


 


• L’acqua ossigenata è più indicata per ferite traumatiche, il clorossidante elettrolitico per ferite infette. 


 


• Sostituire la medicazione quando questa si presenti umida o secondo protocollo in uso 


 


• Prima di procedere lasciare asciugare rispettando i seguenti tempi: 


-   almeno 30 secondi  le soluzioni alcoliche, 


      - minimo di 2 e un massimo di 5 minuti  le soluzioni a base di iodio 


 
 
 
 
 


(Per maggiori approfondimenti nel caso di decubiti confrontare anche “Linee guida per il monitoraggio e 


trattamento delle Lesioni da Pressione” o le Linee guida integrali dell’A.H.C.P.R. Versione Italiana a cura di A. 


Colosso e E. Zanetti, Aislec) 
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ANTISEPSI CUTE LESAANTISEPSI CUTE LESAANTISEPSI CUTE LESAANTISEPSI CUTE LESA    
Ferite chirurgiche 


 
 
 
 
 
Prodotti:  Clorexidina 0,015 % in soluzione acquosa sterile (busta monodose pronta 


all’uso) 
 
                            Clorossidante elettrolitico 550 ppm cloro disponibile 
 
                            PVP Iodio 10% in soluzione acquosa 
 
 
 
 
Modalità di esecuzione 
 
 
 
• Utilizzare tecnica asettica e materiale sterile 
 
• Disinfettare partendo dalla linea di incisione e dirigendosi verso l’esterno cambiando tampone ad 


ogni passaggio 
 
• Coprire con medicazione sterile 
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ANTISEPSI CUTE LESAANTISEPSI CUTE LESAANTISEPSI CUTE LESAANTISEPSI CUTE LESA    
Ustioni 


 
 
 
Prodotti:   Soluzione fisiologica sterile o Acqua ossigenata 10 vol.  (per detersione) 


                            Clorossidante elettrolitico 550 ppm di cloro disponibile 


                      Clorexidina 0,015% in soluzione acquosa busta monodose  pronta all’uso 


                      PVP Iodio 10% in soluzione acquosa 


 
 
 
Modalità di esecuzione 
 
 
 
• Detergere l’area con soluzione fisiologica sterile 
 
• Asciugare con tampone sterile 
 
• Disinfettare l’area con tampone sterile imbevuto di antisettico 
 
• Se necessario, ripetere l’operazione con un nuovo tampone sterile 
 
• Coprire, secondo indicazioni, con medicazione sterile 
 
 
 
 
 
Avvertenza 
   Lo iodio povidone è indicato per ustioni poco estese: non va usato quando  l’ustione è superiore  


al 20% della superficie corporea. 


     La clorexidina per la sua ototossicità, non è indicata per il trattamento delle   ustioni del capo e 


del collo 
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DISINFEZIONE MATERIALI  SANITARIDISINFEZIONE MATERIALI  SANITARIDISINFEZIONE MATERIALI  SANITARIDISINFEZIONE MATERIALI  SANITARI: 


 


TERMOLABILI E PER L’ASSISTENZA RESPIRATORIA  


 
 
 
Prodotti:   Clorossidante elettrolitico 1.000 ppm di cloro disponibile  


    Glutaraldeide 2% 


     


 
 
Modalità di esecuzione  
 
 
• Decontaminare (se necessario) 


 


• Detergere a fondo i dispositivi (anche con l’ausilio di spazzolini o scovolini non metallici) 


 


• Sciacquare accuratamente 


 


• Asciugare 


 


• Immergere il materiale nella soluzione disinfettante per 30 minuti 


 


• Rimuovere lo strumento con tecnica asettica e sciacquarlo in acqua sterile 


 


 


 


 


 


Indicazioni:    


- materiali plastica, boccagli, maschere, ambu, tubi corrugati, umidificatori, etc. 


(per questi presidi, quando possibile, è preferibile ricorrere alla sterilizzazione secondo la scheda tecnica 


del produttore). 
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DISINFEZIONE MATERIALI, ATTREZZATURA  


ED ARREDI SANITARI 
 
 
 
Prodotti:   *Clorossidante elettrolitico 1.000 ppm di cloro disponibile 


    *Polifenoli 0,4% 


 
 
Modalità di esecuzione:  
 
 
• Decontaminare (se necessario) 
 
• Detergere a fondo i dispositivi (anche con l’ausilio di spazzolini o scovolini non metallici) e/o la 


superficie dei materiali 
 
• Sciacquare accuratamente 
 
• Asciugare 
 
• Immergere il materiale nella soluzione disinfettante per 30 minuti o passare un panno imbevuto di 


soluzione disinfettante (se non immergibili) 
 
• Rimuovere lo strumento con tecnica asettica  
 
• Conservare i dispositivi trattati asciutti e protetti   
 
 
 
 
Indicazioni:    
 
- es: sfigmomanometro, strumentazione per clistere (vaso, tubo, valvola), pappagalli, padelle, bacinelle, 
catini, comode, carrozzelle, materiali rivestiti in sky, carrelli, arcelle, visiere, rasoi**, ecc.  
 
(per questi presidi, quando possibile, è preferibile ricorrere alla sterilizzazione   secondo la scheda 
tecnica). 
 
-unità paziente (letto, comodino e parti non asportabili). 
 
 
 
Avvertenza:  


 


  * il Cloro è indicato per materiali e superfici in plastica, i Polifenoli sono indicati per materiali e 


superfici in metallo. 


 ** è preferibile utilizzare rasoi elettrici, elettrici tipo “Clipper” o rasoi monouso sterili  
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STRUMENTARIO ENDOSCOPICO STRUMENTARIO ENDOSCOPICO STRUMENTARIO ENDOSCOPICO STRUMENTARIO ENDOSCOPICO     


 
Decontaminazione / Detersione 


 
 
 
Prodotti:   Detergente enzimatico 0,3 – 1%  
   Polifenoli 0,4% 
 
 
 
La pulizia è la premessa fondamentale ed essenziale per un trattamento di disinfezione o sterilizzazione 
efficace e deve sempre essere eseguita al termine di ogni esame endoscopico, con acqua e detergente 
enzimatico. 
 
 
a)    Pulizia esterna dello strumento  
 
• Immergere completamente lo strumento nella soluzione enzimatica, riempiendo tutti i canali interni 


per 10 – 20’. Immergere anche tutti gli accessori impiegati. Gli strumenti metallici (pinze, ecc) devono 
essere decontaminati con soluzione di polifenoli allo 0,4% per 30’.  


 
• Strofinare con una spazzola morbida l’estremità distale prestando particolare attenzione ai fori di 


uscita aria/acqua 
 
• Rimuovere le valvole e pulire i punti di ingresso dei canali di biopsia e aspirazione e la lente 


terminale 
 
• Pulire tutti gli accessori 
 
 
 
b)   Pulizia dei canali interni di biopsia/aspirazi one:  
 
• Introdurre negli orifizi di ingresso dei canali appositi spazzolini e passarli per almeno 3 volte per tutta 


la lunghezza del canale 
 
 
c)   Risciacquo  
 
• Risciacquare accuratamente per rimuovere ogni traccia di detergente 
 
 
d)   Asciugatura  
 
• Asciugare l’endoscopio sia all’esterno, con un tampone di garza o un telino, sia all’interno dei canali, 


insufflando aria 
 
 
 
 







Sanificazione, disinfezione ed antisepsi in ospedale  39 / 61  
Servizio Igiene, Epidemiologia e Controllo I.O –Servizio Farmacia  A.O. Legnano 
 


STRUMENTARIO ENDOSCOPICO STRUMENTARIO ENDOSCOPICO STRUMENTARIO ENDOSCOPICO STRUMENTARIO ENDOSCOPICO     


Disinfezione / SterilizzazioneDisinfezione / SterilizzazioneDisinfezione / SterilizzazioneDisinfezione / Sterilizzazione    
 
 
 
Prodotti:   Aldeide Glutarica 2%,  


    O.P.A. 0,5% 
         
    Sterilizzazione con Gas ETO, Vapore 
 
 
 
 
Modalità di esecuzione  
 
 
 
• Immergere l’endoscopio nella soluzione disinfettante riempiendo anche i canali interni per il tempo 


necessario come di seguito indicato: 
 
Tempi minimi consigliati per Disinfezione:  
 
Aldeide Glutarica 2%      20 minuti Gastroscopi, colonscopi, rettoscopi, cistoscopi 
            1 ora  Broncoscopi 
 
 
Rimuovere l’endoscopio con tecnica asettica e risciacquarlo accuratamente con acqua sterile per 
almeno 5 minuti 
 
Avvertenza:  
se si sospetta o se è certa la contaminazione con s angue o si entra in contatto con mucose lese 
gli endoscopi devono essere assolutamente sterilizz ati. 
 
 
 
 


Sterilizzazione 
 
- Aldeide Glutarica           immersione per 10 ore  
  
- preferibilmente sterilizzazione tramite trattamento con gas ETO ( o come da scheda tecnica) con l’invio 
alla Centrale di Sterilizzazione per le parti con ottiche. 
 
 - Le parti metalliche e tutti gli accessori utilizzati in procedure invasive (biopsie, ecc.) devono essere 
sterilizzati (come indicato da scheda tecnica). 
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 CULLE TERMOSTATICHE 
 
 


 
 
Prodotti:   Clorexidina-cetrimide soluzione 1,5%,  buste pronte  monodose 


    Clorossidante elettrolitico 110 ppm di cloro disponibile 


 
 
 
Modalità di esecuzione 
 
 
 
• Detergere a fondo le culle con la soluzione pronta di clorexidina-cetrimide 1,5% 
 
• Risciacquare con cura 
 
• Disinfettare le culle con soluzione a basso dosaggio di cloro disponibile (110 ppm), che non ossida 


eventuali parti metalliche. 


 
 
 
 
 
 
 
 
Modalità di allestimento della soluzione di cloross idante elettrolitico  
 
Riempire d’acqua un contenitore di cui si è misurata la capacità; usando un dosatore aggiungere la 


quantità di clorossidante elettrolitico concentrato (cloro attivo 11000 ppm in 100 ml) necessaria per 


ottenere la soluzione con la concentrazione richiesta (110 ppm): 


 
  10 ml  per  1 litro  di soluzione 


  20 ml  per  2 litri  di soluzione 


  25 ml  per  2,5 litri  di soluzione 


  50 ml  per  5 litri  di soluzione 
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BIBERONS E TETTARELLE 
 
 
 
 
Prodotti:   Sterilizzazione a vapore   
 
    Clorossidante elettrolitico 100 ppm di cloro disponibile 
  
 
 
 
Frequenza :     ogni qualvolta vengono usati biberons e tettarelle 
 
 
 
 
  
Modalità di esecuzione 
 
 
 
• Detergere a fondo i biberons e le tettarelle con soluzione detergente 
 
• Risciacquare con cura ed asciugare 
 
• Immergere in soluzione di cloro elettrolitico per 30’  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Avvertenza: 
è consigliabile procedere a disinfezione solo se non è possibile la sterilizzazione o l’uso di materiale monouso 
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TERMOMETRI 
 
 
 
Prodotti:   Polifenoli 0,4% 


    Clorossidante elettrolitico 550 ppm di cloro disponibile 


 


 
Modalità di esecuzione 
 


T. Auricolari . 
 
Dopo la rilevazione giornaliera passare, con panno inumidito di soluzione fenolica , il manipolo con 


termometro 


 
 


T. Ascellari di vetro 
 
Dopo l’uso per ciascun paziente immergere in soluzione fenolica per 15 minuti, quindi sciacquare e 


riporre asciutti 


 
 


T. Orali e rettali di vetro * 
 


Dopo l’uso: 


- immergere in soluzione fenolica per 30’, 


- sanificare,  


- disinfettare con soluzione fenolica per 30’ 


- sciacquare e conservare asciutto 


 
 
* in queste occasioni, come nel caso di patologie infettive contagiose,  è preferibile destinare lo strumento 


ad uso esclusivo dello stesso paziente  
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EFFETTI LETTERECCI  


(lenzuola, coperte, materassi, cuscini, ecc.) 
 
 
Prodotti:   sterilizzazione / disinfezione 


 
 
Frequenza dei cambi biancheria:  
 
• ogni qualvolta si rende necessario (per contaminazione e/o imbrattamento) 
• alla dimissione del pz. 
• dopo intervento chirurgico 
 
 
 
Modalità di esecuzione 
 
Biancheria sporca  
 
• rimuovere la biancheria manipolandola e scuotendola il meno possibile 
• raccoglierla negli appositi sacchi per l’invio in lavanderia (se biancheria imbrattata di materiale 


organico – sangue, urine, ecc.-  usare i sacchi idrosolubili da inserire a loro volta in sacchi 
impermeabili). Nel caso di paziente con patologie infettive utilizzare apposito sacco. 


• rimuoverla immediatamente dalle zone destinate alla cura del degente 
 
 
 
biancheria pulita 
 
• trasportarla su carrelli dedicati a tale scopo 
• conservarla in appositi sacchi impermeabili confezionati in lavanderia 
 
 
 
 
Frequenza dei cambi cuscini e materassi: 
 
• ogni qualvolta si rende necessario (imbrattamento con materiale organico, ecc.) 
• alla dimissione, al trasferimento e/o al decesso di pazienti con patologia infettiva  
• almeno una volta  ogni 15 giorni  
 
 
Modalità di esecuzione 
 
- confezionare i cuscini e i materassi in sacchi impermeabili. 
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CAPITOLO IVCAPITOLO IVCAPITOLO IVCAPITOLO IV    
 


SCHEDE   TECNICHE  MOLECOLESCHEDE   TECNICHE  MOLECOLESCHEDE   TECNICHE  MOLECOLESCHEDE   TECNICHE  MOLECOLE    
 
 


     CLORODERIVATI   
 
Sono dotati di buona efficacia microbicida ed agiscono rapidamente. In soluzione acquosa danno 
miscele di acido ipocloroso (HOCl), ipoclorito (OCl-) o  altri composti cloroattivi. 
 
Spettro: Batteri Gram positivi molto sensibili 
 Batteri Gram negativi molto sensibili 
 Micobatteri sensibili  
 Spore batteriche sensibili  
 Virus lipofili molto sensibili 
 Virus idrofili sensibili  
 Funghi sensibili 
 
Il meccanismo d’azione non è ancora stato definitivamente dimostrato, ma è probabilmente da collegare 
con: 
• un’azione ossidativa dei gruppi sulfidrilici che porta ad una inibizione irreversibile dei complessi 


enzimatici 
• la denaturazione di proteine cellulari mediante formazione di N-Clorocomposti che interferiscono con 


il metabolismo cellulare 
 
Convenzionalmente la concentrazione e l’attività dei cloroderivati si esprimono in percentuale di cloro 
disponibile, che dà una misura della capacità ossidante ed indica la quantità equivalente di cloro allo 
stato elementare che 100 ml di soluzione sono in grado di liberare. La concentrazione di cloro 
disponibile viene espressa frequentemente anche in parti per milione (ppm). Il rapporto tra le due 
espressioni è il seguente: 
 


1%  =  10.000 ppm 
1ppm  =  0,0001% 


 
• Alcuni cloroderivati sono in soluzione acquosa (Ipoclorito di sodio stabilizzato per elettrolisi o 


clorossidante elettrolitico; ipoclorito di sodio commerciale); altri si trovano allo stato solido (cloramina 
T; sodiodicloroisocianurato) 


• Le soluzioni disinfettanti a base di composti del cloro tendono a diminuire il titolo del cloro nel tempo: 
le più stabili sono le soluzioni di ipoclorito di sodio stabilizzato, puro e stoccato in taniche scure al 
riparo dalla luce e le soluzioni di cloramina. 


• L’attività microbicida viene esplicata dal cloro attivo libero, cioè dalla quantità di cloro disponibile 
rimasta libera una volta soddisfatta la richiesta di cloro da parte delle sostanze organiche 
eventualmente presenti.  


• L’attività biocida può variare per l’interferenza di alcuni fattori: 
  -  l’aumento di  temperatura (favorisce la liberazione di cloro attivo) 


       -  la presenza di sostanza organica (riduce l’attività) 
 
I cloroderivati sono considerati disinfettanti di:  


Alto livello >1.000 – 5.000 ppm di cloro disponibile (0,1 – 0,5%) 
  


Intermedio livello 1.000 ppm di cloro disponibile (0,1%) 
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In presenza di sostanze organiche si utilizzano soluzioni con titoli superiori a 10.000 ppm di cloro 
disponibile. 
 
 
 
Avvertenze di carattere generale 
 
• Avere scorte a breve termine in reparto (si consiglia di rinnovarle entro 15 giorni dalla fornitura) 
 
• Conservare le soluzioni in contenitori opachi, ben chiusi, lontani da fonti di calore (da preferirsi luoghi 


freschi) 
 
• Non miscelare con detergenti cationici (es. alcuni detergenti e saponi) 
 
• Non utilizzare con acidi perché provoca liberazione di vapori di cloro pericolosi (es. prodotti 


disincrostanti per il WC) 
 
• Non utilizzare con ammoniaca perché si ha la liberazione di cloramina 
 
• Procedere al risciacquo dopo la disinfezione di oggetti o dispositivi medici 
 
• Non utilizzare su superfici metalliche perché corrosivo 
 
• Residui di ipoclorito rimasti sulle vetrerie di laboratorio possono interferire con i test diagnostici 
 
• Le sostanze organiche (sangue ed altri liquidi biologici) e la luce, ne diminuiscono l’attività, riducendo 


la quantità di cloro disponibile libero per l’attività biocida  
 


 


 


 


 


 
Attenzione: 
 
• A concentrazioni elevate possono avere effetti tossici sia localizzati sia sistemici 
 
• Per inalazione provocano irritazione delle mucose del tratto respiratorio, che può arrivare all’edema 
 
• Per contatto provocano irritazione delle mucose e della cute 
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CLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICO  cloro attivo 28.000 ppm in 100 ml 


    
Composizione  Cloruro di sodio 8 g 
 
  Acqua deionizzata q.b. a 100 ml 
 
Contenuto in cloro disponibile  2,8% pari a 28.000 ppm  
 
 
 
Confezione  bottiglia da 1 litro 
  tanica da 5 litri 
 
 
Indicazioni – Diluizioni  
 
      Soluzione all’ 0,1 % - 280 ppm di cloro disponibile : 
      Disinfezione ambienti                               
      Disinfezione culle termostatiche         
 
      Soluzione all’0,2 % - 560 ppm di cloro disponibile : 
      Disinfezione arredi e attrezzature 
 
 
Avvertenze   (oltre alle avvertenze di carattere generale sui cloroderivati) 
 
 
• La soluzione al 5% è isotonica con i tessuti, tuttavia può risultare irritante e ritardare la formazione 


del tessuto di granulazione; per cui tale trattamento dovrebbe essere riservato, con le dovute 
cautele, principalmente alle lesioni infette. 


 
• Le soluzioni diluite in reparto vanno allestite al momento dell’uso  
 
 
 
 
CLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICO       cloro attivo 0,11% 
    
Composizione  Cloruro di sodio 1,8 g 
 
  Acqua depurata q.b. a 100 ml 
 
Contenuto in cloro disponibile                            0,11 g  pari a 1100 ppm  
 
 
Confezione  bottiglia da 1 litro 
   
 
 
Indicazioni  
 
Disinfezione di materiali termolabili per l’assistenza respiratoria quando non è possibile la sterilizzazione 
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CLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICO       cloro attivo 0,055 % 


    
Composizione                                   Sodio ipoclorito 0,057 g 
 
  Acqua depurata q.b. a 100 ml 
 
Contenuto in cloro disponibile                             0,055 g  pari a 550 ppm  
 
                        
 Confezione  bottiglia da 1 litro 
   
 
  Indicazioni  
 
  Antisepsi cute lesa e della mucosa vaginale 
 
 
 
 
 
Avvertenze   (oltre alle avvertenze di carattere generale sui cloroderivati) 
 
 
• La soluzione al 5% è isotonica con i tessuti, tuttavia può risultare irritante e ritardare la formazione 


del tessuto di granulazione; per cui tale trattamento dovrebbe essere riservato, con le dovute 
cautele, principalmente alle lesioni infette. 


• Non superare le 6 applicazioni quotidiane. 
 
 
 


 
CLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICOCLOROSSIDANTE ELETTROLITICO     poppatoi e tetarelle 
 
Composizione:     Sodio –dicloro - s-triazinetrione  0,400 g 


Sodio carbonato 0,090 g 
Sodio bicarbonato 0,265 g 
Acido adipico 0,335 g 


 
Contenuto in cloro disponibile     0,25 g  
 
 
Confezione astuccio da 30 compresse 
 
   
 Indicazioni:   disinfezione rapida di poppatoi e tettarelle 
 
 
Modalità d’impiego:  
sciogliere una  compressa  in 2,5 litri di acqua; quindi immergere poppatoi , tettarelle dopo averli lavati e 
risciacquati con cura. Lasciare gli oggetti in immersione per almeno 30 minuti o sino al momento 
dell’utilizzo. Sostituire la soluzione diluita ogni 24 ore.
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2       IODOFORI2       IODOFORI2       IODOFORI2       IODOFORI    
 
 
Gli iodofori sono complessi labili costituiti da polivinilpirrolidone e iodio (PVP-I2).  La concentrazione di 
iodiopovidone (polivinilpirrolidone – iodio) viene normalmente espressa in termini di iodio disponibile, che 
è la somma dello iodio libero e quello di riserva. 
 


Iodio disponibile = Iodio libero + iodio di riserva 
 


La concentrazione dello iodio disponibile, oltre che in percentuale viene espressa in parti per milione 
(ppm): 
 


1%  =  10.000 ppm 
1ppm  =  0,0001% 


 
 


Spettro Batteri Gram positivi molto sensibili 
 Batteri Gram negativi molto sensibili 
 Micobatteri sensibili 
 Spore batteriche sensibili 
 Virus lipofili sensibili 
 Virus Idrofili  sensibili   
 
 
Il meccanismo d’azione di iodio e iodofori è legato alla presenza della molecola di iodio libero I2 che 
penetra rapidamente attraverso la parete cellulare dei batteri. Non sono ancora del tutto note le reazioni 
successive che comunque portano ad alterazioni irreversibili della struttura e della sintesi di proteine e 
acidi nucleici.  
 
 
L’effetto microbicida delle soluzioni  è dato dal contenuto di iodio libero, che è diverso alle varie 
diluizioni.   
• Una soluzione di PVP-I2  al 10% (contenuto di iodio disponibile 10.000 ppm) ha una concentrazione 


di iodio libero pari a 1 ppm.  
• Diluendo questa soluzione 1:100 si ha un aumento di iodio libero fino ad un valore massimo di 25,4 


ppm.  
• Aumentando ancora la diluizione la concentrazione di iodio diminuisce progressivamente (sia 


disponibile, sia libero)  
Tale esemplificazione non è valida per tutti i preparati commerciali, perché varia in base al diverso 
contenuto totale di iodio e ioduro che possiedono ed ai rispettivi equilibri chimici. 
 
E’ consigliabile che le soluzioni siano in concentrazioni d’uso di PVP-I2 non inferiori allo 0,5% pari a 
5.000 ppm di iodio disponibile. 
 
 
Avvertenze di carattere generale 
 
• I prodotti devono essere conservati al riparo dalla luce, lontani da fonti di calore (temperature 


superiori a 40° C comportano una marcata inattivazi one) 
 
• L’azione microbicida si mantiene efficace finché la soluzione si mantiene di colore bruno 
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• L’attività microbicida viene ridotta in presenza di materiale organico 
 
• Eventuali macchie sulla biancheria possono essere eliminate con acqua e detergente 
 
• Nella disinfezione, l’impiego prolungato può provocare fenomeni corrosivi sul materiale trattato 
 
• Lo iodio è incompatibile con l’acqua ossigenata e con acetone: con quest’ultimo provoca la 


formazione di un composto irritante 
 
• In caso di applicazione di pomate, togliere i residui prima di attuare altre procedure 
 
• Usare con cautela nei neonati e su ustioni estese, per rischio di assorbimento 
 
• Iodio e iodofori, se assorbiti, interferiscono con i test diagnostici di funzionalità tiroidea 
 
• Non ricoprire con bendaggio occlusivo le superfici cutanee trattate con soluzioni alcoliche per rischio 


di ustioni chimiche 
 
• Se ingeriti, lo iodio ed i suoi derivati sono altamente tossici: somministrare immediatamente per os 


una soluzione al 5% di tiosolfato 
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IODOPOVIDONE SOLUZIONE SAPONOSA 
 
Composizione Iodopovidone 7,5% 
 Eccipienti vari q.b. fino a 100 ml 
 
Contenuto in iodio disponibile 7.500 ppm 
 
Colore marrone scuro 
 
Confezione flacone da 1 litro 
 
Indicazioni  
 
• Lavaggio antisettico delle mani: utilizzare la quantità di soluzione erogata dal distributore e frizionare 


per 3 minuti. 
• Lavaggio preoperatorio o chirurgico delle mani: utilizzare la quantità di soluzione erogata dal 


distributore e frizionare per 5 minuti. 
 
Avvertenze (oltre a quelle di carattere generale) 
 
Utilizzare soltanto gli appositi distributori per prelevare la dose di antisettico 


 
 
 
 
    
IODOPOVIDONE SOLUZIONE ACQUOSAIODOPOVIDONE SOLUZIONE ACQUOSAIODOPOVIDONE SOLUZIONE ACQUOSAIODOPOVIDONE SOLUZIONE ACQUOSA    
 
Composizione Iodopovidone 10% di iodio 
 Eccipienti vari q.b. a 100 ml 
 
Contenuto in iodio disponibile 10.000 ppm 
 
 
 
Confezione Flacone 250 ml e 1 litro 
 
Indicazioni  
 
• Antisepsi cute lesa dopo ( ferite chirurgiche, ferite traumatiche, escoriazioni, decubiti, ustioni non 


estese ) 
• Antisepsi cute integra 
 
Avvertenze (oltre a quelle di carattere generale) 
 
Riportati casi di acidosi metabolica, neutropenia ed ipotiroidismo per trattamento di ustioni estese e 
nell’antisepsi cutanea del neonato 
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3          CLOREXIDINA3          CLOREXIDINA3          CLOREXIDINA3          CLOREXIDINA    


 
 
La clorexidina è una biguanide cationica dotata di bassa tossicità ed elevata affinità per le proteine 
dell’epidermide dove viene facilmente assorbita e rimane attiva per diverse ore a livello dello strato 
corneo. In antisepsi, vengono usati i suoi sali con ioni organici, in particolare il gluconato.  
Il meccanismo d’azione è legato alla struttura della molecola dotata di carica positiva e di gruppi lipofili. A 
bassa concentrazione ha un effetto batteriostatico (danni alla membrana citoplasmatica con perdita di 
componenti a basso peso molecolare); a concentrazioni elevate ha un effetto battericida (fenomeni 
coagulativi massivi con precipitazione di proteine ed acidi nucleici). 
 
 
Spettro Batteri Gram positivi molto sensibili 
 Batteri Gram negativi moderatamente sensibili 
 Micobatteri resistenti 
 Spore batteriche resistenti 
 Virus lipofili variabile 
 Virus Idrofili resistenti 
 Funghi variabile 
 
 
Trova le indicazioni principali nell’antisepsi della cute integra delle mucose e della cute lesa. 
 
 
Avvertenze di carattere generale 
 
• Conservare al riparo dalla luce ed a temperatura ambiente non superiore ai 30°C 
• Le soluzioni sono incompatibili con saponi e detergenti anionici, i quali possono provocare la 


formazione di sali insolubili di clorexidina 
• L’attività della clorexidina si riduce in presenza di sali inorganici presenti nell’acqua potabile (cloruri, 


bicarbonati, solfati) 
• E’ incompatibile con sulfamidici, CAF, penicilline, nitrato di argento 
• Viene inattivata da materiale organico (liquidi biologici), dal cotone e dal sughero 
• Evitare il contatto con gli occhi e con l’orecchio medio 
• La clorexidina è dolorosa su ferite, perciò su cute lesa e mucose si usa a basse concentrazioni 


(0,05%)  
• Eventuali macchie sulla biancheria vanno lavate con perborato (la candeggina determina la 


comparsa di macchie indelebili) 
• E’ possibile una sensibilizzazione in soggetti predisposti. In questi caso dovrà essere utilizzato un 


prodotto alternativo (iodoforo in soluzione saponosa) 
• Le soluzioni diluite (0,05% - 1%) sono sterilizzabili in autoclave a vapore (115°C per 30 minuti o 


120°C per 15 minuti) 
• La clorexidina ha una bassa tossicità in caso di ingestione perché poco assorbita dall’intestino, però 


se associata a sali di ammonio quaternario provoca gravi emorragie 
• Può in alcuni casi dare sensibilizzazione cutanea 
 
 
 


    
 
 







Sanificazione, disinfezione ed antisepsi in ospedale  52 / 61  
Servizio Igiene, Epidemiologia e Controllo I.O –Servizio Farmacia  A.O. Legnano 
 


CLOREXIDINA SOLUZIONE SAPONOSACLOREXIDINA SOLUZIONE SAPONOSACLOREXIDINA SOLUZIONE SAPONOSACLOREXIDINA SOLUZIONE SAPONOSA    
 
Composizione Clorexidina gluconato g 4 
 Eccipienti soluzione acquosa saponosa 
  q.b. a 100 ml 
 
Confezione Flacone da 500 ml e tanica da 5 litri 
 
Indicazioni  
 
• Lavaggio antisettico delle mani 
• Lavaggio chirurgico o preoperatorio delle mani  
 
 
Avvertenze (oltre alle avvertenze di carattere generale) 
 
Utilizzare gli appositi distributori per prelevare la dose di antisettico 
 
 
    


CLOREXIDINA CETRIMIDE CLOREXIDINA CETRIMIDE CLOREXIDINA CETRIMIDE CLOREXIDINA CETRIMIDE     
 
Composizione Clorexidina Gluconato  g 1,5  
 Cetrimide  g 15 
  
 
Confezione Buste monodose 25 ml 
 
Indicazioni  
 
• Disinfezione termoculle 
 
 
 
 


CLOREXIDINA CETRIMIDE soluzione pronta 
 
 
Composizione Clorexidina gluconato g 0,015 
                                                   Cetrimide                              g 0,150 
 Alcool etilico 95° g 0,060 
 Acqua distillata q.b. a 100 ml 
 
 
 
Confezione buste monodose pronte all’uso da 25 ml 
  
 
Indicazioni  
 
• Antisepsi mucose 
• Antisepsi cute lesa 
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Avvertenze (oltre a quelle di carattere generale) 
• Evitare il contatto con occhi e orecchi 
• Non deve essere usata per l’antisepsi preoperatoria nella chirurgia dell’orecchio 
 
 
 
 


CLOREXIDINA SOLUZIONE 0,5% ICLOREXIDINA SOLUZIONE 0,5% ICLOREXIDINA SOLUZIONE 0,5% ICLOREXIDINA SOLUZIONE 0,5% IN ALCOOL 70%N ALCOOL 70%N ALCOOL 70%N ALCOOL 70%    
 
 
Composizione Clorexidina gluconato g 0,5 
 Alcool etilico 95° 70% 
                                            Eccipienti, acqua q.b. a 100 ml 
 
 
Confezione Flacone da 250 ml e 1 litro 
 
 
Indicazioni  
 
• Antisepsi della cute integra prima di effettuare manovre invasive 
• Antisepsi preoperatoria in caso di sensibilizzazioni allo iodio 
 
Avvertenze (oltre a quelle di carattere generale) 
 
L’antisettico contiene il 70% di alcool e come tale è infiammabile: lasciare asciugare perfettamente prima 
di utilizzare apparecchiature elettriche    
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4       GLUTARALDEIDE4       GLUTARALDEIDE4       GLUTARALDEIDE4       GLUTARALDEIDE    
 
 
Composizione Soluzione acquosa alcalina di aldeide glutarica al 2% 
 O.P.A 0,5% 
 
 
Confezione Flacone da 1 litro,  tanica da 5 litri 
 
 
Spettro Batteri Gram positivi molto sensibili 
 Batteri Gram negativi molto sensibili 
 Micobatteri moderatamente sensibili 
 Spore batteriche sensibili 
 Virus lipofili sensibili 
 Virus idrofili sensibili 
 Funghi variabile 
 
 
 
Indicazioni  
 
• Disinfezione di alto livello /sterilizzazione di endoscopi ed altri materiali termolabili che non possono 


essere sterilizzati con calore (autoclave, stufe a secco) o con ossido di etilene 
• Tempi di contatto consigliati: disinfezione da 30 a 60 minuti; sterilizzazione 10 ore 
• Il materiale trattato deve essere sciacquato con acqua sterile 
 
 
 
Avvertenze 
 
• La soluzione attivata può essere ripetutamente impiegata per il tempo indicata dal produttore. La 


validità delle soluzione è in funzione della quantità di strumenti trattati giornalmente.  
• I contenitori devono essere di plastica o di vetro e dotati di coperchio 
• Il materiale deve essere completamente immerso nella soluzione disinfettante 
• Sebbene non sia corrosiva sui metalli e sia compatibile con gomme e plastiche è sempre bene 


consultare la certificazione della casa produttrice prima di utilizzarla su apparecchiature 
particolarmente delicate e costose 


• Tossica se ingerita, irritante per contatto: per ripetuti contatti con la cute, si può manifestare 
sensibilizzazione o comparsa di colorazione bruna. Per contatto con gli occhi si può arrivare a 
causticazione della cornea. Gli operatori devono usare misure idonee di protezione personale 
(guanti, maschera o respiratori facciali, ecc.) durante la manipolazione 


• E’ obbligatorio un accurato risciacquo dei materiali (soprattutto di gomma e di plastica) dopo 
trattamento con glutaraldeide; nel caso di materiali ripetutamente trattati è meglio un bagno 
prolungato in acqua sterile per evitare problemi di accumulo.   


 
 
Avvertenza: 
maggiori informazioni relative alla manipolazione della Glutaraldeide sono riportate nello specifico 
protocollo aziendale redatto dal Servizio di Prevenzione e Protezione e dal Servizio del Medico 
Competente. 
 
 
 







Sanificazione, disinfezione ed antisepsi in ospedale  55 / 61  
Servizio Igiene, Epidemiologia e Controllo I.O –Servizio Farmacia  A.O. Legnano 
 


 


5        POLIFENOLI5        POLIFENOLI5        POLIFENOLI5        POLIFENOLI    
 
 
Il fenolo, capostipite di questa famiglia di disinfettanti, è stato completamente abbandonato in favore dei 
sui derivati di sintesi, che presentano un migliore profilo di maneggevolezza e buona caratteristiche di 
efficacia antimicrobica. 
I derivati fenolici più frequentemente proposti nell’ambito della disinfezione appartengono a due gruppi 
• Alchil e aril fenoli: es. o-fenil-fenolo, p-ter-amil-fenolo. Introducendo in posizione orto sull’anello 


aromatico appropriati gruppi chimici, si ottengono prodotti caratterizzati da interessanti valori del 
coefficiente di ripartizione olio/acqua e da buona attività antimicrobica 


• Fenoli monoalogenati: es. o-benzil-p-clorofenolo. L’alogenazione in posizione para di arilfenoli 
determina un potenziamento dell’attività antimicrobica 


 
Tra i fenoli alogenati è compreso anche il triclosan (irgasan) di estremo interesse nell’antisepsi. 
 
Meccanismo d’azione 
I derivati fenolici iniziano ad esplicare la loro attività a livello della membrana, venendo adsorbiti sulla 
superficie della cellula. Penetrano quindi la parete batterica, distruggendola, e precipitano 
(denaturazione) le proteine (sia strutturali sia enzimatiche), agendo come veleni protoplasmatici. 
 
Nella pratica vengono utilizzati come associazioni polifenoliche di vario genere insieme a detergenti 
anionici, che consentono di ottenere prestazioni sempre migliori sotto il profilo dello spettro d’azione e 
delle ridotte concentrazioni d’uso. Poiché, quindi, nell’ambito dei composti polifenolici esiste una estrema 
varietà di formulazioni con differenti prestazioni, risultando così difficoltosi i paragoni tra differenti 
prodotti, è importante che le concentrazioni d’uso consigliate siano comprovate da test di efficacia 
battericida e virucida per ogni singolo prodotto.    
 
Spettro Batteri Gram positivi molto sensibili 
 Batteri Gram negativi molto sensibili 
 Micobatteri sensibili 
 Spore batteriche resistenti 
 Virus lipofili sensibili 
 Virus idrofili variabile 
 Funghi sensibili 
 
 
Avvertenze di carattere generale 
 
• I polifenoli sono tossici se ingeriti. Possono causare irritazione sulle mucose e sulla cute 
• Sono incompatibili con detergenti cationici 
• Sono scarsamente inattivati da materiale organico 
• Vengono assorbiti da materiali porosi come gomme e plastiche 
• Non provocano corrosione metallica 
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POLIFENOLI 
 
 
Composizione Derivati fenolici (OPP,PBC, APT) da 5g a 19,5g 
 Detergenti, Emulsionanti 
 Sequestranti ed altri eccipienti q.b. a 100 ml 
 
 
 
Confezione Flacone da 1 litro  
 
 
 
 
 
Indicazioni – Diluizioni – Tempi di contatto 
 
 
• Decontaminazione di strumenti chirurgici ed attrezzature metalliche prima del lavaggio e della 


sterilizzazione. I tempi di immersione variano in funzione della concentrazione del disinfettante (es: 
conc. 0,4% � tempo 20 minuti;  conc. 1% � tempo 10 minuti). 


 
• Disinfezione di pavimenti e pareti. Stendere in un solo passaggio con Mop o applicatore D.S la 


soluzione diluita (0,4%). Non risciacquare. 
 
• Disinfezione arredi e attrezzature. Passare le superfici con panno monouso imbevuto di soluzione 


diluita (0,4%). Non risciacquare. 
 
 
 
 
Avvertenze (oltre a quelle di carattere generale) 
 
• La soluzione diluita usata come decontaminante di strumenti chirurgici può diventare torbida a causa 


dell’accumulo variabile di materiale organico, perciò va cambiata almeno ogni 24 ore 
 
• Evitare di immergere materiale poroso (gomma, plastica) specialmente se riutilizzato su mucose o 


cute lesa del paziente 
 
• Le soluzioni diluite possono essere conservate in tanica (chiusa, riparata da luce e calore) per 7 


giorni dalla data di preparazione  
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6        ALCOOL ETILICO 70 °6        ALCOOL ETILICO 70 °6        ALCOOL ETILICO 70 °6        ALCOOL ETILICO 70 °    
 
L’alcool etilico e isopropilico trovano largo impiego in antisepsi e in disinfezione , si presentano come 
liquidi incolori, che evaporano a temperatura ambiente, hanno un ottimo potere solvente (e quindi 
sgrassante) e sono infiammabili. 
 
Meccanismo d’azione 
 
Gli alcooli esplicano attività antimicrobica mediante denaturazione delle proteine. Questa 
reazione si verifica solo in presenza di acqua: questo spiega perché gli alcooli sono più attivi in 
soluzione leggermente diluita (alcool etilico alla concentrazione  del 70%, alcool isopropilico al 
60%). A concentrazioni superiori al 90% prevale l’azione disidratante e solvente , a 
concentrazioni inferiori a quelle ottimali diminuisce l’azione disinfettante. 
Gli alcooli possono essere utilizzati da soli o, più frequentemente,  in  associazione con altre sostanze 
disinfettanti ( clorexidina, iodofori, derivati del cloro), di cui spesso potenziano l’efficacia. 
 
Attività biocida  
 
Gli alcooli etilico e isopropilico alla concentrazione ottimale d’impiego esplicano attività rapida ed elevata 
sui batteri in forma vegetativa (gram-positivi e gram-negativi) e sui miceti e buona attività sui micobatteri. 
Sono inefficaci sulle spore e presentano uno spettro incompleto sui virus. 
L’attività antimicrobica degli alcooli è massima per microrganismi in sospensione, ridotta su 
microrganismi essicati, ad esempio su superfici, e viene notevolmente ostacolata dalla presenza di 
materiale inorganico. 
 
 
Avvertenze 
 
L’alcool evapora facilmente: per evitare diminuzione della concentrazione è perciò importante 
conservare sempre ben chiusi i contenitori. 
Gli alcooli sono facilmente infiammabili alle concentrazioni d’uso.  
 
Quindi bisogna usare cautela : 


- nella conservazione: lontano da fonti di calore, in posizioni sicure per evitare cadute accidentali, 
in quantitativi limitati, 
- nella manipolazione: lontano da fiamme 
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TABELLE SINOTTICHETABELLE SINOTTICHETABELLE SINOTTICHETABELLE SINOTTICHE    
Allegato n.1:   Riepilogo prodotti disponibili in Farmacia 
  
CLORODERIVATI 


Clorossidante elettrolitico  


cloro attivo 28000 ppm  


ANTISAPRILANTISAPRILANTISAPRILANTISAPRIL      tanica da 5 litri 


Clorossidante elettrolitico  


cloro attivo 550 ppm 


AMUKINAMUKINAMUKINAMUKINE MED E MED E MED E MED       flacone da 1 litro 


Clorossidante elettrolitico 


Cloro attivo 11000 ppm 


AMUCHINAAMUCHINAAMUCHINAAMUCHINA      tanica 5 litri 


  flacone da 1 litro 


Sodio-dicloro-s-triazinetrione  


0,400 g 


BABYSTERILBABYSTERILBABYSTERILBABYSTERIL      compresse  


   


 
IODOFORIIODOFORIIODOFORIIODOFORI    


Iodopovidone 7,5% in  


soluzione saponosa 


IODOTEN 7IODOTEN 7IODOTEN 7IODOTEN 7,5 %,5 %,5 %,5 %      flacone da 1 litro 


Iodopovidone 10 % in  


soluzione acquosa 


IODOTEN 10%IODOTEN 10%IODOTEN 10%IODOTEN 10%    


POVIDERMPOVIDERMPOVIDERMPOVIDERM    


flacone da 500 ml 


 flacone da 250 ml 


 
CLOREXIDINACLOREXIDINACLOREXIDINACLOREXIDINA    


Clorexidina gluconato 4% 


soluzione saponosa  


HIBISCRUBHIBISCRUBHIBISCRUBHIBISCRUB      flacone da 500 ml 


Clorexidina g 1,5 


Cetrimide g 15 soluzione acquosa 


concentrata 


FARVICETT FORTEFARVICETT FORTEFARVICETT FORTEFARVICETT FORTE     busta monodose ml 20 


Clorexidina g 0,015 


Cetrimide g 0,15 soluzione 


acquosa  


FARVICETT PRONTOFARVICETT PRONTOFARVICETT PRONTOFARVICETT PRONTO     busta monodose ml 25 


Clorexidina 0,5% in alcool 70% NEOXINAL ALCOLICONEOXINAL ALCOLICONEOXINAL ALCOLICONEOXINAL ALCOLICO     flacone da 500 ml 


 flacone da 250 ml 


 
GLUTARALDEIDE 


Soluzione acquosa alcalina di  


aldeide glutarica al 2 % 


        GLUTASTER        GLUTASTER        GLUTASTER        GLUTASTER     tanica da 5 litri 


 flacone da 1 litro 


 
POLIFENOLIPOLIFENOLIPOLIFENOLIPOLIFENOLI    


Derivati fenolici (OPP, PCB, APT)          FENPLUS   flacone da 1 litro 


 
 
ALCOOL ETILICO 70 °ALCOOL ETILICO 70 °ALCOOL ETILICO 70 °ALCOOL ETILICO 70 °    


Alcool etilico 70 °          FARMECOL  flacone da 1 litro 
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Allegato n° 2:  Tabella delle diluizioni (quantità di prodotto concentrato necessario) 
 


Prodotto    p p m* % dosi prodotto + solvente 


ANTISAPRIL (2,8 % cloro attivo)ANTISAPRIL (2,8 % cloro attivo)ANTISAPRIL (2,8 % cloro attivo)ANTISAPRIL (2,8 % cloro attivo)    
280  10 ml + 1 litro acqua 


 
550  20 ml + 1 litro acqua 


 
1100  40 ml + 1 litro di acqua 


 
2800  100 ml + 900 ml di acqua 


 
5600  200 ml + 800 ml di acqua 


    


AMUCHINA MEDAMUCHINA MEDAMUCHINA MEDAMUCHINA MED 
550  Soluzione pronta all’uso 


       


AMUCHINA (1,1 % cloro attivo)AMUCHINA (1,1 % cloro attivo)AMUCHINA (1,1 % cloro attivo)AMUCHINA (1,1 % cloro attivo)    
110  10 ml + 1 litro acqua 


    
550  50 ml + 1 litro acqua 


 
1100  100 ml + 900 ml di acqua 


 
5500  500 ml + 500 ml di acqua 


       


BABY STERILBABY STERILBABY STERILBABY STERIL 
100  1 cp + 2,5 litri acqua 


    


POLIFENOLIPOLIFENOLIPOLIFENOLIPOLIFENOLI    
 0,4 4 ml + 1 litro di acqua 


 
 1 10 ml + 1 litro di acqua 


    
   


• ppm = parti per milione 
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Allegato n°3:   TABELLA SINOTTICA ANTISEPSI E TRATTAMENTO DEI MATERIALI 
 


procedura Modalità d’uso Prodotto 


DECONTAMINAZIONE SUPERFICI 


DECONTAMINAZIONE MATERIALI 


Coprire il materiale organico con 


panno monouso o da gettare; 


versare il decontaminante fino a 


ricoprire il tutto e lasciare agire per 


almeno 10’ 


Sol. Polifenoli 0,4 – 1% 


Cloro elettrolitico 10.000 ppm 


ANTISEPSIANTISEPSIANTISEPSIANTISEPSI    


LAVAGGIO SOCIALE MANI Bagnare le mani e distribuire una 


dose (5 ml) di detergente e frizionare 


le mani per 10-20’’, indi sciacquare 


ed asciugare 


Detergente liquido 


LAVAGGIO ANTISETTICO MANI Bagnare le mani, distribuire una dose 


(5 ml) di antisettico e frizionare le 


mani per 2 minuti, indi sciacquare ed 


asciugare 


Clorexidina Gluconato 4% 


PVP iodio sol. Saponosa al 7,5% 


LAVAGGIO CHIRURGICO Bagnare le mani, distribuire una dose 


(5 ml) di antisettico e frizionare le 


mani per 2 minuti, da ripetere, indi 


sciacquare ed asciugare 


Clorexidina Gluconato 4% 


PVP iodio sol. Saponosa al 7,5% 


Soluzione alcool isopropilico 


CUTE INTEGRA Frizionare la cute con batuffolo 


imbevuto di antisettico con 


movimenti circolari centrifughi per 


almeno 30’’ 


Clorexidina 0,5% sol. Alcolica 


PVP iodio 10% sol. acquosa 


Alcool Etilico 70% 


CUTE INTEGRA ANTISEPSI 


 PREOPERAORIA 


Frizionare la cute con batuffoli o 


garze sterili imbevuto di antisettico 


con movimenti circolari centrifughi 


per almeno 2’ 


Clorexidina 0,5% sol. Alcolica 


PVP iodio 10% sol. acquosa 


CUTE LESA Detergere la lesione/ferita con 


fisiologica o acqua ossigenata e 


materiale sterile. Disinfettare con 


antisettico per almeno 30’’ 


Detersione con Fisiologica sterile o 


Acqua Ossigenata 10 v. 


Clorexidina 0,015% in acqua 


Cloro elettrolitico 550 ppm 


PVP iodio 10% sol. acquosa 


DISINFEZIONE MATERIALIDISINFEZIONE MATERIALIDISINFEZIONE MATERIALIDISINFEZIONE MATERIALI    


MATERIALI TERMOLABILI Dopo la pulizia immergerli nella 


soluzione disinfettante per almeno 


30’ 


Cloro elettrolitico 1.000 ppm 


Polifenoli 0,4% 


CULLE TERMOSTATICHE Detergere a fondo la culla e 


disinfettare dopo risciacquo 


Clorexidina+Cetrimide 1,5% sol.  


Cloro elettrolitico 110 ppm 


TERMOMETRI Se non monouso, decontaminarli 


dopo l’uso con polifenoli per 30’, 


quindi pulirli e riporli asciutti 


Polifenoli 0,4% 


ENDOSCOPI Pulizia con detergente enzimatico; 


disinfezione con Aldeide al 2% per 


almeno 20’. Se possibile sterilizzare.  


Aldeide Glutarica 2% 


O.P.A 0,5% 


ATTREZZATURA SANITARIA Dopo la pulizia passare con panno 


intriso di disinfettante e lasciare agire 


per almeno 30’’, o in immersione 


per 30’, 


Cloro elettrolitico 550 ppm 


Polifenoli 0,4% 


DISINFEZIONE AMBIENTALEDISINFEZIONE AMBIENTALEDISINFEZIONE AMBIENTALEDISINFEZIONE AMBIENTALE    


PAVIMENTI, SUPERFICI 


BAGNI 


Dopo pulizia passare con la 


soluzione  disinfettante e lasciare 


agire per almeno 30’’ 


Cloro elettrolitico 550-1100 ppm 


Polifenoli 0,4% 







Sanificazione, disinfezione ed antisepsi in ospedale  61 / 61  
Servizio Igiene, Epidemiologia e Controllo I.O –Servizio Farmacia  A.O. Legnano 
 


 


BIBLIOGRAFIA ESSENZIALE BIBLIOGRAFIA ESSENZIALE BIBLIOGRAFIA ESSENZIALE BIBLIOGRAFIA ESSENZIALE     


 


 


� “Protocollo di Isolamento in ospedale”, Azienda ospedaliera di Legnano, luglio 1999 
 


� “Protocollo di Sanificazione e Disinfezione in ospedale”, Azienda ospedaliera di Legnano, 
febbraio 1999 


 


� “Guida all’uso dei disinfettanti”, Istituto Scientifico Universitario S. Raffaele, febbraio 2001 
 


� “Linee guida per la selezione e l’uso dei disinfettanti” W.A. Rutala, Guidelines Committee 


A.P.I.C., 1996. Quaderni ANIPIO 11, 1998 


 


� “A.P.I.C Guidelines for infection prevention and control in flexible endoscopy”, C.J.  
Alvarado, Guidelines Committee A.P.I.C., 1999. 


 


� “Disinfezione e Sterilizzazione” Seymour S. Block, 1986 
 


� “Antiseptics and Disinfectants: Activity, Action, and Resistance”, G. MacDonnell, A.D. 


Russell, Clinical Microbiology Reviews, Jan 1999, p. 147-179 


 


� “Prevenzione delle Infezioni e Sicurezza nelle Procedure”, SD. Schaffer et al., Il Pensiero 
Scientifico Editore, 1997 (ediz. Italiana a cura di G. Ippolito e N. Petrosillo) 


 


� “Igiene e disinfezione clinica nelle strutture ospedaliere. Principi e tecniche applicate per gli 
anni 2000”,  A. Raitano, C. Curti, G. Anolini ; ed. Kappadue 2002 


 


� “Guideline for Hand Hygiene in Health-Care Settings. Recommendations of the Healthcare 
Infection Control Practices Advisory Committee and the HICPAC/SHEA/APIC/IDSA Hand 


Hygiene Task Force” , MMWR Centers for Disease Control and Prevention, 25/10/2002, 


vol.51, n° RR-16 


 


� “Prevention of hospital-acquired infections. A pratical guide, 2nd ed”., World Health 


Organization, WHO/CDS/CSR/EPH/2002.12 


 


� “Linee guida per il monitoraggio e per il trattamento delle Lesioni da Pressione”, 
Sottocomitato Controllo Infezioni Ospedaliere Legnano-Cuggiono, 2000 


 


� “Le linee guida APIC per gli endoscopi”, (traduzione a cura di N. Piccin da “APIC guideline 
for ingection prevention and control in flexible endoscopi” Am J Infect Control 


2000;28:138-155) Orientamenti ANIPIO, n° 2, aprile 2002 


 






_1488717375.pdf


LA SICUREZZA IN OSPEDALE


Strumenti di valutazione e gestione del rischio


Fascicolo IX
RIFIUTI


TRASPORTI


Consulenza Tecnica
Accertamento Rischi e Prevenzione


Edizione 2012







Pubblicazione realizzata da
INAIL
Consulenza Tecnica Accertamento Rischi e Prevenzione


Responsabile di progetto
Clara Resconi


prima edizione, 2007


Autori
Patrizia Anzidei, Maria Ilaria Barra, Roberto Belliato, Stefano Bergamasco, Adelina Brusco, Salvatore Caldara,
Carlo Capussotto, Pietro De Blasi, Maria Rosaria Fizzano, Liliana Frusteri, Raffaella Giovinazzo, Claudio Kunkar,
Ruggero Maialetti, Salvatore Marcellino, Clara Resconi, Paola Ricciardi, Antonio Terracina, Daniela Tomaiuolo,
Federica Venanzetti


Collaborazioni
Ospedale Grassi di Roma dott. Vittorio Chinni, dott.ssa Maria Grazia Budroni, dott.ssa Paola Masala, ing. Mario Papa 
Azienda Ospedaliera San Giovanni Addolorata di Roma dott. Salvatore Passafaro, sig. Claudio Molinari
Azienda Ospedaliera San Filippo Neri di Roma dott.ssa Silvana Cinalli
Assessorato alla Sanità Pubblica della Regione Piemonte arch. Alessandro Caprioglio, dott. Alberto Baratti


Gruppo redazionale
Patrizia Anzidei, Pietro De Blasi, Raffaella Giovinazzo, Ruggero Maialetti, Clara Resconi, Federica Venanzetti


seconda edizione, 2012


Autori
Patrizia Anzidei, Maria Ilaria Barra, Roberto Belliato, Stefano Bergamasco, Adelina Brusco, Carlo Capussotto,
Pietro De Blasi, Maria Rosaria Fizzano, Paola Freda, Liliana Frusteri, Raffaella Giovinazzo, Claudio Kunkar,
Ruggero Maialetti, Salvatore Marcellino, Clara Resconi, Matteo Ritrovato, Federica Venanzetti


Gruppo redazionale
Patrizia Anzidei, Claudio Kunkar, Ruggero Maialetti, Clara Resconi, Antonietta Saracino, Federica Venanzetti


Sviluppo software
SIPO di QUATTROEMME S.p.A.


Informazioni
INAIL - Contarp
via Roberto Ferruzzi, 40
contarp@inail.it


www.inail.it


© 2007 INAIL
© 2012 INAIL


Distribuzione gratuita. Vietata la vendita. La riproduzione anche parziale su qualsiasi mezzo è consentita solo se è citata la fonte


ISBN 978-88-7484-263-6


Finito di stampare dalla Tipolitografia INAIL di Milano nel mese di febbraio 2013







Fascicolo I Introduzione


Fascicolo II Generale


Fascicolo III Antincendio


Fascicolo IV Apparecchi elettromedicali
Rischio elettrico


Fascicolo V Luoghi di lavoro


Fascicolo VI Rischio biologico


Fascicolo VII Rischio chimico
Chemioterapici ed antiblastici


Fascicolo VIII Movimentazione manuale dei carichi e dei pazienti
Radiazioni ionizzanti
Rumore
Videoterminali


Fascicolo IX Rifiuti
Trasporti


Fascicolo X Sorveglianza sanitaria
Informazione e formazione


Piano dell’opera











Rifiuti


INTRODUZIONE 7
A cura di: Dott.ssa Raffaella Giovinazzo e Dott. Claudio Kunkar


LISTE DI CONTROLLO
A cura di: Dott.ssa Raffaella Giovinazzo e Dott. Claudio Kunkar


Rifiuti sanitari generale GEN I rif 15
Rifiuti solidi urbani: livello I RIF_S_urb_I_a 21
Rifiuti solidi urbani: livello II RIF_S_urb_II_a 22
Rifiuti sanitari non pericolosi: livello I RIF_S_np_I_a 23
Rifiuti sanitari non pericolosi: livello II RIF_S_np_II_a 24
Rifiuti sanitari pericolosi non infettivi: livello I RIF_S_pni_I_a 25
Rifiuti sanitari pericolosi non infettivi: livello II RIF_S_pni_II_a 28
Rifiuti sanitari pericolosi infettivi: livello I RIF_S_pi_I_a 30
Rifiuti sanitari pericolosi infettivi: livello II RIF_S_pi_II_a 34
Rifiuti sanitari sterilizzati: livello II RIF_S_ste_II 38
Rifiuti che richiedono particolari sistemi di gestione: livello I RIF_S_gp_I_a 39
Parti anatomiche riconoscibili e resti mortali: livello I RIF_S_pa_I_a 40


Trasporti


INTRODUZIONE 41
A cura di: Dott.ssa Maria Rosaria Fizzano e Dott.ssa Raffaella Giovinazzo


LISTE DI CONTROLLO
A cura di: Dott.ssa Maria Rosaria Fizzano e Dott.ssa Raffaella Giovinazzo


Trasporto locale: livello I TR loc I a 49
Trasporto locale: livello II TR loc II a 51
Trasporto materiale diagnostico: livello I TR d I a 52
Trasporto materiale diagnostico: livello II TR d II a 54
Trasporto infettivi: livello I TR i I a 55
Trasporto infettivi: livello II TR i II a 58
Trasporto con uso di refrigeranti: livello I TR r I a 59
Trasporto con uso di refrigeranti: livello II TR r II a 60


QUADRO D’INSIEME 61


INDICE FASCICOLO IX











INTRODUZIONE
A cura di: Dott.ssa Raffaella Giovinazzo e Dott. Claudio Kunkar











RIFIUTI SANITARI


Nelle Strutture Ospedaliere, la gestione dei rifiuti riveste notevole importanza in ragione della diver-
sità e complessità della composizione dei rifiuti prodotti, dei rischi potenziali che la loro manipolazio-
ne implica per la salute e la sicurezza degli operatori sanitari e dei pazienti e per l’ambiente e dei costi
conseguenti al loro smaltimento. Crescente è l’impiego di materiali monouso o con possibilità di recu-
pero, per riciclaggio o per raccolta differenziata, per garantire elevati livelli di sicurezza sia per il per-
sonale sanitario che per i pazienti. 
La gestione dei rifiuti sanitari ospedalieri deve, pertanto, assicurare la minimizzazione dei rischi igie-
nico-sanitari connessi alla loro manipolazione, di natura prevalentemente infettiva, ma anche conse-
guenti alla presenza di sostanze chimiche tossiche e/o nocive e di materiali taglienti.
Essa presuppone, perciò, la preliminare individuazione della tipologia e delle caratteristiche dei rifiuti
prodotti, separando i pericolosi dai non pericolosi, per l’impostazione di un adeguato programma di
gestione. 
È, inoltre, necessario che il personale interessato a tale gestione sia a conoscenza dei rischi specifici
ed addestrato ad effettuare manovre ed operazioni corrette, adottando tutte le opportune misure pro-
tettive e precauzionali per la tutela della salute e dell’ambiente.
Il mantenimento di un adeguato livello di sicurezza deve essere garantito durante tutte le fasi di
gestione, dalla raccolta differenziata presso il luogo di produzione, al deposito temporaneo, al traspor-
to, e alle operazioni finali di: recupero, riuso o smaltimento.


ASPETTI NORMATIVI


La gestione dei rifiuti è stata affrontata a livello comunitario principalmente tramite le tre direttive
2008/98/CE, 1999/31/CE e 94/62/CE che costituiscono un sistema compiuto di disciplina.
A livello nazionale il nucleo normativo è costituito principalmente dal D.Lgs. 3 aprile 2006, n. 152,
emanato in attuazione della legge 15 dicembre 2004 n. 308 ed, in particolare, della parte quarta. Il
precedente D.Lgs. 22/97 viene espressamente abrogato, mentre sopravvivono le relative norme tec-
niche e regolamentari.
Il campo specifico dei rifiuti sanitari è disciplinato dal D.P.R. 254 del 2003, che si prefigge lo scopo di
garantire elevati livelli di tutela dell’ambiente e della salute pubblica e controlli efficaci (art. 1, c.1). 
Nel D.P.R. 254/03 le tipologie di rifiuto sanitario sono individuate all’art. 2:


a) rifiuti sanitari non pericolosi
b) rifiuti sanitari assimilati ai rifiuti urbani
c) rifiuti sanitari pericolosi non a rischio infettivo
d) rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo
e) rifiuti sanitari che richiedono particolari modalità di smaltimento
f) rifiuti da esumazioni e da estumulazioni


mentre la loro elencazione, a titolo esemplificativo, è presente negli allegati I e II.


Il D.P.R. 254/03 suddivide, dunque, i rifiuti sanitari in sei tipologie, che sono originate da attività diver-
se e devono essere gestite separatamente. 
Con Legge n. 102/2009 è stato istituito il SISTRI (Sistema di controllo della Tracciabilità dei Rifiuti),
che prevede la graduale sostituzione del sistema cartaceo di gestione dei rifiuti con un altro, basato
su tecnologie informatiche. 
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Nel comparto ‘Sanità’, sono soggetti ad iscrizione al SISTRI:


1) obbligatoria, i produttori iniziali di rifiuti pericolosi (imprese ed enti produttori iniziali di rifiuti peri-
colosi); 


2) facoltativa, i produttori iniziali di rifiuti non pericolosi derivanti da attività diverse da quelle di cui
all’art. 184, comma 3, lettere c), d) e g), del Decreto Legislativo n. 152/2006.


In attesa dell’entrata a regime del SISTRI, permangono a carico dei produttori gli adempimenti relati-
vi alla tenuta dei registri di carico e scarico e dei formulari di identificazione.


STRUTTURA DELLA CHECK LIST


La presente check list si rivolge alle figure interne alle Strutture Ospedaliere coinvolte, a vario livello,
nella gestione dei rifiuti sanitari (Direzione Sanitaria, SPP, preposti, ecc.), con l’obiettivo di fornire loro
un ausilio per il controllo del rispetto degli adempimenti normativi di base e l’adozione di corrette pro-
cedure di esecuzione delle attività che comportano la manipolazione dei rifiuti sanitari. 
La lista è stata arricchita con riferimenti ed indicazioni a buone prassi, procedure operative ed orga-
nizzative. 
Al fine di renderla maggiormente fruibile, essa è stata organizzata in una ‘parte generale’, che affron-
ta gli aspetti fondamentali della gestione dei rifiuti sanitari e in sezioni specifiche, riferite alle diverse
tipologie di rifiuto sanitario prodotto (rifiuti assimilati agli urbani, non pericolosi, pericolosi non a
rischio infettivo, pericolosi a rischio infettivo, rifiuti che richiedono particolari modalità di smaltimen-
to, parti anatomiche) ed alle operazioni di sterilizzazione. 
Le domande sono distribuite su diversi livelli, in base al destinatario della check list (livelli I e II,
rispettivamente per la Direzione Sanitaria ed il Servizio di Prevenzione e Protezione e per i preposti
alla gestione dei rifiuti presso le Unità Operative), con spunti procedurali per il miglioramento della
gestione della sicurezza (livello III). 
Con riferimento alla tabella di correlazione Unità Operativa/Servizio - Rischio, riportata alla fine
del presente fascicolo, le liste di controllo per i rifiuti sono individuabili mediante i seguenti 
codici:


Rifiuti sanitari generale GEN I rif
Rifiuti solidi urbani: livello I RIF_S_urb_I_a
Rifiuti solidi urbani: livello II RIF_S_urb_II_a
Rifiuti sanitari non pericolosi: livello I RIF_S_np_I_a
Rifiuti sanitari non pericolosi: livello II RIF_S_np_II_a
Rifiuti sanitari pericolosi non infettivi: livello I RIF_S_pni_I_a
Rifiuti sanitari pericolosi non infettivi: livello II RIF_S_pni_II_a
Rifiuti sanitari pericolosi infettivi: livello I RIF_S_pi_I_a
Rifiuti sanitari pericolosi infettivi: livello II RIF_S_pi_II_a
Rifiuti sanitari sterilizzati: livello II RIF_S_ste_II
Rifiuti che richiedono particolari sistemi di gestione: livello I RIF_S_gp_I_a
Parti anatomiche riconoscibili e resti mortali: livello I RIF_S_pa_I_a
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RIFERIMENTI NORMATIVI


Direttiva 2010/32/UE del Consiglio del 10 maggio 2010: che attua l’accordo quadro, concluso da
HOSPEEM e FSEP, in materia di prevenzione delle ferite da taglio o da punta nel settore ospedaliero
e sanitario. Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea L 134/66 dell’1.6.2010. 


Legge 3 agosto 2009, n. 102: “Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 1º luglio
2009, n. 78, recante provvedimenti anticrisi, nonché proroga di termini e della partecipazione italiana
a missioni internazionali”. Gazzetta Ufficiale n. 179 del 4 agosto 2009 - Supplemento ordinario n. 140. 


Decreto Legislativo 9 aprile 2008, n. 81: Attuazione dell’art. 1 della legge 3 agosto 2007 n. materia di
tutela della salute e sicurezza dei luoghi di lavoro (Supplemento ordinario n. 108 alla Gazzetta
Ufficiale n. 101 del 30/04/2008) e successivi aggiornamenti o modifiche.


D.Lgs. 3 aprile 2006, n. 152: “Norme in materia ambientale”. Supplemento ordinario n. 96 alla
Gazzetta Ufficiale n. 88 del 14 aprile 2006).


D.P.R. 15 luglio 2003, n. 254: “Regolamento recante disciplina della gestione dei rifiuti sanitari a norma
dell’articolo 24 della legge 31 luglio 2002, n. 179”. Gazzetta Ufficiale n. 211 dell’11 settembre.


D.P.R. 14 gennaio 1997: “Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle regioni e alle pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi
minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private”. Gazzetta
Ufficiale 20 febbraio 1997, n. 42, S.O.


BIBLIOGRAFIA


DHHS (NIOSH) “Guidelines for Protecting the Safety and Health of Health Care Workers”, Chapter 6,
Publication No. 88-119 1998 (http://www.cdc.gov/niosh/).


Regione Emilia Romagna, “Linee Guida per dei Rifiuti prodotti nelle Aziende Sanitarie dell’Emilia
Romagna”, ISSN 1591-223X, Dossier 77, 2003.


Maria Letizia Gabriele, Andrea Donadon, Protocollo di Smaltimento dei Rifiuti Sanitari Pericolosi del
C.I.S. “A. VALLISNERI”, Università di Padova SPP, luglio 2010 (http://www.bio.unipd.it/safety/).


Università degli Studi di Padova, Azienda Ospedaliera, “Manuale della Sicurezza nei Laboratori di
Ricerca”, luglio 2010 (http://www.bio.unipd.it/safety/).


NIOSH, Compendium of NIOSH Health Care Worker Research 2001. Department of Health and
Human Services - Centers for Disease Control and Prevention - National Institute for Occupational
Safety and Health Cincinnati, Ohio (http://www.cdc.gov/niosh/docs/2003-108/pdfs/2003-108.pdf
dicembre 2011).


SISTRI (Sistema di controllo della Tracciabilità dei Rifiuti) www.sistri.it/
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RIFIUTI


PARTE GENERALE SI NO NA Riferimenti Note


Sono state individuate le tipologie di rifiuto prodotte
dalla struttura ospedaliera?


È stata stipulata la convenzione con Ditte autorizzate al
trasporto per lo smaltimento delle categorie di rifiuto
prodotte?


Si è incaricato un responsabile della gestione dei rifiuti?


La struttura ospedaliera ha predisposto un organigram-
ma per il sistema di gestione dei rifiuti?


in caso affermativo


L’organizzazione del lavoro definisce i compiti in caso di
assenza del personale incaricato?


È stato incaricato il personale che detiene e cura la com-
pilazione dei registri di carico e scarico dei rifiuti?


È stata valutata l’eventuale necessità, in relazione alla
complessità della struttura sanitaria, di predisporre un
Ufficio Gestione Rifiuti (costituito da responsabile e
addetti debitamente formati e informati) che collabori
con il Direttore sanitario nell’attività di gestione dei
rifiuti?


È stata predisposta una procedura di gestione dei rifiuti?


in caso affermativo


Tale procedura prevede:


a) dati relativi alle ditte/imprese incaricate delle attivi-
tà di trasporto, smaltimento e recupero;


b) sistemi di raccolta differenziata attivi (per i rifiuti
assimilati agli urbani);


c) istruzioni operative specifiche per il personale dei
reparti o dei servizi, in particolare:


d) riduzione dei tempi di permanenza dei rifiuti nei luo-
ghi di lavoro;


e) utilizzo dei DPI;


f) modalità di raccolta dei rifuti, trasporto, deposito e
smaltimento;


g) luoghi di raccolta;


h) individuazione delle tipologie e caratteristiche dei
rifiuti ed individuazione del codice CER;


i) individuazione della denominazione e stato fisico;


l) stima della quantità del rifiuto;


m) corretta etichettatura;


GEN I rif


I 1


I 2


I 3


I 4


I 4.1


I 4.2


I 5


I 6


I 6.0


I 6.1


I 6.2


I 6.3


I 6.3.1


I 6.3.2


I 6.3.3


I 6.3.4


I 6.3.5


I 6.3.6


I 6.3.7


I 6.3.8


D.P.R. 254/03; D.Lgs. 152/06


D.P.R. 254/03 art. 17; 
D.Lgs. 152/06


Possibili modifiche a
seguito dell’introdu-
zione del SISTRI


Possibili modifiche a
seguito dell’introdu-
zione del SISTRI


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


RIFIUTI SANITARI


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


DL: Datore di lavoro


MC: Medico Competente


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa


CER: Catalogo Europeo dei Rifiuti


CDR: Combustibile Derivato dai Rifiuti
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GEN I rif


SI NO NA Riferimenti Note


D.P.R. 254/03 art. 1 comma 3 
lettera g


D.Lgs. 152/06 art. 179 comma 1


D.P.R. 254/03 art. 1 comma 3 
lettera c


D.P.R. 254/03 art. 1 comma 3 
lettera f


D.P.R. 254/03 art. 1 comma 3 
lettera d


D. Lgs. 81/08 artt. 36,37; 
D.P.R. 254/03 art. 1


D.P.R. 254/03 art. 8 commi 1 e 2


D.Lgs. 152/06 art. 183 comma 1
lettera bb punto 4


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


n) corretto confezionamento dei rifiuti;


o) utilizzo di idonei contenitori;


p) incompatibilità e divieto di miscelazione;


q) modalità corrette di
raccolta/movimentazione/deposito.


Tale procedura stabilisce un criterio per la gestione di
particolari rifiuti che non sono univocamente classifica-
bili (es: pacemaker ovvero rifiuti potenzialmente classifi-
cabili sia come chimici pericolosi sia come infettivi 
pericolosi)?


La gestione dei rifiuti, ove possibile, è volta al recupero
del materiale?


Il produttore o detentore dei rifiuti speciali assolve ai
propri obblighi con le seguenti priorità:


a) prevenzione;


b) preparazione per il riutilizzo;


c) riciclaggio;


d) recupero di altro tipo, per esempio il recupero
di energia;


e) smaltimento?


Sono ottimizzati l’approvvigionamento e l’utilizzo di
reagenti e farmaci per ridurre la produzione di rifiuti
sanitari pericolosi non a rischio infettivo e di rifiuti sani-
tari non pericolosi?


Viene preferito, ove tecnicamente possibile, l’utilizzo di
plastiche non clorurate?


Viene ottimizzato l’approvvigionamento delle derrate
alimentari al fine di ridurre la produzione di rifiuti ali-
mentari?


Viene verificata la corretta gestione dei rifiuti all’interno
della struttura sanitaria (UO) dalla produzione fino al
conferimento alle Ditte autorizzate al trasporto per lo
smaltimento?


Si organizzano corsi di formazione e informazione sulla
gestione dei rifiuti in collaborazione con il MC, il RSPP e
l’RLS?


Si utilizzano contenitori idonei per la raccolta, il deposi-
to temporaneo, la movimentazione interna, lo stoccag-
gio e il trasporto dei rifiuti sanitari prodotti dalla
Struttura?


Gli imballaggi dei rifiuti sono di colore diverso a secon-
da del tipo di rifiuto che devono contenere (codici a
colore)?


I contenitori sono resi prontamente disponibili presso i
luoghi di produzione dei rifiuti sanitari?


Sono disponibili appositi carrelli per il trasporto dei rifiu-
ti pericolosi?


Sono state predisposte procedure per il lavaggio e la
disinfezione periodica dei carrelli prima dell’utilizzo?


Il deposito temporaneo dei rifiuti avviene nel rispetto
delle norme relative all’imballaggio ed etichettatura
delle sostanze pericolose?


I 6.3.9


I 6.3.10


I 6.3.11


I 6.3.12


III 6.4


I 7


I 8


I 8.1


I 8.2


I 8.3


I 8.4


I 8.5


I 9


I 10


I 11


I 12


I 13


I 14


I 15


I 16


I 17


III 18


I 19
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RIFIUTI


GEN I rif


SI NO NA Riferimenti Note


I 20


I 21


I 22


III 23


I 24


I 25


I 26


I 27


I 27.1


I 27.2


I 28


I 29


I 30


I 30.1


I 30.2


I 31


I 31.1


I 31.2


I 31.3


D.Lgs. 152/06 art. 183 comma 1
lettera bb punto 3


D.Lgs. 152/06 art. 187


D. Lgs. 81/08, artt. 18,76,77


D.P.R. 254/03 art.1 comma 3 
lettera b


DHHS (NIOSH) Publication 
No. 88-119, Chapter 6, 1998


DHHS (NIOSH) Publication 
No. 88-119, Chapter 6, 1998


DHHS (NIOSH) Publication No.
88-119, Chapter 6, 1998


D.Lgs. 152/06 art. 189


D.Lgs. 152/06 art. 190


D.P.R. 254/03 art. 8 comma 3;
D.Lgs. 152/2006 art. 190 
comma 1 


D.Lgs. 152/06 art. 190 comma 3


D.Lgs. 152/06 art. 193 commi 1 
e 4


D.Lgs. 152/06 art. 193 comma 1
lettera a


D.Lgs. 152/06 art. 193 comma 1
lettera b


D.Lgs. 152/06 art. 193 comma 1
lettera c


Possibili modifiche a
seguito dell’introdu-
zione del SISTRI


Possibili modifiche a
seguito dell’introdu-
zione del SISTRI


Possibili modifiche a
seguito dell’introdu-
zione del SISTRI


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


Il deposito temporaneo dei rifiuti è effettuato per tipi
omogenei di rifiuto prodotto?


È fatto divieto al personale addetto di miscelare tra loro
categorie diverse di rifiuto?


Sono stati individuati i DPI adeguati da fornire al perso-
nale coinvolto nella gestione dei rifiuti?


Vengono date indicazioni affinché l’acquisto di nuove
apparecchiature venga comunicato tempestivamente
per consentire la corretta gestione dei rifiuti ad esse cor-
relate (accumulatori, soluzioni di scarto, ecc.)?


È effettuata la raccolta differenziata per i rifiuti sanitari
assimilati agli urbani?


Presso i reparti di produzione si separano i rifiuti infetti
da quelli non infetti?


Viene assicurato il contenimento dei rifiuti pericolosi a
rischio infettivo dal luogo di produzione fino al conferi-
mento alle ditte per lo smaltimento?


Sono stati individuati percorsi dello "sporco" per la
movimentazione interna dei rifiuti fino al deposito tem-
poraneo e della biancheria sporca, per la tutela della
salute dei pazienti e dei visitatori?


in caso affermativo


Sono stati informati di questi percorsi gli addetti al tra-
sporto dei rifiuti?


Si verifica il rispetto dei percorsi "sporchi" per il traspor-
to dei rifiuti?


Sono state predisposte, per il personale addetto, istru-
zioni o procedure di segnalazione di eventuali deficienze
e/o condizioni di pericolo nella gestione dei rifiuti?


Sono comunicate annualmente alla Camera di commer-
cio, industria, artigianato e agricoltura territorialmente
competente, con le modalità previste dalla legge 25
gennaio 1994, n. 70 (Modello Unico di Dichiarazione
ambientale), le quantità e le caratteristiche qualitative
dei rifiuti? 


È tenuto il registro di carico e scarico su cui sono anno-
tate le informazioni sulle caratteristiche qualitative e
quantitative dei rifiuti prodotti?


in caso affermativo


Rispettando la tempistica prevista dalla normativa a
decorrere dalla data di produzione e scarico del rifiuto (5
giorni per i rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo e
10 giorni per tutte le altre categorie)?


I registri sono tenuti presso l’azienda ospedaliera in
modo da essere disponibili per le autorità di controllo?


Viene redatto il formulario di identificazione per tutti i
rifuti avviati al trasporto (ad eccezione di quelli conferi-
ti al soggetto che gestisce il servizio pubblico)?


in caso affermativo


Vengono riportati nel formulario nome ed indirizzo del
produttore?


Viene riportata l’origine, la tipologia e la quantità del
rifiuto?


L’impianto di destinazione?
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


GEN I rif


SI NO NA Riferimenti Note


D.Lgs. 152/06 art. 193 comma 1
lettera d


D.Lgs. 152/06 art. 193 comma 1
lettera e


D.Lgs. 152/06 art. 193 comma 2


D.Lgs. 152/06 art. 193 comma 2


D.P.R. 254/03 art. 9


D.P.R. 254/03 art. 7


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


La data ed il percorso dell’instradamento?


Nome ed indirizzo del destinatario?


Il formulario è redatto in quattro copie?


Tali copie sono conservate per 5 anni?


Sono stati individuati, opportunamente predisposti e
segnalati, dalla Direzione sanitaria, idonei locali di rac-
colta e/o stoccaggio dei rifiuti?


in caso affermativo


Viene raccomandato l’accesso limitato ai luoghi di stoc-
caggio?


Tali locali sono mantenuti in depressione e privi di punti
di presa collegati agli impianti centralizzati di climatizza-
zione?


Sono muniti di sistemi di prevenzione incendi?


Sono dotati di segnaletica di sicurezza?


Sono dotati di adeguata protezione da agenti atmosferici?


Possiedono sistemi di protezione antimuridi e antiinset-
ti, se lo stoccaggio è esterno?


Sono state elaborate e rese disponibili al personale inte-
ressato apposite istruzioni o procedure di emergenza da
adottare in caso di sfondamento, fondo bagnato o fuo-
riuscita accidentale di rifiuti pericolosi dai contenitori?


È stata predisposta apposita procedura per il rifornimen-
to, presso i reparti, dei contenitori per i rifiuti?


È disponibile apposita procedura di segnalazione di
necessità di approvvigionamento dei contenitori per
rifiuti presso i reparti di produzione?


È stata redatta e diffusa apposita procedura di smalti-
mento del cartone derivante da residui d’imballaggio?


Si effettua la sterilizzazione dei rifiuti sanitari a solo
rischio infettivo, quale procedura di semplificazione
della gestione dei rifiuti, così da assimilarli agli urbani ai
fini dello smaltimento? 


in caso affermativo


Si è disposto affinchè l’impianto sia approvvigionato dei
necessari specifici imballaggi per la raccolta ed il trasporto dei
rifiuti sanitari sterilizzati, rispondenti ai requisiti di legge?


Sono state predisposte per il personale interessato appo-
site procedure interne per la sterilizzazione dei rifiuti
sanitari a rischio infettivo?


Sono state predisposte per il personale interessato appo-
site procedure interne per la gestione dei rifiuti sanitari
a rischio infettivo sterilizzati?


La sterilizzazione dei rifiuti sanitari a rischio infettivo
viene effettuata in impianti ubicati all’interno della
struttura sanitaria?


in caso affermativo


L’attivazione dell’impianto è stata preventivamente
comunicata alla Provincia per l’avvio dei necessari con-
trolli periodici?


I 31.4


I 31.5


I 31.6


I 31.7


I 32


I 32.1


I 32.2


I 32.3


I 32.4


I 32.5


I 32.6


III 33


III 34


III 35


III 36


I 37


II 37.1


III 37.2


III 37.3


I 37.4


I 37.4.1


Sterilizzazione dei rifiuti attiva
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RIFIUTI


GEN I rif


SI NO NA Riferimenti Note


I 37.4.2


I 37.4.3


I 37.4.4


I 37.4.5


I 37.4.6


I 37.4.6.1


I 37.4.6.2


I 37.4.6.3


I 37.4.7


I 37.4.7.1


I 37.4.7.2


I 37.4.7.3


I 37.4.7.4


I 37.4.7.5


III 37.4.8


III 37.4.9


III 37.4.10


III 37.4.11


III 37.4.12


III 37.4.13


III 37.4.13.1


D.P.R. 254/03 comma 5


D.P.R. 254/03 comma 6 e All. III


D.P.R. 254/03 comma 6 e All. III


D.P.R. 254/03 comma 6 e All. III


D.P.R. 254/03 art.7 comma 8


D.P.R. 254/03 art.9


D.P.R. 254/03 art. 7 comma 8


D.P.R. 254/03 art. 7 comma 8


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


Il Direttore o il responsabile sanitario o i soggetti pubbli-
ci istituzionalmente competenti procedono alla convali-
da dell’impianto ogni 24 mesi e, comunque, in occasio-
ne di interventi di manutenzione straordinaria conser-
vando per 5 anni presso la struttura sanitaria o l’impian-
to la relativa documentazione?


Viene verificata regolarmente ogni 3 mesi (e comunque
non oltre i 100 cicli di utilizzo) l’efficacia dell’impianto e
del processo di sterilizzazione secondo quanto stabilito
nell’All. III del D.P.R. 254/03?


La convalida dell’impianto di sterilizzazione è effettuata
secondo i criteri e i parametri previsti nella norma UNI
10384/94 Parte I e successive modifiche ed integrazioni?


I bioindicatori eventualmente utilizzati per il controllo
dell’efficacia dell’impianto e del processo di sterilizzazio-
ne sono conformi alle norme CEN 866?


Presso l’impianto di sterilizzazione è presente e viene
regolarmente compilato un registro, con pagine nume-
rate progressivamente, su cui annotare:


a) numero di identificazione del ciclo di sterilizzazione;


b) il tipo e la quantità giornaliera di rifiuto trattato;


c) la data di sterilizzazione.


Sono resi disponibili specifici imballaggi per la raccolta
ed il trasporto dei rifiuti sanitari sterilizzati, che rispon-
dano ai seguenti requisiti di legge:


a) sono a perdere, anche flessibili;


b) sono di colore distinto da quello dei rifiuti urbani e
degli altri rifiuti sanitari assimilati;


c) recano ben visibile la dicitura indelebile "Rifiuti sani-
tari sterilizzati";


d) recano la data di sterilizzazione;


e) recano il codice identificativo CER 191210 o 200301
a seconda dei casi.


Sono note e disponibili al personale interessato le norme
di accesso al servizio di sterilizzazione ?


Per gli oggetti taglienti o pungenti sono state definite
procedure di disinfezione e contenimento in recipienti
appositi da avviare allo smaltimento?


Sono state definite le modalità di confezionamento e
conferimento alle ditte di smaltimento dei rifiuti ste-
rilizzati?


Presso l’impianto di sterilizzazione è presente un registro
con pagine numerate progressivamente su cui annotare
il numero di identificazione del ciclo di sterilizzazione, il
tipo e la quantità di rifiuto trattato giornalmente e la
data della sterilizzazione?


Presso l’impianto di sterilizzazione viene regolarmente
compilato il registro su cui annotare il numero identi-
ficativo del ciclo di sterilizzazione, il tipo e la quantità
di rifiuto trattato giornalmente e la data della steriliz-
zazione?


La documentazione relativa alle certificazioni di convali-
da dell’impianto, di verifica dell’efficacia del processo di
sterilizzazione, e degli interventi di manutenzione effet-
tuati, è:


a) conservata in modo opportuno;
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


GEN I rif


SI NO NA Riferimenti Note


D.P.R. 254/03 art. 7 comma 2


D.P.R. 254/03 art. 7 comma 3


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


b) aggiornata;


c) facilmente reperibile;


d) disponibile in caso di controlli effettuati dalle autori-
tà competenti.


Sono disponibili procedure da seguire per la segnalazio-
ne di guasti all’impianto e necessità di interventi tecnici
o altre condizioni di potenziale pericolo?


Si intende effettuare la sterilizzazione dei rifiuti sanitari
a solo rischio infettivo, quale procedura di semplificazio-
ne della gestione dei rifiuti, così da assimilarli agli urba-
ni ai fini dello smaltimento? 


in caso affermativo


Si intende effettuare la sterilizzazione dei rifiuti sanitari
a rischio infettivo in impianti ubicati all’interno della
struttura sanitaria, che trattano esclusivamente rifiuti
provenienti dalla Struttura stessa?


Nel caso in cui non si intenda effettuare la sterilizzazio-
ne in impianti interni, ci si assicura che i propri rifiuti
sanitari a rischio infettivo da sterilizzare siano avviati ad
impianti esterni autorizzati ai sensi dell’art. 208 del
D.Lgs. 152/2006?


III 37.4.13.2


III 37.4.13.3


III 37.4.13.4


III 37.4.14


I 38


I 38.1


I 38.2


Sterilizzazione dei rifiuti da attivare
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RIFIUTI


RIFIUTI SANITARI ASSIMILABILI AGLI URBANI SI NO NA Riferimenti Note


Nell’UO sono stati individuati i rifiuti assimilabili agli
urbani?


in caso affermativo


Tali rifiuti vengono stoccati presso un deposito tempo-
raneo?


in caso affermativo


Sono state impartite istruzioni affinché il deposito tem-
poraneo sia effettuato per tipo omogeneo di rifiuto nel
rispetto delle norme tecniche?


I rifiuti sono posti in contenitori idonei colorati in base a
specifiche disposizioni o comunque in modo tale da ren-
derli distinguibili dagli altri rifiuti?


Sono state date disposizioni affinché venga effettuata la
raccolta differenziata di tali rifiuti?


Sono date disposizioni affinché la movimentazione dei
contenitori avvenga riducendo al minimo il sollevamen-
to manuale dei carichi costituiti dai contenitori pieni?


Sono date disposizioni affinché i rifiuti sanitari a rischio
infettivo sterilizzati, non avviati ad impianti di produzio-
ne di CDR o al recupero energetico, siano gestiti come i
rifiuti assimilabili agli urbani?


RIF_S_urb_I_a


I 1


I 1.1


I 1.1.1


I 1.2


I 1.3


I 1.4


I 1.5


D.P.R. 254/03 art. 2 lettera g


D.Lgs. 152/06 art. 183 comma 1
lettera bb punto 3


D.P.R. 254/03 art. 5


D.P.R. 254/03 art. 11 lettera c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


RIFIUTI SANITARI ASSIMILABILI AGLI URBANI - LIVELLO I


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


DL: Datore di lavoro


MC: Medico Competente


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa


CER: Catalogo Europeo dei Rifiuti


CDR: Combustibile Derivato dai Rifiuti
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


RIFIUTI SOLIDI URBANI SI NO NA Riferimenti Note


Nell’UO sono stati individuati i rifiuti assimilabili ai rifiu-
ti urbani?


in caso affermativo


Si conoscono le modalità di stoccaggio per tipo omoge-
neo di rifiuto?


Sono a disposizione e vengono utilizzati contenitori ido-
nei colorati differentemente a seconda della tipologia di
rifiuto?


Viene effettuata la raccolta differenziata dei contenitori
in vetro?


Viene effettuata la raccolta differenziata del cartone e
della plastica?


Viene effettuata la raccolta differenziata dei rifiuti
metallici non pericolosi?


La movimentazione dei contenitori avviene riducendo al
minimo il sollevamento manuale dei contenitori pieni?


RIF_S_urb_II_a


II 1


II 1.1


II 1.2


II 1.3


II 1.4


II 1.5


II 1.6


D.P.R. 254/03 art. 2 lettera g


D.Lgs. 152/06 art. 183 comma 1
lettera bb punto 3


D.P.R. 254/03 art. 5 comma 1
lettere a e b


D.P.R. 254/03 art. 5 comma 1
lettera b


D.P.R. 254/03 art. 5 comma 1
lettera c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


RIFIUTI SOLIDI URBANI - LIVELLO II


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


DL: Datore di lavoro


MC: Medico Competente


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa


CER: Catalogo Europeo dei Rifiuti


CDR: Combustibile Derivato dai Rifiuti
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RIFIUTI


RIFIUTI SANITARI NON PERICOLOSI SI NO NA Riferimenti Note


Nell’UO sono stati individuati rifiuti sanitari non peri-
colosi?


in caso affermativo


È stato nominato un responsabile della gestione dei
rifiuti e il suo sostituto?


Tali rifiuti vengono stoccati presso un deposito tempo-
raneo?


in caso affermativo


Sono state impartite istruzioni affinché il deposito tem-
poraneo sia effettuato per tipo omogeneo di rifiuto nel
rispetto delle norme tecniche?


Si provvede a rispettare la frequenza almeno trimestrale
(indipendentemente dalla quantità in deposito), o al rag-
giungimento dei 30 m3 e comunque entro un anno, con
la quale i rifiuti vanno avviati alle operazioni di smalti-
mento o recupero?


I rifiuti sono posti in contenitori idonei colorati in base a
specifiche disposizioni o comunque in modo tale da ren-
derli distinguibili dagli altri rifiuti?


RIF_S_np_I_a


I 1


I 1.1


I 1.2


I 1.2.1


I 1.2.2


I 1.3


D.P.R. 254/03 art. 2 lettera b


D.Lgs. 152/06 art. 183 comma 1
lettera bb punto 3


D.Lgs. 152/06 art. 183 comma 1
lettera bb punto 2


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


RIFIUTI SANITARI NON PERICOLOSI - LIVELLO I


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


DL: Datore di lavoro


MC: Medico Competente


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa


CER: Catalogo Europeo dei Rifiuti


CDR: Combustibile Derivato dai Rifiuti
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


RIFIUTI SANITARI NON PERICOLOSI SI NO NA Riferimenti Note


Nell’UO sono stati individuati rifiuti sanitari non peri-
colosi?


in caso affermativo


Si conoscono i nominativi del responsabile della
gestione dei rifiuti e del suo sostituto?


Tali rifiuti vengono stoccati presso un deposito tem-
poraneo?


in caso affermativo


Lo stoccaggio viene effettuato per tipo omogeneo di
rifiuto nel rispetto delle norme tecniche?


Sono a disposizioni e vengono utilizzati contenitori
idonei colorati differentemente a seconda della tipo-
logia di rifiuto?


RIF_S_np_II_a


II 1


II 1.1


II 1.2


II 1.2.1


II 1.3


D.P.R. 254/03 art. 2 lettera b


D.Lgs. 152/06 art. 183 comma 1
lettera bb punto 3


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


RIFIUTI SANITARI NON PERICOLOSI - LIVELLO II


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


DL: Datore di lavoro


MC: Medico Competente


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa


CER: Catalogo Europeo dei Rifiuti


CDR: Combustibile Derivato dai Rifiuti
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RIFIUTI


RIFIUTI SANITARI PERICOLOSI NON INFETTIVI SI NO NA Riferimenti Note


Nell’UO esistono rifiuti sanitari pericolosi a rischio non
infettivo?


in caso affermativo


Vengono rispettate le norme che disciplinano l’imballag-
gio e l’etichettatura?


Si utilizzano preferibilmente per i liquidi contenitori in
polietilene/polipropilene idonei alla natura del rifiuto, al
volume prodotto, con chiusura a tenuta, mezzi di presa
e a bocca larga per facilitare la raccolta?


Si utilizzano preferibilmente per i solidi contaminati da
sostanze pericolose, contenitori rigidi di resistenza ade-
guata in relazione al contenuto e chiudibili ermetica-
mente, eventualmente con sacchetto di plastica interno
sigillabile in cui porre i rifiuti?


Sono stati forniti gli appositi DPI?


Il personale è stato informato in merito alla pericolosità
dei rifiuti?


Sono state predisposte istruzioni o procedure specifiche per
la manipolazione in sicurezza dei diversi rifiuti pericolosi?


Tali rifiuti vengono stoccati in un deposito temporaneo?


in caso affermativo


Il deposito è effettuato per tipo omogeneo di rifiuto?


Il deposito è effettuato rispettando le norme tecniche e
le norme che disciplinano le sostanze pericolose?


Il deposito è effettuato in una zona non accessibile ai
non addetti ai lavori?


È presente un bacino di contenimento soprattutto nel
caso di deposito di grossi quantitativi di rifiuti liquidi?


Sono affisse le norme di comportamento per il persona-
le addetto alle operazioni di stoccaggio?


I rifiuti pericolosi vengono avviati alle operazioni di
smaltimento?


in caso affermativo


Si provvede a rispettare la frequenza almeno trimestrale
(indipendentemente dalla quantità in deposito), o al rag-
giungimento dei 10 m3 e comunque entro un anno, con
la quale i rifiuti vanno avviati alle operazioni di smalti-
mento o recupero?


Sono rispettate le norme che disciplinano l’imballaggio e
l’etichettatura?


Tali rifiuti contengono inquinanti organici persistenti di
cui al Regolamento CE 850/2004?
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RIFIUTI SANITARI PERICOLOSI NON INFETTIVI - LIVELLO I


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


DL: Datore di lavoro


MC: Medico Competente


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa


CER: Catalogo Europeo dei Rifiuti


CDR: Combustibile Derivato dai Rifiuti
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


RIF_S_pni_I_a
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in caso affermativo


Sono depositati nel rispetto delle norme tecniche che
regolano lo stoccaggio e l’imballaggio dei rifiuti conte-
nenti sostanze pericolose e gestiti conformemente al
suddetto regolamento?


Si utilizza materiale contenente mercurio e/o amalgame?


in caso affermativo


Viene seguita una prassi specifica per lo smaltimento del
materiale contenente mercurio?


Per lo smaltimento viene utilizzata una scatola in plastica?


Questa è etichettata con la lettera "R"?


Vengono utilizzati all’interno dell’UO lampade fluore-
scenti?


in caso affermativo


Si utilizzano sacchetti in polietilene trasparente o si
ripongono le lampade nell’imballaggio originario?


Tale materiale viene consegnato agli addetti allo smalti-
mento ed allontanato dal presidio sanitario?


Vengono utilizzati all’interno dell’UO accumulatori al
piombo?


in caso affermativo


Tale materiale viene consegnato al Consorzio
Obbligatorio delle Batterie al Piombo Esauste e dei
Rifiuti Piombosi direttamente o mediante consegna a
raccoglitori autorizzati dal Consorzio stesso o autorizza-
ti, in base alla normativa vigente, a esercitare le attività
digestione di tali rifiuti?


Esistono rifiuti provenienti dai laboratori di analisi chimi-
co-cliniche all’interno dell’UO?


in caso affermativo


Sono raccolti in maniera separata per tipologia di rifiuto
prodotto dalle diverse apparecchiature?


Sono esaminati per una loro classificazione in pericolosi
o non pericolosi?


Sono posti in contenitori per la raccolta di liquidi muni-
ti di valvola antitraboccamento?


I contenitori sono muniti di chiusura ermetica?


I contenitori sono muniti di maniglie e/o ruote?


Sono inseriti in un ulteriore contenitore per evitare span-
dimenti accidentali?


Per tali sostanze è effettuato il deposito temporaneo
all’interno della struttura ospedaliera?


in caso affermativo


I locali per il deposito temporaneo vengono puliti e
disinfettati regolarmente?


Sono dotati di pavimento in materiale impermeabile?


Esistono rifiuti provenienti da attività di sviluppo e fis-
saggio?


in caso affermativo
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RIFIUTI
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Sono posti in contenitori per la raccolta di liquidi muni-
ti di valvola antitraboccamento?


I contenitori sono muniti di chiusura ermetica?


I contenitori sono muniti di maniglie e/o ruote?


Sono inseriti in un ulteriore contenitore per evitare span-
dimenti accidentali?


Per tali sostanze è effettuato il deposito temporaneo
all’interno della struttura ospedaliera?


in caso affermativo


I locali per il deposito temporaneo vengono puliti e
disinfettati regolarmente?


Sono dotati di pavimento in materiale impermeabile?


Vengono utilizzati oli minerali?


in caso affermativo


Sono conferiti al Consorzio Obbligatorio degli Oli Usati?


Esiste per tali sostanze il deposito temporaneo?


in caso affermativo


Il deposito temporaneo è effettuato in maniera tale da
evitare fuoriuscita del contenuto?


Vengono utilizzate sostanze stupefacenti o psicotrope?


in caso affermativo


Tali sostanze sono avviate allo smaltimento ad impianti
autorizzati?


Sono previste procedure di segnalazione di eventuali
deficienze e/o condizioni di pericolo nella gestione dei
rifiuti?
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


RIFIUTI SANITARI PERICOLOSI NON INFETTIVI SI NO NA Riferimenti Note


Nell’Unità Operativa esistono rifiuti sanitari pericolosi a
rischio non infettivo?


in caso affermativo


Si è a conoscenza delle modalità di imballaggio ed etichet-
tatura di tali rifiuti?


Si utilizzano preferibilmente per i rifiuti liquidi contenitori
in polietilene e polipropilene idonei alla natura del rifiuto, al
volume prodotto, con chiusura a tenuta, mezzi di presa e a
bocca larga per facilitare la raccolta?


Si utilizzano preferibilmente per i rifiuti solidi contaminati
da sostanze pericolose, contenitori rigidi di resistenza ade-
guata in relazione al contenuto e chiudibili ermeticamente,
eventualmente con sacchetto di plastica interno sigillabile
in cui porre i rifiuti?


Si utilizzano gli appositi DPI per la manipolazione di tali
rifiuti?


Si è stati informati in merito alla pericolosità di tali rifiuti?


Si conoscono tutte le proprietà e le compatibilità delle
sostanze chimiche utilizzate in modo da prevedere il tipo di
rifiuto che sarà prodotto e le modalità permesse di raccol-
ta e miscelazione del medesimo?


Allo scopo di facilitare l’eventuale miscelazione di sostanze
compatibili fra loro sono facilmente consultabili le schede di
sicurezza, per verificare le eventuali incompatibilità chimiche?


Tali rifiuti vengono stoccati presso un deposito temporaneo?


in caso affermativo


Il deposito è effettuato per tipo omogeneo di rifiuto?


Il deposito è effettuato prestando particolare attenzione
alla compatibilità di tali sostanze?


I rifiuti sono conservati lontano da fonti di calore, irraggia-
mento solare e quadri elettrici?


I rifiuti vengono chiusi ermeticamente e non collocati in
alto o comunque in posizioni di equilibrio precario?


Tali rifiuti contengono inquinanti organici persistenti di
cui al Regolamento CE 850/2004?


in caso affermativo


Sono depositati nel rispetto delle norme tecniche che rego-
lano lo stoccaggio e l’imballaggio dei rifiuti contenenti
sostanze pericolose e gestiti conformemente al suddetto
regolamento?


Vengono utilizzate sostanze stupefacenti o psicotrope?


in caso affermativo


Tali sostanze sono avviate allo smaltimento ad impianti
autorizzati?
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RIFIUTI SANITARI PERICOLOSI NON INFETTIVI - LIVELLO II
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RIFIUTI
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Si utilizza materiale contenente mercurio e/o amalgame?


in caso affermativo


Viene seguita una prassi specifica per lo smaltimento del
materiale contenente mercurio?


Per lo smaltimento viene utilizzata una scatola in plastica
etichettata con la lettera "R"?


Vengono utilizzate lampade fluorescenti all’interno
dell’Unità Operativa?


in caso affermativo


Si utilizzano sacchetti in polietilene trasparente o si ripon-
gono le lampade nell’imballaggio originario?


Tale materiale viene consegnato agli addetti allo smalti-
mento ed allontanato dal presidio sanitario?


Vengono utilizzati all’interno dell’Unità Operativa accumu-
latori al piombo?


in caso affermativo


Tale materiale viene consegnato al Consorzio Obbligatorio
delle Batterie al Piombo Esauste e dei Rifiuti Piombosi
direttamente o mediante consegna a raccoglitori autorizza-
ti dal Consorzio stesso o autorizzati, in base alla normativa
vigente, a esercitare le attività di gestione di tali rifiuti?


Esistono rifiuti provenienti dai laboratori di analisi chimico-
cliniche all’interno dell’UO?


in caso affermativo


Sono raccolti in maniera separata per tipologia di rifiuto
prodotto?


Sono separati secondo la loro classificazione in pericolosi o
non pericolosi?


I liquidi sono posti in appositi contenitori muniti di valvola
antitraboccamento, chiusura ermetica, maniglie e ruote?


Sono inseriti in un ulteriore contenitore per evitare spandi-
menti accidentali?


Per tali sostanze è effettuato il deposito temporaneo all’in-
terno della struttura ospedaliera?


Esistono rifiuti liquidi provenienti da attività di sviluppo e
fissaggio?


in caso affermativo


Sono posti in contenitori per la raccolta di liquidi muniti di val-
vola antitraboccamento, chiusura ermetica, maniglie e ruote?


Sono inseriti in un ulteriore contenitore per evitare spandi-
menti accidentali?


Per tali sostanze è effettuato il deposito temporaneo all’in-
terno della struttura ospedaliera?


Vengono utilizzati oli minerali?


in caso affermativo


Tali rifiuti sono conferiti al Consorzio Obbligatorio degli
Oli Usati?


Per tali sostanze è effettuato il deposito temporaneo all’in-
terno della struttura ospedaliera?
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


RIFIUTI SANITARI PERICOLOSI INFETTIVI SI NO NA Riferimenti Note


Presso la Struttura sanitaria o l’UO sono prodotti rifiuti
sanitari pericolosi a rischio infettivo, cioè rifiuti che rien-
trano in una o più delle seguenti tipologie:


a) provengono da ambienti di isolamento infettivo;


b) provengono da ambienti in cui soggiornano pazienti
in isolamento infettivo affetti da patologie da agen-
ti biologici del gruppo 4;


c) sono venuti a contatto con liquidi biologici secreti o
escreti da pazienti isolati;


d) sono contaminati da sangue o altri liquidi biologici
contenenti sangue in quantità tale da renderlo visibile;


e) sono contaminati da feci o urine di pazienti affetti
da patologie trasmissibili da questi veicoli;


f) sono contaminati da secrezioni vaginali, liquido
seminale, cerebro-spinale, sinoviale, pleurico, perito-
neale, pericardico, amniotico.


in caso affermativo


Questi rifiuti sono stati appropriatamente classificati
(codice CER), così da essere gestiti separatamente in
base alla tipologia? 


È stato predisposto un piano per la gestione dei rifiuti
pericolosi a rischio infettivo?


Presso i luoghi di produzione (Unità Operative) si sepa-
rano i rifiuti pericolosi infetti da quelli non infetti?


Per le attività di deposito temporaneo, movimentazione
interna alla struttura sanitaria, raccolta e trasporto di tali
rifiuti sono forniti appositi imballaggi, anche flessibili,
dotati delle seguenti caratteristiche:


a) a perdere;


b) recanti la scritta “Rifiuti sanitari pericolosi a rischio
infettivo”;


c) recanti il simbolo del rischio biologico.


I contenitori sono di dimensioni proporzionate alla pro-
duzione media giornaliera di rifiuti a rischio infettivo, per
evitare permanenze prolungate del contenitore aperto ?


Tra i rifiuti a rischio infettivo prodotti ce ne sono di
taglienti e pungenti?


in caso affermativo


Per le attività di deposito temporaneo, movimentazione
interna alla struttura sanitaria, raccolta e trasporto sono
forniti appositi imballaggi:


a) a perdere;


b) rigidi e resistenti alle punture;


RIF_S_pi_I_a


I 1


I 1.1


I 1.2


I 1.3


I 1.4


I 1.4.1


I 1.4.2


I 1.4.3


III 1.5


I 1.6


I 1.6.1


I 1.6.1.1


I 1.6.1.2


D.P.R. 254/03 art. 2 comma 1 let-
tera d


D.P.R. 254/03 art. 2; D.Lgs. 152/06;
Università degli Studi di Padova,
Azienda Ospedaliera, 2010


DHHS (NIOSH) Publication No.
88-119, Chapter 6, 1998


DHHS (NIOSH) Publication No.
88-119, Chapter 6, 1998


D.P.R. 254/03 art. 8 commi 1 e 2


D.P.R. 254/03 art. 8 commi 1 e 2;
Direttiva 2010/32/UE, Allegato


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


RIFIUTI SANITARI PERICOLOSI INFETTIVI - LIVELLO I
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c) recanti la scritta “Rifiuti sanitari pericolosi a rischio
infettivo taglienti e pungenti”;


d) recanti il simbolo del rischio biologico.


Sono state fornite istruzioni affinché i contenitori o
imballaggi siano collocati in posizioni agevoli ed idonee
rispetto ai luoghi in cui devono essere utilizzati?


Sono state predisposte istruzioni affinché i contenitori
vengano sostituiti prima di riempirsi completamente?


Si è fatto divieto di effettuare qualsiasi  manipolazione
dei rifiuti  a rischio di infortunio, quale ad es. il compri-
mere i rifiuti  all’atto del loro conferimento all’interno
dei contenitori ?


Si è fatto divieto di immettere oggetti taglienti o appun-
titi o con angoli appuntiti nei contenitori dei rifiuti non
idonei a contenere tale tipologia di materiale?


Sono state date istruzioni per evitare che i contenitori
dei rifiuti entrino in contatto con oggetti esternamente
appuntiti?


Sono state predisposte, per il personale interessato,
apposite istruzioni da adottare in caso di emergenza
(sfondamento dei contenitori, fondo bagnato, fuoriusci-
ta di rifiuti pericolosi, etc.)?


Si procede all’imballaggio dei rifiuti in doppio contenitore?


in caso affermativo


Gli imballaggi o contenitori esterni sono:


a) rigidi;


b) recanti la scritta “Rifiuti sanitari pericolosi a rischio
infettivo”;


c) resistenti ad urti e sollecitazioni provocate dalla
movimentazione e dal trasporto dei rifiuti;


d) realizzati in colore diverso da quello degli imballaggi
utilizzati per il conferimento degli altri rifiuti.


Gli imballaggi o contenitori esterni dei rifiuti sono riuti-
lizzabili?


in caso affermativo


Si provvede alla disinfezione regolare dei contenitori di
trasporto riciclabili?


È stata predisposta apposita procedura per la corretta disin-
fezione degli imballaggi esterni ad ogni ciclo d’utilizzo?


Il deposito temporaneo dei rifiuti a rischio infettivo,
presso il luogo di produzione:


a) è effettuato in condizioni tali da non comportare
rischi per la salute;


b) è della durata massima di 5 giorni dalla chiusura dei
contenitori (30 gg per quantitativi < 200 litri nel
rispetto di requisiti di igiene e sicurezza e sotto la
responsabilità del produttore).


La ditta appaltatrice provvede al ritiro dei rifiuti entro 5
gg dalla chiusura (30 gg se il quantitativo è < 200 litri)?


Viene effettuata sul registro di carico e scarico la regi-
strazione delle caratteristiche quali-quantitative dei
rifiuti entro 5 giorni dalla loro produzione e scarico?


Si effettua la sterilizzazione dei rifiuti sanitari pericolosi
a rischio infettivo?
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RIF_S_pi_I_a


SI NO NA Riferimenti Note


D.P.R. 254/02 art. 7


DHHS (NIOSH) Publication No.
88-119, Chapter 6, 1998


D.Lgs. 81/08 artt. 77,78
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in caso affermativo


La sterilizzazione è effettuata presso impianti ubicati nel
perimetro della Struttura ospedaliera?


in caso affermativo


Vai alla sezione Parte Generale - Sterilizzazione attiva


Sono state predisposte per il personale dei reparti o dei
servizi apposite procedure o istruzioni operative per:


a) il riconoscimento delle tipologie e caratteristiche dei
rifiuti prodotti;


b) l’utilizzo di idonei contenitori;


c) le precauzioni da seguire durante la manipolazione
dei rifiuti;


d) le modalità di raccolta, confezionamento nei conte-
nitori, trasporto e deposito temporaneo per il conte-
nimento in sicurezza dei rifiuti dal luogo di produzio-
ne fino al conferimento alle ditte per il trasporto e lo
smaltimento finale;


e) l’immissione in sicurezza dei rifiuti liquidi infetti nei
contenitori;


f) la riduzione dei tempi di permanenza dei rifiuti nei
luoghi di lavoro;


g) l’utilizzo corretto degli appositi DPI;


h) l’utilizzo idoneo dei luoghi di raccolta;


i) le incompatibilità e il divieto di miscelazione tra
categorie diverse di rifiuto.


Si è disposto affinché i rifiuti vengano allontanati dal
luogo di produzione più volte al giorno, se necessario?


È stato disposto l’utilizzo dei percorsi dello “sporco” per
il deposito temporaneo, la movimentazione, la raccolta
e il trasporto dei rifiuti sanitari?


È stato reso noto al personale addetto ai rifiuti il nomi-
nativo del responsabile della gestione dei rifiuti e del suo
sostituto, in caso di assenza?


È stata predisposta per il personale addetto, una pro-
cedura di segnalazione di eventuali deficienze e/o
condizioni di pericolo riscontrate nella gestione dei
rifiuti?


Viene controllato il corretto approvvigionamento di
contenitori e carrelli per la raccolta, il trasporto, la movi-
mentazione interna, il deposito temporaneo dei rifiuti
pericolosi infetti?


Si è disposto affinché il confezionamento dei rifiuti sia: 


a) appropriato al tipo di rifiuto;


b) idoneo ad evitarne la dispersione durante il maneg-
giamento e il trasporto;


c) realizzato in maniera tale che i rifiuti liquidi infetti
siano immessi in contenitori tappati o saldamente
ancorati o, se in quantità elevata, in taniche.


Si è disposto che il conferimento al sito di deposito tem-
poraneo presso il luogo di produzione, dopo la chiusura
del contenitore, sia:


a) idoneo a non causare rischi per la salute;


b) effettuato per tipi omogenei di rifiuto.
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RIFIUTI


RIF_S_pi_I_a


SI NO NA Riferimenti Note


D.Lgs. 81/08, artt. 77,78


D.Lgs. 81/08, artt. 36,37; DHHS
(NIOSH) Publication No. 88-119,
Chapter 6, 1998


D.Lgs. 81/08, art. 43; DHHS
(NIOSH) Publication No. 88-119,
Chapter 6, 1998


DHHS (NIOSH) Publication No.
88-119, Chapter 6, 1998
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Si verifica l’utilizzo corretto dei DPI forniti per le opera-
zioni di maneggiamento, confezionamento, deposito,
trasporto dei rifiuti?


Sono state predisposte istruzioni da adottare per il con-
tenimento dei rifiuti in situazioni di emergenza durante
la manipolazione, il trasporto (perdite di liquidi infetti,
rottura dei contenitori)?


Si verifica il rispetto di adeguate misure da adottare per
il contenimento dei rifiuti in situazioni di emergenza
durante la manipolazione, il trasporto (perdite di liquidi
infetti, rottura dei contenitori)?


Si sorveglia che i contenitori dei rifiuti siano chiusi
durante il trasporto e il deposito?


Si provvede alla pulizia regolare dei carrelli per la movi-
mentazione interna dei rifiuti?


Viene verificato, nei luoghi di deposito, lo stoccaggio in
imballaggi sicuri e tali da prevenire la penetrazione da
parte di roditori e insetti?


Viene rispettato l’accesso limitato ai luoghi di deposito
temporaneo/stoccaggio dei rifiuti?


Si effettua la sorveglianza del rispetto delle norme e
delle procedure di gestione dei rifiuti sanitari?
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


RIFIUTI SANITARI PERICOLOSI INFETTIVI SI NO NA Riferimenti Note


Presso la Struttura sanitaria o l’UO sono prodotti rifiuti
sanitari pericolosi a rischio infettivo, cioè rifiuti che rien-
trano in una o più delle seguenti tipologie:


a) provengono da ambienti di isolamento infettivo;


b) provengono da ambienti in cui soggiornano pazienti
in isolamento infettivo affetti da patologie da agen-
ti biologici del gruppo 4;


c) sono venuti a contatto con liquidi biologici secreti o
escreti da pazienti isolati;


d) sono contaminati da sangue o altri liquidi biologici
contenenti sangue in quantità tale da renderlo visibile;


e) sono contaminati da feci o urine di pazienti affetti
da patologie trasmissibili da questi veicoli;


f) sono contaminati da secrezioni vaginali, liquido
seminale, cerebro-spinale, sinoviale, pleurico, perito-
neale, pericardico, amniotico.


in caso affermativo


Si è a conoscenza del piano di gestione dei rifiuti perico-
losi a rischio infettivo?


Presso l’UO si separano i rifiuti pericolosi infetti da quel-
li non infetti?


Per le attività di deposito temporaneo, movimentazione
interna alla struttura sanitaria, raccolta e trasporto di tali
rifiuti sono forniti appositi imballaggi, anche flessibili,
dotati delle seguenti caratteristiche:


a) a perdere;


b) recanti la scritta “Rifiuti sanitari pericolosi a rischio
infettivo”;


c) recanti il simbolo del rischio biologico.


Tra i rifiuti a rischio infettivo prodotti ce ne sono di
taglienti e pungenti?


in caso affermativo


Per le attività di deposito temporaneo, movimentazione
interna alla struttura sanitaria, raccolta e trasporto sono
forniti appositi imballaggi:


a) a perdere;


b) rigidi e resistenti alle punture;


c) recanti la scritta “Rifiuti sanitari pericolosi a rischio
infettivo taglienti e pungenti”;


d) recanti il simbolo del rischio biologico.


Sono state fornite istruzioni affinché i contenitori o
imballaggi siano collocati in posizioni agevoli ed idonee
rispetto ai luoghi in cui devono essere utilizzati?
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RIFIUTI SANITARI PERICOLOSI INFETTIVI - LIVELLO II


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


DL: Datore di lavoro


MC: Medico Competente


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa


CER: Catalogo Europeo dei Rifiuti


CDR: Combustibile Derivato dai Rifiuti
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RIFIUTI


RIF_S_pi_II_a


SI NO NA Riferimenti Note


D.P.R. 254/03 art. 8 commi 1 e 2


D.P.R. 254/03 art. 8 commi 1 e 2


D.P.R. 254/03 art. 8 comma 3


D.P.R. 254/03 art. 8 comma 3


D.P.R. 254/03 art. 8 comma 3


D.P.R. 254/03 art. 7
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Sono state fornite istruzioni per evitare qualsiasi  mani-
polazione dei rifiuti  a rischio di infortunio, quale ad es.
il comprimere i rifiuti  all’atto del loro conferimento
all’interno dei contenitori ?


Sono state fornite istruzioni affinché i contenitori venga-
no sostituiti non appena pieni?


Si rispetta il divieto di immettere oggetti taglienti o
appuntiti o con angoli appuntiti nei contenitori dei rifiu-
ti non idonei a contenere tale tipologia di materiale?


Sono disponibili istruzioni per evitare che i contenitori
dei rifiuti entrino in contatto con oggetti esternamente
appuntiti?


Si procede all’imballaggio dei rifiuti in doppio contenitore?


in caso affermativo


Gli imballaggi o contenitori esterni sono:


a) rigidi;


b) recanti la scritta "Rifiuti sanitari pericolosi a rischio
infettivo;


c) resistenti ad urti e sollecitazioni provocate dalla
movimentazione e dal trasporto dei rifiuti;


d) realizzati in colore diverso da quello degli imballaggi
utilizzati per il conferimento degli altri rifiuti.


Gli imballaggi o contenitori esterni dei rifiuti sono riuti-
lizzabili?


in caso affermativo


Si provvede alla disinfezione regolare dei contenitori di
trasporto riciclabili?


È disponibile apposita procedura per la corretta disinfe-
zione degli imballaggi esterni ad ogni ciclo d’utilizzo?


Il deposito temporaneo dei rifiuti a rischio infettivo,
presso il luogo di produzione:


a) è effettuato in condizioni tali da non comportare
rischi per la salute;


b) è della durata massima di 5 giorni dalla chiusura dei
contenitori (30 gg. per quantitativi < 200 litri nel
rispetto di requisiti di igiene e sicurezza e sotto la
responsabilità del produttore).


La ditta appaltatrice provvede al ritiro dei rifiuti entro
5 gg. dalla chiusura (30 gg. se il quantitativo è < 200
litri)?


Viene effettuata sul registro di carico e scarico la regi-
strazione delle caratteristiche quali-quantitative dei
rifiuti entro 5 giorni dalla loro produzione e scarico?


Si effettua la sterilizzazione dei rifiuti sanitari pericolosi
a rischio infettivo?


in caso affermativo


La sterilizzazione è effettuata presso impianti ubicati nel
perimetro della Struttura ospedaliera?


in caso affermativo


Vai alla sezione Impianto sterilizzazione interno - Livello II


Sono disponibili per il personale dei reparti o dei servizi
apposite procedure o istruzioni operative per:
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RIF_S_pi_II_a


SI NO NA Riferimenti Note


DHHS (NIOSH) Publication 
No. 88-119, Chapter 6, 1998


D.Lgs. 81/08 art. 77, 78


D.Lgs. 81/08; DHHS (NIOSH)
Publication No. 88-119, 
Chapter 6, 1998
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a) il riconoscimento delle tipologie e caratteristiche dei
rifiuti prodotti;


b) l’utilizzo di idonei contenitori;


c) le precauzioni da seguire durante la manipolazione
dei rifiuti;


d) le modalità di raccolta, confezionamento nei conte-
nitori, trasporto e deposito temporaneo per il conte-
nimento in sicurezza dei rifiuti dal luogo di produzio-
ne fino al conferimento alle ditte per il trasporto e lo
smaltimento finale;


e) l’immissione in sicurezza dei rifiuti liquidi infetti nei
contenitori;


f) la riduzione dei tempi di permanenza dei rifiuti nei
luoghi di lavoro;


g) l’utilizzo corretto degli appositi DPI;


h) l’utilizzo idoneo dei luoghi di raccolta;


i) le incompatibilità e il divieto di miscelazione tra
categorie diverse di rifiuto;


l) la gestione di particolari condizioni di pericolo con-
nesse alla manipolazione dei rifiuti e dei loro conte-
nitori.


I rifiuti vengono allontanati dal luogo di produzione più
volte al giorno, se necessario?


Vengono utilizzati i percorsi dello "sporco" per il deposi-
to temporaneo, la movimentazione, la raccolta e il tra-
sporto dei rifiuti sanitari?


Il personale addetto ai rifiuti conosce il nominativo del
responsabile della gestione dei rifiuti e del suo sostituto,
in caso di assenza?


È disponibile, per il personale addetto, una procedura di
segnalazione di eventuali deficienze e/o condizioni di
pericolo riscontrate nella gestione dei rifiuti?


Viene assicurato il corretto approvvigionamento di con-
tenitori e carrelli per la raccolta, il trasporto, la movi-
mentazione interna, il deposito temporaneo dei rifiuti
pericolosi infetti?


Si verifica che il confezionamento dei rifiuti sia: 


a) appropriato al tipo di rifiuto;


b) idoneo ad evitarne la dispersione durante il maneg-
giamento e il trasporto;


c) i rifiuti infetti liquidi siano immessi in contenitori
tappati o saldamente ancorati o, se in quantità ele-
vata, in taniche.


Si verifica che il conferimento al sito di deposito tempo-
raneo presso il luogo di produzione, dopo la chiusura del
contenitore, sia:


a) idoneo a non causare rischi per la salute;


b) effettuato per tipi omogenei di rifiuto.


Si verifica l’utilizzo corretto dei DPI forniti per le opera-
zioni di maneggiamento, confezionamento, deposito,
trasporto dei rifiuti?


Sono disponibili istruzioni da adottare per il conteni-
mento dei rifiuti in situazioni di emergenza durante la
manipolazione, il trasporto (perdite di liquidi infetti, rot-
tura dei contenitori)?
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RIF_S_pi_II_a


SI NO NA Riferimenti Note


D.Lgs. 81/08; DHHS (NIOSH)
Publication No. 88-119, Chapter
6, 1998


DHHS (NIOSH) Publication No.
88-119, Chapter 6, 1998
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Si verifica il rispetto di adeguate misure da adottare per
il contenimento dei rifiuti in situazioni di emergenza
durante la manipolazione, il trasporto (perdite di liquidi
infetti, rottura dei contenitori)?


I contenitori dei rifiuti sono chiusi durante il trasporto e
il deposito?


Si provvede alla pulizia regolare dei carrelli per la movi-
mentazione interna dei rifiuti?


Nei luoghi di deposito, lo stoccaggio dei rifiuti avviene in
imballaggi sicuri e tali da prevenire la penetrazione da
parte di roditori e insetti?


Viene rispettato l’accesso limitato ai luoghi di deposito
temporaneo/stoccaggio dei rifiuti?


Si effettua sorveglianza del rispetto delle norme e delle
procedure di gestione dei rifiuti sanitari?
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IMPIANTO DI STERILIZZAZIONE INTERNO SI NO NA Riferimenti Note


L’impianto viene approvvigionato dei necessari specifici
imballaggi per la raccolta ed il trasporto dei rifiuti sani-
tari sterilizzati, rispondenti ai requisiti di legge?


Sono state fornite e sono note al personale interessato
le norme di accesso al servizio (contenitori per rifiuti da
utilizzare per la sterilizzazione, modalità di confeziona-
mento dei rifiuti, schede di accompagno, ecc.)?


Sono state fornite e sono note le norme che regolano la
sterilizzazione centralizzata (modalità e mezzi di tra-
sporto dei rifiuti, documenti di accompagno, procedure
di riempimento e chiusura dei sacchi da autoclave, ecc.)?


Per gli oggetti taglienti o pungenti sono state fornite le
procedure di sterilizzazione e contenimento in recipienti
appositi da avviare allo smaltimento?


Si annota regolarmente sul registro dell’impianto di ste-
rilizzazione  il numero identificativo del ciclo di steriliz-
zazione, il tipo e la quantità di rifiuto trattato giornal-
mente e la data della sterilizzazione?


Sono state fornite le procedure di confezionamento e
conferimento per lo smaltimento dei rifiuti sterilizzati e
di compilazione della documentazione di accompagno?


Si verifica il corretto confezionamento dei rifiuti steriliz-
zati?


Si verifica che sui contenitori dei rifiuti sterilizzati venga
apposta la data di sterilizzazione?


La raccolta ed il trasporto dei rifiuti sanitari infettivi ste-
rilizzati avviene separatamente dai rifiuti urbani?


Sono state definite le modalità di confezionamento e
conferimento alle ditte di smaltimento dei rifiuti ste-
rilizzati?


I rifiuti sterilizzati sono assimilati nella gestione a quelli
urbani?


in caso affermativo


Si verifica che la raccolta ed il trasporto dei rifiuti steri-
lizzati avvenga con il codice CER 20 03 01?


in caso negativo (in quanto avviati in impianti di produ-
zione di combustibile derivato da rifiuti - CDR od avvia-
ti in impianti che utilizzano i rifiuti sanitari sterilizzati
come mezzo per produrre energia)


Si verifica che la raccolta ed il trasporto dei rifiuti steri-
lizzati avvenga con il codice CER 19 12 10?
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RIFIUTI SANITARI STERILIZZATI - LIVELLO II


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


DL: Datore di lavoro


MC: Medico Competente


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa


CER: Catalogo Europeo dei Rifiuti


CDR: Combustibile Derivato dai Rifiuti


RIFIUTI SANITARI STERILIZZATI
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RIFIUTI


RIFIUTI CHE RICHIEDONO PARTICOLARI SISTEMI DI GESTIONE SI NO NA Riferimenti Note


Nell’UO sono prodotti rifiuti che rientrano in una o
entrambe le categorie seguenti:


a) organi e parti anatomiche non riconoscibili;


b) piccoli animali da esperimento.


in caso affermativo


La gestione di tali rifiuti segue le stesse modalità dei
rifiuti sanitari pericolosi a rischio infettivo?


Tali rifiuti sono smaltiti in impianti di incenerimento?
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RIFIUTI CHE RICHIEDONO PARTICOLARI SISTEMI DI GESTIONE - LIVELLO I


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


DL: Datore di lavoro


MC: Medico Competente


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa


CER: Catalogo Europeo dei Rifiuti


CDR: Combustibile Derivato dai Rifiuti
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


PARTI ANATOMICHE RICONOSCIBILI E RESTI MORTALI SI NO NA Riferimenti Note


Nell’UO sono prodotti rifiuti rappresentati da parti ana-
tomiche riconoscibili e/o da resti mortali derivanti da
esumazione ed estumulazione?


in caso affermativo


È stato predisposto un piano di gestione di tale tipologia
di rifiuto.


Nel caso in cui si tratti di parti anatomiche, la Struttura
sanitaria ha predisposto apposita procedura per:


a) la richiesta del rilascio, da parte dell’Azienda USL
competente, dell’autorizzazione al trasporto, inuma-
zione, tumulazione per la sepoltura in cimitero o cre-
mazione di tali parti anatomiche;


b) l’inoltro all’ufficio competente dell’Azienda USL,
entro le 48 ore dall’amputazione, dell’eventuale
richiesta, da parte della persona amputata, che la
parte anatomica venga tumulata, inumata o crema-
ta con diversa modalità.


Nel caso in cui si tratti di resti mortali, è disponibile
apposita procedura per il rilascio, da parte del compe-
tente ufficio comunale, dell’autorizzazione per il traspor-
to, la sepoltura in cimitero o la cremazione?


RIF_S_pa_I_a


I 1


III 1.1


III 1.2


III 1.2.1


III 1.2.2


III 1.3


D.P.R. 254/03 art. 3


D.P.R. 254/03 art. 3


D.P.R. 254/03 art. 3


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


PARTI ANATOMICHE RICONOSCIBILI E RESTI MORTALI - LIVELLO II


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


DL: Datore di lavoro


MC: Medico Competente


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa


CER: Catalogo Europeo dei Rifiuti


CDR: Combustibile Derivato dai Rifiuti
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TRASPORTO E SPEDIZIONE DI MATERIALE DIAGNOSTICO ED INFETTIVO


Il trasporto di campioni biologici dal luogo di prelievo (laboratori, reparti, centri di prelievo o cen-
tri periferici di raccolta) al laboratorio di analisi riveste un’importanza notevole sia per la sicu-
rezza degli addetti a tale operazione e dei destinatari dei campioni che per la corretta conserva-
zione del campione e, quindi, per la qualità del risultato analitico finale. Per tali motivi è impor-
tante assicurare un adeguato addestramento del personale coinvolto nelle diverse fasi del tra-
sporto e la disponibilità di procedure per il corretto confezionamento, l’etichettatura e il traspor-
to in sicurezza dei campioni.
Si possono distinguere due tipologie di trasporto di campioni biologici:


- trasporto intra-murale (dal sito di prelievo al laboratorio di analisi, situati all’interno della stessa
struttura sanitaria);


- trasporto esterno o spedizione, che prevede la spedizione dei campioni ad altra struttura, attraver-
so mezzi aerei, postali, navali, terrestri.


In generale, le precauzioni universali da applicare nel trasporto dei campioni biologici partono dall’as-
sunto che i campioni siano potenzialmente infetti e si debbano, pertanto, attuare condizioni di mas-
sima sicurezza possibile per l’operatore, impedendo la dispersione nell’ambiente di agenti infettanti o
potenzialmente tali. Tali condizioni vanno dalla scelta di contenitori e mezzi idonei per il confeziona-
mento e il trasporto, all’utilizzo di specifici DPI, alla conoscenza delle procedure da attuare in caso di
eventi accidentali potenzialmente dannosi.
Indicazioni e istruzioni operative sul trasporto locale di campioni sono fornite dalla Circolare del
Ministero della Salute n. 3 dell’ 8/5/2003 e dalle Linee guida dell’Organizzazione Mondiale della Sanità
(WHO, 1997).
Tutto il ciclo di operazioni, a partire da quelle di imballaggio e di trasporto fino al recepimento dei
materiali, deve garantire la sicurezza della totalità del personale esposto (personale di laboratorio,
addetti ai servizi di trasporto ed ai servizi postali, ecc.) e quella ambientale. 
La spedizione di campioni contenenti sostanze pericolose è soggetta a normative, predisposte ed
aggiornate a livello internazionale, che hanno lo scopo di garantire l’identificazione univoca dei cam-
pioni e l’adozione di adeguate procedure di confezionamento, etichettatura e trasporto in sicurezza
degli stessi. 
Ai trasporti internazionali su strada dei materiali infettivi si applica la normativa ADR: l’edizione 2011
dell’Accordo ADR è stata recepita in Italia con il Decreto del Ministero delle Infrastrutture e dei
Trasporti 3 gennaio 2011 e rappresenta la normativa nazionale al momento vigente.
Secondo l’ADR, ai fini della spedizione, le sostanze infettanti sono suddivise in due categorie, A e B.
Appartengono alla categoria A ‘le sostanze che, in caso di esposizione, arrecheranno un’inabilità per-
manente, trattamento a vita o malattia terminale a esseri umani o animali altrimenti in buona salute’.
Alla categoria B appartengono tutte le sostanze che non rientrano in categoria A.
Secondo l’ADR, inoltre, non tutti i campioni biologici sono da trattare come materiale infettante.
Infatti, viene introdotto il concetto di ‘campione umano o animale esente’ per indicare quei campio-
ni che presentano una minima probabilità di contenere agenti patogeni e che, pertanto, non sono sot-
toposti alle disposizioni dell’ADR se trasportati in imballaggi atti ad evitare ogni perdita e recanti espli-
citamente la dicitura di ‘campione esente’. Nel caso in cui sia la stessa struttura sanitaria a provvede-
re al trasporto di materiali pericolosi all’esterno, senza servirsi di ditte terze specializzate, deve essere
nominato un consulente ADR.
In Italia, indicazioni e istruzioni operative sul trasporto esterno sono contenute, oltre che nelle norma-
tive ADR recepite, nella Circolare del Ministero della Salute n. 3 del 8/5/2003, il cui intento è garan-
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tire la sicurezza del personale coinvolto nelle operazioni di trasporto, impedire la dispersione di agen-
ti infettanti o potenzialmente tali, garantire la sicurezza del personale che riceverà ed utilizzerà il con-
tenuto della spedizione.
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Figura 1: Sistema a triplo involucro (da: Circolare Ministero della Sanità n. 3 dell’ 8/5/2003)


Contenitore primario


Materiale assorbente


Coperchio a vite


Contenitore secondario


Etichetta del campione


Coperchio a vite


Etichetta di rischio biologico


Contenitore esterno


Etichetta con indirizzo







LISTE DI CONTROLLO “TRASPORTO MATERIALE DIAGNOSTICO ED INFETTIVO” 
E “SPEDIZIONE MATERIALE DIAGNOSTICO ED INFETTIVO”


Le liste di controllo sono, sostanzialmente, un’esplicitazione della Circolare Ministeriale sopra citata,
arricchita da spunti di carattere gestionale-organizzativo, al fine di poter implementare un Sistema di
Gestione della Sicurezza sul Lavoro. 
Nella lista “Spedizione materiale diagnostico ed infettivo” non si è fatto esplicito riferimento alla nor-
mativa ADR, benché richiamata per eventuali approfondimenti nella bibliografia che segue, essendo i
principi fondamentali e gli aspetti gestionali, trasversalmente validi, già richiamati dalla suddetta
Circolare. Allo scopo di renderla maggiormente fruibile, tale lista è stata organizzata in due sezioni,
riguardanti le spedizioni, rispettivamente, di campioni diagnostici e di campioni infettivi. La distinzio-
ne tra campioni diagnostici e infettivi è stata realizzata seguendo le indicazioni fornite dalla stessa
Circolare Ministeriale: 


- “materiali diagnostici” sono considerati quelli di origine umana o animale raccolti a scopo diagno-
stico, con esclusione dei campioni eventualmente raccolti durante un’epidemia di malattia grave o
di natura ignota;


- “materiali infettivi” sono, invece, rappresentati da colture, campioni umani o animali, campioni
definiti infettivi da persone qualificate, contenenti microrganismi vivi o loro tossine, noti o ritenuti
causa di malattie.


In tutte le liste di controllo che seguono, le domande sono articolate su diversi livelli, in base alla tipo-
logia di utilizzatore (livelli I, II) o alla possibilità di implementare un Sistema di Gestione della
Sicurezza (livello III).
Con riferimento alla tabella di correlazione Unità Operativa/Servizio - Rischio, riportata alla fine
del presente fascicolo, le liste di controllo Trasporti sono individuabili mediante i seguenti 
codici:


Trasporto locale: livello I TR loc I a
Trasporto locale: livello II TR loc II a
Trasporto materiale diagnostico: livello I TR d I a
Trasporto materiale diagnostico: livello II TR d II a
Trasporto infettivi: livello I TR i I a
Trasporto infettivi: livello II TR i II a
Trasporto con uso di refrigeranti: livello I TR r I a
Trasporto con uso di refrigeranti: livello II TR r II a


RIFERIMENTI NORMATIVI


Circolare del Ministero della Salute, 8 maggio 2003, n. 3: “Raccomandazioni per la sicurezza del tra-
sporto di materiali infettivi e campioni diagnostici” (http://www.ministerosalute.it)


Decreto Legislativo 9 aprile 2008, n. 81: Attuazione dell’art. 1 della legge 3 agosto 2007 n. materia di
tutela della salute e sicurezza dei luoghi di lavoro (G.U. N. 101 del 30/04/2008 S.O. N. 108).


Direttiva 2008/68/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 24 settembre 2008 relativa al tra-
sporto di merci pericolose su strada (G.U. dell’Unione Europea L206/13 del 30/09/2008).


45


TRASPORTI







Direttiva 2010/61/UE della Commissione Europea del 2 settembre 2010, che adegua per la prima
volta al progresso scientifico e tecnico gli allegati della direttiva 2008/68/CE del Parlamento Europeo
e del Consiglio relativa al trasporto interno di merci pericolose (G. U. dell’Unione Europea L 233 del
03/09/2010).


Decreto Legislativo 27 gennaio 2010, n. 35: “Attuazione della direttiva 2008/68/CE, relativa al tra-
sporto interno di merci pericolose” (G. U. n. 58 dell’11 marzo 2010).


Decreto Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti 3  gennaio  2011: “Recepimento della direttiva
2010/61/UE della Commissione del 2 settembre 2010 che adegua per la prima volta al progresso
scientifico e tecnologico gli allegati della direttiva 2008/68/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
relativa al trasporto interno di merci pericolose” (G. U. n. 39 del 17 febbraio 2011) 
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A. Pellas, “Gestione delle spedizioni di campioni biologici e chimici per analisi. Problemi pratici” in:
Gestione delle spedizioni di campioni biologici e chimici per analisi di laboratorio. Atto 57, Morgan
Edizioni Tecniche, Milano 2004.


UTAH Public Health Laboratories, “Safe transport of infectious substances” Rev. 1/2008
(http://health.utah.gov/)


Centre for Disease Control and Prevention (CDC), “Diagnostic Specimen Packing and Transportation
Requirements”, 2006 (http://www.cdc.gov/)


Economic Commission for Europe Inland Transport Committee, Restructured ADR - European
Agreement concerning the international carriage of dangerous goods by road (ADR), United Nations,
New York and Geneva , 2004 (http://unece.org/)


IATA, Packing Instructions 650-Class 6-Toxic and Infectious Substances (www.iata.org)


World Health Organization, “Guidelines for the Safe Transport of Infectious Substances and
Diagnostic Speciments”, Geneva, 1997 (http://www.who.int/csr/emc97_3.pdf)


International pbi, “Le buone norme di campionamento. Note Applicative” (www.internationalpbi.it)


Link utili:
http://www.iata.org
http://www.ministerosalute.it
http://www.mit.gov.it/ 
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LISTE DI CONTROLLO:
TRASPORTI
A cura di: Dott.ssa Maria Rosaria Fizzano e Dott.ssa Raffaella Giovinazzo
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Tutte le unità operative SI NO NA Riferimenti Note


Nell’ UO occorre  trasportare campioni verso un altro
reparto o verso il laboratorio o altra struttura ospedalie-
ra o verso un centro diagnostico?


in caso affermativo


È stato predisposto un programma di gestione del tra-
sporto secondo la Circolare del Ministero Salute n. 3 del
2003?


Il trasporto viene effettuato tramite autoveicolo?


in caso affermativo


È stata predisposta una procedura relativa al corretto
confezionamento ed all’etichettatura dei campioni da
trasportare?


È stata predisposta una procedura per il controllo dello
stato dei contenitori utilizzati?


È stata predisposta una procedura di controllo del mate-
riale di imballaggio a disposizione per il confezionamen-
to dei campioni da trasportare?


A bordo del veicolo sono presenti:


materiale assorbente;


disinfettante a base di cloro;


contenitore per rifiuti;


guanti riutilizzabili da lavoro;


registratori per il monitoraggio della temperatura di
trasporto dei campioni, se necessario.


I contenitori sono sistemati in modo saldo all’interno del
veicolo?


È stata predisposta una procedura relativa all’equipag-
giamento delle auto?


Sono state predisposte schede per la gestione di situa-
zioni di emergenza?


È stata predisposta una procedura per l’aggiornamento
periodico delle schede per le emergenze?


Il trasferimento dei campioni è effettuato senza l’ausilio
di mezzi di trasporto?


in caso affermativo


Il campione è costituito da una piastra?


in caso affermativo


Ci si accerta che essa sia sigillata?


TR loc I a


I 1


III 1.1


I 1.2


III 1.2.1


III 1.2.2


III 1.2.3


I 1.2.4


I 1.2.4.1


I 1.2.4.2


I 1.2.4.3


I 1.2.4.4


III 1.2.4.5


I 1.2.5


III 1.2.6


III 1.2.7


III 1.2.8


I 1.2.9


1.2.9.1


I 1.2.9.1.1


Circ. Min. Salute n. 3 
dell’8/5/03 § 4


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8/5/03 


A. Pellas, 2004


Circ. Min. Salute n. 3 
dell’8/5/03 § 4


Circ. Min. Salute n. 3 
dell’8/5/03 § 4


A. Pellas, 2004


A. Pellas, 2004


Circ. Min. Salute n. 3 
dell’8/5/03 § 4


Circ. Min. Salute n. 3 
dell’8/5/03 § 4


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


TRASPORTO LOCALE - LIVELLO I


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa
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TR loc I a


SI NO NA Riferimenti Note


Circ. Min. Salute n. 3 
dell’8/5/03 § 4;
Az. Ospedaliera S. Croce, 
Cuneo “Il rischio biologico”


Circ. Min. Salute n. 3 
dell’8/5/03 § 4


Circ. Min. Salute n. 3 
dell’8/5/03 § 4


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


Il campione è costituito da una provetta o da un flacone?


in caso affermativo


Sono state fornite rastrelliere o appositi supporti per 
l’alloggiamento in sicurezza dei contenitori?


Sono stati forniti contenitori di plastica o di metallo per
provette o piastre-campioni?


È stata predisposta apposita procedura per l’acquisto dei
contenitori con le caratteristiche riportate nella
Circolare del Ministero Salute n. 3 del 2003?


Sono stati predisposti modelli di schede per la raccol-
ta dei dati relativi al campione che accompagnino i
contenitori?


I 1.2.9.2


I 1.2.9.2.1


I 1.2.9.2.2


III 1.2.10


I 1.2.11
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Tutte le unità operative SI NO NA Riferimenti Note


Nell’UO occorre trasportare campioni verso un altro
reparto o verso il laboratorio o altra struttura ospedalie-
ra o verso un centro diagnostico?


in caso affermativo


Il trasporto viene effettuato tramite autoveicolo?


in caso affermativo


Sono disponibili istruzioni per la gestione del trasporto
dei campioni?


Si segue la procedura relativa al corretto confeziona-
mento ed all’etichettatura dei campioni da trasportare?


Si segue la procedura per il controllo dello stato dei con-
tenitori utilizzati?


Si effettua il controllo del materiale di imballaggio a dispo-
sizione per il confezionamento dei campioni da trasportare?


A bordo del veicolo sono presenti:


materiale assorbente;


disinfettante a base di cloro;


contenitore per rifiuti;


guanti riutilizzabili da lavoro.


Si verifica, prima del trasferimento, che i contenitori
siano sistemati in modo saldo all’interno del veicolo?


Sono prontamente reperibili schede per la gestione di
situazioni di emergenza?


Il trasferimento dei campioni è effettuato senza l’ausilio
di mezzi di trasporto?


in caso affermativo


Il campione è costituito da una piastra?


in caso affermativo


Ci si accerta che essa sia sigillata?


Il campione è costituito da una provetta o da un flacone?


in caso affermativo


Ci si accerta che esso sia chiuso e sistemato vertical-
mente in una rastrelliera o in appositi supporti?


Provette o piastre campioni sono sistemati in contenito-
ri di plastica o di metallo?


Tali contenitori sono a tenuta stagna e robusti?


Tali contenitori sono etichettati?


I contenitori sono accompagnati da una scheda di dati
relativi al campione?


TR loc II a


II 1


1.1


III 1.1.1


III 1.1.2


III 1.1.3


III 1.1.4


II 1.1.5


1.1.5.1


1.1.5.2


1.1.5.3


1.1.5.4


II 1.1.6


III 1.1.7


II 1.1.8


II 1.8.1


II 1.8.1.1


II 1.8.2


II 1.8.2.1


II 1.8.2.2


II 1.8.2.3


II 1.8.2.4


II 1.1.9


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8/5/2003 


A. Pellas, 2004


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8/5/2003 § 4


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8/5/2003 § 4


A. Pellas, 2004


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8/5/2003 § 4


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8/5/2003 § 4


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 maggio
2003 § 4;  Az. Ospedaliera S.
Croce, Cuneo, “Il rischio biologico”


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 mag-
gio 2003 § 4


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 mag-
gio 2003 § 4


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8/5/2003 § 4


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8/5/2003 § 4


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


TRASPORTO LOCALE - LIVELLO II


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa
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Tutte le unità operative SI NO NA Riferimenti Note


Nell’ UO occorre spedire, tramite mezzi aerei, ferroviari,
stradali materiali diagnostici?


in caso di risposta affermativa


Si sono date istruzioni affinché il confezionamento
avvenga tramite il sistema a tre involucri?


Si è provveduto affinché:


il recipiente primario sia:


impermeabile;


a tenuta stagna;


con chiusura ermetica;


etichettato;


avvolto in materiale assorbente non particolato (carta
bibula, cotone idrofilo, ecc.) in quantità sufficiente ad
assorbire il liquido fuoriuscito in caso di rottura del
recipiente.


il recipiente secondario sia:


di materiale resistente;


impermeabile;


a tenuta stagna;


adatto a contenere e proteggere il recipiente primario;


corredato dalle schede riportanti i dati identificativi e
descrittivi del contenuto ei dati riguardanti speditore e
destinatario.


Si è provveduto a dare istruzioni affinché, nel caso in cui
la confezione contenga più recipienti primari, questi
siano avvolti singolarmente in materiale assorbente?


Si sono date istruzioni affinché il recipiente terziario sia
costituito da materiale resistente a urti e intemperie (es.
cartone rigido, plastica, legno ecc.)?


Si sono date istruzioni affinché il volume contenuto nel
recipiente primario non superi i 500 ml?


Si sono date direttive affinché il volume totale della con-
fezione finale non superi i 4 l?


Si sono date istruzioni affinché sia rispettata la confor-
mità delle confezioni specificamente utilizzate alle
norme IATA PI 650?


Si sono date precise istruzioni affinché sul contenitore
esterno sia posta un’etichetta con:


TR d I a


I 1


I 1.1


I 1.2


I 1.2.1


I 1.2.1.1


I 1.2.1.2


I 1.2.1.3


I 1.2.1.4


I 1.2.1.5


I 1.2.2


I 1.2.2.1


I 1.2.2.2


I 1.2.2.3


I 1.2.2.4


I 1.2.2.5


I 1.3


I 1.4


I 1.5


I 1.6


I 1.7


I 1.8


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 mag-
gio 2003 § 3.1.1


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 mag-
gio 2003 § 3.1.1


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 mag-
gio 2003 § 3.1.1


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 mag-
gio 2003 § 3.1.1


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 mag-
gio 2003 § 3.1.1


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 mag-
gio 2003 § 3.1.1


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8/5/03
§ 3.1.2


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 mag-
gio 2003 § 3.2.1


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 mag-
gio 2003 § 3.1.3


Circ. Min. Salute n. 3 dell’8 mag-
gio 2003 § 3.2.2


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


TRASPORTO MATERIALE DIAGNOSTICO - LIVELLO I


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa
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TR d I a


SI NO NA Riferimenti Note


nome, indirizzo, recapito telefonico del destinatario;


nome, indirizzo, recapito telefonico del mittente;


la dichiarazione “confezionato in conformità alle
norme PI 650”?


Si sono date precise istruzioni affinché tra i documenti di
imballaggio vi siano:


lista di imballaggio, con numero di confezioni, descri-
zione del contenuto, peso, volume, assenza di valore
commerciale;


temperatura di conservazione del materiale;


eventuale altra ricevuta di spedizione relativa ad altre
modalità di trasporto, qualora utilizzata;


eventuale permesso import ed export.


Si è verificata l’idoneità tecnico professionale del corrie-
re a cui si affida il trasporto del materiale?


Sono stati presi gli opportuni accordi con lo spedizionie-
re?


La data di spedizione viene concordata in anticipo col
destinatario e con il corriere?


Si controlla preventivamente il tragitto con lo spedizio-
niere?


Sono state date istruzioni affinché al momento dell’arri-
vo il materiale spedito venga rapidamente ed efficiente-
mente raccolto?


È stata predisposta una procedura relativa al confeziona-
mento del materiale diagnostico?


È stata predisposta una procedura relativa alla valutazio-
ne dell’idoneità dei corrieri?


È stata predisposta una procedura relativa ai contatti
con i corrieri?


È stata predisposta una procedura relativa agli accordi
preliminari e ai contatti dopo la ricezione del materiale
con i destinatari?


È stata predisposta una procedura relativa all’etichetta-
tura e compilazione della documentazione di viaggio?


È stata predisposta una procedura per l’aggiornamento
della documentazione in seguito all’emanazione o
aggiornamento di normative internazionali (es. ADR)?


Il trasporto dei materiali prevede l’utilizzo di refrigeranti?


in caso di risposta affermativa


Sono stati definiti criteri di accettabilità degli intervalli di
temperatura entro cui deve avvenire il trasporto?


In caso di non affidamento a terzi del trasporto, è stato
nominato il consulente ADR?
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


Tutte le unità operative SI NO NA Riferimenti Note


Nell'UO occorre spedire, tramite mezzi aerei, ferroviari,
stradali materiali diagnostici?


in caso di risposta affermativa


Per il confezionamento si utilizza il sistema a tre involucri?


Ci si accerta che il volume contenuto nel recipiente pri-
mario non superi i 500 ml?


Ci si accerta che il volume totale della confezione finale
non superi i 4 l?


Sul contenitore esterno viene posta un'etichetta con:


nome, indirizzo, recapito telefonico del destinatario;


nome, indirizzo, recapito telefonico del mittente;


la dichiarazione “confezionato in conformità alle norme
PI 650”.


La data di spedizione viene concordata in anticipo col
destinatario e con il corriere?


Si viene informati dell'avvenuto arrivo?


Sono disponibili procedure relative a confezionamento
ed etichettatura dei campioni diagnostici da spedire?


Viene compilata la documentazione di viaggio?
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TRASPORTO MATERIALE DIAGNOSTICO - LIVELLO II


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa
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TRASPORTI


Tutte le unità operative SI NO NA Riferimenti Note


Nell’ UO occorre spedire, tramite mezzi aerei, ferroviari,
stradali materiali infettivi?


in caso di risposta affermativa


Si sono date istruzioni affinché il confezionamento
avvenga tramite il sistema a tre involucri?


Si è provveduto affinché:


Il recipiente primario sia:


impermeabile;


a tenuta stagna;


con chiusura ermetica;


etichettato;


avvolto in materiale assorbente non particolato (carta
bibula, cotone idrofilo, ecc.) in quantità sufficiente ad
assorbire il liquido fuoriuscito in caso di rottura del
recipiente.


Il recipiente secondario sia:


di materiale resistente;


impermeabile;


a tenuta stagna;


adatto a contenere e proteggere il recipiente primario;


corredato dalle schede riportanti i dati identificativi e
descrittivi del contenuto e i dati riguardanti speditore e
destinatario;


nel caso in cui la confezione contenga più recipienti pri-
mari, questi sono avvolti in materiale assorbente. 


Il recipiente primario o secondario, in caso di trasporto
di materiali infettivi secondo ADR, sia in grado di sop-
portare, senza perdite, una pressione interna maggiore o
uguale di 95kPa (da -40°C a +55°C)?


Il recipiente terziario sia costituito da materiale resisten-
te a urti e intemperie (es. cartone rigido, plastica, legno
ecc.)?


Si sono date istruzioni affinché il volume totale non
superi i 500 ml?


in caso di risposta affermativa


Il volume totale del materiale da spedire supera i 50 ml?


in caso di risposta affermativa
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TRASPORTO INFETTIVI - LIVELLO I


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa







56


LA SICUREZZA IN OSPEDALE


TR i I a


SI NO NA Riferimenti Note


Viene aggiunto tra il recipiente secondario e quello
esterno una ulteriore quantità di materiale assorbente?


È indicato il corretto orientamento del pacco (in modo
che l’apertura dei recipienti primario e secondario sia
posizionata verso l’alto) tramite affissione di due eti-
chette di orientamento sui lati opposti del pacco?


Si sono date istruzioni affinché sia rispettata la confor-
mità delle confezioni utilizzate alle norme IATA PI 602?


Sull’imballaggio esterno sono riportati:


il marchio specifico UN di confezionamento;


l’etichetta internazionale per le sostanze infettive di cui
all’All. 3 fig. 1 della Circolare Min. Sal. n.3 dell’8/5/03;


le dimensioni del marchio e dell’etichetta sono conformi
ai requisiti specificati nella Circolare Min. Sal. n.3
dell’8/5/03.


È presente la scheda UN recante informazioni su:


nome, indirizzo, n. telefonico del ricevente;


nome, indirizzo, n. telefonico dello speditore;


nome UN della sostanza infettiva per uomo e animali
seguito dal nome scientifico;


temperatura di conservazione della sostanza.


Sono stati applicati sul contenitore esterno i seguenti
documenti forniti dal corriere:


dichiarazione di merce pericolosa;


lista di imballaggio;


indirizzo del destinatario;


numero di confezioni;


descrizione del contenuto;


peso;


indicazione "prodotto senza valore commerciale per-
ché fornito a titolo gratuito";


permesso di import/export, qualora richiesto.


Si è verificata l’idoneità tecnico professionale del corrie-
re a cui si affida il trasporto del materiale?


Sono stati presi gli opportuni accordi con lo spedizio-
niere?


La data di spedizione viene concordata in anticipo col
destinatario e con il corriere la spedizione?


Si controlla preventivamente il tragitto con lo spedi-
zioniere?
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TRASPORTI


TR i I a


SI NO NA Riferimenti Note


Sono state date istruzioni affinché al momento dell’arri-
vo il materiale spedito venga rapidamente ed efficiente-
mente raccolto?


Si è provveduto affinché si venga informati dal destina-
tario dell’avvenuto arrivo?


È stata predisposta una procedura relativa al confeziona-
mento del materiale diagnostico?


È stata predisposta una procedura relativa alla valutazio-
ne dell’idoneità dei corrieri?


È stata predisposta una procedura relativa ai contatti
con i corrieri?


È stata predisposta una procedura relativa agli accordi
preliminari e ai contatti dopo la ricezione del materiale
con i destinatari?


È stata predisposta una procedura relativa all’etichetta-
tura e compilazione della documentazione di viaggio?


Il trasporto dei materiali prevede l’utilizzo di refrigeranti?


in caso di risposta affermativa


Sono stati definiti criteri di accettabilità degli intervalli di
temperatura entro cui deve avvenire il trasporto? 


È stata predisposta una procedura per l’aggiornamento
della documentazione in seguito all’emanazione o
aggiornamento di normative internazionali (es. SDR)?


In caso di non affidamento a terzi del trasporto, è stato
nominato il consulente ADR?
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


Tutte le unità operative SI NO NA Riferimenti Note


Nell'UO occorre spedire, tramite mezzi aerei, ferroviari,
stradali materiali infettivi?


in caso di risposta affermativa


Per il confezionamento si usa un sistema a tre involucri?


Ci si accerta che il volume totale non superi i 500 ml?


in caso di risposta affermativa


Il volume totale del materiale da spedire supera i 50 ml?


Viene aggiunto tra il recipiente secondario e quello
esterno una ulteriore quantità di materiale assorbente?


È indicato il corretto orientamento del pacco (in modo
che l'apertura dei recipienti primario e secondario sia
posizionata verso l'alto) tramite affissione di due eti-
chette di orientamento sui lati opposti del pacco?


Sull'imballaggio esterno è applicata l'etichetta secondo
le disposizioni ricevute?


Si allega la scheda UN recante informazioni su spedito-
re, ricevente, sostanza infettiva, temperatura di conser-
vazione?


Sul contenitore esterno vengono applicati i documenti
forniti dal corriere?


La data di spedizione viene concordata in anticipo col
destinatario e con il corriere?


Viene compilata la documentazione di viaggio?


Si è informati dell'avvenuto arrivo?


È disponibile una procedura relativa al confezionamento
del materiale infettivo?


È disponibile una procedura relativa ai contatti con i 
corrieri?


È disponibile una procedura relativa ai contatti con i
destinatari?


È disponibile una procedura relativa all'etichettatura e
compilazione della documentazione di viaggio?


Viene compilata la documentazione di viaggio?
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TRASPORTO INFETTIVI - LIVELLO II


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa
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TRASPORTI


Tutte le unità operative SI NO NA Riferimenti Note


Si devono utilizzare refrigeranti per il trasporto o la spe-
dizione dei materiali?


in caso affermativo


È usato ghiaccio?


in questo caso 


Sono forniti contenitori a tenuta stagna e impermeabili;


Sono forniti contenitori esterni della confezione a tenu-
ta stagna e impermeabili.


È usato ghiaccio secco?


in questo caso 


Sono forniti contenitori che permettano il rilascio 
di CO2?


L'uso del ghiaccio secco è stato dichiarato nella dichia-
razione di merce pericolosa?


Sono fornite etichette specifiche per il ghiaccio secco da
apporre sulle confezioni?


È usato azoto liquido?


in questo caso 


È stato informata la Ditta di trasporto di tale utilizzo;


Sono fornite  specifiche etichette per l'azoto liquido;


Il contenitore primario  è idoneo a sopportare le basse
temperature.
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TRASPORTO CON USO DI REFRIGERANTI - LIVELLO I


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa
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LA SICUREZZA IN OSPEDALE


Tutte le unità operative SI NO NA Riferimenti Note


È previsto l'utilizzo di refrigeranti per il trasporto o la
spedizione dei materiali?


in caso affermativo


È usato ghiaccio?


In caso di risposta affermativa 


Il ghiaccio è posto in un contenitore a tenuta stagna e
impermeabile;


Il contenitore esterno della confezione è a tenuta stagna
e impermeabile;


È usato ghiaccio secco?


In caso di risposta affermativa


È posto in un contenitore che permetta il rilascio di CO2;


L'uso del ghiaccio secco è stato dichiarato dallo spedito-
re nella dichiarazione di merce pericolosa;


Sul pacco è apposta l'etichetta specifica per il ghiaccio
secco.


È usato azoto liquido?


In caso di risposta affermativa


È stato informato il trasportatore;


Sul contenitore esterno è apposta la specifica etichetta
per l'azoto liquido;


Il contenitore primario è idoneo a sopportare le basse
temperature.


TR r II a


II 1


II 1.1


II 1.1.1


II 1.1.2


II 1.2


II 1.2.1


II 1.2.2


II 1.2.3


II 1.3


II 1.3.1


II 1.3.2


II 1.3.3


Circ. Min. Salute n. 3 
dell'8 maggio 2003 §5


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


c c c


TRASPORTO CON USO DI REFRIGERANTI - LIVELLO II


SCHEDA INFORMATIVA GENERALE Legenda


Ospedale:


Struttura:


Piano:


Unità operativa:


Dirigente:


Numero lavoratori:


Compilatore lista di controllo:


NA: Non Applicabile


UO: Unità operativa
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Introduzione 
Il tema della tutela da punture accidentali è di grande attualità se si pensa 


che in Europa le ferite accidentali da punta o da ago sono circa un milione 


l’anno. In Italia la stima è di circa 100.000 “esposizioni percutanee”. Esse 


rappresentano, con un’incidenza pari al 41%, l’infortunio occupazionale più 


frequentemente segnalato tra gli operatori sanitari1. Oltre a ciò, vanno 


considerate anche le possibili conseguenze connesse sia al pericolo di contagio 


da infezioni che all’insorgenza di altre patologie gravi ad esso correlato. Tale 


situazione configura l’esistenza di un vero e proprio “rischio professionale”, 


non solo per i medici e gli infermieri, ma anche per il personale addetto ai 


servizi assistenziali e di supporto. Molto importante è l’aspetto diretto ad 


individuare tutte le necessarie misure di prevenzione che devono essere 


adottate nel caso in cui la valutazione dei rischi evidenzi il pericolo concreto di 


ferite da taglio o da punta con possibili infezioni. 


Il Decreto Legislativo 81/2008, noto come “TESTO UNICO SULLA SALUTE E 


SICUREZZA SUL LAVORO” pone in capo al datore di lavoro la responsabilità di 


garantire e tutelare la salute dei lavoratori “anche attraverso l’uso di 


dispositivi di sicurezza atti a proteggere dall’esposizione accidentale ad agenti 


biologici". 


La Direttiva 2010/32/EU del Consiglio del 10 maggio 2010, che attua l’accordo 


quadro concluso da HOSPEEM (Associazione datori di lavoro del settore 


ospedaliero e sanitario) e FSEPS (Federazione sindacale europea dei servizi 


pubblici) in materia di prevenzione delle ferite da taglio o da punture nel 


settore ospedaliero e sanitario, si pone gli obiettivi di garantire la massima 


sicurezza possibile dell’ambiente di lavoro tramite la prevenzione delle ferite 


provocate da tutti i tipi di dispositivi medici taglienti (aghi inclusi), migliorare 


le condizioni di lavoro e proteggere i lavoratori a rischio. 


A tal fine si devono adottare strategie finalizzate a prevenire l’esposizione e 


contenere il rischio di ferite e infezioni sul lavoro tra cui: l’utilizzo di dispositivi 


medici pungenti/taglienti dotati di meccanismi di protezione (NPDs), il 


coinvolgimento del datore di lavoro e dei rappresentanti dei lavoratori, in 


quanto entrambi tenuti a garantire la sicurezza e la salute dei medesimi, 


individuazione di misure di pianificazione, sensibilizzazione, informazione, 


formazione, prevenzione e monitoraggio. 


La Commissione Regionale Dispositivi Medici ha ritenuto necessario, al fine di 


applicare la direttiva comunitaria in modo omogeneo sul territorio regionale 


nei percorsi di assistenza e utilizzare le risorse in modo appropriato, produrre 
                                                 
1
 Seminario ARAN (Agenzia per la Rappresentanza Negoziale delle Pubbliche Amministrazioni), 
Roma 7/03/2013 
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indicazioni regionali avvalendosi di un gruppo di esperti, per l’introduzione 


mirata e l’impiego appropriato dei NPDs disponibili sul mercato, individuando 


allo stesso tempo strategie per il contenimento degli importanti costi correlati. 


 


Come noto dalla letteratura2, la sicurezza dei lavoratori rispetto all’utilizzo dei 


DM taglienti aumenta con l’adozione di NPDs e di adeguate procedure e 


pertanto l’utilizzo di tali dispositivi dovrà essere deciso a livello aziendale in 


relazione ai risultati di una specifica analisi del rischio effettuata localmente e 


con modalità strutturate e specifici percorsi formativi che coinvolgano i singoli 


operatori, al fine di rendere efficiente l’impegno delle risorse economiche 


correlate.  


                                                 
2 Desumibile dall’allegato 1 “Caratteristiche degli studi inclusi”. 
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Oggetto 
Linee di indirizzo regionali per l’utilizzo dei dispositivi medici taglienti/pungenti 


con meccanismo di protezione, in relazione alla tipologia di setting 


assistenziale. 


 


Obiettivi 
Definire un sistema omogeneo di utilizzo dei NPDs acquistati e distribuiti nelle 


strutture del SSR, al fine di garantire un ottimale uso delle risorse 


contestualizzate in procedure che tengano conto della sicurezza del paziente, 


nell’ottica di minimizzare il rischio clinico per l’operatore.  


Di primaria importanza è, allo stesso tempo, individuare strategie per il 


contenimento degli importanti costi correlati. 


 


Ambito di applicazione 
La gestione e l’utilizzo dei NPDs nelle Strutture Sanitarie pubbliche e 


convenzionate della Regione Emilia-Romagna.  


La responsabilità dell’applicazione delle indicazioni riportate nel presente 


documento è rimandata alle politiche delle singole strutture sanitarie tramite 


l’implementazione di specifici protocolli sviluppati a livello locale e lo sviluppo 


di specifici percorsi formativi e di addestramento individualizzato, sulla base 


dell’organizzazione delle strutture sanitarie stesse. 
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Acronimi  
(Limitato ai termini utilizzati nel documento) 


 
 
 
 


Acronimo Termine 
 


Note 


CDC - NIOSH Center for Disease Control and 
Prevention – National Institute for 
Occupational Safety and Health 


 


DM Dispositivo Medico  
FDA Food and Drug Administration  
FSEPS Federazione Sindacale Europea dei 


Servizi pubblici 
 


GERES Groupe d’Etude sur le Risque 
d’Exposition au Sang 


 


HBV Virus Epatite B  
HCV Virus Epatite C  
HIV Virus Immunodeficienza Umana  
HOSPEEM  European Hospital and Healthcare 


Employers’ Association 
 


i.m. Intramuscolo   
i.v. Intravenoso  
ISO International Organization for 


Standardization 
 


NHS National Health Service  
NPDs Needlestick prevention devices Dispositivi Medici con 


meccanismo di 
sicurezza 


NSI Needles and Sharp surgical devices 
Incident 


Incidenti con DM 
pungenti/taglienti 


OSHA - US Occupational Safety & Health 
Administration – United States 
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Executive Summary 
L’esposizione occupazionale al rischio biologico a seguito di puntura accidentale è 


un problema che riguarda molti operatori sanitari a rischio di contrarre gravi 


malattie croniche (HIV, HBV, HCV); in Italia si stimano circa 100.000 esposizioni 


percutanee/anno. 


La Direttiva 2010/32/UE in tema di prevenzione delle ferite da taglio o da puntura 


nel settore ospedaliero sanitario prevede l’informazione, la sensibilizzazione, 


l’addestramento degli operatori sanitari, l’utilizzo dei dispositivi medici 


con meccanismo di sicurezza e il monitoraggio del sistema.  


Queste indicazioni si collocano nel più ampio ambito della prevenzione del rischio 


occupazionale e delle relative politiche/programmi di gestione del rischio. 


Per prevenire le punture accidentali è, infatti, necessario: 


a. Applicare le Precauzioni Standard rispetto al rischio infettivo. 


b. Sviluppare, validare e introdurre pratiche operative più sicure. 


c. Valutare, adottare e utilizzare i NPDs messi a disposizione dall’evoluzione 


tecnologica dopo adeguato programma di addestramento al loro corretto 


utilizzo. 


d. Sensibilizzare, informare e formare gli operatori sanitari. 


La Regione Emilia Romagna evidenzia, pertanto, la necessità di applicare gli 


strumenti previsti dal D.Lgvo 81/2008 quali l’analisi locale del rischio, come 


presupposto per definire il programma di prevenzione/protezione dei lavoratori in 


relazione all’uso dei dispositivi in oggetto, definendone le priorità di 


introduzione nella pratica assistenziale quotidiana, dopo adeguato piano di 


informazione/addestramento rivolto agli operatori. 


Dalla letteratura, infatti, si evidenzia che l’introduzione dei dispositivi con 


meccanismo di sicurezza, garantisce una forte riduzione delle punture accidentali 


in un contesto dove tutti gli studi reperiti sottolineano che è indispensabile il 


training dei professionisti a rischio, anche nelle situazioni in cui i NPDs non sono 


disponibili sul mercato. La Regione Emilia-Romagna ritiene che l’introduzione 


controllata e progressiva dei NPDs, tramite la definizione delle priorità per 


le tipologie dei dispositivi e per gli ambiti assistenziali a maggior rischio, possa 


consentire di conciliare un miglioramento degli aspetti di sicurezza con le risorse 


economiche disponibili. 


Le procedure d’acquisto centralizzate sono da perseguire per permettere la 


concorrenza tra i fornitori a beneficio dell’abbassamento dei costi. 


La responsabilità dell’applicazione delle indicazioni riportate nel presente 


documento è rimandata alle politiche delle singole strutture sanitarie tramite 


l’implementazione di specifici protocolli sviluppati a livello locale e lo sviluppo di 


specifici percorsi formativi e di addestramento individualizzato, sulla base 


dell’organizzazione delle strutture sanitarie stesse. L’uso dei NPDs deve essere 


monitorato nel tempo al fine di verificarne l’efficacia nella riduzione del rischio. 
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1. Riferimenti legislativi e normativi in 
ambito comunitario 
Il Decreto Legislativo 81/2008, noto come “TESTO UNICO SULLA SALUTE E 


SICUREZZA SUL LAVORO”, affronta ambiti ripresi poi dalla Direttiva 2010/32/EU: 


l’Art. 15 individua tra le misure generali di tutela “l’eliminazione dei rischi e, 


ove ciò non sia possibile, la loro riduzione al minimo in relazione alle 


conoscenze acquisite in base al progresso tecnico” e la “sostituzione di ciò che 


è pericoloso con ciò che non lo è, o è meno pericoloso”. Nell’Articolo 272 si 


richiede che “in tutte le attività per le quali la valutazione evidenzia rischi per 


la salute dei lavoratori il datore di lavoro attua misure tecniche, organizzative 


e procedurali, per evitare ogni esposizione degli stessi ad agenti biologici” ed 


in particolare “progetta adeguatamente i processi lavorativi, anche attraverso 


l’uso di dispositivi di sicurezza atti a proteggere dall’esposizione accidentale ad 


agenti biologici”. È in ottemperanza a questi disposti di legge che anche in 


Italia diverse strutture sanitarie, essenzialmente pubbliche, hanno già 


introdotto tali dispositivi “in relazione alle conoscenze acquisite in base al 


progresso tecnico”, completando la loro strategia preventiva. 


È doveroso, però, evidenziare che la sola introduzione dei NPDs non è 


sufficiente a garantire una riduzione efficace del tasso di incidenti in ambito 


sanitario: sullo stesso livello di importanza si colloca l’aspetto della formazione 


adeguata del personale sanitario che adopera tali dispositivi.  


Difatti, sempre nel D.Lgs 81/2008 e s.m.i., l’Art. 2 definisce il concetto di 


“addestramento” come “complesso delle attività dirette a fare apprendere ai 


lavoratori l’uso corretto di attrezzature, macchine, impianti, sostanze, 


dispositivi, anche di protezione individuale e le procedure di lavoro”. 


Se i contenuti della Direttiva 2010/32/UE verranno totalmente e chiaramente 


recepiti dalla nostra legislazione in continuità con quella già esistente, sarà 


fondamentale divulgare i contenuti in tutte le strutture sanitarie e supportarli 


attraverso un adeguato programma di implementazione che dovrà 


comprendere tutti gli attori dell’Assistenza Sanitaria, fra cui i Direttori 


Generali, i policy maker delle Strutture sanitarie e i lavoratori direttamente 


coinvolti. Il percorso successivo, cioè quello dell’ applicazione, dovrà essere 


governato con attenzione. È imprescindibile, infatti, considerare anche 


l’impatto sul budget che l’introduzione dei NPDs potrebbe comportare: è 


argomento indubbiamente rilevante nell’attuale situazione economica. Al 


contempo, però, si deve tener conto anche dei costi (gestionali, assicurativi, 


risarcitori…) degli infortuni causati dall’impiego dei DM convenzionali.  







 


 
LL. II. e criteri d’uso dei dispositivi taglienti con meccanismo di sicurezza          11 


 


Oltre al problema dei costi, potrebbero sussistere criticità nella scelta del 


dispositivo adatto alla procedura considerata e della strategia migliore da 


adottare per la sua introduzione nell’utilizzo. Per quanto riguarda tale scelta è 


essenziale che la definizione di “dispositivo incorporante meccanismi di 


protezione” non si presti ad ambiguità: a tal proposito numerose agenzie 


internazionali (FDA, OSHA – US, CDC – NIOSH, GERES, NHS e ISO) hanno 


fissato alcuni importanti criteri guida per la corretta definizione e valutazione 


di un NPD, come riportati successivamente nel paragrafo 5.1 “I criteri tecnico-


qualitativi dei dispositivi taglienti con meccanismo di protezione” (pag. 20).  
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2. La situazione Internazionale e 
Nazionale 
 


La prevenzione dell’esposizione 
occupazionale al rischio biologico 
L’esposizione occupazionale al rischio biologico è un evento frequente e 


potenzialmente grave che riguarda milioni di lavoratori del comparto sanitario 


in tutto il mondo. 


L’esposizione percutanea è quella predominante: si verifica nel 75% dei casi 


(muco-cutanea nel 25%). 


Già nel report di Jagger3 del 1998 si sottolineava la necessità di attuare tutte 


le possibili misure di prevenzione a causa del rischio eccessivamente elevato 


di infezioni da agenti patogeni ematici fra gli operatori sanitari esposti a 


materiale organico. Difatti il contatto accidentale col sangue e altri materiali 


biologici potenzialmente infetti avviene con periodicità largamente superiore 


rispetto a quanto si possa pensare. 


Il problema della sicurezza nelle aree cliniche è, perciò, ben noto da tempo: 


basti pensare che sono più di sessanta gli agenti patogeni trasmissibili per via 


ematica a seguito di puntura accidentale e fra questi spiccano, per la gravità 


delle patologie loro correlate, i virus della immunodeficienza (HIV), dell’epatite 


C (HCV) e dell’epatite B (HBV). La pericolosità di questo tipo di contatto era 


nota già nel 1997 quando Cardo4 affermava che il rischio d’infezione da HIV 


aumenta con l’esposizione percutanea ad un volume maggiore di sangue. 


La sala operatoria è l’ambiente maggiormente esposto agli infortuni relativi 


all’uso dei DM taglienti/pungenti e all’infezione con agenti patogeni trasmessi 


per via ematica. 


I DM maggiormente responsabili d’infortuni in tale ambito sono gli aghi cavi, 


gli aghi da sutura, le lame dei bisturi e le siringhe5. 


Seppur la categoria professionale degli infermieri sia la più esposta alle 


punture accidentali e alle loro conseguenze cliniche, non può essere ignorata 


la problematica relativa alla trasmissione di potenziali agenti patogeni 


dall’operatore sanitario al paziente: sono stati segnalati in letteratura, casi di 


                                                 
3 Jagger J. “Report on blood drawing: risky procedures, risky devices, risky job”. AEP Nov/ ic 
1994. 
4 Cardo D.M., Culver D.H., Ciesielski C.A., Srivastava P.U., Marcus R., Abiteboul D., et al. “A case-
control study of HIV seroconversion in health care workers after percutaneous exposure”. New 
England Journal of Medicine 1997; 337(21), 1485-1490. 
5 Parantainen A, Verbeek JH, Lavoie MC, Pahwa M. Blunt versus sharp suture needles for 
preventing percutaneous exposure incidents in surgical staff. Cochrane Database of Systematic 
Reviews 2011, Issue 11. Art. No.: CD009170. DOI: 10.1002/14651858.CD009170.pub2. 
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trasmissione al paziente dei virus HBV, HCV e HIV soprattutto nell’ambito 


delle procedure chirurgiche. 


Un dato importante sulla necessità di impiegare NPDs è stato riportato in un 


altro lavoro condotto da Jagger del 19986: da uno studio condotto in 6 


ospedali, di durata pari a 15 mesi, è emerso che il 30% delle lesioni 


percutanee sarebbero state evitate impiegando tali DM. 


In alcuni Paesi, negli anni successivi, sono stati condotti diversi monitoraggi 


sull’impiego di questi NPDs al fine di valutare la riduzione del rischio di 


incidenti: il dato di sicurezza rilevato è a favore di una loro introduzione nelle 


strutture sanitarie. In Francia un monitoraggio che ha coinvolto 32 ospedali 


nel biennio 1999 – 20007 (GERES) ha segnato una riduzione degli incidenti del 


75%. Anche in Spagna e nel Regno Unito sono stati condotti studi simili che 


hanno portato alle medesime conclusioni: in Spagna si è assistito ad una 


riduzione pari al 93% delle punture accidentali e in Inghilterra pari al 72% 


(ovvero 88% in meno delle punture accidentali nel prelievo venoso e nelle 


iniezioni i.m.)8-9. In America e in Canada i dati emersi sono altrettanto 


incoraggianti: in 87 ospedali statunitensi si è osservato, con l’introduzione dei 


NPDs, un calo del 59% di punture accidentali nel prelievo venoso e del 53% 


degli incidenti durante il posizionamento dei cateteri i.v.; in Canada la 


riduzione delle punture accidentali è stata pari all’ 80%10-11. 


Ai fini dell’analisi epidemiologica del fenomeno in Italia, il progetto SIROH12 


(Studio Italiano sul Rischio Occupazionale da HIV e da altri patogeni a 


trasmissione ematica) costituisce un fondamentale punto di riferimento 


nazionale. Tale progetto di ricerca, che è attivo da 25 anni grazie al contributo 


volontario degli operatori di oltre un centinaio di ospedali di tutta Italia, 


consente di realizzare un importante monitoraggio degli incidenti 


occupazionali a rischio biologico con un significativo impatto in termini di 


prevenzione.  


                                                 
6 Jagger J, Bentley M, and Tereskerz P. “A study of patterns and prevention of blood exposures in 
Operating Room personnel. Advances In Exposure Prevention” — VOL. 3, NO. 6, 1998. 
7 GERES (Groupe d’Etude sur le Risque d’Exposition des Soignants) in: F. Lamontagne et al. “Role 
of Safety-Engineered Devices in Preventing Needlestick Injuries in 32 French Hospitals”. Infect 
Control Hosp Epidemiol 2007; 28:18-231. 
8 Valls V., et al. “Use of Safety Devices and the Prevention of Percutaneous Injuries Among 
Healthcare Workers”. Infect Control Hosp Epidemiol 2007 
9 B.L. Cullen et al. ”Potential for reported needlestick injuries prevention among healthcare 
workers through safety device usage and improvement of guideline adherence: expert panel 
assessment”. Journal of Hospital Infection (2006) 63, 445-45116. 
10 EPINet (Exposure Prevention Information Network) surveillance database J.Jegger et al. “The 
impact of U.S. policies to protect healthcare workers from bloodborne pathogens: the critical role 
of safetyengineered devices”. Journal of Infection and Public Health (2008) 1, 62-7118 
11L. Visser “Toronto Hospital reduces sharp injuries by 80%, eliminates blood collection injuries” 
Healthcare Quarterly Vol.9 No.1 2006, 68:7019 
12 SIROH (Studio Italiano Rischio Occupazionale da HIV) Monitoraggio di 16 ospedali 2003-2006 
in: De Carli G. et al., Needlestick-prevention devices: we should already be there, J Hosp Infect 
(2008). 
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In Italia si registrano circa 100.000 infortuni l’anno conseguenti ad 


un’esposizione a sangue o ad altre matrici biologiche potenzialmente infette. 


E’ noto che è possibile fare solo delle stime, in quanto solo una quota di tutte 


le esposizioni al rischio biologico viene effettivamente notificata. Il fenomeno 


della mancata notifica tra l’altro non si distribuisce equamente per modalità di 


esposizione: in Italia vengono notificate maggiormente le punture (44%), e 


molto meno le contaminazioni mucose (22%), i tagli (15%) e le 


contaminazioni di cute lesa (12%); nel complesso, vengono ufficialmente 


riportate 28 esposizioni ogni 100 verificatesi. 


Nell’ultimo decennio in Italia l’infezione occupazionale da HBV è divenuta un 


evento raro grazie alla diffusione della vaccinazione; l’incidenza di epatite C 


acuta è risultata, invece, significativamente più alta negli operatori sanitari 


(1,6 per 100.000 abitanti) rispetto alla popolazione generale (0,6 per 


100.000), con un tasso di trasmissione per singola esposizione occupazionale 


compreso tra lo 0,5% e l’1,8%12. Le segnalazioni di casi di infezione 


occupazionale da HIV sono diminuite, probabilmente anche come effetto 


secondario positivo del trattamento dei pazienti e del ricorso alla profilassi 


post-esposizione con antiretrovirali. 


Lo studio conclude che l’adozione di NPDs, supportata da una appropriata e 


reiterata informazione, formazione e addestramento degli operatori sanitari, è 


sicuramente efficace nel ridurre l’esposizione occupazionale alle punture 


accidentali e mostra un effetto sostenuto nel tempo. 


Resta inteso che la qualità, l’efficacia e la sicurezza dell’azione diagnostico-


terapeutica sul paziente non debbano essere inficiate o ridotte dall’adozione 


dei NPDs: il benessere e la sicurezza del paziente sono sempre gli obiettivi 


fondamentali da raggiungere nei percorsi clinico – assistenziali. Gli operatori 


sanitari devono essere coinvolti attivamente nella selezione e nella scelta dei 


NPDs dato che ne sono i principali utilizzatori. 


A livello nazionale il Gruppo Phase (gruppo di studio interdisciplinare a 


carattere culturale rappresentato da professionisti del mondo sanitario, 


istituzionale, universitario, giuridico e industriale) ha di recente pubblicato un 


Position paper13 che invita i dirigenti ospedalieri a essere consapevoli delle 


responsabilità derivanti dall’emanazione della Direttiva europea 2010/32 e a 


dare attuazione ad un piano di gestione e pianificazione nelle strutture 


sanitarie, valutando i benefici derivanti dall’introduzione dei NPDs rispetto ai 


rischio di infortunio tramite periodici monitoraggi. 


Per prevenire le punture accidentali è infatti necessario: 


                                                 
13 “Prevenzione dell’esposizione occupazionale al rischio biologico derivante da lesione percutanea 
accidentale –puntura, ferita, taglio – nel settore ospedaliero e sanitario” – Position Paper, maggio 
2012. 
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a. applicare le Precauzioni Standard rispetto al rischio infettivo; 


b. sviluppare, validare ed introdurre pratiche operative più sicure (es. 


vietare la pratica di reincappucciamento degli aghi); 


c. valutare, adottare ed utilizzare i NPDs messi a disposizione 


dall’evoluzione tecnologica dopo adeguato programma di addestramento al 


loro corretto utilizzo; 


d. sensibilizzare, informare e formare gli operatori sanitari sui rischi 


associati, sull’importanza di attenersi alle procedure di sicurezza, sull’uso 


efficace degli strumenti di protezione messi a disposizione (collettivi ed 


individuali), sulla necessità di segnalare ogni evento e sui diritti/doveri che 


riguardano ogni operatore. 


Ciascun provvedimento è condizione necessaria, ma non sufficiente, ai fini 


della prevenzione delle punture accidentali. Solo la completa attuazione dei 


quattro provvedimenti è in grado di assicurare una prevenzione efficace ed 


efficiente. 


È riportata, inoltre, una sintesi delle principali evidenze sulla efficacia dei 


dispositivi disponibili sul mercato (allegato 1) e delle principali Linee Guida 


(allegato 2). 


Si riportano diversi studi, fra cui una revisione Cochrane del 2011, che hanno 


valutato i vantaggi dell’impiego dell’ago da sutura a punta smussa, rispetto a 


quello standard, utilizzato da operatori sanitari che indossavano o un doppio 


paio di guanti o un solo paio, analizzando il numero delle perforazioni.  


Sono anche presenti molti dati di tipo epidemiologico relativi alle infezioni a 


carico degli operatori sanitari in seguito ad esposizione a fluidi biologici. 


Le Linee guida raccomandano di accompagnare l’introduzione dei NPDs con 


un’opportuna e attenta formazione degli operatori e di stimolare l’attività di 


segnalazione degli infortuni occorsi.  


Per i dettagli si rimanda agli allegati 1 e 2. 
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3. Il contesto Regionale 
Dal flusso raccolto dal Servizio di Sanità Pubblica, Regione Emilia – Romagna, 


“DATI RELATIVI AD INFORTUNI DA TAGLIENTE OCCORSI IN RER 2008-2009”, 


si riporta il numero di incidenti - infortuni biologici percutanei da 


puntura/taglio ed il numero degli incidenti - infortuni causati da contatto con 


materiale biologico. 


Per quanto riguarda gli incidenti – infortuni biologici percutanei da 


puntura/taglio, nell’anno 2009 si sono verificati 1530 eventi che hanno 


coinvolto il 2,34% degli operatori sanitari delle strutture pubbliche - assicurati 


INAIL. Tale dato conferma il valore registrato nell’anno precedente. 


Al fine di conoscere l’entità dell’impiego dei NPDs, relativamente sia agli 


ambiti di utilizzo sia ai costi correlati, è stato inviato (febbraio 2013) a tutte le 


Aziende sanitarie della Regione Emilia – Romagna un questionario che 


invitava i servizi coinvolti nella gestione dei DM a riportare i dati d’impiego 


nelle singole realtà. Tutte le Aziende hanno risposto al questionario nei tempi 


previsti. 


L’elaborazione dei dati pervenuti ha mostrato un impiego eterogeneo e 


limitato dei NPDs nelle Aziende sanitarie. 


È stato riscontrato che i NPDs maggiormente diffusi nelle Aziende sono gli 


aghi/set per prelievo sottovuoto, gli aghi a farfalla, gli aghi cannula e le 


lancette pungidito/pungitallone. 


Dall’analisi dei costi complessivi del flusso amministrativo/ministeriale di 


rilievo dei consumi per l’anno 2012 emerge che l’impiego dei NPDs 


rappresenta attualmente a livello regionale il 14,4% delle quantità assorbendo 


il 30,6% della spesa. 


Questo dato rimarca la necessità dell’introduzione controllata dei NPDs tramite 


la definizione delle priorità per le tipologie dei dispositivi e per gli ambiti 


assistenziali a maggior rischio per conciliare un miglioramento degli aspetti di 


sicurezza con le risorse economiche disponibili. Le procedure d’acquisto 


centralizzate permetteranno la concorrenza tra i fornitori a beneficio 


dell’abbassamento dei costi. 
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4. Classificazione del rischio. 
 


4.1 Analisi del rischio  
La valutazione del rischio consiste nella stima della probabilità assegnabile 


all’accadimento di un evento di determinata gravità. 


Per la valutazione è necessario stabilire categorie di conseguenze di un evento 


(«classi di danno» da assegnare ad un coefficiente «D») e categorie di 


probabilità di accadimento («classi di accadimento»  da assegnare ad un 


coefficiente «P»). 


 


 


 


 


 


 


 


 


    


 


 


La legge prevede la gestione (previsione, analisi e controllo) di tutti gli eventi, 


anche di quelli con classe di danno “near miss”, ovvero “quasi evento”. 


Elemento critico per la valutazione è costituito dai criteri con i quali si 


costruiscono le classi di danno e di accadimento e si valutano i rispettivi 


coefficienti «D» e «P». 


Mentre la stima della gravità di un evento è semplicemente derivabile dalla 


serie storica dei danni (prognosi) disponibili nelle registrazioni aziendali, dalla 


letteratura o, eventualmente, dalla classificazione di pericolosità degli agenti 


coinvolti come indicato dal testo unico (D.Lgs 81/2008) all’allegato XLVI, più 


difficile risulta la stima della probabilità definita come il numero di eventi 


attesi sul numero delle possibilità di accadimento dei medesimi (probabilità di 


accadimento, coefficiente «P»). 


La probabilità di accadimento è determinata da numerosi fattori specifici del 


singolo processo e del contesto in valutazione (tipo di paziente, tipo di 


Fig. 1: Valutazione del rischio in rapporto a classe di danno (D) e classe di accadimento 
(P) 
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attività, frequenza, contesto, tecnologia, formazione, addestramento, ecc.), 


solo alcuni dei quali esprimibili con indicatori specifici e rilevabili. 


Le classi di accadimento vengono quindi generalmente definite con criteri 


empirici, eventualmente tenendo conto dei pesi stimati dei coefficienti 


associati ai fattori specifici, secondo l’esperienza e la capacità del valutatore 


che collocherà i valori attesi nella coerente classe di probabilità, mentre il 


valore dei coefficienti, quando disponibile/stimato, viene utilizzato per 


valutare il peso delle azioni correttive in termini di «miglioramento» e della 


stima associata all’andamento dell’indice di rischio. 


Le stime di probabilità assumono dunque sequenze dal contenuto non sempre 


univoco e confrontabile e sono aggregate in classi quali «Raramente», «A 


volte», «Spesso», «Frequentemente», che hanno valore solo all’interno 


dell’organizzazione per la quale sono state pensate. 


Nuovi modelli in corso di sperimentazione prevedono la sostituzione della 


stima con la probabilità associata alla frequenza e all’entità del danno rilevato.  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


La matrice riportata nel “Toolkit” della European Biosafety Network (Tabella 1) 


elide la dimensione della gravità del danno, assegnando probabilmente ad 


essa una dimensione costante, sostituendola con il rischio espositivo correlato 


direttamente con la quantità di sangue coinvolta nell’evento, a sua volta 


“pesato” sulla frequenza osservata degli eventi. 


Va osservato che la classificazione di accadimento è definita secondo 


categorie arbitrarie come in precedenza ricordato, ancorché la frequenza degli 


eventi possa essere stata desunta da indicatori presenti in letteratura (es.: 


n.ro punture/100.000 taglienti usati, oppure n.ro incidenti/100 Posti letto, 


ecc.). 


 


 


 


severo


significativo


medio


moderato


minore


near miss


remoto improbabile possibile probabile
altamente 


probabile


P ≤ 0.01% 0.01%<P≤ 0,1% 0.1%<P≤ 1% 1%<P≤ 10% P>10%


Danno


Classe di 


danno


Probabilità


Classe di accadimento


Fig. 2: Stima di probabilità di accadimento del danno e livello di gravità del danno stesso 
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Tabella 1: Riassunto dei livelli di rischio correlati alle diverse tipologie di 
dispositivo14  
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 FREQUENCY of NSI in health care settings 


 
 
Required Preventative actions14 


 
Use of Safety Devices essential, vaccination against Hepatitis 
B and proper information and training for staff obligatory 


Use of Safety Devices required, vaccination against Hepatitis 
B and proper information and training for staff obligatory. 


 
Training for staff obligatory to achieve the highest possible 
safety level. Eliminate use of sharp if alternative avaible. 


 
* Where safety devices do not exist we recommend the use of double gloving, 


vaccination against Hepatitis B and proper information and training for the staff. 
 


                                                 
14European Biosafety Network Toolkit for Implementation of European Directive on prevention 
form Sharps Injuries (Council Directive 2010/32 /EU) in Member States 







 


 
LL. II. e criteri d’uso dei dispositivi taglienti con meccanismo di sicurezza          20 


 


 
5 I criteri tecnico-qualitativi dei 
dispositivi taglienti con meccanismo di 
protezione 
 


5.1 I criteri specifici di sicurezza  
 


La direttiva 2010/32/UE pur fornendo una serie di definizioni non chiarisce 


cosa si debba intendere per “dispositivo con meccanismo di protezione”. 


La Regione Emilia-Romagna recepisce i criteri pubblicati fissati da varie 


Agenzie Internazionali Regolatorie. 


Tali criteri sono: 


• il dispositivo non deve in alcun modo compromettere la qualità della 


prestazione e la sicurezza del paziente; 


• il dispositivo deve essere affidabile, di facile ed intuitivo uso; 


• il meccanismo di protezione deve essere preferibilmente attivabile in 


modo automatico (innesco attivo o passivo) e, comunque sia, con una sola 


mano; 


• il dispositivo deve garantire che durante l’uso le mani dell’operatore si 


trovino sempre dietro la parte acuminata/tagliente del dispositivo medesimo; 


• l’attivazione del meccanismo di protezione deve essere la più precoce 


possibile; 


• il meccanismo di protezione deve creare una barriera efficace, 


permanente ed irreversibile tra la parte acuminata del dispositivo e 


l’operatore; 


• il meccanismo di protezione non deve essere disattivabile e deve 


assicurare la sua funzione protettiva anche durante e dopo lo smaltimento; 


• il dispositivo deve essere dotato di un segnale (udibile e/o visibile) che 


consenta di verificare l’avvenuta attivazione del meccanismo di protezione; 


• Il meccanismo di sicurezza deve fare parte integrante del dispositivo di 


sicurezza e non può essere un accessorio distinto; 


• l’utilizzo del dispositivo non deve generare rischi addizionali per la 


sicurezza (es. rischio di esposizione muco cutanea); 


• il dispositivo deve essere facile da usare e richiedere variazioni minime 


nella tecnica da parte dell’operatore sanitario. 
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5.2 Le caratteristiche di base dei DM 
regionali e i loro sistemi di 
protezione/sicurezza 
 
Di seguito sono riportate le caratteristiche ed elaborate dal Gruppo di Lavoro 


dei NPDs prendendo come riferimento la descrizione della CND riportate nel 


documento “Definizioni delle tipologie terminali della Classificazione Nazionale 


Dispositivi Medici” del Ministero della Salute. 
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CND indicativa Descrizione CND Caratteristiche dei NPDs


A02010205 


Siringhe da infusione e 
irrigazione monouso con 
sistema di sicurezza


(Siringhe con ago da 
tubercolina/insulina come 
riferito nel documento 
Ministeriale Tipologia dei 
DM)


SIRINGA DA TUBERCOLINA/ INSULINA
È un dispositivo medico utilizzato per la somministrazione di medicinali . 
Costituita da un cilindro, in materiale plastico specifico per uso medicale, al cui interno 
scorre un pistone.
Monouso, sterile, priva di lattice, priva di tossicità e apirogena.
Questa siringa è dotata di un ago retto termosaldato, in acciao inox a triplice affilatura, 
senza spazio morto, e dotate  di un apposito sistema di sicurezza che si deve attivare 
al termine della somministrazione.
L'ago, dotato di copriago, può avere lunghezza e diametro variabili. 


A020102


Siringhe da 
infusione/irrigazione 
monouso 


(Siringhe con ago da 2,5 ml
Siringhe con ago da 5 ml
Siringhe con ago da 10 ml
Siringhe con ago da 20 ml)


SIRINGA DA INFUSIONE MONOUSO CON AGO
È un dispositivo medico utilizzato per la somministrazione di sostanze. 
È costituito da un cilindro, in materiale plastico specifico per uso medicale, al cui interno 
scorre un pistone.
Monouso, sterile, priva di lattice, priva di tossicità e apirogena.
È dotata di un ago retto, in acciao inox a triplice affilatura; è provvista di un apposito 
sistema di sicurezza che si deve attivare con una sola mano al termine dell’infusione. 
L'ago è dotato di copriago e può avere lunghezza e diametro variabili.
Il cono deve possedere un attacco luer/luer lock  centrale o eccentrico.


 A020105     


Siringhe per 
Emogasanalisi con ago 


I fabbricanti del commercio 
hanno allocato i prodotti in 
CND A010199 Aghi e Kit 
per infusione e prelievo - 
Altri
A020199 Siringhe monouso 
- Altre


SIRINGA PER EMOGAS ANALISI CON AGO
E' un dispositivo medico utilizzato per il prelievo di sangue arterioso finalizzato al 
dosaggio dei diversi gas presenti all’interno del campione ematico stesso.
Ha forma cilindrica, monouso, sterile, priva di lattice, costituita da materiale plastico 
specifico per uso medicale, priva di tossicità e apirogena. Questa siringa contiene un 
anticoagulante in grado di assicurare una immediata solubilità del campione prelevato 
ed è dotata di un sistema che consente l’eliminazione dell’aria residua.
L’ago (provvisto di un apposito sistema di sicurezza che si deve attivare con una sola 
mano al termine del prelievo) è dotato di copriago. Il cono è provvisto di un attacco 
luer lock. La siringa è dotata di uno stantuffo per l’aspirazione del campione e di un 
tappo luer lock che consente la chiusura del dispositivo al termine della prestazione. 
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CND indicativa Descrizione CND Caratteristiche dei NPDs


C0101010202 Aghi cannula di sicurezza 
senza valvola di iniezione 


AGO CANNULA MONOVIA
Dispositivo medico utilizzato per accesso vascolare periferico al fine di introdurre 
sostanze medicamentose nell’albero vascolare del paziente oppure per prelevare 
campioni ematici.
Monouso, sterile.
L'ago, disponibile con diametri e lunghezze diverse, è in acciao inox a triplice affilatura, 
lubrificati e si estrae dopo l’introduzione della cannula.
La cannula, costituita da materiale plastico o poliuretano, apirogeno, specifico per uso 
medicale, è priva di lattice e di tossicità.
Il cono di connessione è trasparente, per consentire la verifica immediata del corretto 
posizionamento dell’ago; è dotato o meno di alette laterali di posizionamento o 
fissaggio (contraddistinte da specifico colore secondo i modelli convenzionali 
internazionali) e di attacco luer lock.
È provvisto di un apposito sistema di sicurezza che si deve attivare al termine della 
prestazione.


 
C0101010201 


Aghi cannula di sicurezza 
con valvole di iniezione   


AGO CANNULA A DOPPIA VIA CON VALVOLA DI INIEZIONE
È un dispositivo sterile, utilizzato come accesso venoso periferico al fine di introdurre 
sostanze medicamentose nell'albero vascolare del paziente oppure per prelevare 
campioni ematici. L’ago, disponibile con diametri e lunghezze diverse, è in acciao inox a 
triplice affilatura, lubrificato e viene sfilato dopo l’introduzione della cannula.
La cannula, costituita da materiale plastico o poliuretano, apirogeno, specifico per uso 
medicale, è priva di lattice e di tossicità.
Il cono di connessione è trasparente, per consentire la verifica immediata del corretto 
posizionamento dell’ago; è dotato o meno di alette laterali di posizionamento o 
fissaggio (contraddistinte da specifico colore secondo i modelli convenzionali 
internazionali) e dotato di attacco luer lock.
Questo ago cannula è caratterizzato dalla presenza di una valvola antireflusso, che 
impedisce il reflusso del farmaco al momento dell’infusione estemporanea, ed è dotata 
di un cappuccio di chiusura.
Questo ago cannula è provvisto di un apposito sistema di sicurezza che si attiva al 
termine della prestazione.


 


 







 


 
LL. II. e criteri d’uso dei dispositivi taglienti con meccanismo di sicurezza          24 


 


CND indicativa Descrizione CND Caratteristiche dei NPDs


C010103


Dispositivi venosi 
periferici - integrati


I fabbricanti hanno allocato i 
prodotti anche in CND 
C010199 - Cateteri venosi 
periferici - altri.


AGHI CANNULA DOPPIA VIA CON SISTEMA CHIUSO
E’ un dispositivo medico utilizzato per accesso vascolare periferico al fine di  introdurre 
sostanze medicamentose nell’albero vascolare del paziente oppure per prelevare 
campioni ematici.
Monouso, sterile.
L’ago, disponibile con diametri e lunghezze diverse, è in acciao inox a triplice affilatura, 
lubrificato e deve essere sfilato dopo l’introduzione della cannula.
La cannula, costituita da materiale plastico o poliuretano, apirogeno, specifico per uso 
medicale, deve essere priva di lattice e di tossicità.
Il cono di connessione deve essere trasparente, per consentire la verifica immediata del 
corretto posizionamento dell’ago; e fornito di alette laterali di posizionamento o 
fissaggio (contraddistinte da specifico colore secondo i modelli convenzionali 
internazionali) e dotato di attacco luer lock. Questo dispositivo è caratterizzato dalla 
presenza di una seconda via di accesso aggiuntiva (prolunga integrata), che deve 
essere a perfetta tenuta e di conseguenza creare un sistema a circuito chiuso. Questo 
ago cannula deve essere provvisto di un apposito sistema di sicurezza che si deve 
attivare al termine della prestazione.


A01010101     
Aghi ipodermici per 
siringa


AGO IPODERMICI PER SIRINGA
È un dispositivo medico utilizzati per iniezione di sostanze medicamentose o per 
aspirazione di fluidi a livello ipodermico.
Monouso, sterile, privo di lattice, e costituito da materiale plastico specifico per uso 
medicale, privo di tossicità e apirogeno. L’ago è in acciao inox a triplice affilatura, 
lubrificato, ben saldato al bariletto e dotato di idoneo sistema di sicurezza (che si deve 
attivare con  una sola mano, al termine della prestazione).
Il cono, dotato di raccordo universale per siringhe (sia dotate di coni luer che luer lock) 
è trasparente per permettere la visibilità del sangue e/o del medicamento, ed è 
caratterizzato da codice colore, secondo gli standard internazionali, per poterne 
riconoscere subito il calibro.
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CND indicativa Descrizione CND Caratteristiche dei NPDs


A01010102     
Aghi ipodermici per 
penna


AGHI IPODERMICI PER PENNA
E’ un dispositivo medico utilizzato per iniezione di sostanze medicamentose, a livello 
ipodermico o sottocutaneo, attraverso una penna. Monouso, sterile, privo di lattice e 
costituito da materiale plastico specifico per uso medicale, privo di tossicità e 
apirogeno. L’ago, in acciao inox, è sottile, appuntito e permette la penetrazione 
indolore nel derma e negli strati sottostanti. L’ago è ben saldato ad un bariletto il quale 
ne permette l’adattabilità alla penna.  Questo dispositivo è provvisto di un apposito 
sistema di sicurezza (che si deve attivare al termine della prestazione).


V0104  
Lancette pungidito 
monouso        


LANCETTA PUNGIDITO MONOUSO
E' un dispositivo medico utilizzato per la puntura della cute al fine di ottenere un 
campione ematico capillare da sottoporre ad analisi laboratoristica. Monouso, sterile. La 
lancetta è in acciao inox  e in genere montata su un supporto in materiale plastico 
specifico per uso medicale privo di tossicità , apirogeno e privo di lattice.
Sono disponiili diametri e lunghezze diverse.
Questo dispositivo è provvisto di un apposito sistema di sicurezza (che si deve attivare 
al termine della prestazione).


V0104/V0103


Lancette/lame pungidito 
monouso 


(identifica anche le lancette 
pungitallone)


LANCETTA PUNGITALLONE MONOUSO
È un dispositivo medico utilizzato per il prelievo di sangue dal tallone di neonati e 
prematuri, al fine di ottenere un campione ematico capillare da sottoporre ad analisi 
laboratoristica.
Monouso e sterile.
La lancetta è in acciao inox  e in genere montata su un supporto in materiale plastico 
specifico per uso medicale, privo di tossicità, apirogeno e privo di lattice.
Sono disponibili diametri e lunghezze diversi. 
Questo dispositivo è provvisto di un apposito sistema di sicurezza (che si deve attivare 
al termine della prestazione).
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CND indicativa Descrizione CND Caratteristiche dei NPDs


 A010105    
Aghi per prelievo 
sottovuoto     


AGO PER PRELIEVO SOTTOVUOTO
Dispositivo medico utilizzato per la perforazione delle provette durante il prelievo 
ematico sottovuoto.
L’ago, disponibile con diametri e lunghezze diverse, è in acciao inox a triplice affilatura e 
lubrificato.
Monouso, sterile.
Questo dispositivo deve essere provvisto di un apposito sistema di sicurezza.
Qualora il meccanismo di sicurezza sia attivo, deve essere attivabile con una sola mano 
al termine della prestazione.


 A010105    


Aghi per prelievo 
sottovuoto   (trattasi di 
set per prelievo 
sottovuoto)  


SET PER PRELIEVO SOTTOVUOTO
Dispositivo medico utilizzato per la perforazione delle provette durante il prelievo 
ematico sottovuoto. È costituito da ago a farfalla, tubo di raccordo e adattatore luer. 
L’ago, disponibile con diametri e lunghezze diverse, è in acciao inox a triplice affilatura e 
lubrificato.
Monouso, sterile.
Il dispositivo per l’accesso venoso deve essere provvisto di un apposito sistema di 
sicurezza. Qualora il meccanismo di sicurezza sia attivo, deve essere attivabile con una 
sola mano al termine della prestazione.
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CND indicativa Descrizione CND Caratteristiche dei NPDs


A010103
Aghi e kit per sistemi 
impiantabili


AGO DI HUBER
È un dispositivo medico, monouso e sterile, impiegato per la somministrazione di 
sostanze (quali chemioterapici, miscele nutrizionali e sangue) e per il prelievo ematico in 
pazienti che presentano un accesso venoso a livello sottocutaneo.
È in acciaio inox, dotato di un apposito sistema di sicurezza per la prevenzione delle 
punture accidentali e presenta punta non carotante per l’accesso ai setto dei sistemi 
impiantati nei pazienti; è dotato di un sistema di fissaggio costituito da alette o da una 
base di appoggio.
Sono disponibili diverse lunghezze e diametri e l’ago si distingue in retto e angolato a 
90 gradi.
All'ago può essere collegato con attacco luer lock un tubo di raccordo privo di memoria, 
in materiale plastico per uso medicale privo di lattice e di ftalati.


 A010102     Aghi farfalla         


AGO A FARFALLA
Dispositivo medico utilizzato per il prelievo di sangue (da un vaso periferico o per 
venipuntura epidermica in neonatologia) e per infusioni intravenose a breve termine.
Monouso, sterile, privo di lattice, e costituito da materiale plastico specifico per uso 
medicale, privo di tossicità e apirogeno. Si possono individuare tre parti fondamentali: 
l’ago, le alette laterali e il tubicino di raccordo. L’ago è in acciao inox a triplice affilatura, 
lubrificato, ben saldato alle due alette poste ai lati dello stesso e dotato di idoneo 
sistema di sicurezza (che si deve attivare, con una sola mano, al termine della 
prestazione). Le alette, antiscivolo ed ergonomiche, si devono impugnare facilmente ed 
essere caratterizzate, in base alla misura, da codice-colore secondo i modelli 
convenzionali internazionali. Il tubicino di raccordo deve essere privo di memoria, 
trasparente, flessibile, dotato di attacco luer lock e provvisto di un tappo di chiusura a 
perfetta tenuta.  
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Il Gruppo di Lavoro, a fronte della disponibilità di siringhe assemblate con ago 


dotato meccanismo di sicurezza in un unico dispositivo e di aghi singoli con 


meccanismo di sicurezza, consiglia di valutare l’impiego di entrambe le 


tipologie orientando, però, la scelta verso dispositivi separati per diminuire gli 


eventuali sprechi (es. impiego di NPDs per la diluizione dei farmaci). 


 


Il Gruppo di Lavoro evidenzia la presenza sul mercato di aghi da sutura con 


punta smussa e bisturi dotati di meccanismo di sicurezza15, per i quali le 


strutture sanitarie sono invitate a valutare la possibilità di sperimentarne 


l’utilizzo. 
 
 


                                                 
15 About the Workbook for Designing, Implementing and Evaluating a Sharp – Injury          
Prevention Program – CDC 2008. 
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6 Dispositivi Medici con meccanismo di 
sicurezza nelle Strutture sanitarie 
 


6.1 Indirizzi per l’adozione nelle Strutture 
sanitarie. 
 
Come già evidenziato in precedenza, la Direttiva 2010/32/UE in tema di 


prevenzione delle ferite da taglio o da puntura nel settore ospedaliero 


sanitario prevede l’utilizzo dei NPDs, l’informazione, la sensibilizzazione, 


l’addestramento degli operatori sanitari e il monitoraggio del sistema.  


Queste indicazioni si collocano nel più ampio ambito della prevenzione del 


rischio occupazionale e delle relative politiche/programmi di gestione del 


rischio la cui responsabilità è attribuita al datore di lavoro come previsto dal 


D.Lgs 81/2008. 


Il medesimo decreto individua l’analisi del rischio come presupposto per 


definire il programma di prevenzione/protezione dei lavoratori per la 


valutazione della necessità d’impiego dei NPDs.  


D’altra parte, per prevenire le punture accidentali, la Regione Emilia-Romagna 


ritiene necessario adottare le azioni combinate di seguito descritte: 


• applicare le Precauzioni Standard rispetto al rischio infettivo; 


• sviluppare, validare e introdurre pratiche operative più sicure; 


• valutare, adottare e utilizzare i NPDs messi a disposizione 


dall’evoluzione tecnologica dopo adeguato programma di addestramento al 


loro corretto utilizzo; 


• sensibilizzare, informare e formare gli operatori sanitari. 


 


La Regione Emilia Romagna, inoltre, evidenzia la necessità di definire le 


priorità di introduzione nella pratica assistenziale quotidiana, prevedendo un 


adeguato piano di informazione/addestramento rivolto agli operatori. 


 


La formazione per l’utilizzo dei NPDs è obbligatoria per garantire un corretto 


impiego degli stessi al fine della prevenzione dei rischi e deve essere rivolta a 


tutti i lavoratori coinvolti compreso il personale in formazione, i volontari e i 


neo assunti. Secondo quanto riportato nell’articolo 2 del D. Lgs 81/2008, si 


definisce “lavoratore” come: “persona che, indipendentemente dalla tipologia 


contrattuale, svolge un'attività lavorativa nell'ambito dell'organizzazione di un 


datore di lavoro pubblico o privato, con o senza retribuzione, anche al solo 


fine di apprendere un mestiere, un'arte o una professione, esclusi gli addetti 


ai servizi domestici e familiari”. 


La letteratura evidenzia che l’introduzione dei NPDs garantisce una forte 


riduzione delle punture accidentali solo se associata al training dei 


professionisti a rischio.  
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La formazione, che deve essere condotta da personale esperto (tutors), deve 


essere seguita da momenti di addestramento (formazione sul campo) che 


consenta agli operatori sanitari interessati di acquisire l’idonea manualità 


nell’impiego dei NPDs. 


Particolare cura dovrà essere posta per sorvegliare l’impiego dei NPDs, al fine 


di garantirne il corretto utilizzo nel tempo. 


 


Al fine di verificare nel tempo il miglioramento della sicurezza dei lavoratori, 


l’uso di tali dispositivi deve essere monitorato, sia riguardo ai consumi che 


all’andamento del fenomeno infortunistico e ai suoi costi di gestione, in 


riferimento ai costi sostenuti da ciascuna struttura sanitaria e/o a quelli di 


letteratura16. 


 


 


 


Conclusioni 


 


La Regione Emilia-Romagna ritiene che l’introduzione controllata e 


progressiva dei NPDs, tramite la definizione delle priorità per le tipologie 


dei dispositivi e per gli ambiti assistenziali a maggior rischio, possa consentire 


di conciliare un miglioramento degli aspetti di sicurezza con le risorse 


economiche disponibili. 


 


Le procedure d’acquisto centralizzate sono da perseguire per permettere 


la concorrenza tra i fornitori a beneficio dell’abbassamento dei costi. 


 


Si ricorda, infine, che la responsabilità dell’applicazione delle indicazioni 


riportate nel presente documento è rimandata alle politiche delle singole 


strutture sanitarie tramite l’implementazione di specifici protocolli definiti a 


livello locale e lo sviluppo di specifici percorsi formativi e di addestramento 


individualizzato, sulla base dell’organizzazione delle strutture sanitarie stesse. 


 


L’uso dei NPDs deve essere monitorato nel tempo al fine di verificarne 


l’efficacia nella riduzione del rischio. 


 


 


 


 


 


                                                 
16 Mecosan – Cazzaniga et al., 2006 
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Allegato 1: Caratteristiche degli studi inclusi 
 


Autore 
 


Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


Rogers B 
2000 


Revisione 
sistematica 


 
 
 
 


Berridge  
1998 
RCT 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Jensen 
1997 
RCT 
 
 
 
 
 
 
Sebold 
1993 
RCT 


 


 
 
 
 
 
 
 
 
Clinici, assistenti, infermieri 
coinvolti nella chirurgia elettiva e 
di emergenza vascolare 
periferica. Paese: Gran Bretagna. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Clinici e primi assitenti di 
chirurgia addominale. Paese: 
Danimarca. 
 
 
 
 
 
 
Clinici ortopedici. 
Paese: Stati Uniti. 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
Due paia di guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Due paia di guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Procedura con doppio 
paio di guanti lattice 
(G1). 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
Un paio di guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Un paio di guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Procedura con guanti 
di tipo “ortopedico” su 
paio di guanti in lattice 
(G2). 


Interventi che riducono 
o prevengono gli 
infortuni provocati da 
DM pungenti/taglienti 
tra gli operatori 
sanitari 
 
 
Numero di perforazione 
del guanto, episodi di 
contaminazione delle 
mani o interne al 
guanto (definite come 
evidenze ematiche al 
microscopio). 
Non è stata riscontrata 
una significativa 
riduzione del numero 
delle perforazioni in 
nessun gruppo. Per 
contro si evidenzia una 
significativa riduzione 
delle contaminazioni 
nel gruppo dei clinici 
(OR = 0.23). 
 
 
Numero di perforazione 
del guanto. 
L’impiego di due paia 
di guanti riduce 
l’incidenza delle 
perforazioni dal 20% al 
4% (OR=0.17). 
 
 
Significative minori 
perforazioni nel gruppo 
3 (nessuna 
perforazione 


 
 
 
 
 
 
 
 
Gli autori suggeriscono 
che l’elevato numero 
delle perforazioni del 
doppio paio di guanti 
dipenda dalla ridotta 
precisione manuale. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Dati a volte lacunosi o 
di dubbia 
interpretazione. 
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Autore 
 


Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


 
 
 
 
 
 
 


Wilson 
1996 
RCT (trasversale) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Rice 
1996 
RCT 
 


 
 
 
 


 
 
 
Wright 
1993 
RCT 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
Clinici. 
Paese: Inghilterra. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Paese: Irlanda. 
Chirurghi che effettuano la 
chiusura della ferita profonda in 
interventi di  protesi totale 
d'anca primaria: coinvolti fascia, 
grasso e muscolo, non la pelle.  
Numero studiato: 68 operazioni.  
I guanti osservati sono stati 
cambiati prima della chiusura. 
 
 
Paese: Regno Unito. 
17 chirurghi che eseguono la 
chiusura della ferita dopo 
artroprotesi d'anca. Numero 
studiato: 69 operazioni.  
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
Protocolli con doppio 
paio di guanti: Metodo 
B = Paio di guanti 
misura idonea interno 
e di mezza taglia  
maggiore più esterno. 
Metodo C = Paio più 
grande interno e paio 
di taglia idonea 
esterno. 
Metodo D = Due paia 
di taglia idonea. 
 
 
 
34 interventi con ago a 
punta smussa (numero 
guanti non riportato). 
 
 
 
 
 
 
 
 
38 interventi/chirurghi 
che indossavano due 
paia di guanti durante 
la chiusura con ago a 
punta smussa. 
 
 
 
 
 


Procedura con guanti 
Repel indossati fra due 
paia di guanti di lattice 
(G3). 
 
 
 
Metodo A = Un paio di 
guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
34 operazioni con ago 
standard = 128 guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
31 interventi/chirurghi 
che indossavano due 
paia di guanti durante 
la chiusura con DM 
standard. 
 
 
 
 
 


riscontrata nel paio di 
guanti più interno). 
Gruppo 2 offre 
maggiore sicurezza 
rispetto al gruppo 1. 
 
 
Numero delle 
perforazioni. 
Significativa riduzione 
delle perforazioni nei 
gruppi che hanno 
adoperato protocolli 
comprendenti l’impiego 
del doppio paio di 
guanti. 
Metodo A: 14/96 
Metodo B: 2/96 
Metodo C: 2/96 
Metodo D: 3/96. 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.04, 
IC95% [0.00 – 0.76]. 
Infortuni da ago: 
RR=0.18, IC95% [0.01 
– 3.58]. 
 
 
 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.47, 
IC95% [0.27 – 0.85]. 
Infortuni da ago: 
RR=0.16, IC95% [0.01 
– 3.03]. 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
I guanti stati poi 
immersi in acqua e le 
perforazioni notate con 
getti d’acqua. 
 
 
 
 
 
 
 
Per le perforazioni sono 
stati valutati solo i 
guanti più esterni. 
Prima della chiusura 
della ferita, i chirurghi 
hanno cambiato la 
coppia di guanti 
esterna. 
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Autore 
 


Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


Mingoli 
1996 
RCT 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Bebbington 
1996 
RCT 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Corlett 
1993 
RCT 
 
 
 
 
 
L’Ecuyer 
1996 
RCT 


 
 
 
 
 
 


Paese: Italia. Studenti di 
chirurgia al III e IV anno di 
medicina coinvolti in chiusura 
addominale: muscoli e fascia. 
Interventi studiati: 100 
operazioni (1.560 guanti). I 
guanti osservati sono stati 
cambiati prima della chiusura. 
 
 
 
Ostetrici, medici di famiglia, 
specializzandi in ostetricia, 
medici coinvolti in interventi 
chirurgici post-partum. 
Paese: Canada. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Chirurghi esperti in laparotomia 
di routine ed emergenza. 
Paese: Regno Unito. 
 
 
 
 
 
Personale infermieristico. 
Paese: USA. 
 
 
 
 
 
 
 


300 interventi con ago 
a punta smussa = 780 
guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Porta aghi chirurgici e 
cutter di sutura 
SuturMate. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tecnica “no – touch” 
(impiego di soli 
strumenti, il clinico non 
tocca i bordi della 
ferita).  
 
 
 
Sistema intravenoso 
PBC, cannula in 
plastica con ago 
smusso. 
 
 
 
 
 


300 interventi con ago 
standard = 780 guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
DM convenzionali. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tecnica “in – hand” 
convenzionale. 
 
 
 
 
 
 
Sistema intravenoso 
MBC, cannula in 
metallo con ago 
smussato. 
Cannula a due valvole. 
 
 
 
 


Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.48, 
IC95% [0.34 – 0.68]. 
Infortuni da ago: 
RR=0.32, IC95% [0.13 
– 0.78]. 
Sottogruppi di 
intervento: RR=0.48 
IC95% [0.34 – 0.68]. 
 
 
Numero delle 
perforazioni dei guanti. 
Riduzione del numero 
delle perforazioni con 
aghi con punta smussa 
rispetto a gruppo di 
controllo (8.4% vs 
28.3%; OR = 0.23). 
Riduzione del numero 
di incidenti con ago con 
punta smussa (dal 
19% al 6%; OR = 
0.61). 
 
 
Numero delle 
perforazioni dei guanti. 
Riduzione delle 
perforazioni nel gruppo 
“no – touch” (3/50 vs 
16/50; OR=0.69). 
 
 
Determinare l’impatto 
dei tre sistemi 
intravenosi in termini 
di infortuni provocati 
da ago. 
Tasso su 1000 
pazienti/die e per 1000 
ore lavorative: tasso 
degli infortuni più 


I guanti stati poi 
immersi in acqua e le 
perforazioni notate con 
getti d’acqua. 
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Autore 
 


Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


 
 
 
 
 
 
 


Orenstein 
1995 
RCT 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
Personale medico ed 
infermieristico in sei unità di 
degenza.  


 
 
 
 
 
 
 
Sistema senza ago 
(InterLink; Baxter 
Healthcare)  e siringa 
di sicurezza (Safety-
Lok; Becton 
Dickinson). 


 
 
 
 
 
 
 
DM convenzionali. 


basso nel gruppo PBC 
(Rate ratio=0.11, IC 
95% 0.01 – 0.92 e 
Rate ratio=0.08, IC 
95% 0.01 – 0.69).  
 
 
Riduzione 
dell’incidenza degli 
infortuni. 
Il tasso totale si è 
ridotto del 61%, da 
0.785 a 0.303 infortuni 
causati da ago per 
1000 giorni di lavoro 
dopo introduzione dei 
NPDs (rischio 
relativo=1.958; 95% 
IC, 1.012 - 3.790; 
p=0.046). 
Nessuna 
sieroconversione a HIV 
o HBV per gli operatori 
infortunati. 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


      
Castella 


2003 
Survey 


Operatori sanitari esposti a 
rischio di infortuni percutanei con 
DM pungenti/taglienti nel periodo 
tra 1 giugno 2000 – 31 maggio 
2001. 


Questionario 
somministrato agli 
operatori sanitari e 
restituiti al gruppo che 
segue il progetto 
SIROH cui afferiscono 
gli ospedali del 
Piemonte. 


 Valutazione dei dati 
riportati nel 
questionario relativi a 
3 coorti: aghi per 
manovre di iniezione, 
flebotomia, infusione; 
aghi di sutura; bisturi. 
Nella coorte degli 
aghi, verificati 439 
infortuni da lesione 
percutanea di cui: 74% 
provocati da non 
corrette manovre; 26% 
non prevedibili. Il 79% 
degli infortuni 
provocati da manovre 
non corrette e il 24% 
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Autore 
 


Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


di quelli non previsti, 
sarebbero stati evitati 
con l’impiego di DM di 
sicurezza. Nella 
coorte degli aghi di 
sutura verificati 221 
incidenti e in quella dei 
bisturi 114 incidenti. 
Nella prima coorte il 
26.2% degli è dipeso 
da comportamenti non 
corretti, nella seconda 
(bisturi) il 14%.  Nei 
restanti casi non erano 
previsti. Nella maggior 
parte delle situazioni, 
gli incidenti sarebbero 
stati evitati con 
l’impiego di DM di 
sicurezza e corrette 
procedure.  


Console 
2003 


Survey 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Operatori sanitari di 4 ospedali 
italiani esposti al rischio 
professionale con DM 
taglienti/pungenti: 
AOSP Maria Adelaide – Torino; 
ASL Caserta 2; 
AOSP Cotugno – Napoli; 
“Ospedali Galliera” – Genova. 


- Mappatura del rischio 
attraverso un 
programma di 
sorveglianza adeguato 
(SIROH); 
-Individuazione priorità 
aree di intervento con 
protocolli/DM di 
sicurezza; 
- Raccolta informazioni 
tecniche dei DM di 
sicurezza; 
- valutazione dei DM 
da parte degli operatori 
sanitari attraverso un 
protocollo dedicato. 


 Andamento delle 
notifiche di puntura 
con ago standard vs 
ago con meccanismo di 
sicurezza. 
Az. Osp. Torino:  
Aghi standard 
epicranici: 
1999: 8 infortuni; 
2000: 4 infortuni; 
fino al 29/05/01: 5 
infortuni. 
Ago da prelievo 
standard: 
1999: 7 infortuni; 
2000: 4 infortuni; 
fino al 29/05/01: 1 
infortunio. 
Az. Osp. Galliera: 
Aghi standard 
epicranici: 


 







 


 
LL. II. e criteri d’uso dei dispositivi taglienti con meccanismo di sicurezza  37 


 


Autore 
 


Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


Console 
2003 


Survey 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


1999: 34 infortuni; 
fino al 30/04/00: 7 
infortuni. 
Ago da prelievo 
standard: 
1999: 6 infortuni; 
fino al 30/04/00: 1 
infortunio. 
ASL CE 2: 
Aghi standard 
epicranici: 
1999: 8 infortuni; 
2000: 7 infortuni; 
Ago da prelievo 
standard: 
1999: 3 infortuni; 
2000: 8 infortuni. 
Az. Osp. Cotugno: 
Aghi standard 
epicranici: 
1997: 21 infortuni. 
Az. Osp. Torino:  
Set prelievo di 
sicurezza: 
dal 30/05/01 – 
31/12/01: 2 infortuni; 
2002: 0 infortuni- 
Ago di sicurezza: 
dal 30/05/01 – 
31/12/01: 0 infortuni; 
2002: 0 infortuni. 
Az. Osp. Galliera:  
Set prelievo di 
sicurezza: 
dal 01/05/00 – 
31/12/00: 3 infortuni; 
2001: 2 infortuni; 
2002: 3 infortuni. 
Ago di sicurezza: 
dal 01/05/00 – 
31/12/00: 0 infortuni; 
2001: 0 infortuni; 
2002: 2 infortuni. 
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Console 
2003 


Survey 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


ASL CE 2: 
Set prelievo: 
dal 01/01/01 al 
31/05/01: 1 infortunio; 
2002: 2 infortuni; 
Ago da prelievo: 
dal 01/01/01 al 
31/05/01: 7 infortuni. 
Ago di sicurezza: 
dal 01/06/01 al 
31/12/01: 3 infortuni; 
2002: 3 infortuni. 
Az. Osp. Cotugno: 
Set prelevo: 
1998: 7 infortuni; 
1999: 6 infortuni; 
2000: 4 infortuni; 
2001:3 infortuni; 
2002: 2 infortuni. 
Numero dispositivi 
di sicurezza 
impiegati: 
Anno 2001  


Set di sicurezza 
Az. Osp. Cotugno:   
100.000; 
Torino: 40.000; 
Galliera: 39.500; 
ASL CE 2: 60.000 
Ago di sicurezza 
Torino: 35.520 
Galliera: 10.080 
ASL CE 2: 36.000. 
Anno 2002 


Seti di sicurezza 
Az. Osp. Cotugno:   
90.000; 
Torino: 71.000; 
Galliera: 68.000; 
ASL CE 2: 85.000 
Ago di sicurezza 
Torino: 47.520 
Galliera: 24.480 
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ASL CE 2: 30.720. 
Nordkam 


2005 
RCT 


 


Paese: Olanda. 
Chirurghi e assistenti che 
svolgono laparotomie, chiusura 
addominale: fascia. Numero 
studiato: 200 procedimenti, 400 
operatori e 406 paia di guanti. I 
guanti osservati sono stati 
cambiati prima della chiusura. 
 


100 interventi di sutura 
con aghi a punta 
smussa.  
 


100 interventi di sutura 
con aghi a punta 
smussa. 
 


Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.44, 
IC95% [0.25 – 0.77]. 
Facilità di impiego: 
RR=-18.00, IC95% [-
28.64 – -7.36]. 
Sottogruppi di 
intervento: RR=0.44 
IC95% [0.25 – 0.77]. 
 


I guanti stati poi 
immersi in acqua e le 
perforazioni notate con 
getti d’acqua. 
 


Yazdanpanah 
2005 


Studio caso 
controllo 


 


Operatori sanitari di 5 Paesi 
Europei: Italia, Spagna, Francia, 
Svizzera, Gran Bretagna esposti 
professionalmente a fluidi 
corporei positivi allo HCV. 
Periodo: gennaio 1991 – 
dicembre 2002. 


60 operatori sanitari 
(35 Francia, 16 Italia, 
4 Spagna, 3 Gran 
Bretagna e 2 Svizzera) 
con sieroconversione 
dopo esposizione 
percutanea o 
mucosale. 
Negativi allo HCV 
prima dell’esposizione 
e positivi entro sei 
mesi dopo l’esposizione 
professionale.  
Sono escluse tutte le 
esposizioni non 
professionali. 


204 operatori sanitari 
esposti nello stesso 
periodo dei casi 
(rapporto 4:1) negativi 
allo HCV prima e 
almeno 6 mesi dopo 
l’esposizione a fluidi 
coroporei HCV+. 


Valutazione degli 
infortuni che hanno 
causato la 
sieroconversione 
rispetto a quelli che 
non hanno comportato 
positività allo HCV. 
 
Casi:  
57 operatori HCV+ 
(95%) dopo infortunio 
con ago cavo. 
3 operatori HCV + 
(5%) dopo infortunio 
con altro ago/DM 
tagliente. 
59 operatori (98.3%) 
esposti a sangue. 
1 operatore esposto a 
fluido ascitico. 
 
Controlli:  
190 operatori (93.1%) 
esposti a sangue. 
12 operatori esposti ad 
altro. 
171 esposizioni 
percutanee a liquidi 
corporei (83.8%). 
32 esposizioni muco-
cutanee (15.7%). 
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Adams 
2006 


Studio 
prospettico 


Operatori sanitari dell’ospedale 
universitario di Birmingham. 


Introduzione aghi con 
meccanismo di 
sicurezza e programma 
formativo (anno 2004). 


Aghi standard e 
programma formativo 
standard (2001). 
 
Aghi standard e 
programma formativo 
potenziato (2002). 
 
Aghi standard, 
programma formativo 
standard ed 
introduzione parziale di 
aghi con meccanismo 
di sicurezza (2003). 
 


Riduzione del numero 
degli incidenti 
occupazionali. 
2002: riduzione degli 
infortuni del 18% 
rispetto al 2001 
(p=0.813): nel 2001 il 
tasso degli incidenti è 
stato 16.9/100000 DM, 
nel 2002 13.9/100000 
DM. 
Nel 2003 si sono 
verificati 20 
incidenti/100000 DM. 
L’introduzione dei DM 
con meccanismo di 
sicurezza nel 2004 ha 
comportato una 
riduzione degli 
infortuni del 75%: 6 
inf./100000 DM 
(p=0.045). 


 


Cullen 
2006 


Studio 
prospettico 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Operatori sanitari. 
Periodo: giugno – dicembre 
2002. 
Paese: Scozia. 


Un panel di esperti ha 
analizzato ogni singolo 
infortunio occorso per 
stimare l’eventuale 
evitabilità sulla base 
di: 
impiego di DM di 
sicurezza, aderenza 
alle linee guida, 
aggiornamento delle 
linee guida. 
Agli operatori sanitari 
coinvolti è stato 
somministrato un 
quesionario. 


 Valutazione 
dell’evitabilità degli 
infortuni mediante una 
scala di valutazione. 
Sono stati riportati 
1497 infortuni durante 
i 6 mesi di raccolta 
dati: 1091 questionari 
(73%) sono stati 
restituiti al Servizio 
Sanitario scozzese. 
Di questi 952 
questionari presentano 
i dati completi. 
Il denominatore fa 
riferimento ai 952 
questionari. 
Tra i medici il 4% degli 
infortuni era evitabile 
con la buona pratica, il 
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Cullen 
2006 


Studio 
prospettico 


44% tra gli infermieri. 
La venipuntura è la 
pratica maggiormente 
associata a infortunio 
(21%). 
Gli infortuni riportati si 
sono verificati 
fondamentalmente nei 
reparti medici e 
chirurgici. 
Il 39% si è verificato 
durante la manovra. 
Il 21% è occorso 
durante lo smaltimento 
del DM. 
Il 12% si è verificato 
quando gli operatori 
sanitari non hanno 
aderito perfettamente 
alle linee guida. 
Il 49% degli operatori 
sanitari ha subito un 
infortunio durante la 
venipuntura a causa 
delle difficoltà 
nell’indossare i guanti. 


Tuma 
2006 


Revisione 
sistematica 


 
 


Rouges 
2004 
Studio caso 
controllo 


 
 
 
 
 
 


Studi pubblicati dal 1995 al 
2005. 
 
 
 
 
Operatori sanitari di ospedale 
universitario francese: 3600 
posti letto. 
 
 
 
 
 
 
 


Dispositivi con 
meccanismo di 
sicurezza e DM privi di 
ago. 
 
 
Osservazione periodo 
post test di DM con 
meccanismo di 
sicurezza.  
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
Osservazione periodo 
pre – test DM con 
meccanismo di 
sicurezza. 
 
 
 
 
 
 


Misurazione numero 
infortuni percutanei. 
 
 
 
 
Numero degli infortuni 
percutanei per 
determinare l’efficacia 
dei DM ogni 100000 
flebotomie. 
Riduzione del numero 
degli infortuni 
percutanei dal pre al 
post periodo di test dei 
DM pari a : 


Ricerca effettuata 
tramite Embase, 
Medline, ACP Journal 
Club e Cochrane. 
 
 
Gli autori specificano 
che i DM convenzionali 
sono stati ritirati da 
tutti i dipartimenti. 
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Trape – Cardoso 
2004 
Studio caso 
controllo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Sohn 
2004 
Studio caso-
controllo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Moens 
2004 
Studio caso-
controllo 


 
 
 
 
 
 
 
Personale medico ed 
infermieristico. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Operatori sanitari di ospedale 
oncologico, 427 letti. 
Paese: Stati Uniti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Operatori sanitari di ospedale 
universitario. 
Paese: Belgio. 
 


 
 
 
 
 
 
 
Implementazione DM 
con meccanismo di 
sicurezza (aghi a 
farfalla, lancette pungi 
dito, aghi cavi, aghi 
per flebotomia), 
formazione e 
potenziamento dei 
sistemi di sorveglianza. 
Due periodi a 
confronto: 1997 – 
1998, 1998 – 1999. 
 
 
 
Inserimento di vari 
dispositivi con 
meccanismo di 
sicurezza sia passivo 
che attivo (periodo 
2001 – 2002). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Sistema di infusione 
senza ago (periodo 
1996 – 1997). 
 


 
 
 
 
 
 
 
Dispositivi 
convenzionale (periodo 
1998 – 2000). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Periodo pre-test con 
DM di sicurezza: 
periodo 1990 – 1996. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Periodo pre – test. 
 
 
 


Aghi - 85% (p<0.02); 
Tubi vacutainer – 55% 
(p<0.02); 
Entrambi – 60.6% 
(p<0.02). 
 
 
Numero incidenti dal 
1997 al 2002; dati 
estratti dal National 
Surveillance 
System for Hospital 
Health Care Workers. 
Il tasso di infortuni è, 
nel corso dei 5 anni, 
complessivamente 
calato da 10.6% al 
4.2% ogni 100 
lavoratori a tempo 
pieno.  
 
 
Tasso di incidenti nei 
periodi a confronto pre 
e post test con DM con 
meccanismo di 
sicurezza.  
Riduzione degli 
infortuni da ago cavo 
(70%, p<0.001); 
flessione del tasso di 
infortuni da aghi di 
sutura e altri DM 
taglienti (30.8% and 
13.8%, 
rispettivamente; p non 
significativa). 
 
 
Tasso di infortuni da 
DM taglienti/pungenti. 
Complessivamente: 
riduzione del 9.8% 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Periodo di formazione 
specifico eseguito. 
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Alvarado Ramy 
2003 
Studio caso-
controllo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Mendelson 
2003 
Studio caso-
controllo 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Operatori sanitari di 10 ospedali 
universitari. 
Periodo 1993 – 1995.  
Paese: Stati Uniti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Operatori sanitari, 1190 posti 
letto. 
Paese: Stati Uniti. 
Periodo: 33 mesi. 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
DM con meccanismo di 
sicurezza attivo fra cui 
ago a farfalla retrattile, 
ago con punta smussa 
e ago da venipuntura 
(periodo post-test). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Dispositivi medici con 
meccanismo di 
sicurezza: ago a 
farfalla con 
meccanismo di 
sicurezza (SafetyLock 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
DM convenzionali: 
periodo pre test. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Valutazione 15 mesi 
prima dell’introduzione, 
pre test. 
 
 
 


ogni 100 letti 
(p<0.01); per il 
personale 
infermieristico 
riduzione del 26.2% 
ogni 100 persone/anno 
(p<0.0001); per i 
servizi ospedalieri 
riduzione decremento 
del 22.9% ogni 100 
persone/anno (p non 
significativa).  
Infortuni percutanei da 
flebotomia. 
 
 
Riduzione infortuni  
ogni 100000 
flebotomie con: 
- ago a farfalla con 
meccanismo di 
protezione 
(SafetyLock): 23%, 
p=0.07); 
- ago punta smussa 
con meccanismo di 
protezione (Punctur-
Guard): 76%, 
p=0.003; 
- ago per venipuntura 
con meccanismo di 
protezione 
(Venipuncture Needle 
Pro Portex): 66%, 
p=0.003.  
 
 
Valutazione del numero 
di incidenti da 
dispositivo medico 
tagliente/pungente nel 
periodo pre test e 
periodo post test. 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Valutata anche la 
prevedibilità degli 
incidenti e sono stati 
pianificati audit presso 
le unità. 
Numero di incidenti 
calibrato con la sotto-
segnalazione 
dipendente dalla 
tipologia di operatore 
sanitario. 
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McCleary 
2001 
Studio caso-
controllo 
 
 
 
 
Peate 
2001 
Studio caso-
controllo 
 
 
Reddy 
2001 
Studio caso-
controllo 
 
 
 
 
 
Zakrewska 
2001 
Studio caso-
controllo 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
Operatori sanitari di 5 centri di 
dialisi. 
Paese: Stati Uniti. 
Periodo: gennaio 1999 – 
dicembre 2000. 
 
 
 
477 operatori sanitari dei settori 
di emergenza/urgenza. 
Paese: Stati Uniti. 
Periodo: 1998 – 2001.  
 
 
Tutti gli operatori sanitari tranne 
i medici. 
800 letti. 
Paese: Stati Uniti. 
Periodo: 1998 – 2001. 
 
 
 
 
300 dentisti di una scuola 
odontoiatrica britannica.  
Periodo di valutazione: 5 anni. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


BD). 
 
 
 
 
 
 
 
Dispositivo con 
meccanismo di 
sicurezza Masterguard 
(valutazione per 9 mesi 
dall’introduzione, post 
test). 
 
 
Lancetta retrattile (1 
anno di valutazione). 
 
 
 
 
Introduzione di 
siringhe con 
meccanismo di 
protezione e sistemi 
senza ago (periodo di 
valutazione: secondo 
triennio). 
 
 
Siringhe con 
meccanismo di 
protezione Safety Plus; 
Septodont (periodo 
valutazione post test: 
2 anni). 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
DM convenzionale 
(periodo 2 anni pre-
test). 
 
 
 
 
 
DM convenzionali 
(periodo di 
valutazione: primo 
triennio). 
 
 
Periodo valutazione pre 
test: 3 anni). 
 
 
 
 
 
 
 
Un anno analisi periodo 
pre-test DM con 
meccanismo di 
sicurezza (1990). 
 
 
 
 
 
 
 
 


Riduzione degli 
infortuni percutanei dal 
periodo pre e post 
inserimento dei DM 
pari al 52.2% 
(p=0.001). 
 
 
Numero incidenti 
percutanei. 
Riduzione del tasso del 
100% (p < 0.029). 
 
 
 
 
Numero degli infortuni. 
Riduzione degli 
infortuni percutanei 
pari al 75% (p<0.05). 
 
 
Numero incidenti 
percutanei. 
Riduzione degli 
incidenti percutanei 
pari a 43.4% 
(p<0.001). 
 
 
 
Numero di punture 
accidentali. 
Numero di punture 
accidentali evitabili da 
una media di 11.8 a 0 
infortuni per 1,000,000 
ore di lavoro/anno 
rispetto ad una unità di 
controllo che ha ridotto 
la frequenza di 
incidenti da 26 a 20 
infortuni per 1,000,000 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Turnover dei lavoratori 
limitato durante lo 
studio. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
La maggiore riduzione 
del numero degli 
infortuni è stata 
registrata durante il 
primo anno 
dall’introduzione, 
ovvero in 
concomitanza con il 
periodo di intensa 
formazione. 
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Roudot-Thoraval 
2000 
Studio caso-
controllo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Medici, infermieri e personale 
tecnico di un ospedale (1050 
letti). 
Paese: Francia 
Periodo: 4 anni (1990 e 1995-
1997). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Siringhe con 
meccanismo di 
protezione (valutazione 
3 anni post-test). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
DM convenzionali: 
periodo pre-test: 2 
anni di valutazione 
numero infortuni. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


ore di lavoro. I costi 
dei DM con 
meccanismo di 
protezione sono 
paragonabili alle 
siringhe monouso, ma 
sono rilevanti la 
riduzione dei costi 
correlati alla gestione 
degli infortuni e 
l’impatto psicologico 
sull’operatore che ha 
subito l’infortunio.  
 
 
Numero di aghi 
incappucciati dopo 
l’uso e numero di 
incidenti percutanei. 
Confrontando i due 
periodi il numero di 
aghi richiusi visti nei 
contenitori dei rifiuti 
predisposti è sceso dal 
10% al 2%. Nel 1990 
sono stati ritrovati nei 
contenitori predisposti 
127 aghi 
(12.7/100,000 aghi) e 
52 infortuni da 
chiusura di aghi, mente 
nel 1996 e 1997 sono 
stati ritrovati 62 e 22 
aghi (6.4/100,000 
aghi). La riduzione è 
stata pari a 46 
infortuni/anno.  
Il costo relato alla 
formazione e 
prevenzione è stato di 
$325,927/anno. Il 
rapporto 
costo/beneficio è di 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Contemporanea 
introduzione di nuovi 
contenitori per rifiuti. 
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Gershon 
1999 
Studio caso-
controllo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Mendelson  
1998 
RCT cross-over 
 
 
 
 
 
 
Lawrence 
1997 
Studio caso – 
controllo 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
Tutti gli operatori sanitari a 
rischio escluso i medici e 
personale domestico. 
450 posti letto. 
Paese: Stati Uniti. 
Periodo: 9 anni (1990 – 1998). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Personale medico-chirurgico di 
ospedali universitario con 1100 
posti letto (16 operatori). 
Paese: Stati Uniti. 
Periodo: 6 mesi (luglio – 
dicembre 2991): fase 1: 13 
settimane, fase 2: 12 settimane. 
 
 
Operatori sanitari a rischio 
eccetto medici in formazione, 
dentisti e studenti. 
2 Cliniche: una da 500 posti letto 
ed una pediatrica da 350 posti 
letto. 
Paese: Stati Uniti. 
Periodo: 5 anni (1989 – 1993). 
 
 
 
 


 
 
 
 
Sistemi senza ago per 
terapie infusionali 
(periodo: 7 anni totali).  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Sistemi senza ago per 
terapie infusionali 
(SafSite).  
 
 
 
 
 
 
Sistemi senza ago per 
terapie infusionali 
(Interlink Needleless IV 
connection System, 
Baxter): 2 anni 
valutazione.  
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
DM convenzionali. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
DM convenzionali: 3 
anni pre-test 
valutazione incidenti. 
 
 
 
 
 
 
Sistema intravenoso 
MBC, cannula in 
metallo con ago 
smussato. 
 
Cannula a due valvole. 
 
 
 
 
 
 


$4,000 per incidente 
evitato. 
 
 
Infortuni occorsi relati 
ai DM 
pungenti/taglienti. 
Diminuzione degli 
infortuni correlati a 
tutti i DM taglienti pari 
al 70% (p<0.0001); 
diminuzione degli 
infortuni relati agli aghi 
cavi pari al 75% 
(p<0.05), diminuzione 
degli infortuni correlati 
alle infusioni pari al 
92% (p<0.0001). 
Numero incidenti per 
settimana di studio. 
 
 
Gli 8 casi di infortunio 
si sono verificati nel 
gruppo di controllo: 8 
infortuni percutanei, 
p=0.007. 
 
 
 
 
Numero incidenti relati 
ai DM. 
Dopo l’introduzione dei 
DM di sicurezza, il 
tasso di incidenti 
correlate alla 
connessione per la 
terapia infusionale si è 
ridotta: 
Ospedale generale -  
del 62.4% (RR 0.38; 
IC95% 0.27-0.53). 
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Lawrence 
1997 
Studio caso – 
controllo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
L’Ecuyer 
1996 
RCT 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
O’Connor 
1996 
Studio caso 
controllo 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Personale infermieristico. 
Paese: USA. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
75 paramedici di una divisione di 
emergenza/urgenza avanzata. 
Paese: Stati Uniti. 
Periodo: 20 mesi (settembre 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Sistema intravenoso 
PBC, cannula in 
plastica con ago 
smusso. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Catetere con auto-
guaina (Protective). 
10 mesi valutazione 
post-test. 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
DM convenzionale: 
periodo pre-test di 10 
mesi. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
DM convenzionale: 
periodo pre-test di 10 
mesi. 
 


Ospedale pediatrico – 
del 70.2% (RR, 0.30; 
IC95% 0.17-0.53). 
Dopo l’aggiustamento 
del tasso di incidenti 
pulito delle variabili 
non dipendenti dal DM 
di sicurezza, il tasso di 
infortuni risulta essere 
diminuito del 54.5% 
(RR, 0.46; IC 95% 
0.32-0.65) 
nell’Ospedale generale 
e del 57.2% (RR, 0.43; 
IC 95% 0.24-0.78) in 
quello pediatrico. Circa 
il 94% degli intervistati 
(n = 478, tasso di 
risposte = 51%) è 
stato soddisfatto dal 
DM di sicurezza. 
 
 
Determinare l’impatto 
dei tre sistemi 
intravenosi in termini 
di infortuni provocati 
da ago. 
Tasso su 1000 
pazienti/die e per 1000 
ore lavorative: tasso 
degli infortuni più 
basso nel gruppo PBC 
(Rate ratio=0.11, IC 
95% 0.01 – 0.92 e 
Rate ratio=0.08, IC 
95% 0.01 – 0.69). 
 
 
Numero infortuni 
occorsi durante i 20 
mesi. 
L’incidenza degli 
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Autore 
 


Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


retrospettivo 
 
 
 
 
 
 
Orenstein 
1995 
RCT 


1992 – Aprile 1994): 10 mesi pre 
test e 10 mesi post test. 
 
 
 
 
 
Personale medico ed 
infermieristico in sei unità di 
degenza. 


 
 
 
 
 
 
 
Sistema senza ago 
(InterLink; Baxter 
Healthcare)  e siringa 
di sicurezza (Safety-
Lok; Becton 
Dickinson). 


infortuni è decresciuta 
da 169 (95% CI; 85, 
253) a 0 (95% CI; 0, 
46) per 100,000 
accessi i.v. 
 
 
Riduzione 
dell’incidenza degli 
infortuni. 
Il tasso totale si è 
ridotto del 61%, da 
0.785 a 0.303 infortuni 
causati da ago per 
1000 giorni di lavoro 
dopo introduzione dei 
NPDs (rischio 
relativo=1.958; 95% 
IC, 1.012 - 3.790; 
p=0.046). 
Nessuna 
sieroconversione a HIV 
o HBV oer gli operatori 
infortunati. 


      
Tosti 
2007 


Studio 
retrospettivo 


 


Dati estratti dal registro “Sistema 
Epidemiologico Integrato 
dell’Epatite Virale Acuta (SEIEVA) 
su infezione da HBV e HCV di 
operatori sanitari e popolazione: 
periodo 1995 – 2004. 


Operatori sanitari 
affetti da epatite B o 
epatite C. 


Popolazione affetta da 
epatite B o epatite C. 


Numerosità dei casi di 
infezione da HBV e 
HCV fra operatori 
sanitari e popolazione. 
Infezione da HBV: 
nessuna differenza 
statisticamente 
significativa fra i due 
gruppi (decrescita nel 
corso del tempo 
omogenea). Operatori 
sanitari vaccinati 
contro HBV = 6%. 
Esposizione ad aghi da 
parte degli operatori 
sanitari è stata 
riportata nel 4.9% dei 


JSTOR è 
un’associazione no 
profit. 
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Intervento Confronto Outcomes Note 


casi. 
Infezione da HCV: 
Tasso di incidenza 
maggiore fra gli 
operatori sanitari: 
picco raggiunto nel 
2001 (rischio 
relativo=3.4, 95%IC 
1.7 – 3.8). 
Esposizione ad aghi da 
parte degli operatori 
sanitari è stata 
riportata nel 14.3% dei 
casi. 


Valls 
2007 


Studio 
prospettico 


Operatori sanitari dell’ospedale di 
Alicante. 


Sei mesi di valutazione 
con impiego di DM con 
meccanismo di 
sicurezza. 


Sei mesi di valutazione 
“pre-intervento” con 
DM standard. 


Numero di incidenti 
percutanei occorsi e 
numero di DM 
impiegati. 
 
Si è registrata una 
riduzione del numero 
degli incidenti: da 
44.0/100000 pz/die a 
5.2 incidenti/100000 
pz/die (P=0.007). 
Fattore preventivo 
stimato pari a 88%. 


JSTOR è 
un’associazione no 
profit. 


Lamontagne 
2007 


Studio 
prospettico 


multicentrico 


1506 infermieri di 102 reparti 
(degenza e terapie intensive) di 
32 ospedali francesi. 
Periodo: Aprile 1999 – Marzo 
2000.  


DM di sicurezza 
impiegati per 
flebotimie 


 Valutazione 
dell’efficacia dei DM di 
sicurezza in relazione 
al numero di incidenti. 
L’impiego di DM di 
sicurezza durante le 
flebotomie è associato 
con una diminuzione 
del rischio di incidenti 
pari al 74% (p‹0.01). 


La diminuzione del 
rischio di infortuni è 
correlato, oltre che al 
DM di sicurezza, al tipo 
di procedura.  


O’Malley 
2007 


Studio 
osservazionale 
trasversale 


600 posti letto di ospedale 
pubblico; 
244 posti letto di ospedale 
privato; 
437 posti letto di ospedale di 


Valutazione dei costi 
legati all’esposizione 
professionale a 
sangue/fluidi 
potenzialmente infetti 


 Costi associati alla 
gestione post 
esposizione 
professionale 
(compresi giorni di 
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O’Malley 
2007 


Studio 
osservazionale 
trasversale 


cure terziarie rurale; 
3500 posti letto di sistema di 
assistenza sanitaria. 


da HBV, HCV, HIV. lavoro/salario persi, 
trattamento 
farmacologico, costi 
esami laboratoristici, 
gestione pazienti…). 
31 esposizioni: 
16% mucosali; 
29% cutanee; 
55% percutanee. 
29% esposizioni 
severe. 
Il costo stimato per la 
gestione delle 
esposizioni 
professionali è 
compreso nel range tra 
$71 - $4,838: la 
variazione dipende 
dallo stato infettivo del 
paziente. 
Costo medio di 
gestione dei 19 pz 
HIV+ (comprese le 
coincidenze con HBV e 
HCV): $2.456 ($907 - 
$4.838). 
Costo medio di 
gestione degli 8 pz 
HIV-/n.d.: $376 ($71 - 
$860). 
Costo medio di 
gestione dei 4 pz 
HCV+: $650 ($186 - 
$856). 


Wilson  
   2008 


              RCT 


Paese: Stati Uniti. 
Medici che effettuano riparazioni 
di  lacerazione di tipo ostetrico. 


217 interventi con ago 
a punta smussa. 


220 interventi con ago 
standard. 


Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.81, 
IC95% [0.22 – 3.03]. 


I guanti stati poi 
immersi in acqua e le 
perforazioni notate con 
getti d’acqua 


Sullivan 
2009 
RCT 


 


Paese: Stati Uniti. 
Chirurghi assistenti che svolgono 
parti cesarei. Chiusura di tutti gli 
strati anatomici. Numero 


204 
operatori/interventi 
con ago a punta 
smussa. 


204 
operatori/interventi 
con ago standard. 
 


Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.41, 
IC95% [0.17 – 0.99]. 
Sottogruppi di 
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assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


 studiato: 194 operazioni. Sono 
stati raccolti tutti i guanti. 


  intervento: RR=0.41 
IC95% [0.17 – 0.99]. 


Jagger 
2011 


Studio caso-
controllo 


Piano di sorveglianza di infortuni 
da dispositivi taglienti/pungenti 
ed esposizione a patogeni del 
sangue in 87 ospedali 
statunitensi. 
Periodo di sorveglianza: Gennaio 
1993 – dicembre 2006. 
Collaborazione con l’International 
Healthcare Worker Safety 
Center. 


Valutazione 
complessiva del 
numero di incidenti di 
87 ospedali 
statunitensi prima e 
dopo l’introduzione 
della normativa 
relativa ai DM con 
meccanismo di 
sicurezza. 


 Valutazione degli 
incidenti occorsi nel 
periodo 1993 – 2006. 
Dei 31.324 incidenti 
totali, 7.186 sono 
occorsi a personale 
chirurgico. 
Dopo l’introduzione 
della  normativa, il 
tasso degli infortuni 
“non chirurgici” è sceso 
al 31,6%, ma è 
aumentato del 6,5% 
nel settore chirurgico. 
La maggior parte degli 
infortuni sono correlati 
all’impiego di aghi di 
sutura (43.4%), bisturi 
(17%) e siringhe 
(12%). I ¾ degli 
infortuni si sono 
verificati durante l’uso 
o il passaggio dei DM. 
Infermieri e tecnici 
hanno subito infortuni 
soprattutto dopo 
l’utilizzo da parte di 
altri (chirurghi). 


 


Parantainem 
2011 


Revisione 
sistematica 
(Cochrane) 


 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


L’esito della revisione 
sistematica è che sono 
disponibili evidenze di 
alta qualità che 
dimostrano che l’uso d 
aghi da sutura a punta 
smussa riduca il rischio 
di esposizione, sia di 
clinici che dei loro 
assistent,i ai fluidi 
biologici. 
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Ablett 
1998 
RCT 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Hartley 
1996 
RCT 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Meyer 
1996 
RCT 


 
 
 
 
 


Paese: Regno Unito 
Personale sanitario coinvolto in 
chiusura delle lacerazioni 
perineali ed episiotomie. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Paese: Regno Unito. 
Clinici che eseguono chiusura 
dell'addome: strati fasciali e 
muscolari. Numero studiato: 85 
interventi. I guanti osservati 
sono stati cambiati prima della 
chiusura. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Paese: Germania.  
Chirurgo e assistente durante la 
chiusura addominale di fascia e 
muscolo.  
100 operazioni valutate (400 
guanti). I guanti osservati sono 
stati cambiati prima della 
chiusura. 


104 interventi 
chirurgici, ovvero 104 
paia di guanti: aghi di 
sutura a punta smussa. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
46 interventi con ago a 
punta smussa = 46 
paia di guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
98 interventi con ago a 
punta smussa = 196 
guanti. 
 
 
 
 
 


91 interventi chirurgici, 
ovvero 91 paia di 
guanti: aghi di sutura 
standard. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
39 interventi con ago 
standard = 39 paia di 
guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
102 interventi con ago 
a punta smussa = 204 
guanti. 
 
 
 
 
 


Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.52, 
IC95% [0.23 – 1.20]. 
Infortuni da ago: 
RR=0.88, IC95% [0.06 
– 13.79]. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.18, 
IC95% [0.05 – 0.63]. 
Infortuni da ago: 
RR=0.0, IC95% [0.0 – 
0.0]. 
Sensibilità a ROB: 
RR=0.18, IC95% [0.05 
– 0.63]. 
Sottogruppi di 
intervento: RR=0.18 
IC95% [0.05 – 0.63]. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=1.14, 
IC95% [1.01 – 1.28]. 
Facilità di impiego: 
RR=1.14, IC95% [1.01 
– 1.28]. 
Forza necessaria: 
RR=0.31 IC95% [0.19 


Rilevazione delle 
perforazioni: i guanti 
sono stati riempiti con 
l'aria e poi immersi in 
acqua e le perforazioni 
sono state notate 
attraverso formazione 
di bolle d’aria. Sono 
stati poi immersi in 
acqua e le perforazioni 
notate con getti 
d’acqua. 
 
 
Rilevazione delle 
perforazioni: i guanti 
sono stati riempiti con 
l'aria e poi immersi in 
acqua e le perforazioni 
sono state notate 
attraverso formazione 
di bolle d’aria. Sono 
stati poi immersi in 
acqua e le perforazioni 
notate con getti 
d’acqua. 
Per la seconda parte 
del test supplementari 
studio è stato eseguito 
con un dispositivo di 
test elettrico 
specificamente 
progettato. 
 
 
I guanti stati poi 
immersi in acqua e le 
perforazioni notate con 
getti d’acqua. 
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Mingoli 
1996 
RCT 


 
 
 
 
 
 
 
 


Nordkam 
2005 
RCT 


 
 
 
 
 
 
 
 


Rice 
1996 
RCT 


 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
Paese: Italia. Studenti di 
chirurgia al III e IV anno di 
medicina coinvolti in chiusura 
addominale: muscoli e fascia. 
Interventi studiati: 100 
operazioni (1.560 guanti). I 
guanti osservati sono stati 
cambiati prima della chiusura. 
 
 
 
Paese: Olanda. 
Chirurghi e assistenti che 
svolgono laparotomie, chiusura 
addominale: fascia. Numero 
studiato: 200 procedimenti, 400 
operatori e 406 paia di guanti. I 
guanti osservati sono stati 
cambiati prima della chiusura. 
 
 
 
Paese: Irlanda. 
Chirurghi che effettuano la 
chiusura della ferita profonda in 
interventi di  protesi totale 
d'anca primaria: coinvolti fascia, 
grasso e muscolo, non la pelle.  
Numero studiato: 68 operazioni.  
I guanti osservati sono stati 
cambiati prima della chiusura. 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
300 interventi con ago 
a punta smussa = 780 
guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
100 interventi di sutura 
con aghi a punta 
smussa.  
 
 
 
 
 
 
 
 
34 interventi con ago a 
punta smussa (numero 
guanti non riportato). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
300 interventi con ago 
standard = 780 guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
100 interventi di sutura 
con aghi a punta 
smussa. 
 
 
 
 
 
 
 
 
34 operazioni con ago 
standard = 128 guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


– 0.51]. 
Tipologia di intervento: 
RR=0.18 IC95% [0.05 
– 0.63]. 
Sottogruppi di 
intervento: RR=0.43 
IC95% [0.33 – 0.56]. 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.48, 
IC95% [0.34 – 0.68]. 
Infortuni da ago: 
RR=0.32, IC95% [0.13 
– 0.78]. 
Sottogruppi di 
intervento: RR=0.48 
IC95% [0.34 – 0.68]. 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.44, 
IC95% [0.25 – 0.77]. 
Facilità di impiego: 
RR=-18.00, IC95% [-
28.64 – -7.36]. 
Sottogruppi di 
intervento: RR=0.44 
IC95% [0.25 – 0.77]. 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.04, 
IC95% [0.00 – 0.76]. 
Infortuni da ago: 
RR=0.18, IC95% [0.01 
– 3.58]. 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
I guanti stati poi 
immersi in acqua e le 
perforazioni notate con 
getti d’acqua. 
 
 
 
 
 
 
 
I guanti stati poi 
immersi in acqua e le 
perforazioni notate con 
getti d’acqua. 
 
 
 
 
 
 
 
I guanti stati poi 
immersi in acqua e le 
perforazioni notate con 
getti d’acqua. 
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Sullivan 
2009 
RCT 


 
 
 
 
 


Thomas 
RCT 
1995 
 


 
 
 
 
 


Wilson 
2008 
RCT 


 
 
 


Wright 
1993 
RCT 


Paese: Stati Uniti. 
Chirurghi assistenti che svolgono 
parti cesarei. Chiusura di tutti gli 
strati anatomici. Numero 
studiato: 194 operazioni. Sono 
stati raccolti tutti i guanti. 
 
 
Paese: Regno Unito. 
Chirurghi che effettuano tagli 
cesarei, chiudendo la ferita 
uterina. Numero studiato: 80 
procedure. 
Cambiamento dei guanti non 
segnalato. 
 
 
Paese: Stati Uniti. 
Medici che effettuano riparazioni 
di  lacerazione di tipo ostetrico. 
 
 
 
Paese: Regno Unito. 
17 chirurghi che eseguono la 
chiusura della ferita dopo 
artroprotesi d'anca. Numero 
studiato: 69 operazioni.  


204 
operatori/interventi 
con ago a punta 
smussa. 
 
 
 
 
Non riportato. 
Si suppone 40 
interventi con ago a 
punta smussa. 
 
 
 
 
 
217 interventi con ago 
a punta smussa. 
 
 
 
 
38 interventi/chirurghi 
che indossavano due 
paia di guanti durante 
la chiusura con ago a 
punta smussa. 


204 
operatori/interventi 
con ago standard. 
 
 
 
 
 
Non riportato. 
Si suppone 40 
interventi con ago 
standard. 
 
 
 
 
 
220 interventi con ago 
standard. 
 
 
 
 
31 interventi/chirurghi 
che indossavano due 
paia di guanti durante 
la chiusura con DM 
standard. 


Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.41, 
IC95% [0.17 – 0.99]. 
Sottogruppi di 
intervento: RR=0.41 
IC95% [0.17 – 0.99]. 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.70, 
IC95% [0.35 – 1.39]. 
Sottogruppi di 
intervento: RR=0.70, 
IC95% [0.35 – 1.39]. 
 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.81, 
IC95% [0.22 – 3.03]. 
 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.47, 
IC95% [0.27 – 0.85]. 
Infortuni da ago: 
RR=0.16, IC95% [0.01 
– 3.03]. 


I guanti stati poi 
immersi in acqua e le 
perforazioni notate con 
getti d’acqua. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
I guanti stati poi 
immersi in acqua e le 
perforazioni notate con 
getti d’acqua. 
 
 
Per le perforazioni sono 
stati valutati solo i 
guanti più esterni. 
Prima della chiusura 
della ferita, i chirurghi 
hanno cambiato la 
coppia di guanti 
esterna. 


      
Yang 
2011 


Revisione 
sistematica 


 
 


Punyatanasakchai 
2004 
RCT 
 


 
 
 
 
 
 
Pazienti e operatori sanitari di 
ospedale universitario coinvolti in 
intervento di riparazione di 
episiotomia dopo parto vaginale. 


 
 
 
 
 
 
150 interventi con 
doppio paio di guanti. 
 
 


 
 
 
 
 
 
150 interventi con un 
paio di guanti. 
 
 


 
 
 
 
 
 
Tasso di perforazione 
dei guanti, durata 
dell’intervento. 
Nessuna differenza 
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Kovavisarach 
2002 
RCT 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Nordkam 
2005 
RCT 
 
 
 


Durata dello studio: 7 mesi. 
Paese: Thailandia. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Primari e assistenti di pazienti 
ginecologiche sottoposte a 
isterectomia con o senza 
ovariectomia bilaterale. 
Periodo: 12 mesi. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Paese: Olanda. 
Chirurghi e assistenti che 
svolgono laparotomie, chiusura 
addominale: fascia. Numero 
studiato: 200 procedimenti, 400 
operatori e 406 paia di guanti. I 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
88 interventi con 
doppio guanto per la 
procedura chirurgica. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
100 interventi di sutura 
con aghi a punta 
smussa.  
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
82 interventi con 
singolo guanto per la 
procedura chirurgica. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
100 interventi di sutura 
con aghi a punta 
smussa. 
 
 
 


significativa nel 
numero delle 
perforazioni del guanto 
più esterno e il guanto 
singolo (22% gruppo 
intervento vs 18% 
gruppo di controllo). 
Riduzione significativa 
del numero delle 
perforazioni fra il 
guanto interno del 
gruppo sperimentale e 
il guanto singolo (4,6% 
vs 18%, p<0.05). 
 
 
Tasso delle perforazioni 
dei guanti. 
Tempo di procedura 
operatoria. 
Nessuna differenza 
significativa nel 
numero delle 
perforazioni del guanto 
più esterno e il guanto 
singolo (19,5% gruppo 
intervento vs 22,73% 
gruppo di controllo). 
Riduzione significativa 
del numero delle 
perforazioni fra il 
guanto interno del 
gruppo sperimentale e 
il guanto singolo 
(6,09% vs 22,73%). 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.44, 
IC95% [0.25 – 0.77]. 
Facilità di impiego: 
RR=-18.00, IC95% [-
28.64 – -7.36]. 
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Wilson 
2008 
RCT 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Sullivan 
2009 
RCT 
 
 
 
 
 
Calliot  
2006 
RCT 
 
 
 
 
 
 
 
 


guanti osservati sono stati 
cambiati prima della chiusura. 
 
 
 
Paese: Stati Uniti. 
Medici che effettuano riparazioni 
di  lacerazione di tipo ostetrico. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Paese: Stati Uniti. 
Chirurghi assistenti che svolgono 
parti cesarei. Chiusura di tutti gli 
strati anatomici. Numero 
studiato: 194 operazioni. Sono 
stati raccolti tutti i guanti. 
 
 
Interventi di chirurgia di 
emergenza addominale. 
Periodo: 3 mesi. 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
217 interventi con ago 
a punta smussa. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
204 
operatori/interventi 
con ago a punta 
smussa. 
 
 
 
 
50 interventi eseguiti 
con doppio guanto. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
220 interventi con ago 
standard. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
204 
operatori/interventi 
con ago standard. 
 
 
 
 
 
50 interventi chirurgici 
eseguiti con singolo 
guanto. 
 
 
 
 
 
 
 
 


Sottogruppi di 
intervento: RR=0.44 
IC95% [0.25 – 0.77]. 
 
 
Tasso del numero delle 
perforazioni dei guanti. 
Nessuna differenza 
statisticamente 
significativa fra il 
numero delle 
perforazioni da ago a 
punta smussa e ago 
standard. Vi è bassa 
correlazione fra le 
perforazioni riportate e 
quelle rilevate con il 
test dei getti d’acqua. 
È stato riportato che gli 
aghi con punta smussa 
non sono di facile 
impiego. 
 
 
Tasso perforazione dei 
guanti: RR=0.41, 
IC95% [0.17 – 0.99]. 
Sottogruppi di 
intervento: RR=0.41 
IC95% [0.17 – 0.99]. 
 
 
Tasso di perforazione 
dei guanti, durata 
dell’intervento. 
Non adeguatamente 
comparati i tassi delle 
perforazioni nei due 
gruppi di studio. 
Il doppio guanto ha 
consentito una 
rilevazione 
significativamente 
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Gaujac 
2007 
RCT 
 
 
 
 
 
Laine 
2001 
RCT 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Wang 
2003 
Studio semi 
sperimentale 


 
 
 
 
Pazienti con fratture mandibolari.  
Due Unità di pronto soccorso 
coinvolte. 
 
 
 
 
 
885 interventi di chirurgia 
generale, ospedale centrale di 
Satakunta. 
Periodo: 2 mesi. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Arruolati studenti del programma 
di 4 anni della Xiang Ya School of 
Medicine. 
Periodo: 4 mesi. 


 
 
 
 
56 paia di guanti per 
intervento di 
posizionamento di 
arcata mandibolare 
(doppio paio di guanti 
sterili). 
 
 
Pazienti nati negli anni 
pari operati da 
chirurghi con doppio 
paio di guanti: 1148 
guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Formazione specifica: 
56 alunni. 
 
 


 
 
 
 
Guanti non sterili 
indossati sotto un paio 
di guanti sterili: 56 
paia di guanti in totale. 
 
 
 
 
Pazienti nati negli anni 
dispari operati da 
chirurghi con singolo 
paio di guanti: 1020 
guanti. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Formazione standard: 
50 alunni. 
 
 


maggiore delle 
perforazioni (p‹0.001). 
 
 
Tasso di perforazione 
dei guanti. 
Differenza fra i due 
gruppi non significativa 
dal punto di vista 
statistico. 
 
 
Valutazione della 
tipologia di guanto, 
tempo operatorio, 
tipologia di intervento, 
rilevazione del tasso e 
localizzazione delle 
perforazioni. 
Complessivamente il 
tasso della 
perforazione è stato di 
192 perforazioni su 
2.462 guanti (7.8%) o 
162 su 885 interventi 
(18.3%). Il guanto più 
interno del gruppo di 
intervento è stato 
perforato in 6 casi 
rispetto a 88 del 
guanto esterno 
(6.8%).  Rilevamento 
delle perforazioni in 28 
guanti su 76 nel 
gruppo di controllo 
(36.8%), 77 su 89 
(86.5%) nel gruppo di 
intervento. 
 
Cambiamenti nella 
conoscenza e nel 
comportamento a fine 
precauzionale, 
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Autore 
 


Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


Wang 
2003 
Studio semi 
sperimentale 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Naver 
2000 
RCT 
 
 
 
 
 
 
 
Thomas 
2001 
RCT 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Guanti testati su chirurghi, 
assistenti e infermieri in ospedale 
universitario. 
Chirurgia gastrica. 
Paese: Danimarca. 
 
 
 
 
 
Chirurghi coinvolti in procedure 
di chirurgia generale di durata di 
almeno un’ora. 
Paese: India. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
260 paia di guanti: 
interventi con doppio 
paio di guanti senza 
polvere. 
 
 
 
 
 
 
Operatori con doppio 
paio di guanti (198 
guanti). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
306 paia di guanti: 
interventi con singolo 
paio di guanti senza 
polvere. 
 
 
 
 
 
 
Operatori con singolo 
paio di guanti (198 
guanti). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


aderenza alle 
indicazioni sulla 
sicurezza e l’impiego 
dei DM di sicurezza. 
Significativi 
miglioramenti 
nell’approccio alla 
sicurezza e all’impiego 
dei DM con 
meccanismo di 
sicurezza nel gruppo 
intervento (RR:86%): 
conoscenza: p‹0.001 
comportamento: 
p=0.002 
diminuzione incidenti 
da DM pungenti: 
p=0.004. 
 
 
Tasso di perforazione 
dei guanti. 
Differenza 
statisticamente 
significativa tra guanto 
singolo e guanto 
interno del gruppo di 
intervento (p‹0.005). 
 
 
Rilevazione delle 
perforazioni, 
valutazione dell’uso del 
doppio paio di guanti. 
Sono state osservate 
32 perforazioni nel 
gruppo di intervento, di 
cui 22 nel guanto più 
esterno e 10 in quello 
più interno. La maggior 
parte delle perforazioni 
non è stata segnalata. 
L’impiego del doppio 







 


 
LL. II. e criteri d’uso dei dispositivi taglienti con meccanismo di sicurezza  59 


 


Autore 
 


Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


 
 
 
 
 
 
Laine 
2004 
Studio di coorte 
 
 
 
 
 
 
Lancaster 
2007 
Studio di coorte 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Na’aya 
2009 
Studio di coorte 


 
 
 
 
 
 
Inerventi di 
ortopedia/traumatologia, 
convenzionale e in artroscopia. 
Periodo: 2 mesi. 
Paese: Finlandia. 
972 paia di guanti. 
 
 
 
Interventi ostetrici/ginecologici. 
Paese: Stati Uniti. 
Durata: 7 mesi. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Interventi di chirurgia generale. 
Paese: Nigeria. 


 
 
 
 
 
 
Gruppo A: Doppio 
paio con indicatore. 
 
 
 
 
 
 
 
Doppio paio di guanti 
(675 paia di guanti). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Doppio paio di guanti 
(880 paia di guanti). 
 


 
 
 
 
 
 
Gruppo B: Singolo 
paio; 
Gruppo C: 
Combinazione di due 
paia di guanti chirurgici 
standard per due mesi. 
 
 
 
Singolo paio di guanti 
(325 paia di guanti). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Singolo paio di guanti 
(240 paia di guanti). 
 


guanto è stato 
accettato dalla 
maggioranza degli 
operatori. 
 
 
Numero delle 
perforazioni dei guanti. 
Significativa differenza, 
nel numero delle 
perforazioni del guanto 
interno del gruppo A e 
nel gruppo C (p=0.02). 
 
 
Numero di perforazioni 
dei guanti. 
Scelta dell’impiego dei 
guanti a discrezione 
dell’operatore. 
L’11% del gruppo di 
controllo presenta 
perforazioni mentre il 
2% del gruppo 
intervento presenta 
perforazioni nel guanto 
più interno (p‹0.01). 
 
 
Scelta dell’impiego dei 
guanti a discrezione 
dell’operatore. 
Numero di perforazioni 
dei guanti. 
Rischio significativo di 
esposizione ematica 
nel gruppo di controllo 
(p‹0.01). 


      
De Giusti 


2012 
Survey 


Studio trasversale nell’area 
industriale di Roma relativo alle 
conoscenze e alla percezione del 


729 partecipanti 
57.2% maschi, età 
media di 37.4 anni) 


 Sono state riscontrate 
differenze significative 
nelle proporzioni 
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Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


 rischio biologico occupazionale 
fra lavoratori di diverse tipologie 
di lavoro: somministrazione di 
questionario che indagava le 
aree di interesse: 


 dati socio-demografici 
 percezione del rischio nel lavoro 
 conoscenza del rischio biologico 
 rischi biologici nell’ambito 
lavorativo. 
Periodo: marzo – aprile 2010. 


delle categorie: 
- alimentazione 
- catering 
- servizi 
- agricoltura e 
allevamento 
- sanità 
- scuola e ricerca. 
 
 


relative all’effetto 
prevalente causato da 
agenti biologici (59,9% 
nel gruppo dei 
lavoratori degli 
alimenti, 91,6% nel 
gruppo dei 
professionisti sanitari e 
dei ricercatori e 79,3% 
nel gruppo dei servizi) 
(p< 0,001). 


Higginson 
2013 


Revisione della 
letteratura 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Revisione della lettaratura in 
materia di ferite provocate da 
aghi e le ragioni comunemente 
addotte per non utilizzare 
siringhe di sicurezza fisso-aghi. 


  Infortuni da ago 
In una survey passata 
Sheen, (1999) ha 
riportato che solo il 
43% degli infortunati 
riporta l’incidente. 
Molen (2011) ha 
evidenziato cje il 39% 
degli incidenti da ago 
non è riportato. 
Martins (2012) ha 
stimato un tasso di 
sotto-segnalazione 
parti al 38.9%. 
Askian (2007) ha 
segnalato che il 37.6% 
degli operatori non ha 
riportato gli incidenti 
perché non ne sentiva 
la necessità, il 32% 
perché non prevedeva 
che la segnalazione 
avrebbe poi avuto un 
esito e il 17.3% perché 
ignorava la procedura. 
Il 33.2% (McLaws, 
2002) riporta un 
infortunio subito dopo 
l’impiego dell’ago. 
Nel 2005 Pruss-Ustun 
ha riportato che le 
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Autore 
 


Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


Higginson 
2013 


Revisione della 
letteratura 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


infezioni riportate da 
esposizioni a fluidi 
biologici dopo 
infortunio sono 
rappresentate da HCV 
nel 39% dei casi, HBB 
nel 37% e HIV nel 
4.4%. 
Il 17.5% degli infortuni 
si verificano subito 
dopo l’impiego dell’ago 
ma prima della sua 
eliminazione in 
contenitore apposito. 
Il 13.8% si verifica 
durante l’eliminazione. 
I principali segnalatori 
sono infermieri: circa il 
66% (Whitby e 
Martins). 
Molen (2011) e Slater 
(2007) hanno 
constatato un grande 
beneficio 
dall’introduzione di 
aghi con sistema di 
sicurezza. 
Sono preferite siringhe 
senza ago fisso. 
Formazione 
Diversi autori riportano 
la necessità di un 
adeguato programma 
formativo. 
Dolore e lividi 
Diversi autori 
suggeriscono l’impiego 
di aghi separati da 
siringhe. 
Non è chiaro come il 
cambio dell’ago prima 
della somministrazione 
del farmaco riduca il 
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Popolazione / Setting 
assistenziale 


Intervento Confronto Outcomes Note 


Higginson 
2013 


Revisione della 
letteratura 


dolore. 
Studi precedenti non 
dimostravano 
differenze tra l’impiego 
di un ago e due. 
Aghi punta smussa 
Beneficio dell’impiego 
non evidente. 


Griswold 
2013 


Survey 


95 operatori sanitari coinvolti 
nell’inserimento di cateteri 
venosi centrali. 
Paese: Stati Uniti. 
Periodo Luglio 2007 – Giugno 
2011. 


Somministrazione di 
questionario. 


 Stima infortuni e costi 
correlati. 
Sono stati identificati 
314 infortuni 
occupazionali. Il 16% 
(21 of 131) sono 
occorsi durante 
l’inserimento di un 
CVC. 
Se fosse stato 
impiegato un DM con 
sistema di sicurezza si 
sarebbero evitati 5.25 
incidenti/anni. If an 
SED device had 
Ogni incidente occorso 
relative a contagion di 
HCV equivale a un 
costo di  $2723  
Pertanto, l'utilizzo di 
DM con meccanismo di 
sicurezza avrebbe 
potuto salvare un 
minimo di $57.183 
durante il periodo di 4 
anni. 
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Allegato 2: Raccomandazioni delle Linee Guida incluse 
  


 
Riferimento 


 


 
Raccomandazioni 


 
Specifica 


 
 
 
 
 


ANA (American Nurses 
Association) “Moving the 
Sharps Safety Agenda 
Forward: Consensus 
Statement and Call to 


Action” 
September 2012 Vol. 7 


No. 9 
 


Migliorare la sicurezza nell’utilizzo dei dispositivi 
taglienti e pungenti nelle aree chirurgiche. 


Le istituzioni sono chiamate ad adottare una politica che tenga conto 
della sicurezza attraverso l’approvvigionamento di dispositivi con 
meccanismo di sicurezza, il training degli operatori e l’implementazione 
delle pratiche assistenziali atte a prevenire i rischi. 
I chirurghi, gli infermieri ed il personale che opera nell’area chirurgica 
deve collaborare all’implementazione di standard e pratiche cliniche 
basate sulla sicurezza.  
I gruppi professionali devono impiegare gli aghi da sutura con 
appropriatezza. 


Ridurre il rischio di esposizione a taglienti e pungenti 
nel setting assistenziale extraospedaliero.  


Le istituzioni sono chiamate a sviluppare politiche per la salvaguardia 
della sicurezza nel setting extra-ospedaliero ed a fornire gli opportuni 
dispositivi di sicurezza. 


Coinvolgere gli operatori sanitari nella selezione dei 
dispositivi di sicurezza 


 


Evidenziare precocemente eventuali lacune connesse 
all’utilizzo dei dispositivi di sicurezza 


I professionisti sono chiamati ad evidenziare la necessità di dispositivi in 
specifiche aree. 
I professionisti possono suggerire indicazioni relative al comfort ed  al 
design dei dispositivi, le aziende produttrici devono garantire che i kit dei 
dispositivi di sicurezza siano conformi alla normativa vigente. 


Migliorare l’istruzione e la formazione Tutte le agenzie internazionali (FDA, CDC ecc.), sottolineano la necessità 
di sviluppare percorsi formativi specifici per tutti gli operatori della 
salute: questi percorsi devono prevedere dei re training almeno con 
cadenza annuale. 


 
 
 
 


Health and Safety 
(Sharp Instruments in 
Healthcare) Regulations 


2013 
“Guidance for employers 


and employees”. 
 
 
 


Il datore di lavoro deve sostituire i dispositivi medici 
taglienti tradizionali, non protetti, con un più sicuro e di 
pratico impiego. Il termine sicurezza si riferisce a un 
meccanismo che previene o riduce al minimo il rischio 
di lesioni accidentali. Devono essere considerati i 
seguenti fattori: il dispositivo non deve compromettere 
la sicurezza del paziente e deve essere affidabile; 
l’operatore deve controllare il dispositivo durante 
l’intera procedura; deve essere di facile di impiego; il 
meccanismo deve essere facilmente attivabile ed 
integrato nel dispositivo; è preferibile l’attivazione con 
una sola mano; è utile un avviso tattile/udibile/visibile 
che indichi l’avvenuta attivazione del meccanismo; 


Il dispositivo tagliente più sicuro non deve necessariamente rimuovere 
tutti i rischi associati all’impiego di un tagliente. Il meccanismo di un ago 
è attivato a fine procedura e l’infortunio può verificarsi durante l’impiego 
del dispositivo risultando, così, inevitabile. In alcune procedure sono 
coinvolte più persone. La gestione del rischio dovrebbe considerare tutti 
questi aspetti e identificare l’attrezzatura adeguata, le procedure sicure e 
i dispositivi di protezione individuali necessari ad ogni livello. Coinvolgere 
gli utilizzatori finali nella scelta dei dispositive con meccanismo di 
protezione può aiutare ad assicurare il corretto impiego delle 
attrezzature e dei dispositivi e una riduzione degli infortune. Se un 
dispositivo medico di sicurezza non è adatto a ridurre il rischio di 
infortuni, il datore di lavoro deve garantire procedure sicure con 
adeguato smaltimento sul posto.Deve essere fornito, oltre 
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deve essere irreversibile. all’attrezzatura, un  idoneo piano di formazione. 


Gli aghi non devono essere reincappucciati dopo il loro 
uso a meno che la valutazione del rischio non abbia 
evidenziato che il reincappucciamento è richiesto per 
prevenire un rischio (per ridurre rischio di 
contaminazione nelle preparazioni sterili). In questi 
limitati casi, devono essere forniti agli operatori 
dispositivi appropriati. Per esempio, si possono usare 
porta aghi per rimuovere e tenere il cappuccio dell’ago 
permettendo, così, un reincappucciamento sicuro con 
una mano. 


 


Le informazioni possono essere fornite in varie forme, 
includendo sistemi operativi di sicurezza, guide per 
l’uso sicuro, informazioni su siti web interni. Il datore di 
lavoro deve lavorare in sinergia con i rappresentanti 
nominali della sicurezza per sviluppare e promuovere le 
informazioni da dare ai lavoratori (regole 6(2) e (3)). 
Queste indicazioni riconoscono il ruolo dei sindacati e 
degli altri rappresentanti della sicurezza nell’aiutare ad 
aumentare la sicurezza del rischio da dispositivi medici 
taglienti. 
Le informazioni devono riguardare: il rischio da ferite 
correlate ai DM taglienti; le responsabilità legali del 
datore di lavoro e dei lavoratori; le buone pratiche di 
prevenzione degli infortuni; i benefici e i rischi delle 
vaccinazioni e supporto da fornire ai lavoratori in caso 
di infortunio da parte del datore di lavoro. 


 
 


Il training fornito ai lavoratori deve riguardare: il 
corretto uso di dispositive più sicuro; l’uso sicuro dei 
dispositive taglienti e la loro eliminazione; cosa fare in 
caso di infortunio; disposizioni del datore di lavoro sulla 
sorveglianza sanitaria e altre procedure. 


 


NICE Guideline Infection 
control (CG139) 
28 march 2012 


Tutti gli operatori coinvolti nei trattamenti sanitari 
devono essere istruiti circa i principi standard sulla 
prevenzione dalle infezioni e controllo e formati e 
formati in materia di decontaminazione, uso dei 
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 dispositivi individuali di protezione, uso sicuro dei 
dispositivi taglienti e loro eliminazione. I dispositivi 
medici taglienti non devono essere direttamente 
passati da mano a mano e la gestualità deve essere 
ridotto al minimo. Utilizzare dispositivi di sicurezza 
taglienti se la valutazione dei rischi associati ha 
indicato che rappresentano sistemi di lavoro più sicuri 
per gli operatori sanitari, assistenti e pazienti. 
Formare e valutare tutti gli utenti per l'uso e lo 
smaltimento corretto dei dispositivi di sicurezza 
taglienti. 


Per migliorare gli esiti dei pazienti e ridurre i costi dell’assistenza 
sanitaria, è necessario che chiunque lavori nell’assistenza sia istruito 
sulla decontaminazione delle mani, uso appropriato dei guanti e vestiti di 
protezione e sulla eliminazione dei dispositivi taglienti. Deve essere 
presente il necessario per la pulizia (sapone, alcol, asciugamani…). 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


CDC-NIOSH Alert. 
Preventing Needlestick 
Injuries in Health Care 
Setting. DHHS (NIOSH) 
Publication No. 2000-
108, November 1999. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


Il datore di lavoro dovrebbe fornire ai propri operatori 
sanitari mezzi per ridurre gli infortuni da ago 
attraverso: 
- l’eliminazione di dispositivi medici taglienti/pungenti 
qualora siano disponibili alternative con meccanismi di 
sicurezza;  
- implementazione dell’uso di dispositivi con sicurezza 
e valutazione su quali siano i più efficienti e accettati.  
Gli infortuni da aghi possono essere ridotto al massimo 
qualora sia previsto un training idoneo sull’uso dei DM 
con meccanismo di sicurezza. 
I datori di lavoro dovrebbero sviluppare nei programmi 
i seguenti punti: l’analisi degli infortuni da aghi o altri 
DM taglienti nel posto di lavoro per identificare 
l’andamento del rischio; stabilire priorità e strategie 
per la prevenzione dalla valutazione locale e 
informazioni nazionali circa i fattori di rischio per gli 
infortuni da aghi e la riuscita degli interventi di 
prevenzione; assicurare un adeguato programma 
formativo per i lavoratori; modificare le pratiche di 
lavoro affinchè i lavoratori siano più sicuri; promuovere 
la cultura dela sicurezza; stabilire procedure per 
incoraggiare il la segnalazione e il tempestivo follow-up 
di tutte le punture e altre lesioni correlate a dispositivi 
taglienti; 
Valutare l'efficacia dei programmi di prevenzione e 
fornire un feedback sulle prestazioni. 
Gli operatori sanitari devono rispettare delle procedure 


L’esempio più lampante di impiego non necessario di ago è 
rappresentato dall’accesso o connessione con un sistema di infusione 
endovenosa. Per circa un decennio DM privi di ago per l’accesso 
endovenoso e aghi protetti sono stati disponibili per ridurre o eliminare il 
rischio.  
Valutare all’interno del proprio posto di lavoro eventuali impieghi non 
necessari di aghi. 
 
Gli operatori sanitari e gli studenti delle professioni sanitarie dovrebbero 
essere addestrati a utilizzare correttamente i dispositivi quali aghi per 
assicurare la loro protezione personale durante il loro impiego. La 
formazione dei lavoratori è essenziale per garantire il loro un uso 
corretto.[Ihrig et al. 1997]. 
 
Alcuni rischi che possono essere eliminati attraverso opportune pratiche 
di lavoro includono sono lesioni provocate da reincappucciamento, 
smaltimenti non corretti di aghi, passaggio di un dispositivo tagliente e il 
trasferimento di sangue o fluidi corporei dal a un contenitore per il 
campione stesso. Inoltre, la raccolta dei campioni può essere organizzata 
in modo tale da ridurre il numero di impieghi di aghi. In alcuni casi, l'uso 
di dispositivi con caratteristiche di sicurezza sarà ridurre o eliminare tali 
rischi. Il coinvolgimento di operatori sanitari contribuirà a identificare e 
risolvere i problemi di sicurezza. I datori di lavoro dovrebbero quindi 
rivedere le attuali procedure per la segnalazione e affrontare rischi 
correlati ai dispositivi taglienti. 
Molte ferite provocate da aghi derivanti da circostanze impreviste come il 
movimento improvviso da un paziente o di collisione con un collega o un 
dispositivo dell'ago. Gli operatori sanitari dovrebbero essere addestrati 
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per proteggere se stessi e i loro colleghi dagli infortuni:  
Evitare l'uso di aghi qualora siano disponibili alternative 
sicure ed efficaci; 
Collaborare con il proprio datore di lavoro nella 
selezione e valutazione dei dispositivi con meccanismo 
di sicurezza; utilizzare dispositivi con meccanismo di 
sicurezza forniti dal datore di lavoro; smaltire aghi 
usati prontamente in contenitori appropriato per 
materiale tagliente; 
Segnalare tutte le punture e altre lesioni da taglienti 
prontamente per assicurarsi di ricevere cure adeguate; 
aggiornare il proprio datore di lavoro circa i pericoli 
riscontrati sull’uso di DM taglienti; partecipare a 
interventi di  formazione circa gli agenti patogeni 
ematici e seguire le pratiche di prevenzione da 
infezione consigliati, inclusa la vaccinazione anti epatite 
B; evitare di re incappucciare gli aghi; stabilire un 
piano per la sicurezza nella manipolazione e 
smaltimento di aghi prima di iniziare qualsiasi 
procedura. 


per essere avvisare costantemente al potenziale ferita quando un ago 
esposto o altra dispositivo tagliente viene utilizzato. Un certo numero di 
fattori connessi al lavoro influenzano l'adozione di comportamenti di 
sicurezza per gli operatori sanitari [Dejoy et al. 1995; Murphy et al. 
1996; Gershon et al. 1995].  
 
Questi lavoratori spesso antepongono le esigenze dei pazienti alla loro 
sicurezza personale. Non condividono la procedura di sicurezza se 
percepiscono che per eseguirla possono interferire con il benessere del 
paziente o devono eseguire un passaggio ulteriore. Pertanto, i datori di 
lavoro devono affrontare sia i rischi correlati a ferite provocate da aghi e 
gli atteggiamenti che riguardano procedure di lavoro sicure [Hanrahan 
and Reutter 1997]. 
 
La segnalazione di ferite provocate da aghi è essenziale per assicurare 
che tutti gli operatori sanitari ricevano un supporto medico appropriato e 
per eseguire una corretta valutazione dei rischi correlati all’uso di aghi 
nell'ambiente di lavoro. 
I datori di lavoro devono garantire che gli operatori sanitari stiano 
adottando le strategie di prevenzione raccomandate e che esse abbiano 
l'effetto desiderato. Così dovrebbero fornire un forum per valutare la 
percezione dei lavoratori, valutare la conformità e identificare i problemi. 


 
 


WHO 2005 
Environmental Burden 
of Disease Series, No. 


11 
Sharps injuries 


Assessing the burden of 
disease from sharps 
injuries to health-care 
workers at national and 


local levels 
Elisabetta Rapiti 


Annette Prüss-Üstün 
Yvan Hutin 


 
 
 
 


Eliminazione del rischio 
Preferire la somministrazione di farmaci in formulazioni 
quali compresse, inalatori, o cerotti transdermici. 
Preferire, qualora possibile, sistemi per via endovenosa 
senza ago. Se si praticano iniezioni, minimizzarne il 
numero eliminando quelle non necessarie. Eliminare 
inutili oggetti taglienti e gli aghi dal posto di lavoro. 
 
Controlli di amministrazione 
Questi includono le politiche e i programmi di 
formazione volti a limitare l'esposizione al pericolo 
come:  l’allocazione delle risorse in modo tale da 
dimostrare un impegno per la sicurezza degli operatori 
sanitari; l’istituzione di un comitato per la prevenzione 
delle punture da ago; la formulazione di un piano di 
controllo di esposizione e programmi di formazione 
coerenti. 
 
Controlli su lavoro pratico 
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Riferimento 


 


 
Raccomandazioni 


 
Specifica 


 Alcuni esempi sono regole che proibiscono la 
reincappucciamento di aghi, collochino i contenitori 
taglienti a livello degli occhi e alle braccia; 
programmino lo smaltimento dei contenitori prima che 
gli stessi siano pueni e che stabiliscano le modalità per 
la gestione dei dispositivi taglienti in sicurezza e il loro 
smaltimento.  
Dispositivi individuali di protezione. Gli esempi 
includono occhiali di protezione, visiere, guanti, 
mascherine e camici. Un programma di controllo per 
prevenire le lesioni da aghi può essere efficace solo 
quando è parte della politica che gestisce il posto di 
lavoro (in questo caso l'impostazione di assistenza 
sanitaria). Un team gestionale è, quindi, essenziale per 
il successo del programma. Comitati di sicurezza e 
salute sul lavoro svolgono un ruolo chiave 
nell'attuazione di tali strategie.. 
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PRESENTAZIONE DEI DOCUMENTI 
 
Da diversi anni la ASL di Milano ha avviato e sostenuto iniziative di collaborazione e di 
coordinamento tra le diverse figure che si occupano di igiene e sicurezza sul lavoro nelle 
strutture sanitarie pubbliche e perivate milanesi. 
L’obiettivo è quello di aumentare il livello di sicurezza negli ospedali milanesi, obiettivo 
ambizioso e complesso, non solo attraverso i progetti e il programma dei controlli dell’ASL, 
ma anche attraverso la partecipazione delle risorse  e competenze disponibili nelle 
strutture sanitarie milanesi, con la certezza di fondo che promuovere i sistemi aziendali di 
prevenzione e stimolare le loro capacità di autoregolazione possa raggiungere e 
consolidare risultati migliori. 
In questo contesto, e nel solco delle iniziative degli anni precedenti, si è sviluppato il 


progetto sanità 2011, rivolto tanto alla sicurezza dei lavoratori quanto a quella di tutti 
coloro che sono presenti, a qualunque titolo, nelle strutture sanitarie, progetto che ha 
messo a fuoco i temi della gestione delle emergenze e dell’impiantistica elettrica per 
l’emergenza. 
Le attività del progetto si sono sviluppate attraverso il lavoro di diversi gruppi composti da 
esperti delle strutture sanitarie. Ad essi è stato assegnato il mandato di raccogliere 
l’esperienza sul campo maturata da ciascuno, di analizzarne i punti di forza e gli aspetti di 
criticità sotto il profilo tecnico e organizzativo e di proporre ipotesi concrete di soluzione. 


I documenti tecnici di indirizzo prodotti, che qui vengono offerti, rappresentano perciò la 
conclusione del lavoro dei gruppi e si pongono in linea di continuità e completamento 
dei numerosi documenti e linee guida esistenti, comprendendo tra questi le “linee di 
indirizzo per la redazione del piano di emergenza nelle strutture sanitarie” recentemente 
emanata dalla Regione Lombardia, e contengono i criteri condivisi per realizzare 
interventi migliorativi. 
Non si tratta di linee guida cui uniformarsi o punti di arrivo a cui adeguare le strutture 
ospedaliere per avere la certezza che la sicurezza richiesta dalle norme è stata raggiunta, 


ma di un punto di partenza per realizzare quel miglioramento continuo che è la base 
della moderna visione della sicurezza. 
I documenti si fanno apprezzare per la ricchezza di analisi e di indicazioni pratiche, utili 
non solo per le figure tecniche che devono affrontare quotidianamente le tematiche 
proposte, ma anche per l’alta dirigenza delle strutture sanitarie, perché i temi della 
sicurezza, coinvolgendo lavoratori, pazienti e utenti in genere, sono uno dei cardini su cui 
si reggono anche le tematiche del risk management e dell’accreditamento delle strutture 
sanitarie stesse, base del sistema sanitario regionale. 
 
 
 


Il Direttore       il Direttore Generale 
del Dipartimento Prevenzione Medica       G. Walter Locatelli 
     Susanna Cantoni        
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PREMESSA 


Questo documento è stato elaborato da un gruppo di lavoro costituito da RSPP e ASPP 
delle strutture sanitarie milanesi che, attraverso il confronto in gruppi ristretti e un 
coordinamento finale, hanno raccolto le diverse esperienze sul campo dei partecipanti.  


L’intento del lavoro è rappresentare una sorta di documento di indirizzo che illustri i criteri 
per  affrontare le emergenze e per migliorarne la gestione, cercando di condividere il 
valore aggiunto delle soluzioni adottate da ciascun partecipante nel quotidiano della 
propria esperienza. 


Non si tratta quindi di un punto di arrivo a cui adeguarsi, ma il punto di partenza per 


realizzare quel miglioramento continuo che è la vera sfida nella gestione della sicurezza. 


Il documento affronta il tema della gestione delle emergenze nelle strutture sanitarie ed è 
rivolto in particolare a chi ha la responsabilità di prevenire, per quanto possibile, le 
emergenze e di gestirle al meglio quando si verificano. 


Il D.Lgs 81/08 e s.m.i. attribuisce questa responsabilità al Datore di Lavoro, ai Dirigenti e alle 
figure chiave del management aziendale, e ne  specifica i contenuti nel titolo I, cap. III, 
sezione VI. Il tema viene affrontato distinguendo tre fondamentali momenti operativi: 


� identificazione delle possibili emergenze 


� cosa si deve fare per gestire l’emergenza 


� cosa si deve fare per gestire l’evacuazione. 


Fatti salvi gli obblighi di legge, le misure tecniche, organizzative e comportamentali 
illustrate non vanno intese come un modello cui conformarsi acriticamente, ma come 


termine di paragone con cui confrontarsi per trovare le soluzioni più adatte alla propria 
specifica realtà. 
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ARTICOLAZIONE DEL DOCUMENTO 


Ai sensi della normativa vigente, le strutture sanitarie sono considerate ad alto rischio di 
incendio, prevalentemente per la presenza di degenti con disabilità motoria o 
neurocognitiva. Sono inoltre frequentate da un gran numero di visitatori che, non 
conoscendo la struttura, nelle situazioni di emergenza possono trovarsi in difficoltà. 


Inoltre sono caratterizzate dalla presenza diffusa di impianti tecnologici ad elevata 
complessità, dal cui funzionamento può dipendere il regolare svolgimento dell’attività 
sanitaria, e in alcuni casi la vita stessa delle persone. 


Le statistiche degli ultimi anni registrano un elevato numero di principi di incendio nelle 
strutture di ricovero e cura, confermando l’importanza di predisporre misure adeguate 


per fronteggiare questo particolare evento. 


Inoltre, nel corso dell’ultimo decennio sono state innumerevoli le situazioni dove eventi 
diversi dall’incendio (ad esempio blackout o allagamenti) hanno messo in difficoltà 
l’organizzazione delle strutture sanitarie. 


Ci si è quindi resi conto che il dettato del D.Lgs 81/08 e s.m.i. non sia da riferirsi 
esclusivamente alla gestione dell’emergenza incendio, peraltro ben contestualizzata nel 
D.M. 10 marzo 98 e nel decreto del 2002, ma vada interpretato rispetto alle diverse 
tipologie di emergenza. 


Nel primo capitolo si è quindi cercato di fare chiarezza sulle tipologie di rischio che 
possono condurre a condizioni emergenziali. 


Il secondo capitolo illustra invece proposte organizzative per rispondere alle principali 
tipologie e situazioni di emergenza individuate. Difatti, pur nella salvaguardia della 


specificità di ciascuna struttura e del suo piano di emergenza, il gruppo di lavoro ha 
ritenuto di poter individuare alcuni requisiti imprescindibili per garantire l’efficacia del 
piano stesso.  


Infine, a completamento della trattazione, nel terzo capitolo il gruppo di lavoro ha 
affrontato le criticità legate alle procedure di evacuazione, con l’intento di precisare che 
si tratta di una misura estrema da graduarsi opportunamente rispetto alla gravità degli 
eventi. 


Sono state inoltre analizzate alcune indicazioni operative per l’organizzazione delle prove 


di evacuazione. Si ritiene che ciò possa servire a superare i molteplici tabù che oggi si 
frappongono all’organizzazione delle simulazioni (ad esempio interruzione dell’attività, 
coinvolgimento degli ospiti, del personale, ecc..)  
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CCaappiittoolloo  11  
IINNDDIIVVIIDDUUAAZZIIOONNEE  TTIIPPOOLLOOGGIIEE  DDII  EEMMEERRGGEENNZZAA,,  FFAATTTTOORRII  DDII  RRIISSCCHHIIOO  EE  MMIISSUURREE  DDII  PPRREEVVEENNZZIIOONNEE  
 


CLASSIFICAZIONE DEI PRINCIPALI RISCHI  CHE POSSONO CONDURRE A CONDIZIONI  


EMERGENZIALI  


I principali rischi che possono condurre alle più frequenti tipologie emergenziali sono i 
seguenti: 


� Rischio incendio: è una conseguenza derivante da molti fattori e può considerarsi la 
principale emergenza da fronteggiare. L’attività ospedaliera (ai sensi del D.M. 10.03.98 all. 


IX) è da considerarsi nella sua globalità ad elevato/importante Rischio d’Incendio e per 
dimensionare adeguatamente gli interventi da attuare è indispensabile classificare gli 
eventi in  funzione:  


A - della loro gravità 
B - della loro tipologia di evoluzione 


� Rischi tecnologici: derivano da tutte le installazioni e gli impianti presenti quali impianti 
elettrici, reti idriche e di distribuzione gas tecnici e/o medicali, ascensori, installazioni 
radiologiche, ecc; 


� Rischio strutturale: è legato alla possibilità di cedimenti che possono interessare gli edifici o 
parti di essi; 


� Rischi da eventi naturali: comprendono fenomeni naturali quali alluvioni, terremoti, 
esondazioni, etc; è necessario avere informazioni sulla loro ricorrenza ed intensità (case 


history) e verificare periodicamente lo stato delle strutture; 


� Rischi chimici: sono legati alla possibilità di rilascio accidentale o doloso di sostanze 
chimiche pericolose all’interno della struttura o nell’ambiente circostante; Possono dar 
luogo a esalazioni, esplosioni, incendi, contaminazioni etc.  


� Rischio biologico: sono legati alla possibilità di contaminazione accidentale o dolosa da 
agenti biologici pericolosi all’interno della struttura o nell’ambiente circostante; 


� Rischi sociali: sono quelli che dipendono soprattutto dal clima sociale nel quale è inserita 
l’attività. Si tratta principalmente di rischi dovuti ad attentati, sabotaggi, tumulti, atti 


vandalici, etc. 


 
 
v. Tabelle esplicative 
Tipologie di emergenza e misure di prevenzione, con particolare riferimento a formazione, 
informazione e addestramento. 
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TIPOLOGIE DI EMERGENZA - Tabelle esplicative  
 


TAB 1 - Rischio Incendio 


Classificazione della 
GRAVITA’ dell’evento 


Classificazione della tipologia di EVOLUZIONE dell’evento 


R
IS
C
H
IO
 


Incendio 1 
 
EMERGENZA MINORE 


trattasi di evento a “LENTA EVOLUZIONE ED ENTITA’ 
LIMITATA” circoscritto ad oggetti, in aree limitate, con 
modesta presenza di fumo e  che non coinvolge impianti 
tecnologici. 
In questa condizione sono coinvolti i lavoratori e 


potenzialmente esposti i degenti/utenti. 


IN
C


E
N


D
IO


 


Incendio 2 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “EVOLUZIONE AD ESCALATION 
POTENZIALE” che coinvolge gli oggetti, in aree circoscritte 
(due o più locali), con significativa presenza di fumo, 


interessa parzialmente gli impianti tecnologici. 
In questa condizione sono coinvolti i lavoratori dell’area e 
possono essere esposti a rischio i degenti/utenti.  


IN
C


E
N


D
IO


 


Incendio 3 
 
EMERGENZA 
RILEVANTE 


trattasi di evento di “RAPIDA EVOLUZIONE” che coinvolge 
gli oggetti, in aree estese (es. reparto, servizio, piano etc.) 


con massiccia presenza di fumo e interessa 
significativamente gli  impianti tecnologici. 
In questa condizione sono coinvolti tutti i lavoratori e sono 
esposti a rischio i degenti/utenti.  


IN
C


E
N


D
IO


 


 
 


TAB 2 - Rischio tecnologico 


Classificazione della 
GRAVITA’ dell’evento 


Classificazione della tipologia di EVOLUZIONE dell’evento 


R
IS
C
H
IO
 


Black out elettrico 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per evento 
improvviso che coinvolge tutta o parte della struttura, 
provocando l’interruzione  di energia elettrica situazione 
che può compromettere il regolare svolgimento 
dell’attività lavorativa. 
In questa condizione sono coinvolti tutti i lavoratori e sono 


esposti a rischio i degenti/utenti. 


TE
C


N
O


LO
G


IC
O


 


Blocco ascensori, 
montalettighe 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per evento 
improvviso, provocato da interruzione di energia elettrica 
o da guasto tecnico che compromette il regolare 
svolgimento dell’attività lavorativa. 


In questa condizione sono coinvolti un numero limitato di 
lavoratori e degenti/utenti. TE


C
N


O
LO


G
IC


O
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TAB 3 - Rischio tecnologico 


Classificazione della 
GRAVITA’ dell’evento 


Classificazione della tipologia di EVOLUZIONE dell’evento 


R
IS
C
H
IO
 


Interruzione 
erogazione ossigeno 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per evento 
improvviso, provocato da interruzione dell’erogazione a 
seguito di un guasto all’impianto, al serbatoio o alle 
rampe di distribuzione, che compromette il regolare 
svolgimento dell’attività lavorativa. 


In questa condizione sono coinvolti i degenti/utenti. 


TE
C


N
O


LO
G


IC
O


 


Interruzione 
erogazione aria 
medicale e vuoto 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per evento 
improvviso, provocato da interruzione dell’erogazione a 
seguito di guasto ai compressori. 
In questa condizione sono coinvolti i degenti/utenti. 


TE
C


N
O


LO
G


IC
O


 


Interruzione 
alimentazione idrica 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per evento 
improvviso legato al guasto dell’impianto di distribuzione 
che compromette il regolare svolgimento dell’attività 
lavorativa, genera emergenza sanitaria in particolare in 
taluni  reparti/servizi e tecnologica (es. impianto 
antincendio). 
In questa condizione sono coinvolti i lavoratori e i 
degenti/utenti 


TE
C


N
O


LO
G


IC
O


 


Interruzione 
comunicazioni 
(telefonia, allarmi 
ecc,) 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per evento 
improvviso, provocato dal guasto alla centrale 
telefonica, black-out sull’erogazione del servizio da parte 


di terzi ecc.: che compromette il regolare svolgimento 
dell’attività lavorativa e le comunicazioni. 
In questa condizione sono coinvolti i lavoratori e i 
degenti/utenti 


TE
C


N
O


LO
G


IC
O


 


Interruzione 
comunicazioni 
telematiche e 
trasmissione dati ecc. 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per evento 
improvviso, provocato dal guasto al ponte radio, server, 
virus informatici ecc. che compromette il regolare 
svolgimento dell’attività lavorativa ed in particolare per 
alcuni reparti/servizi fra cui i laboratori analisi, radiologie, 
accettazione ecc. 
In questa condizione sono coinvolti tutti i lavoratori e i 


degenti/utenti 


TE
C


N
O


L
O


G
IC


O
 


Interruzione sistema 
riscaldamento e 
trattamento aria 
 


EMERGENZA MINORE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” dovuto a un 
guasto che può compromettere il regolare svolgimento 
dell’attività lavorativa. 
In questa condizione sono coinvolti tutti i lavoratori e sono 


esposti a rischio i degenti/utenti. TE
C


N
O


L
O


G
IC


O
 


Fuga di gas 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” dovuto a un 
guasto che può compromettere il regolare svolgimento 
dell’attività lavorativa. 
In questa condizione sono coinvolti tutti i lavoratori e sono 


esposti a rischio i degenti/utenti. TE
C


N
O


LO
G


IC
O
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Allagamento 1 
 
EMERGENZA MINORE 


trattasi di evento a “LENTA EVOLUZIONE ED ENTITA’ 
LIMITATA” circoscritto alla rottura di una porzione della 
rete idrica o fognaria, e/o a modesti riflussi impianti/reti di 
scarico che può compromettere il regolare svolgimento 
dell’attività lavorativa. 
In questa condizione sono coinvolti un numero limitato di 


lavoratori e possono esposti a rischio i degenti/utenti 


TE
C


N
O


LO
G


IC
O


 


Allagamento 2 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “EVOLUZIONE AD ESCALATION 
POTENZIALE” che coinvolge parzialmente gli impianti 
tecnologici provocando l’impraticabilità di parte della 
struttura. 


In questa condizione sono coinvolti i lavoratori dell’area e 
possono essere esposti a rischio i degenti/utenti TE


C
N


O
LO


G
IC


O
 


 


TAB 4 - Rischio strutturale 


Classificazione della 
GRAVITA’ dell’evento 


Classificazione della tipologia di EVOLUZIONE dell’evento 


R
IS
C
H
IO
 


Cedimento strutturale  
(muri, solai, 
controsoffitti ecc.) 
anche a seguito di 
allagamento, frana, 
sisma, esplosione, 
evento catastrofico 
 
EMERGENZA 
RILEVANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” che coinvolge 
tutta la struttura provocando in funzione dell’entità 
dell’evento cedimento o impraticabilità della stessa che 
compromette il regolare svolgimento dell’attività 
lavorativa. 
In questa condizione sono coinvolti i lavoratori dell’area e 
sono esposti a rischio i degenti/utenti 


ST
R


U
TT


U
R


A
LE


 


 


TAB 5 - Rischio da eventi naturali 


Classificazione della 
GRAVITA’ dell’evento 


Classificazione della tipologia di EVOLUZIONE dell’evento 


R
IS
C
H
IO
 


Esondazione, 
alluvione, frana, 
eventi atmosferici 
eccezionali (neve, 
gelo, nubifragio, 
grandine, caldo 
eccezionale) 
EMERGENZA 
RILEVANTE 
 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per eventi 
improvvisi e/o catastrofici che coinvolgono tutta o parte 
della struttura provocandone l’impraticabilità che 


compromette la sicurezza dei lavoratori, degenti e utenti. 
In questa condizione sono coinvolti tutti i lavoratori e sono 
esposti a rischio i degenti/utenti. E


V
E
N


TI
 N


A
TU


R
A


LI
 


Sisma 
 
EMERGENZA 
RILEVANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per eventi 
improvvisi e/o catastrofici che coinvolgono tutta o parte 
della struttura provocandone l’impraticabilità che 
compromette la sicurezza dei lavoratori, degenti e utenti. 


In questa condizione sono coinvolti tutti i lavoratori e sono 
esposti a rischio i degenti/utenti. E


V
E
N


TI
 N


A
TU


R
A


LI
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TAB 6 - Rischio chimico 


Classificazione della 
GRAVITA’ dell’evento 


Classificazione della tipologia di EVOLUZIONE dell’evento 


R
IS
C
H
IO
 


Sversamento, 
spandimento di 
sostanze  chimiche 
pericolose o 
radioattive 
 
EMERGENZA MINORE 


trattasi di evento a “LENTA EVOLUZIONE ED ENTITA’ 
LIMITATA” circoscritto, che non coinvolge impianti 


tecnologici e senza formazione di vapori: che può 
compromettere il regolare svolgimento dell’attività 
lavorativa. 
In questa condizione sono coinvolti un numero limitato di 
lavoratori e possono essere esposti a rischio i 


degenti/utenti. 


C
H


IM
IC


O
 


Nube tossica 
 
EMERGENZA 
RILEVANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE" derivante da 
una contaminazione generata da un evento esterno alla 
struttura che compromette la sicurezza di lavoratori, 
degenti e utenti. 


In questa condizione sono coinvolti tutti i lavoratori e sono 
esposti a rischio i degenti/utenti. 


C
H


IM
IC


O
 


 
 


TAB 7 - Rischio sociale 


Classificazione della 
GRAVITA’ dell’evento 


Classificazione della tipologia di EVOLUZIONE dell’evento 


R
IS
C
H
IO
 


Minaccia 
armata/rapina, 
presenza di un folle, 
sabotaggio 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per eventi 
improvvisi che coinvolgono tutta o parte della struttura. 
In questa condizione possono essere coinvolti tutti i 


lavoratori e sono esposti a rischio i degenti/utenti. SO
C


IA
LE


 


Telefonata minatoria 
annuncio ordigni 
esplosivi 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per eventi 
improvvisi che coinvolgono tutta o parte della struttura. 
In questa condizione possono essere coinvolti tutti i 
lavoratori e sono esposti a rischio i degenti/utenti. SO


C
IA


LE
 


Aggressione 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” per eventi 
improvvisi che coinvolgono parte degli operatori presenti 
nella struttura/reparto. 
In questa condizione sono coinvolti un numero limitato di 
lavoratori e possono essere esposti a rischio i 
degenti/utenti. 


SO
C


IA
LE
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TAB 8 - Rischio biologico 


Classificazione della 
GRAVITA’ dell’evento 


Classificazione della tipologia di EVOLUZIONE dell’evento 


R
IS
C
H
IO
 


Epidemia 
 
EMERGENZA 
IMPORTANTE 


trattasi di evento a “RAPIDA EVOLUZIONE” derivante da un 
evento esterno alla struttura che compromette la sicurezza 
di lavoratori, degenti e utenti. 
In questa condizione sono coinvolti tutti i lavoratori e sono 
esposti a rischio i degenti/utenti. B


IO
LO


G
IC


O
 


 
 
 
 
 


Misure di Prevenzione 


ARGOMENTO 
ELENCO INDICATIVO E NON ESAUSTIVO DEGLI 
ELEMENTI DA CONSIDERARE PRIORITARIAMENTE 


M
IS
U
R
E
 
TE
C
N
IC
H
E
 
E
 


C
O
M
P
O
R
TA
M
E
N
TA
LI
 


Misure atte ad eliminare o 
ridurre i fattori di rischio che 
potrebbero generare una 
situazione emergenziale. 


 individuazione delle possibili cause di 
emergenza; 


 attuazione di opportune misure di prevenzione 


e protezione; 
 mantenimento in efficienza dei mezzi di 


prevenzione, protezione, primo intervento e 
bonifica; 


 modalità di informazione sui comportamenti di 


prevenzione. 


M
IS
U
R
E
 


O
R
G
A
N
IZ
ZA
TI
V
E
 


Organizzazione 
dell’attivazione dell’allarme, 
dell’emergenza, delle 
modalità di gestione in 


relazione all’evento ed alla 
sua gravità. 


 definizione preliminare di: 
individuazione, 
presenza, 
modalità di allertamento degli operatori 


preventivamente formati ed addestrati. 


S
IM
U
LA
ZI
O
N
E
  


E
M
E
R
G
E
N
ZE


 


Verifica operativa 
del’efficacia del Piano di 
Emergenza, con particolare 
riguardo alle misure 
tecniche, comportamentali 
e organizzative. 


 attività periodica e sistematica; 


 messa alla prova delle modalità previste dal 
Piano di Emergenza;   


 riesame dei risultati anche al fine di prevedere 
integrazioni, modifiche o aggiornamenti. 


Per le finalità del presente documento non si ritiene opportuno scendere in ulteriori 
particolari che necessariamente dovranno essere sviluppati per le singole realtà nei 
relativi Piani di Emergenza. 
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Informazione, Formazione, ed Addestramento 


ARGOMENTO MOTIVAZIONI 


IN
FO
R
M
A
ZI
O
N
E
 


G
E
N
E
R
A
LI
ZZ
A
TA
 


L’informazione sui 
comportamenti da adottare 


in caso di emergenza, deve 
comprendere lavoratori, 
pazienti, visitatori, utenza e 
quei soggetti che possono 
essere presenti ma che non 
hanno vincoli contrattuali 


con la struttura (es. persone 
di compagnia) 


L’informazione generalizzata ha la finalità di 
fornire le indicazioni essenziali, anche a chi non 


ha conoscenza né delle condizioni critiche 
presenti né delle caratteristiche della struttura. In 
particolare permette l’esecuzione da parte di 
questi soggetti di una serie di azioni “indirizzate” 
ad una efficace gestione dell’emergenza. 


FO
R
M
A
ZI
O
N
E
 G
E
N
E
R
A
LI
ZZ
A
TA


 


La formazione generalizzata 
a tutti i Lavoratori, compresi 
quelli operanti in appalto, 


per l’adozione dei 
comportamenti da adottare 
in caso di emergenza. 
Formazione da realizzarsi in 
relazione alla complessità 


della struttura e dell’attività 
prestata. 


La formazione generalizzata ha l’obiettivo di 
garantire che tutti i lavoratori conoscano le 
principali azioni da compiere in caso di 


emergenza. 
La formazione differenziata degli operatori porta 
all’esecuzione di interventi mirati, calibrati per le 
rispettive competenze e attribuzioni previste dal 
piano di emergenza.  
Ai fini di una opportuna cooperazione ed 
adeguato coordinamento, detta formazione 
specifica dovrà coinvolgere anche gli operatori 
delle aziende  che operano in appalto presso la 
struttura. 
In particolare riguarda prioritariamente la 


salvaguardia del paziente e delle altre persone 
presenti, successivamente la gestione di strutture 
e impianti, apparecchiature. 


FO
R
M
A
ZI
O
N
E
 S
P
E
C
IF
IC
A
  
E
 


A
D
D
ES
TR
A
M
E
N
TO
 


La formazione specifica 
ovvero l’addestramento 


rivolta agli operatori 
designati alla composizione 
delle squadre di emergenza. 
La tipologia e la durata di 
detti corsi previsti dai 
dettami normativi potrà 


essere differenziata in 
quanto comprensiva di più 
aspetti emergenziali ed in 
relazione alla classificazione 
della struttura e dei rischi 
presenti. 


La formazione e l’addestramento di figure 
deputate alla gestione dell’emergenza sono lo 


strumento indispensabile per garantire 
l’articolazione degli interventi di tutti i soggetti, sia 
interni che esterni, per la salvaguardia delle 
persone,  dei beni presenti e dell’’ambiente. 
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CCaappiittoolloo  22  
LLAA  GGEESSTTIIOONNEE  DDEELLLL’’EEMMEERRGGEENNZZAA  
 
In merito alla gestione delle emergenze, al fine di garantire una reale applicazione delle 
misure di prevenzione e protezione disposte, risulta importante analizzare due specifici 
aspetti: 


1. individuazione di ruoli e funzioni in relazione alla tipologia di emergenze prese in 
considerazione, in modo da individuare la catena di comando coinvolta a partire dal 
primo momento in cui si riscontra una situazione potenzialmente anomala fino al 
momento in cui l’emergenza viene conclusa. In ogni caso, l’alta direzione si deve 
prendere completamente carico della situazione, la gestisce e la porta a risoluzione. 


2. individuazione di meccanismi atti ad assicurare la presenza e l’operatività della 
catena di comando in modo da garantire in assenza di un attore anche un potere 
sostitutivo da parte degli altri attori individuati. 


I ruoli sono in funzione anche della fase in cui si situa l’intervento; ci possono essere: 


1. ruolo generico da parte di chi, chiunque esso sia, rileva lo stato di emergenza, ed ha 
comunque il compito di segnalazione 


2. ruolo specifico di chi è chiamato a gestire l’emergenza in termini operativi e di 
intervento (declinato nei diversi livelli operativi presenti nella specifica situazione di 
emergenza) 


3. ruolo specifico di chi è chiamato a gestire l’emergenza in termini decisionali ed 
organizzativi a fronte della necessità di ovviare ad una situazione che ha 


temporaneamente mandato in crisi il sistema 


4. trattandosi di strutture ospedaliere, si ravvisa la necessità di prevedere, sempre nel 
piano di emergenza, la presenza di almeno un medico a disposizione per la gestione 
dei pazienti nelle situazioni di emergenza 


La difficoltà di avere da subito sul posto tutte le funzioni previste determina la necessità di 
prevedere in caso di assenza, un certo margine di sussidiarietà alle diverse funzioni 
nell’esplicare temporalmente e spazialmente parte dei poteri decisionali spettanti a ruoli 
gerarchicamente superiori, non sempre presenti nelle 24 h. 


Nel rispetto dell’organizzazione del lavoro esistente all’interno di ciascuna struttura 
ospedaliera, ad esempio, è plausibile che, in assenza della figura del primario e della 
caposala, in determinate fasce orarie (ad es. di notte) l’infermiere più anziano di reparto 
gestisca l’evacuazione del reparto per la messa in sicurezza dei pazienti essendo 
prioritaria tale azione rispetto alla necessità di attendere disposizioni da chi non è al 
momento presente in loco. 


E’ comunque fondamentale che sia prevista l’attivazione della catena di comando in 
tempi il più possibile contenuti. 


Occorre quindi che il piano di emergenza individui con precisione le figure chiave che 
devono essere garantite distinguendo tra 


1. quelle che hanno compiti operativi (per es. manutenzione impianti, vigilanza, addetti 
all’emergenza ecc.) 
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2. quelle che hanno compiti decisionali (per es. direzione generale, direzione sanitaria, 
direzione tecnica ecc.) 


3. i tempi con cui queste figure sono attivabili e quindi, quando reperibili, presenti 
operativamente sul posto 


Il punto 2 ricopre un’importanza strategica, ovvero un piano di emergenza deve garantire 
costantemente la conoscenza dell’elenco delle persone attivabili in tempo reale (è 
necessaria estrema chiarezza nei ruoli e nei compiti), i mezzi per attivarle e i tempi 
necessari perché siano localmente presenti. Si tratta quindi di avere garanzia del piano 
delle presenze e delle reperibilità e di verificare quanto questo sia noto a chi dovrà 
attivare le diverse funzioni strategiche. 


In sostanza, per garantire la gestione delle emergenze, il piano, in estrema sintesi e per 


ogni tipo di emergenza, deve contenere almeno: 


1. uno schema di sintesi dei ruoli specifici e delle relative aree di responsabilità (vedi 
esempio figura 1) 


2. uno schema (a blocchi) di sintesi di CHI FA COSA 


3. l’elenco delle figure chiave operative presenti nella struttura ospedaliera/reperibili 


4. l’elenco delle figure chiave decisionali presenti nella struttura ospedaliera/reperibili 


5. piano di reperibilità delle figure di cui sopra in modo da garantire la copertura 24 ore 
su 24 per 365 giorni l’anno. 


Dal punto di vista operativo, il piano di emergenza si deve basare: 


1. prioritariamente, sull’analisi preventiva delle risorse da porre a disposizione della 
gestione dell’emergenza e, per quanto possibile, sull’ipotesi dei possibili punti di 
criticità del sistema 


2. periodicamente (si suggerisce almeno a cadenza annuale), sulla verifica ed 
aggiornamento del piano alla luce della evoluzione della organizzazione del lavoro 
interna. 


Pertanto il piano dovrà indicare gli strumenti e le risorse disponibili per garantire 
l’incolumità dei lavoratori, dei pazienti e dei frequentatori, e per limitare i danni 
conseguenti in particolare a pazienti, visitatori e personale addetto. 


Un ruolo importante nell’aggiornamento e verifica periodica del piano di emergenza, 
devono avere le conclusioni tratte dalla prova di evacuazione annuale che, ormai da 


qualche anno, deve essere effettuata da ciascuna struttura ospedaliera (tale 
adempimento, viene richiesto a tutti gli ospedali, dalla ASL Milano) 
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Figura 1. 
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Gli addetti all’emergenza 


Seguendo la logica di quanto sopra detto, gli addetti alla gestione dell’emergenza 
possono non coincidere esclusivamente con il personale formato ai sensi del D.M. 10 
marzo 1998, ma le figure di riferimento devono, in ogni caso, essere identificate in modo 
tale da far fronte, per quanto possibile ad ogni emergenza, almeno nella sua fase iniziale 
e almeno per quanto attiene la gestione dei pazienti e dei visitatori. 


In relazione ai compiti specifici previsti dal piano, ci possono essere infatti addetti differenti 
con gradi di  formazione differente, in ragione dei ruoli che andranno a ricoprire nella 
gestione dei piani di emergenza. Così ad esempio nel caso di persone bloccate in 
ascensore, gli addetti alla gestione dell’emergenza saranno coloro che sono stati istruiti 
sulle manovre a mano; oppure, se l’intervento di emergenza è finalizzato al ripristino di un 


fermo di corrente elettrica con intervento in cabina elettrica, l’addetto sarà almeno 
formato con i corsi PES. 


Dovendo però garantire l’applicazione del dettato del DM 10.3.98, resta comunque la 
necessità di formare personale sul rischio di incendio alto; qui le scelte aziendali potranno 
essere differenti essendo legate imprescindibilmente alla organizzazione del lavoro, tutte 
però devono garantire comunque la presenza di un gruppo fisso di operatori addestrati in 
grado di intervenire con tempestività sul posto per gestire la prima emergenza. Si 
ribadisce, in ogni caso, la necessità di prevedere sempre a disposizione almeno un 
medico presente nella struttura ospedaliera, incaricato di gestire i pazienti coinvolti 
eventualmente nella situazione di emergenza. 


Diverse aziende si stanno quindi organizzando differenziando la formazione 
sull’antincendio in modi analoghi a quanto di seguito riportato: 
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Si tratterà quindi di verificare che il sistema differenziato di formazione, garantisca 
l’applicazione delle procedure elaborate e la pronta attivazione quindi delle figure 
individuate. E’ importante ricordare che la formazione espletata, anche nel campo della 
gestione dell’emergenza, deve essere documentata. 


 


Esempi di possibili figure che possono essere preposte alla gestione delle emergenze 
 


EVENTO 
MISURE DI PRIMO 
INTERVENTO 


FORMAZIONE E 
INFORMAZIONE E 
ADDESTRAMENTO 


MISURE ORGANIZZATIVE 


Verifica locale a 
carico ad esempio del 
caposala 


Indicazioni operative sulle 
verifiche/manovre 
consentite sulla base 
delle specificità 


dell’impianto locale 


Istruzioni operative su cosa 
fare in attesa di ripristino 
(ad esempio verificare che 
gli elettromedicali vitali 


siano già sotto linea di 
continuità/preferenziale) 


Blackout 
elettrico 


Figura tecnica 
reperibile 


professionista oppure 
personale ausiliario 
possibilmente in possesso 


di formazione PES a 
seconda delle dimensioni 
aziendali 


 


E’ auspicabile il 


telecontrollo per il 
ripristino preventivo dei 
livelli di scorta e sistemi 
di allarme localizzati 
nei reparti 


Blackout gas 
medicali 


Figure tecniche 
attivate rapidamente 
mediante contratto di 
assistenza in appalto o 
personale interno 
reperibile 


Formazione di base sulle 


caratteristiche 
dell’impianto (schema) 
manovre possibili e sui 
punti di intervento 
dell’impianto almeno alle 
figure tecniche 


Istruzioni operative sanitarie 


su cosa fare in caso di 
ripristino, per gestire 
localmente i pazienti critici 
o isolare le aree pericolose 


Blocco 
ascensori 


E’ auspicabile che, ai 
contratti di reperibilità 
in essere con aziende 
esterne, sia affiancata 
la presenze di 


personale interno 


Formazione del 
personale interno per la 
manovra di riporto al 
piano 


 


Coordinamento 
dell’emergenza 


Figure che hanno ruoli 
strategici decisionali 


Formazione su 
caratteristiche delle 
strutture e scenari possibili  
che possano fornire 
strumenti di problem 
solving alle figure 
coinvolte 
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Note sul centro di gestione dell’emergenza 


Per quanto attiene il Centro Gestione Emergenze, oltre a quanto già definito dalla norma, 
può essere utile identificare centri distinti a seconda che si debba affrontare 
un’emergenza incendio o tecnologica: 


� nel primo caso appare generalmente logico identificare la portineria/centralino come 
centro; 


� nel secondo caso potrebbe invece essere opportuno riunire le figure coinvolte e gestire le 
comunicazioni dai locali ove sono ripetuti gli allarmi e ubicati i sistemi di controllo e 
segnalazione. 


Si aggiungono due ulteriori precisazioni: 


� non per tutti gli allarmi deve necessariamente essere individuato un Centro di Gestione 


fisico: ad esempio un blackout gas medicali può essere governato dalle normali 
postazioni lavorative; 


� qualora i locali di direzione siano collocati in zona sicura, potranno a loro volta essere 
scelti come Centro. 
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CCaappiittoolloo  33  


LL''EESSOODDOO  IINN  SSIITTUUAAZZIIOONNII  DDII  EEMMEERRGGEENNZZAA  EE  LLEE  TTEECCNNIICCHHEE  DDII  EEVVAACCUUAAZZIIOONNEE  


 


1. Definizioni delle diverse tipologie di evacuazione  


Evacuazione in caso di emergenza. 


Si intendono quegli spostamenti finalizzati ad un esodo ordinato delle persone presenti in 
una determinata area incidentata verso luoghi sicuri o aree a maggiore sicurezza 
sufficientemente distanti, da ridurre il rischio derivante dall’emergenza in atto e 
permettere l’attività di soccorso e di assistenza alle persone coinvolte.  


Con riferimento alle esperienze finora maturate in campo e alla normativa di riferimento si 


definiscono le seguenti tre tipologie di evacuazione:  


a) Progressiva orizzontale 
Si intendono gli spostamenti che avvengono sullo stesso piano ad esempio: da una 
stanza, gruppo di stanze, ala ad un’altra area, zona, ala complanare; in caso di 
incendio/presenza di fumo il trasferimento deve avvenire lasciandosi alle spalle delle 
barriere strutturali di protezione. Dalle suddette aree deve comunque essere garantita la 
possibilità di un ulteriore spostamento orizzontale o verticale verso un nuovo luogo sicuro.  


b) Verticale 
Si intendono gli spostamenti che avvengono da un piano all’altro, verso il piano d’uscita, 
anche mediante l’utilizzo governato di ascensori (vedi paragrafo 3 d)  


c) Totale 
Si intendono gli spostamenti che avvengono da un intero fabbricato verso punti di 


raccolta esterni precedentemente individuati o comunque considerabili luoghi sicuri.  


 


Per maggior chiarezza si riporta di seguito la definizione di luogo sicuro presa dal Decreto 
Ministeriale 30 novembre 1983.  


Luogo sicuro 


Spazio scoperto ovvero compartimento antincendio - separato da altri compartimenti 
mediante spazio scoperto o filtri a prova di fumo - avente caratteristiche idonee a 
ricevere e contenere un predeterminato numero di persone (luogo sicuro statico), ovvero 


a consentirne il movimento ordinato (luogo sicuro dinamico).  


N.B. I luoghi sicuri dinamici sono anche frequentemente denominati spazi calmi.  
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2. Considerazioni sulle funzioni di responsabilità  


a) Chi può e deve decidere l’evacuazione di un edificio, un piano, un reparto …  


E’ fondamentale che il Piano di Emergenza (PE) preveda l’individuazione delle figure a cui 
affidare il compito, e il conseguente potere decisionale, di ordinare l’evacuazione. E’ 
opportuno che questa individuazione venga effettuata tenendo conto:  


� dell’organizzazione propria della struttura;  


� delle diverse figure effettivamente presenti in servizio nell’arco delle 24 ore con 
particolare riferimento ai ruoli dirigenziali.  


Quanto indicato potrebbe assumere di per sé un forte significato anche per 
l’individuazione di chi sarà chiamato a coordinare l’emergenza.  


Per i casi di grave emergenza incombente, in particolare quando non risulti possibile 
attendere l'ordine di evacuazione dalla figura individuata (con la quale, per una serie di 
svariati motivi potrebbe essere impossibile comunicare rapidamente) si suggerisce di 
prevedere che la decisione di evacuare, e la diffusione del relativo messaggio, sia 
autorizzata dal personale che si trova nella condizione di non poter in altro modo 
salvaguardare l'incolumità delle persone, ad esempio dal medico di guardia o dal 
caposala/infermiere in turno del reparto interessato dall'incidente.  


E’ opportuno inoltre che questa modalità sia esplicitata nel PE e condivisa con i lavoratori 
in modo da far trasparire il supporto e la copertura da parte della Direzione aziendale per 
le decisioni assunte motivatamente a fronte di situazioni gravi.  


b) Chi coordina le operazioni di evacuazione  


Normalmente è corretto pensare di affidare il coordinamento delle operazioni di 


evacuazione a chi ha una buona conoscenza delle strutture, degli ambienti e 
dell’organizzazione contestuale. In particolare va ricercato il coinvolgimento della 
componente medico sanitaria per tutti gli aspetti clinico assistenziali ed eventualmente 
delle componenti tecniche non sanitarie per gli aspetti di competenza. Il coordinatore 
individuato dovrà necessariamente prepararsi ad operare in stretta collaborazione anche 
con i responsabili delle squadre esterne che arriveranno sul posto per il soccorso.  


c) Chi opera materialmente l’evacuazione  


Per garantire la disponibilità di un numero adeguato di operatori per l’attuazione 


dell’evacuazione è opportuno che nel PE si formulino delle ipotesi rispetto al contingente 
minimo necessario di ogni reparto/area in quanto, soprattutto per gli ospedali costituiti da 
padiglioni separati, francamente appare poco probabile il verificarsi di condizioni che 
costringano ad una evacuazione totale e contemporanea da tutti gli edifici. Si sottolinea 
l’importanza che queste ipotesi vengano sviluppate considerando le particolarità presenti 
dei reparti o delle aree stesse che vengono analizzate.  


Per determinare il numero di addetti necessari oltre al:  


� numero medio di posti letto effettivamente occupati;  


� numero medio di pazienti non autonomi nella deambulazione;  


si suggerisce di prendere in considerazione tutti i parametri indicati nel successivo par. 3.  
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Diversamente, in un’ottica generale per l’intero ospedale (e non per i singoli reparti) per 
determinare il numero complessivo di addetti necessari si suggerisce di prendere in 
considerazione i seguenti parametri:  


� numero dei reparti attivi H24 che prevedono il ricovero di persone;  


� numero medio dei posti letto effettivamente utilizzati dell'ospedale;  


� numero medio dei pazienti ricoverati non autonomi nella deambulazione;  


� tempo previsto per l'arrivo presso l'ospedale dei Vigili del Fuoco a seguito di 
telefonata di allarme.  


In base agli esiti delle valutazioni andrà sicuramente previsto il coinvolgimento del 
personale infermieristico e medico, facendolo convergere secondo necessità dai 
reparti/aree adiacenti a quelli in cui si è sviluppata la situazione di criticità. Il 


coinvolgimento di figure tecniche o amministrative eventualmente presenti al momento 
dell’emergenza è da considerarsi possibile nel caso le stesse non siano già state 
individuate per altri compiti specifici dal PE ad esempio, come componenti della squadra 
antincendio o di controllo degli impianti tecnologici.  


Infine, è importante precisare che l’individuazione degli addetti all’evacuazione non 
comporta di per se la necessità di una nomina individuale e particolare da parte del 
datore di lavoro, ciò in considerazione del fatto che nelle situazioni di emergenza, tutti gli 
operatori presenti concorrono ad attuare l’evacuazione e i soccorsi secondo le 
indicazioni e le procedure contenute nel PE, sotto la direzione di chi riveste ruoli di 
responsabilità e coordinamento. 


d) La collaborazione e l’interazione con le squadre di soccorso esterne  


Sembra corretto e verosimile ragionare sull’ipotesi che, molto probabilmente, le prime fasi 


dell’evacuazione debbano essere necessariamente gestite dagli operatori della struttura 
stessa. Tuttavia, soprattutto per l’evacuazione di tipo verticale o totale, piuttosto che in 
caso di recupero di persone rimaste intrappolate, è opportuno che il PE approfondisca gli 
aspetti operativi pratici necessari a favorire una collaborazione imprescindibile data la 
non conoscenza delle strutture e degli ambienti da parte dei soccorritori esterni.  


Tra gli strumenti che potrebbero essere d’aiuto segnaliamo:  


� l’individuazione di chi ha il compito di accogliere, accompagnare e guidare i 
soccorritori negli spostamenti;  


� l’adozione di una segnaletica chiara ed inequivocabile;  


� la predisposizione di apposite planimetrie schematiche in scala adeguata 
riportante gli accessi, la viabilità interna, i percorsi di esodo, le aree di raccolta e le aree 
critiche o a rischio specifico presenti.  
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3. L’importanza di un’analisi preventiva delle condizioni reali delle aree e delle strutture 
nell’ambito delle quali potrebbe essere necessario evacuare pazienti, operatori, visitatori, 
ospiti a vario titolo, lavoratori esterni, etc. 


a) La presenza di eventuali vincoli strutturali  


L’effettiva attuazione di un processo di evacuazione, di qualsiasi entità, è strettamente 
legata all’eventuale presenza di problematiche strutturali non eliminabili. Mentre è in 
genere possibile eliminare buona parte degli “ostacoli mobili” che possono ingombrare i 
percorsi di fuga/evacuazione, intervenendo ad es. a livello procedurale, occorre 
considerare eventuali vincoli tecnologici o strutturali non rimovibili o difficilmente rimovibili. 
Si riporta di seguito un elenco non esaustivo di esempi utili al riconoscimento dei vincoli 


strutturali affinché possa essere svolta un’analisi critica delle singole strutture che 
necessitano di un’adeguata pianificazione dell’evacuazione. 


� Presenza di porte di dimensioni tali da impedire il passaggio dei letti di degenza, 
rendendo necessario il trasferimento preventivo dei pazienti su altri ausili (sedie, barelle, 
teli, etc.) ovvero movimentando manualmente il paziente.  


� Presenza di corridoi stretti: il letto di degenza passa attraverso la porta ma non è 
possibile la sua rotazione verso il senso di percorrenza del corridoio.  


� Presenza di ostacoli strutturali fissi non rimovibili o non facilmente superabili: ad es. 
pilastri, gradini, dislivelli, etc.  


� La carenza di montalettighe antincendio costituisce comunque un vincolo in quanto 
non si può escludere a priori la necessità di un’evacuazione verticale. 


 


Dovrebbe essere inoltre opportunamente valutata:  


� la linearità, la lunghezza dei percorsi di evacuazione;  


� la presenza di punti non raggiungibili dagli automezzi dei Vigili del Fuoco: si intendono 
situazioni particolari che impediscano ad es. l’avvicinamento o il posizionamento di 
un’autoscala ad almeno un “punto di contatto” con le strutture da evacuare;  


� la presenza di aree non raggiungibili dai suddetti automezzi per la presenza di passi 
carrai di dimensioni esigue, passaggi ad altezze limitate (porticati, “ponti”, strettoie, 
tubazioni basse, etc.) per poter “privilegiare” i restanti percorsi VVF (ad es. imponendo 


restrizioni al parcheggio dei veicoli, etc.)  


� la presenza di cancelli, sbarre, paracarri mobili, etc. che potrebbero non funzionare in 
mancanza di alimentazione elettrica per i quali occorrerà garantire le opportune 
manovre a mano.  


� l’esistenza di accessi carrai normalmente chiusi (es. cancelli ad apertura manuale) 
che potrebbero essere utili in caso di emergenza per avere il massimo numero di accessi 
disponibili (es. per consentire il posizionamento di più mezzi di soccorso evitando che si 
ostacolino a vicenda, per creare un circuito ingresso-uscita per autoambulanze, etc.)  


� un’attenta gestione delle chiavi.  







 


La gestione delle emergenze e l’alimentazione elettrica di sicurezza nelle strutture sanitarie pubbliche e private 


 


 


20 


 


b) Lo stato delle compartimentazioni antincendio, dei luoghi sicuri statici e dinamici  


Occorre considerare con assoluta scrupolosità questi aspetti di adeguamento alla 
normativa antincendio in quanto disporre di un efficace sistema di protezioni (attive e 
passive) consente di organizzare l’esodo di tipo orizzontale progressivo con possibilità di 
permanenza delle persone in luoghi protetti per tempi anche prolungati fino all’arrivo 
delle unità di soccorso.  


� Mancanza/insufficienza compartimentazioni che possano dividere orizzontalmente la 
struttura da evacuare, rendendo necessaria in caso di emergenza l’evacuazione 
verticale, con tutte le problematiche connesse alla sua attuazione in ambito ospedaliero 
o sanitario.  


� Assenza/insufficienza di spazi ove evacuare i letti di degenza: anche in presenza di 
compartimentazioni, occorre valutare la disponibilità di aree sufficienti e spazi calmi ove 
evacuare il previsto numero di letti, opportunamente sistemati per consentire l’assistenza 
necessaria ai pazienti evacuati senza ostacolare gli interventi / gli accessi in altre stanze di 
degenza.  


c) Tipologia dei pazienti.  


Una corretta analisi preventiva deve considerare anche i vincoli di movimento dettati 
dalle capacità psicomotorie dei pazienti. In base a questa ipotesi si può pensare di 
dividere le valutazioni in tre grandi aree: le degenze, gli ambulatori, le aree critiche o ad 
alta intensità di cura.  


� Aree di degenza: un aiuto per questa valutazione potrebbe essere rappresentato da 
una semplice rilevazione statistica da effettuarsi d’intesa con i Coordinatori 


infermieristici/Caposala, al fine di definire numericamente i livelli (medi e massimi) di 
pazienti non autonomi presenti reparto per reparto e di conseguenza definire quali 
possono essere gli ausili più adatti per l’evacuazione.  


� Ambulatori: normalmente rappresentano la situazione a minor rischio dal punto di vista 


dell’evacuazione e di più semplice gestione in quanto la tipologia dei pazienti non 
appare di solito critica, tuttavia in queste aree gli affollamenti vanno opportunamente 
considerati.  


� Aree critiche o ad alta intensità di cura: rappresentano situazioni a rischio elevato di 


difficile gestione. Terapie intensive, emodinamica - elettrofisiologia, blocchi operatorio, 
etc. Occorre tenere in considerazione, prima di prendere la decisione di evacuare, alcuni 
elementi riguardanti le problematiche aggiuntive legate al trasferimento di pazienti critici 
(gravità del quadro clinico, presenza di personale qualificato medico e infermieristico, 
dotazioni disponibili, condizioni di sicurezza del luogo, area attrezzata per la destinazione 
alternativa, etc.). Per tali aree è preferibile prevedere nelle procedure del PE una sorta di 
preallarme in modo che il personale si possa preparare all’evacuazione con un certo 
anticipo se davvero necessaria. (cfr. par. 4 b)  


d) Modalità di utilizzo degli ascensori in caso di evacuazione.  


In caso di incendio, gli ascensori non devono essere utilizzati ad eccezione di quelli 
realizzati in conformità alle caratteristiche definite dal D.M. 18 Settembre 2002 -punto 
3.6.1- così come disposto dal D.M. 15 Settembre 2005.  
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In via prioritaria è quindi necessaria una verifica degli impianti di sollevamento esistenti 
nell’ambito della struttura al fine di determinarne l’eventuale presenza.  


Dato che nella norma citata viene precisato che, in caso di incendio, la manovra di 
questi ascensori deve essere riservata ai VVF ed eventualmente agli addetti al servizio 
antincendio opportunamente addestrati, nei casi in cui occorra garantire l’uso da parte 
di operatori interni si dovrà assicurare a queste figure la necessaria formazione e 
l’addestramento pratico.  


e) ausili per la movimentazione e dotazioni specifiche per l’esodo in emergenza (letti, 
barelle, carrozzelle, teli, sedie apposite)  


Un aspetto da non sottovalutare nel predisporre le diverse misure per l’evacuazione è 
rappresentato dalla ricognizione e dall’eventuale potenziamento delle dotazioni di ausili 


per la movimentazione dei pazienti. Infatti, le maggiori difficoltà riscontrabili in un esodo 
d’emergenza, si concretizzano nel fatto che frequentemente i percorsi non consentono il 
libero transito dei letti di degenza. Ciò comporta la necessità di trasferire i pazienti non 
autonomi su barelle, lettini, carrozzine. Si richiama quanto indicato al punto a) del par. 3.  


Ancor più resta evidente la difficoltà di organizzare un trasporto verticale in condizioni di 
sicurezza per i pazienti infermi, anche utilizzando apposite sedie e teli per evacuazione, in 
considerazione del numero di operatori necessari. Trasportare a braccia i pazienti 
utilizzando appositi teli dotati di maniglie e di barelle leggere, presuppone che le braccia 
in questione siano in grado di farlo e comunque più di un paio, e la riuscita 
dell’operazione dipende molto anche dalla conformazione delle scale esistenti, 
dall’agitazione dei pazienti, etc. L’uso di apposite sedie per evacuazione, oggi presenti in 
commercio, pur con tutti i limiti descritti, può rappresentare un valido aiuto.  


Devono essere comunque scrupolosamente governati i seguenti aspetti:  


• la scelta appropriata degli ausili;  


• la formazione e l’addestramento pratico periodico del personale legati 
all’introduzione di ausili di questa natura;  


• la manutenzione e la revisione periodica degli ausili per mantenere costante la loro 
efficienza.  


 


4. Gli aspetti organizzativi  


a) Considerazioni in merito alle condizioni climatiche e temporali  


Per una corretta definizione dei punti di raccolta dove far confluire le persone in caso di 
esodo si dovrebbe poter tenere in debito conto, tra diversi altri fattori, della reale 
possibilità di gestire i soccorsi in aree scoperte nelle ore notturne, nella stagione invernale 
o in condizioni meteorologiche sfavorevoli.  


Per definizione vengono considerati “luoghi sicuri” gli spazi aperti, ad esempio i cortili. E’ 
del tutto evidente però, che in una notte di inverno nella nostra zona climatica, un’area 
non protetta dalle intemperie e non sufficientemente illuminata può complicare la 


gestione dei soccorsi soprattutto di fronte ad una tipologia di pazienti gravi o anche solo 
in età avanzata.  
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Occorrerà valutare quindi la possibile individuazione di aree coperte, protette da 
intemperie, per quelle situazioni di esodo in casi di grave emergenza, dove 
l’organizzazione dei soccorsi sia facilitata rispetto ai citati cortili scoperti.  


Ad esempio si potrebbe valutare l’utilizzo di aree coperte caratterizzate da dimensioni 
adeguate ed accessibili ai soccorsi (piano terra) come la “Camera Calda” del PS, gli 
ambulatori, gli atri coperti delle portinerie, i porticati o altri spazi a piano terreno 
sufficientemente distanti dalla zona incidentata.  


Nelle realtà dove questi suggerimenti non possono trovare un’applicazione anche 
parziale, dovranno essere utilizzate aree esterne all’edificio (come nel caso di uscita su 
suolo pubblico) e dovrà essere posta tutta l’attenzione del caso per garantire l’incolumità 
delle persone con misure di tipo organizzativo.  


Dovrà essere valutata e garantita la disponibilità di presidi necessari per la gestione delle 
emergenze sanitaria (carrelli per l’emergenze, farmaci, coperte, e generi di conforto.)  


b) L’evacuazione dei pazienti dalle aree ad alta intensità di cura o dei pazienti critici  


Per aree ad alta intensità di cura o con la presenza di pazienti critici si intendono:  


� blocchi operatori, rianimazioni, terapie intensive, aree a contaminazione controllata, 
unità cardiocircolatorie (UTIC), stroke unit, emodialisi, mielolesi, aferesi, psichiatria, unità 
con pazienti in stato vegetativo e/o neurodegenerativo, hospice, sale parto.  


Occorre chiarire subito il concetto che sarebbe meglio non procedere ad evacuare i 
pazienti ricoverati in aree critiche se non strettamente indispensabile e che quindi, per 
queste aree in particolare, occorre ragionare in termini complessivi sia sui sistemi di 
prevenzione ma anche di protezione attiva e passiva.  


Il trasferimento di un letto tecnico di rianimazione o di terapia intensiva non può essere 


realizzato facilmente o rapidamente, garantendo nel contempo l’assistenza necessaria 
ad un paziente critico soprattutto quando le sue funzioni vitali sono mantenute tramite 
l’ausilio di apparecchiature elettromedicali, etc.  


Per raggiungere questo scopo l’attenzione va posta principalmente su alcune condizioni 
esistenti nella struttura e sul rispetto scrupoloso da parte dei lavoratori di alcune misure 
procedurali e organizzative. In modo non esaustivo si cita:  


� la necessità assoluta di proteggere queste aree con compartimentazioni adeguate;  


� la possibilità di realizzare percorsi brevi (entro 30 metri) in orizzontale sfruttando la 


realizzazione di compartimenti adiacenti e di adeguata classificazione antincendio 
attraverso i quali possano passare facilmente i letti di degenza;  


� la riduzione del carico d’incendio e in particolare delle scorte di liquidi infiammabili;  


� la presenza di dotazioni utilizzabili per il trasporto di pazienti non autosufficienti (letti 
attrezzati, teli, barelle, etc.);  


� l’utilizzo possibile o il divieto d’uso degli ascensori presenti;  


� il numero di operatori presenti negli orari di minor copertura dei turni;  


� la tipologia di apparecchiature medicali in dotazione e la disponibilità di 


apparecchiature portatili e/o di riserva;  


� le fonti sussidiarie di energia elettrica, di bombole di ossigeno da trasporto.  
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c) Le comunicazioni interne in caso di evacuazione  


Predisporre un breve testo scritto che definisca cosa occorre dire per ordinare 
l’evacuazione di un reparto può essere molto utile al fine di non far crescere il panico o la 
preoccupazione tra i presenti, soprattutto tra coloro che non sono in grado di allontanarsi 
autonomamente. A puro titolo di esempio si veda l’allegato A.  


Per la diffusione dell’ordine di evacuazione possono essere utilizzati diversi sistemi o mezzi 
di comunicazione:  


� Impianto centralizzato di diffusione di messaggi (preregistrati o letti al momento)  


� Telefoni cellulari  


� Megafoni  


� Radio ricetrasmittenti  


N.B.  
Nel caso di diffusione a mezzo impianto centralizzato occorrerà valutare con attenzione la 
selettività dell’impianto rispetto alle diverse zone presenti nella struttura per non creare 
inutili allarmismi o pericolose situazioni di panico generalizzate.  


d) L’importanza delle simulazioni per l’addestramento e della loro programmazione  


Nell’affrontare l’organizzazione di un’esercitazione di questo tipo, occorre partire 
dall’evidente presupposto che qualsiasi simulazione, anche la più veritiera, non potrà mai 
rappresentare la realtà di una grave situazione di emergenza come quella delineata da 
un incendio rilevato con ritardo, che ha già assunto uno sviluppo di medie proporzioni. 


Si riportano di seguito altri concetti fondamentali da considerare per una buona riuscita 
delle simulazioni.  


� Soprattutto nelle prime esercitazioni non è opportuno porsi l’obiettivo di portare a 


termine l’evacuazione in tempi rapidi. E’ opportuno invece far passare da subito l’idea  


� che l’esercitazione non è una corsa contro il tempo e che alcune difficoltà non 
prevedibili comunque potrebbero rallentare l’esodo.  


� Ciò detto, è opportuno comunque prevedere la registrazione dei tempi.  


� La simulazione rappresenta un momento di esperienza e di crescita comune; quindi 
tutti hanno titolo per dire le loro impressioni in modo costruttivo e consapevole. 
Soprattutto chi riveste funzioni di responsabilità.  


� L’esercitazione va preparata nel dettaglio con incontri appositi (almeno un paio), 


finalizzati a fare in modo che la gestione della stessa stia “sulle spalle” dei lavoratori del 
reparto interessato.  


� La presenza del dirigente e del preposto durante l’esercitazione è fortemente 
auspicabile se non vincolante.  


� Al fine di evitare di spostare realmente i pazienti, occorre “arruolare” un numero di 
colleghi disponibili per sostenere il ruolo di figuranti (coinvolgendo gli RLS, il SITRA, il SPP, 
etc.)  


� Programmare a livello aziendale l’elenco delle simulazioni ad inizio anno, consente di 


pianificare al meglio le attività, attribuendo alle stesse una valenza strategica aziendale.  
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� Prima della prova e al termine della stessa, può essere molto utile effettuare brevi 
briefing sul posto con tutti i partecipanti.  


e) La verifica e il riesame critico delle stesse  


A distanza di qualche giorno dalla simulazione si suggerisce di organizzare una verifica 
congiunta SPP, Dirigente, Preposto, Resp. Squadre emergenza, Centralino, etc. per 
l’analisi delle eventuali criticità emerse e delle possibili misure da proporre.  


Nell’ambito della propria attività istituzionale, il SPP dovrebbe comunque procedere ad 
un riesame periodico di verifica critica. Alcune considerazioni del riesame potrebbero ad 
esempio essere rivolte ai seguenti punti di attenzione:  


� il rispetto della programmazione aziendale stabilita per le simulazioni;  


� la partecipazione ed il coinvolgimento attivo delle persone e dei soggetti responsabili;  


� la sostenibilità delle procedure dei Piani di Emergenza (PE);  


� il buon funzionamento e l’efficacia delle comunicazioni (interne ed esterne);  


� il buon funzionamento e l’efficacia degli impianti di allarme e di rivelazione;  


� la prontezza d’intervento delle squadre antincendio interne;  


� l’affidabilità degli addetti delle eventuali ditte esterne nei casi di appalto;  


� l’esito dell’evacuazione delle persone dagli ambienti;  


� i tempi registrati durante le diverse fasi delle prove.  


 


Tutto ciò al fine di capire se le simulazioni hanno consentito di verificare sul campo la 
validità delle procedure previste dai PE o se in alcuni casi sono emerse delle criticità, sulle 
quali occorrerà prevedere l’adozione di provvedimenti. Le conclusioni e le proposte di 
miglioramento dovrebbero portare a segnalare ad esempio, la necessità di attuare:  


� adeguamenti strutturali;  


� adeguamenti impiantistici;  


� adeguamenti organizzativi;  


� acquisti di dotazioni specifiche per l’emergenza;  


� interventi di formazione;  


� revisione o modifica delle procedure previste dal PE.  


 


Per le finalità del presente documento non si ritiene opportuno scendere in ulteriori 


particolari che necessariamente dovranno essere sviluppati per le singole realtà nei 
relativi PE.  
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5. Esempio di testo per il messaggio di evacuazione  


 


Tipo di emergenza  Destinatario  


EVACUAZIONE  TUTTE LE PERSONE PRESENTI  


MESSAGGIO DA DIFFONDERE DOPO AVER RICEVUTO L'ORDINE DEL 
COORDINATORE DELL'EMERGENZA  


 
 Attenzione! Attenzione! Messaggio per tutte le persone presenti. ESISTE UNA 
SITUAZIONE DI EMERGENZA.  


 Lasciare il reparto di ____________ (indicare la zona incidentata) attraverso 
i percorsi e le uscite di sicurezza, seguendo le istruzioni del personale addetto 
all’evacuazione.  


 Il personale ospedaliero provvederà ad aiutare i degenti non in grado di 
muoversi autonomamente.  


 Rimanere calmi, il personale è addestrato a fronteggiare l’emergenza.  


 Tutti i visitatori debbono allontanarsi al più presto dal perimetro 
dell’ospedale.  
 
RIPETERE PIU' VOLTE IL MESSAGGIO.  
SU INDICAZIONE DEL COORDINATORE DELL’EMERGENZA,  
DIFFONDERE IL MESSAGGIO PER EVACUARE I PIANI SOVRASTANTI O SOTTOSTANTI 
LA ZONA INCIDENTATA.  
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Documenti di riferimento:  
 
Ministero dell’Interno 
Dipartimento dei Vigili del Fuoco del Soccorso Pubblico e della Difesa Civile.  
IL SOCCORSO ALLE PERSONE DISABILI: INDICAZIONI PER LA GESTIONE DELL’EMERGENZA- 


2004  


 
Ministero dell’Interno 
Dipartimento dei Vigili del Fuoco del Soccorso Pubblico e della Difesa Civile 
CIRCOLARE N° 4 del 1 MARZO 2002 


OGGETTO: Linee guida per la valutazione della sicurezza antincendio nei luoghi di lavoro 


ove siano presenti persone disabili. 


 


Ministero dell’Interno 
Direzione Generale della Protezione Civile e dei Servizi Antincendi 
Corpo nazionale dei Vigili del Fuoco 
Corsi di prevenzione incendi, lotta antincendio e gestione emergenze 


Supporti didattici - 1996 


 
Regione Lombardia 
Direzione Generale Sanità 
DECRETO N°  2174 del 15-03-2012 


Linee di indirizzo per la redazione del piano d’emergenza nelle strutture sanitarie 
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LL’’AALLIIMMEENNTTAAZZIIOONNEE  EELLEETTTTRRIICCAA  DDII  SSIICCUURREEZZZZAA  
NNEELLLLEE  SSTTRRUUTTTTUURREE  SSAANNIITTAARRIIEE  PPUUBBBBLLIICCHHEE  EE  PPRRIIVVAATTEE  


DDOOCCUUMMEENNTTOO  DDII  IINNDDIIRRIIZZZZOO  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Partecipanti al gruppo di lavoro 
Marco Scuri - Ist. Europeo Oncologia – Coordinatore 
Massimo Rho – Servizio PSAL – Dipartimento di Prevenzione Medica – ASL Milano 
Mauro Baldissin - Servizio PSAL – Dipartimento di Prevenzione Medica – ASL Milano 
 
Paolo Brazzoli Ospedale S.Raffaele  Neva Pasqualini Ospedale S.Raffaele 
Giovanni Caianiello Ist. Nazionale Tumori  Eugenio Rivoltella ICCS 
Guglielmo Caudullo Ospedale Niguarda  Roberto Varisco Multimedica 
Salvatore di Marco Ospedale S. Carlo  Gianluca Viganò  Ospedale Niguarda 


Maria Miloro Ospedale Niguarda  Giampietro Volpi ICP 
Stefano Pagani Policlinico di Milano  Paolo Zani Ospedale S.Raffaele 
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1 PREMESSA 


La norma CEI 64-8 (Impianti elettrici utilizzatori a tensione nominale non superiore a 1000 V 
in corrente alternata a 1500 V in corrente continua) nella sua parte 7 dedicata agli 
ambienti e applicazioni particolari, sezione 710, locali ad uso medico, prescrive all’articolo 
710.56 la presenza di una sorgente di alimentazione di sicurezza che garantisca a tutti i 
locali di gruppo 2 e alcuni di gruppo 1 una serie di caratteristiche.  In particolare all’art. 
710.562.2.1 viene richiesta una sorgente di sicurezza che possa alimentare, per un periodo 
minimo di 3 ore, e che ripristini l’alimentazione entro un periodo di commutazione non 
superiore di 0,5 secondi, gli apparecchi di illuminazione dei tavoli operatori (lampade 
scialitiche delle sale operatorie) ed apparecchi elettromedicali che necessitino 


dell’alimentazione di sicurezza entro 0,5 secondi. 
 
Questa prescrizione viene ottemperata negli impianti elettrici ospedalieri attraverso la 
realizzazione di un sistema di alimentazione che, normalmente, ricorre all’uso di uno o più 
gruppi statici di continuità (UPS – Uninterruptible Power System) o, in alcuni casi, a gruppi 
di continuità rotanti. 
 
Qualunque sia la soluzione adottata, poiché l’esistenza di tale sistema è un requisito 
determinante affinché i locali adibiti ad uso medico, in particolar modo quelli di gruppo 2, 
possano garantire le prestazioni previste dalla normativa, è necessario che venga 
analizzata l’affidabilità dell’impianto e ne vengano quindi evidenziate eventuali criticità. 
 


Si tratta dunque di procedere con un processo di valutazione del rischio che prenda in 
considerazione tutti gli elementi che costituiscono il sistema adottato per analizzarne 
l’affidabilità congiunta e verificarne la compatibilità con il livello di tollerabilità predefinito.  
 
La teoria dell’affidabilità, volta alla stima percentuale di tempo di buon funzionamento di 
un sistema, si sta diffondendo nel mondo industriale per via di alcuni elementi quali 
l’aumentata esigenza di garantire la sicurezza del prodotto e degli operatori e la 
necessità di sviluppare piani di intervento in emergenza, di manutenzione e di sostituzione 


degli elementi che riducano entro un limite accettabile il rischio di compromettere la 
continuità di produzione. A maggior ragione, quando il rischio in gioco a quello di 
compromettere lo stato di salute di un paziente, non può essere trascurata l’analisi 
dell’affidabilità dei sistemi di sicurezza. 
 
Ovviamente per poter determinare se il rischio residuo di guasto della sorgente di 
alimentazione di sicurezza, caratterizzato dal tasso di guasto congiunto della catena di 
elementi che costituiscono il sistema, è accettabile e necessario fare riferimento ad un 


valore. Tale valore non è normativamente definito per questo specifico sistema di 
sicurezza. Per ovviare a questa lacuna si può fare riferimento a valori di accettabilità del 
rischio proposti da altre norme come, per esempio, la CEI EN 62305-2 (o 81-10/2) relativa ai 
fenomeni atmosferici. 
 
Il calcolo del tasso di guasto, o dell’affidabilità espressa come tempo medio tra due 
guasti successivi (MTBF), del sistema risulta assai complesso. Infatti la catena degli 
elementi risulta articolata e costituita da un numero elevato di componenti. Appare 
tuttavia consolidato che il punto critico è proprio il gruppo statico di continuità (UPS) che 
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presenta tassi di guasto dichiarati dai produttori decisamente elevati che rendono anche 
la ridondanza solo parzialmente accettabile. Il rischio si espande, infatti, se lo stesso 
sistema centrale è chiamato a garantire la sicurezza di un numero elevato di persone.   
 
Infine, una volta determinato il tasso di guasto del sistema non è detto che questo abbia 
una correlazione diretta con il peggioramento della salute o con la morte di un paziente 
poiché esistono numerosi altri fattori che possono acuire o mitigare l’effetto del guasto. 
Pertanto è metodologicamente errato assimilare il tasso di guasto della catena alla 
probabilità di decesso di uno o più individui. 
 
Se anche risulta difficile valutare quantitativamente l’affidabilità del sistema e 


determinarne di conseguenza l’accettabilità per quanto detto sopra, è tuttavia molto 
importante procedere all’analisi della struttura impiantistica presente. 
 
I gestori della struttura sanitaria, datore di lavoro e direttore sanitario, è opportuno che 
prendano coscienza di come è costituito il sistema di alimentazione di sicurezza 
nell’ospedale e di quali sono i suoi punti critici, in modo da poter mettere in atto azioni di 
controllo, manutenzione e predisporre adeguati piani di intervento in emergenza al fine 
ridurre quanto più possibile il rischio di black-out delle utenze critiche per la salute del 
paziente.  
 
Nella trattazione che segue si dà per scontato che l’impianto di alimentazione di sicurezza 
sia conforme alle normative di riferimento. Lo scopo di questo documento è quello di 


fornire uno strumento per analizzare l’impianto esistente allo scopo di evidenziare 
eventuali criticità. Pertanto si presenta sotto forma di check-list di analisi e non come 
strumento di valutazione del rischio residuo. Tale valutazione del rischio va fatta di 
concerto con le varie figure coinvolte per valutare se, in relazione allo stato dell’impianto 
esistente, le conseguenze in termini di rischio per i pazienti siano accettabili, anche in 
funzione di misure organizzative e preventive che possono essere messe in atto. Inoltre, 
questo documento potrebbe essere uno strumento addizionale per analizzare le proposte 
progettuali relative a nuove realizzazioni. 


 
Quanto segue è applicabile solo per gli impianti elettrici di sicurezza, relativi cioè a locali 
nei quali si svolgono attività cliniche critiche. In altre aree dell’ospedale, come per 
esempio i CED o i Laboratori di Analisi, le attrezzature sono alimentate con sistemi di 
continuità assoluta. Le finalità che si vogliono perseguire utilizzando questi tipi di impianti in 
queste aree, definiti impianti elettrici di riserva, non sono direttamente connessi alla tutela 
dell’incolumità dell’individuo avendo come scopo la continuità di servizio e la tutela dei 
dati. Per questa ragione, dal punto di vista della valutazione dei rischi, il principio guida 


non è più la salvaguardia della vita umana, bensì quello della funzionalità aziendale e 
pertanto si basa su considerazioni differenti.  
 
Tuttavia poiché continuità di servizio e protezione dei dati sono comunque aspetti che 
possono essere essenziali nella qualità e nella consistenza della cura è suggeribile tutelarli 
in modo analogo. Nulla vieta quindi di svolgere lo stesso processo di analisi e valutazione 
dei rischi, applicando gli stessi criteri indicati nel presente documento per i sistemi di 
alimentazione di sicurezza delle aree cliniche critiche.  
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2 CONFIGURAZIONI IMPIANTISTICHE TIPICHE 


Di seguito vengono illustrate alcune configurazioni possibili per l’alimentazione di 
sicurezza. Si tratta delle configurazioni più diffuse nella versione più semplice e 
schematica. E’ possibile che in alcune strutture siano presenti configurazioni alternative, 
sempre rispondenti ai requisiti normativi, oppure che ci siano varianti a quelle descritte 
che prevedano duplicazioni di alcuni elementi del sistema o dislocazioni spaziali differenti 
che favoriscono o sfavoriscono la vicinanza e la numerosità dell’utenza finale. 


2.1 Configurazione di base (un solo UPS) 


Descrizione 


Le utenze privilegiate sono alimentate da un UPS a funzionamento continuo con 
commutatore statico interno (vedi schema 1). L’alimentazione avviene normalmente 


tramite il raddrizzatore e l’inverter (con le batterie in carica tampone); al mancare della 
rete in ingresso le utenze vengono alimentate dalle batterie fino a loro esaurimento. In 
caso di guasto del raddrizzatore o dell’inverter l’UPS si commuta su by-pass mantenendo 
alimentate le utenze. 


Pregi  


Ingombri limitati a seconda della potenzialità della macchina e delle batterie. 


Difetti 


In caso di guasto sull’uscita le utenze non sono più alimentate. 
Critica l’esecuzione delle manutenzioni periodiche durante le quali si perdono gli effetti 
dell’alimentazione preferenziale in continuità. 
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2.2 Configurazione con quadro di By-Pass esterno 


Descrizione 


Funzionamento come il precedente schema (vedi schema 2) con l’aggiunta di un quadro 
elettrico di by-pass esterno che consente l’isolamento dell’UPS dalla rete tramite manovra 
manuale o automatica nel caso di impiego di centralina di comando interruttori 
(interruttore di by-pass e interruttore di uscita interbloccati). 


Pregi 


Ingombri limitati a seconda della potenzialità della macchina e delle batterie; se il quadro 
di by-pass è equipaggiato di centralina automatica di commutazione, in caso di guasto 
grave sull’uscita UPS, le utenze privilegiate continuano ad essere alimentate perché 


avviene l’apertura dell’uscita e la chiusura del by-pass in un tempo molto breve. 


Difetti 


Costo aggiuntivo del quadro di by-pass esterno. 
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Anche in questo caso è critica l’esecuzione delle manutenzioni periodiche durante le 
quali si perdono gli effetti dell’alimentazione preferenziale in continuità. 
 


 
 


 


2.3 Configurazione con due UPS in parallelo fisso 


Descrizione 


Le utenze sono alimentate da due UPS identici adatti al funzionamento in parallelo fisso 
(vedi schema 3). In caso di guasto di uno dei due il carico viene commutato sull’UPS 
restante. 


Pregi 


Alimentazione delle utenze ridondante. 


Difetti 


A parità di condizioni, ingombri e costi doppi (e oltre); in condizioni di normale 
funzionamento ciascun UPS potrà essere sfruttato teoricamente per il 50% della propria 
potenzialità; in caso di guasto grave sull’uscita di uno dei due UPS potrebbe verificarsi il 
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caso che si provochino malfunzionamenti anche sull’altro, con rischio di interruzione totale 
di energia elettrica. 
Diventa poi critica la manutenzione del quadro generale di continuità, come lo era nei 
casi precedenti, in quanto richiede l’interruzione di tutta la linea privilegiata in continuità. 


 
 


2.4 Configurazione con due UPS che alimentano utenze con doppio circuito 


Descrizione 


Le utenze sono alimentate da due UPS identici separati (vedi schema 4). In caso di guasto 
di uno dei due parte del carico viene alimentato dall’UPS restante. 


Pregi 


Alimentazione delle utenze parzialmente ridondante. 


Difetti 


A parità di condizioni, ingombri e costi doppi; in condizioni di normale funzionamento 
ciascun UPS potrà essere sfruttato teoricamente per il 50% della propria potenzialità; 
l’impianto elettrico a valle deve essere concepito in modo tale da prevedere in ogni 
locale una doppia circuitazione; in caso di guasto sull’uscita di uno dei due UPS soltanto il 
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50% delle utenze sono alimentate, pertanto il personale del reparto deve essere 
adeguatamente informato sul come comportarsi nel caso in cui una parte di impianto 
non sia più disponibile. 
La realizzazione e la verifica rischiano di essere complicati così come le manutenzioni che 
interrompono solo una parte delle linee con rischi di confusioni. 
 


 
 


 


2.5 Configurazione con due UPS e commutatore statico 


Descrizione 


Le utenze sono alimentate da due UPS identici (vedi schema 5) le cui uscite sono 
allacciate su commutate statico e da quest’ultimo viene prelevata l’alimentazione per le 
utenze privilegiate. Se l’UPS in servizio ha un guasto (anche grave) il commutatore sposta 
istantaneamente il carico sull’altro UPS non creando nessun disservizio. Inoltre, ciascun 
dispositivo del genere, è bene sia dotato di un doppio sistema di sezionatori che, qualora 
fallisse la commutazione “statica”, permetta all’operatore (tempestivamente avvertito 
tramite remotizzazione dell’allarme) di ripristinare l’alimentazione delle utenze privilegiate 


tramite l’UPS ancora efficiente: in tal caso è fondamentale determinare il tempo medio 
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con cui l’operatore (adeguatamente formato) arriva sul posto e questo dipende da 
come è strutturato il servizio di emergenza elettrica di ciascuna struttura ospedaliera. 


Pregi 


Alimentazione delle utenze ridondante, certezza (pressoché quasi totale) 
dell’alimentazione anche in caso di guasto grave su uno dei due UPS. 


Difetti 


Costo del commutatore statico; a parità di condizioni, ingombri e costi doppi (e oltre); in 
condizioni di normale funzionamento ciascun UPS potrà essere sfruttato teoricamente per 
il 50% della propria potenzialità, costi aggiuntivi di manutenzione. 
Il commutatore statico diventa un “collo di bottiglia” dal cui funzionamento dipende 
l’affidabilità del sistema. 


 
 


2.6 Configurazione con due UPS alimentati da due cabine diverse e commutatore statico 


Descrizione 


Soluzione pressoché identica alla precedente (vedi schema 6) con la variante che il 
secondo UPS viene alimentato da una cabina elettrica remota, pertanto anche in caso di 
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fermo della cabina principale, le utenze privilegiate sono commutate sull’UPS di riserva 
non creando nessun disservizio. 


Pregi 


Come la soluzione precedente, in più l’alimentazione viene garantita anche in caso di 
fermo di una della due cabine elettriche. 


Difetti 


Come la soluzione precedente con l’aggiunta del costo della linea in cavo da portare 
dalla cabina remota. 
Anche in questo caso il commutatore statico ed il quadro generale di continuità risultano i 
“colli di bottiglia” del sistema. 
 


 


 
 
 
Le configurazioni proposte sono tutte valide, ciascuna con aspetti positivi e criticità. In 
particolare,  poiché l’UPS è una macchina estremamente fragile, la scelta di assicurare la 
ridondanza è quella preferibile, anche per favorire le operazioni di manutenzioni. Si 
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possono avere due UPS in parallelo, ciascuno caricato al 50%, oppure uno con tutto il 
carico e uno di riserva, di taglia uguale, in linea ma senza carico. 
 
L’UPS subisce fortemente l’inserzione repentina del carico. Questa considerazione porta a 
ritenere che avere macchine sempre “on line”, sotto carico, sia meglio per garantire il 
funzionamento in caso di necessità. La soluzione che appare più efficiente in termini di 
sicurezza prevede l’installazione di un commutatore statico (STS, MTBF circa 1/500h), 
munito di by-pass manuale, il più possibile vicino in prossimità al/i posto/i letto, o di un 
numero di posti letto limitati, che possa deviare in caso di fallimento sulla linea di sicurezza 
principale su un UPS di riserva. 
 


A livello pratico il carico massimo applicabile ad un UPS (intesa come macchina singola) 
è il 70% del suo valore nominale (questo anche per questioni di rendimento). Questo 
significa che, se voglio avere due UPS in parallelo in una configurazione che permetta di 
averne uno sempre in back-up all’altro, è necessario che in condizioni di funzionamento 
normale ciascuno risulti caricato al massimo al 35% del valore nominale; da ciò consegue 
che, al fine di dimensionare correttamente l’impianto, qualunque sia la configurazione 
scelta, è fondamentale avere a disposizione più dati possibili relativi agli utilizzatori 
allacciati al sistema IT-M, alla loro potenza assorbita (dati normalmente in possesso dei 
servizi di ingegneria clinica), non ultimo la loro contemporaneità di utilizzo (e qui potrebbe 
essere utile affidarsi all’esperienza del personale di reparto). 
 
A livello di linee di distribuzione, in reparti altamente critici come possono essere le Terapie 


Intensive, dove normalmente occorre proteggere un numero cospicuo di persone, 
sarebbe opportuno esistesse una configurazione cosiddetta “doppio radiale”. Questa 
soluzione prevede l’alimentazione del reparto in oggetto tramite due linee 
completamente separate aventi origine da due cabine di trasformazione diverse 
(addirittura meglio se alimentate da due punti di fornitura differenti); localmente si 
avranno poi due UPS separati, arrivando all’utenza finale sempre con due linee differenti, 
ridondanti tra loro. Il doppio radiale deve partire proprio dall’alimentazione generale. Con 
particolare riferimento agli impianti di nuova realizzazione, non si ritiene abbastanza sicura 


la soluzione degli UPS in parallelo, utilizzando una sola linea di alimentazione fino al 
reparto critico perché in questo modo decade il vantaggio della completa autonomia 
dei due rami distinti di alimentazione. Impiegando invece due reti parallele totalmente 
duplicate, in modo che sia possibile la messa fuori servizio di una linea per emergenza o 
per procedere a manutenzioni e/o modifiche, permette di alimentare il carico (per 
meglio dire almeno il 50% dei gruppi prese IT-M) dall’altra linea evitando pericolosi black-
out. In conclusione, un reale sistema doppio radiale, inizia dai punti di allacciamento con 
la rete pubblica e termina al singolo posto letto della Terapia Intensiva (o reparto 


analogo), provvedendo a fornire due  alimentazioni totalmente separate a ciascun 
trasformatore di isolamento: ciò significa che su ogni trave testaletto vi è la possibilità di 
arrivare con due linee completamente separate e alternative. Ovviamente questa 
soluzione è molto costosa e può essere considerata, come anzidetto, solo in fase di nuova 
progettazione. 
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3 ANALISI DELLE PROPRIETA’ DELLE CONFIGURAZIONI 


Facciamo ora riferimento alla figura seguente, dove è riportato in modo schematico una 
generica configurazione del sistema di alimentazione di sicurezza. Partendo da questo 
schema, si possono isolare 3 sezioni distinte, ciascuna che identifica degli elementi critici 
su cui è opportuno fare delle considerazioni. 
 


� Cabina di trasformazione: 
� Fornitura elettrica (DGR/QMT) 
� Gruppo elettrogeno (GE) 
� Cabina di trasformazione (TR) 
� Commutatore automatico rete/gruppo elettrogeno  
� Sistema di rifasamento automatico (RA) 


� Gruppi statici di continuità (UPS) 
� Batterie  
� UPS e commutatori statici interno ed esterno 
� Rete di distribuzione della continuità 
� Distribuzione utenze in continuità 
� Apparecchiature utilizzatrici (utilizzatori) 
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A ciascuna di queste abbiamo associato alcuni quesiti riportati all’inizio del capitolo che 
dovrebbero condurre il valutatore del rischio nel fare la ricognizione al proprio impianto 
allo scopo di evidenziare specifiche criticità.  
 


3.1 Fornitura elettrica: guasto sulla rete pubblica e/o nella cabina di media tensione 
dell’utente 


Domande di analisi: 


1a Esiste la possibilità di alimentare il quadro generale di media tensione (QMT) da altra 
sorgente di energia? 
 


Punto 1a 


Il quadro di media tensione della cabina di trasformazione è strutturato in modo che in 
condizioni normali venga alimentato da una fornitura in media tensione principale. Nel 
caso in cui l’alimentazione da quest’ultima non sia disponibile la cabina può essere 
commutata su una seconda fornitura di riserva. 
Il quadro di media tensione deve essere, di conseguenza, strutturato in modo che sia 
impossibile il parallelo delle due forniture, tramite appositi interblocchi elettromeccanici. 
La fornitura di riserva (per essere veramente tale) sarebbe preferibile che provenga da 
altra sottostazione (per esempio un secondo anello del gestore). pertanto è soggetta alla 
disponibilità o meno in zona da parte dell’azienda elettrofornitrice. 
La cogenerazione non può essere considerata una sorgente di sicurezza; 
eventualmente,qualora fosse in grado di sostenere tutto il carico, potrebbe essere 
considerata come seconda sorgente ma non di sicurezza. Anche se l’impianto di 
cogenerazione fosse strutturato in modo da funzionare “in isola”, i tempi di modifica di 
assetto e di commutazione (da “normale” ad appunto “in isola”) sono tali per cui 


sicuramente non rientrano entro i limiti fissati dalle norme per le sorgenti intese come “di 
sicurezza”.  


3.2 Gruppo elettrogeno: malfunzionamento del gruppo  


Domande di analisi: 


3.2a Se si presenta un guasto sulla centralina di comando e controllo del gruppo 
elettrogeno, esiste la possibilità di funzionamento in manuale “forzato”? 
 


3.2b Se si presenta un guasto sul circuito idraulico di alimentazione del gasolio del 
motore diesel, esiste la possibilità di avviare una elettropompa di riserva (o, in 
alternativa, di collegare una pompa manuale)? 
 


3.2c Se si presenta un malfunzionamento sulle batterie di avviamento, esiste la possibilità 
di avviare il motore tramite altra sorgente di alimentazione? 
 


3.2d Il gruppo elettrogeno viene periodicamente mantenuto/i? 
 


3.2e Il/i gruppo/i elettrogeno/i viene/vengono provato/i a carico almeno 3 volte 
all’anno per almeno mezz’ora (CEI 64-8/7) e a vuoto almeno una volta al mese? 
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3.2f La potenza assorbita dalla sezione preferenziale del quadro generale di bassa 
tensione (QGBT) viene periodicamente verificata per evitare sovraccarichi del/i 
gruppo/i elettrogeno/i? 
 


3.2g La potenza nominale del gruppo elettrogeno è adeguata rispetto a quella 
del/degli UPS che alimenta/no? 
 


3.2h L’interruttore del Quadro Elettrico del gruppo elettrogeno è di tipo estraibile? Esiste 
a disposizione un interruttore di riserva che possa essere sostituito all’occorrenza? 
 


Punto 3.2a 


Il guasto della centralina di controllo gruppo elettrogeno provoca generalmente l’arresto 
del gruppo stesso. 
Alcuni costruttori, dietro specifica richiesta in fase di fornitura, possono aggiungere alla 
circuitazione un apposito dispositivo (solitamente azionato da una chiave) che esclude la 
centralina guasta e consente al gruppo elettrogeno di erogare energia attivando 
manualmente il motore. 


Con tale soluzione (utilizzabile in situazione di grave emergenza) si consente all’operatore 
di by-passare la centralina e far funzionare il gruppo con impostazione fissa a 50 Hz, 
permettendo di lavorare solo con le protezioni elettromeccaniche (queste intervengono 
solo per problemi di origine elettromeccanica: pressione olio, ecc…) e senza controllo 
della parte elettrica generata. L’unico rischio (raro), qualora si manifestassero carichi 
repentini, è quello di andare “sotto frequenza”. Tuttavia, nella maggior parte dei casi in 
assenza della centralina, il gruppo funziona regolarmente e autonomamente, poiché il 
dispositivo di regolazione dei giri è a bordo dell’alternatore; quello che, però, viene a 
mancare è il monitoraggio. Detto dispositivo può essere superfluo nelle cabine in cui siano 
installati due gruppi elettrogeni di pari potenza che abbiano la possibilità di “soccorrersi” 
a vicenda in caso di malfunzionamento di uno dei due. 
E’ opportuno cercare di individuare il tasso di guasto della centralina di controllo e 


controllare periodicamente lo stato della batteria che alimenta la centralina del gruppo.  
I gruppi elettrogeni (indifferentemente se datati o nuovi) non permettono 
l’implementazione di detto sistema di by-pass della centralina. In questi casi potrebbe 
essere valutata la possibilità di scollegare la centralina qualora questa non funzionasse, 
procedendo poi con l’avviamento manuale del gruppo (chiaramente ciò comporta 
tempi di intervento lunghi). In alcuni casi, una volta messo in moto il gruppo, la centralina 
viene alimentata nuovamente e si riallinea. Questo avviene per esempio se il problema 
era nella batteria della centralina. 


Punto 3.2b 


Generalmente, oltre all’elettropompa che rifornisce di gasolio il serbatoio giornaliero del 
gruppo, è disponibile una pompa ad azionamento manuale (di solito prescritta dai VV.F.).  
Per i gruppi elettrogeni di potenza rilevante, visto il cospicuo consumo di combustibile, è 
preferibile anche avere un pompa di riserva di tipo elettrico, in quanto la manovra 
manuale potrebbe non essere sufficiente a riempire il serbatoio giornaliero. 
Qualsiasi dispositivo di pompaggio dovrebbe essere di tipo autoadescante; infatti, se la 
valvola di fondo del pescante della cisterna non chiude perfettamente, il circuito 
idraulico potrebbe svuotarsi ed impedire il corretto riempimento del circuito. E’ opportuno 
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evitare l’impiego di pompe centrifughe per il trasferimento del carburante, in quanto se il 
condotto del gasolio si svuota potrebbero avere dei problemi di pescaggio. 
Se il livello di combustibile nel serbatoio giornaliero raggiunge il minimo (per guasto del 
sistema di riempimento automatico) e non viene più riempito, il personale tecnico deve 
ricevere apposito allarme in modo da giungere sul posto e riempire manualmente il 
serbatoio giornaliero tramite elettropompa principale o di riserva o manuale. 
Se, al contrario, il livello di combustibile nel serbatoio giornaliero oltrepassa il massimo 
(sempre per guasto del sistema di riempimento automatico), il personale tecnico deve 
ricevere apposito allarme in modo da giungere sul posto e il gasolio eccedente deve 
ritornare in cisterna tramite apposita tubazione, ciò per evitare tracimazioni (di solito è una 
prescrizione dei VV.F.). Nel caso in cui la cisterna principale sia a quota superiore del 


serbatoio giornaliero il sistema deve prevedere un serbatoio supplementare con pompa 
di rilancio. 
Infine, potrebbe essere opportuno controllare periodicamente lo stato della 
coibentazione dei tubi di gasolio a vista e utilizzare sempre gasolio di tipo invernale. 


Punto 3.2c 


Per avviare un gruppo elettrogeno le cui batterie sono indisponibili può essere indicato un 
adeguato “booster” appositamente mantenuto in carica e periodicamente verificato, 
che garantisca diversi avviamenti del motore.  


Punto 3.2d 


Il personale tecnico preposto alla manutenzione dei gruppi elettrogeni dovrà provvedere 
a: 


• controllare periodicamente lo stato di efficienza di tutta la componentistica 


elettronica, elettrica, meccanica, nonché al serraggio dei morsetti e a ogni altro 
componente facente parte degli impianti oggetto del presente appalto; 


• verificare lo stato di efficienza degli interruttori automatici, dei fusibili e di tutte le 
protezioni; 


• controllare la funzionalità dei segnalatori acustici e visivi, dei pulsanti d’emergenza, 
delle valvole a strappo, dei sensori e/o contatti che segnalano la presenza del 
combustibile, e di ogni altro attuatore (d’ingresso o d’uscita) collegato agli impianti 
oggetto del presente appalto. 


 
Tutte le operazioni di manutenzione preventiva dovranno essere effettuate con 
periodicità quadrimestrale, come di seguito specificato. 
 
Operazioni di routine: 


• controllo dello stato generale della macchina e del locale; 
• controllo del serraggio delle giunzioni; 
• controllo della pompa combustibile, della tenuta di tutte le giunzioni dell’impianto 


e del serraggio delle stesse, oltre che lo stato di tutte le tubazioni; 
• controllo livello olio oltre alla verifica di eventuali perdite o trasudazioni; 
• controllo sfiato vapori olio dal carter; 
• controllo delle cinghie, in particolar modo la loro tensione e la loro usura; 
• controllo del circuito e delle ventole di raffreddamento, in particolar modo il livello 


e la tenuta; 
• controllo scaldiglie di preriscaldo; 
• controllo motorini di avviamento e sistemi di innesto; 
• controllo ammortizzatori; 
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• controllo visivo accurato dell’alternatore; 
• ispezione del giunto elastico e dei relativi tasselli; 
• controllo dello stato delle barriere insonorizzanti (se presenti); 
• controllo livello e della presenza di acqua nei serbatoi del combustibile; 
• controllo degli indicatori di livello, dei galleggianti, degli automatismi di carico e di 


emergenza, dell’elettropompa, della pompa a mano, dei tubi flessibili, raccordi, 
flange e verifica che i tubi di sfiato e di troppo pieno non siano ostruiti; 


• controllo e prova delle batterie di avviamento e ausiliarie, con prova dell’impianto 
di carica delle stesse; 


• verifica della corretta aerazione per gli impianti installati all’interno di locali chiusi; 
• controllo funzionalità di automatismi e di dispositivi (fusibili, temporizzatori, strumenti, 


relè di tensione, dispositivi di commutazione, ecc.) compreso serraggio morsetti; 
• controllo delle valvole a strappo, dei cavi di collegamento della stessa alla 


maniglia; 
• controllo delle eventuali elettrovalvole di blocco gasolio; 
• controllo degli eventuali sensori di antiallagamento situati all’interno dei locali; 
• prove di avviamento a vuoto (in “manuale” e in “test”); 
• controllo di tutti gli allarmi, compresi quelli premonitori, delle sirene e delle eventuali 


ripetizioni; 
• prova di ritardo arresto del motore tramite intercettazione del fluido combustibile; 
• sostituzione di tutte le batterie con più di tre anni o la cui data non è visibile. 
• compilazione appositi rapporti di lavoro di quanto sopra con eventuali segnalazioni 


di anomalia e/o commenti. 


 
Altre operazioni: 


• una volta all’anno: cambio olio motore e relativi filtri, cambio filtri dell’aria; 
• una volta all’anno: controllo antigelo (livello e densità). 


Punto 3.2e 


Per verificare l’efficienza di tutto il sistema di alimentazione elettrica di emergenza (in 


ottemperanza alle normative CEI 64-8/7) devono essere eseguite prove a carico 
simulando una vera e propria mancanza rete (da concordare con la Direzione Sanitaria 
in modo da arrecare il minor disagio possibile), in modo da verificare oltre che il gruppo 
elettrogeno anche i dispositivi di commutazione automatica. 
La norma prevede prove a carico ogni 4 mesi. Essendo prove abbastanza “invasive” per i 
reparti, può essere opportuno stabilire un calendario all’inizio di ogni anno, spiegare 
dettagliatamente al comparto sanitario interessato alla prova cosa succede e, prima di 
ciascuna prova, apporre cartelli di avviso. Sarebbe opportuno svolgere le verifiche, dove 
possibile, singolarmente sui gruppi in modo da limitare i disagi e le aree soggette alla 
prova. Generalmente, un buon orario per eseguire dette prove, potrebbe essere alla 
mattina prima dell’inizio dell’attività nei giorni infrasettimanali (p. es. alle 7:00), ovvero 
quando c’è non un pieno un carico elettrico da ora di punta ma già di per se 


significativo. La prova è opportuno che duri almeno mezz’ora, oppure, come richiesto 
solitamente dai motoristi, estenderla ad un’ora con un carico elettrico significativo: la tesi 
(mai verificata) degli anzidetti motoristi è che le prove con carico ridotto al di sotto del 
50% possano sporcare gli iniettori). Tuttavia, l’impatto della prova è tale che si ritiene 
opportuno suggerire di limitare le verifiche agli orari in cui la condizione di funzionamento 
dell’ospedale è limitata. Le aree ospedaliere che in quegli orari devono essere 
attentamente presidiate sono: UTIC, TI, TIPO, Terapia intensiva Neonatale. L’estensione 
della prova ad un’ora permette di verificare meglio il comportamento del motore “a 
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caldo”, osservando lo stato di manicotti, guarnizioni ed altri componenti che potrebbero 
cedere.  
Infine, sarebbe opportuno ogni mese verificare il corretto avvio a vuoto del gruppo 
elettrogeno, sia in modalità “manuale” che in modalità “test”.  
Completa le prove la compilazione di appositi moduli riportanti l’esito delle prove 
anzidette con eventuali segnalazioni e commenti. 


Punto 3.2f 


Per monitorare costantemente gli assorbimenti, sarebbe opportuno, dove possibile, 
dotare l’uscita del commutatore rete – gruppo di adeguato strumento in grado di 
memorizzare i parametri di rete, in modo da consentire al personale tecnico preposto di 
rilevare periodicamente eventuali picchi anomali di potenza prelevata (esistono anche 
analizzatori in grado di essere interrogati da postazione remota tramite la rete dati). 


Punto 3.2g 


A prescindere dalla potenza effettivamente prelevata dalla rete privilegiata, i costruttori 
consigliano di sovradimensionare il gruppo elettrogeno a seconda del tipo di UPS che si 
va ad alimentare (Pn GE < 1,8 Pn UPS se esafase; Pn GE > 1,3 Pn UPS se dodecafase). 
Questo per evitare che le armoniche generate a monte dall’UPS “disturbino” il sistema di 
autoregolazione a bordo alternatore. 


3.3 Cabina di trasformazione: malfunzionamento trasformatori 


Domande di analisi: 


3.3a Esiste la possibilità di alimentare il QGBT da un trasformatore di riserva? 


Punto3.3a 


Generalmente una cabina deputata ad alimentare delle utenze in ambito ospedaliero è 
dotata di almeno due trasformatori di cui uno di riserva all’altro. 
Quindi, sia per le normali operazioni di manutenzione e pulizia dei trasformatori e delle 


relative celle, può avvenire l’inversione di funzionamento (meglio se eseguibile senza 
interruzione di energia alle utenze, tramite configurazioni in “parallelo fisso” o con 
congiuntore che consente un cosiddetto “parallelo breve”). 
Questa possibilità non c’è se la cabina può funzionare con un solo trasformatore (e quello 
di riserva non può essere parallelato): in tal caso, sia per manutenzione che in situazione di 
guasto, le utenze devono essere necessariamente alimentate solo dal gruppo 
elettrogeno finché l’operatore non provvede ad effettuare la manovra di inversione delle 
macchine. 


In ambienti ospedalieri sono da scartare sicuramente le cabine dotate di un solo 
trasformatore senza quello di riserva. 


3.4 Commutatore automatico rete/gruppo elettrogeno: malfunzionamento commutatore 


Domande di analisi: 


3.4a Esiste la possibilità di effettuare la manovra di commutazione rete-gruppo 
elettrogeno (e viceversa) in manuale? 
 


3.4b I dispositivi di commutazione rete-GE vengono periodicamente revisionati (secondo 
le indicazioni del costruttore)? 
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3.4c Se uno dei dispositivi di commutazione non è manovrabile (neanche 
meccanicamente) esiste la possibilità di estrarlo e sostituirlo in tempi rapidi? 
 


Punto 3.4a 


Nelle più comuni configurazioni di cabina la commutazione avviene tramite due 
interruttori comandati da centralina elettronica; nel caso in cui quest’ultima si guasti, il 
gruppo (qualora mancasse rete) deve comunque avviarsi in automatico e i due 
interruttori devono essere manovrabili manualmente. 
Per evitare pericolosi e dannosi paralleli rete gruppo i due interruttori devono essere 
interbloccati sia meccanicamente sia elettricamente, in modo da non consentire 
all’operatore manovre errate. 


Nel caso in cui il commutatore sia composto da contattori di potenza interbloccati, 
sarebbe opportuno dotare il quadro di una manovra di by-pass che consenta 
all’operatore, in caso di mancanza rete e guasto su uno o entrambi i contattori, di 
effettuare la manovra manuale e alimentare le utenze preferenziali (sempre garantendo 
l’impossibilità di parallelare il gruppo alla rete). 
Vista la criticità di questo componente ogni allarme per anomalia andrebbe remotizzato 
al presidio degli operatori tecnici turnisti. 
In caso di presenza di più sistemi di sicurezza, è suggeribile, dove possibile, standardizzare 


gli impianti di commutazione, usando la stessa logica di commutazione. E’ necessario 
addestrare periodicamente i tecnici alla commutazione manuale in modo che risulti 
un’operazione nota. 
Nel caso di impiego di interruttori scatolati o aperti come commutatori rete – gruppo 
(soluzione più comune), essi dovrebbero essere del tipo estraibile (o rimovibile) in modo 
che se avessero problemi di tipo  meccanico possano essere rapidamente sostituiti se 
disponibile un interruttore di analogo riserva: qualora quest’ultimo non fosse disponibile 
potrebbe essere vantaggioso avere un sistema di commutazione rete – gruppo che 
impieghi due interruttori identici estraibili (o rimovibili): in tal caso, al mancare della rete e 
al concomitante guasto su uno dei due interruttori, l’operatore può scambiare 
rapidamente i due interruttori in modo garantire l’alimentazione delle utenze da gruppo 
elettrogeno tramite l’interruttore ancora efficiente (manovra che comunque richiede un 


certo tempo).  


Punto 3.4b 


I dispositivi costituenti la commutazione rete – gruppo andrebbero periodicamente 
revisionati secondo le indicazioni del costruttore. 
Nel caso di impiego di interruttori estraibili o sezionabili l’operazione può essere effettuata 
senza grande disagio per le utenze (soprattutto se l’interruttore “rete” è identico a quello 


“gruppo”). 
Nel caso di impiego di contattori di potenza le operazioni di manutenzioni sono 
particolarmente invasive per le utenze alimentate in quanto per la loro esecuzione si 
rende necessario un fermo impianto notevole, a meno che sia possibile bypassare in 
manuale detti dispositivi. 
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Punto 3.4c 


In caso di blocco di uno dei due interruttori estraibili o sezionabili e se l’interruttore “rete” è 
identico a quello “gruppo”, è possibile effettuare manualmente l’inversione dei due 
dispositivi e alimentare le utenze. 
Per ridurre i tempi di intervento (anche se più oneroso economicamente) può essere utile 
avere 
disponibile la parte estraibile di uno dei due interruttori. Detta disponibilità facilita inoltre le 
operazioni di manutenzione periodica (con opportuna rotazione). 
Nel caso di impiego di contattori di potenza le operazioni di manutenzioni sono 
particolarmente invasive per le utenze alimentate in quanto per la loro esecuzione si 
rende necessario un fermo impianto notevole, a meno che sia possibile bypassare in 
manuale detti dispositivi con manovra manuale. 


3.5 Sistema rifasamento automatico: malfunzionamento gruppo di rifasamento 
automatico sezione preferenziale 


Domande di analisi: 


5a Il quadro di rifasamento automatico (RA) della sezione preferenziale ha un sistema 


che inibisce l’inserimento delle batterie di condensatori di rifasa mento quando il 
gruppo elettrogeno è in erogazione? 
 


Punto 3.5a 


Se è presente un rifasatore dedicato per la sezione preferenziale di QGBT sarebbe 
opportuno che durante il funzionamento del gruppo fosse inibito l’inserimento a gradini 
delle batterie di condensatori. 


Infatti, l’eccessiva potenza rifasante inserita potrebbe (soprattutto nei gruppi elettrogeni di 
piccola taglia), creare problemi al sistema di autoregolazione dell’alternatore. 
Visto che normalmente il fattore di potenza deve essere mantenuto tra 0,9 e 1 per ragioni 
contrattuali (leggasi penali applicate dal distributore) con l’azienda elettrofornitrice, per 
sicurezza potrebbe essere installato un rifasatore automatico RA alimentato solo dalla 
sezione normale del QGBT, in modo tale che in presenza di rete pubblica lavori 
regolarmente; in caso di intervento del gruppo elettrogeno a RA viene mancare 
l’alimentazione quindi certamente non inserito. 
 


3.6 Batterie UPS: malfunzionamento  


Domande di analisi: 


3.6a Per gli UPS di una certa potenza, gli elementi costituenti il parco batterie sono 
suddivisi su più stringhe in modo che se un elemento “apre” una stringa le altre 
siano comunque disponibili? 
 


3.6b Le batterie sono periodicamente verificate (simulando una macanza rete e 
facendole andare in scarica per un tempo significativo? 
 


3.6c Il locale batterie ha una temperatura ragionevolmente costante tale da evitare la 
riduzione della vita delle batterie? 
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3.6d Esiste un sistema di monitoraggio remoto dello stato delle batterie? 
 


Punto 3.6a 


Premesso che va valutato caso per caso l’effettivo utilizzo del gruppo statico, ovvero che 
criticità hanno le utenze che esso alimenta, per le macchine di grossa potenza 
necessariamente il parco batterie viene suddiviso in due o più stringhe, questo per 
garantire l’adeguata autonomia all’UPS. 
In presenza di più stringhe, per consentire le normali o le straordinarie sostituzione degli 
elementi batteria, sarebbe preferibile avere, oltre al dispositivo di sezionamento generale 
batterie, anche quelli di ogni singola stringa. 


Punto 3.6b 


Nelle normali operazioni di manutenzione preventiva degli UPS la prova di scarica delle 
batterie dovrebbe essere un operazione effettuata periodicamente.  
In merito alla durata della stessa le normative tecniche non entrano nel merito per cui 
generalmente ci si affida alla competenza del manutentore. Se l’UPS è dotato di doppia 
alimentazione e by-pass interno, i rischi che si corrono durante detta prova sono limitati in 
quanto, nel caso in cui le batterie cedessero, la macchina si auto commuterebbe 
sull’alimentazione di soccorso. 
Da verificare inoltre la congruità della tensione minima di batteria alla quale il costruttore 
garantisce l’erogazione coi parametri di settaggio dell’UPS. 


Punto 3.6c 


Le condizione di aerazione e pulizia del locale dovrebbero essere periodicamente 
verificate.  


La temperatura del locale batterie e la ventilazione sono gli elementi fondamentali da 
tenere sotto controllo. La vita media dichiarata per le batterie considerano una 
temperatura del locale intorno a 24/25C°. E’ opportuno quindi climatizzare il locale se non 
si è sufficientemente sicuri di rimanere in ogni stagione intorno a questo valore. La 
temperatura non deve neanche essere troppo bassa: sotto il 18°C cambia l’erogazione 
massima di spunto (in particolare scende) e potrebbe non sostenere il carico. La 
temperatura dell’ambiente influenza anche la carica delle batterie. 
La presenza di un termostato con allarme remoto può essere una soluzione rapida ed 
economica. 
E’ auspicabile che il locale batterie sia un luogo isolato e protetto. E’ bene fare una 
valutazione del rischio di incendio per verificare che il locale risulti effettivamente protetto: 
in particolare va verificato che si tratti di un compartimento antincendio. Anche se le 


batterie sono definite “ermetiche”, può verificarsi un rischio (limitato) di produzione di 
idrogeno durante la fase di carica e concomitante guasto di uno o più elementi, pertanto 
i locali devono essere opportunamente aerati in conformità con la normativa.  E’ bene 
che le batterie siano lontano dalle macchine e, in particolare, dal power center, questo 
per evitare che un incendio di quest’ultimo non coinvolga l’UPS. Le linee devono essere 
conformi alla protezione incendi. 


Punto 3.6d 


Dette prove andrebbero eseguite puntualmente da chi si occupa della manutenzione 
preventiva. 
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Esistono in commercio dei costosi sistemi di monitoraggio batterie (elemento per 
elemento) che controllano la loro impedenza interna e la tendenza di detto valore, in 
modo che l’operatore si renda conto in anticipo dell’eventuale degrado di uno o più 
elementi. 
 


3.7 UPS e commutatori statici interno ed esterno: guasto del sistema 


Domande di analisi: 


3.7a Esiste un sistema di monitoraggio in remoto che riporti ogni cambio di stato o stati di 
guasto dell’UPS? 
 


3.7b In caso di guasto dell’inverter, l’UPS è dotato di commutatore statico interno (by-
pass)? 
 


3.7c Per gli UPS dotati di doppio ingresso, la linea di riserva proviene dalla stessa o da 
altra cabina elettrica?  
 


3.7d In caso di guasto dell’UPS sull’uscita, esiste la possibilità di alimentare le utenze da 


altra sorgente in breve tempo (es: esiste un by-pass esterno su quadro elettrico con 
commutazione automatica e/o manuale, o una configurazione con due UPS in 
parallelo, o un secondo UPS di riserva e commutatore statico)? 
 


3.7e Il locale UPS è dotato di un sistema di raffrescamento o ventilazione per evitare 


surriscaldamenti degli apparati elettronici? 
 


3.7f L’UPS viene periodicamente mantenuto almeno 2 volte all’anno? 
 


3.7g L’UPS viene provato a carico almeno 2 volte all’anno per un periodo di tempo 
significativo simulando la mancanza rete? 
 


3.7h La potenza assorbita dalla sezione privilegiata (continuità assoluta) del QGBT viene 
periodicamente verificata per evitare sovraccarichi dell’UPS? 
 


3.7i La potenza nominale dell’UPS è adeguata rispetto alla natura e alla tipologia dei 
carichi da esso alimentati (p.e. carichi fortemente impulsivi)? 
  


3.7l Per UPS installati in ambienti polverosi, il locale viene periodicamente controllato ed 
eventualmente pulito? 
 


Punto 3.7a 


L’UPS, essendo una macchina di tipo on-line, deve essere continuamente monitorata 
nella sua efficienza. Nel caso in cui l’elettronica abbia problemi gli UPS dotati di by-pass 
interno commutano automaticamente, garantendo comunque l’alimentazione al carico.  
In tal caso si ritiene fondamentale che l’operatore tecnico deve essere necessariamente 
allertato del problema tramite remotizzazione dell’allarme in luogo presidiato: questo non 
soltanto in caso di guasto, ma anche per qualsiasi cambio di stato della macchina. Per 
questo, dove possibile, sarebbe opportuno monitorare lo stato dell’UPS su un sistema BMS 
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(Building Management System): è essenziale avere l’indicazione se l’UPS è acceso/spento; 
meno importante avere il monitoraggio degli assorbimenti e dei valori di tensione 
(informazioni che tuttavia, su impianti nuovi, sarebbe interessante registrare). 
E’ opportuno esaminare gli UPS quando alimentati da gruppo elettrogeno. Potrebbe 
succedere che quando parte il gruppo elettrogeno l’UPS rimanga in batteria perché non 
riconosce la frequenza di alimentazione proveniente dal gruppo. In questo caso, una 
volta esaurita la carica delle batterie, verrebbe a mancare l’alimentazione di sicurezza. 
Questo problema può essere generato dalla taratura della frequenza di ingresso dell’UPS 
e potrebbe sfuggire in fase di verifica a causa dei periodi brevi di commutazione previsti. 


Punto 3.7b 


Sarebbe opportuno che tutti gli UPS che alimentano utenze in ambiente ad uso medico 
siano  dotati di by-pass, perché un guasto sull’elettronica non deve “tagliare” in alcun 
modo l’energia elettrica sull’uscita. In fase di acquisto va quindi verificato che sia 


presente (e se no richiesto al costruttore). Qualora su un UPS esistente non sia in alcun 
modo implementabile un by-pass interno, dovrà essere previsto un analogo dispositivo 
esterno (manuale o meglio ancora automatico). 


Punto 3.7c 


Alcune macchine (di taglia medio-alta) hanno due ingressi: la linea di alimentazione 
ordinaria e la linea di alimentazione di emergenza. 
Nel caso venisse a mancare la prima, l’UPS si commuta in “batteria”. Le batterie erogano 
fin tanto che possono energia. Al mancare di queste ultime, l’UPS si commuta sulla linea di 
soccorso (sempre che sia alimentata) senza interruzione per le utenze. 
La situazione ottimale sarebbe quella di prelevare l’energia per le due linee anzidette da 


due sorgenti diverse (p. es.: due cabine di trasformazione). 


Punto3. 7d 


Uno dei punti più critici è un guasto sull’uscita dell’UPS: in tal caso il rischio di disalimentare 
le utenze è alto. 
Generalmente per i grossi impianti è opportuno prevedere un quadro di by-pass esterno 
all’UPS che consente qualsiasi tipo di intervento manutentivo sulla macchina (o addirittura 


la sua sostituzione) in quanto isola dall’impianto la macchina stessa. In tal caso la 
manovra deve essere effettuata manualmente dall’operatore, provocando un disservizio 
alle utenze limitato al tempo materiale di effettuazione della manovra (generalmente 
qualche secondo): chiaramente finché non si procede in tal senso le utenze a valle sono 
disalimentate. 
Questa manovra può essere velocizzata installando un QE di by - pass esterno dotato di 
centralina di commutazione, analoga a quelle utilizzate per la commutazione rete – 
gruppo elettrogeno: in tal caso vengono comandati in automatico l’interruttore di by-
pass e quello in arrivo da UPS (interbloccati fra di loro elettricamente e meccanicamente) 
consentendo la rialimentazione delle utenze in un tempo brevissimo (anche mezzo 
secondo). 
Altra soluzione è quella di utilizzare due UPS in parallelo, anche se rimane il rischio che un 


guasto grave sull’uscita di uno potrebbe coinvolgere anche l’altro. 
Un ulteriore configurazione sarebbe quella di utilizzare un commutatore statico che, 
qualsiasi cosa succeda alla macchina in servizio, alimenti il carico dall’altra. 
Gli UPS sono normalmente dotati di due ingressi anche se spesso si collega una sola linea 
preferenziale di ingresso: l’ideale è collegare l’UPS a due sistemi di alimentazione diversi 
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per incrementare la probabilità che, anche in caso di guasto sulla linea principale a 
monte, l’UPS venga alimentato.  
Le procedure di attivazione del by-pass manuale e quello di macchina dovrebbero 
essere scritte e definite per evitare rischi di spegnimenti accidentali per errori di manovra. 


Punto 3.7e 


La ventilazione o il raffrescamento del locale UPS è soggetto alle caratteristiche del locale 
stesso, oltre che dal calore prodotto dalla macchina. 
A seconda dell’importanza delle utenze alimentate può essere impiegato un impianto di 
raffrescamento singolo o ridondante. 
Per questioni di risparmio energetico nella stagione invernale può essere previsto un 
sistema di ventilazione che aspiri aria dall’esterno. 
Attenzione poi al posizionamento dell’UPS in prossimità di scarichi carichi idrici o dove ci 
possono essere problemi di allagamenti perché gli UPS normalmente non sono protetti da 


penetrazione acqua. 
Se gli UPS sono posizionati in copertura, valutare la protezione da scariche atmosferiche. 
Potrebbe valere la pena fare una specifica valutazione del rischio scariche per verificare il 
livello di protezione del locale. 


Punti3. 7f e 3.7g 


Ciascuna macchina deve essere periodicamente verificata (è uso consolidato due volte 
all’anno), provvedendo alle seguenti operazioni: 
 


1. Esame a vista di tutto l’impianto con verifica dello stato dell’ambiente ove è 
installato e la pulizia generale dello stesso. 


2. Verifica delle connessioni elettriche (serraggio cavi in entrata ed uscita), 
dell’elettronica e dello stato dei fusibili e/o dispositivi di protezione. 


3. Controllo degli allarmi mediante simulazione di mancanza rete con prova della 
corrente di scarica. 


4. Verifica dello stato di efficienza delle batterie mediante: controllo del loro stato, 
della loro autonomia, prova di egualizzazione degli accumulatori, prova di 
bilanciamento delle tensioni e verifica presenza di eventuali tensioni verso terra. 


5. Verifica della funzionalità dei contattori e degli organi di sezionamento e manovra. 


6. Verifica della tensione del raddrizzatore, delle tensioni in uscita verso le utenze 
alimentate e della limitazione di corrente. 


7. Controllo delle funzioni del gruppo di continuità e prove di commutazione rete-
inverter / inverter-rete. 


8. Controllo impianto con carico e commutazioni per verificare oscillazioni e 
tolleranze. 


9. Taratura del gruppo di continuità (UPS) con eventuale regolazione strumentale 
sezione raddrizzatore carica batteria e regolazione strumentale by-pass statico. 


10. Eventuale misurazione e stampa delle forme d’onda prodotte. 
11. Controllo dell’efficienza del sistema di raffreddamento con eventuale sostituzione 


delle ventole di raffreddamento. 
12. Verifica della protezioni dalle sovratemperature. 
13. Verifica delle tensioni in uscita verso i carichi. 
14. Pulizia generale interna dello/degli armadio/i. 


 
Alcune delle prove di funzionamento sopra menzionate, soprattutto sugli impianti di una 
certa consistenza e che alimentano utenze o reparti critici, vanno preventivamente 
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concordate con al Direzione Medica di Presidio. Dove ci sono utenze critiche è opportuno 
avere due UPS in parallelo in modo che uno possa essere by-passato. Questo permette 
l’esecuzione di manutenzioni, le prove di scarica e la sostituzione delle batterie senza 
compromettere la continuità del servizio. Se, al contrario, c’è un solo UPS l’unico elemento 
di sicurezza che rimane durante le manutenzioni è il gruppo elettrogeno.  
La prova di scarica può essere eseguita solo collegando un carico: se la tensione della 
batteria scende troppo velocemente, devo sospendere immediatamente la prova. 
Queste prove sono generalmente eseguite dal manutentore specialista con 
autorizzazione dell’ospedale. 
Dette operazioni vanno sempre eseguite in totale sicurezza, in modo tale da garantire 
costantemente l’alimentazione elettrica alle utenze alimentate. 


Un sistema di supervisione (monitor di controllo stato delle batterie) identifica gli elementi 
delle batterie eventualmente in crisi e permette di prevedere a priori la mortalità delle 
batterie. La presenza di un tale sistema di supervisione, comunque, non elimina 
completamente la necessità di eseguire delle prove di scarica. Infatti, la prova di scarica 
risulta la più simile ricostruzione della realtà: i monitor verificano solo lo stato di salute delle 
batterie. Dato l’impatto delle prove di scarica sulla sicurezza del sistema, può essere 
accettabile fare la prova dal pannello specifico, ove previsto, dell’UPS. Il sezionamento 
della linea di alimentazione dell’UPS è più realistico, ma più pericoloso perché i tempi di 
recovery in caso di fallimento della prova sono più lunghi e spesso non compatibili con la 
necessità di alimentazione in continuità del carico. Le prove sotto carico dell’UPS 
potrebbero essere eseguite chiudendo l’alimentazione dell’UPS e verificando che 
effettivamente “prenda” il carico.  


E’ bene affidarsi sempre al fornitore per eseguire queste prove e per stabilire quando è 
necessario procedere alla sostituzione delle batterie.  
Tutte le verifiche e i controlli elencati vanno riportate su una scheda di impianto, 
comprese eventuali osservazioni, note, criticità, ecc.. 
Si segnalano poi alcune precauzioni apparentemente banali che tuttavia è opportuno 
considerare nel piano delle manutenzioni. La presenza di pollini sui filtri può essere 
pericolosa per il buon funzionamento della macchina. Pertanto i locali devono essere 
soggetti ad un programma di pulizie controllato, specie nel periodo primaverile. Il 


programma delle pulizie deve essere scritto e controllato in quanto viene eseguito 
dall’impresa di pulizia che tuttavia deve essere accompagnata da un elettricista che 
deve vigilare affinché non si manifestino comportamenti pericolosi per gli operatori. 
Sarebbe opportuno fare una pulizia ogni sei mesi eliminando pollini e foglie a seconda 
della stagione e della collocazione degli UPS. Se i locali UPS prendono aria dall’esterno 
con prese d’aria opportunamente filtrate, all’interno non è necessario fare pulizie 
particolari e ci si può concentrare sulla parte esterna e sui filtri. 


Punto 3.7h 


Analogamente ai gruppi elettrogeni, per monitorare costantemente gli assorbimenti, è 
necessario dotare l’uscita dell’UPS (o l’ingresso del QGBT sezione privilegiata) di adeguato 


strumento in grado di memorizzare i parametri di rete, in modo da consentire al personale 
tecnico preposto di rilevare periodicamente eventuali picchi anomali di potenza 
prelevata (esistono anche analizzatori in grado di essere interrogati da postazione remota 
tramite la rete dati). 
La potenza deve essere adeguata rispetto anche alla tipologia del carico. Per esempio, 
nel caso di allacciamento all’UPS di alcune macchine radiologiche (caso raro ma non 
impossibile), dovrà essere verificato (meglio se congiuntamente col costruttore sia dell’UPS 
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che dell’apparato RX) che in fase di inserzione e/o di esame (scopia) il picco di 
assorbimento non mandi in by-pass l’UPS.  
Un rischio da non sottovalutare è quello che su un UPS esistente al quale sono allacciate 
anche delle radiologie si aggiungano nel corso degli anni altre utenze, non considerando 
il fatto che la macchina è solo in apparenza sottoutilizzata, ma viene fortemente 
impegnata in quella frazione di tempo necessario per l’esame: pertanto un UPS 
correttamente dimensionato in origine potrebbe divenire insufficiente dopo qualche 
anno e non proteggere più adeguatamente le utenze. 
Da quanto sopra si evince che, per le scopie, si ritiene più sicuro avere un UPS dedicato. 


Punto 3.7i 


Generalmente le apparecchiature utilizzate negli ambienti medici di gruppo 2 prelevano 
una potenza elettrica abbastanza costante nel tempo. 
Diverso è il caso se da UPS viene alimentata qualche macchina diagnostica (vedasi il 


punto precedente), in tal caso l’UPS dovrà essere adeguatamente sovradimensionato per 
evitare che un eventuale picco transitorio porti la macchina in by-pass. 


Punto 3.7l 


Detta operazione rientra solitamente nella manutenzione preventiva. Ulteriori verifiche in 
tal senso potrebbero essere svolte nel caso in cui il locale venga a trovarsi vicino a 
cantieri, oppure vi siano infiltrazioni d’acqua, ecc.. 


3.8 Rete di distribuzione della continuità: interruzione delle linee in cavo 


Domande di analisi: 


8a Le condutture entranti ed uscenti dall’UPS sono sufficientemente protette 
meccanicamente e sono resistenti al fuoco? 
 


8b Esiste selettività fra i dispositivi di protezione in modo che un guasto su un circuito non 
provochi l’apertura degli interruttori di alimentazione dell’UPS? 
 


8c La sezione del QGBT alimentata dai gruppi di continuità è ridondata? E’ possibile in 


caso di guasto importante del sistema di continuità statica è possibile commutare le 
utenze di questa sezione del quadro su altra fonte?  
 


 


Punto 3.8a 


Da valutare caso per caso a seconda dell’importanza e criticità delle utenze, se le linee 
attraversano altre compartimentazioni REI, estensione dell’impianto, ecc.. 


La linea che parte dall’UPS dovrebbe essere resistente al fuoco. Il cavo di distribuzione 
dell’energia in continuità è opportuno che sia resistente al fuoco. Il sistema di distribuzione 
in blindo-sbarra non è resistente al fuoco quindi, se la linea di distribuzione è realizzata 
impiegando la blindo-sbarra, questa dovrebbe essere posizionata in un cavedio REI 
protetto. In ogni caso, in presenza di un incendio, la linea di alimentazione di continuità 
deve garantire comunque 3 ore di funzionalità. Nei filtri antincendio devono esserci i 
pulsanti di sgancio anche per la linea di continuità, applicando così la norma prevista 
dalla regola tecnica (DM 19/09/2002). 
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Punto 3.8b 


Se l’impianto è totalmente di nuova realizzazione solitamente il problema selettività viene 
affrontato in fase progettuale; ben diverso è il caso in cui si allacci una nuova parte di 
impianto all’esistente: in tal caso in fase di dimensionamento dovrà essere verificato cosa 
c’è a monte, a livello di protezioni. A livello di cabina, per quanto riguarda gli interruttori 
scatolati o aperti si può eventualmente ritardando l’apertura in caso di guasto 
intervenendo sulle tarature; sui dispositivi modulari, non potendo intervenire in tal senso, si 
rende opportuna la verifica dei limiti delle correnti di guasto che garantiscono con una 
certa sicurezza la selettività “monte-valle”. Negli impianti particolarmente obsoleti e 
complessi non si può far altro se non compensare con opportuni piani di emergenza. 
Con riferimento agli impianti in progetto o di nuovissima realizzazione la condizione di 
selettività va verificata risalendo dall’ultimo interruttore nel quadro periferico fino ad 
almeno quello a monte che funge da generale UPS. In ogni caso sarebbe utile riportare i 


risultati di questa verifica in un report che sta alla base della valutazione del rischio di 
efficienza delle linee di alimentazione di sicurezza. 
In ultima analisi, onde ridurre il rischio di scatto intempestivo dei dispositivi di protezione 
installati, considerata anche la sensibilità degli apparati elettronici costituenti l’UPS, dovrà 
essere verificata l’esistenza di appositi dispositivi di protezione dalle sovratensioni (tipico 
della fulminazione indiretta) e, per gli edifici non autoprotetti dalle fulminazioni dirette, 
l’impianto LPS. 


3.9  Utilizzatori 


Domande di analisi: 


3.9a L’impianto di distribuzione è strutturato in modo che, in caso di assenza di 
alimentazione per guasto da un gruppo prese, nelle vicinanze sia disponibile un 
altro gruppo prese avente altra sorgente di alimentazione? 
 


3.9b Le apparecchiature elettromedicali di primaria importanza per il mantenimento in 
vita del paziente sono dotati di sistema di alimentazione a batteria (batterie 
tampone) o di sistema alternativo manuale immediatamente utilizzabile? 
 


3.9c Le apparecchiature di cui sopra sono periodicamente soggette a manutenzione 
preventiva che preveda anche la prova di simulazione di una mancanza rete? 
 


 
E’ opportuno che nei locali dove si svolgono attività cliniche critiche siano presenti prese 


di alimentazione derivate da almeno due sorgenti differenti, entrambe di tipo IT-M. Anche 
se la normativa non lo prevede, può essere utile che gruppi di prese di alimentazione 
elettrica siano distinti come colorazione in modo che l’operatore sappia di che tipo 
alimentazione si tratta (in continuità < 0,5 s, d’emergenza < 15 ÷ > 0,5 s, normale). Questa 
soluzione, tuttavia, va analizzata attentamente in quanto non esiste una codifica 
standardizzata dei colori delle prese elettriche e quindi, se non correttamente 
comunicata, si presta a dubbi e fraintendimenti da parte degli operatori. 
 
Prima di verificare se le apparecchiature cosiddette “salvavita” hanno batterie tampone 
o esistono procedure di emergenza per fare fronte ad un possibile black-out elettrico è 
essenziale identificare univocamente quali sono queste apparecchiature. 
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E’ opportuno che sia il responsabile di Unità Operativa clinica a identificare quali 
attrezzature richiedono l’alimentazione in continuità. La valutazione deve essere fatta poi 
con il supporto di vari servizi interni tra cui anche ingegneria clinica, ufficio tecnico ed altri, 
con la Direzione Sanitaria che si occupi di coordinare e rendere efficace il processo di 
valutazione. 
 
La valutazione del rischio dovrebbe considerare sia gli aspetti di continuità elettrica sia 
quelli di sicurezza elettrica determinando anche il gruppo del locale in funzione delle 
attività che realmente si intendono svolgere all’interno. E’ opportuno considerare in 
questa fase anche le caratteristiche che devono avere altri impianti e utenze necessarie 
(gas medicinali, impianto di condizionamento, pressioni/depressioni del locale…).  


 
Solo sulla base di questa valutazione possono essere determinate le utenze la cui 
alimentazione elettrica può avere interruzione minore di 0,5 secondi, permettendo così di 
definire la struttura più appropriata del sistema di alimentazione di sicurezza. E’ necessario 
definire una procedura formale che disciplini questa analisi ogni volta che si inserisce una 
apparecchiatura in un ciclo clinico produttivo o si attivino nuove procedure mediche. 
Essendo l’informazione di partenza a disposizione solo dell’Unità Organizzativa che 
impiega l’apparecchiatura e della Direzione Sanitaria che supervisiona la correttezza del 
processo clinico assistenziale è su queste figure che deve ricadere la responsabilità della 
valutazione dei rischi connessi al black-out. 
 
In particolare i momenti più critici sono gli spostamenti di apparecchiature e le nuove 


installazioni. E’quindi suggeribile che la procedura di valutazione di cui sopra preveda un 
processo autorizzativo, mirato a verificare l’idoneità del locale, e che imponga al 
personale sanitario responsabile di indicare se e per quali ragioni l’apparecchiatura 
richiede alimentazione in continuità.  
 
Una volta identificate con chiarezza le utenze in continuità con il supporto di ingegneria 
clinica e servizio tecnico possono essere definiti gli adeguamenti degli impianti, analizzata 
l’affidabilità della rete di alimentazione ed eventualmente introdotte misure correttive per 


fronteggiare l’insorgenza di guasti. E’ fondamentale la diffusione, anche tra gli operatori 
sanitari, delle conoscenze relative all’appropriatezza degli impianti generando la 
consapevolezza del fatto che alcune tipologie di apparecchiature devono essere usate 
solo in appropriati locali adibiti ad uso medico. 
 
A titolo esemplificativo, e non esaustivo, riportiamo in seguito alcune indicazioni relative 
alle aree ospedaliere e alle tipologie di apparecchiature elettromedicali in esse 
contenute che comunemente richiedono una alimentazione di sicurezza di classe 0,5 


secondi. Ancora una volta, tuttavia, segnaliamo che l’unico processo valido in grado di 
definire quali apparecchiature rientrano in questa categoria richiede una valutazione dei 
rischi eseguita degli operatori sanitari ed avvallata dalla Direzione Sanitaria dell’ospedale, 
volta ad identificare in quali condizioni e per quale durata una sospensione totale di 
alimentazione di queste apparecchiature rischia di diventare critica per i pazienti. 
 
Normalmente queste apparecchiature possono trovarsi nelle  seguenti aree: 
 


- Aree interventistiche: sale operatorie, angioplastica, radiologia interventistica… 
- Aree critiche: terapie intensive, unità coronarica, terapia intensiva neonatale 
- Aree di degenza: reparti di sub-intensiva 
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Nell’analisi è opportuno non considerare solo le apparecchiature dal cui funzionamento 
dipende il mantenimento in vita del paziente, in questo caso si ridurrebbero a poche 
tipologie di dispositivi, ma di considerare anche quelle che, in caso di black-out, 
potrebbero determinare complicazioni sul paziente se al ripristino dopo un black-out 
avessero perso  


- la registrazione di dati importanti utili a garantire lo stato di salute del paziente 
- le impostazioni iniziali di corretto funzionamento. 


 
In generale in tutte le aree critiche è opportuno alimentare in continuità:  
 


monitor multiparametrico Dove è necessario garantire il monitoraggio in continuità di 
un paziente poiché in stato critico (Blocco Operatorio, 
Terapia Intensiva…) evitando di perdere informazioni 
istantanee importanti per valutare il suo stato critico. 
In alcuni casi può essere opportuno, per gli stessi motivi, 


avere sotto continuità le centrali di monitoraggio o di 
telemetria. 


attrezzature in scopia con 
interventistica 
  


Dove è essenziale mantenere in ogni istante il controllo di 
strumenti inseriti nel paziente che in assenza di controllo 
potrebbero determinare ferimenti agli organi interni 


aree interventistiche, 
aree diagnostiche con tecnica endoscopica se sono 
eseguite manovre a rischio come ad es. l’agoaspirato o 
l’angiografia  
aree dove si eseguono prelievi carotidei e biopsie in 
genere 
 


lampada scialitica Solo in sala operatoria, per garantire una corretta e 
continua visibilità del campo operatorio soprattutto 


quando sono in esecuzione manovre che potrebbero 
determinare un rischio di danni agli organi vitali interni al 
paziente 


ventilatore polmonare e 
apparecchi per anestesia 


per garantire la continuità degli atti respiratori del paziente 


Elettrobisturi nel caso in cui si renda necessario cauterizzare una lesione 


attrezzatura extracorporea 


per l’emorecupero 
pompe di assistenza 
cardiocircolatorio 
pompe extracorporee 


area interventistica di chirurgia vascolare 


l’impianto di erogazione gas 
medicinali, 
vuoto/aspirazione 


in particolare la mancanza del funzionamento della linea 
vuoto può determinare l’impossibilità di garantire la 
corretta visibilità del campo operatorio del paziente 


contropulsatori  


pompe con funzione di 
sostentamento dei farmaci 


Nei casi in cui il cessato flusso del farmaco anche per brevi 
periodi può generare complicanze nel paziente 
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Per queste apparecchiature, comunque, è opportuno verificare la presenza e 
l’autonomia di eventuali batterie tampone o di sistemi meccanici che possono essere 
adottati in emergenza per sostenere il funzionamento (sistemi di ventilazione manuali, 
sistemi di attivazione manuale delle pompe roller…). 
 
Una soluzione dispendiosa in termini economici e soprattutto manutentivi che risolverebbe 
in gran parte il problema di affidabilità a livello di utilizzatori prevede l’installazione di UPS 
di riserva in prossimità dell’utenza finale sul quale, in caso di guasto della linea di 
alimentazione in continuità principale (centrale), si possa commutare l’alimentazione 
attraverso un commutatore statico presente nel quadro. Se questi UPS sono alimentati da 
una linea separata in corrente preferenziale, è possibile limitarne ad un’ora l’autonomia 


riducendo gli ingombri e la presenza di batterie. Nell’adottare questa soluzione, oltre ai 
sopra citati problemi di costo e di manutenzione, bisogna valutare attentamente gli spazi 
necessari,la loro aerazione e climatizzazione, come precedentemente indicato (vedi 
schema 7). 
 
 


 
 


4 CONCLUSIONI 


Nella trattazione precedente abbiamo dunque passato in rassegna i principali elementi 
della catena di alimentazione elettrica di sicurezza. La finalità e l’applicazione del lavoro 
eseguito sono riassumibili nei seguenti punti: 
 


o Fornire indicazioni per svolgere la valutazione del rischio 
o Fornire l’elenco degli aspetti da considerare e da descrivere nel processo di analisi  


7 


STS 


UPS 
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o Fornire elementi di riferimento su cui valutare il grado di sicurezza presente 
o Definire più nel dettaglio il campo di applicazione della valutazione del rischio. 


  
Nelle strutture vecchie ed esistenti, la ricerca delle informazioni di analisi rischia di 
diventare in  alcuni casi complessa. Tuttavia l’analisi proposta aiuta a conoscere nel 
dettaglio il proprio impianto, identificando chiaramente le criticità.  
 
Il presente documento può essere utilizzato quale strumento di valutazione in fase di 
determinazione delle azioni di miglioramento. In alcuni casi, nella stessa struttura possono 
esserci impianti differenti con architetture differenti legate a scelte progettuali fatte in 
anni differenti. In questi casi la valutazione può essere replicata su più schede, ciascuna 


per ogni impianto di sicurezza presente. Non esiste una struttura realizzativa giusta. La 
scelta della soluzione tecnica realizzativa non è quindi imponibile, ma deve essere legata 
ad una valutazione effettuata della singola struttura e dalle scelte progettuali effettuate. 
 
Spesso l’elemento critico delle linee di sicurezza è proprio il cuore del sistema: l’UPS. Quindi 
spesso il problema non è legato alla soluzione impiantistica adottata, ma alla relativa 
affidabilità di un suo componente elettrico. La soluzione impiantistica adottata diventa 
importante in quanto riduce, dove è possibile, gli effetti del guasto dell’UPS e permette 
manovre di emergenza efficaci.  
 
Ci si augura che nell’immediato futuro possa nascere una maggiore sensibilità da parte 
dei produttori di UPS che, considerato l’alto tasso di guasto di questo dispositivo, 


sviluppino prodotti specifici per gli ospedali. 
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DOCUMENTO TECNICO 


Criteri procedurali per la scelta e caratterizzazione dei Dispositivi di Protezione 
Individuale per  il  rischio biologico  in attuazione degli adempimenti normativi 
del D.Lgs. 81/2008 e s.m.i. 


 


I Responsabili e gli Addetti dei Servizi di Prevenzione e Protezione (RSPP e ASPP) nonché  i 
Medici  Competenti  partecipanti  al  Tavolo  permanente  sulla  gestione  dei  rischi  igienico 
ambientali, mediante l’indirizzo tecnico dell’ISPESL1 hanno concordato la stesura del presente 
documento  tecnico,  che  valuta  alcuni  aspetti  specifici  legati  all’impiego  dei  Dispositivi  di 
Protezione Individuale (DPI)2;  tale documento viene realizzato al  fine di poter trasmettere  i 
criteri procedurali di attuazione in campo degli adempimenti normativi correlati di interesse 
per il Management sanitario e per i Servizi interessati. 


Nel  suddetto  tavolo  tecnico  si  sono  discussi  numerosi  aspetti  inerenti  la  definizione  delle 
caratteristiche  tecnico  –  funzionali,  focalizzandosi  sul  rischio  da  agenti  biologici.  Tali 
caratteristiche,  tra  l’altro,  risultano  essere  particolarmente  utili  nelle  procedure  relative 
all’impiego e alla redazione dei bandi di gara relativi ai DPI. 


Il documento pone l’accento sul ruolo fondamentale del Datore Di Lavoro (DDL) in qualità di 
responsabile del sistema di sicurezza attuato nei confronti dei lavoratori, il quale è coadiuvato 
dal RSPP e dal Medico Competente e che, tra l’altro, hanno il compito di definire, mediante la 
collaborazione di altri soggetti del suddetto management in attuazione dei disposti degli Artt. 
18 e 35 del D.Lgs. 81/2008 e s.m.i., la caratterizzazione dei DPI all’interno del Documento di 
Valutazione dei Rischi (DVR). 


In  tal  senso  esistono  numerose  sentenze  che  evidenziano  i  ruoli  e  le  responsabilità  del 
sistema di prevenzione e protezione. 


Nello specifico il testo del documento riporta le indicazione evidenziate nei diversi documenti 
tecnici e Linee Guida redatti dall’ISPESL3 nei quali si sottolinea che l’obiettivo dell’impiego di 


                                                 
1 Il Tavolo permanente sulla gestione dei rischi igienico ambientali, mediante l’indirizzo tecnico dell’ISPESL è stato costituito su 
richiesta dei RSPP di varie Strutture Sanitarie Nazionali (si veda elenco a pag. 3) e attualmente è composto dalle seguenti figure: 
Responsabili del Servizio di Prevenzione e Protezione, Addetti al Servizio di Prevenzione e Protezione e Medici Competenti. 
2 Con Dispositivo di Protezione Individuale (DPI) si intende qualsiasi attrezzatura destinata ad essere indossata e tenuta dal 
lavoratore allo scopo di proteggerlo contro uno o più rischi suscettibili di minacciarne la sicurezza o la salute durante il lavoro, 
nonché ogni complemento o accessorio destinato a tale scopo. 
3 Linee Guida sull’attività di sterilizzazione quale protezione collettiva da agenti biologici per l’operatore nelle strutture sanitarie 
(D.Lgs. 81/2008 e s.m.i.), ISPESL, Roma, Maggio 2010; Linee Guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel reparto 
operatorio, ISPESL, Roma, Dicembre 2009; Linee Guida per gli interventi di prevenzione relativi alla sicurezza e all'igiene del 
lavoro nel “ Blocco Parto”, ISPESL, Roma, Luglio 2007. 
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tali  DPI  sia  la  garanzia  di  una  adeguata  ed  efficace  tutela  dei  lavoratori  coinvolti,  ogni 
qualvolta  sia  identificabile  una  esposizione,  anche  se  potenziale,  ad  agenti  dannosi  per  la 
salute. 


Si evidenzia inoltre che la necessità di rendere disponibili e di impiegare i suddetti DPI è una 
diretta derivazione di una corretta e appropriata valutazione del rischio da agenti biologici. 


Si rileva che gli aspetti di maggiore criticità sono relativi ai guanti, agli indumenti e, in alcuni 
casi, ad una specifica  tipologia di dispositivi di protezione delle vie respiratorie (i.e.  facciale 
filtrante)  in  quanto  sono  sottoposti  sia  alla  normativa  relativa  ai  Dispositivi  di  Protezione 
Individuale che a quella relativa ai Dispositivi Medici e solo la valutazione del rischio delinea 
l’obbligo di impiegare tali dispositivi che siano qualificati come DPI. 


Per  quanto  riguarda  i  guanti  si  ribadisce  che  venga  emessa  una  certificazione  CE  di  Tipo 
dall’Organismo  Notificato  che  attesti  la  marcatura  CE  come  Dispositivo  di  Protezione 
Individuale,  che  attesti  la  conformità  alla  norma  tecnica  EN  374  per  la  “protezione  da 
microrganismi”,  e  che  dichiari  che  il  DPI  è  in  III  categoria.  A  tal  proposito  è  opportuno 
visionare sempre copia della certificazione ed eventualmente della documentazione correlata.  


In considerazione di quanto previsto dal D.Lgs. 81/2008 e s.m.i., che evidenzia la necessità di 
garantire la migliore tutela della salute anche in base all’offerta tecnologica, si sottolinea che 
l’evoluzione della tecnica della prevenzione ha reso disponibili sul mercato un tipo di guanti 
realizzato  con  una  formulazione  immessa  nella  matrice  polimerica  che  esercita  una 
disinfezione in grado di ridurre di circa l’80% la concentrazione dell’agente infettivo in caso 
di  lacerazione.  Tale  tipologia  di  guanto  andrà  resa  disponibile  per  gli  operatori  che  hanno 
necessità di manipolazione fine e non possono indossare guanti  antitaglio e che, nell’ambito 
della  valutazione  del  rischio,  presentano,  in  base  all’osservazione delle modalità  lavorative, 
particolari modalità  espositive per quanto  concerne  il  rischio  di  lacerazione del  guanto  (es. 
operatori addetti al lavaggio dei ferri chirurgici, operatori di equipe chirurgica che eseguono 
una  tipologia di interventi particolarmente invasiva, ecc.). 


I guanti classificati come DPI sono disponibili anche di tipologia chirurgica con certificazione 
di sterilità.  


Sempre per quanto riguarda  i guanti, nel documento tecnico di cui all’oggetto, si prevedono 
ulteriori  caratterizzazioni  tecniche,  ad  esempio  che  la  quantità  di  proteine  estraibili  in 
soluzione acquosa nei guanti a base di gomma naturale (NR) sia minore di 10 µg di proteine 
per  g  di  guanto  (ovvero  2  µg  di  proteine  per ml  estratto)  in  funzione  del  peso  del  guanto, 
nonché  di  richiedere  la  valutazione  relativa  alla  quantità  di  allergeni  presenti  nel  caso  del 
guanto in lattice naturale. 
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Per quanto concerne gli indumenti di protezione deve essere stata emessa una certificazione 
CE di Tipo4 dall’Organismo Notificato per la protezione da agenti biologici ai sensi del D.Lgs. 
475/92, in conformità ai requisiti della norma tecnica EN 14126 e che siano classificati in III 
categoria. Se l’indumento protettivo è composto da più parti questo deve essere progettato in 
modo tale da garantire la tutela dell’operatore in tutte le prevedibili posture di lavoro, inoltre 
per qualsiasi  indumento si deve assicurare sempre un’adeguata protezione  lungo  le parti di 
chiusura. Al  fine di garantire costantemente e completamente la protezione del  lavoratore è 
necessario che l’operatore indossi gli indumenti per tutto il periodo in cui permane il rischio 
di  esposizione  agli  agenti  biologici.  Le  caratteristiche  tecniche  e  le  specifiche  costruttive 
devono  essere  chiaramente  illustrate  in  una  nota  informativa  allegata  all’indumento  stesso 
all’atto della fornitura/vendita. 


Gli indumenti di protezione sono disponibili anche di tipologia chirurgica con certificazione di 
sterilità per l’impiego in sala operatoria. 


Si sottolinea tra l’altro che il settore dei DPI è disciplinato sia da normativa comunitaria quali 
la  Direttiva  686/89  CE,  la  Direttiva  2000/54/CE  per  quanto  concerne  il  rischio  da  agenti 
biologici,  la Direttiva  656/89 CE  che  dagli  atti  di  recepimento nazionale,  che  sono  confluiti 
attualmente nel D.Lgs. 81/2008 e s.m.i.. 


I  DPI  per  la  protezione  del  volto  da  schizzi  di  liquidi  biologici  devono  possedere  la 
certificazione  emessa  dall’Organismo  Notificato  per  il  Produttore,  relativamente  alla 
marcatura CE come DPI con conformità alla norma tecnica EN 166. Nel caso siano disponibili 
dispositivi per i quali la certificazione CE evidenzi la classificazione in III cat. e la protezione 
da agenti biologici questi saranno da preferire come misura di protezione individuale. 


I  DPI  per  la  protezione  specifica  delle  vie  respiratorie  da  agenti  biologici,  quali  i  facciali 
filtranti  e  i  filtri  da  collocare  sulle  semimaschere  o  sulle  maschere  a  pieno  facciale,  sono 
caratterizzati da una certificazione CE di Tipo emessa dall’Organismo Notificato che attesti la 
marcatura CE come Dispositivo di Protezione Individuale in III categoria secondo la Direttiva 
686/89 CE e attesti la protezione da agenti biologici del gruppo 2 e 3, ai sensi della Direttiva 
54/2000 CE. 


La  struttura  sanitaria  deve  prevedere  apposite  procedure  aziendali  che  stabiliscano  in 
maniera univoca le modalità di gestione anche dopo l’uso del DPI. Tali procedure, riferendosi 
agli agenti biologici che rappresentano i rischi di esposizione, devono tenere conto dei livelli 
di  contenimento  da  realizzare.  La  struttura  sanitaria  deve  stabilire  inoltre  le  modalità  di 
conservazione e l’eventuale decontaminazione per i DPI riutilizzabili, oppure le modalità per 
                                                 
4 Si intende per certificazione CE di Tipo una procedura per l'approvazione del progetto del prodotto, inclusa l'approvazione dei 
disegni costruttivi e l'esecuzione delle prove di tipo, per la verifica della conformità ai requisiti essenziali di salute e sicurezza 
indicati dalla Direttiva DPI e alle prescrizioni delle norme armonizzate applicabili e alle specifiche del fabbricante. L'esame CE di 
tipo sostanzialmente comporta che il progetto del dispositivo venga valutato una volta e che la relativa approvazione rimanga valida 
per tutti i successivi esemplari prodotti secondo lo stesso progetto. 
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un  corretto  smaltimento.  L’utilizzatore  è  tenuto  a  rispettare  le  indicazioni di manutenzione 
stabilite  dal  fabbricante.  Inoltre  i  DPI monouso  non  devono  essere  riutilizzati  dopo  l’uso  e 
vanno  in  ogni  caso  scartati  se  danneggiati,  sporchi  o  contaminati  da  sangue  o  altri  fluidi 
biologici.  


Si sottolinea come la risultante ottimizzazione, ottenuta attuando le misure di sicurezza (i.e. 
DPI) evidenziate nel presente documento, potrà essere una risorsa utilizzabile dalla Struttura 
Sanitaria interessata, al fine di concorrere alla riduzione del premio assicurativo INAIL. 
 


- Allegato 1:  estratto  delle  Linee  Guida  sull’attività  di  sterilizzazione  quale  protezione 
collettiva  da  agenti  biologici  per  l’operatore  nelle  strutture  sanitarie  (D.Lgs. 
81/2008 e s.m.i.); 


- Allegato 2:  estratto delle Linee Guida sugli standard di sicurezza e di igiene del lavoro nel 
reparto operatorio; 


- Allegato 3:  estratto  delle  Linee  Guida  per  gli  interventi  di  prevenzione  relativi  alla 
Sicurezza e all'Igiene del lavoro nel “Blocco Parto”; 


- Allegato 4:  elenco delle principali sentenze emesse negli ultimi anni in tema di Dispositivi 
di Protezione Individuale e gestione delle responsabilità correlate. 
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Allegato 1 


Estratto delle Linee Guida sull’attività di sterilizzazione 


quale protezione collettiva da agenti biologici per 


l’operatore nelle strutture sanitarie 


(D.Lgs. 81/2008 e s.m.i.) 
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INFORMAZIONI GENERALI 


 


DATA: Versione maggio 2010. 


PROPRIETA’ DELLE LINEE GUIDA: 


ISPESL – Istituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza sul Lavoro. Via Urbana n. 167, 


00100 ROMA, tel. +39 06 471 41, fax + 39 06 474 1831 


e-mail: segreteria presidenza@ispesl.gov.it; antonio.moccaldi@ispesl.gov.it;  


antonio.moccaldi@ispesl.it; web site: http://www.ispesl.it 


CONFLITTO D’INTERESSI 


Non vi sono conflitti di interesse tra i componenti del gruppo tecnico estensore delle Linee 


Guida con società che vendono prodotti e servizi pertinenti agli argomenti trattati nella 


presente Linea Guida. 


DISPONIBILITA’ DELLE LINEE GUIDA: 


Copie informatiche: disponibili presso il sito www.ispel.it 


Il documento a stampa è disponibile presso ISPESL, via Urbana n.167, 00100 Roma, Italy, 


tel.+39064741831;  


COPYRIGHT: 


Le Linee Guida potranno essere scaricate da ogni soggetto privato o dalle organizzazioni, ma 


non possono essere distribuite parti a terzi. Se scaricate da un’Organizzazione, possono 


essere distribuite solo all’interno della stessa e possono essere utilizzate all’esterno solo con 


il consenso scritto dell’ISPESL. Tutti i diritti di copyright sulle Linee Guida sono riservati 


all’ISPESL. Non si assume responsabilità per ogni adattamento, revisione o modifiche fatte 


alle Linee Guida. L’eventuale impiego di informazioni contenute nella presente Linea Guida 


ricadono sotto la personale ed esclusiva responsabilità di chi intende volontariamente farne 


uso senza che l’Istituto estensore possa risultarne in qualche modo responsabile. 
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Linee Guida sull'attività di sterilizzazione quale protezione collettiva da agenti 


biologici per l'operatore nelle strutture sanitarie 


(D.Lgs 81/2008 e s.m.i.)  


Il presente documento elaborato da un gruppo tecnico ristretto rappresenta un 


aggiornamento per quanto concerne alcune norme tecniche, recentemente modificate, e 


comprensivo dei pareri tecnici in materia emanati dal Dipartimento Igiene del Lavoro 


dell’ISPESL, delle Linee Guida in materia di sterilizzazione precedentemente redatte da un 


apposito gruppo di lavoro interdisciplinare costituito presso l'ISPESL con decreto del Direttore 


dell'Istituto n. 2638 del 26 – 2 – 20011. 


Partecipanti al Gruppo Tecnico di Lavoro ristretto: 


Prof. Roberta CURINI - ISPESL - Direttore Dipartimento Igiene del Lavoro  


Prof. Roberto LOMBARDI - ISPESL - Dipartimento Igiene del Lavoro  


Dott. Roberto RICCI - SOD Complessa di Igiene Ospedaliera AZIENDA OSPEDALIERO 


UNIVERSITARIA OSPEDALI RIUNITI DI ANCONA Umberto I – G.M. Lancisi – G. Salesi  


P.I. Roberto BRUSCHI - SOD Complessa di Igiene Ospedaliera AZIENDA OSPEDALIERO 


UNIVERSITARIA OSPEDALI RIUNITI DI ANCONA Umberto I – G.M. Lancisi – G. Salesi 


Sig.ra Maria Beatrice BENEDETTI MICHELANGELI – Presidente Associazione Italiana Operatori 


Sanitari Addetti alla Sterilizzazione (AIOS) - Centrale di Sterilizzazione AZIENDA OSPEDALIERO 


UNIVERSITARIA OSPEDALI RIUNITI DI ANCONA Umberto I – G.M. Lancisi – G. Salesi 


Per la revisione degli aspetti tecnici, di impostazione generale e terminologici del testo, il 


Dipartimento di Igiene del Lavoro dell’ISPESL si è avvalso della collaborazione dell’Ing. 


Alessandro LEDDA e della Dott.ssa Marzia FIORETTI, ricercatori a contratto del Dipartimento 


Igiene del Lavoro. 


                                           


1 * Gruppo di Lavoro precedentemente costituito con decreto del Direttore dell'Istituto n. 2638 del 26 – 2 – 2001 
sono stati: 
Coordinatore - Prof. Giuseppe Spagnoli - ISPESL - Direttore Dipartimento Igiene del Lavoro al momento della 
pubblicazione del 2005 
Vice Coordinatore -  Dr.Roberto Lombardi - ISPESL - Dipartimento Igiene del Lavoro 
Dr.ssa Bianca Piovano - ARPA  Piemonte – Torino ( in rappresentanza delle Regioni) 
Sig. Giancarlo Ferlenghi - AIOS - Centrale di Sterilizzazione - Ospedale di Cremona 
Sig.ra Giuseppina di Giammarco - AICO - Policlinico Umberto I 
Prof. Isidoro Annino - Cattedra di Igiene - Università  Politecnica delle Marche, Ancona – SitI Marche 
Dr. Gianfranco Finzi - Presidente Nazionale Associazione Nazionale Medici di Direzione Ospedaliera (ANMDO) -  
Azienda Ospedaliera S.Orsola-Malpighi di Bologna 
P.I Roberto Bruschi - Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedali Riuniti - Umberto I  Ancona 
Dr.ssa Lucia Bonadonna - Microbiologia Ambientale - Istituto Superiore di Sanità 
Dr. Gianluca Serafini - Direzione Sanitaria di Presidio - Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedali Riuniti di Ancona 
- ANMDO Marche 
Dr. Claudio Martini - Direzione Sanitaria di Presidio - Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedali Riuniti di Ancona, 
ANMDO Marche 
Dr. Bruno Papaleo - ISPESL - Dipartimento Medicina del Lavoro 
Dr.ssa Nicoletta Vonesch - ISPESL - Dipartimento Medicina del Lavoro  
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PRESENTAZIONE 


Il presente elaborato costituisce l’aggiornamento del precedente documento di Linee Guida 


sull'attività di sterilizzazione quale protezione collettiva da agenti biologici per 


l'operatore nelle strutture sanitarie (D.Lgs 626/94), il quale era stato redatto da un 


apposito gruppo di lavoro interdisciplinare costituito presso l'ISPESL con decreto del Direttore 


dell'Istituto n. 2638 del 26/02/2001 e diffuso dal Dipartimento di Igiene del Lavoro. 


Rispetto all’edizione precedente è stata effettuata una revisione completa del testo alla luce 


delle nuove disposizioni legislative in materia di prevenzione e protezione dei lavoratori sui 


luoghi di lavoro e delle norme tecniche di settore. 


Le attuali Linee Guida sono state elaborate in considerazione del ruolo di indirizzo 


dell’ISPESL in materia quale Organismo Tecnico del S.S.N., al fine di offrire alle Regioni, fermo 


restando la propria competenza in materia di autorizzazione ed accreditamento ed alle 


strutture sanitarie – ospedaliere, uno strumento di agile consultazione sul tema degli standard 


di sicurezza e di igiene del lavoro, che evidenziasse in modo completo sia come perseguire 


livelli ottimali di sicurezza e di salvaguardia della salute degli operatori e di riflesso anche degli 


utenti, sia come attuare tutti gli adempimenti previsti dalla vigente legislazione, nonché come 


realizzare importanti requisiti di qualità realmente conseguibili dai presidi nosocomiali che 


desiderano immettersi nell’ambito dell’ ”eccellenza“. 


Al Titolo X del D.Lgs  81/2008 e s.m.i. l’evidenza di tutela, nonché di responsabilità, nel 


caso dell’operatore sanitario viene rafforzata nell’ Art. 274 “Misure Specifiche per le Strutture 


Sanitarie e Veterinarie“ dove al comma 2 il Legislatore sottolinea che “……il datore di lavoro 


definisce e provvede che siano applicate procedure che consentono di manipolare, 


decontaminare ed eliminare senza rischi per l’operatore e la comunità, i materiali e i rifiuti 


contaminati“. 


Le procedure di disinfezione e la sterilizzazione si identificano quali misure di prevenzione-


protezione di tipo collettivo ai sensi del menzionato Titolo X e sono basate sull'utilizzo di 


metodi chimici e chimico-fisici, per inattivare, distruggere o rimuovere microrganismi patogeni. 


Contemporaneamente è doveroso porre altrettanta oculatezza nella scelta di questi composti 


valutando anche le caratteristiche di tossicità per i soggetti esposti in relazione alle 


concentrazioni di impiego, conformemente a quanto definito al Titolo IX del suddetto Decreto. 


Per quanto concerne un procedimento di sterilizzazione è necessario rammentare che 


qualsiasi materiale, prodotto o strumento è considerato “sterile“ quando è privo di agenti 
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microbici vitali ed il fine di tale processo è quello di rendere inattivi i contaminanti 


microbiologici. 


Ne consegue che se si impiega un procedimento che è stato convalidato e si esegue una 


verifica dell’efficacia regolarmente, nonché un controllo sistematico dell’apparecchiatura, si è 


nelle condizioni di assolvere gli adempimenti del suddetto Titolo X evitando all’operatore anche 


la “potenziale esposizione“ ad agenti patogeni nell’ambito della manipolazione di materiali o 


strumenti di diversa tipologia. 


Allo stato attuale si ha disponibilità di apposita normativa tecnica per la validazione e 


verifica delle procedure di sterilizzazione, inoltre bisogna ricordare come in questi ultimi anni il 


Dipartimento Igiene del Lavoro abbia emanato diversi pareri tecnici in merito all’impiego di DPI 


in tale settore e alle apparecchiature e alle attività di disinfezione. 


L’obiettivo che ci si pone prevede tra l’altro di assicurare in tutte le possibili condizioni in cui 


si possa espletare l’attività di sterilizzazione, la quale comporta l’emergere di situazioni di 


rischio, un livello adeguato di gestione organizzativa che si possa avvalere di supporti 


tecnologici-strutturali congrui ai bisogni di assistenza dell’utente delle strutture sanitarie in un 


contesto che non esponga gli operatori ai rischi professionali.  


L’elaborazione delle Linee Guida è stata preceduta da un ampia raccolta di dati bibliografici: 


la letteratura internazionale raccolta è stata osservata in relazione ai criteri prefissati per la 


valutazione delle pubblicazioni secondo quanto comunemente correlato all’esigenza di 


privilegiare l’ “Evidence Based Medicine“ (EBM). 


Particolare attenzione è stata posta nella raccolta e nel rispetto della normativa specifica 


inerente  l’attività di sterilizzazione: nello specifico è stato considerato prevalentemente il DPR 


14 gennaio 1997 n.37” Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e alle 


Province Autonome  di Trento e Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed 


organizzativi minimi per l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e 


private “, mentre per gli aspetti di igiene e sicurezza sul lavoro si è considerato il D.Lgs 81/’08 


e s.m.i.  


Gli indirizzi tecnico – scientifici contenuti nel documento per l’attuazione dei disposti 


normativi e/o per evidenziare le modalità per conseguirne la relativa conformità, hanno 


considerato i diversi pareri già espressi su specifica richiesta dal Dipartimento Igiene del 


Lavoro sui temi ed aspetti disciplinari trattati. 


       Il Commissario Straordinario 


               Prof. Antonio Moccaldi 
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un’ottimizzazione dei requisiti di protezione (es. lavaggio manuale dello strumentario e 


materiali contaminati). 


 


• Indumenti di protezione - devono possedere la marcatura CE per la protezione da agenti 


biologici ai sensi della Direttiva 89/686/CEE (D.Lgs 475/92), essere classificati in III 


categoria ed avere la conformità alla norma tecnica EN 14126:2004 (deve essere stata 


emessa una certificazione CE di Tipo dall’Organismo Notificato per il Produttore che attesti la 


marcatura CE come DPI in III categoria, la protezione da agenti biologici nonché la 


conformità alla EN 14126). 


Nel caso di protezione da patologie infettive emergenti di rilievo è preferibile impiegare quelli 


monouso. Possono essere di diversa tipologia in relazione alle modalità lavorative ed alle 


mansioni da espletare. Attualmente sono disponibili nella foggia di tuta e di camice. Gli 


indumenti costituiti da più parti devono essere progettati in modo da garantire protezione in 


tutte le prevedibili posture di lavoro; per qualsiasi indumento si deve assicurare sempre 


un'adeguata protezione lungo le parti di chiusura. Nel caso in cui la valutazione del rischio 


evidenzi che il rischio di esposizione dell'operatore comporti la necessità di utilizzare altri DPI 


specifici, gli stessi devono essere compatibili con l'indumento e avere caratteristiche di 


protezione adeguate. Gli indumenti devono essere indossati per tutto il tempo in cui 


permane l'esposizione. Ogni indumento di protezione, infine, deve essere accompagnato da 


una nota informativa nella quale deve risultare evidente il possesso delle proprie 


caratteristiche e specifiche tecniche. Le modalità di gestione dopo l'uso dovrebbero essere 


stabilite con apposite procedure aziendali. Tali procedure devono tenere conto dei livelli di 


contenimento da realizzare in base agli agenti biologici che rappresentano i rischi di 


esposizione. Dovrebbero essere stabilite le modalità di conservazione, eventuale 


decontaminazione o corretto smaltimento. L'utilizzatore deve rispettare le indicazioni di 


manutenzione stabilite dal fabbricante. 


 


� Dispositivi di protezione delle vie respiratorie - Qualora, effettuando la procedura di 


valutazione del rischio biologico, si ritenga necessaria una protezione individuale per le vie 


respiratorie dell’operatore che esegue l'attività di lavaggio nell’ambito del processo di 


sterilizzazione, in quanto si evidenzia la necessità di tutelare il soggetto esposto rispetto agli 


agenti biologici che costituiscono il “rischio di esposizione” in relazione ai disposti del D.Lgs 


475/92 (Direttiva 89/686/CEE), del Titolo III, Capo II del D.Lgs 81/08 e s.m.i. (Direttiva 


656/89/CEE), del Titolo X (Direttiva 90/679/CE e Direttiva 2000/54/CE), si dovrà rendere 


disponibile un facciale filtrante per la protezione da agenti biologici del gruppo 2 e 3 ai sensi 


della Direttiva 54/2000 CE come DPI in III categoria in relazione alla Direttiva 686/89/CEE 


(D.Lgs 475/92), valutando attentamente la certificazione CE di tipo che attesti tale requisito 
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di protezione e/o filtri (con certificazione CE di Tipo per la protezione da agenti biologici del 


gruppo 2 e 3 ai sensi della Direttiva 2000/54/CE come DPI in III categoria in relazione alla 


Direttiva 686/89/CE) da collegare ad una maschera a pieno facciale e/o a semimaschera. 


La procedura di valutazione del rischio biologico indicherà se è necessario indossare un 


facciale filtrante (con certificazione CE di Tipo per la protezione da agenti biologici del gruppo 


2 e 3 ai sensi della Direttiva 54/2000 CE come DPI in III categoria in relazione alla Direttiva 


686/89 CE) oppure una maschera a pieno facciale e/o a semimaschera (con specifico filtro 


con certificazione CE di Tipo per la protezione da agenti biologici del gruppo 2 e 3 ai sensi 


della Direttiva 2000/54/CE come DPI in III categoria in relazione alla Direttiva 686/89/CE). 


Si rammenta inoltre che i facciali filtranti non dovrebbero essere riutilizzati dopo l’uso e che 


vanno in ogni caso scartati se danneggiati, sporchi o contaminati da sangue o altri fluidi 


biologici. 


 


• Sistemi per la protezione del volto da schizzi di liquidi biologici e da altro materiale 


similare, del tipo a visiera od equivalente - Devono possedere la certificazione CE di Tipo 


emessa dall'Organismo Notificato per il Produttore che attesti la marcatura CE come DPI 


per la protezione da spruzzi di liquidi e la conformità alla norma tecnica EN 166. Nel caso 


siano disponibili dispositivi per i quali la certificazione di conformità alla suddetta norma 


tecnica attesti anche la protezione da goccioline (aerosol), questi saranno da preferire 


come misura di protezione individuale.  


 


6.4 Risciacquo  


Dopo le procedure ad ultrasuoni e di detersione manuale è necessario procedere ad un 


primo risciacquo del materiale con doccia di acqua corrente e poi con doccia di acqua 


demineralizzata, per rimuovere residui di detergente. 


 


6.5 Asciugatura  


Dopo il risciacquo si provvede ad una accurata asciugatura del materiale, preferibilmente 


con pistole ad aria compressa perché risultano più efficaci rispetto ad altri sistemi. In 


alternativa l'asciugatura può essere eseguita con panni di carta o di tela, che non rilasciano 


fibre. 


In questa fase è importante utilizzare DPI (del tipo indicato nel paragrafo 6.3.4) in quanto si 


possono produrre aerosol potenzialmente contaminati. 
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6.6 Controllo e manutenzione  


Prima del confezionamento i materiali devono essere accuratamente controllati in tutte le 


loro parti, per garantire il funzionamento e l'integrità del prodotto a tutela dell'attività 


chirurgica. 


La manutenzione quando necessaria va effettuata applicando prodotti lubrificanti idrosolubili 


(se il materiale viene sterilizzato a vapore, i prodotti devono essere privi di silicone). 


Tutti i materiali che presentano parti deteriorate (rotture, etc.) o ruggine, non devono 


essere avviati alla fase del confezionamento, ma opportunamente riparati o trattati con 


prodotti specifici.  


 


6.7 Confezionamento  


Le procedure di confezionamento devono essere effettuate 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 dispositivo da trattare, 


dovrà essere individuato il tipo di confezionamento maggiormente appropriato per garantire la 


sterilità del materiale trattato. 


Il confezionamento del materiale sanitario da sottoporre a processo di sterilizzazione deve 


permettere: 


• la penetrazione ed il conseguente contatto dell'agente sterilizzante con il materiale da 


trattare; 


• la conservazione della sterilità nei tempi e modi stabiliti dal corretto stoccaggio; 


• la riduzione del rischio di contaminazione del contenuto al momento dell'apertura nel 


campo sterile; 


• la praticità, la comodità, l'economicità. 


I materiali di confezionamento devono presentare le seguenti caratteristiche: 


• compatibilità con i processi di sterilizzazione; 


• compatibilità con il materiale che sarà contenuto; 


• compatibilità con il sistema di etichettatura (indicatore chimico di processo, tracciabilità, 


contenuto, etc.); 


• non possedere agenti chimici che possano costituire un rischio di esposizione per 


caratteristiche di tossicità durante l'intero processo di sterilizzazione alle condizioni d'uso 


e/o che possano inquinare lo stesso materiale da sterilizzare; 


• biocompatibilità; 
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• essere in grado di mantenere la sterilità del materiale fino alla scadenza stabilita, in 


conformità alla norma UNI EN ISO 11607-1 e UNI EN ISO 11607-2 (si consideri ad 


esempio che la perdita della sterilità di un imballaggio frequentemente viene correlata ad 


un evento accidentale piuttosto che al tempo, e pertanto il materiale sterile deve essere 


preservato da agenti chimici, fisici, biologici in grado di alterarne le proprietà). 


Nella procedura di confezionamento vanno seguite le seguenti indicazioni generali: 


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


• riassemblare il materiale nel caso in cui sia stato scomposto; 


• rimuovere qualsiasi impedimento al contatto della superficie del materiale da sterilizzare 


con l'agente sterilizzante; 


• proteggere adeguatamente il materiale da inviare al confezionamento;  


• nel caso in cui il materiale da sterilizzare presenti sulle superfici spigoli acuminati o 


taglienti che potrebbero, durante il ciclo di sterilizzazione o durante il trasporto, 


danneggiare la confezione e conseguentemente esporre l'operatore sanitario ad agenti 


biologici infettivi (se l'esposizione avviene prima del processo di sterilizzazione), è 


necessario avvolgere lo strumentario con una tipologia di materiale che permetta di 


maneggiare in sicurezza la confezione; 


• assemblare plastiche e gomme (ad esempio tubazioni) evitando distorsioni che 


impediscano l'azione dell'agente sterilizzante; 


• porre all'esterno di tutte le confezioni un indicatore chimico di classe 1 (UNI EN ISO 


11140-1). Tale indicatore consente, al termine del trattamento di sterilizzazione, di 


classificare la confezione come trattata con il metodo specifico adottato; 


• I materiali utilizzati per il confezionamento, dichiarati monouso dal fabbricante, non 


devono essere sottoposti ad un nuovo ciclo di sterilizzazione; 


• riportare su apposita etichetta i dati necessari per l'identificazione e la tracciabilità del 


prodotto; 


• confezionare i materiali sterilizzabili singolarmente o assemblati in set mono-intervento o 


mono-paziente; 


• preparare le confezioni (comunque di dimensioni non superiori all'unità 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 


processo (durante la sterilizzazione a vapore). 


I principali materiali e sistemi di barriera sterile (SBS, secondo la definizione della norma 


UNI EN ISO 11607-1) utilizzati a tutt'oggi per il confezionamento in ambiente ospedaliero sono 


i seguenti: 


• SBS (monouso):  
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▪ UNI CEN/TS 15224:2006 “Servizi nella sanità - Sistemi di gestione per la qualità - 


Guida per l'utilizzo della EN ISO 9001:2000”. 


▪ UNI EN 724:1996 “Guida all'applicazione delle EN 29001 ed EN 46001 e delle EN 29002 


ed EN 46002 per i dispositivi medici non attivi”. 


▪ UNI EN ISO 13485:2004 “Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualità - Requisiti 


per scopi regolamentari”. 


▪ UNI CEN ISO/TR 14969:2005 “Dispositivi medici - Sistemi di gestione della qualità - 


Guida all'applicazione della ISO 13485:2003”. 


▪ UNI EN ISO 14971:2008. Ritirata e sostituita dalla UNI CEI EN ISO 14971:2009 


“Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici”.  


▪ UNI EN ISO 15378:2008 “Materiali di imballaggio primario per prodotti medicinali - 


Requisiti particolari per l'applicazione della ISO 9001:2000, con riferimento alle Pratiche 


di Buona Fabbricazione (GMP)”. 


▪ UNI EN ISO 17664:2005 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Informazioni che 


devono essere fornite dal fabbricante per i processi di dispositivi medici risterilizzabili”. 


▪ UNI CEI EN 45004:1996. Ritirata e sostituita dalla UNI CEI EN ISO/IEC 17020:2005 


“Criteri generali per il funzionamento dei vari tipi di organismi che effettuano attività di 


ispezione”. 


 


b) Etichettatura 


▪ UNI EN 980:1997 “Simboli grafici utilizzati per l'etichettatura dei dispositivi medici”. 


Ritirata e sostituita dalla UNI EN 980:2009 “Simboli utilizzati per l'etichettatura dei 


dispositivi medici”. 


 


c) Norme inerenti le caratteristiche ambientali, i controlli, la valutazione microbica 


ambientale e sui dispositivi stessi; abbigliamento e tipologia dei tessuti da utilizzare 


▪ UNI EN 1174-1:1996 “Sterilizzazione dei dispositivi medici. Valutazione della 


popolazione di microrganismi sul prodotto. Requisiti”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN 


ISO 11737-1:2006 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - Parte 


1: Determinazione di una popolazione di microrganismi sui prodotti”. 


▪ UNI EN 1174-2:1998 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Valutazione della 


popolazione di microrganismi sul prodotto - Linee guida”. Ritirata e sostituita dalla UNI 
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EN ISO 11737-1:2006 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - 


Parte 1: Determinazione di una popolazione di microrganismi sui prodotti”. 


▪ UNI EN 1174-3:1998 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Valutazione della 


popolazione di microrganismi sul prodotto - Guida ai metodi per la convalida delle 


tecniche microbiologiche”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11737-1:2006 


“Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - Parte 1: Determinazione 


di una popolazione di microrganismi sui prodotti”. 


▪ UNI ENV 1631:1998 “Tecnologia delle camere sterili - Progettazione, costruzione e 


funzionamento delle camere sterili e dei dispositivi di depurazione dell'aria”. 


▪ UNI EN ISO 14644-1:2001 “Camere bianche ed ambienti associati controllati - 


Classificazione della pulizia dell'aria”. 


▪ UNI EN ISO 14698-1:2004 “Camere bianche ed ambienti associati controllati - Controllo 


della biocontaminazione - Parte 1: Principi generali e metodi”. 


▪ UNI EN ISO 14698-2:2004 “Camere bianche ed ambienti associati controllati - Controllo 


della biocontaminazione - Parte 2: Valutazione e interpretazione dei dati di 


biocontaminazione” 


▪ UNI EN ISO 11737-1:2006 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici 


- Parte 1: Determinazione di una popolazione di microrganismi sui prodotti”. 


▪ UNI EN ISO 11737-2:2001. Ritirata e sostituita dalla UNI EN ISO 11737-2:2010 


“Sterilizzazione dei dispositivi medici - Metodi microbiologici - Parte 2: Prove di sterilità 


eseguite nel corso della definizione, della convalida e del mantenimento di un processo 


di sterilizzazione”. 


▪ UNI EN 13795:2004. Ritirata e sostituita dalla UNI EN 13795-1:2009 “Teli chirurgici, 


camici e tute per blocchi operatori, utilizzati come dispositivi medici, per pazienti, 


personale clinico e attrezzature - Parte 1: Requisiti generali per fabbricanti, operatori e 


prodotti”. 


▪ UNI EN 1040:2006 “Disinfettanti chimici e antisettici - Prova in sospensione quantitativa 


per la valutazione dell'attività battericida di base dei disinfettanti chimici e antisettici - 


Metodo di prova e requisiti (Fase 1)”. 


▪ UNI EN 13727:2004 “Disinfettanti chimici ed antisettici - Prova quantitativa in 


sospensione per la valutazione dell'attività battericida dei disinfettanti chimici per gli 


strumenti utilizzati in campo medico - Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 1)”. 







Pagina 53 di 60 


▪ UNI EN 14561:2006 “Disinfettanti chimici e antisettici - Prova quantitativa a portatore 


di germi per la valutazione dell'attività battericida per strumenti utilizzati nell'area 


medicale - Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 2)”. 


▪ UNI EN 14476:2007 “Disinfettanti chimici ed antisettici - Prova quantitativa in 


sospensione virucida per disinfettanti chimici ed antisettici utilizzati nella medicina 


umana - Metodo di prova e requisiti (fase 2, grado 1)”. 


▪ UNI EN 13624:2004 “Disinfettanti chimici ed antisettici - Prova quantitativa in 


sospensione per la valutazione dell'attività fungicida dei disinfettanti chimici per 


strumenti utilizzati in campo medico - Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 1)”. 


▪ UNI EN 14562:2006 “Disinfettanti chimici e antisettici - Prova quantitativa a portatore 


di germi per la valutazione dell'attività fungicida o fermentativa per strumenti utilizzati 


nell'area medicale - Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 2)”. 


▪ UNI EN 14347:2005 “Prodotti chimici disinfettanti e antisettici - Attività sporicida di 


base - Metodo di prova e requisiti (fase 1, stadio 1)”. 


▪ UNI EN 14348:2005 “Disinfettanti chimici ed antisettici - Prova quantitativa in 


sospensione per la valutazione dell'attività mico- battericida dei disinfettanti chimici nel 


campo medico, compresi i disinfettanti per strumenti - Metodi di prova e requisiti (fase 


2/stadio 1)”. 


▪ UNI EN 14563:2009 “Disinfettanti chimici ed antisettici - Prova quantitativa a portatore 


di germi per la valutazione dell'attività micobattericida e tubercolicida di disinfettanti 


chimici usati per strumenti nell'area medicale - Metodo di prova e requisiti (fase 2, 


stadio 2)”. 


 


d) Requisiti generali 


▪ UNI EN 556:1996 “Sterilizzazione dei dispositivi medici. Requisiti per i dispositivi medici 


che recano l'indicazione «Sterile»”. Ritirata e sostituita dalla UNI EN 556:2000. 


▪ UNI EN 556:2000 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispositivi 


medici sterilizzati terminalmente che recano l'indicazione «Sterile»”. Ritirata e sostituita 


dalla UNI EN 556-1:2002. 


▪ UNI EN 556-1:2002 “Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispositivi 


medici che recano l'indicazione "STERILE" - Requisiti per i dispositivi medici sterilizzati 


terminalmente”. 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


Allegato 2 


Estratto delle Linee Guida sugli standard di sicurezza 


e di igiene del lavoro nel reparto operatorio 
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INFORMAZIONI GENERALI�
�
DATA:  
Versione dicembre 2009. 


PROPRIETA’ DELLE LINEE GUIDA: 
ISPESL – Istituto Superiore per la Prevenzione e la Sicurezza sul Lavoro. 
ISPESL, via Urbana n. 167, 00100ROMA, tel. +39 06 471 41, fax +39 06 474 1831; e-mail: segreteria 
presidenza@ispesl.gov.it; antonio.moccaldi@ispesl.gov.it; antonio.moccaldi@ispesl.it web site: http://www.ispesl.it 


CONFLITTO D’INTERESSI 
Non vi sono conflitti di interesse tra i componenti del gruppo tecnico estensore delle Linee Guida con società che 
vendono prodotti e servizi pertinenti agli argomenti trattati nella presente Linea Guida. 


DISPONIBILITA’ DELLE LINEE GUIDA: 
Copie informatiche: disponibili presso il sito www.ispel.it 
Il documento a stampa è disponibile presso ISPESL, via Urbana n.167, 00100 Roma, Italy, tel.+39064741831;       
e-mail: segreteria presidenza@ispesl.gov.it; antonio.moccaldi@ispesl.gov.it; antonio.moccaldi@ispesl.it web site: 
http://www.ispesl.it 


COPYRIGHT: 
Le Linee Guida potranno essere scaricate da ogni soggetto privato o dalle organizzazioni, ma non possono essere 
distribuite parti a terzi. 
Se scaricate da un’Organizzazione, possono essere distribuite solo all’interno della stessa e possono essere 
utilizzate all’esterno solo con il consenso scritto dell’ISPESL. 
Tutti i diritti di copyright sulle Linee Guida sono riservati all’ISPESL. 
Non si assume responsabilità per ogni adattamento, revisione o modifiche fatte alle Linee Guida. 
L’eventuale impiego di informazioni contenute nella presente Linea Guida ricadono sotto la personale ed esclusiva 
responsabilità di chi intende volontariamente farne uso senza che l’Istituto estensore possa risultarne in qualche 
modo responsabile. 
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“COMMISSIONE PER LA DEFINIZIONE DEGLI STANDARD DI SICUREZZA E DI IGIENE 
AMBIENTALE DEI REPARTI OPERATORI – PREDISPOSIZIONE DI LINEE GUIDA PER I SETTORI 
DELL’ATTIVITA’ OSPEDALIERA: LINEE GUIDA SUGLI STANDARD DI SICUREZZA E DI IGIENE 


DEL LAVORO NEL REPARTO OPERATORIO”


COMPONENTI 


Prof. Roberta CURINI Presidente Commissione - ISPESL 
Direttore Dipartimento Igiene del Lavoro 


Prof. Roberto LOMBARDI ISPESL - Dipartimento Igiene del Lavoro  
Responsabile Unità Intervento per la consulenza a assistenza alle 
Strutture Sanitarie 


Dott.ssa Paola CASTELLANO ISPESL - Dipartimento Igiene del Lavoro 
Prof. Giuseppe R. SPAGNOLI Consulente c/o ISPESL 
Dott.. Gianfranco FINZI Presidente Nazionale dell’Associazione Nazionale Medici Direzioni 


Ospedaliere (A.N.M.D.O.) – Bologna 
Direttore Direzione Medica Ospedaliera (DMO) Area Igiene, 
Prevenzione e Protezione – Coordinamento Servizi Ospedalieri di 
Supporto – Policlinico S.Orsola-Malpighi - Bologna 


Prof. Paolo ORLANDO Dipartimento Scienze della Salute (DISSAL) - Università degli 
Studi di Genova - Genova 


Ing. Marco MASI Direttore Responsabile U.O.C. Giunta Regionale Toscana - 
Firenze 


Dott. Vittoriano L’ABBATE Ospedale San Gennaro ASL NA1 – Napoli 
Ing. Daniela PEDRINI Azienda Ospedaliera S. Orsola Malpighi - Bologna 
Ing, Marcello FIORENZA Direttore della Direzione Tecnica Patrimoniale della AUSL - Rieti 
Prof. Umberto MOSCATO Istituto di igiene dell’Università Cattolica Sacro Cuore - Roma 
Dott. Alessandro RAMPA Azienda Ospedaliera S. Gerardo - Monza 
Dott. Elio BARNABA’ Ospedale S. Elia - Caltanissetta 
Dott. Antonio MONTANILE Direttore Presidio Ospedaliero Azienda A. Perrino - Brindisi 
Dott. Giuseppe MANCINI Presidente Associazione Italiana Infermieri di Camera Operatoria 


(A.I.C.O.) 
Blocco Operatorio A2 Ospedale/Università Ancona - Jesi (AN) 


Dott. Enzandrea PRANDI Regione Lombardia, c/o ASL Città di Milano - Milano
Dott. Pietro MANZI Direttore Medico Presidio Ospedaliero di Rieti 
Dott. Luigi D’ALESSANDRO Dirigente Chirurgico Policlinico S.Orsola-Malpighi - Bologna 
Ing. Stefano BIONDINI Regione Toscana, Direzione Generale del Diritto alla Salute e 


delle Politiche di Solidarietà - Settore sicurezza e salute sui luoghi 
di lavoro - Firenze


Dott. Roberto RICCI SOD Complessa di Igiene Ospedaliera, Azienda Ospedaliera 
Universitaria Ospedali Riuniti di Ancona – Torrette (AN) 


P.I. Roberto BRUSCHI Giunta Regionale - Regione Marche, 
Azienda Ospedaliera Universitaria Ospedali Riuniti di Ancona – 
Torrette (AN) 


Sig.ra Marcella PISANELLI (caposala). Blocco Operatorio A2 Ospedale/Università Ancona - Jesi (AN) 
Ing. Dario SANTORO ISPESL - Servizio Prevenzione e Protezione 


Attività di Segreteria e supporto Amministrativo 
Sig.ra Anna Maria LA GRUA ISPESL - Dipartimento Igiene del Lavoro 
Sig.ra Angela ALTISSIMI ISPESL - Dipartimento Igiene del Lavoro 


Per la revisione  generale del testo, il Dipartimento di Igiene del Lavoro dell’ISPESL si è avvalso della collaborazione 
della Dott.ssa Marzia FIORETTI ricercatore a contratto del Laboratorio Agenti Chimici del Dipartimento Igiene del 
Lavoro 
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PRESENTAZIONE 


Il presente documento costituisce l’aggiornamento del precedente documento di Linee Guida per la 
definizione degli standard di sicurezza e di igiene ambientale dei reparti operatori, elaborato dal Gruppo di 
Lavoro “ad hoc” istituito presso l’ISPESL e diffuso dal Dipartimento di Igiene del Lavoro nel 1999, nonché del 
documento quasi integralmente similare approvato dal Consiglio Superiore di Sanità il 26 luglio 2002. 
Rispetto all’edizione precedente è stata effettuata una revisione completa del testo. 
In particolare è stata data una nuova definizione dei requisiti strutturali, tecnologici e strumentali del Reparto 
Operatorio, nonché dei requisiti igienico - ambientali, e una nuova allocazione della sezione dedicata alle 
verifiche delle caratteristiche ambientali ed impiantistiche per il controllo dell’efficacia delle misure di 
prevenzione attuate. 
Queste Linee Guida sono state elaborate in considerazione del ruolo di indirizzo dell’ISPESL in materia  
quale Organismo Tecnico del S.S.N., al fine di offrire alle Regioni, fermo restando la propria competenza in 
materia di autorizzazione ed accreditamento ed alle strutture sanitarie – ospedaliere, uno strumento di agile 
consultazione sul tema degli standard di sicurezza e di igiene del lavoro, che evidenziasse in modo completo 
sia come perseguire livelli ottimali di sicurezza e di salvaguardia della salute degli operatori e di riflesso 
anche degli utenti, sia come attuare tutti gli adempimenti previsti dalla vigente legislazione, nonché come 
realizzare importanti requisiti di qualità realmente conseguibili dai presidi nosocomiali che desiderano 
immettersi nell’ambito dell’ ”eccellenza“. 
L’obiettivo che ci si pone prevede tra l’altro  di assicurare in tutte le possibili condizioni in cui si possa 
espletare l’attività chirurgica  che comporti l’emergere di situazioni di rischio, un livello adeguato di gestione 
organizzativa che si possa avvalere di supporti tecnologici – strutturali congrui ai bisogni di assistenza 
dell’operando in un contesto che non esponga gli operatori ai rischi professionali.  
L’elaborazione delle Linee Guida è stata preceduta da un ampia raccolta di dati bibliografici: la letteratura 
internazionale raccolta è stata osservata in relazione ai criteri prefissati per la valutazione delle pubblicazioni 
secondo quanto comunemente correlato all’esigenza di privilegiare l’ “Evidence Based Medicine“ (EBM). 
Particolare attenzione è stata posta nella raccolta e nel rispetto della normativa specifica inerente  l’attività 
che si svolgono nell’ambito dell’area chirurgica: nello specifico è stato considerato prevalentemente il DPR 
14 gennaio 1997 n.37” Approvazione dell’atto di indirizzo e coordinamento alle Regioni e alle Province 
Autonome  di Trento e Bolzano, in materia di requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per 
l’esercizio delle attività sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private “, mentre per gli aspetti di igiene 
e sicurezza sul lavoro si è considerato il D.Lgs 81/’08 e succ. modif..  
Gli indirizzi tecnico – scientifici contenuti nel documento per l’attuazione dei disposti normativi e/o per 
evidenziare le modalità per conseguirne la relativa conformità, hanno considerato i diversi pareri già espressi 
su specifica richiesta dal Dipartimento Igiene del Lavoro sui temi ed aspetti disciplinari trattati. 


          


         Il Presidente 
         
           Prof. Antonio Moccaldi
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3. Lavaggio a macchina dei pavimenti con asportazione dello sporco e del vecchio strato di cera, risciacquo, 
nuova ceratura a macchina. 


4. Attività previste dal punto 5 al punto 10 della procedura di sanificazione “al termine della seduta 
operatoria”. 


c) Procedure comportamentali 


Le procedure comportamentali per l’accesso alle sale operatorie, di preparazione dell’equipe chirurgica e 
dell’area chirurgica, rappresentano un elemento essenziale per la prevenzione. Tutte devono essere scritte, 
conosciute ed a disposizione di ogni operatore. 
L’accesso del personale in sala operatoria deve prevedere la vestizione con indumenti specifici. La 
preparazione dell’equipe chirurgica deve prevedere l’antisepsi preoperatoria e la procedura di lavaggio e di 
vestizione. 
L’accesso deve essere limitato al numero di persone strettamente necessario all’intervento. Le porte di 
comunicazione con i locali adiacenti devono essere mantenute chiuse durante l’intervento chirurgico 
(l’apertura deve essere limitata al tempo strettamente necessario al passaggio di personale e/o attrezzature). 
Nei locali dove si effettuano pratiche assistenziali sarebbe opportuno che sia disponibile un dispenser (a 
parete o su carrello) con prodotto antisettico per l’antisepsi delle mani senz’acqua. Nel caso di manovre che 
comportano il rischio di contatto con liquidi biologici il personale dovrà, in ogni caso, eseguire il lavaggio 
sociale delle mani con acqua. L'igiene delle mani, nelle modalità previste in relazione alla manovra 
assistenziale da effettuare, rappresenta, infatti, una procedura fondamentale nella prevenzione del rischio 
biologico. 
Altrettanto importante risulta la scelta di procedure operative che consentano la riduzione del rischio di 
infortunio degli operatori come ad esempio quello da puntura accidentale. 


d) Gestione del materiale chirurgico riutilizzabile


Per quanto concerne gli aspetti relativi alla gestione del materiale chirurgico riutilizzabile che comprende la 
rimozione dello stesso dalla sala operatoria, si rimanda alle “Linee Guida ISPESL sull'attività di 
sterilizzazione quale protezione collettiva da agenti biologici per l'operatore nelle strutture sanitarie” [4]. 


e) Contenitori per rifiuti 


I contenitori per taglienti, liquidi biologici e reperti anatomici devono presentare delle caratteristiche del tipo di 
quelle indicate dal British Standard 7320 [118] (o norma tecnica AFNOR equivalente). Tra queste 
caratteristiche vanno sottolineate quelle per cui tali contenitori, durante l’impiego, possano evitare 
l’esposizione ad agenti infettivi del personale anche se accidentale, ed inoltre devono essere realizzati per 
l’uso specifico, consentendo un agevole introduzione dei materiali nonché una facile manipolazione (ad 
esempio: ampia bocca d’accesso, prodotti in materiale plastico rigido e resistente). 
Tali contenitori possono avere varie dimensioni in ragione delle esigenze organizzative della struttura 
ospedaliera (generalmente comprese nell’intervallo 0,5 L - 80 L), devono essere serigrafati in accordo alle 
indicazioni della normativa vigente e devono consentire una facile movimentazione e trasporto. 
L’allontanamento dei contenitori per rifiuti dalla struttura ospedaliera dovrà avvenire secondo quanto previsto 
dalla normativa vigente inerente i rifiuti sanitari e a quella del trasporto internazionale (a titolo di esempio 
ADR – UN 3291 - Omologazione ONU 3H1/Y 1,9/200).


f) Dispositivi di Protezione Individuale (DPI) 


Ogni qual volta dalla valutazione del rischio emerga la necessità che il personale che esegue l’attività 
chirurgica indossi guanti ed indumenti di protezione, protezione delle vie respiratorie, visori per la 
protezione da schizzi di liquidi biologici, questi si qualificano come dispositivi di protezione individuale 
(D.P.I.), ai sensi della Direttiva 686/89/CE [119] devono essere caratterizzati sotto il profilo tecnico come 
indicato nei punti 1), 2), 3), 4) del presente paragrafo in relazione ai disposti del Titolo X del D. Lgs. 81/08 e 
succ. mod..  
In linea di principio va segnalato che ogni dispositivo di protezione da agenti biologici deve essere scelto, 
previa valutazione del rischio, in considerazione della specifica attività espletata, e deve possedere la 
caratteristica fondamentale di tutelare l’operatore dall’interazione con l’agente e/o gli agenti biologici che 
determinano il rischio di esposizione. Tale scelta deve essere effettuata tenendo conto delle osservazioni 
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formulate dal Medico Competente e dal Responsabile del Servizio di Prevenzione e Protezione del 
nosocomio sentiti gli RLS. Tale scelta deve discendere anche da una attenta mediazione fra le misure di 
prevenzione per cautelare gli operatori e la possibilità di realizzare interventi chirurgici.  
Fatta questa premessa vengono indicati di seguito i DPI e la caratterizzazione tecnica degli stessi che più 
frequentemente si devono rendere disponibili ribadendo comunque che il loro utilizzo risponda al criterio di 
assicurare una appropriata protezione per gli operatori.  
Per quanto concerne le indicazioni inerenti la caratterizzazione tecnica dei DPI e i requisiti di protezione 
riportati a seguire si sottolinea che qualora successivamente vengano pubblicate norme tecniche di 
riferimento atte a garantire una migliore tutela della salute, poiché assicurano una più appropriata protezione 
dell’operatore, esse dovranno essere considerate nella scelta del DPI. 
E’ inoltre importante valutare, nella certificazione di tipo del DPI, tutti quei requisiti migliorativi della 
protezione dell’operatore. 


1) Guanti


Devono possedere certificazione CE di Tipo emessa dall’Organismo Notificato per il Produttore che attesti la 
marcatura CE come DPI, i requisiti prescritti dalla Norma tecnica UNI EN 374 [100] per la “protezione da 
microrganismi”, e che dichiari che il DPI è in III categoria (visionare copia della certificazione); devono essere 
della tipologia chirurgica e devono possedere una certificazione di sterilità nell’impiego da parte dell’equipe 
chirurgica.  
E’ indispensabile che tutto il personale addetto all’attività in sala operatoria, che non indossi guanti di 
protezione di tipologia chirurgica per la specifica attività, indossi comunque guanti di protezione certificati CE 
come DPI (ad esempio guanti in latice o latex free).  
E’ necessario prendere visione di copia della certificazione CE di Tipo emessa dall’Organismo Notificato per 
il Produttore che attesti la marcatura CE come DPI e l’aderenza ai requisiti prescritti dalla Norma tecnica UNI 
EN 374 [100] per la “protezione da microrganismi”, e che dichiari che il DPI è in III categoria. 
Le altre persone presenti in sala operatoria, non addette all’attività chirurgica, devono comunque indossare 
guanti a tutela dell’igiene ambientale salvo diverse indicazioni derivante dalla valutazione dei rischi. 
In base alla considerazione che manovre chirurgiche possono comportare una maggiore facilità di rottura dei 
guanti, se realizzati in materiale di scarsa resistenza, è necessario scegliere quelli prodotti con materiali in 
grado di assicurare, nell’attività considerata, una migliore prestazione. Al riguardo va ricordato che 
attualmente non esistono in commercio guanti efficaci in modo assoluto per la protezione contro tagli ed 
abrasioni, sono disponibili, tuttavia, guanti realizzati con una formulazione di disinfezione immessa nella 
matrice polimerica in grado di abbattere considerevolmente il rischio di infezione (circa 80%) in caso di 
lacerazione, questi si qualificano quindi come misura di sicurezza che garantisce una migliore tutela della 
salute (visionare copia della certificazione e della documentazione di riferimento)ed in relazione ad 
un’appropriata esecuzione della valutazione del rischio, considerando i relativi disposti del D.Lgs 81/08 e 
succ. modif. ed integraz., gli stessi dovrebbero essere resi disponibili per gli operatori che svolgono 
un’attività che comporta specifiche modalità espositive (es. chirurgia ortopedica e addominale). 


2) Indumenti di protezione
  


Il camice chirurgico assume la denominazione di “Indumento di Protezione” ogni qual volta emerga dalla 
valutazione del rischio la necessità che il personale che esegue l’attività chirurgica indossi indumenti di 
protezione. Gli indumenti di protezione devono possedere la marcatura CE per la protezione da agenti 
biologici ai sensi della Direttiva 89/686/CEE�(D. Lgs 475/92) [120], essere classificati in terza categoria ed 
avere la conformità alla norma tecnica EN 14126 [121] (deve essere stata emessa una certificazione CE di 
Tipo dall’Organismo Notificato per il Produttore che attesti la marcatura CE come DPI in III categoria e la 
protezione da agenti biologici mediante la conformità alla EN 14126). 
Nel caso di protezione da patologie infettive emergenti di rilievo è preferibile impiegare quelli monouso; per 
le procedure che richiedono la sterilità, gli indumenti devono possedere certificazione di sterilità. 
Le altre persone presenti in sala operatoria, non addette all’attività chirurgica, devono comunque indossare 
indumenti a tutela dell’igiene ambientale salvo diverse indicazione derivante dalla valutazione dei rischi. 
Possono essere di diversa tipologia in relazione alle modalità lavorative ed alle mansioni da espletare. 
  


3) Dispositivi di protezione delle vie respiratorie 
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Nel momento in cui, effettuando la procedura di valutazione del rischio biologico, si ritenga necessaria una 
protezione individuale per le vie respiratorie dell’operatore, nell’ambito dell’attività chirurgica in sala 
operatoria, è necessario tutelare il soggetto esposto rispetto agli agenti biologici che costituiscono il “rischio 
di esposizione” (cfr. Linee Guida ISPESL per la valutazione del rischio biologico [103]) in relazione ai disposti 
del D.Lgs 475/92 (Direttiva 89/686/CEE) del Titolo III, Capo II del D.Lgs 81/08 e succ. mod. ed integraz. 
(Direttiva 656/89/CEE [122]), del Titolo X (Direttiva 90/679/CE [123] e Direttiva 2000/54/CE [124]). 
Attualmente sono disponibili dispositivi con certificazione CE di Tipo per la protezione da agenti biologici del 
gruppo 2 e 3 ai sensi della Direttiva 54/2000 CE come DPI in III categoria in relazione alla Direttiva 686/89 
CE (D.Lgs 475/92), facciali filtranti (DPI monouso) e filtri da collegare ad una maschera a pieno facciale e/o 
a semimaschera.  
La procedura di valutazione del rischio biologico indicherà se è necessario indossare un facciale filtrante 
(con certificazione CE di Tipo per la protezione da agenti biologici del gruppo 2 e 3 ai sensi della Direttiva 
54/2000 CE come DPI in III categoria in relazione alla Direttiva 686/89 CE) oppure una maschera a pieno 
facciale e/o a semimaschera (con specifico filtro con certificazione CE di Tipo per la protezione da agenti 
biologici del gruppo 2 e 3 ai sensi della Direttiva 2000/54/CE come DPI in III categoria in relazione alla 
Direttiva 686/89/CE). 
Si rammenta inoltre che i facciali filtranti non dovrebbero essere riutilizzati dopo l’uso e che vanno in ogni 
caso scartati se danneggiati, sporchi o contaminati da sangue o altri fluidi biologici.  


4) Sistemi per la protezione del volto da schizzi di liquidi biologici e da altro materiale similare, del tipo a 
visiera od equivalente 


I sistemi per la protezione del volto da schizzi di liquidi biologici e da altro materiale similare, del tipo a visiera 
od equivalente devono possedere la marcatura CE come DPI per la "protezione da spruzzi di liquidi".  
Deve essere stata emessa una certificazione CE di Tipo dall’Organismo Notificato per il Produttore che 
attesti la marcatura CE come DPI in II categoria e la conformità alla norma tecnica EN 166 [125]. 


g) Dispositivi di sicurezza per la prevenzione delle punture accidentali 


Si sottolinea l’importanza di impiegare dispositivi di sicurezza, in base agli adempimenti previsti dalla 
vigente legislazione di igiene e Sicurezza negli ambienti di lavoro - D.Lgs. 81/08 e succ. modif. ed integraz. 
- e da quanto evidenziato da diversi anni dagli Organismi Internazionali competenti in materia (FDA, OSHA, 
CDC, NIOSH), che tutelino l’operatore nei confronti delle lesioni professionali da punture accidentali. Questi 
devono essere realizzati in modo tale da eliminare o minimizzare i rischi di puntura accidentale per 
l’utilizzatore e per tutti gli operatori, a qualsiasi titolo coinvolti nel processo, sia durante e dopo l’uso, sia 
durante e dopo l’eliminazione. 
Un dispositivo di sicurezza per la prevenzione della puntura accidentale può essere definito come: 
“Un dispositivo privo di ago (needleless) o un dispositivo con ago utilizzato per aspirare fluidi corporei, 
penetrare una vena o un’arteria, somministrare medicamenti (o altri fluidi) e provvisto di un meccanismo di 
sicurezza integrato (built-in) effettivamente in grado di ridurre il rischio di esposizione accidentale”  
Per quanto riguarda i dispositivi con ago e indipendentemente dalle soluzioni tecnologiche utilizzate (es. 
schermatura manuale o automatica dell’ago, ritrazione manuale o automatica dell’ago), l’efficacia del 
dispositivo di sicurezza è direttamente proporzionale alla capacità del dispositivo stesso di soddisfare, in 
massimo numero e grado, le seguenti caratteristiche: 


1. attivazione automatica (protezione passiva) o possibile con una sola mano; 
2. che le mani dell’Operatore si trovino sempre in posizione arretrata rispetto alla parte 


acuminata/tagliente del dispositivo; 
3. che il gesto di attivazione possa essere il più precoce possibile (es. all’uscita dell’ago dalla cute, in 


vena)  
4. che l’attivazione sia agevole ed intuitiva;  
5. che il meccanismo di sicurezza crei una barriera protettiva efficace, permanente ed irreversibile tra la 


parte acuminata/tagliante del dispositivo stesso e le mani dell’Operatore; 
6. che l’effetto protettivo della barriera permanga anche durante le manovre di eliminazione e 


smaltimento del dispositivo;
7. che il dispositivo sia dotato di un segnale (udibile e/o visibile) che consenta di verificare l’avvenuta 


attivazione del meccanismo di sicurezza; 
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8. che il meccanismo di sicurezza sia una parte integrante del dispositivo e non un accessorio (in 
particolare è importante che il meccanismo di sicurezza sia integrato in modo permanente nel 
dispositivo stesso e che non siano, conseguentemente, necessarie manovre di assemblaggio di parti 
separate);  


9. che la tecnica di utilizzo del dispositivo sia il più possibile simile a quella di un corrispondente 
dispositivo convenzionale (in particolare non deve comportare significative variazioni della tecnica 
operativa abituale e non deve richiedere un addestramento all’uso lungo e complesso);  


10. che il dispositivo sia disponibile in una gamma di versioni tale da favorirne l’uso nel maggior numero 
possibile di situazioni operative; 


11. che il dispositivo non consenta, o almeno non predisponga, l’Operatore ad un utilizzo scorretto e/o 
parziale 


12. che la qualità, l’efficacia e la sicurezza dell’intervento diagnostico-terapeutico non siano in alcun 
modo compromesse e/o ridotte dall’uso del dispositivo di sicurezza 


Il grado di rispondenza ai criteri elencati è strumento/riferimento imprescindibile per una corretta 
valutazione/selezione dei dispositivi di sicurezza per la prevenzione della puntura accidentale.  


h) Vaccinazioni 


Il Decreto Legislativo 81/08 e succ. mod. ed integraz. prevede che, nelle attività nelle quali la valutazione dei 
rischi abbia evidenziato un rischio per la salute legato all’esposizione ad agenti biologici, il datore di lavoro 
metta a disposizione dei lavoratori “vaccini efficaci….da somministrare a cura del medico competente” (Art. 
279, comma 2, lettera a).  
Per quanto riguarda l’attività degli addetti in sala operatoria si conferma l’opportunità di effettuare campagne 
vaccinali per immunizzare in particolare verso il virus dell’epatite B. 


i) Tessuti utilizzati in sala operatoria 


Per quanto concerne la teleria di varia tipologia che si impiega in sala operatoria è opportuno considerare 
che il particolato può essere “carrier” di microrganismi patogeni, il quale, sia per sedimentazione che per 
impatto, tramite i movimenti dell’aria, può contaminare il campo operatorio e gli operatori stessi. A tal 
proposito, tutte le azioni mirate a ridurre quanto più possibile la presenza di particelle nell’ambiente 
operatorio avranno come risultato la riduzione del rischio biologico per pazienti ed operatori. 
Al riguardo si consideri inoltre che la maggioranza delle infezioni chirurgiche post-operatorie in sito sono 
contratte al momento dell'operazione, quando c'è la possibilità che i microrganismi raggiungano la ferita 
aperta. La fonte dei microrganismi è esogena, ovvero da personale, oggetti inanimati, altri pazienti, oppure 
endogena, ovvero dal paziente. Negli interventi chirurgici in ambiente pulito (utilizzando tessuto sterile e 
dove non si penetra nei tratti intestinali) la cute del personale di sala operatoria e dell’operando sono le fonti 
più importanti di microrganismi. Nelle operazioni prone a infezione, per esempio chirurgia ortopedica e di 
impianto vascolare, la normale flora microbica della cute è una causa significativa di infezione chirurgica in 
sito (Appendice C, UNI EN 13795-1) [126]. 
Al fine quindi di evitare o ridurre per quanto tecnicamente realizzabile la contaminazione da agenti biologici 
i teli chirurgici dovranno essere conformi alla norma tecnica UNI EN 13795, poiché il cotone non e’ 
considerato idoneo ne’ come dispositivo medico ne’ come misura di sicurezza ai sensi di quanto 
evidenziato dalla vigente legislazione di igiene e sicurezza in ambiente di lavoro. Sono pertanto da 
privilegiare per ogni tipo di teleria e le altre coperture utilizzate in sala operatoria, di rilevanza nell’ambito 
della valutazione del rischio, tessuti tecnici a bassa dispersione di fibre rispondenti ai requisiti indicati dalla 
suddetta norma. 
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Si ritiene auspicabile il mantenimento dei livelli di rumorosità entro i seguenti valori di riferimento: 
Unidirezionale  (LPS 48 dBA) 
Turbolento  (LPS 45 dBA) 


Il livello di rumorosità ambientale deve essere misurato al centro della sala ad una altezza di circa 1,70 metri 
dal pavimento.  


In condizioni operative, è obiettivo di qualità contenere la rumorosità ambientale al minimo possibile affinché 
possa esservi intelligibilità tra gli operatori (ISO 9921:2004 [138]) per evitare errori di comunicazione tra gli 
stessi e cali di concentrazione. 
Le misurazioni dovranno essere effettuate secondo le modalità e con le strumentazioni indicate nelle norme 
tecniche di riferimento [139-141].  
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pubblicazione: 01/08/2008; fascicolo 9437. 


[10] CEI EN 61558-2-15/EC (Classificazione CEI 96-16;V1): Sicurezza dei trasformatori, delle unità di 
alimentazione e similari. Parte 2-15: Prescrizioni particolari per trasformatori di isolamento per 
alimentazione di locali ad uso medico. Seconda edizione. Data pubblicazione: 01/08/2005; fascicolo 
7796. 


[11] CEI 62-39 (Classificazione CEI 62-39): Apparecchi elettrici per uso estetico. Guida generale per la 
sicurezza. Prima Edizione. Data pubblicazione: 01/02/1998; fascicolo 3639R. 


[12] CEI EN 61008-1 (Classificazione CEI 23-42): Interruttori differenziali senza sganciatori di 
sovracorrente incorporati per installazioni domestiche e similari. Parte 1: Prescrizioni generali. Terza 
Edizione. Data pubblicazione: 01/09/2005; fascicolo 7827. 


[13] CEI EN 61008-1/A11/IS1 (Classificazione CEI 23-42;V1): Interruttori differenziali senza sganciatori di 
sovracorrente incorporati per installazioni domestiche e similari. Parte 1: Prescrizioni generali. Data 
pubblicazione: 01/05/2008; fascicolo 9349. 


[14] CEI EN 61009-1 (Classificazione CEI 23-44): Interruttori differenziali con sganciatori di sovracorrente 
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incorporati per installazioni domestiche e similari. Parte 1: Prescrizioni generali. Terza Edizione. Data 
pubblicazione: 01/11/2006; fascicolo 8561. 


[15] CEI EN 61009-1/A11 (Classificazione CEI 23-44;V1): Interruttori differenziali con sganciatori di 
sovracorrente incorporati per installazioni domestiche e similari. Parte 1: Prescrizioni generali. Data 
pubblicazione: 01/10/2008; fascicolo 9519. 


[16] UNI EN 1838:2000 - Applicazione dell'illuminotecnica - Illuminazione di emergenza. 


[17] UNI EN ISO 7396-1: 2007. Impianti di distribuzione dei gas medicali - Parte 1: Impianti di 
distribuzione dei gas medicali compressi e per vuoto. 


UNI EN ISO 7396-2: 2007 - Impianti di distribuzione dei gas medicali - Parte 2: Impianti di 
evacuazione dei gas anestetici. 


[18] Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 - "Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernente i 
dispositivi medici". G.U. n. 54 del 6 marzo 1997 - Supplemento Ordinario n. 49. 


[19] Direttiva 93/42/CEE del Consiglio del 14 giugno 1993, concernente i dispositivi medici. G.U. delle 
Comunità europee n. L 169 del 12/07/1993. 


[20] Direttiva 90/385/CEE del Consiglio del 20 giugno 1990, per “il ravvicinamento delle legislazioni degli 
stati membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi”. G.U. delle Comunità europee n. L 189 
del 20 luglio 1990. 


[21] UNI EN 1822-1:2002 - Filtri aria a particelle per alta ed altissima efficienza (HEPA e ULPA) - 
Classificazione, prove di prestazione e marcatura. 


UNI EN 1822-2:2002 - Filtri aria a particelle per alta ed altissima efficienza (HEPA e ULPA) - 
Produzione di aerosol, apparecchiature di misura, conteggio statistico delle particelle. 


UNI EN 1822-3:2002 - Filtri aria a particelle per alta ed altissima efficienza (HEPA e ULPA) - Prove 
per filtri planari medi. 


UNI EN 1822-4:2002 - Filtri aria a particelle per alta ed altissima efficienza (HEPA e ULPA) - 
Individuazione di perdite in elementi filtranti (metodo a scansione). 


UNI EN 1822-5:2002 - Filtri aria a particelle per alta ed altissima efficienza (HEPA e ULPA) - 
Determinazione dell'efficienza di elementi filtranti. 


[22] DIN 1946-4: 2005 - Ventilation and air conditioning. Part 4: Ventilation in hospitals. 


[23] Circolare Ministero dei Lavori Pubblici 22 novembre 1974, n. 13011. Requisiti fisico-tecnici per le 
costruzioni edilizie ospedaliere. Proprietà termiche, igrometriche, di ventilazione e di illuminazione. 


[24] Decreto del Ministero dell’Interno 18 settembre 2002 - Approvazione della regola tecnica di 
prevenzione incendi per la progettazione, la costruzione e l'esercizio delle strutture sanitarie 
pubbliche e private. G.U. n. 227 del 27 Settembre 2002. 


[25] CEI EN 60601-1-2 (Classificazione CEI 62-50): Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Prescrizioni 
generali per la sicurezza - Norma collaterale: Compatibilità elettromagnetica - Prescrizioni e prove. 
Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/07/2003; fascicolo 6977. 


[26] CEI EN 60601-1-2/A1 (Classificazione CEI 62-50;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 1: 
Prescrizioni generali per la sicurezza - Norma collaterale: Compatibilità elettromagnetica - 
Prescrizioni e prove. Data pubblicazione: 01/10/2006; fascicolo 8515. 


[27] CEI EN 60601-1-2 (Classificazione CEI 62-50): Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Prescrizioni 
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generali per la sicurezza fondamentale e prestazioni essenziali. 2: Norma collaterale: Compatibilità 
elettromagnetica - Prescrizioni e prove. Terza Edizione. Data pubblicazione: 01/11/2007; fascicolo 
9099 E. 


[28] CEI EN 60601-1-1 (Classificazione CEI 62-51): Apparecchi elettromedicali Parte 1: Norme generali 
per la sicurezza - Norma Collaterale: Prescrizioni di sicurezza per i sistemi elettromedicali. Seconda 
Edizione. Data pubblicazione: 01/06/2003; fascicolo 6924 C. 


[29] CEI EN 60601-1-3 (Classificazione CEI 62-69): Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Prescrizioni 
generali per la sicurezza. 3: Norma collaterale: Prescrizioni Generali per la radioprotezione in 
apparecchi radiologici per diagnostica. Prima Edizione. Data pubblicazione: 01/02/1998; fascicolo 
3662 R. 


[30] CEI EN 60601-1-4 (Classificazione CEI 62-81): Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Norme generali 
per la sicurezza. 4. Norma collaterale: Sistemi elettromedicali programmabili. Prima Edizione. Data 
pubblicazione: 01/08/1997; fascicolo 3689. 


[31] CEI EN 60601-1-4/A1 (Classificazione CEI 62-81;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Norme 
generali per la sicurezza - Norma collaterale: Sistemi elettromedicali programmabili. Data 
pubblicazione: 01/06/2000; fascicolo 5679. 


[32] CEI EN 60601-1-8 (Classificazione CEI 62-137): Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Prescrizioni 
generali di sicurezza - Norma collaterale: Sistemi di allarme - Prescrizioni generali, prove e linee-
guida per sistemi di allarme usati in apparecchi e sistemi elettromedicali. Prima Edizione. Data 
pubblicazione: 01/07/2007; fascicolo 8928 C. 


[33] CEI EN 60601-1-8 (Classificazione CEI 62-137): Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Prescrizioni 
generali di sicurezza - Norma collaterale: Sistemi di allarme - Prescrizioni generali, prove e linee-
guida per sistemi di allarme usati in apparecchi e sistemi elettromedicali. Seconda Edizione. Data 
pubblicazione: 01/11/2007; fascicolo 9100 E. 


[34] CEI EN 60601-1-6 (Classificazione CEI 62-138): Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Norme generali 
per la sicurezza - Norma collaterale: Usabilità. Prima Edizione. Data pubblicazione: 01/10/2005; 
fascicolo 7928 E. 


[35] CEI EN 60601-1-6 (Classificazione CEI 62-138): Apparecchi elettromedicali. Parte 1: Prescrizioni 
generali relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma collaterale: 
Usabilità. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/02/2008; fascicolo 9228 E. 


[36] CEI EN 60601-2-2 (Classificazione CEI 62-11): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli apparecchi per elettrochirurgia ad alta frequenza Quarta Edizione. 
Data pubblicazione: 01/03/2008; fascicolo 9262. 


[37] CEI EN 60601-2-4 (Classificazione CEI 62-13): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza dei defibrillatori cardiaci. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 
01/08/2004; fascicolo 7387. 


[38] CEI EN 60601-2-3 (Classificazione CEI 62-14): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli apparecchi di terapia a onde corte. Seconda Edizione. Data 
pubblicazione: 01/02/1998; fascicolo 3635 R. 


[39] CEI EN 60601-2-3/A1 (Classificazione CEI 62-14;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli apparecchi di terapia a onde corte. Data pubblicazione: 01/07/1999; 
fascicolo 5227. 


[40] CEI EN 60601-2-19 (Classificazione CEI 62-22): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza delle incubatrici per bambini. Edizione Seconda+EC 1. Data 
pubblicazione: 01/04/1998; fascicolo 4169 C. 
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[41] CEI EN CEI EN 60601-2-5 (Classificazione CEI 62-23): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza delle apparecchiature per la terapia a ultrasuoni. Seconda Edizione. Data 
pubblicazione: 01/11/2001; fascicolo 6298. 


[42] CEI EN 60601-2-10 (Classificazione CEI 62-24): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari di sicurezza per gli stimolatori neuromuscolari. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 
01/11/2001; fascicolo 6296. 


[43] CEI EN 60601-2-10/A1 (Classificazione CEI 62-24;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari di sicurezza per gli stimolatori neuromuscolari. Data pubblicazione: 01/11/2002; fascicolo 
6723. 


[44] CEI EN 60601-2-7 (Classificazione CEI 62-27): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari di sicurezza di generatori di alta tensione dei generatori radiologici per diagnostica. 
Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/05/1999; fascicolo 5166. 


[45] CEI EN 60601-2-8 (Classificazione CEI 62-28): Apparecchi elettromedicali. Norme particolari di 
sicurezza dei generatori radiologici terapeutici. Prima Edizione. Data pubblicazione: 01/10/1997; 
fascicolo 3785 H. 


[46] CEI EN 60601-2-8/A1 (Classificazione CEI 62-28;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari di sicurezza degli apparecchi radiologici per uso terapeutico funzionanti con una gamma di 
tensione compresa tra 10 kV e 1 MV. Data pubblicazione: 01/09/1998; fascicolo 4693. 


[47] CEI EN 60601-2-9 (Classificazione CEI 62-30): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza dei dosimetri a contatto con il paziente utilizzati in radioterapia con 
rilevatori di radiazione collegati elettricamente. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/12/1998; 
fascicolo 4922. 


[48] CEI EN 60601-2-11 (Classificazione CEI 62-31): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza per apparecchi di gammaterapia. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 
01/05/1998; fascicolo 4558. 


[49] CEI EN 60601-2-11/A1 (Classificazione CEI 62-31;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza per apparecchi di gammaterapia. Data pubblicazione: 01/09/2005; 
fascicolo 7836. 


[50] CEI EN 60601-2-1 (Classificazione CEI 62-35): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari di sicurezza per gli acceleratori medicali di elettroni nella gamma da 1 MeV a 50 MeV. 
Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/02/2000; fascicolo 5485. 


[51] CEI EN 60601-2-1/A1 (Classificazione CEI 62-35;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari di sicurezza per gli acceleratori medicali di elettroni nella gamma da 1 MeV a 50 MeV. 
Data pubblicazione: 01/04/2003; fascicolo 6876. 


[52] CEI EN 60601-2-17 (Classificazione CEI 62-40): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari di sicurezza degli apparecchi proiettori automatici di sorgenti gamma con comando 
automatico. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/01/2006; fascicolo 8093. 


[53] CEI EN 60601-2-20 (Classificazione CEI 62-41): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza delle incubatrici da trasporto. Edizione Seconda+EC 1. Data 
pubblicazione01/02/1999; fascicolo 5031. 


[54] CEI EN 60601-2-28 (Classificazione CEI 62-48): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza di complessi radianti a raggi X e complessi tubo-guaina per diagnostica 
medica. Prima Edizione. Data pubblicazione: 01/02/1998; fascicolo 3645 R. 


[55] CEI EN 60601-2-21 (Classificazione CEI 62-60): Apparecchi elettromedicali. Parte II: Norme 
particolari per la sicurezza dei riscaldatori radianti per neonati. Edizione Prima+EC 1. Data 
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pubblicazione: 01/04/1998; fascicolo 4173 R. 


[56] CEI EN 60601-2-21/A1 (Classificazione 62-60;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza dei riscaldatori radianti per neonati. Data pubblicazione: 01/09/1998; 
fascicolo 4694. 


[57] CEI EN 60601-2-26 (Classificazione CEI 62-61): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli elettroencefalografi. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 
01/04/2004; fascicolo 7275. 


[58] CEI EN 60601-2-32 (Classificazione CEI 62-68): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Prescrizioni 
particolari per la sicurezza delle apparecchiature complementari agli apparecchi radiologici. Prima 
Edizione. Data pubblicazione: 01/02/1998; fascicolo 3661 R. 


[59] CEI EN 60601-2-31 (Classificazione CEI 62-70): Apparecchi elettromedicali. Parte 2-31: Norme 
particolari per la sicurezza fondamentale e prestazioni essenziali degli elettrostimolatori cardiaci 
esterni con sorgente di alimentazione interna. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/01/2009; 
fascicolo 9605 E. 


[60] CEI EN 60601-2-27 (Classificazione CEI 62-71): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza, comprese le prestazioni essenziali, degli apparecchi di monitoraggio 
elettrocardiografico. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/02/2007; fascicolo 8686. 


[61] CEI EN 60601-2-30 (Classificazione CEI 62-74): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza, comprese le prestazioni essenziali, degli apparecchi di monitoraggio 
della pressione del sangue in modo non invasivo, automatico e periodico. Seconda Edizione. Data 
pubblicazione: 01/07/2001; fascicolo 6081. 


[62] CEI EN 60601-2-34 (Classificazione CEI 62-75): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza, comprese le prestazioni essenziali, degli apparecchi di monitoraggio 
diretto della pressione del sangue. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/11/2001; fascicolo 
6299. 


[63] CEI EN 60601-2-25 (Classificazione CEI 62-76): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli elettrocardiografi. Prima Edizione. Data pubblicazione: 01/12/1996; 
fascicolo 2919. 


[64] CEI EN 60601-2-25/A1 (Classificazione 62-76;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 2-: Norme 
particolari per la sicurezza degli elettrocardiografi. Data pubblicazione: 01/06/2000; fascicolo 5685.


[65] CEI EN 60601-2-33 (Classificazione CEI 62-77): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Prescrizioni 
particolari di sicurezza relative agli apparecchi a risonanza magnetica per diagnostica medica. 
Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/02/2004; fascicolo 7193. 


[66] CEI EN 60601-2-33/A1 (Classificazione CEI 62-77;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: 
Prescrizioni particolari di sicurezza relative agli apparecchi a risonanza magnetica per diagnostica 
medica. Data pubblicazione: 01/05/2006; fascicolo 8285. 


[67] CEI EN 60601-2-29 (Classificazione CEI 62-79): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza dei simulatori per radioterapia. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 
01/01/2001; fascicolo 5917. 


[68] CEI EN 60601-2-18 (Classificazione CEI 62-82): Apparecchiature elettromedicali. Parte 2: norme 
particolari per la sicurezza delle apparecchiature endoscopiche. Prima Edizione. Data pubblicazione: 
01/09/1997; fascicolo 3875. 


[69] CEI EN 60601-2-18/A1 (Classificazione CEI 62-82;V1): Apparecchiature elettromedicali. Parte 2: 
Norme particolari per la sicurezza delle apparecchiature endoscopiche. Data pubblicazione: 
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01/12/2001; fascicolo 6332. 


[70] CEI EN 60601-2-36 (Classificazione CEI 62-86): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza di apparecchi di litotrissia indotta extracorporea. Prima Edizione. Data 
pubblicazione: 01/03/1998; fascicolo 4416. 


[71] CEI EN 60601-2-23 (Classificazione CEI 62-94): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza, comprese le prestazioni essenziali, degli apparecchi di monitoraggio di 
pressione parziale per via transcutanea. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/05/2001; 
fascicolo 6044. 


[72] CEI EN 60601-2-38 (Classificazione CEI 62-95): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari di sicurezza di letti per ospedale azionati elettricamente. Prima Edizione. Data 
pubblicazione: 01/02/1999; fascicolo 5028. 


[73] CEI EN 60601-2-38/A1 (Classificazione CEI 62-95;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari di sicurezza di letti per ospedale azionati elettricamente. Data pubblicazione: 01/11/2001; 
fascicolo 6300. 


[74] CEI EN 60601-2-40 (Classificazione CEI 62-96): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza di elettromiografi e apparecchi per potenziale evocato. Prima Edizione. 
Data pubblicazione: 01/02/1999; fascicolo 5029. 


[75] CEI EN 60601-2-35 (Classificazione CEI 62-97): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza delle coperte, dei cuscinetti e dei materassi destinati al riscaldamento dei 
pazienti per l'impiego medico. Prima Edizione. Data pubblicazione: 01/02/1999; fascicolo 5032. 


[76] CEI EN 60601-2-16 (Classificazione CEI 62-98): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli apparecchi per emodialisi, emodiafiltrazione e emofiltrazione. Prima 
Edizione. Data pubblicazione: 01/03/1999; fascicolo 5087. 


[77] CEI EN 60601-2-16/Ec (Classificazione CEI 62-98;Ec): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli apparecchi per emodialisi, emodiafiltrazione e emofiltrazione. Data 
pubblicazione: 01/07/2000; fascicolo 5720. 


[78] CEI EN 60601-2-24 (Classificazione CEI 62-99): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari di sicurezza per pompe d'infusione e dispositivi di controllo. Prima Edizione. Data 
pubblicazione: 01/07/1999; fascicolo 5228. 


[79] CEI EN 60601-2-46 (Classificazione CEI 62-100): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza dei tavoli operatori. Prima Edizione. Data pubblicazione: 01/08/1999; 
fascicolo 5276. 


[80] CEI EN 60601-2-45 (Classificazione CEI 62-101): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli apparecchi radiologici per mammografia e dispositivi stereotassici 
per mammografia. Seconda Edizione. Data pubblicazione: 01/04/2002; fascicolo 6430. 


[81] CEI EN 60601-2-39 (Classificazione CEI 62-109): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli apparecchi per la dialisi peritoneale. Prima Edizione. Data 
pubblicazione: 01/07/2000; fascicolo 5718. 


[82] CEI EN 60601-2-44 (Classificazione CEI 62-110): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza di apparecchiature radiologiche per la tomografia computerizzata. 
Edizione Seconda+Corr IEC/CLC:2006. Data pubblicazione: 01/09/2002; fascicolo 6631. 


[83] CEI EN 60601-2-44/A1 (Classificazione CEI 62-110;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza di apparecchiature radiologiche per la tomografia computerizzata. 
Edizione +Corr IEC/CLC:2006. Data pubblicazione: 01/02/2004; fascicolo 7201. 
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[84] CEI EN 60601-2-41 (Classificazione CEI 62-118): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza di apparecchi di illuminazione per uso chirurgico e per la diagnosi. Prima 
Edizione. Data pubblicazione: 01/08/2001; fascicolo 6107. 


[85] CEI EN 60601-2-43 (Classificazione CEI 62-123): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli apparecchi radiologici per procedure intervenzionali. Prima Edizione. 
Data pubblicazione: 01/07/2002; fascicolo 6537. 


[86] CEI EN 60601-2-37 (Classificazione CEI 62-124): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli apparecchi per la diagnosi e il monitoraggio medico a ultrasuoni. 
Prima Edizione. Data pubblicazione: 01/11/2002; fascicolo 6698 E. 


[87] CEI EN 60601-2-37/A1 (Classificazione CEI 62-124;V1): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli apparecchi per la diagnosi e il monitoraggio medico a ultrasuoni. 
Data pubblicazione: 01/05/2005; fascicolo 7668 E. 


[88] CEI EN 60601-2-37/A2 (Classificazione CEI 62-124;V2): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza degli apparecchi per la diagnosi e il monitoraggio medico a ultrasuoni. 
Data pubblicazione: 01/05/2006; fascicolo 8267 E. 


[89] CEI EN 60601-2-49 (Classificazione CEI 62-125): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari di sicurezza di apparecchi di monitoraggio multifunzione dei pazienti. Edizione Prima+EC 
1. Data pubblicazione: 01/11/2002; fascicolo 6721. 


[90] CEI EN 60601-2-50 (Classificazione CEI 62-126): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza per gli apparecchi di fototerapia infantile. Prima Edizione. Data 
pubblicazione: 01/05/2004; fascicolo 7314 C. 


[91] CEI EN 60601-2-47 (Classificazione CEI 62-127): Apparecchi elettromedicali. Parte 2: Norme 
particolari per la sicurezza, comprese le prestazioni essenziali, per i sistemi elettrocardiografi per uso 
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Allegato 3 


Estratto delle Linee Guida per gli interventi di prevenzione 


relativi alla sicurezza e all'igiene del lavoro nel “Blocco 


Parto” 
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Allegato 4 


Elenco delle principali sentenze emesse negli ultimi anni in 


tema di Dispositivi di Protezione Individuale 


e gestione delle responsabilità correlate 
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SENTENZE SUI DPI 


Data Fonte Sentenza 
n. 


Tematica 


10 settembre 
2010 


Consiglio Sta-
to, V 


6544 Obbligo di apposizione della marcatura “CE” su ogni singolo dispositivo di protezione individuale (l’art. 12, 
comma 3° del D.Lgs. 4/12/1992 n. 475 (Direttiva 89/686/CEE in materia di dispositivi di protezione individuale e 
dall’art. 8 del D.Lgs. 2/1/1997 n. 10 - Direttive 93/95/CEE e 96/58/CE recanti modifiche alla succitata Direttiva 
89/686/CEE). La marcatura CE deve essere apposta su ogni singolo DPI oppure, ove trattasi di prodotto di ridotte 
dimensioni, può essere anche solo sull’imballo esterno. 


23 giugno 2010 Cassazione, 
Sezione Lavo-
ro 


15202 Dispositivi di protezione individuale (DPI) - Mantenimento della loro idoneità rispetto agli scopi per cui sono forniti al 
lavoratore. 


Il datore di lavoro: mantiene in efficienza i DPI e ne assicura le condizioni d’igiene, mediante la manutenzione, le ri-
parazioni e le sostituzioni necessarie e secondo le eventuali indicazioni fornite dal fabbricante». Vedi Cass., sez. 
lav., 14 novembre 2005, n. 22929 


28 gennaio 2010 T.A.R. FRIULI 
VENEZIA 
GIULIA, Sez. I 


34 Nell’ipotesi di inesistenza di norma armonizzata CE per dispositivi di protezione individuale (nella specie, protezio-
ne delle vie respiratorie da agenti biologici), la certificazione CE di Tipo per tale protezione deve essere rilasciata 
dall’organismo notificato mediante la verifica della conformità delle specifiche tecniche di costruzione ai requisiti es-
senziali di sicurezza 


14 novembre 
2005 


Cassazione 
Sezione Lavo-
ro 


22929 Il datore di lavoro deve mettere a disposizione dei lavoratori indumenti idonei di protezione (abiti da lavoro)  
L'idoneità degli indumenti di protezione che il datore di lavoro deve mettere a disposizione dei lavoratori deve sussi-
stere non solo al momento della consegna degli indumenti stessi, ma anche durante l'intero periodo di esecuzione 
della prestazione lavorativa. “”l'idoneità degli indumenti di protezione che il datore di lavoro deve mettere a disposi-
zione dei lavoratori - a norma del Decreto del Presidente della Repubblica n. 547 del 1955, articolo 379 fino alla data 
di entrata in vigore del Decreto Legislativo n. 626 del 1994 e ai sensi dell'articolo 40, articolo 43, commi 3 e 4, di tale 
Decreto, per il periodo successivo - deve sussistere non solo nel momento della consegna degli indumenti stessi, ma 
anche durante l'intero periodo di esecuzione della prestazione lavorativa.” 


19 novembre 
2003 


Consiglio di 
Stato, Sez. I 


4077 Guanti chirurgici e da esame sterili – Qualificazione nel bando come DPI di III^ categoria piuttosto che come 
dispositivi medici di II^ classe – Esposizione a particolari agenti biologici – Insindacabile giudizio del datore 
di lavoro – Valutazione discrezionale dell’amministrazione. Il bando di gara per la fornitura di dispositivi di prote-
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zione individuale che qualifichi quale DPI di III categoria (d.lgs. 4.12.1992 n. 475) i guanti chirurgici e da esame steri-
li, piuttosto che come dispositivi medici di classe II a (d.lgs. 24.2.1997 n. 46, come mod. dall’art. 2 del d.lgs. 
25.2.1998 n. 95) deve ritenersi legittimo, atteso che la scelta del materiale protettivo dipende dai rischi correlati 
all’ambito dell’attività lavorativa sanitaria: in caso di esposizione a particolari agenti biologici, può rendersi indispen-
sabile, ad insindacabile giudizio del datore di lavoro, l’uso di guanti riconosciuti come “dispositivi di protezione indivi-
duale”. La scelta della tipologia dei prodotti deve comunque ritenersi rimessa alla valutazione discrezionale 
dell’Amministrazione e non è sindacabile in sede di legittimità se non in presenza di gravi errori. 


29 dicembre 
1998 


Corte di Cas-
sazione 


12863 Principio fattibilità tecnologica (adeguati indumenti da lavoro). 


Per soddisfare l'obbligo di garantire l'applicazione di tutte le misure atte a prevenire possibili danni alla salute dei la-
voratori, occorre orientarsi al concetto di fattibilità tecnologica, intesa come adozione della migliore tecnologia dispo-
nibile, concetto tecnico fatto proprio dai più recenti indirizzi giurisprudenziali. 
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SENTENZE SULLA RESPONSABILITÀ DEL LAVORATORE  


Data Fonte Sentenza n. Tematica 


26.1.1994 Cass. Civ. 
sez. Lavoro 


774 "... il persistente rifiuto del lavoratore di indossare una maschera protettiva prescritta per la tutela nell'ambiente di lavoro 
può costituire una infrazione disciplinare tale da giustificare il licenziamento; ai fini del giudizio sulla gravità di tale infrazione è 
peraltro necessaria una valutazione sia della specifica idoneità, soggettiva ed oggettiva, di tale misura per garantire l'integrità 
fisica del lavoratore, sia delle ragioni del rifiuto di questi".  


 


SENTENZE SU RSPP, DDL, PREPOSTO 


Data Fonte Sentenza n. Tematica 


12 agosto 2010 Corte di Cas-
sazione 


32357 La responsabilità penale del datore di lavoro non è esclusa per il solo fatto che sia stato designato il responsabile del ser-
vizio di prevenzione e protezione, trattandosi di soggetto che non è titolare di alcuna posizione di garanzia rispetto all'osser-
vanza della normativa antinfortunistica e che agisce, piuttosto, come semplice ausiliario del datore di lavoro, il quale rimane 
direttamente obbligato ad assumere le necessarie iniziative idonee a neutralizzare le situazioni di rischio. 


“In altri termini, il datore di lavoro, quale diretto responsabile della sicurezza del lavoro, deve operare un controllo continuo e 
pressante per imporre che i lavoratori rispettino la normativa prevenzionale e sfuggano alla tentazione, sempre presente, di 
sottrarsi ad essa anche instaurando prassi di lavoro magari di comodo, ma non corrette e foriere di pericoli” … “Per converso, 
l'ipotesi tipica di comportamento "abnorme" è quella del lavoratore che violi "con consapevolezza" le cautele impostegli, po-
nendo in essere in tal modo una situazione di pericolo che il datore di lavoro non può prevedere e certamente non può evita-
re.” … “Ciò premesso, va però affermato a chiare lettere che, perché possa affermarsi la responsabilità del datore di lavoro, 
pur in presenza di comportamenti imprudenti ma non abnormi del lavoratore, occorre pur sempre che sia accertata la "colpa" 
del datore di lavoro, la quale è l'ineludibile presupposto dell'addebito contestabile al titolare della posizione di garanzia. Infatti, 
per l'addebito dell'infortunio al datore di lavoro è pur sempre inevitabilmente necessario che questo sia da ricondurre, comun-
que, anche in presenza dell'imprudenza del lavoratore, alla mancanza o insufficienza di quelle cautele che, se adottate, sa-
rebbero valse a neutralizzare proprio il rischio del comportamento imprudente e eziologicamente ricollegato alla verificazione 
dell'incidente” 


15 luglio 2010 Corte di Cas-  Anche l’RSPP, pur in assenza di una previsione normativa di sanzioni penali a suo specifico carico, può essere rite-
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sazione nuto responsabile in concorso con il datore di lavoro o a titolo esclusivo. 


 


 


7 giugno 2010 Corte di Cas-
sazione, Sez. 
IV Penale 


21511  Responsabilità del committente per ingerenza e non abnormità comportamento lavoratore (elettrocuzione) 
“Con tranquillante uniformità questa Corte ha affermato che l'obbligo di prevenzione si estende agli incidenti che derivino da 
negligenza, imprudenza e imperizia dell'infortunato, essendo esclusa, la responsabilità del datore di lavoro e, in generale, del 
destinatario dell'obbligo, solo in presenza di comportamenti che presentino i caratteri dell'eccezionalità, dell'abnormità, dell'e-
sorbitanza rispetto al procedimento lavorativo, alle direttive organizzative ricevute e alla comune prudenza.” 
… 
“L'applicazione delle misure di prevenzione degli infortuni sul lavoro sottendono proprio allo scopo di evitare che l'errore uma-
no, possibile e, quindi, prevedibile, influente su di una condotta lavorativa diversa da quella corretta, ma pur sempre posta in 
essere nel contesto lavorativo, possa determinare il verificarsi di un infortunio. Se tutti i dipendenti fossero sempre diligenti, e-
sperti e periti non sarebbe necessario dotare i luoghi di lavoro e le macchine di sistemi di protezione.” 


31 marzo 2010 Corte di ap-
pello di Bolo-
gna – Sez. 
Lav 


 Responsabilità del datore di lavoro per mancata fornitura di occhiali di protezione (DPI). (Scheggia nell’occhio da mar-
tellata) 
"secondo la costante giurisprudenza della Corte di Cassazione, le norme dettate in tema di prevenzione degli infortuni sul lavo-
ro, tese ad impedire l'insorgenza di situazioni pericolose, sono dirette a tutelare il lavoratore non solo dagli incidenti derivanti 
dalla sua disattenzione, ma anche da quelli ascrivibili ad imperizia, negligenza ed imprudenza dello stesso: ne consegue che il 
datore di lavoro è sempre responsabile dell'infortunio occorso al lavoratore, sia quando ometta di adottare le idonee misure 
protettive, sia quando non accerti e vigili che di queste misure venga fatto effettivamente uso da parte del dipendente, non po-
tendo attribuirsi alcun effetto esimente per l'imprenditore che abbia provocato un infortunio sul lavoro per violazione delle relati-
ve prescrizioni l'eventuale concorso di colpa del lavoratore; con l'ulteriore conseguenza che l'imprenditore è esonerato da re-
sponsabilità solo quando il comportamento del dipendente presenti i caratteri dell'abnormità, inopinabilità e esorbitanza rispetto 
al procedimento lavorativo ed alle direttive ricevute, come pure dell'atipicità ed eccezionalità, così da porsi come causa esclu-
siva dell'evento" 
Inoltre "l'art. 377, primo comma, del d.p.r. 27 aprile 1955, n. 547, impone al datore di lavoro di mettere a disposizione dei lavo-
ratori mezzi personali di protezione appropriati ai rischi inerenti alle lavorazioni ed operazioni effettuate, qualora manchino o 
siano insufficienti i mezzi tecnici di protezione; e il successivo articolo 382 prescrive che i lavoratori esposti al pericolo di offesa 
agli occhi per proiezioni di schegge o di materiali roventi, caustici, corrosivi o comunque dannosi, devono essere muniti di oc-
chiali, visiere o schermi appropriati." 
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23 febbraio 
2010 


Cassazione 
Sezione IV 
Penale 


7292 Dispositivi di protezione occhi – responsabilità datore di lavoro. (Scheggia nell’occhio da martellata) 
La Corte afferma che: "La decisione impugnata è, invero, in evidente contrasto con il consolidato orientamento di questa Corte 
secondo cui l'articolo 382 d.P.R. 24 aprile 1955 n. 547 (norma peraltro reiterata nel D.L.vo n. 81 del 2008) - che impone l'ado-
zione di occhiali o schermi appropriati - intende salvaguardare l'incolumità del lavoratore dal pericolo di offese agli occhi a cau-
sa di schegge non solo in quelle lavorazioni nelle quali tale proiezione sia abituale, ma anche in quelle nelle quali sia eccezio-
nale e contingente." E ancora: "un comportamento anomalo del lavoratore per acquisire il valore di causa sopravvenuta da so-
la sufficiente a cagionare l'evento deve essere assolutamente estraneo al processo produttivo o alle mansioni attribuite, risol-
vendosi in un comportamento esorbitante rispetto al lavoro che e' proprio ...” 
 
Lavorazione 


27 gennaio 
2010 


Corte di Cas-
sazione, Sez. 
penale 


2814 Anche il responsabile del servizio di prevenzione e protezione può essere chiamato a rispondere per colpa. 
Responsabilità di un RSPP per il reato di omicidio colposo aggravato dalla violazione della normativa antinfortunistica in danno 
del lavoratore … omissis … Il (...) era stato chiamato a risponderne, quale responsabile del servizio prevenzione e protezione 
della società A., essendosi ravvisati a suo carico profili di colpa generica e specifica, non avendo lo stesso valutato adeguata-
mente i rischi connessi alle mansioni che gli operai dovevano svolgere durante le operazioni … 
Il datore di lavoro, quindi, è e rimane il titolare della posizione di garanzia nella subiecta materia, poiché l'obbligo di effettuare la 
valutazione dei rischi e di elaborare il documento contenente le misure di prevenzione e protezione, appunto in collaborazione 
con il RSPP, fa pur sempre capo a lui, tanto che la normativa di settore, mentre non prevede alcuna sanzione penale a carico 
del RSPP, punisce direttamente il datore di lavoro già per il solo fatto di avere omessa la valutazione dei rischi e non adottato il 
relativo documento. 
… 
Quanto detto, però, non esclude che, indiscussa la responsabilità del datore di lavoro che rimane persistentemente titolare del-
la "posizione di garanzia", possa profilarsi lo spazio per una (concorrente) responsabilità del RSPP. 
Anche il RSPP, che pure è privo dei poteri decisionali e di spesa [e quindi non può direttamente intervenire per rimuovere le 
situazioni di rischio], può essere ritenuto (cor)responsabile del verificarsi di un infortunio, ogni qualvolta questo sia oggettiva-
mente riconducibile ad una situazione pericolosa che egli avrebbe avuto l'obbligo di conoscere e segnalare, dovendosi presu-
mere che alla segnalazione avrebbe fatto seguito l'adozione, da parte del datore di lavoro, delle necessarie iniziative idonee a 
neutralizzare detta situazione." 
"Ne consegue che il responsabile del servizio di prevenzione e protezione qualora, agendo con imperizia, negligenza, impru-
denza o inosservanza di leggi e discipline, abbia dato un suggerimento sbagliato o abbia trascurato di segnalare una situazio-
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ne di rischio, inducendo, così, il datore di lavoro ad omettere l'adozione di una doverosa misura prevenzionale, risponderà in-
sieme a questi dell'evento dannoso derivatone, essendo a lui ascrivibile un titolo di colpa professionale che può assumere an-
che un carattere addirittura esclusivo (Sezione IV, 15 luglio 2010, Scagliarmi)." 
"Secondo le regole generali, il RSPP può essere tenuto a rispondere - proprio perché la sua inosservanza si pone come con-
causa dell'evento - dell'infortunio in ipotesi verificatosi proprio in ragione dell'inosservanza colposa dei compiti di prevenzione 
attribuitigli dalla legge." 


3 dicembre 
2009 


Corte di Cas-
sazione, III 
sezione pe-
nale 


46678 La violazione dell'obbligo di richiedere l'osservanza, da parte dei lavoratori, delle disposizioni sull'uso dei dispositivi di 
prevenzione individuale è sanzionata a carico del preposto. Chi è incaricato dal datore o dal dirigente, con delega formale 
o anche di fatto, a sorvegliare e vigilare sulle modalità di concreto espletamento dell'attività lavorativa ed a verificare che il di-
pendente si attenga alle disposizioni impartite, risponde del fatto di non aver vigilato sull'uso da parte dei lavoratori dei prescritti 
dispositivi di prevenzione. Per il preposto, la violazione dell'obbligo in esame è sanzionata penalmente dall'art. 56, comma 1, 
lettera a) del D. Lgs. 81/2008 


6 novembre 
2009 


Corte di Cas-
sazione 


43966 In caso di infortunio sul lavoro originato dall'assenza o inidoneità delle relative misure di prevenzione, la responsabilità del da-
tore di lavoro non è esclusa dal comportamento di altri destinatari degli obblighi di prevenzione che abbiano a loro volta dato 
occasione all'evento, quando quest'ultimo risulti comunque riconducibile alla mancanza od insufficienza delle predette misure 
e si accerti che le stesse, se adottate, avrebbero neutralizzato il rischio del verificarsi di quell'evento. 


29/09/2009 
(depositata il 
03/12/2009) 


Cassazione, 
Sezione III 
Penale 


46478 Chiarisce l’obbligo di sorveglianza sull’uso dei dispositivi di sicurezza da parte del preposto. 


“[...] E’ infatti proprio chi è deputato, dal datore o dal dirigente, con delega, formale o anche di fatto, a sorvegliare e vigilare 
sulle modalità di concreto espletamento dell’attività lavorativa ed a verificare, quindi, che il dipendente si attenga alle disposi-
zioni impartite, a dover rispondere del fatto di non aver vigilato sull’uso da parte dei lavoratori dei prescritti dispositivi di prote-
zione [...].“. 


17 aprile 2007 Cassazione 
Penale Sez. 
IV 


15226 Sentenza innovativa poiché condanna il RSPP nel suo ruolo specifico, per l’omissione di alcuni compiti istituzionalmente 
previsti dall’art. 9 del D.Lgs. 626/94 (oggi art. 33, D.Lgs. 81/08): 


In questa sentenza un RSPP è stato condannato assieme al datore di lavoro per non aver segnalato un pericolo che ha de-
terminato l’infortunio mortale di una lavoratrice, viene presa in considerazione la “colpa professionale” e la “colpa tecnica” 
del RSPP, insieme alla “colpa generica” del datore di lavoro nel caso in cui un infortunio sul lavoro sia derivato da una ca-
renza di misura di sicurezza e sia legato a delle violazioni alla normativa in materia di sicurezza sul lavoro. Questo nuovo o-
rientamento sembra essere la logica conseguenza della sentenza della Corte di Giustizia delle Comunità Europee del 15 no-
vembre 2001 e della successiva emanazione del D. Lgs. n. 195/2003 con il quale, su espresso indirizzo della Comunità euro-







 
Centro ricerche di 


Monte Porzio Catone 


Ex ISTITUTO SUPERIORE PER LA PREVENZIONE 
E LA SICUREZZA DEL LAVORO 


Dipartimento Igiene del Lavoro 
 


Pagina 7 


pea, è stata introdotta in Italia la specifica qualifica professionale del responsabile del servizio di prevenzione e protezione. 


20 dicembre 
2006 


Corte di Cas-
sazione, III 
Sez. Pen 


41609 Attività di informazione del RSPP e compito del preposto “di fatto”” anche se non nominato 


“non sussisteva neppure il reato sub C, giacché alla esecuzione del menzionato lavoro era presente C.F., che per la sua più 
alta qualifica e maggiore esperienza svolgeva il ruolo di preposto, addetto alla vigilanza;” 


4981/2004 Cass., Sez. 
Quarta Pen. 


 (DVR Camera iperbarica) 


“In sintesi la condotta causalmente efficiente accertata dai giudici di merito nei confronti di U. consiste anzitutto nell'aver sot-
tovalutato i rischi per la sicurezza insiti nell'esercizio della camera iperbarica; ciò in particolare è avvenuto nell'inesistente va-
lutazione del rischio e nella redazione negligente del documento di valutazione del rischio (atto indelegabile del datore di lavo-
ro) che, secondo il giudice d'appello, era "macroscopicamente insufficiente, non facendo cenno al rischio incendio nella tera-
pia iperbarica e all'impianto antincendio." …  Questa condotta si è inserita nella serie causale che ha condotto al verificarsi 
dell'incidente perché la predisposizione del documento di valutazione dei rischi è il fondamento primario delle scelte dell'im-
presa in materia di sicurezza dei dipendenti e delle altre persone che si trovano all'interno “” 


17 giugno 2003 Cassazione 
Penale, Sez. 
IV 


25944 Il responsabile del servizio di prevenzione e protezione di cui al D. Lgs. n. 626/94, (ora D. Lgs. 81/2008) risponde del suo ope-
rato allorquando, nella effettuazione della valutazione e i rischi presenti nei luoghi di lavoro, ometta di individuare una carenza 
di una misura di protezione a seguito della quale poi si verifica un infortunio sul lavoro. 


28 Gennaio 
2008 


Cassazione 4063 Sanzionata Inadeguatezza di formazione e valutazione rischi 


Il giudice del merito, poi, ha ritenuto sussistente il reato di cui al capo a) appunto perchè il documento di valutazione dei ri-
schi (pur essendo stato redatto) non era sufficiente ed adeguato, in quanto non individuava gli specifici pericoli cui i lavoratori 
erano sottoposti in relazione alle diverse mansioni svolte e non specificava quali misure di prevenzione dovevano essere a-
dottate. Analogamente, il reato di cui al capo b) è stato ritenuto sussistente perchè è stata accertata una insufficiente attività 
formativa, per la mancanza di una attività di istruzione e informazione inerente ai rischi cui i lavoratori erano esposti, circo-
stanza questa del resto nemmeno contestata nella sua oggettività. 


3 agosto 2005 Cass. pen. 
sez. III 


29229 «Non bisogna confondere la valutazione del rischio dallo specifico documento che lo formalizza» (Collegata a 4981) 
Nel caso in esame il comportamento del L. è stato ritenuto in concreto colposo per l'accertata macroscopicità delle violazioni 
dei comuni obblighi con il coobbligato U.. In pratica si è ritenuto che ben doveva il L. occuparsi della sicurezza per il suo ruolo 
in una materia di tale grande rilevanza (come quella del possibile incendio) senza poter fare affidamento sull'altro datore di la-
voro, trattandosi di reciproci obblighi primari e non delegabili. Peraltro la valutazione del rischio e la sua prevenzione rientrava 
nei suoi obblighi diretti, come statuito dalla sentenza della Cassazione di annullamento con rinvio. Anche il ricorso del B. che 
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esula dal punto di rinvio, non merita accoglimento, sia perchè esiste congrua motivazione sul suo concorso di colpa, 


17 febbraio 
2006 


T.A.R. Bolo-
gna 


200 Sorveglianza sull'applicazione delle norme di sicurezza - Responsabilità delle aziende per mancata vigilanza, in caso di infor-
tunio, sulla puntuale osservanza delle misure precauzionali da parte degli operatori - Puntura da ago infetto. 


L'interessata sostiene che i danni da lei subiti vanno fatte gravare sulla USL******* a titolo di responsabilità contrattuale perchè 
tale ente avrebbe violato specifiche disposizioni antinfortunistiche o comunque dirette a disciplinare lo svolgimento del rappor-
to di lavoro, in funzione dell'apprestamento delle necessarie cautele, con particolare riferimento: 


alla mancata informazione delle possibili fonti di rischio e, segnatamente, della natura "a rischio" del paziente risultato poi fon-
te del contagio; alla mancata messa a disposizione di materiale protettivo specifico; alla mancata vigilanza sulla puntuale os-
servanza, da parte degli operatori, delle misure precauzionali prescritte. 


Di particolare interesse per il presente giudizio sono le prescrizioni relative alla eliminazione di aghi (per i quali espressamente 
si dispone che "non devono essere reincappucciati o volontariamente piegati o rotti ma riposti per l'eliminazione in appositi 
contenitori resistenti alla puntura che devono essere sistemati in vicinanza ed in posizione comoda") e quelle riguardanti l'ob-
bligo di informazione e denuncia delle eventuali esposizioni parenterali (da taglio o puntura). Tali disposizioni, peraltro, ripren-
dono puntualmente quanto prescritto, rispettivamente, dall’art. 2 del D.M. 28 settembre 1990 citato in tema di "Eliminazione di 
aghi e di altri oggetti taglienti" (laddove, in particolare, si stabilisce che "gli aghi…… non debbono essere rimossi dalle siringhe 
o da altri supporti nè in alcun modo manipolati o rincappucciati, ma riposti, per l'eliminazione, in appositi contenitori resistenti 
alla puntura") e dal successivo art. 9 riguardante gli "Obblighi degli operatori" (laddove, al punto 3, si fa carico agli stessi di 
"comunicare immediatamente all'organo preposto l'accidentale esposizione a sangue o ad altri liquidi biologici per l'adozione 
degli opportuni provvedimenti"). 


Quanto precede induce il Collegio a ritenere che all'epoca dell'incidente occorso alla ricorrente nell'aprile 1993 il quadro com-
plessivo delle prescrizioni in tema di prevenzione dell'infezione da HIV risultava, a livello nazionale e di singola USL, sufficien-
temente puntuale e dettagliato, comunque idoneo ad imporre agli operatori cautele da osservarsi indifferentemente in rappor-
to a qualsiasi paziente. 


A tale proposito si osserva innanzitutto che l'indagine non può soffermarsi su quelle precauzioni che non possono comunque 
rilevare nel caso in esame: guanti (il cui uso, se ed in quanto compatibile con l'effettuazione di un prelievo di sangue, non è 
sufficiente ad impedire le punture da ago), mascherine o occhiali (che non hanno nessuna incidenza ai fini che qui interessa-
no). L'esame delle contestazioni formulate dalla ricorrente deve invece partire dal tipo di siringa a disposizione degli operatori 
della USL di ******* all'epoca dei fatti e dalle modalità di utilizzazione di tale materiale. La difesa della sig.ra********** ha soste-
nuto in proposito che il tipo di siringa utilizzato per il prelievo ematico eseguito dalla predetta sul sig. **** ******** il 2/4/1993 
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1. INTRODUZIONE 
 
Queste linee guida sono il frutto dell'esperienza maturata in alcuni anni nella gestione del rischio 
incendio e dei piani di emergenza interna nelle strutture ospedaliere; esse, naturalmente, non 
coprono tutti gli aspetti del problema, peraltro estremamente complesso, né si sostituiscono in alcun 
modo alle prescrizioni della normativa vigente in materia o dei Comandi provinciali dei Vigili del 
Fuoco; piuttosto, ad integrazione delle prescrizioni di legge, queste linee guida, in quanto derivate 
dall'esperienza quotidiana, hanno l'obiettivo di fornire ai responsabili delle strutture alcune 
importanti indicazioni di carattere pratico ed organizzativo per la riduzione del rischio in una forma 
applicabile alla realtà degli ospedali piemontesi. 
Le strutture ospedaliere sono per definizione classificate a rischio di incendio elevato, ai sensi del 
D.M. 10/3/1998, in quanto una situazione di emergenza coinvolgerebbe inevitabilmente un numero 
rilevante di persone disabili per le quali la principale misura di protezione, la fuga, è resa 
estremamente difficile o, in determinati casi, quasi impossibile. 
Sotto tali condizioni e fermi restando l'importanza e l'obbligo di dotare le strutture ospedaliere dei 
presidi di protezione passiva ed attiva previsti dalla norma, risulta evidente che il contenimento del 
rischio deve essere fondato sull’azione preventiva volta a ridurre al minimo la probabilità di 
insorgenza di un incendio. Tale principio, comunque valido, si afferma con ancora maggior vigore 
in quelle strutture che, per vari motivi, attendono ancora la completa realizzazione delle opere di 
adeguamento alla regola tecnica di prevenzione incendi recentemente pubblicata (DM 18/9/02). 
Questo documento è strutturato in 3 sezioni: 
 
1. La Prevenzione. In questa sezione si elencano e discutono le azioni, gli accorgimenti, le 


strategie, i controlli che si riassumono normalmente sotto il nome di attività di prevenzione e 
che sono mirati: 
- alla riduzione della probabilità di insorgenza di situazioni di emergenza ed in particolare di 


incendi, in conformità ai dettami dell’allegato II del D.M. 10/03/1998; 
- a garantire che, in caso sia necessario fronteggiare un’emergenza, i presidi di sicurezza siano 


realmente disponibili ed utilizzabili, in conformità ai dettami dell’allegato II del D.M. 
10/03/1998 nonché alle Norme tecniche specifiche (UNI 10779, UNI 9994, ecc); 


con riferimento alla loro possibile attuazione in un presidio ospedaliero.  
 


2. La Protezione. In questa sezione vengono analizzati i seguenti temi: 
- Sistemi di protezione attiva e passiva e loro mantenimento in efficacia, in conformità a 


quanto disposto dall’allegato III e IV del D.M. 10/03/1998 nonché alla luce di quanto 
introdotto dalla recente Regola Tecnica di prevenzione incendi nelle strutture sanitarie 
(D.M. 18/09/2002); 


- Il Piano di Emergenza Interno visto e strutturato ai sensi dell’allegato VIII del D.M. 
10/03/1998 e del D.M. 18/09/2002; 


- Il registro delle attrezzature antincendio redatto ai sensi dell’art. 5 del D.P.R. 37/1998; 
- Classificazione dei pazienti in relazione alla possibilità di una loro evacuazione. 
E’ necessario sottolineare che le misure di protezione dall’incendio sono anche volte a garantire 
la sicurezza delle squadre di soccorso, come prescritto dall’art. 2, punto f) del DM 18/9/2002. 


 
3. La formazione ed il coinvolgimento del personale. In tale sezione verrà analizzata l’attività 


informativa e formativa, volta sia a sensibilizzare tutto il personale relativamente alla 
prevenzione ed alla protezione antincendio, sia all’informazione specifica in materia di 
antincendio per addetti alla gestione dell’emergenza. All’interno di tale capitolo verranno forniti 
alcuni strumenti formativi 
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2. DEFINIZIONI 
 
Si richiamano nel seguito alcune definizioni relative alla prevenzione incendi tratte dal DM 
30/11/1983 al quale si rimanda per la trattazione completa dell’argomento. 
 
Carico d'incendio. 
Potenziale termico della totalità dei materiali combustibili contenuti in uno spazio, ivi compresi i 
rivestimenti dei muri, delle pareti provvisorie, dei pavimenti e dei soffitti. Convenzionalmente è 
espresso in chilogrammi di legno equivalente (potere calorifico inferiore 4.400 Kcal/kg). 
 
Compartimento antincendio. 
Parte di edificio delimitata da elementi costruttivi di resistenza al fuoco predeterminata e 
organizzato per rispondere alle esigenze della prevenzione incendi. 
 
Comportamento al fuoco. 
Insieme di trasformazioni fisiche e chimiche di un materiale o di un elemento da costruzione 
sottoposto all'azione del fuoco. Il comportamento al fuoco comprende la resistenza al fuoco delle 
strutture e le reazioni al fuoco dei materiali. 
 
Filtro a prova di fumo. 
Vano delimitato da strutture con resistenza al fuoco REI predeterminata, e comunque non inferiore 
a 60', dotato di due o più porte munite di congegni di autochiusura con resistenza al fuoco REI 
predeterminata, e comunque non inferiore a 60', con camino di ventilazione di sezione adeguata e 
comunque non inferiore a 0,10 mq sfociante al di sopra della copertura dell'edificio, oppure vano 
con le stesse caratteristiche di resistenza al fuoco e mantenuto in sovrappressione ad almeno 0,3 
mbar, anche in condizioni di emergenza, oppure aerato direttamente verso l'esterno con aperture 
libere di superficie non inferiore ad 1 mq con esclusione di condotti. 
 
Reazione al fuoco. 
Grado di partecipazione di un materiale combustibile al fuoco al quale è sottoposto. In relazione a 
coi i materiali sono assegnati (circolare n. 12 del 17 maggio 1980 del Ministero dell'interno) alle 
classi 0, 1, 2, 3, 4, 5 con l'aumentare della loro partecipazione alla combustione; quelli di classe 0 
sono non combustibili. 
 
Resistenza al fuoco. 
Attitudine di un elemento da costruzione (componente o struttura) a conservare - secondo un 
programma termico prestabilito e per un tempo determinato - in tutto o in parte la stabilità "R", la 
tenuta "E", l'isolamento termico "I", così definiti: 
- stabilità: attitudine di un elemento da costruzione a conservare la resistenza meccanica sotto 


l'azione del fuoco; 
- tenuta: attitudine di un elemento da costruzione a non lasciar passare né produrre - se sottoposto 


all'azione del fuoco su un lato - fiamme, vapori o gas caldi sul lato non esposto; 
- isolamento termico: attitudine di un elemento da costruzione a ridurre, entro un dato limite, la 


trasmissione del calore. 
Pertanto: 
- con il simbolo "REI" si identifica un elemento costruttivo che deve conservare, per un tempo 


determinato, la stabilità, la tenuta e l'isolamento termico; 
- con il simbolo "RE" si identifica un elemento costruttivo che deve conservare, per un tempo 


determinato, la stabilità e la tenuta; 
- con il simbolo "R" si identifica un elemento costruttivo che deve conservare, per un tempo 


determinato, la stabilità. 
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In relazione ai requisiti dimostrati gli elementi strutturali vengono classificati da un numero che 
esprime i minuti primi. Per la classificazione degli elementi non portanti il criterio "R" è 
automaticamente soddisfatto qualora siano soddisfatti i criteri "E" ed "I". 
 
Luogo sicuro. 
Spazio scoperto ovvero compartimento antincendio - separato da altri compartimenti mediante 
spazio scoperto o filtri a prova di fumo - avente caratteristiche idonee a ricevere e contenere un 
predeterminato numero di persone (luogo sicuro statico), ovvero a consentire il movimento ordinato 
(luogo sicuro dinamico). 
 
Sistema di vie di uscita. 
Percorso senza ostacoli al deflusso che consente alle persone che occupano un edificio o un locale 
di raggiungere un luogo sicuro. La lunghezza massima del sistema di vie di uscita è stabilita dalle 
norme. 
 
Uscita. 
Apertura atta a consentire il deflusso di persone verso un luogo sicuro avente altezza non inferiore a 
2,00 m. 
 
Estintore carrellato. 
Apparecchio contenente un agente estinguente che può essere proiettato e diretto su un fuoco sotto 
l'azione di una pressione interna. È concepito per essere portato e utilizzato su carrello. 
 
Estintore portatile. 
Definizione, contrassegni distintivi, capacità estinguente e requisiti sono specificati nel decreto 
ministeriale 20 dicembre 1982 (Gazzetta Ufficiale n. 19 del 20 gennaio 1983). 
 
Idrante antincendio. 
Attacco unificato, dotato di valvola di intercettazione ad apertura manuale, collegato a una rete di 
alimentazione idrica. Un idrante può essere a muro, a colonna soprasuolo oppure sottosuolo. 
 
Impianto automatico di rivelazione d'incendio. 
Insieme di apparecchiature destinate a rivelare, localizzare e segnalare automaticamente un 
principio d'incendio. 
 
Impianto di allarme. 
Insieme di apparecchiature ad azionamento manuale utilizzate per segnalare un principio di 
incendio. 
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3. LA PREVENZIONE 
 


Scopo del presente capitolo è di elencare e discutere le azioni, gli accorgimenti, le strategie, i 
controlli che si riassumono normalmente sotto il nome di attività di prevenzione e che sono mirati: 
 
- alla riduzione della probabilità di insorgenza di situazioni di emergenza ed in particolare di 


incendi 
- a garantire che, in caso sia necessario fronteggiare un’emergenza, i presidi di sicurezza siano 


realmente disponibili, efficaci ed utilizzabili, 
 
con riferimento alla loro possibile attuazione in un presidio ospedaliero. 
E’ necessario premettere che il primo principio di prevenzione consiste nel non introdurre rischi che 
possono essere evitati con semplici misure di tipo procedurale. Nel caso del rischio incendio assume 
una fondamentale importanza la verifica preliminare dell’idoneità di un locale o di un ambiente a 
sopportare una determinata destinazione d’uso. Tale situazione si verifica puntualmente in caso di 
nuova attivazioni o di modifiche di locali ospedalieri. Ogni azienda deve adottare una procedura per 
garantire la valutazione preliminare dei requisiti di igiene e sicurezza del lavoro ed antincendio, da 
parte dei servizi aziendali competenti, relativamente alla progettazione di ristrutturazioni o di nuovi 
locali ovvero in caso di variazione della destinazione d’uso di uno o più locali. La valutazione deve 
sempre coinvolgere il Servizio di Prevenzione e Protezione aziendale. 
 


3.1.  LE PRINCIPALI CAUSE DI INCENDIO NEGLI OSPEDAL I 
I dati statistici relativi alle cause di incendio negli ambienti ospedalieri (Morra, Odetto 1995) 
mostrano che gli inneschi sono dovuti in gran parte a scarsa gestione dei locali e degli impianti 
 


Principali cause di incendio


Impianti ed apparecchi elettrici
Sigarette e fiammiferi
Impianti di riscaldamento
Ossigeno terapeutico
Liquidi infiammabili
Gas anestetici
Incendi nelle cucine
Incendi dolosi
Inceneritori
Altre origini e cause ignote


22.6 %
20.9 %
11.5 %


7.4 %
6.6 %
4.9 %
4.1 %
3.0 %
2.4 %


16.6%
 


 
Alla luce di questi dati, nel seguito vengono esaminati alcuni aspetti meritevoli di riflessione. 
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3.2.  IMPIANTI 
 


3.2.1. Impianti ed apparecchiature elettriche 
Gli impianti elettrici costituiscono circa il 22,6% delle cause di innesco di incendi in ospedale. La 
completa messa a norma degli impianti (in particolare la protezione dei sovraccarichi e dai corto 
circuiti di tutte le linee) ed una corretta ed attenta manutenzione degli stessi e delle apparecchiature 
elettriche utilizzate, rappresenta una norma basilare di prevenzione. 
I quadri elettrici, in particolare, sono spesso sede di innesco in quanto vi si accumulano notevoli 
quantità di polvere: tale fenomeno si accentua nei reparti in cui si fa uso di indumenti in TNT i quali 
disperdono significative quantità di particolato nell’aria. E’ necessario quindi procedere ad una 
periodica ispezione e pulizia dei quadri di distribuzione. 
Restano sempre fondamentali alcune norme di sicurezza generali: non sovraccaricare le linee con 
ciabatte multipresa, non utilizzare spine multiple, non utilizzare prolunghe, non "soffocare" 
apparecchiature ad alimentazione elettrica (compresi computer) con materiali disposti sopra o 
accanto, ecc.  
 


Alcuni esempi di insicurezza ……. da non emulare! 
 


  


 


 


 


 
Il DM 18/9/02 [PREMI PER VEDERE] dedica nella fattispecie il cap. 6 al tema degli impianti 
elettrici, specificando le caratteristiche costruttive e gestionali che gli stessi devono possedere. Si fa 
quindi ad esso ulteriore esplicito riferimento. 
 
Un cenno particolare meritano gli impianti da realizzarsi in locali a rischio di formazione di 
atmosfere esplosive, così come recentemente disposto anche dal recepimento della direttiva 
comunitaria 1999/92/CE, ovvero dal D.Lgs. Governo n° 233 del 12/06/2003 che ha modificato il 
Titolo VIII del D.Lgs. 626/94 [PREMI PER VEDERE]. Determinante in tal senso, al fine di 
un’efficace attività prevenzionistica, è l’espletamento di una corretta e puntuale individuazione 
degli ambienti classificabili come pericolosi ai sensi dell’art. 88 ter. del D.Lgs. 626/94. A tale 
proposito occorre tener presente che, allo stato attuale, la normativa tecnica nazionale di riferimento 
continua ad essere quella prodotta dal comitato 31 del CEI (CEI EN 31-30, CEI EN 31-35, ecc….). 
A tale normativa si potrà far ricorso per definire, all’interno delle singole realtà, se effettivamente 
esistano e che dimensioni possono raggiungere, aree potenzialmente pericolose. 
Una volta stabilita l’esistenza di aree potenzialmente pericolose, la loro “estensione” ed il livello di 
gravità associabile, sempre che, in linea con la filosofia prevenzionistica per eccellenza introdotta 
dal D.Lgs. 626/94, non sia possibile eliminare o sostituire la fonte del pericolo, occorrerà adoperarsi 
per adempiere a tutto quanto stabilito dall’art. 88 sexies del D.Lgs. 626/94 in tema sia di 
prevenzione che di protezione. 
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3.2.2. Impianti di distribuzione dei gas medicali 
Gli impianti centralizzati di distribuzione dei gas medicali (in particolare ossigeno e protossido di 
azoto, ovvero gas comburenti) hanno il merito di annullare, o quanto meno ridurre al minimo 
indispensabile per le necessarie garanzie di sicurezza, la presenza di bombole nei reparti (che, in 
prospettiva, sarebbero comunque da eliminare e, in attesa di ciò sono da utilizzare ed installare con 
la massima cautela possibile). 
 


Alcuni esempi 


 
 


 
 


SI SI 


  
CAUSA                                             EFFETTO                                                                       


 
Tuttavia, perdite non prontamente individuate dalle linee di distribuzione possono portare a 
situazioni di grande rischio. E’ necessario verificare periodicamente la tenuta di linee, accessori, 
bocchette ecc. e procedere alla graduale sostituzione delle linee interrate o annegate nella muratura 
con linee totalmente esterne, dotate di un adeguato numero di valvole di sezionamento in modo da 
agevolare gli interventi di manutenzione. 
 
Il DM 18/9/02 [PREMI ] dedica nella fattispecie il cap. 5.3.2. al tema degli impianti di distribuzione 
dei gas medicali, specificando le caratteristiche costruttive e gestionali che gli stessi devono 
possedere. Si fa quindi ad esso ulteriore esplicito riferimento. 
 
Si allega un esempio di procedura tecnica, specifica per la realizzazione di impianti di distribuzione 
centralizzata di gas medicinali che mira a stabilire degli standard tecnici di sicurezza da seguire 
nella realizzazione di nuovi impianti di distribuzione di gas medicinali, a cui tutti i Responsabili di 
Procedimento o Direttori dei Lavori aziendali devono fare riferimento nella stesura di nuovi bandi 
di gara [PREMI].    
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3.2.3. Impianti di condizionamento e ventilazione 
Al punto 5.4 il D.M. 18/09/2002 affronta il problema dei requisiti di sicurezza che devono 
possedere gli impianti condizionamento e trattamento aria impiegati nelle strutture sanitarie, sia che 
questi siano di tipo centralizzato o di tipo localizzato. Il problema fondamentale nella scelta e 
nell’installazione di tali apparecchiature risiede nella pericolosità che queste attrezzature presentano 
in relazione alla propagazione degli incendi e soprattutto dei prodotti tossici della combustione. 
Gli accorgimenti tecnici e di sicurezza richiesti dal D.M. vertono, pertanto, principalmente intorno 
ai seguenti punti: 


� atossicità ed in infiammabilità dei gas refrigeranti impiegati; 
� rispetto delle classi di reazione al fuoco dei materiali impiegati (soprattutto per i canali di 


distribuzione aria); 
� non inficiamento delle caratteristiche di resistenza al fuoco delle strutture attraversate dai 


condotti di aerazione (rispetto delle compartimentazioni A.I.) 
� monitorizzazione dell’interno delle condotte di aerazione, sia per fumi caldi che per fumi 


freddi, interconnesso con il sistema di compartimentazione a serrande tagliafuoco e con i 
motori di immissione forzata dell’aria, in modo che un eventuale passaggio di fumo non 
venga propagato ad altri locali. 


 
In allegato alla presente si fornisce, a titolo di esempio, una linea guida per la scelta delle 
caratteristiche tecniche minime dei dispositivi da installare. [PREMI].    
 
 


3.3.  LIMITAZIONE DEI CARICHI D’INCENDIO 
 
Il DM 18/9/02 [VISUALIZZA ARTICOLO] limita i carichi d’incendio all’interno degli ambienti, 
in relazione alle caratteristiche strutturali di resistenza al fuoco e di dotazione di impianti di 
spegnimento automatico. Particolari attenzioni andranno pertanto poste relativamente ai quantitativi 
ed alle modalità di conservazione di infiammabili e combustibili, avendo cura di trasmettere, ai 
responsabili ed ai preposti dei singoli reparti, un valore indicativo massimo, espresso in kg., di 
materiale stoccabile in ogni tipologia di locale adibito a deposito. A questo aspetto sarà necessario 
dedicare un’attenzione particolare in occasione delle valutazioni preliminari sull’idoneità degli 
ambienti in relazione alla variazione di destinazione d’uso. 
 


3.3.1. Materiali infiammabili 
In un presidio ospedaliero, lo stoccaggio propriamente detto dei liquidi 
infiammabili deve essere effettuato in un apposito locale, esterno all’edificio 
(inteso come edificio contenete aree ad uso strettamente sanitario) e da esso 
sufficientemente distante, preferibilmente gestito dalla Farmacia (attraverso 
cui dovrebbe anche passare la gestione di tutte le sostanze pericolose) e 
dotato di particolari caratteristiche di 


� aerazione 
� contenimento 
� estinzione 


 
Presso i reparti dovrà essere presente la quantità minima indispensabile al funzionamento del 
reparto stesso; sono accettabili scorte massime dell’ordine di 4-5 litri di sostanze infiammabili (es. 
etere, ottano, ecc.) con approvvigionamenti la cui frequenza dovrà essere legata all’effettivo 
consumo. 
A tale scopo, in occasione di acquisti di liquidi infiammabili (etere, disinfettanti su base alcoolica, 
ecc.) è buona norma preferire forniture in confezioni di volume limitato: per alcuni prodotti, infatti, 







  10 


le quantità presso i reparti non sono ulteriormente riducibili quando è presente una sola confezione 
per tipo. 
Tali sostanze dovranno comunque essere 
conservate in armadi metallici (non 
combustibili) chiusi a chiave, dotati di ripiani 
che costituiscano idonea misura di 
contenimento dei liquidi in caso di 
sversamento e spandimento. Le quantità sui 
carrelli infermieristici deve essere la minima 
possibile. 
 


Ove per ragioni connesse all’attività di particolari 
reparti/servizi (ad es. laboratorio analisi e anatomia 
patologica) fossero necessarie giacenze in quantità 
maggiori è invece necessario l’utilizzo di armadi di 
sicurezza del tipo con pareti ed aperture di resistenza 
al fuoco predeterminata e con vasca di 
contenimento. 
Gli armadi di sicurezza, al fine di raggiungere un 
livello di sicurezza più elevato, dovranno essere 
installati anche nei reparti che ospitano pazienti non 


evacuabili (rianimazione, blocco operatorio, centro cure intensive neonatali, ecc.).  
 
E’ inoltre caldamente consigliabile prevedere una procedura di sicurezza da attuare in caso di 
spandimento accidentale di liquidi infiammabili. 
 
L’uso di sostanze infiammabili da parte delle ditte appaltatrici dovrebbe essere limitato ai casi di 
assoluta necessità e possibilmente regolamentato in sede di contratto d’appalto attraverso 
sottoscrizione di idonee procedure autorizzative. 
E' necessario che in ogni reparto siano presenti le schede di sicurezza relative ai materiali detenuti 
anche per una eventuale consultazione da parte dei VV.F. in caso di intervento. 
 
 


3.3.2. Materiale combustibile 
Fatto salvo quanto prescritto dal par. 5.2 del DM 18/9/02, per il materiale combustibile valgono 
considerazioni analoghe a quelle fatte per il materiale infiammabile: carta, biancheria e altro 
materiale combustibile deve essere presente solo in quantità limitate (necessarie per una o due 
settimane) e in depositi privi di altri tipi di materiali infiammabili e, se non presidiati, dotati di 
rilevatori di fumo.  
 


Come al solito…..esempi interessanti! 


  
 
Anche il grado di ordine all’interno dei magazzini o sugli scaffali degli archivi può avere una 
influenza sulle possibilità di propagazione di un innesco: si pensi ad es. come si possa più 
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facilmente e velocemente accendere una risma di carta sparpagliata sul pavimento piuttosto che una 
stessa risma ben compattata. 
I magazzini generali devono, ove possibile, essere ubicati in edifici isolati da quelli dell’ospedale 
ricorrendo piuttosto a strutture, anche distanti, da cui prelevare il materiale con cadenza periodica 
per una successiva distribuzione ai reparti. 
Particolare attenzione deve essere posta al deposito di materiale combustibile lungo le vie di fuga: 
tale abitudine, frequente per la cronica carenza di spazi, deve essere scoraggiata.  
 


  
NO NO 


  
SÌ SÌ 


 
Altri luoghi in cui vengono spesso accumulati senza autorizzazione materiali combustibili sono le 
zone filtro, i sottoscala, gli atrii determinando a volte, oltre ad un inaccettabile carico d’incendio, 
anche problemi di ingombro ed ostacolo in caso di esodo in emergenza. 
Un discorso a parte meritano gli arredi. In molte strutture di epoca non recentissima buona parte 
degli elementi di arredo sono in materiale avente classe di reazione al fuoco non adeguata, anche se 
installati lungo vie di fuga: pavimenti in materiale plastico non resistente al fuoco, porte in legno, 
armadi in legno o plastica, sedie con imbottitura in materiale combustibile costituiscono gli esempi 
più frequenti. 
Almeno per i nuovi reparti, le ristrutturazioni  o la sostituzione programmata degli arredi (ad es. 
materassi e cuscini) è fondamentale ricorrere all’installazione di materiali di classe di reazione al 
fuoco appropriata, seguendo le indicazioni della regola tecnica di prevenzione incendi. E' comunque 
da prevedere una sostituzione graduale degli elementi non idonei. 
L’impiego di gas combustibili deve essere ridotto al minimo (cucina centrale, laboratori) ed i 
relativi impianti di distribuzione devono possedere i requisiti di cui al punto 5.3.1 del DM 18/9/02. 
E’assolutamente vietato impiegare ed introdurre bombole di gas combustibili. 
 
 
 


3.4.  SORGENTI DI INNESCO 
 


3.4.1. Fiamme libere 
L’uso consentito di fiamme libere in un ospedale dovrebbe essere limitato alle cucine generali e ad 
operazioni di manutenzione. Per quest’ultimo caso si devono adottare procedure che prevedano 
un’autorizzazione (scritta, se necessario) all’uso di determinate attrezzature (cannello 
ossiacetilenico, saldatrice ad arco, molatrice) all’interno del presidio: il rilascio dell’autorizzazione 
sarà subordinato all’adozione di idonee misure di sicurezza compensative (es. allontanamento di 
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materiali pericolosi, presenza di un estintore e di una coperta ignifuga a portata di mano, eventuale 
bonifica di linee contenenti fluidi pericolosi). 
Fiamme libere possono altresì essere presenti nei laboratori (becchi Bunsen), presso i quali 
dovranno essere adottati provvedimenti volti alla rilevazione precoce di eventuali perdite di gas ed 
alla protezione degli impianti elettrici. 
 


3.4.2. Apparecchiature elettriche 
Altre possibili sorgenti di innesco sono le apparecchiature ad alimentazione elettrica.  
Per quanto concerne la strumentazione e le apparecchiature elettromedicali non si può che 
prevedere un programma di verifiche delle condizioni di funzionamento e della corretta 
installazione, a cura del servizio di ingegneria clinica. 
Tra gli apparecchi non medicali sono particolarmente pericolosi quelli ad alto assorbimento di 
corrente: piastre elettriche (per il riscaldamento di vivande) e termosifoni portatili, il cui uso è 
piuttosto diffuso e da scoraggiare. 
Da proibire tassativamente, inoltre, è l’uso di apparecchiature elettriche personali da parte 
dell’utenza, specie se del tipo sopra menzionato. 
I carica batterie per i carrelli elevatori o per altre attrezzature, che in fase di ricarica possono 
sviluppare idrogeno, sono da utilizzare preferibilmente in locali aperti o, almeno, ben ventilati, 
appositamente predisposti. 
 


3.4.3. Il fumo 
La lotta contro il fumo negli ospedali è stata oggetto di una normativa, 
risalente a numerose decine d’anni or sono, che è essenzialmente volta alla 
tutela dai danni alla salute. Tuttavia, data l’alta percentuale di incendi 
attribuibili a sigarette e fiammiferi, presenta importanti e decisive ricadute 
anche sul rischio incendio. Coerentemente con le recenti modifiche che 
inaspriscono la normativa sul divieto di fumo, la gestione del problema deve 
prevedere l’adozione di un’unica regola: in un ospedale è vietato fumare 
ovunque. Auspicabilmente si dovrà registrare una diminuzione dell’incidenza 
del fumo di sigarette tra le cause di innesco di incendi negli ospedali. 
 
 


3.5.  ZONE NON PRESIDIATE 
 
Uno degli strumenti più efficaci di lotta contro atti dolosi di vandalismo o comportamenti che 
inconsapevolmente portano all’insorgere di situazioni di emergenza consiste nella limitazione degli 
accessi alle zone non costantemente presidiate; tali zone in un ospedale sono numerose: magazzini, 
seminterrati, archivi, locali tecnici, reparti e servizi ad esclusivo presidio diurno, spogliatoi, reparti 
non utilizzati, aree di cantiere. Tali locali, quando non presidiati, devono possibilmente essere resi 
inaccessibili al personale non autorizzato, e dotati di rilevatori di fumo/incendio con trasmissione 
della segnalazione di anomalia in luogo presidiato comunque individuato dalla direzione generale. 
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3.6.  PROCEDURE DI LAVORO 
 
Come già accennato in altre parti del presente documento, le attività che comportano 
intrinsecamente un rischio di creare una situazione di emergenza devono essere oggetto di 
procedure ufficiali. 
Si riporta un elenco non esaustivo:  
- interventi manutentivi che comportano l’uso di fiamme libere 
- interventi sugli impianti di gas pericolosi 
- interventi su impianti elettrici che possono comportare interruzioni nell’erogazione del servizio 
- interruzioni programmate  nell’erogazione di servizi di comunicazione interna o con l’esterno 
- comportamento da adottare in caso di spandimento accidentale di sostanze infiammabili o 


prodotti chimici pericolosi 
- operazioni che comportano l’inefficacia temporanea dei presidi antincendio 
- operazioni che comportino la temporanea inutilizzabilità dei percorsi di esodo o delle uscite di 


emergenza 
 
 


3.7.  VERIFICHE PERIODICHE 
 
Per mantenere nel tempo un adeguato livello di sicurezza, è necessario predisporre ed attuare un 
programma di verifiche periodiche, che comprenda tutti i presidi di sicurezza essenziali. L’elenco 
delle verifiche dovrebbe comprendere almeno i seguenti accertamenti: 
 


VERIFICA PERIODICITA’ 
CONSIGLIATA 


VERIFICA A 
CURA DI: 


NOTE 
 


Accessibilità all’area ospedaliera ed 
accostamento mezzi di soccorso 


Giornaliera Responsabili accessi ed 
aree esterne – Operatori 
addetti alla vigilanza 
interna 


 


Accessibilità delle vie ed uscite di 
sicurezza 


Giornaliera Dirigenti, Preposti di 
reparto. Personale SPI. 


Predisposizione di 
apposita modulistica 
per la segnalazione 
veloce delle eventuali 
anomalie all’Ufficio 
Tecnico o altro Ufficio 
titolare dell’appalto di 
manutenzione presidi 
antincendio 


Sorveglianza  degli estintori e degli 
idranti e naspi così come definita 
dall’art. 5.1 della Norma UNI 9994: 
� Effettiva presenza in loco del 


presidio; 
� Presenza e visibilità della relativa 


cartellonistica A.I.; 
� Assenza di manomissione dei 


presidi; 
� Lettura del manometro (se 


presente); 
� Presenza del cartellino di 


manutenzione 


Giornaliera Dirigenti, Preposti di 
reparto. Personale SPI. 


Predisporre un apposito 
modulo per la 
segnalazione veloce 
delle eventuali 
anomalie all’Ufficio 
Tecnico o altro Ufficio 
titolare dell’appalto di 
manutenzione presidi 
antincendio 


Controllo  di estintori degli idranti e 
naspi così come definita dall’art. 5.2 
della Norma UNI 9994: 
� Verifica dei punti previsti dalla 


sorveglianza; 
� Pesatura dell’estinguente; 
� Verifica della pressurizzazione;  


Semestrale (almeno) Servizio Tecnico Con intervento di 
una ditta esterna 







  14 


VERIFICA PERIODICITA’ 
CONSIGLIATA 


VERIFICA A 
CURA DI: 


NOTE 
 


Revisione  di estintori degli idranti e 
naspi così come definita dall’art. 5.3 
della Norma UNI 9994: 
� Verifica dei punti previsti dalla 


sorveglianza; 
� Pesatura dell’estinguente; 
� Verifica della pressurizzazione; 
� Esame interno di tutte le parti ed i 


componenti; 
� Sostituzione di tutti i sistemi di 


sicurezza contro le 
sovrapressione; 


� Sostituzione degli agenti 
estinguenti 


Polvere: max 36 mesi; 
CO2:      max. 60 mesi 
Alon:      max. 72 mesi 
Acqua:   max. 18 mesi 
Schiuma: max. 18 
mesi 


Servizio Tecnico Con intervento di 
una ditta esterna 


Pulizia dei quadri elettrici di reparto e 
delle cabine di distribuzione e 
trasformazione 


Annuale Servizio Tecnico Particolare cura 
per i quadri posti 
in zone non 
evacuabili 
(rianimazione, 
blocco operatorio, 
centro terapie 
intensive 
neonatali) 


Impianti di rilevazione ed estinzione 
automatica di incendi: 
� Verifica della funzionalità delle 


batterie tampone; 
� Verifica di funzionamento a 


campione dei sensori e dei moduli 
in uscita; 


� Verifica del livello di sporcizia 
dei sensori di fumo; 


� Verifica della funzionalità del 
sistema di diffusione dell’allarme; 


Semestrale Servizio Tecnico Con intervento di 
personale interno 
all’uopo abilitato o 
di una ditta esterna 


Tenuta di impianti di distribuzione di 
gas medicali 


Semestrale Servizio Tecnico Per i gas O2 e N2O 


Gruppi elettrogeni e di continuità Mensile Servizio Tecnico Verifica generale, 
di funzionamento 
sotto carico, 
presenza scorta di 
combustibile, ecc. 


Stazione pompaggio rete idranti Mensile Servizio Tecnico Prova di 
funzionamento, 
verifiche tecniche 
necessarie. 


Lampade di emergenza Semestrale Servizio Tecnico Prova di 
funzionamento e, 
ove possibile, 
misura 
dell’illuminamento 


Dotazione di eventuali cassette 
contenenti dotazioni di emergenza  


Semestrale Servizio Tecnico Guanti, coperte 
ignifughe, 
maschere, ecc. 


Sorveglianza delle porte REI e di 
sicurezza: 
� Dispositivi di autochiusura;  
� Funzionalità dei maniglioni 


antipanico. 


Giornaliera Dirigenti, Preposti di 
reparto. Personale SPI. 


Predisporre un apposito 
modulo per la 
segnalazione veloce 
delle eventuali 
anomalie all’Ufficio 
Tecnico o altro Ufficio 
titolare dell’appalto di 







  15 


VERIFICA PERIODICITA’ 
CONSIGLIATA 


VERIFICA A 
CURA DI: 


NOTE 
 
manutenzione presidi 
antincendio 


Controllo  delle porte REI e di 
sicurezza: 
� Dispositivi di autochiusura;  
� Funzionalità dei maniglioni 


antipanico; 
� Tenuta delle guarnizioni; 
� Chiusura; 
� Funzionamento dei sistemi di 


ritenuta e di sgancio; 
� Mancata manomissione. 


Semestrale Servizio Tecnico Con personale 
interno all’uopo 
formato o con 
intervento di una 
ditta esterna 


 
L’avvenuta effettuazione nonché l’esito delle verifiche sopra descritte deve essere annotata 
sull’apposito registro dei controlli antincendio, ai sensi dell’art. 5 comma 2 DPR n° 37 del 12 
gennaio 1998, delegato alla gestione del Servizio Tecnico. 
Un altro ma non meno importante tipo di verifica va puntualmente effettuato sull’operato delle 
imprese appaltatrici che lavorano all’interno dell’ospedale in relazione ai possibili danni che 
involontariamente possono arrecare a presidi antincendio (ad es. porte antincendio) o ad altre 
situazioni di criticità che possono creare (ad es. ingombri di vie di fuga, rimozione temporanea di 
estintori, ecc.). Tali situazioni devono essere prontamente segnalate al fine di ripristinare la 
funzionalità dei presidi ovvero di allestire misure di sicurezza compensative. 
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4. LA PROTEZIONE 
 
 


4.1.  PROTEZIONE ATTIVA E PASSIVA 
 
Per protezione si intendono tutte le misure strutturali ed operative atte a diminuire gli effetti di un 
incendio, distinguendo poi in: 
 


� protezione attiva che agisce sull’innesco dell’incendio (ad es. impianti di rilevazione e 
spegnimento, estintori, squadre di soccorso ecc.); 


 
� protezione passiva che agisce sul contenimento del danno (ad es. caratteristiche 


costruttive e compartimentazioni, evacuatori di fumo e calore, limitazione dei carichi 
d’incendio ecc.) 


 
Gli aspetti relativi alla protezione attiva e passiva all’interno delle strutture ospedaliere sono 
abbondantemente trattati e normati dal DM 18/9/02 al quale si fa pertanto esplicito riferimento. In 
questa sede si richiamano alcune indicazioni su specifici aspetti che meritano un approfondimento. 
 
 


4.2. ESTINTORI 
 
Il DM 18/9/02 fissa la tipologia e la distribuzione degli estintori in una struttura sanitaria. In 
particolare, la suddetta norma al punto 7.2, comma 3 stabilisce che: “…gli estintori portatili devono 
avere carica minima pari a 6 kg e capacità estinguente non inferiore a 34A - 144B C. Gli estintori a 
protezione di aree ed impianti a rischio specifico devono avere agenti estinguenti di tipo idoneo 
all'uso previsto”. In numerosi ambienti di un presidio ospedaliero sono presenti apparecchiature 
alimentate elettricamente; ciò porta a considerare la necessità di installare un adeguato numero di 
estintori a CO2 in quanto il loro utilizzo è più “pulito” e dunque più adatto a determinati ambienti. 
Analogo discorso si può fare per aree come le sale operatorie in cui l’utilizzo di un estintore a 
polvere può creare seri problemi di natura igienico-sanitaria. 
Inoltre, nei servizi di risonanza magnetica nucleare sono necessari speciali estintori amagnetici per 
ovvi problemi di compatibilità con i forti campi magnetici generati da questo tipo di 
apparecchiature. 
 
 


4.3.  IMPIANTI AUTOMATICI DI RIVELAZIONE INCENDI 
 
Il D.M. 18/09/2002 ha chiarito definitivamente che nelle strutture sanitarie, a prescindere dal valore 
di carico di incendio dei compartimenti, vige l’obbligo di monitorare, in maniera automatica, i 
locali al fine di “intercettare” prontamente un principio di incendio. Il Decreto del 2002 al punto 8.1 
stabilisce, infatti, «…Nelle strutture sanitarie deve essere prevista l'installazione in tutte le aree di: 
impianto fisso di rivelazione e segnalazione automatica degli incendi in grado di rilevare e 
segnalare a distanza un principio d'incendio…». Negli articoli del successivo punto 8.2 vengono 
infine delineate le caratteristiche tecniche generali che tale sistema di rilevazione deve possedere. 
In allegato alla presente si fornisce, a titolo di esempio, una linea guida per la scelta delle 
caratteristiche tecniche minime dei dispositivi di sicurezza da installare, prodotta ed adottata dal 
servizio tecnico di un Azienda Ospedaliera piemontese [PREMI].    
 
 







  17 


4.4.  IL PIANO DI EMERGENZA 
 
La necessità di una pianificazione dell’emergenza interna nasce dall’esigenza di ridurre le 
conseguenze di un incendio, riferite sia alle persone presenti sia alle strutture ed infrastrutture. 
La gestione di un’emergenza in ospedale è particolarmente complessa perché, per qualunque 
scenario ipotizzato, comporta l’attuazione di interventi di tipo sia tecnico (direttamente sul principio 
di incendio, interruzione di alimentazioni di gas o energia elettrica) sia sanitario (mobilizzazione dei 
pazienti, assistenza agli stessi in emergenza). 
Il piano di emergenza interno (PEI) è peraltro obbligatorio ai sensi della vigente normativa (D.Lgs. 
626/94 e s.m.i. e DM 18/9/02 punto 10.2). e deve prevedere, per legge, almeno i due capitoli relativi 
a: 
 


� le azioni che il personale addetto deve mettere in atto in caso di incendio a salvaguardia dei 
degenti, degli utenti dei servizi e dei visitatori; 


� le procedure per l’esodo degli occupanti. 
 
La normativa prevede, inoltre, che debba essere predisposto un centro di gestione delle emergenze 
che: 
 


� nelle strutture sanitarie fino a 100 posti letto può coincidere con la portineria 
ospedaliera; 


� nelle strutture sanitarie con più di 100 posti letto deve essere previsto in apposito 
locale costituente compartimento antincendio e dotato di acceso diretto dall’esterno. 


 
All’interno del centro di gestione delle emergenze devono essere installate le centrali di controllo e 
segnalazione degli allarmi o loro rimando, nonché tutta la documentazione tecnica necessaria ad 
una corretta e completa gestione dell’emergenza. 
Evidentemente ogni struttura sanitaria dovrà avere un proprio specifico piano di emergenza, 
elaborato sulla base di alcuni parametri condizionanti quali: 
 


� collocazione urbanistica dell’ospedale e distanza dai centri di soccorso (caserme VV.F. 
ecc); 


� dimensioni delle strutture di ricovero e cura; 
� tipologia degli edifici (numero di piani, tipologia strutturale); 
� distribuzione architettonica e funzionale degli edifici; 
� presenza di zone a maggior rischio o a rischio specifico; 
� presenza e consistenza di sistemi di protezione attiva e passiva; 
� assetto organizzativo interno e consistenza dei servizi di sicurezza; 
� tipologia delle patologie curate e presenza di degenti non autosufficienti. 


 
In generale il PEI dovrà consentire: 
 


1) la rapida comprensione della localizzazione e dell’entità dell’incendio (fase di 
allertamento).Questa fase è sicuramente la più importante e deve essere verificata con 
maggiore frequenza con apposite esercitazioni. Infatti, mentre le fasi successive richiedono 
la flessibilità e l’adattabilità del piano allo specifico scenario incidentale, l’allertamento deve 
procedere secondo uno schema più rigido e predeterminato: se non funziona questa prima 
fase, non ci sono speranze sulle successive!; 


2) il rapido ed efficace attacco dell’incendio, comprese le operazioni e le procedure 
direttamente collegate all’intervento di Emergenza (eliminazione dei pericoli presenti, 
limitazione degli effetti dannosi). Il PEI deve prevedere sempre un intervento immediato da 
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parte del personale in servizio [art. 5, 6, 7 del D.M. 10/03/1998], in attesa dell’arrivo dei 
soccorsi esterni (VV.F., 118 ecc.) con i quali deve essere previsto il coordinamento. E’ 
fondamentale che le procedure di intervento garantiscano che il personale delle squadre di 
soccorso (interno ed esterno) possa operare in condizioni di sicurezza [art. 2, punto f del 
D.M. 18/9/2002]. 


3) la gestione dei pazienti interessati dall’incendio e la predisposizione dei luoghi di 
accoglienza degli evacuati. In tal senso viene in aiuto anche la vigente normativa del settore, 
impostata a privilegiare il concetto della evacuazione orizzontale progressiva [esodo 
orizzontale progressivo], prevedendo la suddivisione degli spazi in diversi compartimenti, 
ognuno facente funzioni di luogo sicuro rispetto ad un altro attiguo. L’evacuazione verticale 
infatti, risulta assai più impegnativa, soprattutto per quei reparti ad elevata percentuale di 
pazienti non autosufficienti; 


4) il coordinamento con i Vigili del Fuoco per l’estinzione totale dell’incendio e la messa in 
sicurezza delle aree coinvolte. 


 
4.4.1. Fase di “Allertamento” 


La comunicazione dell’avvistamento dell’incendio e la conseguente diramazione dell’allarme 
costituisce l’avvio automatico delle operazioni previste dal PEI. Chiunque sia testimone 
dell’incendio deve avvisare il personale operante in luogo sicuramente presidiato H24 (ad es. il 
centralino o la portineria) in modo tale che il personale allertato, opportunamente formato, possa 
effettuare le successive operazioni. 
E’ altresì opportuno che le procedure di segnalazione di allarme siano semplici e comprensibili per 
chiunque, ad es. prevedendo un numero telefonico interno dedicato e di facile memorizzazione (non 
direttamente collegato al sistema telefonico del centralino, onde evitare attese nella risposta). Deve 
essere data altresì pubblicità alle procedure di allarme, anche nei confronti di terzi eventualmente in 
varie lingue, ad es. tramite affissione di apposita cartellonistica nei reparti [ESEMPIO]. 
Il personale che riceve la chiamata di allarme dovrà recepire le informazioni basilari per la 
localizzazione e le dimensioni dell’evento, in modo da poter effettuare, laddove necessario, le 
successive operazioni, riassumibili come segue: 


• chiamata dei VV.F (115) 
• attivazione dei componenti delle Squadre di Primo Intervento (secondo procedure proprie e 


peculiari dipendenti dalle caratteristiche specifiche del presidio, di cui già detto) 
• allertamento dei componenti dell’Unità di Crisi (in primis Direzione Sanitaria) 
• allertamento delle altre eventuali strutture aziendali deputate alla facilitazione dell’ingresso 


dei mezzi di soccorso esterni. 
La catena delle chiamate, se ben condotta e testata con simulazioni, non comporta un eccessivo 
dispendio di tempo. 
E’ opportuno, inoltre, che il PEI preveda più livelli di allarme in modo da graduare la risposta del 
sistema alle reali dimensioni dell’evento. Una possibilità è quella di individuare i seguenti livelli: 
 


allarme verde 


 


Si attiva ad ogni segnalazione di allarme. In base alle possibilità 
organizzative si procede, quando possibile, ad una prima verifica mediante 
allertamento delle S.P.I. e successivamente a diramare l’allarme ed attivare i 
VV.F., eventuale altro personale S.P.I., la Direzione Sanitaria, il Servizio 
Tecnico ed altre funzioni aziendali eventualmente da coinvolgere. 


allarme giallo 


 


Si attiva quando la S.P.I., intervenuta a seguito di allarme verde, ravvisa una 
gravità della situazione tale da richiedere un massiccio intervento. Si 
procede, come minimo, a diramare l’allarme ed attivare l’Unità di Crisi in 
tutte le sue componenti 


allarme rosso Si attiva quando lo scenario rende necessaria l’evacuazione di parte o 
dell’intero ospedale su decisione dell’Unità di Crisi o del Comandante dei 
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VV.F. 


 
 


4.4.2. Attacco 
Come già detto, il PEI deve prevedere sempre un intervento immediato da parte del personale in 
servizio, in attesa dell’arrivo dei soccorsi esterni (VV.F., 118 ecc.) con i quali deve essere 
comunque sempre previsto il coordinamento. 
Le tecniche di attacco sono oggetto dei corsi svolti dai VV.F. per il personale S.P.I., ma è altresì 
opportuno che vengano fornite alcune nozioni basilari a tutti i dipendenti (cfr. paragrafi successivi). 
I primissimi interventi sono necessariamente a carico del personale di reparto (se di reparto 
presidiato si tratta) in attesa che la S.P.I. ed i soccorsi esterni giungano sul posto. Nei primi istanti è 
necessario che il personale del reparto interessato, eventualmente coadiuvato da quello dei reparti 
vicini intervenga dapprima sui pazienti più vicini al pericolo.  Particolare attenzione va in ogni caso 
riservata all’utilizzo di idranti o naspi per estinguere un focolaio. Infatti, in un ospedale è molto 
difficile che in un’intera zona sia garantita l’assenza di parti elettricamente in tensione; anche 
agendo sull’interruttore di zona, spesso, si attiva automaticamente l’alimentazione di riserva (da 
G.E. o gruppo di continuità) ed alcune parti dell’impianto continueranno ad essere comunque 
alimentate. 
 


4.4.3. Gestione dei pazienti 
Se durante un’emergenza divenisse necessario procedere all’evacuazione di uno o più reparti, 
l’esigenza di procedere celermente implica che i pazienti siano in qualche modo catalogati in 
relazione alla possibilità che essi hanno di muoversi autonomamente. 
Una possibilità è quella di attribuire preventivamente un codice colore ad ogni paziente secondo il 
grado di autonomia nel movimento, ad esempio: 
 
 VERDE =  paziente che cammina 
autonomamente 


 
GIALLO = paziente che cammina se aiutato 


 
ROSSO = paziente che deve essere 
trasportato. 


 
 
Una tale classificazione dovrebbe essere svolta almeno giornalmente, da personale sanitario di 
reparto, per esempio durante il giro di visite. 
Nell’ottica dell’evacuazione orizzontale progressiva od in caso di utilizzo di montalettighe 
antincendio, il trasporto dei pazienti da evacuare risulta in ogni caso estremamente difficile in 
assenza di letti a 4 ruote la cui adozione è da ritenersi una priorità. 
Un’alternativa è costituita dall’impiego di barelle di emergenza e/o sedie di evacuazione, disponibili 
in punti strategici del presidio, e comunque necessarie in caso di trasferimenti verticali dei pazienti.  
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E’ infine importante che tutto il personale venga addestrato relativamente alle manovre di trasporto 
dei pazienti, molto ben illustrate nella pubblicazione della Regione Piemonte “A.MORRA-
L.ODETTO - A.MERLO - C.BOZZA  “L’incendio in ospedale” - Regione Piemonte 1997”. 
E’ tuttavia evidente che, nel caso in cui risulti necessario procedere all’evacuazione di un reparto (o, 
a maggior ragione, di più reparti) durante il periodo notturno o comunque quando la presenza di 
personale è ridotta, non è ipotizzabile che i soli operatori del reparto possano compiere le operazioni 
di trasporto dei pazienti. E’ quindi necessario che venga predisposta una apposita squadra di 
evacuazione pazienti formata, ad esempio, da un operatore proveniente da ogni reparto non 
interessato dall’emergenza e che sia allertata mediante una specifica procedura di chiamata da 
attivare nel corso della gestione dell’emergenza. 
Ovviamente, questo, come tutti gli aspetti relativi alla gestione dei pazienti, saranno di specifica 
competenza e responsabilità della direzione sanitaria sia per gli aspetti di predisposizione che di 
concreta attuazione. 
 


4.4.4. Coordinamento con i Vigili del Fuoco 
Come visto, il piano di emergenza non può prescindere dal 
coinvolgimento degli organismi esterni di soccorso. E’ perciò 
fondamentale garantire in ogni momento l’accesso più 
agevole possibile (compatibilmente con vincoli non 
rimovibili) ai mezzi dei servizi di emergenza: VV.F. e 118 in 
primis. Si ricorda che il DM 18/9/02 al punto 2.3 elenca i 
requisiti minimi di accessibilità per i mezzi dei VV.F. :  
 
� larghezza m 3,50; 
� altezza libera  m 4,00; 
� raggio di svolta m 13,00 
� pendenza inferiore al 10% 
� resistenza al carico almeno 20 t (8 t sull’asse anteriore e 12 t sull’asse posteriore, con passo m 


4,00);  
 
Inoltre deve essere assicurata la possibilità di accostamento agli edifici delle autoscale dei Vigili del 
Fuoco, in modo poter raggiungere almeno una finestra o balcone di ciascun piano. 
Frequentemente i parcheggi interni od esterni all’ospedale sono sovraffollati. E’ necessario pertanto 
ricorrere ad una severa regolamentazione dei parcheggi interni al fine di garantire in ogni momento 
la presenza dei suddetti requisiti  e ad un coordinamento con gli enti esterni preposti (Polizia 
Municipale) per il controllo sui parcheggi esterni. 
Altrettanto importante è prevedere, all’interno del PEI, il personale addetto all’accoglimento dei 
soccorsi esterni ed all’accompagnamento sul luogo dell’evento (specialmente nel caso di grosse 
realtà ospedaliere in cui non è facile orientarsi). 
E’ di prioritaria importanza, inoltre, che siano a disposizione presso il servizio Tecnico dell'azienda 
le planimetrie, preferibilmente su supporto informatico per facilità di modifica, di tutti i locali del 
presidio, con indicazione precisa della destinazione d’uso, delle attrezzature presenti, dei presidi 
antincendio e delle vie di esodo. Tali planimetrie, che sono parte integrante del piano di 
evacuazione e che devono essere aggiornate almeno annualmente, devono essere affisse e ben 
visibili in ogni reparto/area del presidio. Inoltre, una copia cartacea di tutte le planimetrie dei reparti 
deve essere disponibile presso il locali individuati per il ritrovo dell'unità di crisi prevista dal piano 
di emergenza, come peraltro previsto dal DM 18/9/02 punto 10.3.3 . 
E’ inoltre prescritto (D.Lgs. 626/94, art. 12) che si attivino i necessari contatti con i Comandi 
provinciali dei VV.F. per favorire la loro conoscenza del presidio ed in particolare delle zone a 
rischio specifico (laboratori, locali a possibile rischio radioattivo ecc.); ciò può avvenire più 
facilmente con il supporto di planimetrie dettagliate. 
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In caso di strutture a padiglioni, si ritiene che la suddivisione del presidio in blocchi (edifici 
omogenei per rischio e struttura) a cui assegnare un colore da riportare sulle planimetrie può essere 
un accorgimento per facilitare la comunicazione con i VV.F. in condizioni di emergenza. 
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5. LA FORMAZIONE 
 
Il punto di partenza per realizzare un efficace programma di prevenzione è la formazione del 
personale.  
Oltre che istruire il personale su come intervenire in caso di un principio di incendio, è 
fondamentale far crescere in ciascuno una cultura della prevenzione attraverso una capillare 
diffusione e promozione di comportamenti virtuosi al fine di ridurre la probabilità stessa di 
insorgenza di una situazione di emergenza. 
Ecco perché non ci si può limitare alla formazione degli addetti alle SPI, certamente la più 
approfondita e specialistica, ma bisogna cercare il coinvolgimento di tutto il personale in un 
processo continuo che accresca la consapevolezza del problema e delle possibili soluzioni, in primis 
di quelle di natura comportamentale. 
 
 


5.1.  L’INDIVIDUAZIONE E L’ADDESTRAMENTO DEGLI ADDE TTI 
ALLA GESTIONE DELL’EMERGENZA 


Si è posto spesso il problema di quali debbano essere, in concreto, la formazione, la composizione 
ed i compiti degli addetti delle S.P.I. 
 
Gli ospedali sono certamente tutti classificabili come attività ad alto rischio di incendio ai sensi del 
D.M. 10/3/98. E’ necessario quindi che i componenti della S.P.I., o almeno quelli tra loro che si 
recano sul luogo dell’incendio per il primo intervento, previo conseguimento dell'idoneità 
all'incarico espressa dal medico competente, devono ricevere la formazione prevista dal DM 
10/3/98 per le attività a rischio elevato (corso da 16 ore)  e conseguano l’attestato di superamento 
dell’esame finale rilasciato dal competente Comando Provinciale dei VV.F. Si ritiene inoltre 
opportuno che, internamente all’azienda, si organizzi un successivo corso mirato ad approfondire la 
conoscenza della struttura, dei presidi, della localizzazione delle aree critiche e delle procedure di 
gestione dell'emergenza nella struttura di appartenenza allo scopo di completare la formazione degli 
addetti alle S.P.I. 
 
Il numero di addetti deve essere valutato in base alle caratteristiche della struttura ed agli scenari di 
emergenza ipotizzati. Ogni piano deve comunque prevedere: 


• L’addetto che effettua le chiamate per la diramazione dell’allarme 
• Gli addetti che si recano sul luogo dell’emergenza (con formazione completa) 
• L’addetto che accoglie i VV.F. e li conduce sul luogo dell’emergenza 


La scelta del personale che viene individuato per lo svolgimento di questi compiti è 
prevalentemente legata a questioni di opportunità organizzativa ed è soggetta ad alcuni vincoli, tra 
cui i seguenti: 


• la squadra deve essere operativa H24 
• l'attivazione dello stato di emergenza deve essere regolarmente consentita anche durante i 


cambi turno, la notte o i giorni festivi 
• in caso di attivazione di un’emergenza, il distacco dei dipendenti che fanno parte della SPI 


deve essere compatibile con le necessità di assistenza sanitaria ai pazienti. 
La soluzione ottimale consiste nel costituire la S.P.I. con personale dedicato che sia anche 
incaricato di svolgere altre funzioni facilmente interrompibili senza determinare situazioni di 
criticità sotto l’aspetto sanitario, ad es.: verifiche periodiche su impianti ed attrezzature, formazione 
del personale, varie attività di supporto (barellaggio, magazziniere, ecc.). Questa soluzione è quella 
qualitativamente preferibile in quanto, tra l’altro, limita al minimo il numero del personale da 
formare e permette di attuare un efficace addestramento periodico; tuttavia la sua adozione è 
vincolata ad una valutazione dei costi e dei benefici che essa implica. 
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Vista l’incidenza sull’organizzazione sanitaria del presidio, la scelta degli addetti è a carico della 
Direzione Sanitaria. Formalmente sarà il Datore di Lavoro ad individuare detto personale con un 
apposito atto aziendale. 
 
La S.P.I. è composta da personale che ha una certa preparazione nel fronteggiare una situazione di 
emergenza con presenza di un incendio ma è chiaro che non è possibile equipararla ad una squadra 
di VV.F. professionisti. Il principale motivo per cui la norma prescrive avere la S.P.I. è la possibilità 
di intervenire sul principio d’incendio rapidamente, in attesa dell’arrivo dei VV.F.. Intervenire 
rapidamente significa infatti intervenire su situazioni che possono essere ancora circoscritte e 
facilmente controllabili. Un altro compito importante è anche quello di supportare i VV.F. nel 
momento del loro intervento (per esempio condurli al luogo dell’emergenza e indicare loro la 
presenza di impianti o sostanze pericolose). Se gli addetti non sono scelti tra il personale del 
Servizio Tecnico è necessario prevedere un intervento da parte di quest’ultimo per curare gli aspetti 
tecnici dell’emergenza (ad es. interruzione di servizi). 
  
 


5.2.  LA FORMAZIONE DI TUTTO IL PERSONALE 
E’ fondamentale che la presenza in ospedale di una S.P.I. non crei la pericolosa e fuorviante 
opinione tra il personale che sia sufficiente attivare il piano per aver completato i propri doveri nella 
gestione dell’emergenza. Data la complessità di un presidio ospedaliero, il principio fondamentale 
che deve essere affermato è che la risposta all’emergenza proviene dall’intera struttura ma con il 
contributo essenziale del/i reparto/i interessati dall’evento. 
Tutto il restante personale deve dunque ricevere una formazione generale che può essere pianificata 
sulla base del programma formativo per gli addetti all'emergenza delle attività a rischio basso (4 
ore), completa di un'esercitazione pratica sull'uso di presidi antincendio (estintore, coperta, ecc.) 
[ESEMPIO DI FORMAZIONE BASE PER TUTTO IL PERSONALE]. 
Può essere utile allestire, ove fosse disponibile un’idonea area esterna, un campo prove in cui 
effettuare le esercitazioni pratiche di spegnimento durante i corsi di formazione ed aggiornamento 
del personale. 
Oltre a ciò, è utile una periodica istruzione del personale dei reparti sulle regole basilari da applicare 
durante un’emergenza; infatti, il migliore antidoto all’insorgenza del panico è l’essere 
immediatamente consapevoli delle cose da fare. Una possibilità è quella di realizzare periodici 
incontri formativi/informativi presso i reparti al fine di stimolare discussioni su problematiche 
tipiche di ogni singolo reparto (si veda anche la sezione dedicata al coinvolgimento del personale). 
 
 


5.3.  LE ESERCITAZIONI PRATICHE SUL PIANO DI EMERGE NZA 
Il programma di formazione culmina nelle esercitazioni pratiche in cui si simula una determinata 
situazione di emergenza. Esse costituiscono l'occasione per verificare l'efficacia del piano di 
emergenza, addestrare il personale sul campo ed evidenziare le possibili migliorie da apportare 
all'organizzazione e/o alla struttura. Devono essere svolte almeno una volta all'anno per presidio, 
possibilmente aggiungendo ogni volta nuovi elementi che rendano più realistico lo scenario. Per 
ovvi motivi, si ritiene che le simulazioni di emergenza non debbano coinvolgere i pazienti; è 
preferibile l'impiego di "attori" (ad esempio dipendenti volontari) che interpretino il ruolo dei 
pazienti. Sono inoltre utili frequenti simulazioni delle procedure di allertamento in cui viene 
sperimentata la sola catena di comando senza che sia necessario lo spostamento fisico delle persone. 
Di ogni esercitazione deve essere redatto un rapporto scritto che individui le criticità emerse e le 
relative proposte migliorative. 
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5.4.  IL COINVOLGIMENTO DEL PERSONALE 
 
Parte delle attività di formazione e delle verifiche periodiche, visto l'elevato impegno in termini di 
risorse umane, può essere svolta da personale interno e che ha seguito almeno il corso da 16 ore 
previsto dal D.M. 10/3/98.  
A titolo di esempio, a tale personale possono essere affidati uno o più compiti tra i seguenti: 
 
• Organizzazione di incontri periodici con Dirigente e Preposto/i di ognuna delle UU.OO. di 


propria pertinenza per fornire informazioni e avviare la discussione delle tematiche antincendio 
e delle emergenze;  


• Effettuazione di talune verifiche periodiche inerenti problematiche antincendio 
• Redazione di un registro per il monitoraggio degli incidenti critici potenzialmente cause di 


incendi. 
• Autoaggiornamento e addestramento di 2° livello con la collaborazione dei VV.F. in momenti 


pianificati. 
• Collaborazione alla formazione/aggiornamento del personale in materia di antincendio 
• Organizzazione e gestione delle esercitazioni pratiche sul piano di emergenza, relativa verifica 


(briefing), redazione di riprese filmate e stesura della relazione finale scritta. 
 
L’impiego di detto personale va comunque valutato alla luce di un programma di incentivazione, 
eventualmente realizzato attraverso un progetto obiettivo, che preveda la ricompensa per tali attività 
svolte al di fuori dell’orario di lavoro. 
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Introduzione


Il Decreto Legislativo 626/94, le successive integrazioni (Decreto 2/5/2001: ”Criteri per l’individuazione e l’uso dei dispositivi


di protezione individuale”) e le numerose circolari ministeriali seguite negli anni, hanno permesso una significativa maturazione


nel campo della sicurezza sul lavoro per l’ambito sanitario. Al centro di questa crescita culturale c’è senza dubbio la


accresciuta sensibilità verso l’uso costante e assiduo dei Dispositivi di Protezione Individuale.


L’art. 4 del D. Lgs. 626/94, rivolto al datore di lavoro, al dirigente e al preposto, al comma 2 recita: “All’esito della valutazione


di cui al comma 1, il datore di lavoro elabora un documento contenente: … b) l’individuazione delle misure di prevenzione


e protezione e dei dispositivi di protezione individuali, conseguente alla valutazione …”.


ll titolo IV del medesimo testo è dedicato interamente ai DPI e all’art. 40 dice: “Si intende per dispositivo di protezione


individuale (DPI) qualsiasi attrezzatura destinata ad essere indossata e tenuta dal lavoratore allo scopo di proteggerlo


contro uno o più rischi suscettibili di minacciarne la sicurezza o la salute durante il lavoro, nonché ogni complemento o


accessorio destinato a tale scopo”.


La scelta dei DPI rappresenta un momento essenziale per il settore sanitario, dove non si può ovviamente eliminare il


rischio specifico (il rischio biologico), ma occorre invece fronteggiarlo con opportune barriere fisiche (i DPI) e comportamentali


(le procedure).


Questo opuscolo permette di scegliere i mezzi di protezione grazie a due percorsi: la correlazione fra tipologia di manovra


da svolgere e DPI da adottare, presentata nel Capitolo Secondo, e le Schede Attività Specifica AS-DPI, del Capitolo


Terzo, nelle quali a ogni ruolo o mansione svolti dal personale sanitario sono affiancati i DPI da adottare. Queste schede


sono nate dall’analisi delle complesse e varie realtà sanitarie, sia ospedaliere che ambulatoriali. L’obiettivo è


duplice: da un lato aumentare ancora la sensibilità degli operatori sanitari verso la prevenzione e dall’altro rendere


omogenea la modalità con cui si fronteggia lo stesso rischio nelle diverse realtà sanitarie del Piemonte.
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      Capitolo primo: rischi e DPI


1.1  Generalità


I DPI forniti in uso al personale sanitario devono essere dotati di:


• Una dichiarazione del fabbricante di conformità CE da Rischio-Area


• La marcatura CE su ogni singolo pezzo


• Una nota informativa rilasciata dal fabbricante


I DPI devono garantire:


• Assenza di rischi derivanti dal DPI stesso


• Compatibilità con la mansione svolta e con altri DPI usati


• Comfort, ergonomia, adattabilità alle esigenze di salute dell’operatore


Il medico competente redige un giudizio di idoneità dei DPI scelti o decide, in caso di intolleranza, un accertamento


specialistico.


1.2  Protezione degli arti superiori in ambito sanitario


In ambito sanitario, gli arti superiori sono esposti direttamente al rischio biologico. A esempio, vi è la possibilità che


l’operatore sanitario possa subire una contaminazione delle mani con sangue infetto da HIV, HBV o altri patogeni, durante


i prelievi di sangue per venopuntura.


Questo rischio presenta una variabilità che è funzione di più fattori:


• Professionalità dell’operatore


• Adozione rigorosa delle procedure


• Frequenza con la quale l’operatore esegue la procedura (indipendentemente dalla corretta esecuzione: il rischio aumenta


con l’aumento del numero di operazioni)


• Situazione specifica (routine o emergenza)


• Tipo di fonte (pazienti di reparto infettivi o prelievi ambulatoriali)


Se l’esposizione è avvenuta, la possibilità di infezione dipende da:


• Concentrazione del patogeno


• Durata del contatto
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• presenza di lesioni cutanee sulle mani dell’operatore


• stato immunitario dell’operatore


Questa evenienza può essere fronteggiata con l’adozione di guanti, che dovranno sempre essere disponibili, nelle


diverse taglie, affinché gli operatori sanitari possano farne uso.


La protezione degli arti superiori per operatori sanitari avviene con l’adozione di guanti monouso (sterili e non,


secondo il tipo di mansione).


In particolare, i guanti devono sempre essere usati quando:


• L’operatore deve eseguire manovre invasive


• L’operatore può entrare in contatto con cute lesa o mucose


• L’operatore presenta sulle mani aree di cute lesa


• La mansione da svolgere presenta il rischio di contatto con materiali biologici


• La mansione da svolgere presenta il rischio di contatto con sostanze chimiche


• Si effettua il lavaggio di strumenti chirurgici


Prima e dopo l’uso dei guanti occorre sempre lavare le mani (con un prodotto antisettico se è avvenuto contatto


con materiale biologico)


1.3  Protezione degli occhi e del volto in ambito sanitario


Molte mansioni espongono gli occhi e il volto dell’operatore a rischio biologico: getti o spruzzi di liquidi biologici; a rischio


chimico: getti o spruzzi o vapori di sostanze corrosive o irritanti. Vi sono poi mansioni come quella della rimozione


dei gessi che  espongono l’operatore al rischio legato alla produzione di polvere. Occhiali ad astine con ripari laterali


svolgono adeguata funzione protettiva per il rischio biologico e chimico causato da getti o spruzzi. Devono invece essere


adottati occhiali del tipo a mascherina nei casi di esposizione a vapori irritanti o nocivi (es.: disinfezione e sterilizzazione


con glutaraldeide o EtO, coloranti e solventi in uso presso laboratori di anatomia patologica ecc.). Visiere o schermi facciali


possono essere usati per quelle situazioni in cui l’esposizione al rischio biologico o chimico da spruzzi o getti assume


carattere di maggiore valore, anche in funzione della protezione delle membrane mucose (bocca e naso, congiuntiva):


camere operatorie, odontoiatri, alcune mansioni dei laboratori di chimica-clinica, pronto soccorso. Si devono inoltre


considerare i rischi per gli occhi legati alle mansioni degli operatori tecnici, specie gli addetti alla manutenzione che


svolgono attività di saldatura, falegnameria e verniciatura.
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1.4  Protezione delle vie respiratorie


Molte operazioni svolte abitualmente da operatori sanitari comportano un rischio di esposizione ad agenti biologici, chimici o fisici in


grado di arrecare seri danni alle vie respiratorie. In questi casi solo una accurata valutazione del rischio, condotta attraverso una analisi


della mansione/procedura, una raccolta di informazioni sull’agente pericoloso desunte dalla scheda di sicurezza del prodotto e da


studi sulle modalità attraverso le quali la sostanza-agente penetra nell’organismo per arrecare il suo danno; permette di individuare il


corretto respiratore da fare indossare all’operatore esposto. Seguendo questa linea procedurale si possono così individuare gli operatori


e le situazioni a rischio per le quali la onnipresente mascherina chirurgica deve essere sostituita da un respiratore in grado di trattenere


i vapori organici (es.: glutaraldeide, acidi, solventi aromatici nelle preparazioni istologiche) oppure particolato o aerosol inalabili es.:


farmaci antitumorali, batteri aerodispersi, polveri allergizzanti).


1.5  Protezione dei piedi in ambito sanitario


Il personale sanitario deve essere dotato di calzature antiscivolamento nell’ambito delle attività sanitarie. Per quanto riguarda invece


la protezione dei piedi per operatori tecnici, personale addetto alla manutenzione, personale con compiti di vigilanza e ispezione, la


dotazione di scarpe antinfortunistiche dovrà essere concordata fra Responsabile del Servizio in cui operano gli operatori esposti e il


Servizio di Prevenzione e Protezione, per definire il tipo di calzatura secondo le tipologie e la specificità della mansione, la loro peculiarità


e il livello di esposizione.


1.6  Protezione dell’udito in ambito sanitario


L’adozione di otoprotettori in ambito sanitario è ristretta ad alcune mansioni specifiche, caratterizzate dall’uso di strumenti particolarmente


rumorosi per un elevato numero di ore. È il caso a esempio dell’operatore che esegue rimozione gessi (per il quale è previsto anche l’uso


di mascherina antipolvere), o dell’operatore tecnico addetto alla manutenzione  che esegue lavori di falegnameria, carpenteria e simili.


1.7  Radioprotezione


Barriere, o schermature, costituiscono il principale elemento tecnico di difesa dalle radiazioni ionizzanti. La principale barriera di prote-


zione individuale per gli operatori esposti a radiazioni ionizzanti è il grembiule piombifero. Analoga funzione svolgono giubbotti, collari,


grembiuli paragonadi, guanti e occhiali piombati. Mascherine e occhiali, visiere, guanti e camici monouso sono la normale dotazione


di DPI per gli operatori della medicina nucleare e di laboratorio, quando trattano sostanze radioattive. L’Esperto Qualificato aziendale


provvede a redigere le norme di buona tecnica, i codici di comportamento e il regolamento di sicurezza da adottare all’interno dei reparti.
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      Capitolo secondo: mansioni, manovre e DPI
A scopo meramente introduttivo dell’argomento qui di seguito vengono elencate le parti del corpo dell’operatore che,


per esperienza degli autori, sono maggiormente esposte in ambito sanitario a rischi di diversa natura (biologico, chimico,


fisico, meccanico, ecc.) ed i relativi DPI che, a seconda delle situazioni, devono essere forniti dal datore di lavoro/dirigente


ed indossati dall’operatore per garantire a quest’ultimo un adeguato livello di protezione.


• Mani Guanti monouso
Guanti di gomma


• Apparato uditivo Otoprotettori (cuffie o tappi auricolari)


• Occhi Occhiali con ripari laterali o a mascherina
Visiere o schermi facciali


• Apparato respiratorio Filtri antipolvere
Mascherine filtranti P1, P2, P3
Maschere antigas con filtro specifico


                                       Autorespiratori (addetti antincendio)


• Corpo intero Camici
Grembiuli
Grembiuli piombati


• Capelli - Testa Berretti


Qui di seguito vengono invece indicate le principali manovre caratteristiche dell’ambito sanitario, ad ognuna delle quali


vengono associati i DPI che devono essere messi a disposizione del personale.
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Manovra DPI


Prelievo sangue venoso
Tamponamento faringeo e nasale
Fleboterapia
Drenaggio


• guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale o schermo


facciale
• mascherina chirurgica monouso







Manovra DPI


Visita specialistica del paziente ed assistenza infermieristica
al medico


• guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale (*)
• mascherina chirurgica monouso (*)
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(*) da indossare quando il volto è potenzialmente esposto a schizzi di liquidi biologici.


Manovra DPI


Prelievo sangue arterioso • guanti monouso (sterili e non)
• schermo facciale
• mascherina chirurgica monouso


Manovra DPI


Piccoli interventi chirurgici
Prelievi bioptici
Ambulatorio dentistico


• guanti monouso (sterili e non)
• guanti in gomma spessa
• occhiali a stanghette con protezione laterale o schermo
   facciale
• mascherina chirurgica monouso


Manovra DPI


Intervento chirurgico effettuato in sala operatoria
Parto naturale e/o cesareo
Assistenza strumentale al medico chirurgo ed anestesista
Esame autoptico su cadavere


• guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale o schermo


facciale
• mascherina chirurgica monouso
• Indumenti di protezione contro le radiazioni ionizzanti


Manovra DPI


Medicazione di ferita ed ulcera • guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale o schermo


facciale
• mascherina chirurgica monouso







Manovra DPI


Terapia iniettiva
Prelievo capillare
Infiltrazione endoarticolare
Anestesia peridurale
Terapia iniettiva sclerosante
Tine-test
Intradermoreazione


• guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale
• mascherina chirurgica monouso
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Manovra DPI


Attività  proprie del Laboratorio di Analisi Chimico Cliniche
e Microbiologiche
Attività proprie del Laboratorio di Anatomia Patologica


• guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale o schermo


facciale
• mascherina chirurgica monouso
• guanti contro le aggressioni chimiche
• respiratore contro vapori organici


Manovra DPI


Gestione e trasporto campioni di varia natura • guanti monouso (sterili e non)


Manovra DPI


Enteroclisma
Svuotamento manuale della ampolla rettale
Gestione stomie
Esplorazione rettale e vaginale


• guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale
• mascherina chirurgica monouso


Manovra DPI


Intubazione - estubazione del paziente
Incannulazione vena
Esecuzione di anestesia chimica


• guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale
• mascherina chirurgica monouso







Manovra DPI


Esami medico strumentali di tipo invasivo (gastroscopia,
colonscopia,  colangiografia retrograda, endoscopia, ecc.)


• guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale
• mascherina chirurgica monouso
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Manovra DPI


Laringoscopia indiretta, causticazione varici • guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale
• mascherina chirurgica monouso


Manovra DPI


Esecuzione ed assistenza infermieristica a: colposcopia,
esame citologico vaginale, BMS (biopsia mirata superficiale)


• guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale o schermo


facciale
• respiratore contro vapori organici
• guanti di protezione contro aggressioni chimiche


Manovra DPI


Cateterismo vescicale
Visita urologica


• guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale
• mascherina chirurgica monouso


Manovra DPI


Rimozione gessi con utilizzo di sega elettrica  (segagesso) • guanti monouso (sterili e non)
• guanti in tessuto antitaglio
• cuffia di protezione udito
• occhiali a stanghette con protezione laterale
• respiratore per polveri non nocive
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Manovra DPI


Attività sanitaria e specialistica in Pronto Soccorso
Medicina - Chirurgia


• guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale o schermo


facciale
• camice monouso
• mascherina chirurgica monouso
• indumenti di protezione contro radiazioni ionizzanti


Manovra DPI


Lavaggio ferri e strumentario sanitario, disinfezione con
uso di glutaraldeide e/o altro disinfettante che rilascia
in ambiente vapori organici fastidiosi, irritanti o nocivi.
Uso di vapore a temperature elevate per il processo di
sterilizzazione.


• guanti monouso (sterili e non)
• guanti di protezione contro aggressioni chimiche
• guanti di protezione contro aggressioni termiche
• occhiali a stanghette con protezione laterale o schermo
   facciale
• occhiali a mascherina
• respiratore con filtro per  vapori organici


Manovra DPI


Manipolazione ed utilizzo di sostanze acide, basiche,
corrosive, irritanti, ecc.


• guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
• occhiali a stanghette con protezione laterale o schermo


facciale


Manovra DPI


Preparazione e somministrazione di farmaci citostatici • guanti di protezione monouso doppi (o PVC)
• mascherina monouso a più strati impregnata con
   carbone attivo
• schermo od occhiali a stanghette con protezione laterale
• camice monouso
• telino assorbente monouso plastificato
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Manovra DPI


Assistenza, accompagnamento e trasporto del paziente • guanti monouso (sterili e non)
• occhiali a stanghette con protezione laterale (*)
• mascherina chirurgica monouso (*)


Manovra DPI


Attività di vigilanza ed ispezione nel campo dell’igiene
ambientale, edilizia, degli alimenti e bevande e degli
ambienti di lavoro


• casco di protezione per l’industria
• guanti di protezione contro aggressioni chimiche, fisiche


e meccaniche, biologiche
• scarpe di sicurezza
• indumenti protettivi contro il freddo
• occhiali a stanghette con protezione laterale
• tuta monouso
• cuffia di protezione dell’udito e tappi per orecchie
• schermo facciale
• attrezzatura anticaduta con imbracatura di sicurezza
• indumenti in NOMEX
• respiratori per polveri non nocive, nocive, tossiche,


tossiche e fumi, nebbie, vapori   organici
• maschera antigas, semimaschera, maschera panoramica


con dotazione completa di filtri
• respiratore di emergenza


(*) da indossare quando il volto è potenzialmente esposto a schizzi di liquidi biologici.


Manovra DPI


Attività di vigilanza ed ispezione su allevamenti di bestiame.
Prelievo di campioni da animali vivi e macellati


• guanti monouso (sterili e non)
• scarpe con protezione supplementare della punta del


piede in acciaio
• mascherina chirurgica monouso
• tuta monouso
• camice monouso
• indumenti protettivi contro il freddo
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• dispositivi di rilevazione della concentrazione
dell’inquinante  nell’aria (sistema Drager o simile)


Manovra DPI


Esami radiologici di diversa natura in zona controllata
Esami TAC
Esami contrastografici
Esami radiologici
Esami con intensificatore di brillanza


• giubbotto, grembiule contro raggi X
• guanti piombati contro raggi X
• occhiali di protezione contro raggi X
• indumenti di protezione contro raggi X







      Capitolo terzo: le schede AS-DPI
Premessa


Questa sezione presenta una serie di schede in ognuna delle quali viene individuata la mansione svolta dall’operatore,


secondo la seguente scala di Settore:


• Qualifica


• Settore


• Attività specifica


L’attività specifica è brevemente descritta nei suoi tratti principali. Segue l’elenco dei DPI che l’operatore deve usare


per svolgere quell’attività in condizioni di sicurezza.


Obiettivi


Il dirigente e il preposto, potranno utilizzare le schede che seguono per individuare i DPI da fornire agli operatori sanitari


a seconda del Rischio e Area del corpo esposta.


Allo stesso tempo, il singolo operatore, incaricato di svolgere una mansione, potrà conoscere nel dettaglio il tipo di DPI


da adottare per svolgere in sicurezza le specifiche attività sanitarie di seguito analizzate nelle 98 schede.
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Prelievi
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Prelievo venoso. Ritiro campioni  (urine, feci, ecc.).
Esecuzione tampone faringeo, nasale ecc. Applicazione
di fleboterapia.
Obbligo di schermo nelle operazioni di prelievo a soggetti
sieropositivi ad HIV.


Scheda n. 1
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Chirurgia
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Assistenza a piccoli interventi chirurgici ambulatoriali,
lavaggio, disinfezione ferri e strumentario.


Scheda n. 2


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          -  Guanti monouso (sterili e non)
- Immersione / Pelle           -  Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Getti schizzi / Mano
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Punture, tagli, abrasioni / Braccio        - Camice in cotone (da laboratorio, da visita medica)
- Punture, tagli, abrasioni / Pelle
- Getti schizzi / Braccio
- Getti schizzi / Pelle
- Batteri patogeni / Pelle
- Virus patogeni / Pelle
- Funghi produttori di micosi / Pelle


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie







Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Immersione / Pelle           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Getti schizzi / Mano
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Punture, tagli, abrasioni / Braccio       - Camice in cotone (da laboratorio, da visita medica)
- Punture, tagli, abrasioni / Pelle           - Camice monouso
- Batteri patogeni / Corpi intero
- Virus patogeni / Corpo intero
- Funghi produttori di micosi / Corpo int.


- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi / Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Dermatologia
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Assistenza a visita dermatologica e a interventi di piccola
chirurgia dermatologica ambulatoriale. Lavaggio,
disinfezione ferri e strumentario. Esposizione a parassiti
umani (pidocchi, scabbia  ecc.).


Scheda n. 3
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Mano                            - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Immersione / Pelle                              - Guanti in gomma spessa


- Punture, tagli, abrasioni / Braccio       - Camice in cotone (da laboratorio, da visita medica)
- Getti schizzi / Braccio                         - Camice monouso (sterile e non)
- Getti schizzi / Pelle
- Batteri patogeni / Pelle
- Virus patogeni / Pelle
- Funghi produttori di micosi / Pelle
- Punture, tagli, abrasioni / Pelle


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Odontoiatria
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Assistenza ad estrazione dente, detartrasi, devitalizzazione
e piccoli interventi endorali. Assistenza: a esecuzione RX
endorale. Lavaggio, disinfezione riunito odontoiatrico.
Lavaggio, disinfezione ferri e strumentario con uso di
glutaraldeide.


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Scheda n. 4
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Immersione / Pelle           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Gas, vapori / Mano
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Rad. ionizzanti / Corpo intero           - Giubbotto, grembiule contro i raggi X


- Fisici - rumore Rumore / Udito           - Palline e tappi per orecchie


- Polveri fibre / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Getti schizzi / Occhi


- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Mascherina chirurgica monouso
- Batteri patogeni / Vie respiratorie
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale


- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici


Nota: Durante la radiografia dentale l’operatore sprovvisto di
DPI, per  prevenzione radiologico al corpo intero, si sposta
in altra stanza. Centralizzare in sala lavaggio l’uso
di  glutaraldeide per disinfezione strumenti.
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Otorinolaringoiatria
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Assistenza alla laringoscopia indiretta, estrazione tappo
cerume, causticazione varici setto. Assistenza a medico
con uso di aspiratore chirurgico. Lavaggio, disinfezione
ferri e strumentario.


Scheda n. 5


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale


- Immersione / Pelle           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Getti schizzi / Mano


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Pneumologia
Attività Sanitaria di Ambulatorio


Scheda n. 6
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Mansioni:


Nota:


Assistenza a: visite pneumologiche, prelievo arterioso,
Emogas - analisi. Esecuzione Tine - test,
intradermoreazione.


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Batteri patogeni / Vie respiratorie         - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Rischio-Area           DPI
- Immersione / Pelle           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


- Batteri patogeni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Scheda n. 7


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Spirometria
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Esecuzione di prova spirometrica,  lavaggio, disinfezione
tubi e raccordi dello spirometro con uso di glutaraldeide
presso sala centralizzata di sterilizzazione e lavaggio e
durante le operazioni di  manutenzione dello spirometro.
Uso di terminale video PC di comando allo stumento.







27


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Gas, vapori / Occhi           - Occhiali a maschera


- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Immersione / Pelle           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Getti schizzi / Mano


Scheda n. 8


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Oculistica
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Assistenza lavaggio vie lacrimali. Lavaggio, disinfezione
ferri e strumentario (tonometro).


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Fisiochinesiterapia
Attività Sanitaria di Ambulatorio


Scheda n. 9
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Mansioni:


Nota:


Uso di apparecchiatura elettromedicale  per trattamenti
di: marconiterapia, radar terapia, ultrasuoni, ionoforesi,
diadinamiche, laserterapia.
Durante l’emissione  di radiazioni NON ionizzanti (IR, Radar,
Laser) l’operatore sta in altra stanza rispetto alla zona
di emissione.


Rischio-Area           DPI
- Rad. NON ionizzanti / Occhi           - Occhiali di protezione polarizzati contro raggi laser


- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


- Batteri patogeni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Allergologia
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Assistenza alla somministrazione di terapia
iposensibilizzante. Uso di computer.


Scheda n. 10


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano
- Antig. Biol. NON microbici / Mano


- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Ginecologia
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Assistenza a esecuzione di: pap - test, colposcopia, BMS.
Lavaggio, disinfezione ferri e speculum. Uso di  acido
acetico e lugol.


Scheda n. 11


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Immersione / Pelle           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Getti schizzi / Mano


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale


- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Urologia
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Assistenza a: visite urologiche, sostituzione catetere.
Assistenza a piccoli interventi chirurgici ambulatoriali.
Lavaggio, disinfezione ferri e strumentario.


Scheda n. 12
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Immersione / Pelle           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Getti schizzi / Mano


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale


- Batteri patogeni / Corpo intero           - Camice monouso (sterile e non )
- Getti schizzi / Pelle
- Virus patogeni / Corpo intero
- Funghi produttori di micosi /
  Corpo intero


- Batteri patogeni / Vie respiratorie         - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Diabetologia
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Esecuzione test valutazione glicemia e glicosuria che
comportano manovre di liquidi biologici (urine, sangue).
Uso di computer.


Scheda n. 13
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Rischio-Area           DPI
- Immersione / Pelle           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Getti schizzi / Mano


- Batteri patogeni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:
Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Cardiologia
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Lavaggio, disinfezione  strumentario e materiale per ECG.


Scheda n. 14
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Batteri patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Calore, fiamme / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni termiche


- Immersione / Pelle           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Getti schizzi / Mano


- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale
- Gas, vapori / Occhi           - Occhiali a maschera


- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:
Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Terapia Iniettiva
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Esecuzione di terapia iniettiva intramuscolo.


Scheda n. 16


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Sala sterilizzazione e lavaggio
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Uso di: autoclave, taglierina per sacchetti, gluteraldeide.
Movimentazione di ferri chirurgici, taglienti, sollevamento
e spostamento di cestelli porta strumentazione manuale
e con uso di carrelli.


Scheda n. 15
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti in tessuto antitaglio


- Batteri patogeni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Fisici - rumore Rumore / Udito            - Cuffie di protezione dell'udito


- Polveri fibre / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Polveri fibre / Vie respiratorie               - Respiratore per polveri non nocive


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ambulatorio Ortopedia
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Assistenza: rimozione gesso, esecuzione di infiltrazione
endoarticolare.


Scheda n. 17
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Immersione / Pelle


- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri nocive e tossiche


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale
- Funghi produttori di micosi / Volto
- Virus patogeni / Volto
- Batteri patogeni / Volto


- Getti schizzi / Tronco addome           - Camice monouso (sterile e non)


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Distretto
Esterna
Preparazione e somministrazione di farmaci citostatici.
Esecuzione di medicazioni ulcere decubito. Esecuzione
di prove su sangue con striscia reattivo. Esecuzione di
iniezioni intramuscolo e prelievi ematici da vena. Ritiro e
trasporto di campioni  (feci, urine ecc.). Esecuzione di
fleboterapia ambulatoriale. Esecuzione di enteroclismi e
svuotamento manuale dell'ampolla. Esecuzione di lavande
vaginali e cateterismo vescicale. Esecuzione di medicazioni
e tamponi culturali. Gestione generale delle stomie.
Per  l'uso di DPI e DPA durante la preparazione di farmaci
citostatici  vedi opuscolo III SPP "Farmaci citostatici".


Scheda n. 18







35


- Batteri patogeni / Occhi           - Mascherina monouso con visiera
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale
- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Getti schizzi / Braccio           - Camice in cotone (da laboratorio, da visita medica)


Qualifica Professionale:


Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico, Biologo, Chimico Fascia 1° A, 1° B, 2°
e Tecnico di Laboratorio Medico
Laboratorio Analisi Mediche e Microbiologiche
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Attività di prelievo (competenza del Dir. Medico), gestione
ed organizzazione del personale (competenza del personale
Dirigente Non Medico), analitica chimico cliniche e
microbiologiche, microscopia morfologica, refertazione
delle analisi.
L’analisi sui  DPI di seguito riportata è da ritenersi valida
per tutto il personale Dirigente e Tecnico che opera
all’interno del Laboratorio di analisi  Chimico Cliniche e di
Microbiologia.


Scheda n. 19
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- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Rad. ionizzanti / Mano           - Guanti piombati contro raggi X


- Rad. ionizzanti / Braccio           - Giubbotto, grembiule contro i raggi X


- Rad. ionizzanti / Tronco-addome        - Giubbotto, grembiule contro i raggi X


- Rad. ionizzanti / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro le contaminazioni radioattive


- Rad. ionizzanti / Occhi           - Occhiali di protezione contro raggi X, raggi laser


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Radiologia diagnostica
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio
Ecografie, TAC, Esami contrastografici (con iniezione del
mezzo di contrasto), refertazione.


Scheda n. 20
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:
Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Recupero e rieducazione Funzionale
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio
Visita per impostazione della terapia.


Scheda n. 21


Rischio-Area           DPI
- Batteri patogeni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Anestesia - Rianimazione
Attività Sanitaria di routine inl Reparto - Servizio
Visita, venopuntura, prelievo sangue arterioso manovre
specifiche sul paziente (intubazione, estubazione ecc.).


Scheda n. 22


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Batteri patogeni / Occhi
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale
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- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


- Getti schizzi / Braccio           - Camice in cotone (da laboratorio, da visita medica)


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:
Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Anestesia - Rianimazione
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Visita, infiltrazioni peridurali.


Scheda n. 23


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano
- Getti schizzi / Occhi                       - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Anestesia - Rianimazione
Attività Sanitaria in Camera Operatoria
Venopuntura, incannulazione vene, prelievo sangue arterioso,
intubazione ed estubazione, esecuzione anestesia chimica
e gassosa. Presenza durante esami radiologici effettuati
al paziente.


Scheda n. 24


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Rad. ionizzanti / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro le  radiazioni


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi / Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Anestesia - Rianimazione
Pronto Soccorso - DEA
Visite, incannulazione vene, intubazione ed estubazione,
esecuzione di anestesia chimica locale.


Scheda n. 25
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Batteri patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale
- Virus patogeni / Occhi


- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


- Getti schizzi / Braccio           - Camice in cotone (da laboratorio, da visita medica)


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi / Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Pediatria
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Visita, venopuntura, medicazioni. Queste attività sono
esercitate oltre che nel reparto  anche in ambulatorio e
pronto soccorso.


Scheda n. 26


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano
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- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Psichiatria
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Visita, venopuntura, medicazioni. Visite sono fatte anche
in ambulatorio e per chiamata di consulenza in pronto
soccorso


Scheda n. 27


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Medicina Generale
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Visita, venopuntura, drenaggio raccolte, medicazioni ulcere,
esplorazione cavità interne.


Scheda n. 28







Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Batteri patogeni / Occhi
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale
- Batteri patogeni / Volto
- Virus patogeni / Volto
- Funghi produttori di micosi / Volto


- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


- Getti schizzi / Braccio           - Camice in cotone (da laboratorio, da visita medica)


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi / Vie respiratorie
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Medicina Generale
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Tale scheda si riferisce alle seguenti attività ambulatoriali:
ALLERGOLOGIA - visita e TIS; MEDICINE INTERNA - visita;
DIABETOLOGIA - visita; CARDIOLOGIA - visita, ECG est
da sforzo; ENDOSCOPIA DIGESTIVA - visita esami
strumentali (gastroscopie, colonscopie, dilatazioni esofagee
ed intestinali, polipectomie, biopsie, colangiografia
retrograda); NEUROLOGIA, ENDOCRINOLOGIA
EMATOLOGIA - visita.


Scheda n. 29
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano 


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Virus patogeni / Volto
- Funghi produttori di micosi / Volto


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Nota:


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Medicina Generale
Pronto Soccorso - DEA
Visita, venopuntura, somministrazione di farmaci e terapie
in condizioni di urgenza.


Scheda n. 30


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
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- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Virus patogeni / Volto
- Funghi produttori di micosi / Volto


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:
Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Nefrologia e Dialisi
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Visita, venopuntura, medicazione.


Scheda n. 31


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Mano                            - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Gas, vapori / vie respiratorie               - Respiratore per vapori organici


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Batteri patogeni / volto                        - Schermo facciale
- Virus patogeni / volto
- Funghi produttori di micosi / volto
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Nefrologia e Dialisi
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Visite nefrologiche, prep. e medicazione  fistole arteriosa
e venosa.


Scheda n. 32


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Nefrologia e Dialisi
Attività Sanitaria in Camera Operatoria
Operazione per la predisposizione di fistola arteriosa
/venosa sul paziente da sottoporre a dialisi.


Scheda n. 33


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
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- Virus patogeni / Volto
- Funghi produttori di micosi / Volto


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi / Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:
Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Otorinolaringoiatira
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Visita, venopuntura, medicazioni.


Scheda n. 34


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Otorinolaringoiatria
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Visita, medicazioni, lavaggi auricolari, tamponamento
nasale, laringoscopia, microotoscopia, crioterapia,
aspirazione secreto nasale.


Scheda n. 35
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Virus patogeni / Volto
- Funghi produttori di micosi / Volto


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:
Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Otorinolaringoiatria
Attività Sanitaria in Camera Operatoria
Interventi chirurgici su apparato otorinolaringoiatrico.


Scheda n. 36







48


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente Sanitario Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Otorinolaringoiatria
Pronto Soccorso - DEA
Visite specialistiche  (lavaggi, tamponamento nasale,
aspirazione secrezioni nasali).


Scheda n. 37


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente Sanitario Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Ostetricia e Ginecologia
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Visita specialistica, venopuntura, medicazione, esplorazioni
vaginali e rettali.


Scheda n. 38
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente Sanitario Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Ostetricia e Ginecologia
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Visita specialistica, medicazione, ecografie ostetriche,
colposcopie e pap - test, isteroscopia, prelievi  bioptici,
agoaspirati, piccoli interventi chirurgici in anestesia locale.
Tali mansioni sono comuni ad ambulatorio ed a consultorio.


Scheda n. 39
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Rad. ionizzanti / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro le radiazioni


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:
Nota:


Dirigente Sanitario Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Ostetricia e Ginecologia
Attività Sanitaria in Camera Operatoria
Interventi chirurgici, IVG, assistenza al parto.


Scheda n. 40


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:
Nota:


Dirigente Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Ostetricia e Ginecologia
Pronto Soccorso - DEA
Visita e colposcopia.


Scheda n. 41
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi / Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Chirurgia
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Visite, esplorazione rettale, venopuntura, drenaggio raccolta
liquidi biologici, medicazione.


Scheda n. 42


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi / Vie respiratorie







Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Chirurgia
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Visita, esplorazione rettale, iniezioni sclerosanti e di anestesia
locale, medicazioni su ferite, piccoli interventi chirurgici
(asportazione di verruche, exeresi di cisti, lipomi, nevi ecc.),
endoscopia  digestiva (vedi medicina generale).


Scheda n. 43


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Chirurgia
Attività Sanitaria in Camera Operatoria
Interventi chirurgici con anestesia chimica e gassosa, uso
di RX intraoperatoria.


Scheda n. 44
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Rad. ionizzanti / Corpo intero              - Indumenti di protezione contro le radiazioni


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Chirurgia
Pronto Soccorso - DEA
Visita, esplorazione rettale, venopuntura, sutura di ferita,
medicazioni.


Scheda n. 45


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Getti schizzi / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi
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- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Getti schizzi / Volto


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Getti schizzi / Braccio           - Camice in cotone (da laboratorio, da visita medica)


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:
Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Ortopedia -Traumatologia
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Visite, venopunture, medicazioni, drenaggio raccolte.


Scheda n. 46


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Sala Gessi
Attività Sanitaria di Ambulatorio
Visita, medicazione, infiltrazione confezionamento e
rimozione di gessi, artrocentesi, anestesia locale,
bendaggio, riduzione di lussazioni.


Scheda n. 47
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti in tessuto antitaglio


- Batteri patogeni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi
- Polveri fibre / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie         - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Fisici - rumore Rumore / Udito           - Cuffie di protezione dell’udito


- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri non nocive


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Ortopedia - Traumatologia
Attività Sanitaria in Camera Operatoria
Interventi chirurgici, gessatura, uso di cemento metacrilico
per impianto di  protesi ossee. Uso di RX intraoperatorio.


Scheda n. 48


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
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- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi
- Getti schizzi / Occhi


- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale
- Virus patogeni / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Rad. ionizzanti / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro le radiazioni


- Fisici - rumore Rumore / Udito           - Cuffie di protezione dell’udito


- Getti schizzi / Braccio           - Camice in cotone (da laboratorio, da visita medica)


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B, 2°
Ortopedia - Traumatologia
Pronto Soccorso-DEA
Visita, venopuntura, suture, medicazioni, manovre di
riduzione fratture  (vedi amb. - sala gessi ).


Scheda n. 49


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie         - Mascherina chirurgica monouso
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- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Medicina Generale
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
1) Assistenza durante esecuzione di: toracentesi,
paracentesi, salasso.
2) Esecuzione di: prelievi venosi, preparazione ed
applicazione di fleboterapia, insulinoterapia.
Accompagnamento dei pazienti presso i Servizi
di diagnostica strumentale, medicazione, stoccaggio
di farmaci e materiale sanitario.


Scheda n. 50


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Chirurgia
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
1) Assistenza durante esecuzione di: toracentesi,
paracentesi, salasso.
2) Esecuzione di: prelievi venosi, preparazione ed
applicazione di fleboterapia, insulinoterapia.
Accompagnamento dei pazienti presso i Servizi di
diagnostica strumentale, medicazione, stoccaggio di
farmaci e materiale sanitario.
3) Medicazione di ferita chirurgica, mobilizzazione di pazienti
allettati operati.
4) Esecuzione di lavaggi vescicali.


Scheda n. 51


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie         - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Ortopedia - Traumatologia
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
1) Assistenza durante esecuzione di artrocentesi.
2) Esecuzione di: prelievi venosi, preparazione ed
applicazione di fleboterapia, insulinoterapia. 
Accompagnamento dei pazienti presso i Servizi di
diagnostica strumentale, medicazione, stoccaggio
di farmaci e materiale sanitario.
3) Medicazione di ferita chirurgica, mobilizzazione di pazienti
allettati operati. Assistenza ad operazioni di rimozione dei
gessi che comportano esposizione a rumore e polverosità
aerodispersa.


Scheda n. 52


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Fisici - rumore Rumore / Udito           - Cuffie di protezione dell’udito


- Polveri fibre / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri non nocive


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Pediatria
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
1) Assistenza a medico in visita
2) Esecuzione di: prelievi venosi, preparazione ed
applicazione di fleboterapia, insulinoterapia.
Accompagnamento dei pazienti presso i Servizi di
diagnostica strumentale, medicazione, stoccaggio di
farmaci e materiale  sanitario.


Scheda n. 53


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Batteri patogeni / Occhi                      - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi
- Virus patogeni / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie         - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Infermiere Professionale e Capo Sala
Rianimazione
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio.


Scheda n. 54
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Mansioni:


Nota:


1) Assistenza durante esecuzione di: toracentesi,
paracentesi, salasso, artrocentesi.
2) Esecuzione di: prelievi venosi, preparazione ed
applicazione di fleboterapia, insulinoterapia.
Accompagnamento dei pazienti presso i Servizi di
diagnostica strumentale, medicazione, stoccaggio di
farmaci e materiale sanitario.
3) Medicazione di ferita chirurgica, mobilizzazione di pazienti
allettati operati. Pulizia e disinfezione apparecchiature,
movimentazione di pazienti con problematiche particolari.


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Batteri patogeni / Occhi
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale


- Getti schizzi / Braccio           - Camice in cotone (da laboratorio, da visita medica)


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie







Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e Capo Sala
Otorinolaringoiatria
Attività Sanitaria di routine in Reparto-Servizio
1) Esecuzione di: prelievi venosi, preparazione ed
applicazione di fleboterapia, insulinoterapia.
Accompagnamento dei pazienti presso i Servizi di
diagnostica strumentale, medicazione, stoccaggio di farmaci
e materiale  sanitario.
2) Medicazione di ferita chirurgica, mobilizzazione di pazienti
allettati operati.
3) Assistenza  durante: lavaggi auricolari, tamponamento
e stamponamento nasale, laringoscopia, microotoscopia,
crioterapia nasale, aspirazione secr. nasale.


Scheda n. 55


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Infermiere Professionale e Capo Sala
Ostetricia e Ginecologia
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
1) Assistenza al medico durante esecuzione di: medicazione,
ecografie ostetriche, colposcopie e
pap - test, isteroscopia, prelievi bioptici, agoaspirati, piccoli
interventi chirurgici in anestesia locale
2) Esecuzione di: prelievi  venosi, preparazione ed


Scheda n. 56
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Virus patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Virus patogeni / Volto           - Mascherina chirurgica monouso


Mansioni:


Nota:


applicazione di fleboterapia, insulinoterapia.
Accompagnamento dei pazienti presso i Servizi di
diagnostica strumentale, medicazione, stoccaggio di
farmaci e materiale  sanitario.
3) Medicazione di ferita chirurgica, mobilizzazione di
pazienti allettati operati. Assistenza alle partorienti.


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e Capo Sala
Nefrologia e Dialisi
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Assistenza al paziente durante la dialisi; pulizia e disinfezione
delle apparecchiature con uso di gluteraldeide. Medicazioni,
stoccaggio farmaci e materiale sanitario.
Nelle operazioni di disinfezione del monitor di dialisi con
gluteraldeide concentrata e/o altro disinfettante che diffonda
i propri lavori nei locali di lavoro, l’operatore dovrà indossare
il combinato occhiali a maschera-respiratore per vapori
organici.


Scheda n. 57
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici


- Gas, vapori / Occhi           - Occhiali a maschera


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Batteri patogeni / Volto           - Schermo facciale
- Virus patogeni / Volto
- Funghi produttori di micosi / Volto


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Psichiatria
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Assistenza al paziente psichiatrico, medicazioni, esecuzione
di terapia parenterale, prelievi venosi.


Scheda n. 58


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Blocco Operatorio
Attività Sanitaria in Camera Operatoria
Movimentazione pazienti; assistenza strumentale a chirurghi
ed anestesisti durante interventi; lavaggio disinfezione e
sterilizzazione dei ferri chirurgici ed endoscopi; stoccaggio
dei ferri e del materiale sanitario e dei farmaci.
Alla figura di infermiere professionale sono equiparati  gli
strumentisti di sala.


Scheda n. 59


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Rad. ionizzanti / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro le radiazioni


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Pronto Soccorso - DEA
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio


Scheda n. 60
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Mansioni:


Nota:


1) Assistenza durante esecuzione di: toracentesi,
paracentesi, salasso, artrocentesi.
2) Esecuzione di: prelievi venosi, preparazione ed
applicazione di fleboterapia, insulinoterapia.
Accompagnamento dei pazienti presso i Servizi di
diagnostica strumentale, medicazione, stoccaggio di
farmaci e materiale sanitario.
3) Medicazione di ferita chirurgica, mobilizzazione di pazienti
allettati operati. Tutte le operazioni sopra elencate sono
il più delle volte eseguite in condizioni di urgenza, con un
più alto  di incidente/esposizione rispetto alla stessa attività
fatta in reparto in condizioni operative normali.


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi
- Getti schizzi / Occhi


- Virus patogeni / Occhi           - Schermo facciale
- Getti schizzi / Volto


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Getti schizzi / Braccio           - Camice in cotone (da laboratorio, da visita medica)
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Mansioni:


Nota:


Dirigente Veterinario Fascia 1° A, 1° B , 2°
Dipartimento di Prevenzione
Controlli negli animali e mangimi di sofisticazioni,
adulterazioni
Prelievo di campioni su animali vivi e macellati. Attività di
vigilanza ed ispezione negli allevamenti di bestiame e
macelli. Esposizione possibile a toxoplasmosi, brucellosi,
tubercolosi, leptospirosi e zoonosi in genere. Possibile
tagli e punture in occasione di prelievo di campioni,
traumatismi procurati dagli animali (calci, cornate, morsi,
graffi, ecc.).
Gli stivali usati nelle stalle devono essere del tipo a puntale
in acciaio. Per protezione di gambe e ginocchia da calci
di bovino indossare parastinchi e paraginocchio in materiale
rigido.


Scheda n. 61


Rischio-Area                      DPI
- Urti, colpi, impatti, compressioni / Mano        - Guanti di protezione


- Punture, tagli, abrasioni / Mano                     - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Urti, colpi, impatti, compressioni / Piede        - Scarpe con protezione supplementare  della punta del piede


- Batteri patogeni / Vie respiratorie                   - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Batteri patogeni / Corpi intero                      - Tuta monouso


- Virus patogeni / Corpo intero                      - Camice monouso (sterile e non)
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente Veterinario Fascia 1° A, 1° B , 2°
Dipartimento di Prevenzione
Ispezione macelli ed alimenti origine animale
Attività di vigilanza ed ispezione nei macelli. Esposizione
possibile a toxoplasmosi, brucellosi, tubercolosi,
leptospirosi e zoonosi in genere, respiro di aerosol o di
elevata carica batterica. Possibili traumatismi provocati
dagli animali. Esposizione a bruschi cambiamenti di
temperatura durante l’ispezione alle  carni conservate
nelle celle frigorifere.


Scheda n. 62


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti di protezione


- Batteri patogeni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Batteri patogeni / Corpi intero           - Tuta monouso
- Virus patogeni / Corpo intero
- Funghi produttori di micosi /
  Corpo intero
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente Veterinario Fascia 1° A, 1° B , 2°
Dipartimento di Prevenzione
Profilassi e igiene negli allevamenti
Attività di vigilanza ed ispezione negli allevamenti di bestiame
Esposizione possibile a toxoplasmosi, brucellosi,
tubercolosi, leptospirosi e zoonosi in genere. Possibile
tagli e punture in occasione di attività di vigilanza negli
allevamenti e traumatismi procurati dagli animali (calci,
cornate, schiacciamenti, ecc.).
Gli stivali usati nelle stalle devono essere del tipo a puntale
in acciaio. Per protezione di gambe e ginocchia da calci
di bovino indossare parastinchi e paraginocchio in materiale
rigido.


Scheda n. 63


Rischio-Area                     DPI
- Urti, colpi, impatti, compressioni / Mano       - Guanti  di protezione


- Punture, tagli, abrasioni / Mano                     - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Urti, colpi, impatti, compressioni / Piede        - Scarpe con protezione supplementare della punta del piede


- Punture, tagli, abrasioni / Piede


- Freddo / Corpo intero                     - Indumenti di protezione contro il freddo


- Getti schizzi / Corpo intero                     - Tuta monouso
- Batteri patogeni / Corpi intero
- Virus patogeni / Corpo intero
  Funghi produttori di micosi / Corpo intero


- Batteri patogeni / Vie respiratorie                  - Mascherina chirurgica monouso
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- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi / Vie respiratorie


Rischio-Area           DPI
- Urti, colpi, impatti, compressioni /       - Caschi di protezione per l’industria
  Testa


- Punture, tagli, abrasioni / Piede           - Scarpe basse, alte; di sicurezza


- Freddo / Corpo intero                          - Indumenti di protezione contro il freddo


- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti  di protezione


- Batteri patogeni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B , 2°
Dipartimento di Prevenzione
Igiene ambientale ed edilizia
Attività di coordinamento del personale  tecnico di vigilanza
che opera nel campo dell’igiene ambientale ed edilizia.
Campagne vaccinali, prevenzione malattie infettive che
comporta possibile esposizione  a sangue infetto nella
pratica vaccinale e di prelievo ematico.


Scheda n. 64
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Rischio-Area           DPI
- Urti, colpi, impatti, compressioni /       - Caschi di protezione per l’industria
  Testa


- Urti, colpi, impatti, compressioni /       - Scarpe con protezione supplementare della punta del piede
  Piede
- Punture, tagli, abrasioni / Piede


- Immersione / Pelle                              - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Getti schizzi / Mano


- Getti schizzi / Occhi                            - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Batteri patogeni / Mano                      - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Batteri patogeni / Corpi intero             - Tuta monouso
- Virus patogeni / Corpo intero
- Funghi produttori di micosi /
  Corpo intero


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Tecnico Diplomato di Vigilanza ed Ispezione
Dipartimento di Prevenzione
Igiene ambientale ed edilizia
Vigilanza nel campo dell’igiene ambientale ed edilizia con
possibile esposizione ad agenti, chimici fisici di diversa
natura e non definibile a priori vista la molteplicità delle
situazioni in cui il personale tecnico può essere chiamato
ad operare.


Scheda n. 65







Rischio-Area           DPI
- Scivolamenti e cadute di livello /          - Scarpe basse, alte; di sicurezza
  Corpo


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo


- Batteri patogeni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B , 2°
Dipartimento di Prevenzione
Rischio-Area DP - Igiene alimenti
Attività di coordinamento del personale  tecnico di vigilanza
che opera nel campo dell’igiene degli alimenti, della
potabilità delle acque e bevande.


Scheda n. 66
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Tecnico Diplomato di Vigilanza ed Ispezione
Dipartimento di Prevenzione
Igiene alimenti
Attività di vigilanza nel campo dell’igiene degli alimenti,
della potabilità delle acque e bevande. Campionamento
di alimenti, acque potabili da rete acquedotto e bevande
in genere per controlli analitici e batteriologici degli stessi.
Saltuario utilizzo di reattivi colorimetrici per  analisi sul
posto.


Scheda n. 67







Rischio-Area           DPI
- Scivolamenti e cadute di livello /          - Scarpe basse, alte; di sicurezza
  Corpo


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo


- Batteri patogeni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Scheda n. 68
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B , 2°
Dipartimento di Prevenzione
Ambienti di lavoro
Attività di coordinamento del personale  tecnico di vigilanza
che opera nel campo degli ambienti di lavoro industriali,
vigilanza negli ambienti d lavoro. Possibile esposizione ad
agenti chimici, fisici, e  di varia natura e pericolosità presenti
nel sito oggetto di ispezione e/o campionamento.


Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa                        - Caschi di protezione per l’industria


- Rumore / Udito                                   - Cuffie di protezione dell’udito


- Getti schizzi / Volto                              - Schermo facciale
- Polveri fibre / Occhi                             - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Caduta dall’alto / Corpo intero            - Attrezzature cosiddette anticaduta
- Caduta dall’alto / Corpo intero            - Imbracatura di sicurezza
- Caduta dall’alto / Corpo intero            - Attrezzature con freno da assorbimento di energia
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Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Dispositivo anticaduta scorrevole su fune
- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Dispositivo anticaduta scorrevole a fune autoavvolgente
- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Dispositivo ancoraggio su fune a percorso variabile


- Urti, colpi, impatti, compressioni /       - Scarpe basse, alte; di sicurezza
  Piede
- Punture, tagli, abrasioni / Piede           - Scarpe con protezione supplementare della punta del piede


- Calore, fiamme / Corpo intero              - Giacca, pantalone, giaccone in NOMEX  resistente
- Calore, fiamme / Corpo intero              - Giacca, pantalone, giaccone, ghette, guanti, tuta
- Calore, fiamme / Corpo intero              - Coperta antincendio in fibra di vetro


- Batteri patogeni / Mano                       - Guanti monouso (sterili e non)
- Getti schizzi / Mano                             - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni meccaniche
- Calore, fiamme / Mano                       - Guanti di protezione contro le aggressioni termiche


- Freddo / Corpo intero                         - Indumenti di protezione contro il freddo
- Getti schizzi / Corpo intero                  - Tuta monouso


- Rumore / Udito                                   - Palline e tappi per orecchie


- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri non nocive
- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri nocive
- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri tossiche
- Fumi / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri tossiche e fumi
- Nebbie / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri tossiche, fumi, nebbie
- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici
- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Maschera antigas a semimaschera con filtri vari
- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Maschera panoramica con filtri vari
- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Respiratore di emergenza a filtro per fumi e gas
- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Rivelatore di gas Drager
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Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria


- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Dispositivo ancoraggio su fune a percorso variabile
- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Attrezzature cosiddette anticaduta
- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Imbracatura di sicurezza
- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Dispositivo anticaduta scorrevole a fune autoavvolgente
- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Attrezzature con freno da “assorbimento di energia”
- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Dispositivo anticaduta scorrevole su fune


- Urti, colpi, impatti, compressioni /       - Scarpe basse, alte; di sicurezza
  Piede
- Punture, tagli, abrasioni / Piede           - Scarpe con protezione supplementare della punta del piede


- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni meccaniche
- Calore, fiamme / Mano                        - Guanti di protezione contro le aggressioni termiche
- Batteri patogeni / Mano            - Guanti monouso (sterili e non)
- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


- Calore, fiamme / Corpo intero           - Giacca, pantalone,  giaccone, ghette, guanti, tuta
- Calore, fiamme / Corpo intero           - Coperta antincendio in fibra di vetro


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Tecnico Diplomato di Vigilanza ed Ispezione
Dipartimento di Prevenzione
Ambienti di lavoro
Vigilanza negli ambienti di lavoro. Esposizione ad agenti
chimici, fisici, e di varia natura e pericolosità presenti nel
sito oggetto di ispezione e/o campionamento. Possibile
esposizione di caduta dall’alto nel corso dell’attività ispet-
tiva durante la quale può essere necessario accedere a
posizione sopraelevata.


Scheda n. 69







- Calore, fiamme / Corpo intero           - Giacca, pantalone,  giaccone in NOMEX resistente


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo
- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di lavoro cosiddetti “di sicurezza” (tute)


- Rumore / Udito           - Palline e tappi per orecchie
- Rumore / Udito           - Cuffie di protezione dell’udito


- Polveri fibre / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Getti schizzi / Volto           - Schermo facciale


- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri non nocive
- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri nocive
- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri tossiche
- Fumi / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri tossiche e fumi
- Nebbie / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri tossiche, fumi, nebbie
- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Respiratore di emergenza a filtro per fumi e gas
- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Maschera panoramica con filtri vari
- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Maschera antigas a semimaschera con filtri vari
- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici
- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Rivelatore di gas Drager


- Getti schizzi / Corpo intero           - Tuta monouso
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente Ingegnere
Servizi Tecnici e Manutentori
Esterna
Sopralluogo in cantiere, direzione lavori di maestranze alle
dirette dipendenze del Servizio Tecnico.


Scheda n. 70







Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria


- Punture, tagli, abrasioni / Occhi          - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Punture, tagli, abrasioni / Piede           - Scarpe basse, alte; di sicurezza


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo
          - Tuta da lavoro
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente Architetto
Servizi Tecnici e Manutentori
Esterna
Sopralluogo in cantiere, direzione lavori di maestranze alle
dirette dipendenze del Servizio Tecnico.


Scheda n. 71


Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria


- Punture, tagli, abrasioni / Occhi          - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Punture, tagli, abrasioni / Piede           - Scarpe basse, alte; di sicurezza


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo
          - Tuta da lavoro
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Tecnico Diplomato Geometra
Servizi Tecnici e Manutentori
Esterna
Sopralluogo in cantiere, direzione lavori di maestranze alle
dirette dipendenze del Servizio Tecnico.


Scheda n. 72


Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria


- Punture, tagli, abrasioni / Occhi          - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Punture, tagli, abrasioni / Piede           - Scarpe basse, alte; di sicurezza


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo
          - Tuta da lavoro


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Tecnico Diplomato Elettrotecnico
Servizi Tecnici e Manutentori
Esterna
Sopralluogo in cantiere, direzione lavori di maestranze alle
dirette dipendenze del Servizio Tecnico.


Scheda n. 73


Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria


- Punture, tagli, abrasioni / Occhi          - Occhiali a stanghette con protezione laterale







- Punture, tagli, abrasioni / Piede           - Scarpe basse, alte; di sicurezza


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo
          - Tuta da lavoro
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Mansioni:


Nota:


Esegue lavoro di manutenzione e coltivazione del verde
con utilizzo di strumenti di lavoro da taglio e coltivazione
portatili. Preparazione per diluizione ed erogazione di pre-
parati chimici per l’agricoltura (fertilizzanti, antiparassitari,
presidi sanitari di varia natura). Possibile esposizione ad
agenti patogeni biologici presenti nel terreno o nei fertilizzanti
naturali. Lavoro su ponteggi e scale con movimentazione
di carichi in condizioni di equilibrio precario e /o di  pericolo
di caduta.


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Operatore Tecnico Giardiniere
Servizi Tecnici e Manutentori
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio


Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria
- Urti, colpi, impatti, compressioni /
  Testa


- Caduta dall’alto/Corpo intero           - Imbracatura di sicurezza
- Scivolamenti e cadute di livello /          - Attrezzature con freno da “assorbimento di energia”
  Corpo
- Caduta dall’alto / Corpo intero
- Scivolamenti e cadute di livello / Corpo


Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti in tessuto
Punture, tagli, abrasioni / Braccio          - Indumenti di protezione contro le aggressioni meccaniche


Scheda n. 74







Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Operatore Tecnico Decoratore
Servizi Tecnici e Manutentori
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio
Lavoro di tinteggiatura di stabili e manufatti. Utilizzo di
vernici a base acquosa e a solvente organico applicate
con pennello e spruzzatore. Lavoro su ponteggi e scale
con movimentazione di carichi in condizioni di equilibrio
precario e/o di pericolo di caduta.


Scheda n. 75
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- Vibrazioni / Mano           - Guanti di protezione che attutiscono vibrazioni


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo


- Rumore / Udito           - Cuffie di protezione dell’udito


- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri non nocive
- Nebbie / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici
- Gas, vapori / Vie respiratorie


- Punture, tagli, abrasioni / Piede           - Scarpe basse, alte; di sicurezza
- Punture, tagli, abrasioni/Gamba          - Ghette
- Punture, tagli, abrasioni /                     - Indumenti di protezione contro le aggressioni meccaniche
  Corpo intero


Rischio-Area           DPI
- Scivolamenti e cadute di livello /          - Attrezzature con freno da “assorbimento di energia”
  Corpo
- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Imbracatura di sicurezza
- Caduta dall’alto / Corpo intero
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- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni meccaniche
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Immersione / Pelle
- Getti schizzi / Mano


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo


- Nebbie / Vie respiratorie           - Respiratore per vernici a spruzzo
- Nebbie / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici
- Gas, vapori / Vie respiratorie


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
          - Occhiali a mascherina


Scheda n. 76


Mansioni:


Nota:


Esegue lavori di scavo e costruzione tipici del cantiere
edile con utilizzo di attrezzi manuali portatili. Lavoro di
movimentazione di carichi (sacchi cemento, mattoni, coppi
ecc.). Lavoro su scale, ponteggi e tetti con movimentazione
di carichi in condizioni di equilibrio precario e/o di pericolo
di caduta. Possibile esposizione a manufatti in cemento
amianto durante opere di manutenzione ad edifici e
condotte interrate. Lavoro con attrezzature rumorose
(trapano, martello pneumatico) ed in ambienti polverosi.


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Operatore Tecnico Edile
Servizi Tecnici e Manutentori
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio







Rischio-Area                     DPI
- Caduta dall’alto / Testa                     - Caschi di protezione per l’industria


- Urti, colpi, impatti, compressioni / Mano       - Guanti di protezione contro le aggressioni meccaniche


- Polveri fibre / Mano                     - Guanti di protezione che attutiscono le vibrazioni
- Vibrazioni / Braccio


- Urti, colpi, impatti, compressioni / Piede       - Scarpe con protezione supplementare della punta del piede


- Caduta dall’alto / Corpo intero                     - Imbracatura di sicurezza
- Caduta dall’alto / Corpo intero                     - Attrezzature di protezione contro le cadute
- Scivolamenti e cadute di livello / Corpo


- Freddo / Corpo intero                     - Indumenti di protezione contro il freddo


- Rumore / Udito                     - Palline e tappi per orecchie


- Polveri fibre / Vie respiratorie                     - Respiratore per polveri non nocive
- Polveri fibre / Vie respiratorie                     - Respiratore per polveri nocive e tossiche


- Getti schizzi / Occhi                     - Occhiali a stanghette con protezione laterale
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Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Operatore Tecnico Decoratore
Servizi Tecnici e Manutentori
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio
Lavoro di tinteggiatura di stabili e manufatti. Utilizzo di
vernici a base acquosa e a solvente organico applicate
con pennello e spruzzatore. Lavoro su ponteggi e scale
con movimentazione di carichi in condizioni di equilibrio
precario e/o di pericolo di caduta.


Scheda n. 77







Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria


- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Attrezzature di protezione contro le cadute
- Scivolamenti e cadute di livello /
- Corpo


- Punture, tagli, abrasioni / Occhi          - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Polveri fibre / Occhi


- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni meccaniche


- Elettrici / Mano           - Guanti di protezione isolanti per elettricisti
- Elettrici / Corpo intero           - Scarpe Stivali e soprastivali di protezione isolante


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo
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Scheda n. 78


Mansioni:


Nota:


Esegue lavori di carpenteria  metallica con utilizzo di forgia
ed attrezzi per il taglio e la saldatura dei metalli. Utilizzo
di saldatrice elettrica ed ossiacetilenica in officina e
sul campo. Utilizzo discontinuo di attrezzi rumorosi, che
emettono rad. Non ionizzanti, utilizzo di strumenti e lamiere
metalliche che lo espongono a  da tagli. Lavoro su ponteggi
e scale con movimentazione di carichi in condizioni di
equilibrio precario e /o di pericolo di caduta.
I DPI individuati per O.T. Fabbro sono gli stessi di cui
dotare l’ O.T. Saldatore.


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Operatore Tecnico Fabbro e Saldatore
Servizi Tecnici e Manutentori
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio







Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria


- Caduta dall’alto / Corpo intero            - Attrezzature di protezione contro le cadute
- Scivolamenti e cadute di livello /
  Corpo


- Urti, colpi, impatti, compressioni /       - Guanti di protezione contro le aggressioni meccaniche
  Mano
- Urti, colpi, impatti, compressioni /       - Scarpe con protezione supplementare della punta
  Piede
- Urti, colpi, impatti, compressioni /       - Guanti di protezione contro le aggressioni termiche
  Mano


- Punture, tagli, abrasioni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni meccaniche
- Punture, tagli, abrasioni / Piede           - Scarpe con protezione supplementare  della punta


- Calore, fiamme / Volto           - Maschere e caschi per la saldatura ad arco
- Calore, fiamme / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni termiche
- Calore, fiamme / Braccio           - Indumenti di protezione contro spruzzi da metallo


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo
- Elettrici / Corpo intero           - Scarpe Stivali e soprastivali di protezione isolanti
- Rad. NON ionizzanti / Occhi           - Maschere e caschi per la saldatura ad arco


- Rumore / Udito           - Palline e tappi per orecchie


- Fumi / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri tossiche, fumi, nebbie


84







Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria
- Urti, colpi, impatti, compressioni /
  Testa
- Polveri fibre / Testa


- Scivolamenti e cadute di livello /          - Attrezzature di protezione contro le cadute
  Corpo


- Punture, tagli, abrasioni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Polveri fibre / Occhi                             - Occhiali a maschera


- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti di protezione contro le aggressioni meccaniche
- Vibrazioni / Mano           - Guanti di protezione che attutiscono le vibrazioni


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro  il freddo


- Rumore / Udito           - Cuffie di protezione dell’udito


- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri non nocive
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Scheda n. 79


Mansioni:


Nota:


Esegue lavori di carpenteria  del legno con utilizzo di at-
trezzi (portatili e da laboratorio) per il taglio e la sagomatura
del legno. Lavoro su ponteggi e scale con movimentazione
di carichi in condizioni di equilibrio precario e/o di pericolo
di caduta. Esposizione discontinua a macchinari rumorosi.
Saltuario utilizzo di colle e solventi per il legno. Esposizione
a polvere di legno con possibile immuno - sensibilizzazione.


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Operatore Tecnico Falegname
Servizi Tecnici e Manutentori
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio







Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria
- Urti, colpi, impatti, compressioni /
  Testa


- Scivolamenti e cadute di livello /          - Attrezzature di protezione contro le cadute
  Corpo


- Punture, tagli, abrasioni / Occhi          - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Rad. NON ionizzanti / Occhi          - Maschere e caschi per la saldatura ad arco


- Urti, colpi, impatti, compressioni /       - Guanti di protezione contro le aggressioni meccaniche
  Mano


- Antig. Biol. NON microbici /
  Vie respiratorie


- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici
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Scheda n. 80


Mansioni:


Nota:


Esegue lavori di carpenteria metallica con utilizzo di at-
trezzi per il taglio e la saldatura dei tubi, raccordi, valvole.
Utilizzo di saldatrice elettrica ed ossiacetilenica in offi-
cina e sul campo. Lavoro su ponteggi e scale con movi-
mentazione di carichi in condizioni di equilibrio precario
e/o di pericolo di caduta. Piccoli lavori di scavo e de-
molizione.
Possibile esposizione a fibra di amianto in occasione di
lavori di manutenzione a vecchie tubazioni coibentate con
manufatti in amianto compresso, o fibra libera bendata.


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Operatore Tecnico Idraulico
Servizi Tecnici e Manutentori
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio







- Punture, tagli, abrasioni / Mano


- Calore, fiamme / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni termiche


- Punture, tagli, abrasioni / Piede           - Scarpe con protezione supplementare della punta


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo


- Fumi / Vie respiratorie                         - Respiratore per polveri tossiche, fumi, nebbie
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Scheda n. 81


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Operatore Tecnico Vetraio
Servizi Tecnici e Manutentori
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio
Esegue lavori di carpenteria del vetro. Taglio e molatura
di lastre di vetro e loro posa nei telai delle finestre e porte.
Saltuario lavoro su ponteggi e scale con movimentazione
di carichi in condizioni di equilibrio precario e/o di pericolo
di caduta.


Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto /Testa           - Caschi di protezione per l’industria


- Scivolamenti e cadute di livello /          - Attrezzature di protezione contro le cadute
  Corpo


- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni meccaniche


- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti in tessuto antitaglio


- Punture, tagli, abrasioni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
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- Punture, tagli, abrasioni / Piede           - Scarpe con protezione supplementare della punta


- Punture, tagli, abrasioni /                    - Giubbotti, giacche e grembiuli di protezione contro tagli
  Corpo intero


- Freddo / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il freddo


Scheda n. 82


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Operatore Tecnico Fuochista
Servizi Tecnici e Manutentori
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio
Esegue lavoro di conduzione e manutenzione delle cen-
trali termiche adibite alla produzione di riscaldamento e
vapore. Lavoro su ponteggi e scale con movimentazione
di carichi in condizioni di equilibrio precario e/o di pericolo
di caduta. Esposizione a rumore.


Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria
- Urti, colpi, impatti, compressioni /
  Testa


- Caduta dall’alto / Corpo intero           - Attrezzature di protezione contro le cadute
- Scivolamenti e cadute di livello /
  Corpo


- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni meccaniche


- Calore, fiamme / Mano                        - Guanti di protezione contro le aggressioni termiche
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- Calore, fiamme / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il calore


- Punture, tagli, abrasioni / Piede          - Scarpe con protezione supplementare della punta


- Rumore / Udito           - Cuffie di protezione dell’udito
                      - Palline e tappi per orecchie


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente  Medico Fascia 1° A, 1° B , 2°
Cardiologia - UTIC
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Visita, elettrofisiologia, radiologia con intensificatore di
brillanza, cateterismo intravascolare.


Scheda n. 83


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Rad. ionizzanti / Mano           - Guanti piombati contro i raggi X
- Rad. ionizzanti / Braccio


- Rad. ionizzanti / Tronco-addome        - Giubbotto, grembiule contro i raggi X
- Rad. ionizzanti / Corpo intero


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina monouso con visiera
- Virus patogeni / Vie respiratorie
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- Funghi produttori di micosi / Vie respiratorie


Scheda n. 84


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Infermiere Professionale e  Capo Sala
Cardiologia - UTIC
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Assistenza al medico nelle operazioni di: visita, elet-
trofisiologia, radiologia con intensificatore di brillanza,
cateterismo intravascolare. Assistenza ai ricoverati e
somministrazione di terapia. Immagazzinamento del
materiale sanitario e dei farmaci.


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Rad. ionizzanti / Mano           - Guanti piombati contro i raggi X
- Rad. ionizzanti / Braccio


- Rad. ionizzanti / Tronco-addome         - Giubbotto, grembiule contro i raggi X
- Rad. ionizzanti / Corpo intero


- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina monouso con visiera
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie
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Scheda n. 85


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti in gomma spessa


- Freddo / Mano                                    - Guanti di protezione per le aggressioni termiche


- Getti schizzi / Mano                            - Guanti in gomma spessa


- Batteri patogeni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Freddo / Volto           - Schermo facciale
- Getti schizzi / Volto
- Batteri patogeni / Volto
- Funghi produttori di micosi / Volto
- Virus patogeni / Volto


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale


Qualifica Professionale:


Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Dirigente Medico, Biologo, Fascia 1° A, 1° B, 2° e Tecnico
di Laboratorio Medico
Sala settoria e reparto di Anatomia Patologica
Attività Sanitaria di routine in Reparto - Servizio
Attività sanitaria di anatomia patologica, istologia,
citodiagnostica, riscontro autoptico su cadavere. Utilizzo
di FORMALDEIDE per la conservazione dei pezzi anatomici
e del cadavere. Impiego di sostanze chimiche classificate
come tossiche, nocive, cancerogene nella preparazione
e colorazione dei pezzi anatomici da sottoporre a esame
istologico. Utilizzo di azoto liquido nella preparazione e
conservazione dei pezzi.
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- Batteri patogeni / Occhi
- Virus patogeni / Occhi
- Funghi produttori di micosi / Occhi


- Gas vapori / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie


- Getti schizzi / Corpo intero           - Camice in cotone
- Funghi produttori di micosi /
  Corpo intero
- Batteri patogeni / Corpo intero
- Virus patogeni / Corpo intero


- Batteri patogeni / Corpo intero           - Grembiule in tela cerata


Qualifica Professionale:


Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Dirigente Medico Fascia 1°, Caposala, Infermiere
Professionale
Rianimazione - Pronto Soccorso - DEA
Elisoccorso - 118
Attività di soccorso in ambito extraospedaliero in scenari
variabili. Trasferimento del paziente da luogo a rischio in
luogo sicuro in cui prestare le prime cure mediche del
caso. Manovre di estrazione del ferito da autovetture e/o
luogo dell'incidente. Attività sanitaria di: reperimento accessi
venosi, intubazione tracheale, drenaggio torace, trattamento
di fratture scomposte ed esposte, trattamento di folgorati,
mantenimento parametri vitali.


Scheda n. 86
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Rischio-Area           DPI
- Antig. Biol. NON microbici / Mano      - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Getti schizzi / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche
- Elettrici / Mano           - Guanti di protezione isolanti per elettricisti
- Punture, tagli, abrasioni / Mano          - Guanti in cuoio o antitaglio
- Funghi produttori di micosi / Mani       - Guanti monouso (sterili e non)
- Batteri patogeni / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Funghi produttori di micosi / Occhi 
- Virus patogeni / Occhi
- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a maschera
- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina monouso con visiera
- Batteri patogeni / Volto
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi / Volto
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Virus patogeni / Volto
- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri tossiche
- Gas, vapori / Vie respiratorie           - Respiratore per vapori organici, gas acidi e cloro
- Caduta dall’alto / Piede           - Scarpe alte; di sicurezza
- Punture, tagli, abrasioni / Piede
- Urti, colpi, impatti, compressione /
  Piede
- Caduta dall’alto / Testa           - Caschi di protezione per l’industria
- Punture, tagli, abrasioni / Testa


Nota: Vincoli tecnici legati all’attività di volo su elicottero: I DPI
devono essere contenuti nel peso e nel numero per evitare
sovraccarichi di peso ed ingombro nella cabina di pilotaggio
dell’elicottero. Il vestiario, secondo normativa vigente, deve
rispettare i vincoli tecnici definiti dalle norme (es.: EN 471)
e quanto attinente l’attività di elisoccorso.







Scheda n. 87


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Operatore Tecnico Magazziniere
Magazzino Economato
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio
Lavoro di gestione  magazzino con movimentazione di
carichi di diversa natura e peso. Lavoro che comporta
l’uso di scale con movimentazione di carichi in condizioni
di equilibrio precario e/o di pericolo di caduta.
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- Urti, colpi, impatti, compressione /
  Testa
- Calore, fiamme / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il calore (EN 471)
- Freddo / Corpo intero
- Rumore / Udito           - Dispositivi di protezione contro il rumore con apparecchiature radiofoniche di
                                                                intercomunicazione


La dotazione di DPI elencata in Scheda 86 dovrà essere ripartita fra
•  DPI da assegnare individualmente all’operatore
•  DPI di cui dotare stabilmente l’elicottero
secondo il seguente schema:


Dotazione DPI elicottero


Guanti monouso (sterili e non)


Mascherina monouso con visiera


Respiratore per vapori organici, gas acidi e cloro


Respiratore per polveri tossiche


Guanti di protezione contro le aggressioni chimiche


Dispositivi di protezione contro il rumore con
apparecchiature di intercomunicazione


Dotazione DPI personale


Occhiali a stanghette con protezione laterale


Occhiali a maschera


Guanti in cuoio o antitaglio


Scarpe alte; di sicurezza


Casco di protezione per l’industria


Indumenti di protezione contro il calore - EN 471


Indumenti di protezione contro il freddo - EN 471







Rischio-Area           DPI
- Caduta dall’alto / Testa                       - Caschi di protezione per l’industria


- Scivolamenti e cadute di livello /          - Attrezzature di protezione contro le cadute
  Corpo
- Caduta dall’alto / Corpo intero


- Urti, colpi, impatti, compressioni /       - Scarpe con protezione supplementare della punta
  Piede


- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti in tessuto
                                                              - Guanti in cuoio
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Scheda n. 88


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Operatore Tecnico Cuoco
Cucina
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio
Preparazione pasti per mense aziendali e degenti ricoverati.
Utilizzo di macchinari da cucina per pulizia, taglio, tritu-
razione, omogeneizzare i cibi. Utilizzo di attrezzi taglienti,
coltelli e ganci per la preparazione conservazione delle
carni. Movimentazione di carichi di diversa natura e peso.


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti in tessuto antitaglio
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti in maglia di acciaio
- Punture, tagli, abrasioni / Braccio        - Manicotti in tessuto antitaglio o acciaio
- Punture, tagli, abrasioni /                     - Grembiule in maglia di acciaio
  Corpo intero


- Scivolamenti e cadute di livello /          - Scarpe antiscivolamento
  Corpo







96


- Calore, fiamme / Mano           - Guanti di protezione contro le aggressioni termiche


- Calore, fiamme / Braccio           - Indumenti di protezione contro il calore


- Gas, vapori / Testa           - Copricapo leggero per protezione cuoio capelluto


Scheda n. 89


Mansioni:


Nota:


Gestione della biancheria  pulita e sporca in collaborazione
con ditta appaltatrice. Lavaggio di biancheria abiti con
macchine  lavatrici ad acqua. Utilizzo di macchine cucitrici
per piccoli lavori di rammendo ed applicazione bottoni.
Uso di macchinari per la stiratura di tipo industriale ed a
mano.


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Operatore Tecnico Lavanderia
Lavanderia
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio


Rischio-Area           DPI
- Scivolamenti e cadute di livello /          - Scarpe antiscivolamento
  Corpo


- Rumore / Udito           - Palline e tappi per orecchie


- Batteri patogeni / Mano           - Guanti in gomma spessa
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano
- Antig. Biol. NON microbici / Mano


- Batteri patogeni / Vie respiratorie        - Mascherina chirurgica monouso
- Virus patogeni / Vie respiratorie
- Funghi produttori di micosi /
  Vie respiratorie
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- Batteri patogeni / Corpi intero           - Indumenti in cotone
- Virus patogeni / Corpo intero
- Funghi produttori di micosi /
  Corpo intero


Scheda n. 90


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:


Nota:


Operatore Tecnico Autista
Autisti
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio
Conduzione dei veicoli e piccola manutenzione degli stessi.
Trasporto con automezzi di materiale di varia natura e di
contenitori di materiale biologico dalle sedi distaccate ai
laboratori di analisi. Trasferimento con autolettiga di pazienti.


Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti in tessuto


- Batteri patogeni / Mano            - Guanti monouso
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


Scheda n. 91


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:
Mansioni:
Nota:


Infermiere Professionale e Capo Sala
Saniatrio
Attività di routine tipica del Reparto - Servizio
Preparazione e somministrazione di farmaci citostatici
La preparazione del farmaco deve essere fatto sotto cappa
di aspirazione seguendo  le procedure definite dalle linee
guida in materia. (Provvedimento 5/8/99 G. Uff. 7/10/99
n°236).
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Rischio-Area           DPI
- Punture, tagli, abrasioni / Mano           - Guanti monouso (sterili e non)
- Polveri fibre / Mano
- Getti schizzi / Mano
- Batteri patogeni / Mano
- Virus patogeni / Mano
- Funghi produttori di micosi / Mano


- Polveri fibre / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale


- Polveri fibre / Vie respiratorie           - Respiratore per polveri nocive e tossiche


- Polveri fibre / Testa           - Cappellino con lacci monouso
- Getti schizzi / Testa


- Getti schizzi / Occhi           - Occhiali a stanghette con protezione laterale
- Getti schizzi / Volto           - Mascherina chirurgica monouso
- Getti schizzi / Corpo intero           - Camice monouso (sterile e non)


          - Ghette soprascarpe monouso


Scheda n. 92


Mansioni:


Nota:


Componente della squadra di emergenza - antincendio
chiamato ad intervenire nelle gestione delle emergenze,
nello spegnimento di principi di incendio e come supporto
alle Squadre di VVF. e della Protezione Civile che inter-
vengono in ospedale a seguito di incidente o catastrofe.
I DPI sono tenuti a disposizione della squadra di emergenza
- antincendio nell’armadio che contiene il materiale di
pronto intervento.


Qualifica Professionale:
Settore:
Attività specifica:


Sanitario, Tecnico, Amministrativo
Squadra antincendio e gestione delle emergenze
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Rischio-Area           DPI
- Calore, fiamme / Testa           - Caschi di protezione per l’industria con schermo
- Urti, colpi, impatti, compressioni /
  Testa


- Urti, colpi, impatti, compressioni /       - Guanti di protezione in tessuto
  Mano


- Calore, fiamme / Corpo intero           - Indumenti di protezione contro il calore


- Fumi / Vie respiratorie           - Respiratore di emergenza a filtro per fumi e gas


Rischi al piede che si intendono prevenire con l’adozione del DPI scarpa:


• Meccanici e Fisici: Punture, tagli, abrasioni, Scivolamenti, cadute di livello, Elettrici.
• Chimici liquidi: Getti schizzi, Batteri e virus patogeni, Funghi produttori di micosi.


Norma tecnica di riferimento


EN 344 modello A (calzatura bassa)


Classificazione  II secondo  EN 347
Simbolo aggiuntivo:  E (ass. energia zona tallone)


Simbolo aggiuntivo:  A
Secondo metodo prova:  UNI 8615


Caratteristiche tecniche della scarpa:


Marcatura CE
Zoccolo sanitario in unico corpo, lavabile in autoclave
a 120°
Materiale: gomma vulcanizzata o polimero stampato
Anatomico e con assorbimento di energia nella zona
del tallone (*)
Antistatico
Suola antiscivolo
Colore verde sanitario


Numero progressivo scheda calzature  93


Qualifica Professionale:
Attività / Rischio - Area per il quale si definisce
il DPI scarpa:


Medico e Personale Paramedico
Sala operatoria, Sala Parto, Sala gessi, Rianimazione,
Dialisi, Sala settoria.


(*) Caratteristica qualificante aggiuntiva la cui assenza NON è tale da escludere il prodotto da gara di fornitura







Rischi al piede che si intendono prevenire con l’adozione del DPI scarpa:


• Fisici: Punture, tagli, abrasioni, Scivolamenti, cadute di livello, Elettrici.
• Chimici liquidi: Getti schizzi, Batteri e virus patogeni, Funghi produttori di micosi.


Norma tecnica di riferimento


EN 347, No puntale, sigla O (occupazionale), modello A
secondo EN 344 (calzatura bassa)
EN 347 designazione I


Requisiti supplementari: Sigla  E
Requisiti supplementari: Sigla  A
A norma UNI 8615


Caratteristiche tecniche della scarpa:


Marchio CE
Scarpa  da lavoro tipo mocassino (nei modelli da uomo
e da donna) di colore bianco sanitario
Materiale: cuoio e altro materiale, escluse calzature
interamente in gomma o materiale polimerico
Assorbimento di energia nella zona del tallone
Calzatura antistatica
Suola antiscivolo
Soletta anatomica traspirante, antisudore


Numero progressivo scheda calzature  95


Qualifica Professionale:
Attività / Rischio - Area per il quale si definisce
il DPI scarpa:


Autista, Centralinista, Portinaio
Servizi Economali.


Rischi al piede che si intendono prevenire con l’adozione del DPI scarpa:


• Meccanici e Fisici: Scivolamenti e cadute di livello.


Numero progressivo scheda calzature  94


Qualifica Professionale:
Attività / Rischio - Area per il quale si definisce
il DPI scarpa:


Medico e Personale Paramedico
Reparti di cura e degenza, Laboratorio Analisi, Radiologia,
Servizi di Assistenza Sanitaria Territoriale, Ambulatori
medici, Personale sanitario a contatto con pazienti, degenti.
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Numero progressivo scheda calzature  96


Qualifica Professionale:
Attività / Rischio - Area per il quale si definisce
il DPI scarpa:


Magazziniere
Magazzino Economato e Farmaceutico


Rischi al piede che si intendono prevenire con l’adozione del DPI scarpa:


• Meccanici e Fisici: Caduta dall’alto, Urti, colpi, impatti compressioni, Punture, tagli compressioni, Scivolamenti e
                                  cadute di livello.
• Chimici liquidi: Getti schizzi.


Norma tecnica di riferimento


EN 347 sigla O (occupazionale)


EN 347 designazione I


Secondo metodo di prova  UNI 8615


Caratteristiche tecniche della scarpa:


Marcatura CE
Calzatura da lavoro tipo mocassino (mod. per uomo e
donna)
Calzatura in cuoio e altri materiali, ecluse calzature
interamente in gomma o materiale polimerico
Suola antiscivolo
Soletta anatomica traspirante, antisudore


Norma tecnica di riferimento


EN 346 resistenta 100 J sigla P, Modello A (calzatura
bassa) secondo EN 344
EN 345 designazione I


A norma UNI 8615
Requisiti supplementari: Sigla  E


Caratteristiche tecniche della scarpa:


Marcatura  CE
Calzatura bassa di protezione con puntale in acciaio
internamente foderata
Materiale: cuoio e altro materiale, escluse calzature
interamente in gomma o materiale polimerico
Suola antiscivolo
Assorbimento di energia nel tallone
Soletta anatomica traspirante, antisudore
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Numero progressivo scheda calzature  97


Qualifica Professionale:
Attività / Rischio - Area per il quale si definisce
il DPI scarpa:


Addetto cucina e mensa aziendale
Cucina, Mensa e Magazzino alimentare


Rischi al piede che si intendono prevenire con l’adozione del DPI scarpa:


• Meccanici e Fisici: Urti, colpi, impatti compressioni, Punture, tagli compressioni, Scivolamenti e cadute di livello.
• Chimici liquidi: Getti schizzi.


Numero progressivo scheda calzature  98


Qualifica Professionale:
Attività / Rischio - Area per il quale si definisce
il DPI scarpa:


Operatore Tecnico addetto manutenzione
Aree di competenza della manutenzione interna


Rischi al piede che si intendono prevenire con l’adozione del DPI scarpa:


Rischio - Area manutenzione leggera:


Falegname, Elettricista, Addetto condizionamento, Addetto gas medicali, Decoratore:
• Meccanici e Fisici: Caduta dall’alto, Urti, colpi, impatti compressioni, Punture, tagli compressioni, Scivolamenti e cadute
   di livello, Elettrici.
• Chimici liquidi: Getti schizzi.


Norma tecnica di riferimento


EN 346 res. puntale 100 J sigla P, Modello A
(calzatura bassa) secondo EN 344


Requisiti supplementari: Sigla  WRU
A norma UNI 8615
Requisiti supplementari: Sigla  E


Caratteristiche tecniche della scarpa:


Marcatura  CE
Calzatura, tipo mocassino (mod. uomo e donna), di
protezione con puntale in acciaio internamente foderata
di colore bianco (settore alimentare)
Materiale: tomaia idrorepellente
Suola antiscivolo
Assorbimento di energia nel tallone
Sottopiede anatomico traspirante, antisudore
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Rischio - Area manutenzione pesante:


Muratore, Fabbro, Addetto Centrale Termica, Giardiniere, Tubista:
• Meccanici e Fisici: Caduta dall’alto, Urti, colpi, impatti compressioni, Punture, tagli compressioni, Scivolamenti e cadute
   di livello, Elettrici.
• Chimici liquidi: Getti schizzi.


Rischio-Area aperta umida, interventi di scavo in presenza di acqua e/o liquami:


• Meccanici e Fisici: Caduta dall’alto, Urti, colpi, impatti compressioni, Punture, tagli compressioni, Scivolamenti e cadute
   di livello.
• Chimici liquidi: Getti schizzi, immersione, Batteri e virus patogeni, Funghi produttori di micosi.


Norma tecnica di riferimento


EN 346 res. puntale 100 J sigla P, Modello A
(calzatura bassa) secondo EN 344
EN 345 designazione I


Requisiti supplementari: Sigla  P
Requisiti supplementari: Sigla  E
Requisiti supplementari: Sigla  A
A norma UNI 8615


Caratteristiche tecniche della scarpa in
Rischio-Area manutenzione leggera:


Falegname, Elettricista, Addetto condizionamento,
Addetto gas medicali, Decoratore


Marcatura  CE
Calzatura stringata bassa di protezione con puntale in
acciaio internamente foderata
Materiale: cuoio e altro materiale, escluse calzature
interamente in gomma o materiale polimerico
Resistenza alla perforazione della soletta
Assorbimento di energia nella zona del tallone
Calzatura antistatica
Suola antiscivolo
Soletta anatomica traspirante, antisudore
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Norma tecnica di riferimento


EN 345 resistenta 200 J sigla S, Modello B
(calzatura alla caviglia) secondo EN 344
EN 345 designazione I


Requisiti supplementari: Sigla  P
Requisiti supplementari: Sigla  E
Requisiti supplementari: Sigla  A
Requisiti supplementari: Sigla WRU


A norma UNI 8615


Caratteristiche tecniche della scarpa in
Rischio-Area manutenzione pesante:


Muratore, Fabbro, Addetto centrale Termica,
Giardiniere, Tubista


Marcatura  CE
Calzatura alta di sicurezza con puntale in acciaio
internamente foderata
Materiale: cuoio e altro materiale, escluse calzature
interamente in gomma o materiale polimerico
Resistenza alla perforazione della soletta
Assorbimento di energia nella zona del tallone
Calzatura antistatica
Resistente alla penetrazione ed assorbimento di acqua
dal tomaio
Suola antiscivolo
Soletta anatomica traspirante, antisudore


Norma tecnica di riferimento


Classificazione secondo normativa EN:  II
(Classificazione EN 346 resistenza puntale 100 J, sigla P
(protezione)
Requisito supplementare:  P


A norma UNI 8615


Caratteristiche tecniche della scarpa in
Rischio-Area aperta umida, interventi di
scavo in presenza di acqua e/o liquami:


Marcatura  CE
Stivale in gomma o polimero al polpaccio e alla coscia
Puntale rinforzato (per la versione al polpaccio)


Suola  protetta da lamina antiperforazione (per la versione
al polpaccio)
Suola antiscivolo; resistente abrasione, trazione e strappo
(per versione polpaccio e coscia)
Colore verde o marrone
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Il Ministero della Salute e delle Politiche Sociali ha emanato, nell’ambito dei programmi nazionali correlati alla 


gestione del rischio,  una raccomandazione per prevenire i comportamenti aggressivi e la violenza a danno 


degli operatori sanitari 


 


Un gruppo di lavoro multidisciplinare, coordinato dell’Area Accreditamento dell’Agenzia Sanitaria e Sociale 


della Regione Emilia Romagna, ha provveduto ad effettuare una lettura critica del documento ministeriale e 


a produrre indicazioni adattate al contesto operativo regionale. 


Si invitano le Aziende a portare a conoscenza di tutti gli operatori sanitari interessati il presente documento 


con le modalità di diffusione ritenute più opportune in sede locale e a favorire l’adozione delle indicazioni in 


esso contenute. 
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1. Premessa 


 


Nel corso dell’attività lavorativa, gli operatori sanitari delle strutture ospedaliere e territoriali sono 


esposti a numerosi fattori che possono risultare dannosi per la loro salute. Tra questi assume particolare 


rilevanza il rischio di subire un’esperienza di aggressione e di violenza.  


Una classica definizione psicosociale dell’aggression (1) ha sottolineato gli aspetti di intenzionalità del 


comportamento orientato al fare del male a qualcuno e di evitamento da parte del target. Successivamente 


è stata enfatizzata la possibilità di utilizzare il comportamento aggressivo in modo strumentale, ovvero come 


mezzo per raggiungere un determinato scopo (2) e di includere in questo anche l’uso di minacce (3). Una 


definizione che si pone come una sintesi di differenti approcci è quella del National Institute of Occupational 


Safety and Health (NIOSH) che definisce la violenza nel posto di lavoro come “ogni aggressione fisica, 


comportamento minaccioso o abuso verbale che si verifica nel posto di lavoro” (4).   


Nel contesto lavorativo gli atti di violenza, nella maggior parte dei casi, sono rappresentati da eventi 


con esito non severo, ossia aggressione o tentativo di aggressione, fisica o verbale, quale quella realizzata 


con uso di un linguaggio offensivo. Una stima del Bureau of Labor Statistics statunitense (5) indica per gli 


operatori ospedalieri un tasso di incidenza di aggressione non mortale pari a 7.6 casi per 100 lavoratori full-


time nel 2008, contro un valore di 3.9 casi per 100 lavoratori full-time nelle industrie del settore privato. La 


Joint Commission riporta, da Gennaio 1995 a Dicembre 2006, un numero complessivo di 141 eventi 


sentinella legati ad aggressione, violenza, omicidio (6). 


Il nuovo flusso informativo INAIL-ISPESL riporta un totale di 135 infortuni in aziende sanitarie nel 


triennio 2000-2002 in cui il soggetto è stato colpito da un’altra persona; in modo più specifico nel triennio 


2003-2006 si riscontrano 110 infortuni nei quali la vittima ha subito violenza, aggressioni o minacce. 


Il più recente rapporto di monitoraggio degli eventi sentinella del Ministero della Salute riporta 10 


segnalazioni per “Atti di violenza a danno di operatori” nel periodo 2005-2009, corrispondenti al 2.6% del 


totale (7). A livello regionale i dati provenienti dal sistema di incident reporting per le strutture sanitarie 


indicano la presenza di 52 segnalazioni nel periodo 2004-2009 relative a eventi nei quali un paziente ha 


messo in atto (o ha tentato di mettere in atto) un comportamento violento nei confronti di un operatore.  


In generale, gli eventi di violenza si verificano più frequentemente nelle seguenti aree: 


• servizi di emergenza-urgenza; 


• strutture dei dipartimenti di salute mentale e dipendenze patologiche; 


• luoghi di attesa; 


• servizi di geriatria; 


• servizi di continuità assistenziale (guardia medica,…) 


• area integrazione socio-sanitaria 


Numerosi sono i fattori responsabili di atti di violenza diretti contro gli operatori delle strutture 


sanitarie. Sebbene qualunque operatore sanitario possa essere vittima di violenza, i medici, gli infermieri e 


gli operatori sociosanitari sono a rischio più alto in quanto sono a contatto diretto con il paziente e devono 


gestire rapporti caratterizzati da una condizione di forte emotività sia da parte del paziente stesso che dei 


familiari, che si trovano in uno stato di vulnerabilità, frustrazione o perdita di controllo. 
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Il comportamento violento avviene spesso secondo una progressione che, partendo dall’uso di 


espressioni verbali aggressive, può arrivare fino a gesti estremi quali l’omicidio. La conoscenza di tale 


progressione può consentire al personale di comprendere quanto accade e interrompere il corso degli eventi.  


Il pericolo di atti di violenza nei confronti degli operatori varia da struttura a struttura, dipendendo da 


tipologia di utenza, di servizi erogati, ubicazione, dimensione. A questo proposito Viitasara e Menckel (8) 


propongono un framework teorico per l’identificazione dei fattori di rischio per i comportamenti violenti nei 


servizi sanitari, riferendosi nello specifico a: 


1. Fattori specifici (caratteristiche individuali): 


� Genere 


� Età 


� Livello di educazione/scolarità 


� Esperienze precedenti 


� Interazione tra le due parti (paziente vs. operatore) 


2. Fattori di contesto (caratteristiche dell’ambiente lavorativo): 


� Lavoratori 


� Attività svolte 


� Ambiente fisico 


� Ambiente psicosociale (e supporto psicosociale ricevuto) 


3. Fattori strutturali (caratteristiche dell’organizzazione): 


� Sistema di appartenenza dell’organizzazione (pubblico/privato, locale/nazionale) 


� Management dell’organizzazione (direzione e controllo) 


� Policy di riferimento 


� Fonti di finanziamento 


� Ambiente fisico e psicosociale 


� Personale 


� Educazione e training degli operatori 
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La contestualizzazione delle strategie di gestione deve tener conto degli specifici ambiti operativi, che 


si caratterizzano a seconda del grado di esposizione a dinamiche relazionali potenzialmente connotate da 


aspetti di aggressività da parte di utenti portatori di disagio psicosociale. 


Episodi di violenza contro operatori sanitari sono considerati eventi sentinella in quanto segnali della 


presenza nell’ambiente di lavoro di situazioni di rischio o di vulnerabilità che richiedono l’adozione di 


opportune misure di prevenzione e protezione dei lavoratori. 


 


 


2. Obiettivi 


 


• Programmazione e implementazione di misure (strutturali e organizzative) che consentano la 


riduzione del rischio di comportamenti aggressivi e di atti di violenza contro gli operatori sanitari. 


• Acquisizione di conoscenze e competenze da parte degli operatori per valutare, prevenire e gestire 


tali eventi. 


 


 


 


3. Ambiti di applicazione 


 


DOVE: In tutte le strutture sanitarie ospedaliere e territoriali, con priorità per le attività considerate a più 


alto rischio potenziale (aree di emergenza, servizi psichiatrici, SerT, continuità assistenziale, servizi di 


geriatria), nonché quelle individuate nel contesto di una specifica organizzazione sanitaria a seguito 


dell’analisi dei rischi effettuata. 


  


A CHI: Tutti gli operatori coinvolti in processi collegati alla cura e all’assistenza della persona (medici, 


infermieri, psicologi, operatori socio-sanitari, tecnici sanitari, personale del servizio 118, personale di front-


office…). 


 


QUANDO: Durante l’erogazione di prestazioni all’utente.  


 


 


 


4. Azioni 


 


La prevenzione degli atti di violenza contro gli operatori sanitari richiede che l’organizzazione sanitaria 


identifichi i fattori di rischio per la sicurezza del personale e ponga in essere le strategie ritenute più 


opportune. A tal fine, le strutture sanitarie devono mettere in atto interventi di prevenzione della violenza 


che comprendano almeno le azioni di seguito riportate. 


 







 7 


 


4.1. Esplicitazione dell’impegno programmatico della Direzione 


 


Ciascuna struttura sanitaria deve esplicitare il proprio impegno programmatico, con la finalità di: 


• diffondere una cultura di disponibilità, accoglienza e comunicazione all’interno dell’organizzazione e 


verso gli utenti; 


• promuovere forme di collaborazione con soggetti che possano fornire un valido supporto per 


identificare le strategie atte ad eliminare o attenuare la violenza nei servizi sanitari; 


• dare rilievo alle scelte strutturali e organizzative effettuate dalla Direzione per la sicurezza degli 


operatori e degli utenti; 


• assegnare le responsabilità e le risorse per la gestione degli interventi di prevenzione; 


• sensibilizzare il personale a segnalare prontamente gli episodi di violenza subiti e a suggerire le 


misure per ridurre o eliminare i rischi; 


• prevedere un percorso aziendale di gestione degli episodi di violenza e l’esplicitazione dei soggetti 


interessati (referente per la gestione del rischio, medicina legale, ecc.); 


• fornire al personale coinvolto le informazioni sulle procedure previste in caso di violenza subita e 


sulle forme di assistenza disponibili; 


 


Può essere utile in tal senso la costituzione di un gruppo di lavoro per favorire il coinvolgimento del 


management aziendale e del personale maggiormente a rischio, al fine di consentire l’individuazione e 


l’implementazione delle azioni e delle misure necessarie. 


Gli interventi specifici per la promozione della sicurezza e la prevenzione dei comportamenti e atti di 


violenza devono essere definiti all’interno del piano programma aziendale di gestione del rischio. 


 


 


4.2. Analisi del contesto lavorativo 


 


L’analisi del contesto lavorativo mira ad individuare quei fattori di rischio, esistenti o potenziali, che 


aumentano la probabilità di occorrenza di episodi di violenza. 


Il gruppo di lavoro, o altro soggetto individuato dalla Direzione, dovrà valutare gli ambienti di lavoro, il 


contesto organizzativo, la tipologia di utenza, le attività e le prestazioni erogate al fine di individuare le azioni 


preventive maggiormente efficaci da adottare. 


L’analisi utilizza i seguenti strumenti: 


– revisione degli episodi di violenza segnalati: occorre esaminare i dati relativi a episodi di 


violenza (accaduti o near miss) segnalati dagli operatori nel corso dell’attività lavorativa. Fonti di tali dati 


possono essere: sistema di incident reporting, segnalazioni di eventi sentinella, sistema di gestione dei 


reclami, denunce di infortunio all’INAIL, referti di Pronto Soccorso o altra documentazione sanitaria 


comprovante l’episodio di violenza occorso, segnalazioni all’Autorità Giudiziaria, alle Forze di Polizia o alla 


Direzione Aziendale. L’analisi consente la valutazione della frequenza, della severità e della dinamica degli 


episodi, per identificare le successive azioni di miglioramento, nonché verificarne l’efficacia.  
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– conduzione di indagini ad hoc presso il personale: importanti indicazioni sulla diffusione di 


episodi di violenza possono essere desunte da rilevazioni specifiche, con l’uso di strumenti quali questionari 


e/o interviste. I dati raccolti possono essere utili in una fase preliminare per identificare o confermare la 


necessità di adottare misure di miglioramento e, successivamente, per valutare gli effetti delle misure 


adottate.  


– analisi delle condizioni operative e dell’organizzazione: nell’ambito dei sopralluoghi per la 


valutazione della sicurezza nei contesti lavorativi, è necessario valutare anche i fattori di rischio relativi ai 


comportamenti e agli atti di violenza nei confronti degli operatori, prioritariamente laddove tali atti si sono 


verificati. Tali informazioni saranno utilizzate per: 


• analizzare l’incidente nei suoi dettagli rilevanti, prendendo in considerazione le caratteristiche dei 


soggetti coinvolti (tipologia di pazienti e operatori) e delle strutture (luoghi isolati e/o scarsamente 


illuminati, presenza vs. assenza o indisponibilità di mezzi di comunicazione, aree ad accesso poco 


sicuro, ecc.), la dinamica e i meccanismi generatori degli eventi e gli esiti; 


• identificare i contesti e le attività lavorative a rischio più elevato. 


 


 


4.3. Definizione ed implementazione di misure di prevenzione e 
controllo 


 


Successivamente all’analisi del contesto e al’identificazione dei rischi, occorre definire le soluzioni di 


tipo logistico-organizzativo e/o tecnologiche necessarie a prevenire o controllare le situazioni di rischio 


identificate, anche in relazione alle risorse disponibili. 


 


Misure strutturali e tecnologiche: 


- valutare i progetti di nuova costruzione o di modifica delle strutture esistenti in funzione della 


riduzione dei fattori di rischio connessi ad atti e comportamenti violenti; 


- valutare la necessità di dotarsi e mantenere regolarmente in funzione sistemi di allarme o altri 


dispositivi di sicurezza (pulsanti antipanico, allarmi portatili, telefoni cellulari, ponti radio) nei luoghi e 


nelle situazioni identificati come potenzialmente a rischio. Assicurare la disponibilità di un sistema di 


pronto intervento nel caso in cui l’allarme venga innescato; 


- valutare la necessità di installare impianti video a circuito chiuso, con registrazione sulle 24 ore, nelle 


aree ad elevato rischio; 


- assicurarsi che i luoghi di attesa siano confortevoli e che il sistema organizzativo favorisca 


l’accoglienza degli utenti;  


- gestire l’accesso ai locali di lavoro mediante regole e sistemi; 


- prevedere nelle aree a rischio la presenza di arredi idonei a ridurre gli elementi potenzialmente 


pericolosi;  


- assicurare l’installazione di sistemi di illuminazione idonei e sufficienti sia all’interno della struttura 


che all’aperto; 


- mantenere in buono stato le strutture e le attrezzature (finestre, serrature, vetture…). 


 







 9 


Misure organizzative: 


- Promuovere un clima organizzativo orientato alla riduzione degli episodi di violenza; 


- Definire un’interfaccia operativa con le Forze dell’Ordine ai fini delle attività previste nel contesto 


delle procedure operative di erogazione del servizio; 


- prevedere e applicare procedure atte a garantire la sicurezza nel caso di pazienti con comportamenti 


violenti o sottoposti a misure di sicurezza nell’ambito di procedimenti giudiziari; 


- Assicurare la diffusione e l’utilizzo di strumenti di segnalazione degli episodi di violenza; 


- Fornire ai pazienti informazioni chiare sulle modalità e i tempi di erogazione delle prestazioni (es.: 


tempi di attesa); 


- Assicurare – ove possibile e considerato opportuno – la presenza di due figure professionali all’atto 


dell’erogazione di una prestazione sanitaria (sia ospedaliera che territoriale); 


- Garantire la chiarezza della comunicazione con gli utenti e, nel caso di utenti stranieri, prevedere se 


necessaria la presenza di un mediatore culturale; 


- Sensibilizzare il personale al corretto utilizzo dei dispositivi di protezione individuale e della divisa; 


- Scoraggiare il personale dall’indossare monili che rappresentino un potenziale pericolo di lesioni per 


l’operatore stesso (es.: piercing, collane, orecchini…); 


- Prevedere per il personale valutato come potenzialmente a rischio la dotazione di strumenti di 


identificazione che ne garantiscano comunque la sicurezza personale (ad es. cartellino di 


identificazione recante solo il nome senza cognome); 


- Realizzare e applicare adeguate procedure relative al supporto (legale e amministrativo, medico-


legale e psicologico) per gli operatori che subiscono episodi di violenza. 


 


 


4.4. Formazione del personale 


 


La formazione deve mirare a far sì che tutto il personale conosca i rischi potenziali per la sicurezza e le 


procedure da seguire in caso di episodi di violenza. I contenuti formativi vanno diversificati in base ai diversi 


contesti lavorativi e profili professionali; inoltre, la formazione deve essere coerente con la valutazione del 


contesto lavorativo e con le azioni previste dal piano programma per la gestione del rischio. 


 


Formazione rivolta a tutti gli operatori. Gli operatori devono ricevere informazione e formazione su: 


• I rischi specifici connessi con l’attività svolta; 


• I metodi di riconoscimento di segnali di pericolo o di situazioni che possono condurre a episodi di 


violenza; 


• Le metodologie per la prevenzione e gestione degli stessi (es.: tecniche di de-escalation, protezione 


del contesto e degli altri utenti/operatori). 


 


Formazione per il management. I dirigenti e i preposti devono essere in grado di: 


• Riconoscere i contesti a rischio; 


• Sensibilizzare gli operatori all’utilizzo degli strumenti di segnalazione; 


• Adottare iniziative di sicurezza e assicurare che tutti gli operatori ricevano la necessaria formazione. 
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5. Monitoraggio degli eventi sentinella 


 


Il Sistema Nazionale di Monitoraggio degli Errori in Sanità (SIMES) prevede l’evento sentinella “Atti di 


violenza a danno di operatore”. Il verificarsi di tale evento deve essere segnalato all’Agenzia Sanitaria e 


Sociale Regionale secondo le procedure previste. 
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