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                  “La fallibilità è una caratteristica dell‟essere umano.  

                   Noi non possiamo cambiare l‟essere umano, ma possiamo cambiare 

le condizioni in cui gli esseri umani  operano”. 

 

(James Reason. B.M.J. 2002) 
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PREMESSA 

 

         In questi ultimi anni le organizzazioni sanitarie sono state oggetto di un 

profondo rinnovamento che ha investito tutta la Pubblica Amministrazione, che 

ha dovuto rivedere gli assetti organizzativi tradizionali e conseguentemente 

rinnovare  profondamente le modalità operative.  

Le Strutture Pubbliche hanno sperimentato l‟applicazione dei modelli di gestione 

propri dell‟approccio economico aziendale e si sono sempre più impegnate nel 

perseguimento degli obiettivi di economicità della gestione, attraverso lo 

sviluppo di una maggiore sensibilità alla qualità dei servizi ed alla soddisfazione 

dei reali bisogni dei cittadini. 

I recenti provvedimenti legislativi hanno focalizzato l‟attenzione sulla qualità 

delle prestazioni erogate e sull‟efficacia degli interventi sanitari, interpretando 

l‟esigenza della realizzazione di un nuovo rapporto tra cittadini e strutture 

sanitarie. Quest‟ultime devono acquisire la consapevolezza della nuova funzione 

assunta dai cittadini che, da soggetti passivi, diventano soggetti attivi e partecipi 

dell‟azione di cura, e quindi devono organizzare la propria offerta partendo 

dall‟analisi della domanda di salute. 

Le strutture sanitarie per essere competitive devono porsi obiettivi di centralità 

del paziente, di realizzazione della Clinical Governance, di qualità delle 

prestazioni e sicurezza del paziente, di valutazione dei sevizi e misurazione dei 

risultati.  

Solo l‟adozione di un sistema di gestione, da parte delle strutture sanitarie, che 

tenga conto degli obiettivi suddetti potrà avere come scopo il raggiungimento di 

un obiettivo fondamentale: la Soddisfazione/Tutela del paziente mediante 

prestazioni e strutture dedicate, efficaci, efficienti e sicure. 

 



 

7 

 

 

INTRODUZIONE 

 

         Uno dei requisiti essenziali dell‟assistenza sanitaria è rappresentato dalla 

sicurezza dei pazienti che è una componente strutturale dei livelli essenziali di 

assistenza ed è destinata a diventare sempre di più la dimensione principale della 

qualità delle cure. La sicurezza in ambito sanitario è un bene prioritario sia per 

gli operatori che per i cittadini che richiedono sempre maggiori garanzie. Ne è 

testimonianza la Carta dei diritti del malato redatta dal tribunale per i diritti del 

malato, che fra i tanti prevede: IL DIRITTO ALLA SICUREZZA (“Chiunque 

si trovi in una situazione di rischio per la sua salute ha il diritto ad ottenere tutte 

le prestazioni necessarie alle sue condizioni e ha altresì il diritto a non subire 

ulteriori danni causati dal cattivo funzionamento delle strutture e dei servizi”); IL 

DIRITTO ALLA PROTEZIONE (“Il Servizio Sanitario Nazionale ha il dovere 

di proteggere in maniera particolare ogni essere umano che, a causa del suo stato 

di salute, si trova in condizione momentanea o permanente di debolezza, non 

facendogli mancare per nessun motivo e in alcun momento l‟assistenza di cui ha 

bisogno”) e  IL DIRITTO ALLA QUALITA‟ (“Ogni cittadino ha diritto di 

trovare, nei servizi sanitari, operatori e strutture orientate verso un unico 

obiettivo: farlo guarire e migliorare il suo stato di salute”). 

Pertanto tutta la strategia dell‟organizzazione deve ruotare intorno ad un processo 

costante e graduale di Risk Management che diventa strumento del Governo 

Clinico dove il focus è la sicurezza dei pazienti, degli operatori e 

dell‟organizzazione in generale. 

Il Risk Management deve diventare modus operandi di tutti gli operatori che, 

attraverso una buona pratica, contribuiscono a ridurre o evitare gli eventi avversi 

ai pazienti. 
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Il presente lavoro vuole contribuire al raggiungimento della consapevolezza della 

necessità di incrementare e migliorare le conoscenze relative ai pericoli possibili 

all‟interno di un ambulatorio odontoiatrico distrettuale, per giungere alla 

realizzazione di un solido sistema di controllo e di riduzione del rischio clinico, 

pertanto è necessario acquisire conoscenze e competenze relative ai metodi di 

analisi e gestione del rischio, sviluppando modalità assistenziali basate sulle 

evidenze scientifiche. Si deve conoscere quali strumenti utilizzare per prevenire 

l‟errore e quali comportamenti sono orientati alla costruzione di sistemi sicuri.  
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CAPITOLO PRIMO 

IL RISK MANAGEMENT 

 

1. LA NASCITA DEL RISK MANAGEMENT 

 

         Il Risk Management nasce negli U.S.A. nei primi anni 40, nel settore 

aeronautico, dove gli ingegneri progettisti dell‟epoca presero come punto di 

riferimento la teoria enunciata da Pierce, secondo la quale: “una catena non può 

essere più forte del suo anello più debole”, a sottolineare il fatto che la 

resistenza, per quanto elevata degli elementi di una catena, viene ridotta dalla 

presenza anche di un solo elemento di resistenza minore.  

Tutti i sistemi complessi possono essere considerati come una serie di catene di 

diversa resistenza e forza, di conseguenza la loro affidabilità e longevità è data 

dalla resistenza della forza dell‟anello più debole: la teoria in sostanza afferma 

che un sistema, una struttura, un‟apparecchiatura, per essere considerata sempre 

più affidabile e sicura, deve essere migliorata a partire proprio dagli anelli più 

deboli. 

Negli anni ‟50 per gli statunitensi l‟affidabilità divenne determinante anche nelle 

attrezzature elettroniche (armamenti militari), a tal punto che, per contenere le 

considerevoli spese per la manutenzione e i guasti, il Dipartimento della Difesa 

fondò il Comitato Consultivo per l‟Affidabilità delle Attrezzature Elettroniche 

(A.G.R.E.E.).  
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L‟ A.G.R.E.E. stilò un rapporto che fu pubblicato come norma militare, usato in 

seguito dalla N.A.S.A., nel quale si affermava che, per contenere i costi ed 

aumentare l‟affidabilità, bisognava introdurre un complesso sistema di controllo 

e verifiche dalla produzione al montaggio e alla manutenzione; in pratica un ciclo 

continuo che monitorasse tutte le fasi e che avrebbe migliorato l‟affidabilità, la 

durata, la sicurezza e, di conseguenza, avrebbe diminuito i rischi. 

Nello stesso periodo ricercatori sull‟ergonomia, indirizzavano gli studi sul 

funzionamento cognitivo umano nelle situazioni di lavoro, concentrandosi sulla 

natura e sull‟origine dell‟errore umano, considerato responsabile di molti 

incidenti. Quindi gli studi e le ricerche erano basate sulla netta distinzione tra 

errore umano ed errore tecnico. Negli anni ‟60 venne introdotto il concetto di 

“albero dei guasti”, un metodo per valutare e controllare la sicurezza dei sistemi 

elettronici. Successivamente fu ideato, sempre in campo aeronautico, il metodo 

dell‟analisi delle modalità dei guasti e degli effetti (F.M.E.A.). Negli anni 

seguenti il concetto di affidabilità, sicurezza e salute dell‟uomo, prendeva sempre 

più piede e non soltanto nel campo aerospaziale, ma anche nelle fabbriche, negli 

impianti nucleari, etc. 

Sempre in America negli anni ‟70 gli studi di ergonometria, oramai con 

esperienza ventennale, rivoluzionarono il concetto di errore umano, si passò dalla 

concezione atomistica (cioè per singole parti: l‟uomo, la macchina, l‟ambiente), 

alla visione insiemistica della problematica: l‟errore umano e quello tecnico 

erano correlati ed entrambi erano il segno del cattivo funzionamento dell‟intero 

sistema. 

In seguito si cominciò a pensare di controllare l‟organizzazione attraverso 

tecniche previsionali/progettuali, che cercavano di prevedere dove il sistema 

dimostrava di essere inefficace per poi ripristinarne l‟efficacia prima del 

verificarsi di un evento avverso. Si comprese che, per ottenere livelli di sicurezza 

adeguati, era indispensabile gestire i rischi dell‟organizzazione. In questi anni di 

ricerche e teorizzazioni, si può affermare che abbia avuto inizio ciò che oggi 

chiamiamo Risk Management. 
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Dagli anni ‟70 in poi tutte queste metodologie vennero applicate nei settori 

tecnico industriali ed umani più disparati: petrolifero, ferroviario, 

automobilistico, chimico. Sempre in quegli anni, a causa di una grande crisi del 

sistema sanitario statunitense, si verificò la prima crisi del “malpractice” (errori 

di cura). L‟aumento di numero e di onerosità dei rimborsi per errori delle cure, la 

scarsità di offerta assicurativa per l‟attività sanitaria, l‟incremento spropositato 

dei premi assicurativi, la restrizione del mercato delle assicurazioni sanitarie, la 

difficoltà di fissare premi adeguati alla copertura del rischio, misero in evidenza 

la fragilità intrinseca di un modello di cura basato sul “profitto a ogni costo”, che 

metteva in seconda linea il problema degli errori medici e dei danni ai pazienti  e 

che nutriva un fideismo eccessivo nella capacità di assorbimento dei risarcimenti 

da parte del sistema assicurativo. Solo attorno agli anni ‟80, quando negli 

ospedali si iniziò ad accettare il concetto di Risk Management, non solo in 

termini finanziari ma anche in termini organizzativi e di prevenzione dei rischi, 

vennero avviati molti programmi di Risk Management, principalmente grazie 

alla collaborazione degli assicuratori. Nello stesso periodo l‟American Hospital 

Association formalizzò la definizione dei programmi tipo di Risk Management, 

la figura e il ruolo del Risk Manager e i compiti dello stesso. Dalla metà degli 

anni ‟80 si è cominciato a pensare che gli errori vengono sì commessi da una 

persona, ma che questa persona, molto spesso, non è la sola responsabile 

dell‟errore (errore umano), bensì soltanto l‟ultimo anello di una catena che inizia 

con le decisioni manageriali (difetto di sistema). Ci si indirizzò, quindi, non solo 

sullo studio dell‟errore in sé, ma anche sulla catena dell‟errore. Gli studi 

condotti sugli anestesisti e sui medici delle unità intensive dimostrano molte 

analogie con il lavoro dei piloti di aviazione e degli operatori delle centrali 

nucleari. In tutti questi casi l‟errore umano viene grandemente favorito, se non 

addirittura direttamente determinato, da una serie di condizioni organizzative 

(generalmente poco o per nulla controllabili da chi materialmente commette 

l‟errore) che nascono a due livelli: quello della “prima linea” e quello dei “piani 

alti” dell‟organizzazione.  
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A livello della prima linea (interfaccia uomo-sistema o paziente-medico) le 

condizioni più a rischio sono: 

 Gli ambienti fortemente dinamici 

 Le troppe e diverse fonti di informazione 

 Il cambiamento frequente di obiettivi 

 La scarsa chiarezza degli obiettivi 

 L‟utilizzo di informazioni indirette o riferite 

 Il passaggio rapido da situazioni di stress elevato a situazioni 

routinarie 

 L‟uso di tecnologie avanzate e complesse 

 La coesistenza di priorità differenti 

 La presenza di più leader in competizione tra di loro 

A livello dei piani alti le condizioni che agiscono negativamente sulla “prima 

linea” sono: 

 Interazioni non ben regolate tra gruppi professionali diversi 

 Scarsa chiarezza del sistema delle regole 

 Compresenza di norme conflittuali 

 Cattiva progettazione dell‟organizzazione 

 Scarsa o nulla attenzione alle politiche della sicurezza 

 Disinteresse per la qualità 

Il problema dei danni derivanti dalle cure mediche tornò alla ribalta nel 1999, 

con la pubblicazione del rapporto dell‟Institute of Medicine intitolato: “TO 

ERR IS HUMAN” nel quale risulta che ogni anno un milione di americani 

subivano danni causati da errori di cura e che di questi ben centomila 

morivano, con una spesa annua di 37,6 miliardi di dollari. Queste evidenze 

determinarono una spinta all‟applicazione capillare delle metodologie di 

prevenzione degli errori, in tutti gli ambiti sanitari statunitensi. In Italia negli 

anni ‟90, sulla scia del modello americano, vengono emanati diversi 

provvedimenti normativi inerenti esclusivamente la sicurezza sul lavoro e la 

tutela delle risorse umane: il D.Lgs. 626/94; 494/96; 528/99, fino al più 
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recente Testo Unico 81/2008, o il D.lgs. del 10/01/2007, inerente l‟attivazione 

del Sistema Nazionale di Riferimento per la Sicurezza dei Pazienti 

(www.salute.gov.it/imgs/C_17_normativa_993_allegato.pdf). 

Negli ultimi anni il Ministero della Salute ha emanato diverse linee guida e 

procedure da applicare nelle strutture sanitarie, inerenti la prevenzione degli 

errori più frequenti in ambito sanitario. Di fatto solamente alcune Regioni 

“virtuose”, tra cui la Toscana, l‟Emilia Romagna e la Lombardia mostrano 

una notevole sensibilità in merito, adottando il Risk Management nelle 

strutture sanitarie come metodologia stabile di gestione, ottenendo tra l‟altro, 

risultati importanti in termini di riduzione degli eventi avversi.   

Il Risk Management costituisce la risposta al problema. Risk Management 

vuol dire adozione di una politica che promuova l‟uso sistematico dell‟analisi 

e del ridisegno dell‟organizzazione, l‟uso della ricerca, del confronto, della 

raccolta e dello studio dei dati allo scopo di progettare processi a prova di 

errore. In questa nuova visione la prevenzione diventa strategica e, accanto al 

medico legale, all‟assicuratore, all‟avvocato e al giudice, compare un nuovo 

protagonista: l‟operatore sanitario esperto nel valutare e progettare operazioni 

e processi clinici a minimo rischio di errore. 

Da precisare che il Risk Management può essere distinto in Clinical Risk 

Management (C.R.M.) e Risk Management Aziendale (R.M.A.), precisando 

però che sono due funzioni integrate e complementari. Il C.R.M. concerne il 

sistema di linee guida, protocolli, percorsi, prassi organizzative e cliniche 

adottate all‟interno di una struttura sanitaria per ridurre la probabilità che si 

verifichino eventi e azioni potenzialmente in grado di produrre effetti negativi 

o inattesi sullo stato di salute del paziente. 

 L‟R.M.A. si articola nel censimento, nella valutazione e nel finanziamento 

dei rischi individuando quanto sia utile e necessario fare un efficace sistema 

di prevenzione e protezione. La gestione del rischio si colloca all‟interno dei 

sistemi di gestione della qualità delle organizzazioni sanitarie, in cui si 

prevedono specifici momenti di attenzione al cittadino e agli utilizzatori dei 

http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_normativa_993_allegato.pdf
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servizi, attraverso la rilevazione sistematica della percezione della 

soddisfazione, della verifica dei risultati delle cure e la gestione della 

segnalazione dei disservizi, degli errori e dei quasi errori. L‟approccio alla 

gestione del rischio nelle strutture sanitarie deve integrare i sistemi di 

gestione della qualità e della sicurezza, facilitando l‟adozione di strumenti e 

procedure per la: 

 Prevenzione del rischio clinico 

 Sicurezza degli ambienti e dei lavoratori 

 Gestione dei reclami e del contenzioso 

      La  gestione  del  rischio è  un   processo   sistematico   di   identificazione,  

valutazione e     

      riduzione di rischi, che deve essere attuato con il  coinvolgimento di tutte  le  

parti  delle     

      organizzazioni sanitarie, coinvolte nella erogazione delle prestazioni. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

 

    Fig. 1.1 Sistema di gestione del rischio (Fonte: Di Denia, 2004). 
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2 . DEFINIZIONE DEL RISCHIO CLINICO 

 

    

         Il termine   “rischio”   indica  la probabilità che  si verifichi un evento   che  

possa provocare danni a persone e/o cose per effetto di una data fonte.  Il rischio 

può anche essere    definito con una formula matematica: R= P x D ossia: 

 R= rischio; 

 P= probabilità che un evento accada; 

 D= gravità del danno. 

Osservando questa semplice formula, la prima cosa che si può affermare è che le 

caratteristiche del rischio sono date dalla relazione causale tra l‟accadimento di 

un dato evento e le sue prevedibili conseguenze. In definitiva il rischio è il frutto 

della combinazione tra probabilità e conseguenze. Il danno che ne deriva assume 

rilevanza crescente in base alla severità e alla gravità delle conseguenze. 

La definizione di Rischio Clinico è la probabilità che un paziente sia vittima di 

un evento avverso, cioè che subisca un qualsiasi “danno o disagio, anche se in 

modo involontario, alle cure mediche prestate durante il periodo di degenza, che 

causa un prolungamento del periodo di degenza, un peggioramento delle 

condizioni di salute o morte”. (Kohn et al 2000). 

Il filosofo Lucio Anneo Seneca affermò che “ errare humanum est, perseverare 

autem diabolicum”. Questa ben nota citazione può anticipare il passo successivo 

nell‟analisi dell‟origine dell‟errore che si fonda principalmente su due fattori: 

1. Il FATTORE UMANO riconducibile ad un singolo individuo che, per 

qualche determinato motivo, compie un errore che ha come conseguenza 

un danno; 

2. L‟ERRORE DI SISTEMA, anche definito organizzativo, cioè quello che 

si verifica per una cattiva organizzazione del sistema o perché nel sistema 
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stesso vi sono delle fasi nella procedura lavorativa che possono provocare, 

in alcune condizioni, il verificarsi di un evento avverso. 

Non è sempre possibile imputare la responsabilità di un errore ad una causa 

specifica in quanto un evento dannoso può scaturire dall‟interazione di entrambi i 

fattori suelencati, che in un dato momento concorrono al verificarsi dell‟evento. 

Poiché una delle responsabilità delle istituzioni sanitarie è quella di fornire cure 

di qualità, ne deriva che uno dei principali elementi della qualità delle cure è la 

sicurezza. Le istituzioni sanitarie hanno, pertanto, il dovere di fornire la massima 

protezione possibile dai danni (conseguenti a errori umani o a errori di sistema) 

che si verificano nei processi di cura. 

 

   

3. LA GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO 

 

 

        La gestione del Rischio  Clinico  o  Clinical   Risk   Management   è  

definibile   come   “un approccio al  miglioramento della  qualità  delle  cure   

dedicato  all‟identificazione  delle circostanze  che  mettono   il  paziente    a    

rischio  di  danno  e  al   controllo  di  queste circostanze”. 

Il primo passo per prevenire gli eventi avversi è costituito dall‟analisi della  

rischiosità di una situazione. Le tecniche classiche sono così elencate: 

 Analisi dei claims: identifica solo pochi eventi e gli eventi “visibili” 

 Analisi delle documentazioni cliniche: identifica solo un numero limitato 

di eventi prefissati e riscontrabili (morte, riammissione, arresto cardiaco, 

annullamento dell‟intervento) 

 Segnalazione volontaria: è molto imprecisa per la presenza di diverse 

variabili         (per esempio: obbligatorietà, incentivi, impegno del 

management) 
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 Ricerche degli “eventi sentinella” (segnalazione obbligatoria alla Joint 

Commission on Accreditation of Healthcare Organization –J.C.A.H.O.-, 

da parte delle strutture accreditate, di alcuni “eventi sentinella” di errori o 

danni, iniziata nel 1995) 

 Riscontri computerizzati (esistenza di un sistema informativo adeguato) 

 Segnalazione integrata delle operazioni cliniche: precisa ed utile, 

dipende dal clima organizzativo e dall‟impegno del management, richiede 

anni di dati. 

Ogni tecnica ha vantaggi e svantaggi, ed è probabile che l‟adozione di una sola di 

esse non sia in grado di riflettere la rischiosità reale di una situazione. 

Una tecnica non inclusa nell‟elenco, ma che sta diventando di uso sempre 

maggiore a mano a mano che i sistemi informativi aziendali evolvono, è quella di 

derivare dalle fonti istituzionali il massimo numero delle informazioni possibili 

(per esempio da: l‟U.R.P.,  medicina legale, segnalazioni di incidenti ai pazienti 

o visitatori,  segnalazioni di incidenti ai dipendenti, dipartimento di prevenzione, 

infezioni ospedaliere, qualità). 

Al fine di rilevare nella catena delle cure i “punti deboli”, che sono responsabili 

di un danno identificato (e che possono essere responsabili di altri danni simili in 

futuro) è necessario effettuare l‟analisi degli eventi dannosi; tale analisi permette 

di scindere con chiarezza le responsabilità umane (generalmente meno 

importanti) da quelle di sistema (generalmente molto importanti). 

La strategia più semplice di prevenzione del danno è quella di rendere visibili gli 

errori mediante la moltiplicazione dei controlli o i controlli incrociati. Una 

strategia più raffinata è costituita dalle modifiche di sistema,  che possono 

essere varie: 

 La riduzione della complessità dei compiti, che può essere ottenuta in vari 

modi: eliminando tappe non necessarie, migliorando le informazioni, 

riducendo il numero delle opzioni e la durata dell‟esecuzione, 

uniformando le procedure 
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 L‟ottimizzazione del sistema informativo, che può essere raggiunta con 

l‟uso di liste di controllo, di protocolli, di procedure scritte 

 L‟automatizzazione, che deve essere usata con giudizio, in quanto 

garantisce l‟esecuzione meccanica e quindi ripetibile di un atto o di una 

serie di atti, ma può indurre falsa sicurezza ed essere essa stessa causa di 

errori 

 La progettazione di barriere che permettano di evitare danni (per esempio, 

una spina a tre spinotti non può essere introdotta in una presa a due buchi 

o l‟eliminazione di un farmaco pericoloso può ridurre i danni da farmaci) 

 La costruzione e il mantenimento di una cultura della sicurezza, che 

costituisce di per sé una buona garanzia di riduzione degli errori 

 Il pronto riconoscimento dell‟errore e la prevenzione dell‟eventuale 

danno, l‟attitudine di monitorare attentamente la situazione dopo 

cambiamenti organizzativi. 

Ma la tecnica di gestione del rischio, certamente più efficace, è costituita dalla 

progettazione di sistemi sicuri, ossia di sistemi di cura che ricercano e mappano 

regolarmente la possibilità o le probabilità di errore e danno e le prevengono 

mediante il ridisegno delle operazioni e dell‟organizzazione. 

Il ridisegno dell‟organizzazione parte dall‟analisi delle modalità di possibile 

errore (come, per esempio, input variabili, complessità, standardizzazione, 

necessità di intervento umano, cultura che condona l‟errore, cultura che 

sottovaluta l‟importanza della sicurezza) e può consistere, nei casi più semplici, 

nella formalizzazione dei processi, delle attività e delle loro correlazioni  
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Fig. 1.2 Schema del risk management (da “Il risk management nella logica del governo 

clinico pag 100). 

 

 

 

4. CLASSIFICAZIONE DEGLI ERRORI 

 

         Prima di introdurre una chiara classificazione degli errori, bisogna  

analizzare il termine errore. Secondo  Reason “l‟errore  racchiude il fallimento   

del  raggiungimento di  un  obiettivo desiderato”; questo può avvenire per un  

difetto di progettazione oppure  di  esecuzione, non  imputabile  al  caso  e,   

quindi,  potenzialmente prevedibile.  Inoltre, partendo  dal concetto  che l‟errore  

è insito  nella natura umana e  quindi di fatto inevitabile, a livello organizzativo   

questo   può essere  diminuito  ma  non eliminato.  

Negli  studi  pubblicati esistono diverse teorie sulla classificazione degli errori: 

 In relazione al tipo: umani/active failure (errori attivi) o organizzativi/latenti  

failure (errori latenti); 

 In relazione alla causa: slips, lapses, mistake (ruled-based, knowledge-

based), violazioni; 

Identificazione dei rischi 

Valutazione dei rischi 

Trattamento dei rischi 

Realizzazione delle scelte 

Monitoraggio 

Aggiornamento 
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 In relazione all‟azione: di commissione o di omissione. 

 

Errori attivi (active failure): in questa categoria sono racchiusi gli errori 

commessi da chi lavora a stretto contatto con i pazienti, si tratta di errori dovuti 

alla infrazione delle barriere di sicurezza, sono errori visibili, diretti, ricorrenti e 

apparentemente facili da imputare: 

 Skill-based behaviour: Skill è l‟abilità nell‟eseguire un compito. Le 

azioni skill based si riferiscono a compiti svolti in modo automatico e 

semplice per chi abbia acquisito una particolare abilità. Il training 

(addestramento) in questo caso ha lo scopo di insegnare a svolgere 

l‟azione in modo da effettuarla correttamente pur non conoscendo le 

ragioni sottostanti. Mediante il training l‟attore diventa sufficientemente 

abile da compiere le azioni senza necessità di istruzione; 

 Ruled-based behaviour: si tratta di azioni basate sul seguire una regola 

conseguente o una precedente esperienza o una istruzione specifica. I 

processi rule based entrano in azione quando fallisce lo skill based e il 

soggetto ha bisogno di fare riferimento a un set di istruzioni esplicite o 

regole cha ha a disposizione. L‟attore esamina e interpreta la corrente 

situazione e sceglie la regola che meglio risolve il problema; 

 Knowledge-based behaviour:  Si tratta di azioni basate sul 

ragionamento, inferenza, giudizio e valutazione. Se il processo rule based 

non risolve il problema, si deve fare riferimento al sistema knowledge 

based (in generale si tende a preferire le soluzioni rule based poiché 

richiedono minor sforzo cognitivo), ciò avviene quando si affrontano 

situazioni nuove o poco conosciute o quando le regole di cui si dispone 

non sono sufficienti e adeguate (per esempio intervenire su un quadro 

clinico insolito). In sintesi , se nelle attività skill based l‟abilità consiste 

nello svolgere il compito pur senza dover necessariamente conoscerne le 

ragioni, nelle attività knowledge based, l‟attività consiste nel possedere le 

conoscenze e le motivazioni che sottendono il compito ma non essere 
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comunque talvolta in grado di eseguirlo in relazione alle circostanze 

presenti (razionalità limitata). I modelli di sviluppo dell‟azione descritti 

supportano le nostre attività quotidiane e gli errori che possono essere 

commessi fanno riferimento agli stessi modelli. 

In corrispondenza di azioni skill based possiamo  individuare degli errori  

del tipo: 

 

1. SLIP: E‟ un‟azione non in accordo con le intenzioni. La 

pianificazione è valida, ma l‟esecuzione è carente. Si tratta di errori 

di azione commessi nello svolgimento di attività routinarie. 

L‟automatismo nell‟azione fallisce quando un qualcosa di non 

previsto interferisce con l‟azione (es. il medico si è distratto ed ha 

prescritto un farmaco differente da quello che aveva in mente); 

2. LAPSUS: E‟ un errore conseguente a un fallimento della memoria 

che non si manifesta necessariamente nel comportamento oggettivo 

e che risulta evidente solo per la persona che lo esperisce; 

 In  conseguenza  di azioni rule  based si  possono avere dei  rule  based 

mistakes:  

 

1.  MISTAKE: E‟ un errore nella pianificazione. Le azioni si 

realizzano come sono state pianificate, ma è il piano stesso a non 

essere valido. Si tratta di errori di intenzione (giudizio, inferenza, 

valutazione) conseguenti a giudizi e valutazioni sbagliati dai quali 

ne consegue una pianificazione delle azioni non idonea al 

raggiungimento dell‟obiettivo. I mistakes  possono essere di due 

tipi: rule based e knowledge based. 

a)  Ruled based mistakes: quando viene scelta la regola sbagliata a 

causa di una errata percezione della situazione (es. farmaco 

sbagliato rispetto alla patologia da trattare) oppure nel caso di 

uno sbaglio nell‟applicazione di una regola (il farmaco è 



 

22 

 

adeguato ma le dosi e il tipo di somministrazione non sono 

corrette oppure il farmaco non si può somministrare al dosaggio 

prescritto); 

b) Knowledge based mistakes: è conseguente o alla mancanza di 

conoscenze o alla loro scorretta applicazione (la negligenza del 

medico si può inquadrare in tale tipo di errore). Il risultato 

negativo dell‟azione risiede nelle  conoscenze sbagliate che 

l‟hanno determinato. Tale errore è insito nella razionalità 

limitata o comunque nella difficoltà di dare risposte a problemi 

che presentano un‟ampia gamma di possibili scelte.  

 

A livello knowledge based si verificano dei knowledge based mistakes. 

 

Esistono, poi, le Violazioni che non sono altro che la conseguenza del 

mancato rispetto delle procedure/protocolli codificati per l‟esecuzione a 

regola d‟arte di un atto medico o chirurgico. L‟esecuzione non corretta di 

un intervento chirurgico o il mancato rispetto delle procedure di 

sterilizzazione o di induzione della anestesia sono sempre violazioni. Gli 

errori e le violazioni sono atti insicuri. Cioè atti che mettono in 

discussione il buon esito di un intervento sanitario e la sicurezza dei 

pazienti. Da quanto detto finora è evidente che, in talune circostanze, il 

confine tra violazioni ed errori può ridursi sino a divenire meno esile.  

Tuttavia questa distinzione ci consente di ipotizzare interventi mirati e 

differenti in relazione all‟oggetto specifico della nostra attenzione ed 

evidenzia il ruolo positivo che possono rivestire procedure ben individuate 

e applicate con rigore nella prevenzione di atti insicuri. 
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                                       Fig. 1.3 Classificazione dell‟errore umano (da “Il risk management nella logica del 

governo clinico” pag 89). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Disattenzioni, tempi 

sbagliati, omissioni 

Dimenticanze di elementi 

panificati, confusioni 

spaziali 

Applicazione di regole e 

conoscenze sbagliate 

(problem solving) 

Routine, regole, L.G. 

Slip 

Lapsus 

Mistakes 

Violazioni 

Azioni NON 

Secondo le intenzioni 

Azioni  

secondo le intenzioni 

 

ERRORI 

ATTIVI 

ERRORI 

LATENTI 



 

24 

 

 

CAPITOLO SECONDO 

RESPONSABILITA‟  E GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO 

 

1. RIFERIMENTI NORMATIVI ITALIANI 

 

        Nel corso dell‟ultimo trentennio la sanità italiana ha subito copiosi processi 

di riforma e riorganizzazione cha hanno più volte disegnato, tracciato e ridefinito 

l‟impianto logico che sottende il sistema sanitario del nostro paese. 

A seguito di un lungo percorso normativo, è istituito con legge 833/1978, il 

Servizio Sanitario Nazionale (Adinolfi, Mele, 2005) che, ispirandosi ai principi 

fondamentali della National Health Service del Regno Unito, introduce: la 

responsabilità pubblica della tutela della salute, l‟universalità e l‟equità di 

accesso ai servizi sanitari, la globalità di copertura in base alle necessità 

assistenziali di ciascuno, la portabilità dei diritti di cura su tutto il territorio 

nazionale e il finanziamento pubblico attraverso il gettito fiscale. (Articolo 1 

della Legge 23 dicembre 1978, n. 833 "Istituzione del servizio sanitario 

nazionale"). Con tale provvedimento si dà attuazione definitiva all‟art. 32 della 

Costituzione Italiana che identifica la tutela della salute quale ”fondamentale 

diritto dell‟individuo e interesse della collettività” e si conferisce, 

conseguentemente, allo Stato la responsabilità per il raggiungimento di tale 

finalità. Per la prima volta si stabilisce, in altri termini, che il compito del SSN 

sia quello di prevenire, diagnosticare, curare e riabilitare : la Res Pubblica, 

dunque diviene principale attore del processo di assistenza sanitaria, definendo 

l‟onere finanziario di spesa, le linee essenziali, l‟entità dell‟offerta nonché le 
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leggi quadro a cui dovrebbero aderire le Regioni che, di converso, gestiscono le 

unità Sanitarie Locali presenti sul territorio ( Ardissone A., 2008. ―Le riforme 

della professione medica in Italia negli anni novanta e duemila― in Le riforme 

della sanità tra mutamenti di policy e dinamiche di politics. Quali prospettive 

per i sistemi sanitari europei? Le politiche sociali in Italia nello scenario 

europeo Prima conferenza annuale ESPAnet Italia 2008 Ancona, 6-8 Novembre 

2008).  

Nel corso dei due decenni successivi, nel mondo sanitario, a seguito di numerosi 

problemi presenti nel settore, hanno luogo nutriti interventi legislativi, 

caratterizzati da un profondo spirito riformatore, che mutano completamente il 

framework strutturale e organizzativo del percorso clinico assistenziale. 

La riforma bis De Lorenzo e Garavaglia del biennio 1992-93 (decreto legislativo 

502/1992 e successivo decreto legislativo 517/1993) nonché la riforma ter Bindi 

del 1999 (decreto legislativo 229/1999) danno vita a  consistenti cambiamenti 

rispetto alle normative iniziali. L‟intervento del legislatore ha conferito una 

svolta in senso aziendalista alla gestione sanità: ha operato, in altre parole, una 

riconcettualizzazione della governance dell‟intero sistema introducendo nuovi 

criteri manageriali, la regionalizzazione, l‟attenzione per la qualità dei servizi 

erogati, la competizione tra pubblico e privato, l‟introduzione di fondi integrativi 

etc., senza alterare, tuttavia, il concetto di salute quale bene collettivo che 

comunque deve essere garantito a tutti i cittadini presenti sul territorio. In 

particolare, con la legge 421/1992, 502/1992 e 517/1993, si inserisce il 

cosiddetto “ticket”, un modello di partecipazione alla spesa sanitaria richiesta 

direttamente ai cittadini in base ai servizi richiesti; gli ospedali e le Aziende 

sanitarie locali (Asl) assumono da quel momento il luogo delle USL; i politici 

sono sostituiti dai tecnici, pur sempre di investitura politica, cui vengono 

commissionate le responsabilità amministrative delle Asl e degli ospedali, 

sempre sotto la supervisione dello Stato centrale; sono attribuiti alle strutture 

ospedaliere dei limiti di spesa e le prestazioni erogate sono remunerate secondo il 
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meccanismo dei D.R.G., che sostituiscono il precedente pagamento a piè di lista 

etc.. 

Tale processo di riforma, infine, culmina con la modifica del Titolo V della 

Costituzione a seguito dell„entrata in vigore della legge costituzionale 18 ottobre 

2001, n. 3 e la individuazione dei Livelli Essenziali di Assistenza con il d.P.C.M. 

29 novembre 2001 con le successive integrazioni.  

L„articolo 117, comma 2 lettera m) della Costituzione, così come novellato, pone 

in capo allo Stato la potestà esclusiva nella determinazione dei livelli essenziali 

delle prestazioni concernenti i diritti civili e sociali che devono essere garantiti su 

tutto il territorio nazionale‖ e la delimitazione dei principi fondamentali in 

materia, da definirsi con legge nazionale. Alle Regioni è attribuita la potestà 

legislativa concorrente in materia di: tutela della salute, tutela e sicurezza del 

lavoro, professioni, ricerca scientifica e tecnologica e sostegno all„innovazione, 

alimentazione, ordinamento sportivo, previdenza complementare e integrativa, 

armonizzazione dei bilanci pubblici e coordinamento della finanza pubblica e del 

sistema tributario.  

A seguito della rivoluzione dell„impianto logico di riferimento, il legislatore 

costituzionale stravolge ampiamente la configurazione strutturale ed 

organizzativa di tutela della salute pubblica e della garanzia di assistenza 

sanitaria rispetto al progetto originario istituito nel 1978. Risulta semplice 

osservare come ad oggi con ampia trasparenza il governo centrale abbia la 

responsabilità di assicurare a tutti i cittadini il diritto alla salute mediante un forte 

sistema di garanzie, attraverso i Livelli Essenziali di Assistenza, ma nello stesso 

tempo le Regioni, sulla base del principio di sussidiarietà costituzionale che vede 

la necessità di porre le decisioni il più possibile vicino al luogo in cui nasce il 

bisogno e quindi al cittadino e alla comunità locale, risultano titolate di 

perseguire le economie di prossimità e di vicinanza al bisogno che possono 

rendere più veloce ed efficace il processo di osservazione, analisi, decisione 

relativo ai problemi di salute. (Borgonovi, 2009).  
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Secondo questo nuovo approccio, dunque, al Governo centrale e alle Regioni 

sono affidati compiti specifici, riconducibili all„individuazione di meccanismi di 

garanzia di tutela della salute per il cittadino in tutto il Paese in un„ottica di 

universalismo ed equità di accesso. In capo al Governo pende l„onere, 

nell„attuale quadro di federalismo sanitario, di definire un nuovo grande Sistema 

Sanitario nel quale, non esiste più un solo attore istituzionale, ma numerosi 

soggetti di governo posti in un sistema sussidiario sia in termini verticali che 

orizzontali, che rappresentano diverse e differenti matrici di responsabilità e che 

contribuiscono, con ugual peso e misura, al miglioramento continuo 

dell„efficienza del servizio sanitario erogata e della qualità dell„assistenza 

sanitaria prestata. In altri termini, tutti gli attori istituzionali e gli operatori 

sanitari presenti sul territorio attraverso interventi e partecipazioni differenti 

collaborano ad un comune progetto integrato di prevenzione, diagnosi, cura e 

riabilitazione di assistenza sanitaria per il paziente al fine di contribuire alla 

realizzazione di condizioni favorevoli per la soddisfacente attuazione del diritto 

alla salute. 

I primi interventi ministeriali, relativi alla sicurezza del paziente, sono rinvenibili 

già a partire dai primi anni „80, con particolare riguardo alla prevenzione delle 

infezioni ospedaliere. Con la Circolare del Ministero della Sanità n. 52/1985 ― 

Lotta contro le Infezioni Ospedaliere ― e con la Circolare del Ministero della 

Sanità n. 8/1988 ―Lotta contro le infezioni ospedaliere: la sorveglianza― si 

palesa la necessità di avviare nelle aziende ospedaliere la sorveglianza delle 

infezioni ospedaliere, al fine di controllare l'andamento di tale fenomeno, 

identificare le aree prioritarie di intervento e implementare, dunque, misure di 

controllo.  

Il problema delle infezioni acquisite in ospedale è da tempo sottoposto 

all'attenzione del Servizio Sanitario Nazionale, come di altri organismi a livello 

europeo; un costante impegno nasce a seguito del monito del Consiglio d„ 

Europa, in particolare con la raccomandazione n. 84/20, di rivolgere, attraverso 

un impegno legislativo costante, maggiore considerazione a tale problema. Il 
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Consiglio d'Europa, invero, nel 1971 allerta già i membri dell„ Unione Europea 

sull'argomento (raccomandazioni 72/31; 76/7; 80/15) e, altresì, effettua uno 

studio pilota, istituendo un apposito comitato di esperti, presso alcuni ospedali 

europei: Limoges (Francia), Morges (Svizzera), Lisbona (Portogallo), Woerden 

(Paesi Bassi), Roma (Italia), Ankara (Turchia) al fine di pervenire ad una 

strategia metodologica comune e condivisa di lotta contro le infezioni 

ospedaliere in tutti gli Stati membri nonché alla pubblicazione di regole comuni 

riguardanti la segnalazione di queste infezioni e a delle istruzioni precise per 

ciascun procedimento tecnico o curativo che comporti rischi di infezione.  

In Italia, attraverso la promulgazione di queste due circolari, i decisori 

istituzionali delineano un primo quadro indicativo per l'avvio di un sistema di 

sorveglianza, per operare, in altri termini, una ricerca attiva dei casi da parte di 

figure responsabili della sorveglianza attraverso un esame periodico di fonti 

informative diverse (cartella clinica, cartella infermieristica, etc..) per identificare 

l'insorgenza di infezioni e suggerire i diversi approcci possibili per far fronte a 

ciascuna contingenza ( C.M. n. 52/1985, C.M. n. 8/1988).  

Anche all„interno del Piano Sanitario Nazionale del 2002 - 2004 nell„ambito 

del programma di prevenzione, tra le necessità del sistema sanitario italiano, 

è possibile rinvenire il fabbisogno di monitorare i processi di assistenza 

sanitaria nonché la frequenza del verificarsi degli eventi avversi per 

prevenire le infezioni nosocomiali e le infezioni a trasmissione iatrogena.  

Tale proposito, così come indicato tra le finalità dell„Organizzazione Mondiale 

della Sanità, è in sintonia con un nuovo approccio alla tutela della sicurezza del 

paziente che il Ministero della Salute imprime alla legislazione nonché alla 

Politica Sanitaria Nazionale; attraverso tale progetto di salute, attuato e condiviso 

in modo sinergico con le Regioni, si esplicita, per la prima volta, come il compito 

dello Stato, in un„ ottica di benessere psico - fisico del paziente, sia quello di 

elaborare le linee guida per il rispetto dell„etica che sottende i sistemi operativi e 

di garantire ai cittadini il rispetto dei principi costituzionali di tutela della salute, 
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di equità di trattamento, appropriatezza e sicurezza della prestazione sanitaria 

erogata etc. ( Piano Strategico Nazionale, 2002). 

E„ a seguito dell„aumento esponenziale della denuncia dei danni arrecati ai 

pazienti e dell„incremento del fabbisogno prioritario di alta qualità di assistenza 

sanitaria, che il Ministero della Salute avverte l„esigenza di istituire, presso la 

Direzione Generale della programmazione sanitaria, dei Livelli essenziali di 

assistenza e dei Principi etici di sistema, una Commissione tecnica di esperti per 

la gestione del Rischio Clinico (Decreto Ministeriale del 5 marzo 2003). Questo 

nuovo organismo principalmente studia la prevalenza e le cause del Rischio 

Clinico per formulare, sulla base di dati raccolti, indicazioni e metodiche che 

possano aiutare gli operatori sanitari a eliminare, ridurre e gestire gli eventi 

avversi.  

La Commissione tecnica ha prodotto un documento finale: “Risk Management in 

Sanità.  Il problema degli errori” che, in modo approfondito, analizza il rischio 

clinico ed enuclea una serie di riflessioni e raccomandazioni utili ed efficaci per 

gli operatori che lavorano in ambiente sanitario. Nell„ottica di riduzione degli 

errori e di implementazione di una efficace gestione del Rischio Clinico, tale 

elaborato suggerisce, in particolare, di individuare un modello di gestione 

uniforme per la gestione del rischio, elaborare le linee giuda per la rilevazione 

uniforme dell‟ errore e dei rischi, promuovere eventi di formazione per 

diffondere la cultura della prevenzione, promuovere segnalazioni dei near 

misses, sperimentare la raccolta di elaborazione, a livello aziendale, dei dati per 

ottenere informazioni sulle procedure ad alto rischio, monitorare periodicamente 

gli eventi dannosi che si verificano all„interno della struttura, garantire un flusso 

continuo di feedback, avviare la costituzione di un network per la realizzazione di 

un data base nazionale per la condivisione del knowledge, e favorire le 

innovazioni organizzative. Operando tale tipo di framework, il Clinical Risk 

Management, nato come strumento per rispondere alle contingenze di tipo 

economico-sanitario, può arricchirsi sempre più di valenze deontologiche, 

attraverso il contributo attivo di tutti gli operatori del sistema, entrando a far 
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parte, come elemento forte ed autorevole, degli interventi posti in essere per il 

miglioramento continuo della qualità delle prestazioni erogate (Ministero della 

Salute, 2004). 

Con Decreto Direttoriale 20 febbraio 2006, presso la Direzione Generale della 

Programmazione Sanitaria, dei Livelli di Assistenza e dei Principi Etici di 

Sistema del Ministero, è istituito il “Gruppo di lavoro per la sicurezza dei 

pazienti” che prosegue l„ ufficio delle precedenti Commissioni (istituite con 

Decreto Ministeriale 5 marzo 2003 e Decreto Direttoriale 14 maggio 2004); il 10 

gennaio 2007, il Ministro della Salute emana il “Decreto di istituzione del 

Sistema Nazionale di Riferimento per la Sicurezza dei Pazienti” che favorisce, 

tra l„altro, l„ attivazione di un osservatorio per la sicurezza dei pazienti, che opera 

sulla base di programmi annualmente approvati dal Ministro. Tale Sistema 

Nazionale di riferimento per la sicurezza dei pazienti costituisce un volano, un 

canale attraverso il quale gli operatori sanitari possono ottenere informazioni utili 

relativamente ai diversi aspetti legati alla sicurezza dei pazienti e ad eventi 

evitabili di rilevanza strategica e\o operativa. Il medesimo rappresenta, in altri 

termini, uno strumento per garantire la sorveglianza e lo scambio di informazioni 

e di segnalazioni, tramite la condivisione delle comuni conoscenze ed esperienze 

maturate nel Servizio Sanitario Nazionale, al fine di garantire la sicurezza 

nell„erogazione delle prestazioni sanitarie comprese nei LEA a tutela dei diritti 

dei cittadini. 

Con il supporto tecnico di tale gruppo di lavoro, il Ministero della Salute elabora 

un Protocollo per il monitoraggio degli Eventi Sentinella per avviare, in forma 

sperimentale, un sistema di sorveglianza e gestione degli eventi sentinella sul 

territorio nazionale all„interno delle aziende sanitarie, nell„intento di giungere 

alla comprensione delle cause che possono determinare o favorire il verificarsi di 

eventi avversi e di promuovere la sicurezza dei pazienti. (Circolare ministeriale 

23154 DGP del 13 settembre 2005).  

Il Protocollo di monitoraggio degli eventi avversi contiene:  
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 le schede descrittive degli eventi sentinella oggetto del monitoraggio che 

forniscono le informazioni necessarie per definire e classificare l„evento;  

 la scheda di segnalazione che l„azienda sanitaria deve compilare e spedire 

alla Regione di riferimento e al Ministero della Salute entro 5 giorni dal 

verificarsi dell„evento, secondo il flusso informativo previsto nel 

documento;  

 le schede della Root Cause Analysis da utilizzare per l„analisi dei fattori 

contribuenti e determinanti il verificarsi dell„evento avverso e che vanno a 

costituire il rapporto definitivo da inviare alla Regione e al Ministero della 

Salute entro 45 giorni lavorativi;  

 il piano d„azione per la riduzione del rischio, ovvero le azioni poste in atto 

per prevenire la ricorrenza dell„evento (Ministero della Salute, 2007). 

Oltre al monitoraggio degli Eventi Sentinella, ritroviamo anche tutta una serie di 

raccomandazioni, specifiche per ciascun evento, che supportano ciascuna 

struttura sanitaria ad avere un quadro di riferimento da seguire ed implementare 

nelle singole realtà di riferimento. 

Il Piano Sanitario Nazionale 2006-2008 annovera la gestione del Rischio Clinico 

a salvaguardia e tutela della sicurezza dei pazienti e del personale tra i fattori 

fondamentali per un successo duraturo del Governo Clinico (o Clinical 

Governance).  

La gestione del rischio è identificato come uno strumento per migliorare la 

qualità delle cure per i pazienti e per lo sviluppo delle capacità complessive e 

dei capitali del SSN. Tale orientamento ha lo scopo di mantenere standard 

elevati e migliorare le performance professionali del personale, favorendo lo 

sviluppo dell„eccellenza clinica e rappresenta lo sviluppo di riflessioni sul tema 

della qualità sul quale da anni molte organizzazioni stanno lavorando, tra cui 

l„Organizzazione Mondiale della Sanità. All„interno del Piano Sanitario 

Nazionale è possibile rinvenire un„intera sezione dedicata al Rischio Clinico e la 

sicurezza dei pazienti ove si palesa che, sulla gestione del Rischio Clinico, 

esistono iniziative regionali da valorizzare e generalizzare che assumono come 
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obiettivo quello di coniugare il tradizionale punto di vista assicurativo, tipico 

della responsabilità dei professionisti, a quello più generale della sicurezza del 

paziente che attiene ai livelli di qualità del sistema dei servizi e che ha pertanto 

un impatto diretto sulle capacità di offerta dei livelli di assistenza. (PSN 2006- 

2008)  

Nel Piano Sanitario Nazionale il Rischio Clinico viene definito come la 

probabilità che un paziente sia vittima di un evento avverso, cioè che subisca 

un qualsiasi danno o disagio imputabile, anche se in modo involontario, alle 

cure mediche prestate, che causa un peggioramento delle condizioni di 

salute o la morte; una gestione efficace del rischio clinico presuppone, 

dunque, che il personale nel suo complesso sia consapevole e cosciente del 

problema, che possa essere favorita, all„interno dell„organizzazione, una 

costante comunicazione degli eventi e che si rivolga particolare attenzione ai 

reclami, alle segnalazioni e alla tutela dei diritti fondamentali dei pazienti. 

Le strategie di gestione del Rischio Clinico devono, quindi, impiegare un 

approccio proattivo, pluridisciplinare, sistemico, e incoraggiare una attività 

continua di formazione e di monitoraggio degli eventi avversi; in 

particolare, la formazione, che deve prevedere un livello nazionale, regionale 

ed aziendale, deve consentire a tutti gli attori del sistema sanitario di 

metabolizzare la consapevolezza del problema del Rischio Clinico per 

favorire il diffondersi di una cultura della sicurezza che considera l„errore 

come fonte di apprendimento e come fenomeno organizzativo, evitando la 

blame game culture; le attività di monitoraggio, invece, devono essere 

condotte secondo un principio progressivo di gravità di eventi, prevedendo 

che i tre livelli, nazionale, regionale ed aziendale, possano promuovere le 

rispettive azioni correttive, secondo un disegno coerente, condiviso e 

praticabile. (Brusoni, 2006) 

Con l„Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di 

Bolzano concernente la gestione del Rischio Clinico e la sicurezza dei pazienti e 

delle cure (n. 10/2008/55, Intesa ai sensi dell„articolo 8, comma 6, della legge 5 
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giugno 2003, n.131) è formalizzata, altresì, l„istituzione all„interno di ogni 

azienda ospedaliera, di un organismo specifico, deputato e incaricato 

esclusivamente di gestire le politiche e le strategie di Risk Management. 

Ogni organizzazione sanitaria, sia essa un„ azienda sanitaria locale, azienda 

ospedaliera- universitaria, policlinico a gestione diretta ed istituto di ricovero e 

cura a carattere scientifico di diritto pubblico o in ambiti sovra-nazionali al cui 

interno operino uno o più ospedali‖ (n. 10/2008/55, Intesa ai sensi dell„articolo 8, 

comma 6, della legge 5 giugno 2003, n.131) deve istituire, nell„ambito della 

progettazione della propria macrostruttura, una funzione permanente delegata 

alla Gestione del Rischio e della sicurezza del paziente che disciplini, monitori e 

gestisca in modo proattivo gli adverse events che potrebbero arrecare danni 

temporanei o permanenti alla salute dei cittadini.  

Attraverso la funzione di Clinical Risk Management, organo in staff al direttore 

Generale, ogni organizzazione sanitaria deve: 

 definire un piano di formazione per gli operatori sul Clinical Risk 

Management, sulla base del protocollo, per il monitoraggio degli eventi 

sentinella, predisposto dalla direzione generale della programmazione 

sanitaria del Ministero della Salute; nonché sulla corretta gestione delle 

schede di segnalazione, delle schede per la Root Cause Analisys e delle 

schede tipo per la rilevazione degli interventi;  

 realizzare e aggiornare annualmente un piano aziendale per la Gestione 

del Rischio Clinico. Tale piano deve contenere le indicazioni per la 

segnalazione e la revisione degli eventi avversi, per la costruzione di un 

data base aziendale che contiene le segnalazioni e gli alert report, e per la 

diffusione dei risultati;  

 nominare i facilitatori delegati alla sicurezza del paziente che hanno il 

compito di promuovere e raccogliere le segnalazioni, di organizzare gli 

audit e redigere gli alert report;  

 strutturare il Clinical Risk Management come un obiettivo di budget per i 

direttori di struttura complessa. Le direzioni sanitarie stabiliscono a tal 
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fine un numero minimo di audit G.R.C. (L„audit clinico GRC è una 

pratica volta al miglioramento del servizio sanitario e quindi alla maggior 

garanzia e tutela del cittadino, e si definisce come l„ Iniziativa condotta da 

clinici che cerca di migliorare la qualità e gli outcomes dell„assistenza 

attraverso una revisione tra pari strutturata, per mezzo della quale i clinici 

esaminano la propria attività e i propri risultati in confronto a standard 

espliciti e la modificano se necessario‖. L„audit clinico GRC è un audit di 

processo finalizzato alla revisione di eventi significativi, avente per 

obiettivo l„identificazione delle criticità organizzative e le relative ipotesi 

di miglioramento) da realizzare ogni anno, anche con i Medici di 

Medicina Generale;  

 prevedere i crediti formativi per i partecipanti ad ogni audit clinico 

G.R.C.;  

 creare in ogni presidio ospedaliero un luogo apposito per il confronto e la 

discussione degli eventi avversi, organizzato in modo coerente con le 

modalità di svolgimento e di incontro dell„ audit GRC ;  

 promuovere campagne di informazione per la sicurezza del paziente sui 

temi proposti e condivisi a livello Regionale;  

 redigere alla fine di ogni anno una relazione annuale del direttore generale 

in cui si illustrano le iniziative intraprese ed i risultati raggiunti per 

migliorare la sicurezza dei pazienti, valutare e rilevare l„ effettiva 

attuazione delle iniziative per la gestione del rischio clinico. ( Intesa Stato 

- Regioni, n. 10/2008/55). 

2. LE INIZIATIVE E LE NORMATIVE REGIONALI PER LA 

SICUREZZA DEL PAZIENTE 

 

 

         Le Regioni provvedono, attraverso il Piano Sanitario Regionale, a 

pianificare gli interventi strategici e operativi a tutela degli obiettivi di salute e di 
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funzionamento dei servizi assistenziali per soddisfare e adempiere alle esigenze 

specifiche della popolazione diffusa sul territorio, anche in riferimento agli 

obiettivi del Piano Sanitario Nazionale. 

In riferimento al tema del Rischio Clinico, si riscontra come, negli ultimi Piani 

Regionali formulati, nutrite realtà regionali e provinciali (provincia autonoma di 

Bolzano nella relazione “Prospettive per il sistema sanitario altoatesino”, 

Calabria, Emilia Romagna, Lazio, Liguria, Lombardia, Marche, Puglia, 

Sardegna, Sicilia, provincia autonoma di Trento, Umbria, Valle d„Aosta, Veneto 

etc..) inseriscono nella documentazione di orientamento strategico riferimenti, 

più o meno espliciti, al tema del Clinical Risk Management. Non tutti i 

documenti strategici, che prospettano un richiamo al tema del Rischio Clinico, si 

riferiscono al fenomeno nella sua totalità: in alcuni casi il riferimento è solo 

indiretto e focalizzato su alcuni aspetti e ricadute di natura tecnica o operativa 

(Calabria, Lazio, Liguria, Sicilia, provincia autonoma di Trento e Veneto), 

mentre in altri casi è più esplicito, strutturato e inquadrato nel più ampio tema del 

Governo Clinico, della qualità e dell„accreditamento, seppure con diversi livelli 

di approfondimento (provincia autonoma di Bolzano, Emilia Romagna, 

Lombardia, Marche, Puglia, Sardegna, Umbria e Valle d„Aosta) (Brusoni, 

Cosmi, Trinchero, 2006)  

Risulta, ad ogni modo, interessante notare come anche a livello regionale il tema 

della gestione del Rischio Clinico abbia mobilitato i singoli attori del sistema 

sanitario ad attuare interventi e provvedimenti che in qualche modo 

richiamassero e veicolassero l„attenzione di tutti gli operatori sanitari alla tutela 

della salute e della sicurezza dei pazienti.  

Oltre a sezioni apposite riservate al Risk Manangement, presenti nei rispettivi 

Piani Sanitari Regionali, infatti, sono state attivate dalle singole aziende 

ospedaliere una serie di iniziative, espressione del fabbisogno sistemico di 

qualità e sicurezza dell„assistenza sanitaria dei protagonisti del panorama 

sanitario locale; in tal senso i singoli territori, attivando metodiche e strumenti 

differenti, forniscono un particolare contributo alla costituzione della filiera 
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integrata sanitaria per la gestione degli errori e della sicurezza dei pazienti per 

arginare e gestire, in modo costruttivo, il problema degli errori in sanità. 

 

Sono indicate, di seguito, nella figura sottostante, per avere un semplice e del 

tutto indicativo quadro di riferimento, alcuni dei progetti e metodiche 

implementate nelle singole Regioni italiane e nelle singole aziende ospedaliere 

per la gestione del Rischio Clinico e per la sicurezza delle prestazioni 

assistenziali. 

Iniziative regionali per la sicurezza del paziente 

 

1999 Emilia Romagna – Costruzione gruppo “Gestione del rischio in strutture 

sanitarie” 

2003 Toscana - Istituzione “Centro per la Gestione del rischio Clinio”  

2004 Umbria - Istituzione “Centro interaziendale per la Gestione del Rischio 

Clinico” 

2004 Veneto - Sperimentazione sistema di Incident Reporting  

2004 Lombardia - Avvio Progetto Risk Management  

2005 Toscana - Iniziativa “Mani Pulite” 

2005 Friuli Venezia Giulia - Progetto di gestione del rischio clinico  

2005 Sicilia - Istituzione Comitato Regionale Rischio Clinico  

2005 Campania - Implementazione e sviluppo nelle AS di strumenti per la 

gestione del rischio clinico  

2007 Piemonte - Istituzione gruppi di Lavoro sul Rischio Clinico  

2007 Piemonte - Campagna “Mani Pulite” sec. indicazioni OMS  

2008 Lazio - Progetto "Rating Asl"  

2008 Liguria - Gestione del rischio clinico e della sicurezza del paziente 

attraverso la revisione ed il miglioramento della qualità della documentazione 

clinica  

2008 Veneto - Definire responsabilità e modalità operative per la gestione del 

rischio  
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3. LE FASI DELLA GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO: METODI    

E STRUMENTI PER L‟IDENTIFICAZIONE E  ANALISI DI 

RISCHIO 

 

         Le fasi della gestione del rischio prevedono: 

 L‟identificazione dei rischi; 

 L‟analisi dei rischi; 

 Il trattamento dei rischi; 

 Il monitoraggio dei rischi. 

Le varie fasi sono interconnesse e raggiungibili mediante l‟applicazione di 

strumenti di seguito schematicamente rappresentati. 

 

3.1 STRUMENTI DI IDENTIFICAZIONE DEL RISCHIO 

 

         I metodi e gli strumenti sono stati sviluppati nel corso degli ultimi dieci 

anni e si sono sviluppati soprattutto nei paesi anglosassoni e introdotti in molte 

realtà italiane. I principali strumenti per l‟identificazione del rischio sono: 

a) Incident Reporting 

b) Revisione della Cartella Clinica e delle Schede di Dimissione 

c) Segnalazione degli eventi sentinella 

d) Esame del contenzioso 

e) Patient safety walkround 

 

a) L‟Incident Reporting è un sistema di segnalazione spontanea, è una modalità 

strutturata per la raccolta di informazioni relative al verificarsi di eventi 

indesiderati, la segnalazione riguarda: gli eventi avversi (attività che hanno 

determinato un danno) i “no harm events”, vale a dire attività potenzialmente 
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lesive, ma che non hanno causato il danno e i “near misses” o quasi evento 

costituito da attività lesiva, interrotta prima della concretizzazione del danno. 

L‟incident Reporting non è di facile utilizzo, poiché, pur garantendo l‟anonimato, 

incontra resistenza da parte dei professionisti sanitari chiamati a redigerlo per il 

timore che la segnalazione non sia svincolata da connessi procedimenti 

disciplinari o segnalazioni all‟autorità giudiziaria. In tal senso è opportuno 

precisare che il responsabile del Clinical Risk Management, da ritenere o un 

pubblico ufficiale o un incaricato del pubblico servizio, ha l‟obbligo della 

segnalazione all‟autorità giudiziaria, con riferimento alla ricezione dell‟Incident 

Reporting, solo in caso di reati perseguibili d‟ufficio (secondo quanto disposto 

dagli artt. 361 e 362 c.p. e dall‟art.331 c.p.p.); egli non deve pertanto segnalare 

all‟autorità predetta le condotte che non hanno determinato un danno per la 

persona, né gli eventi avversi riconducibili ad errore professionale, che abbiano 

determinato una malattia, che in questo caso configurerebbe il reato di lesioni 

personali colpose, che sono perseguibili a querela di parte. 

 

b) La Revisione della Cartella Clinica e delle Schede di Dimissione è 

un‟analisi retrospettiva per l‟identificazione degli eventi e permette di 

identificare eventuali incongruità, scostamenti dalle linee guida o dai protocolli. 

E‟ uno strumento che viene applicato a campione e che richiede, per la sua 

realizzazione, una preliminare definizione  dei criteri di campionamento e degli 

indicatori da rilevare. E‟ caratterizzato da un approccio multidisciplinare e nella 

sua applicazione determina un aumento della consapevolezza degli operatori sui 

rischi con condivisione dei requisiti formali e sostanziali della cartella clinica con 

conseguente cambiamento dei comportamenti. Tuttavia è limitato dalla 

numerosità del personale che occorre, dal tempo necessario per l‟indagine, dalla 

formazione degli operatori e dalla correttezza e completezza delle registrazioni 

presenti nella documentazione. Il processo di revisione della cartella può essere 

usato per monitorare i progressi della prevenzione degli eventi avversi, quando 
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ad esempio si introducono processi o procedure nuove e, attraverso la revisione 

si valuta il livello di adozione delle stesse. 

 

c) Nella Segnalazione degli Eventi Sentinella, gli eventi sentinella 

rappresentano quegli eventi avversi di particolare gravità, inattesi, 

potenzialmente rivelatori di gravi criticità del sistema. In seguito all‟Intesa della 

conferenza permanente rapporti Stato Regioni del 20 marzo 2008, concernente la 

gestione del Rischio Clinico e la sicurezza dei pazienti e delle cure, è stato 

attivato, presso il Ministero della salute, l‟Osservatorio Nazionale sugli Eventi 

Sentinella attraverso il Sistema Informativo per il Monitoraggio degli Errori in 

Sanità (S.I.M.E.S.). Secondo il Protocollo per il monitoraggio degli eventi 

sentinella, elaborato dal Ministero della Salute, nel contesto dell‟Osservatorio 

Nazionale sugli eventi sentinella è stata individuata la seguente lista di eventi 

sentinella: 

1. Procedura in paziente sbagliato; 

2. Procedura in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte); 

3. Errata procedura su paziente corretto; 

4. Strumento o altro materiale lasciato all‟interno del sito chirurgico che 

richieda un successivo intervento o ulteriori procedure; 

5. Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilità ABO; 

6. Morte, coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori in terapia 

farmacologica; 

7. Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto; 

8. Morte o disabilità permanente in neonato sano di peso > 2500 gr non 

correlata a malattia congenita; 

9. Morte o grave danno per caduta di paziente; 

10. Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale; 

11. Violenza su paziente; 

12. Atti di violenza a danno di operatore; 
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13. Morte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di 

trasporto (intraospedaliero, extraospedaliero); 

14. Morte o grave danno conseguente a non corretta attribuzione del codice 

triage nella centrale operativa 118 e/o all‟interno del pronto soccorso; 

15. Morte o grave danno imprevisti a seguito dell‟intervento chirurgico; 

16. Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno. 

 

d) L‟Esame del Contenzioso è uno strumento che consente di identificare 

eventuali aree di rischio a livello aziendale utili in un contesto di mappatura delle 

azioni correttive da applicare.  Il contenzioso, ossia l‟insieme dei casi per i quali 

è stata avanzata una richiesta di risarcimento per responsabilità professionale in 

via giudiziale o extragiudiziale o un‟azione penale, viene gestito, nelle strutture 

sanitarie, da una unità preposta. 

 

e) Il Safety Walkround è uno strumento caratterizzato dalla effettuazione di 

“giri”, da parte di personale formato e con specifico mandato istituzionale, nelle 

diverse unità operative sanitarie, al fine di identificare situazioni di rischio o 

eventi occorsi o quasi eventi, ma anche eventuali misure di correzione possibili o 

eventuali azioni di contenimento già applicate. 

Il personale viene quindi invitato a raccontare eventi, fattori concomitanti, fattori 

causali, problemi potenziali e possibili soluzioni. Questo strumento consente di 

ottenere la raccolta di informazioni utili a prevenire le circostanze che possono 

indurre un evento avverso e, contestualmente, le soluzioni al problema con 

immediata modifica e miglioramento. Il sistema proposto stimola il personale ad 

osservare comportamenti e pratiche con occhio critico e a riconoscere i rischi da 

un nuovo punto di vista. L‟applicazione del metodo è limitata dal timore dei 

professionisti intervistati di essere puniti o colpevolizzati per aver effettuato la 

segnalazione, nonché dalla mancanza di fiducia nell‟applicazione di azioni 

correttive. E‟ indispensabile che sia condivisa l‟applicazione di tale metodo con 

chi ha il potere di decidere/garantire gli interventi correttivi individuati. 
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3.2 STRUMENTI DI ANALISI DEL RISCHIO 

 

         L‟analisi del rischio clinico viene effettuata mediante plurimi strumenti di 

analisi ed è finalizzata alla identificazione delle insufficienze di sistema, alla 

individuazione delle cause profonde che hanno determinato il verificarsi 

dell‟evento con l‟obiettivo di individuare possibili azioni correttive o barriere che 

impediscano il ripetersi dell‟evento o ne abbattano la gravità del danno 

conseguente. La metodologia della Gestione del Rischio Clinico prevede due 

tipologie di analisi: un‟analisi di natura reattiva e un‟analisi di natura proattiva 

con relativi strumenti informativi. 

L‟analisi reattiva è un‟analisi che parte da un evento avverso e ricostruisce, a 

ritroso, la sequenza di avvenimenti con lo scopo di identificare i fattori che hanno 

contribuito al verificarsi dell‟evento (reporting system). 

L‟analisi proattiva è un‟analisi che parte dalla revisione dei processi e delle 

procedure esistenti, identificando nelle diverse fasi i punti di criticità. Può essere 

utilizzata anche nella ideazione e progettazione di nuove procedure, di processi e 

di tecnologie per realizzare barriere protettive che impediscano l‟errore 

umano/attivo. 

Le analisi descritte possono essere utilizzate entrambi in una struttura sanitaria in 

cui si ha l‟intenzione di introdurre processi per la Gestione del Rischio. 

 

3.2.1 F.M.E.A. e F.M.E.C.A. 

 

         La F.M.E.A. (Failure Mode and effect analisys) e la F.M.E.C.A. (Failure 

mode and effect critically analisys)  sono metodi utilizzati per identificare la 

vulnerabilità dei processi con approccio proattivo al fine di individuare eventuali 

criticità di inefficacia, guasto o “fallimento” per individuare preventivamente i 

possibili errori e prevedere sistemi correttivi o contenitivi. La F.M.E.A. è 

un‟analisi di tipo qualitativo, la F.M.E.C.A. anche quantitativo, La valutazione 
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standardizzata è svolta da esperti nei metodi suddetti, con la partecipazione dei 

professori sanitari direttamente coinvolti nel processo in esame. Si basa 

sull‟analisi di un processo, eseguita da un gruppo multidisciplinare. In pratica, 

identificato il processo che sarà oggetto dello studio critico, il gruppo di lavoro 

scorpora il processo stesso nelle singole attività individuando, per ognuna, i 

potenziali errori, la concreta rilevabilità degli stessi, la probabilità di accadimento 

e la gravità dei possibili danni, mediante applicazione di scale quantitative che 

consentono una stima del rischio e l‟elaborazione di indici di priorità di azione, 

tenendo conto della presenza o della possibile introduzione di barriere 

preventive. 

 

 3.2.2  ROOT CAUSE ANALYSIS (R.C.A.) 

 

          La R.C.A. è uno strumento di analisi che aiuta gli individui e le 

organizzazioni ad identificare le cause profonde e i fattori contribuenti che hanno 

condotto al verificarsi dell‟evento avverso. E‟ lo strumento consigliato dal 

Ministero per l‟esame degli eventi sentinella. Consiste nello sviluppare, 

procedendo a ritroso, un‟analisi approfondita delle “cause radice”. E‟ applicato 

un approccio sistemico, volto a stabilire sia i fattori umani, tecnologici, 

organizzativi, relazionali che quelli procedurali. E‟ comunque necessaria la 

partecipazione al gruppo di lavoro, oltre che di un esperto, anche dei 

professionisti sanitari coinvolti nell‟evento, essendo indispensabili, per l‟analisi 

delle cause, la loro specifica esperienza e competenza. Il documento conclusivo 

del gruppo di lavoro contiene informazioni raccolte, l‟analisi svolta e le 

indicazioni per le azioni da applicare al fine di ottenere un miglioramento. La 

R.C.A. è una analisi retrospettiva che consente di comprendere cosa, come e 

perché è accaduto un evento e di individuare le misure correttive che  

impediscano il ripetersi dell‟evento stesso. 
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3.2.3 AUDIT 

 

        L‟AUDIT clinico è un processo finalizzato al miglioramento dell‟assistenza 

attraverso la sistematica revisione dei processi assistenziali. Nel corso di incontri 

di équipe (multiprofessionali e multidisciplinari) sono analizzati casi clinici o 

percorsi assistenziali, identificando le deviazioni dalla best practice, attraverso le 

seguenti fasi: scelta della materia di esame, revisione della letteratura pertinente, 

definizione dei criteri e degli indicatori standard, osservazione e raccolta dei dati, 

analisi degli stessi, confronto con gli standard di riferimento, progettazione e 

attuazione dei cambiamenti. L‟audit clinico può rappresentare una strategia di 

implementazione delle linee guida o di altri tipi di evidenze o prove di efficacia. 

Con la revisione di pratica assistenziale i professionisti possono identificare le 

priorità e pianificare le azioni di miglioramento. 

 

 

4. TRATTAMENTO E MONITORAGGIO DEI RISCHI 

 

 

Dopo le fasi di individuazione e di analisi dei rischi, occorre procedere, con 

l‟utilizzo di griglie quantificative, alla loro mappatura, sulla base della 

probabilità di accadimento dell‟evento e della prevedibile gravità del danno, 

identificando le aree di priorità di azione. Utilizzando le logiche del Problem 

Solving, si procede a definire le operazioni da attuare. Nella fase di monitoraggio 

si valuta il grado di raggiungimento degli obiettivi prefissati mediante l‟utilizzo 

di strumenti adeguati, secondo quanto di volta in volta ritenuto più efficace. Gli 

strumenti più spesso utilizzati per il monitoraggio sono: L‟incident reporting, la 

revisione della documentazione clinica, la F.M.E.A. e la F.M.E.C.A.. 
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CAPITOLO TERZO 

RISCHIO CLINICO IN UN AMBULATORIO 

ODONTOIATRICO DISTRETTUALE 

1. IL RISCHIO BIOLOGICO 

 

         In Italia, nonostante la riduzione dell‟incidenza e della diffusione nel corso 

degli anni delle epatiti virali, queste costituiscono ancora un importante problema 

di sanità pubblica. Ogni anno vengono notificati circa 3000 casi acuti di epatite e 

si stima siano diverse migliaia i decessi per cause correlate ad una infezione da 

virus epatitici. 

La lenta ma costante diminuzione dell‟incidenza delle epatiti a trasmissione 

parenterale ed una sostanziale modifica nell‟esposizione della popolazione ad 

importanti fattori di rischio (trasfusioni, diffusione intrafamiliare dell‟epatite B) 

hanno contribuito ad aumentare il ruolo che hanno, percentualmente, la 

trasmissione sessuale ed i trattamenti estetici e chirurgici. 

Il rischio di contrarre infezioni da patogeni ematici per pratiche invasive eseguite 

durante gli interventi sanitari è ampiamente dimostrato dalla letteratura 

scientifica attraverso la descrizione di casi aneddotici, cluster epidemici e 

indagini retrospettive. Ambienti a particolare rischio sono rappresentati 

soprattutto dai reparti chirurgici, dai centri di emodialisi e di ematologia per le 

strutture di degenza, dai servizi endoscopici e dagli studi odontoiatrici per 

quelle ambulatoriali. 

Per quanto riguarda l‟epatite B diversi clusters di trasmissione sono stati riportati 

in odontoiatria, anche se negli ultimi dieci anni il rischio associato con le 

procedure odontoiatriche sembra essere diminuito, presumibilmente in relazione 

ad una aumentata applicazione di misure di prevenzione delle infezioni, e nessun 

altro cluster è stato documentato. 
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Il Sistema di sorveglianza delle epatiti virali acute esistente in Italia (SEIEVA), 

per il periodo 94-98, ha continuato ad evidenziare un rischio associato 

all‟esposizione, nei sei mesi precedenti la malattia, ad interventi odontoiatrici sia 

per l‟epatite B  che per l‟epatite C. Per quanto questi rischi possano sembrare 

modesti, i casi attribuibili a questa specifica esposizione, calcolati sulla base di 

queste stime, possono essere rilevanti per effetto dell‟enorme numero di soggetti 

che ogni anno si sottopone a cure odontoiatriche. Ulteriori evidenze indirette 

provengono da alcuni studi descrittivi di conoscenza, attitudine e pratica delle 

misure di controllo (dati non pubblicati), note come precauzioni standard, dalla 

quale emerge una mancata applicazione sistematica delle misure di prevenzione 

quali l‟utilizzo di vaccini efficaci, di materiale monouso, di misure di barriera, di 

una adeguata decontaminazione, disinfezione e sterilizzazione. In sintesi, 

l‟ambiente odontoiatrico sia per l‟esposizione frequente a procedure invasive 

associate a trasmissione (exposure prone) sia per la contaminazione ambientale 

legata alla produzione di aerosol potenzialmente contaminati, rappresenta un‟area 

a rischio. 

L‟unica strategia di prevenzione è rappresentata dall‟applicazione di procedure di 

comportamento di riconosciuta efficacia, derivate da evidenze scientifiche e 

fornite sotto forma di raccomandazioni pratiche e di facile applicazione in tutti i 

contesti di lavoro in odontoiatria. 
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2. STRATEGIE PER LA PREVENZIONE DELLE INFEZIONI 

 

         Una strategia efficace di prevenzione e controllo delle infezioni in 

odontoiatria può essere attuata solo tenendo conto di tutti gli aspetti di seguito 

elencati: 

1. APPLICAZIONE SISTEMATICA DELLE PROCEDURE 

2. IDENTIFICAZIONE DELLE PROCEDURE E DELLE 

ATTREZZATURE A RISCHIO 

3. IDENTIFICAZIONE DELLE SITUAZIONI PER LE QUALI E‟ 

OPPORTUNO UTILIZZARE MATERIALI MONOUSO 

4. PROCEDURE ANTIMICROBICHE 

5. SCELTA DELLE PROCEDURE DI 

STERILIZZAZIONE/DISINFEZIONE 

6. AMBIENTE E TRASMISSIONI DI INFEZIONI 

7. D.P.I. 

8. LAVAGGIO DELLE MANI 

9. PROTEZIONE DEL PERSONALE SANITARIO. 

 

 

2.1 APPLICAZIONE SISTEMATICA DELLE PROCEDURE 

 

        Poiché non è possibile individuare (attraverso la storia clinica, l‟esame 

fisico o tests di laboratorio) tutti i pazienti portatori di malattie infettive 

trasmissibili, i Centers for Disease Control (CDC) hanno introdotto il concetto di 

precauzioni universali. Questo termine indica il metodo di controllo delle 

infezioni in base al quale il sangue umano e certi fluidi (in campo odontoiatrico 

la saliva) devono sempre essere trattati come se fossero potenzialmente infetti da 

HBV, HIV o altri patogeni trasmissibili. 
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Le misure di controllo indicate  di seguito devono quindi essere applicate per 

tutti i pazienti. 

 

2.2 IDENTIFICAZIONE DELLE PROCEDURE E DELLE 

ATTREZZATURE A RISCHIO 

 

         Le situazioni a rischio infettivo sono differenti per operatori sanitari e 

pazienti. 

a) Il personale di assistenza odontoiatrica è esposto ad un elevato rischio 

infettivo se non vengono adottate adeguate misure preventive. Queste devono 

essere individuate tenendo conto del fatto che le principali modalità di 

trasmissione di microrganismi sono: 

• contatto diretto delle mucose (oculare, nasale, orale) con aerosol e goccioline di 

sangue  e/o saliva prodotti a seguito delle manovre odontoiatriche (es. per uso di 

trapani ad alta velocità o di attrezzature ad ultrasuoni per la pulizia dei denti); 

• contatto diretto di piccole soluzioni di continuità della cute con sangue o saliva; 

• puntura accidentale con strumenti taglienti contaminati. 

b) I pazienti possono contrarre infezioni durante il trattamento odontoiatrico 

soprattutto   per: 

• contatto diretto delle mucose orali con le mani contaminate dell‟operatore 

• utilizzo di attrezzature sanitarie contaminate. 

Il trattamento delle attrezzature sanitarie riutilizzabili è uno dei punti chiave nella 

prevenzione delle infezioni: in ogni situazione deve perciò essere posta in atto la 

procedura di decontaminazione microbica (detersione-disinfezione-

sterilizzazione) atta ad eliminare ogni rischio infettivo. A tale proposito, per 

poter programmare interventi efficaci è necessario conoscere: 

• il rischio di infezione associato a ciascun articolo, 

• le potenzialità ed i limiti delle procedure antimicrobiche. 
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Seguendo la classificazione proposta nel 1970 da Spaulding, i dispositivi medici, 

le apparecchiature e gli altri materiali sanitari si possono classificare in tre 

categorie: 

 articoli critici: comprendono gli strumenti chirurgici o altri materiali che 

possono    penetrare i tessuti molli o l‟osso (ad esempio, strumentario 

chirurgico, aghi, sonde,    scollatori, frese per turbina). Se sono contaminati 

da qualsiasi tipo di microrganismo,  comprese le spore batteriche, questi 

articoli possono facilmente trasmettere infezioni. 

       Pertanto essi devono essere necessariamente sottoposti a sterilizzazione; 

 articoli semicritici: sono considerati semicritici tutti gli strumenti, oggetti o 

materiali destinati al contatto con mucose integre (ad esempio, spingipasta, 

porta-impronte, specchietti). Le mucose integre rappresentano una barriera 

per le spore, ma sono permeabili ai virus ed ai microrganismi in forma 

vegetativa. È quindi necessario effettuare un trattamento che garantisca la 

sterilità, a meno che la procedura di sterilizzazione a caldo alteri le proprietà 

e/o funzioni del dispositivo. Solo in questo caso si può procedere ad una 

disinfezione ad alto livello; 

 articoli non critici: sono gli strumenti, oggetti o superfici che entrano in 

contatto solo con la cute integra oppure che non vengono a contatto con il 

paziente. In genere questa tipologia di articoli non pone importanti problemi 

di rischio infettivo e quindi il loro trattamento antimicrobico può essere anche 

di importanza limitata (detersione o disinfezione di basso livello). È tuttavia 

necessario evidenziare che in ambito odontoiatrico alcune superfici (es. 

maniglia della lampada, piano di lavoro) si possono 

facilmente contaminare (per aerosol microbici, per contatto con attrezzature 

contaminate); in assenza di adeguati interventi, questa contaminazione 

microbica può essere trasferita alle mani degli operatori o a materiali sanitari 

e può così raggiungere il paziente successivo. Queste superfici devono 

pertanto essere considerate semicritiche e di conseguenza essere trattate come 

tali tra un paziente e l‟altro. 
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2.3 IDENTIFICAZIONE DELLE SITUAZIONI PER LE QUALI E‟ 

OPPORTUNO UTILIZZARE MATERIALI MONOUSO 

 

         L‟adozione di materiali monouso , ove disponibili, permette di risolvere a 

monte molti aspetti della prevenzione del rischio infettivo ed è pertanto 

largamente raccomandata soprattutto per articoli critici (es.aghi) o quando il 

trattamento di decontaminazione risulterebbe complesso e dispendioso (es. 

aspirasaliva). È perciò consigliabile introdurre, ove possibile, l‟impiego di questi 

materiali che, secondo la normativa vigente, devono sempre essere utilizzati una 

volta sola. 

 

2.4 PROCEDURE ANTIMICROBICHE 

 

         L‟obiettivo delle procedure antimicrobiche (sterilizzazione, 

decontaminazione, detersione, disinfezione) è quello di eliminare o, secondo i 

casi, ridurre a livelli di sicurezza la carica di contaminanti microbici che possono 

essere trasmessi tra gli individui e gli strumenti o le superfici. Nelle differenti 

situazioni, una scelta razionale dell‟intervento antimicrobico presuppone la 

conoscenza dell‟efficacia, delle caratteristiche principali e delle indicazioni dei 

diversi metodi. Per questo, prima di considerare analiticamente i problemi che si 

pongono in ambito odontoiatrico, si propongono all‟attenzione alcuni aspetti di 

carattere generale: 

 

a) Sterilizzazione e aspetti giuridici 

La sterilizzazione è il processo che porta alla distruzione di tutti i microrganismi, 

comprese le spore. Rappresenta l‟intervento di “prima scelta” da preferire in tutti 

i casi in cui possa essere applicato. La sterilizzazione fisica si può realizzare con 

calore umido (autoclave). Per la sterilizzazione a vapore si utilizza vapore acqueo 

saturo (senza aria e gas incondensabili) sotto pressione. Questo metodo 
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garantisce la distruzione delle spore in tempi brevi ed è vantaggioso perché il 

vapore cede rapidamente grandi quantità di calore, per condensazione, 

all‟oggetto da sterilizzare. 

Per il raggiungimento dell‟obiettivo va rispettata la seguente procedura:  

 immersione degli strumenti in una soluzione disinfettante (vedi paragrafo 

relativo alla decontaminazione);  

 detersione degli strumenti (vedi paragrafo relativo);  

 asciugatura ed eventuale confezionamento (necessario per gli strumenti 

“critici”, che penetrano i tessuti molli) degli strumenti utilizzando 

preferibilmente buste termosaldate con indicatori di avvenuta sterilizzazione;  

 ciclo di sterilizzazione dell‟autoclave secondo il programma scelto: per tutti 

gli strumenti resistenti alle alte temperature è consigliabile il ciclo a 134°C; 

per materiale plastico o dispositivi in gomma usare il ciclo a 121°C.  

Inoltre l‟efficacia degli interventi di sterilizzazione con mezzi fisici è garantita a 

condizione che: 

• il ciclo di sterilizzazione sia sottoposto a convalida; 

• il ciclo di sterilizzazione non venga interrotto: in caso di interruzione, è 

necessario ricominciare dall‟inizio; 

• le apparecchiature siano utilizzate correttamente e vengano sottoposte a 

manutenzione  di routine. 

Ovviamente le metodiche di sterilizzazione fisica non sono idonee per strumenti 

ed oggetti termosensibili. Alternativa alla sterilizzazione con calore umido è 

l‟utilizzo di disinfettanti ad azione sporicida (es. glutaraldeide al 2%). 

L‟immersione in soluzioni di aldeide glutarica 2%, però, anche se ampiamente 

diffusa, non offre le stesse garanzie di sicurezza della sterilizzazione con calore 

umido. Infatti: 

• è difficile essere certi del reale contatto di tutto l‟oggetto (cavità, etc) con il 

prodotto chimico; 

• per ottenere la sterilizzazione (ossia l‟eliminazione delle spore) gli strumenti 

devono essere immersi nel disinfettante per almeno 10 ore; 
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• dopo il trattamento gli oggetti devono essere sciacquati per allontanare le tracce 

del  disinfettante e devono essere fatti asciugare prima di essere riposti (questa 

metodica non  consente, quindi, di ottenere oggetti asciutti, impacchettati, sterili). 

• non esistono indicatori di processo (al contrario di quanto si verifica per la 

sterilizzazione  in autoclave): è quindi impossibile controllare l‟efficacia del 

processo di sterilizzazione; 

• infine, l‟uso della glutaraldeide impone l‟utilizzo da parte del personale di 

dispositivi di protezione individuale (DPI) e di una cappa aspirante (secondo i 

dettami del decreto  legislativo 626/94). 

 

Tutte le confezioni sottoposte a sterilizzazione ed i cicli eseguiti devono riportare 

un numero di lotto di sterilizzazione e la data di scadenza della confezione. 

Questi dati devono essere riportati sulla singola confezione, nel registro di 

sterilizzazione, nel documento di sterilizzazione (TRACCIABILITA‟). 

 

Fig. 3.1 Ciclo di trattamento degli strumenti nell‟ambulatorio odontoiatrico 

 

L‟obbligo di sterilizzazione è imposto agli odontoiatri dal D.M. 28/09/1990 del 

Ministero della Sanità in tema di “Norme di protezione dal contagio 

professionale da HIV”: “E‟ obbligatorio sterilizzare gli strumenti, i manipoli, gli 

ablatori ad ultrasuoni, le siringhe aria/acqua, le frese e qualsiasi altro strumento 
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che venga a contatto con le mucose, se riutilizzabile, dopo l‟utilizzo su ciascun 

paziente”. 

Sempre il decreto citato sancisce che prima della sterilizzazione i materiali 

contaminati vengano decontaminati, immergendo gli articoli in soluzioni 

contenenti agenti chimici efficaci contro il rischio di HIV. Al di là dell‟esistenza 

di tale specifica normativa, l‟obbligo di sterilizzazione deve, comunque, 

considerarsi generale quando lo strumento entra in contatto con mucose, tessuti e 

sangue. Si tratta infatti senza dubbio di una misura di sicurezza necessaria ai 

sensi del D.lgs 626/94 nonché in base alle norme di comune esperienza. 

Le attività sanitarie in ambito odontoiatrico sono disciplinate dalle normative 

CEE con la Direttiva 93/42 recepita in Italia dal Decreto legislativo 46/97 

modificato con il Decreto Legislativo 95/98 che impone la marcatura CE (ossia il 

dispositivo è conforme ai requisiti essenziali di sicurezza prescritti dalla 

direttiva) dei dispositivi immessi in commercio dopo il 15 giugno 1998. 

Con il Decreto Legislativo n. 46 del 24 Febbraio 1997 ed il Decreto Legislativo 

n. 95 del 25 Febbraio 1998 (di modifica) è stata recepita nell‟ordinamento 

italiano la Direttiva 93/42 CEE che regolamenta l‟immissione in commercio e 

l‟utilizzo dei dispositivi medici. 

Nell‟art. 4 del suddetto Decreto si specifica che: “I dispositivi devono soddisfare 

i requisiti essenziali prescritti nell‟allegato  I in considerazione della loro 

destinazione”. 

L‟art. 6 chiarisce: “Si presume conforme ai requisiti essenziali di cui all‟articolo 

4 il dispositivo fabbricato in conformità delle norme armonizzate comunitarie e 

delle norme nazionali che le recepiscono”. 

La direttiva obbliga inoltre i fabbricanti di dispositivi medici a fornire agli 

utilizzatori istruzioni dettagliate sulle modalità di utilizzo, trattamento, 

sterilizzazione, ecc. dei dispositivi stessi, in modo tale che essi rimangano 

sempre conformi ai citati requisiti. A tal proposito, così recita l‟Allegato I al 

punto 13.6 - lettera h): 
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“Le istruzioni per l‟uso devono contenere, ove necessario, le seguenti istruzioni: 

omissis 

h) se un dispositivo è destinato ad essere riutilizzato, le informazioni relative ai 

procedimenti appropriati ai fini della riutilizzazione, compresa la pulizia, la 

disinfezione, l‟imballaggio e, ove necessario, il metodo di sterilizzazione se il 

dispositivo deve essere risterilizzato, nonché eventuali restrizioni sul numero 

delle riutilizzazioni possibili. Qualora vengano forniti dispositivi che devono 

essere sterilizzati prima dell‟uso, le istruzioni relative alla pulizia e alla 

sterilizzazione devono essere tali, se seguite correttamente, da permettere al 

dispositivo di essere sempre conforme ai requisiti di cui alla parte I”.  

Un altro passo interessa da vicino la sterilizzazione: nell‟allegato I, al punto 8.4, 

viene stabilito che “I dispositivi forniti allo stato sterile devono essere fabbricati 

e sterilizzati con un metodo convalidato e appropriato”. 

Si chiarisce in tal modo il rapporto tra adempimenti di legge ed applicazione 

delle norme armonizzate europee. Se infatti si riteneva di dover applicare 

solamente la vera e propria normativa nazionale, considerando le norme europee 

“di supporto” e non vincolanti, con l‟introduzione della direttiva europea in 

questione le norme armonizzate assumono finalmente tutta la loro reale 

rilevanza: esse rappresentano, attualmente, la guida più aggiornata ed efficace 

per affrontare le problematiche della sterilizzazione in un contesto di qualità, 

esprimendo “lo stato dell‟arte” in materia di sterilizzazione. 

La Gazzetta Ufficiale della Comunità Europea, nel numero del 26 giugno 1999, 

pubblica l‟elenco delle norme armonizzate di riferimento per la sterilizzazione a 

vapore, che sono principalmente: 

EN 285 “Sterilizzazione – Sterilizzatrici a vapore – Grandi sterilizzatrici”. 

EN 554 “Sterilizzazione dei dispositivi medici – Metodo per la convalida e per il 

controllo sistematico della sterilizzazione a vapore”. 

EN 556 “Sterilizzazione dei dispositivi medici – Requisiti per i dispositivi 

medici che recano l‟indicazione STERILE”. 
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La UNI EN 556 è la norma guida sulla sterilizzazione. Quattro sono, a mio 

parere, i concetti fondamentali espressi dalla EN 556: 

1. Innanzitutto il concetto di sterile: “un articolo o un prodotto è considerato 

sterile quando è privo di microrganismi vitali”; 

2. La norma evidenzia poi la probabilità teorica che particolari microrganismi 

possano sopravvivere al termine del trattamento di sterilizzazione, dal momento 

che esso può essere assimilato ad un processo con andamento esponenziale; in 

altre parole, esiste sempre una probabilità finita che un microrganismo possa 

sopravvivere qualunque sia l‟efficacia del trattamento applicato. 

Per un dato trattamento, la probabilità di sopravvivenza è determinata dal numero 

e dai tipi di microrganismi, e dall‟ambiente in cui essi si trovano durante il 

trattamento. Ne consegue che la sterilità di ogni articolo appartenente ad una 

popolazione di articoli sottoposti a sterilizzazione non può essere garantita e la 

sterilità di tale popolazione deve essere definita in termini di probabilità di 

esistenza di un articolo non sterile in quella stessa popolazione. In relazione a 

ciò, la Commissione della Farmacopea Europea afferma che un prodotto può 

essere considerato sterile quando è presente un livello teorico di non più di un 

microrganismo vivente in 1 x 10(alla sesta) unità sterilizzate del prodotto finale. 

3.  La serie EN 29000, relativa al sistema di qualità per la 

progettazione/sviluppo, la produzione, l‟installazione e l‟assistenza dei 

dispositivi medici, designa come “speciali” certi processi di produzione 

caratterizzati dal fatto che il loro risultato non può essere interamente verificato 

da ispezioni e prove finali sul prodotto. La sterilizzazione è un esempio di 

processo “speciale” perché l‟efficacia del processo stesso non può essere 

verificata per mezzo di ispezioni e di prove sul prodotto. Pertanto tali processi 

“speciali” debbono essere convalidati prima dell‟utilizzo del prodotto, il 

controllo del funzionamento deve essere eseguito regolarmente e 

l‟apparecchiatura sistematicamente controllata. 

4. Infine, è importante sapere che l‟esposizione ad un processo di sterilizzazione 

correttamente convalidato ed accuratamente controllato non è il solo fattore che 
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permette di assicurare che il prodotto sia sterile e, di conseguenza, adatto all‟uso. 

Si deve fare attenzione ad ulteriori fattori che comprendono lo stato 

microbiologico (carica microbiologica, ovvero bioburden) delle materie prime 

e/o dei componenti, il loro successivo immagazzinamento ed il controllo 

dell‟ambiente in cui l‟articolo viene fabbricato, assemblato e confezionato. 

La norma UNI EN 285 “Sterilizzazione – Sterilizzatore a vapore – Grandi 

sterilizzatori” definisce le caratteristiche delle autoclavi a vapore adatte a 

sterilizzare dispositivi confezionati (strumenti, carichi porosi, ecc.) che abbiano 

la camera atta a contenere almeno una unità di sterilizzazione (300x300x600 

mm). Tale norma fornisce indicazioni sui materiali di costruzione, sui cicli di 

controllo e di sterilizzazione, con particolare riguardo alle fluttuazioni di 

temperatura e alle modalità di registrazione dei parametri (temperatura, pressione 

e tempo); vengono inoltre descritti i materiali, le modalità di esecuzione ed i 

limiti dei test; i controlli da effettuare per la messa in servizio, per il 

monitoraggio giornaliero e per quello periodico. Le caratteristiche tecniche delle 

autoclavi di dimensioni inferiori ad una unità di sterilizzazione, quelle utilizzate 

più comunemente negli ambulatori odontoiatrici, sono invece fornite dalla norma 

preliminare prEN 13060-1. La norma, oltre a indicazioni di carattere generale, 

fornisce indicazioni relative alla sterilizzazione dei diversi materiali, in 

particolare materiali pieni, materiali cavi con rapporto definito 

lunghezza/sezione, materiali porosi e/o confezionati. L‟andamento dei cicli di 

controllo e di sterilizzazione descritto in questa serie di norme non differisce da 

quello della UNI 285, almeno per quanto riguarda i principi generali. Anche in 

questo caso i cicli debbono essere gestiti da due sonde termometriche di controllo 

indipendenti mentre il range di fluttuazione della temperatura è di –0  +4 °C. 

La norma UNI EN 554 definisce i requisiti per lo sviluppo, la convalida, la 

regolazione e il controllo del processo di sterilizzazione a calore umido dei 

dispositivi medici. Il metodo si basa sul controllo dei fattori fisici che 

conferiscono sterilità al prodotto e presuppone che, prima della convalida, la 
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sterilizzatrice e la sua installazione siano risultate conformi a specifiche 

appropriate. 

La presente norma europea non indirizza verso prove sistematiche su campioni 

(prove di sterilità) o all‟uso di indicatori biologici in quanto, tranne che in un 

numero ridotto di applicazioni speciali, queste pratiche sono di limitato valore 

nella sterilizzazione a calore umido. In queste applicazioni speciali le pratiche 

citate dovrebbero essere considerate come supplementari alle misure dei 

parametri fisici. 

La mancata adozione di tutte le misure tecniche, organizzative e procedurali 

necessarie per evitare infezioni crociate è sanzionata con l‟arresto fino a due mesi 

o con l‟ammenda da 258,22 a 1.032,91 euro. 

 

b) Decontaminazione 

Dopo l‟uso, su molti dispositivi medici/articoli sanitari è presente materiale 

organico e una elevata carica di microrganismi. Per ridurre il rischio infettivo tali 

articoli andranno trattati tramite immersione in soluzioni disinfettanti 

(decontaminazione) prima di procedere alla loro detersione.  

La decontaminazione tramite agente disinfettante serve ad abbassare la carica 

microbica presente sul dispositivo rendendo meno rischiosa la sua 

manipolazione.  

Infatti, in base al DM 28/9/1990 “Norme di protezione dal contagio professionale 

da HIV nelle strutture assistenziali pubbliche e private” gli strumenti riutilizzabili 

venuti a contatto con materiale biologico devono essere decontaminati prima 

delle operazioni di smontaggio e pulizia con un disinfettante dichiaratamente 

efficace contro l‟HIV. Attualmente si consiglia di utilizzare un disinfettante di 

livello intermedio che sia attivo anche nei confronti dell‟HBV e HCV. Le linee 

guida CDC di Atlanta sconsigliano l‟uso di un disinfettante di alto livello per la 

decontaminazione.  

L‟eventuale impiego di una macchina lavastrumenti a ciclo termico munita di 

apposita certificazione CE, in cui inserire gli strumenti subito dopo l‟uso, 
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evitando così operazioni di manipolazione dell‟operatore, può sostituire l‟azione 

di decontaminazione del disinfettante e rendere più sicuro il lavoro.  

Si rammenta comunque che il materiale decontaminato deve essere gestito con le 

stesse precauzioni che si impiegano per il materiale infetto. 

 

c) Detersione 

Si definisce tale la procedura che determina la rimozione meccanica di materiale 

organico e di parte dei microrganismi dalle superfici trattate al fine di ridurre la 

carica microbica.  

La detersione deve essere ritenuta intervento preliminare obbligatorio prima della 

disinfezione e della sterilizzazione, mentre è una procedura sufficiente di per sé 

in situazioni di rischio biologico limitato, come ad esempio il lavaggio abituale 

dei pavimenti dell‟ambulatorio (eccettuate le sale di terapia ove è ubicata la 

poltrona odontoiatrica che sono zone ad alto rischio biologico da trattare tramite 

detersione e successiva disinfezione). 

Le varie fasi della procedura di detersione possono essere così articolate:  

 immersione in recipienti contenenti prodotti detergenti (eventualmente 

associati a disinfettanti quali clorexidina, iodoformi, soluzioni di 

polifenoli, ecc.), utili per lo scioglimento del materiale organico e per 

ridurre, con la loro attività antimicrobica, la quantità di microrganismi 

vitali presenti sugli strumenti. Tali prodotti devono essere utilizzati 

secondo tempi e concentrazioni opportune, rinnovati a brevi intervalli per 

non perdere efficacia; in ogni caso andranno scrupolosamente seguite le 

indicazioni del fabbricante;  

 lavaggio con acqua calda, meglio se in apposita macchina lavaferri che 

riduce la manipolazione degli strumenti e quindi la conseguente possibilità 

di ferite accidentali;  

 uso dello spazzolino in nylon o con setole in ottone per rimuovere dagli 

strumenti materiali fortemente adesi, come cementi e materiali da 
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otturazione, e residui organici che il solo risciacquo non è riuscito ad 

allontanare; 

  risciacquo ed asciugatura con un panno monouso. 

 

 

d) Disinfezione 

La disinfezione è la procedura che abbassa sino a livelli di sicurezza la carica dei 

contaminanti microbici. Essa porta all‟uccisione di microrganismi patogeni, ma 

non necessariamente di tutti i microrganismi presenti. Nella pratica il risultato di 

un processo di disinfezione può variare entro limiti anche molto ampi in funzione 

dello spettro d‟azione del disinfettante scelto, delle modalità del suo impiego e 

della tipologia dei microrganismi presenti. La sensibilità che questi presentano 

nei confronti dei disinfettanti è una caratteristica legata alle differenti specie e 

risulta massima per alcuni batteri vegetativi e virus (es. Staphylococcus aureus, 

HIV) e minima per le spore batteriche. 

I disinfettanti possono avere attività antimicrobica di differente entità. I prodotti 

con alto livello di attività coprono tutto lo spettro microbico ad eccezione delle 

spore presenti in carica elevata; quelli con basso livello sono efficaci solo sulle 

forme vegetative dei batteri, su virus liofili e su alcuni funghi; tra i disinfettanti 

di livello intermedio sono teoricamente attivi su tutti i microrganismi tranne le 

spore e sono classificati prodotti con profili di attività non sovrapponibili e dei 

quali è necessario valutare singolarmente le proprietà antimicrobiche. Si 

consiglia che sia certificata l‟attività del prodotto sul bacillo tubercolare. 

Nella scelta del disinfettante è necessario aver presenti alcuni aspetti: 

 il disinfettante di alto livello sino ad ora più consigliato è l‟aldeide glutarica 

2 %. Il     perossido di idrogeno 6 % non trova impiego in ambito clinico 

perché di difficile    manipolazione (caustico); negli ultimi tempi sono 

comparsi sul mercato prodotti a base di  acido peracetico, che potranno in 

futuro coprire una parte delle esigenze per interventi di alto livello, e 

ortoftalaldeide, che presenta un interessante profilo di elevata attività, 
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caratteristiche di manegevolezza migliori di quelle di aldeide glutarica ed un 

elevato costo; 

 i disinfettanti a basso livello di attività non devono essere usati per la 

disinfezione dello strumentario. In questa classe sono compresi, oltre ai sali 

di ammonio quaternario ed ai cloroderivati a bassa concentrazione, anche i 

composti mercuriali (disinfettanti obsoleti e tossici, che non vengono più 

neppure citati nelle linee guida) e la clorexidina, che ha un suo specifico ruolo 

per l‟impiego sull‟uomo (e quindi in antisepsi) ma che non presenta alcun 

interesse per l‟uso in disinfezione. 

Il risultato di un processo di disinfezione non dipende solo dal disinfettante 

impiegato ma può essere condizionato da numerosi fattori, in particolare da: 

a) presenza di residui organici: è, quindi, essenziale che una accurata 

detersione  preceda gli interventi di disinfezione; 

b) concentrazione d‟uso: l‟impiego di disinfettanti a concentrazioni inferiori a 

quelle raccomandate invalida l‟efficacia del processo; concentrazioni 

superiori spesso non migliorano l‟efficacia ma fanno comparire effetti 

indesiderati. Nella pratica la concentrazione d‟uso può rappresentare un 

problema sia quando il disinfettante è da preparare al momento dell‟uso (da 

ciò la necessità di adottare procedure standardizzate e corrette) sia quando 

esso viene riutilizzato (rischio di diluizione se lo strumento non viene 

asciugato dopo la detersione); 

c) tempo di contatto: il tempo di esposizione raccomandato è quello che si è 

dimostrato efficace per assicurare i migliori risultati. Abbreviare il tempo 

d‟azione può comportare un effetto non completo; allungarlo eccessivamente 

può determinare danni ai materiali; 

d) fenomeni di inattivazione del disinfettante: (per presenza di sapone, per la 

durezza 

     dell‟acqua, l‟esposizione alla luce, ecc.); 
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     I disinfettanti di livello intermedio sono teoricamente attivi su tutti i 

microrganismi tranne le spore; in pratica vengono classificati a questo livello 

antisettici/disinfettanti con profili di attività non sempre sovrapponibili e dei 

quali è opportuno verificare singolarmente le proprietà antimicrobiche; si 

consiglia, comunque, che sia certificata l‟attività del prodotto sul bacillo 

tubercolare, sui funghi (aspergillus, candida) e sui virus non lipofili (polio, 

rhino).  

Esempi:  

 Polifenoli  

 Iodoformi (solo antisettici)  

 Clorexidina (solo antisettico)  

 Cloro tra 100 e 1.000 ppm  

 

In ambito odontoiatrico si suggerisce l‟utilizzo di disinfettanti di livello 

intermedio per la decontaminazione degli strumenti utilizzati durante le 

procedure cliniche, per la disinfezione delle impronte e delle protesi provate in 

bocca ai pazienti, per la disinfezione del riunito, delle apparecchiature non 

autoclavabili e dei piani di lavoro. 

Per quanto riguarda i disinfettanti bisogna prendere in considerazione anche: 

1. tempo di validità del disinfettante: il prodotto pronto per l‟uso fornito da 

un produttore ha indicato in etichetta il suo tempo di validità, che deve 

essere rispettato. Più complesso è il problema quando l‟utilizzatore 

provvede a diluire il disinfettante: infatti con il passare del tempo l‟attività 

del disinfettante diluito diminuisce, più o meno rapidamente secondo il 

prodotto. È quindi fondamentale documentarsi sul tempo di validità dei 

disinfettanti diluiti sia per avere in uso preparati efficaci sia perché, 

soprattutto in alcuni casi, questo fenomeno comporta un aumentato rischio 

di inquinamento; 

2. tipo di contenitore utilizzato e modalità della sua bonifica: è preferibile 

l‟uso di contenitori monouso di piccolo volume. Ove ciò non sia possibile, 



 

61 

 

deve essere previsto un accurato lavaggio e, possibilmente, la 

sterilizzazione al calore dei contenitori prima del loro riempimento. È 

assolutamente da evitare il “rabbocco” di contenitori che non siano stati 

bonificati. 
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2.5 SCELTA DELLE PROCEDURE DI STERILIZZAZIONE-

DISINFEZIONE 

 

         Un approccio razionale alle procedure antimicrobiche si basa sulla 

valutazione contemporanea dei livelli di rischio esistenti e del grado di 

decontaminazione richiesta. La Tabella  sottostante sintetizza quali devono essere 

i criteri di scelta del metodo appropriato per le attrezzature odontoiatriche. 

 

TIPO DI 

ATTREZZATURA 

CARATTERISTICHE MODALITA‟ 

RACCOMANDATE 

ARTICOLI CRITICI 

(ALTO RISCHIO) 

DISPOSITIVI CHE 

VENGONO A 

CONTATTO CON 

SANGUE, SALIVA, 

OSSO, 

STERILIZZAZIONE 

CON MEZZI FISICI 

(AUTOCLAVE) 

ARTICOLI 

SEMICRITICI 

(RISCHIO 

INTERMEDIO) 

DISPOSITIVI CHE 

VENGONO A 

CONTATTO CON 

MUCOSE INTATTE 

STERILIZZAZIONE 

CON MEZZI FISICI O, 

PER MATERIALI 

TERMOSENSIBILI, 

DISINFEZIONE DI 

ALTO LIVELLO 

ARTICOLI NON 

CRITICI 

(RISCHIO BASSO) 

VENGONO A 

CONTATTO SOLO 

CON CUTE INTEGRA 

DISINFEZIONE DI 

LIVELLO 

INTERMEDIO/BASSO 

ARTICOLI NON 

CRITICI 

(RISCHIO MINIMO) 

MATERIALI CHE NON 

ENTRANO IN 

CONTATTO CON 

PAZIENTE E 

OPERATORE 

 

DETERSIONE 

Fig. 3.2 CRITERI DI SCELTA DELLE PROCEDURE ANTIMICROBICHE. 
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2.6 AMBIENTE E TRASMISSIONI DI INFEZIONI 

 

         Durante il trattamento di un paziente si possono disperdere nell‟ambiente 

goccioline di sangue o saliva potenzialmente infettanti e ciò soprattutto a causa 

della formazione di aerosol. Inoltre non deve essere sottovalutato il fatto che il 

dentista può maneggiare ripetutamente molte suppellettili (ad esempio la 

lampada e la tastiera di comando della poltrona) con mani contaminate dalla 

saliva del paziente. Per questo è indicato adottare alcune misure di cautela. 

 

a) DISINFEZIONE DELLE SUPERFICI 

Tra un paziente e l‟altro è indispensabile procedere alla disinfezione delle 

superfici (es. Piano di lavoro, maniglia della lampada) per ridurre al minimo 

il rischio di infezioni crociate. La scelta del prodotto da usare dipende da: 

 sua attività virucida: HBV, infatti, è resistente nell‟ambiente e quantità 

anche molto piccole di sangue possono contenere cariche virali sufficienti 

a trasmettere l‟infezione; 

 compatibilità con i materiali con i quali viene posto in contatto (ad 

esempio gli ipocloriti hanno effetto corrosivo sulle superfici metalliche). 

 

b)  PROTEZIONE DELL‟AMBIENTE 

E‟ sempre opportuno adottare misure di protezione dell‟ambiente per 

prevenire una sua estensiva contaminazione. In particolare si raccomanda di: 

 proteggere con fogli di polietilene le superfici e le suppellettili (ad 

esempio il braccio della lampada) che possono essere contaminate da 

sangue o saliva e che sono difficilmente decontaminabili; 

 utilizzare un piano di lavoro con tutti i materiali occorrenti, predisposto 

prima di iniziare la seduta; 

 evitare di toccare qualsiasi oggetto non protetto con fogli di polietilene (ad 

esempio il telefono) durante il trattamento del paziente. 
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2.7 I D.P.I. 

 

         Le barriere protettive riducono il rischio di esposizione della cute o delle 

mucose degli operatori sanitari al sangue o ad altri liquidi biologici 

potenzialmente infetti. 

L‟uso dei guanti durante l‟assistenza a tutti i pazienti permette di ridurre il 

rischio di contatto diretto con virus o altri patogeni presenti nella saliva o nel 

sangue del paziente. In considerazione dell‟importanza di questo intervento è 

opportuno precisare che l‟uso dei guanti non esime dal lavaggio delle mani. 

Prima di lavarsi le mani ed indossare i guanti è necessario rimuovere monili ed 

anelli, che possono favorire l‟annidarsi di microrganismi e, se indossati sotto i 

guanti, determinarne la foratura. I guanti devono essere cambiati tra paziente e 

paziente ed ogniqualvolta si presentino lesionati. Si ricorda inoltre che i guanti 

sono monouso e pertanto non devono essere mai lavati (si alterano o si possono 

rompere), ma sostituiti sistematicamente. I camici debbono essere puliti e 

cambiati almeno giornalmente; nel caso di schizzi o grossolane contaminazioni 

con sangue si raccomanda di indossare un nuovo camice. Quando possibile è 

preferibile ricorrere all‟utilizzo di camici monouso. Le mascherine prevengono il 

contatto con aerosol di goccioline di saliva o sangue: devono essere indossate 

nell‟assistenza di tutti i pazienti; il tipo di mascherina e gli intervalli di 

sostituzione possono influenzarne fortemente l‟efficacia protettiva. Le 

mascherine monouso, ad ogni modo, devono essere sempre cambiate tra paziente 

e paziente. L‟uso di occhiali di protezione o maschere trasparenti o visiere è 

altamente raccomandato nel corso di manovre che possono provocare spruzzi di 

sangue o pus. Ciò è particolarmente frequente quando si usano le turbine. È 

raccomandato, ad ogni modo, l‟uso sistematico degli occhiali. Gli occhiali e la 

mascherina, a meno che non siano a chiusura ermetica, non proteggono le 

mucose dall‟aerosol provocato dal trapano ad alta velocità. 
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2.8 LAVAGGIO DELLE MANI 

 

        Un attento lavaggio delle mani è: 

- mezzo di protezione dell‟operatore, soprattutto dopo contatto con sangue o  

saliva; 

- misura di prevenzione nei confronti del paziente. 

 

Il lavaggio delle mani deve essere effettuato prima e dopo ciascun paziente. È 

importante ricordare che tra i fattori in grado di influenzare l‟efficacia della 

decontaminazione delle mani vi sono soprattutto:  

a) la presenza di anelli, orologi, braccialetti che possono permettere 

l‟annidarsi dei microrganismi: tali oggetti devono essere rimossi prima 

dell‟inizio della seduta; 

      b) l‟accuratezza con cui viene effettuato il lavaggio; 

c) l‟indossare i guanti con le mani non perfettamente asciutte. 
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3. TUTELA DEGLI OPERATORI SANITARI DAI RISCHI 

PROFESSIONALI  

 

         Come sottolineato precedentemente, il rischio di infezione per il personale 

che lavora in ambito odontoiatrico è consistente. Il corretto uso di misure di 

barriera contribuisce a diminuire il rischio, ma è necessario adottare altre 

precauzioni specifiche. Nell‟eseguire manovre in cui si prevede la possibilità di 

spruzzi di sangue o saliva, oltre all‟uso di occhiali 

di protezione o maschere trasparenti è raccomandato l‟uso di “dighe”. 

Esse, oltre che proteggere l‟operatore, consentono di mantenere un campo 

operatorio il più possibile asciutto da contaminazione salivare. 

Sono inoltre importanti: 

a) Vaccinazione per HBV.  Il vaccino contro l‟epatite B è uno strumento 

preventivo sicuro ed efficace. Vi è quindi una indicazione assoluta alla 

vaccinazione del personale sanitario che lavora in ambito odontoiatrico. 

b) Corretta gestione di aghi ed altri strumenti taglienti. La maggior parte 

delle punture accidentali si verificano nel tentativo di rincappucciare l‟ago 

dopo l‟uso. Questa manovra, così come quella di disconnettere 

manualmente gli aghi dalla camicia deve essere assolutamente evitata. 

c) Corretto smaltimento dei rifiuti. Smaltire i rifiuti in appositi contenitori 

provvisti di sacco in polietilene contenuto in un contenitore rigido. Aghi e 

taglienti vanno smaltiti negli agobox. 

 

d) Cosa fare in caso di accidentale esposizione a materiale biologico. In 

caso di esposizione a materiale biologico potenzialmente contaminato da 

HIV, HBV, HCV adottare immediatamente misure che prevedano 

l‟immediato allontanamento del materiale e l‟inizio o meno di una 

opportuna profilassi post-esposizione ed un follow up sierologico. 
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Il D.Lgs. 81/2008, entrato in vigore il 15/08/2008, recentemente integrato e 

modificato con il D.Lgs. 106/09, mantiene una continuità con il D.Lgs. 626/94 e 

con la normativa europea.  

La nuova norma conferma l‟impostazione metodologica europea, ovvero i datori 

di lavoro, promotori della gestione della sicurezza, devono adempiere agli 

obblighi di valutazione e gestione dei rischi, avvalendosi di figure tecniche di 

supporto previste: il Responsabile Servizio Prevenzione Protezione (RSPP); il 

Medico Competente (MC), da nominare nei casi previsti dalla normativa; il 

Rappresentante dei Lavoratori per la Sicurezza (RLS); gli addetti con compiti 

particolari di gestione delle emergenze antincendio, evacuazione dei lavoratori in 

caso di pericolo grave e primo soccorso.  

L‟obiettivo di questo sistema organizzato è la prevenzione dei danni 

professionali (infortuni e malattie da lavoro) attraverso l‟analisi dei rischi 

presenti nell‟attività lavorativa, la loro valutazione e la programmazione di azioni 

correttive di tipo tecnico (es.: sicurezza delle macchine, ambienti e impianti, 

fornitura di mezzi di protezione individuali), procedurale (es.: procedure di 

lavoro sicure per la protezione da rischi biologici), organizzative (es.: 

informazione, formazione e addestramento) per un effettivo e duraturo 

miglioramento nel tempo delle condizioni di lavoro. Il D.Lgs. 81/08 prevede un 

campo di applicazione includente tutte le imprese pubbliche e private, laddove 

sia presente un lavoratore subordinato (così come definito nell‟art. 2).  

Per le piccole e medie imprese (quali sono la maggior parte degli studi 

odontoiatrici non inseriti in strutture ospedaliere) sono state introdotte 

disposizioni che consentono di commisurare alcuni obblighi alla complessità, alle 

dimensioni ed al livello di rischio presente:  

 svolgimento diretto da parte del datore di lavoro dei compiti di prevenzione e 

protezione dai rischi – RSPP (art. 34);  

 autocertificazione dell‟avvenuta valutazione dei rischi e provvedimenti 

relativi, per le aziende con meno di 10 dipendenti che non risultino soggette a 
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rischi particolari, anziché la redazione del documento di valutazione dei rischi 

(art. 29, c. 5);  

 procedure standardizzate per gli adempimenti documentali (art. 29, c. 5 e 

modello per la redazione del documento di valutazione dei rischi come da 

D.M. 5/12/96).  

 

Gli obblighi generali sono quelli elencati all‟art. 15 del D.Lgs. 81/08:  

 valutare i rischi per la salute e la sicurezza;  

 eliminare i rischi, possibilmente alla fonte, privilegiando gli interventi di 

miglioramento degli ambienti e attrezzature rispetto a quelli di protezione 

dell‟operatore;  

 scegliere attrezzature e metodi di lavoro meno pericolosi;  

 mantenere nel tempo i livelli di sicurezza e salute;  

 predisporre le manutenzioni regolari di macchine ed impianti;  

 predisporre le misure per le emergenze come infortuni, incendi, ecc.;  

 mantenere informati ed addestrati i propri dipendenti.  

 

Questi obblighi sono affrontati attraverso una programmazione (identificazione 

di compiti, risorse, metodo di lavoro, scadenze, ecc.) e una verifica periodica. 

Essi costituiscono la parte sostanziale dell‟intero sistema preventivo aziendale e 

devono essere esplicitati e sottoscritti nel documento di valutazione.  
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4. IL RUOLO DEL PERSONALE SANITARIO NON MEDICO 

NELLA PREVENZIONE DEL RISCHIO 

 

         Il processo di Aziendalizzazione del Servizio Sanitario Nazionale richiede 

esplicitamente determinate capacità manageriali nella gestione dei servizi 

sanitari, che si manifesta nelle politiche orientate al miglioramento della qualità.  

Quale ruolo deve avere l‟infermiere e altre figure non mediche preposte 

all‟assistenza in un contesto sanitario in cui il miglioramento continuo della 

qualità dei servizi è uno degli obiettivi del sistema aziendale?  Sicuramente 

alcune figure professionali di coordinamento, che hanno nelle loro competenze 

capacità manageriali e di leadership, assumono un ruolo centrale nella gestione 

del Rischio Clinico con specifiche responsabilità, ma tale gestione diviene anche 

fondamento culturale di tutti i professionisti sanitari che intendono garantire 

prestazioni di alta qualità e in sicurezza. Tale gestione deve essere considerata, 

infatti, obiettivo e responsabilità specifica di ciascun operatore della sanità, da 

chi ha la responsabilità di gestione dell‟azienda a chi opera nei servizi, a chi è 

coinvolto direttamente nell‟assistenza in collaborazione con i pazienti.  Obiettivo 

generale di un programma di Gestione del Rischio Clinico e assicurare che 

vengano adottate a tutti i livelli a da tutti gli operatori le pratiche assistenziali 

dimostrate efficaci a ridurre il rischio e che vengano decisamente abbandonate le 

pratiche dimostrate non sicure. 
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5. GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO = 

DERESPONSABILIZZAZIONE? 

 

         Vi è la possibilità che la prospettiva legata alla Gestione del Rischio 

Clinico, che sottolinea il rilievo causale delle carenze organizzative – magari 

diffuse, magari di scarso rilievo, se considerate isolatamente, ma tali da indurre 

eventi dannosi quando i loro effetti negativi si concretizzano nello stesso caso, 

simultaneamente o in successione – conduca alla deresponsabilizzazione del 

singolo professionista, il quale può tendere ad attribuire ogni responsabilità, 

genericamente, alla cattiva organizzazione. Tale approccio però non tiene conto 

del fatto che tutti gli operatori sono chiamati a partecipare attivamente al 

processo di Gestione del Rischio Clinico, da intendere come processo di crescita 

personale, di condivisione di principi ed obiettivi e di adesione ed attuazione dei 

mezzi con cui si realizza. Gli ingredienti per realizzare, nei diversi contesti, 

percorsi strutturali ed efficaci di Gestione del Rischio Clinico sono:  la cultura 

della sicurezza; cultura dell‟errore, cultura della documentazione clinica e cultura 

interdisciplinare. Ogni livello formativo di base, postbase, permanente ha il 

dovere di curare maggiormente, rispetto al passato, la cultura della sicurezza, 

permettendo la creazione di una forma mentis diffusa, idonea alla gestione del 

rischio clinico.  “Errare è umano” ma abbiamo visto che sono disponibili 

strumenti per ridurre il rischio di errore, la responsabilizzazione residua per 

ciascun operatore sanitario ricade nel dovere di attivarsi ad applicare sistemi e 

percorsi, già strutturati, di Gestione del Rischio o di identificare eventuali 

strategie di correzione a partire da ogni singolo operatore. Alcune figure di 

coordinamento avranno l‟onere di agire da formatore e facilitatore non solo nella 

parte tecnica, ma anche relazionale, per favorire e facilitare la comunicazione tra 

le varie figure per ridurre eventuali rischi di errore clinico correlati alla 

comunicazione. Una ”buona gestione” delle risorse umane è determinante ai fini 

della definizione del livello di qualità, dell‟assistenza in generale e 



 

71 

 

dell‟assistenza infermieristica da garantire. La gestione delle risorse umane si 

riflette trasversalmente e significativamente, su tutte le dimensioni che 

concorrono a caratterizzare la qualità: efficacia (attesa e pratica), competenza, 

efficienza, umanizzazione e sicurezza. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

72 

 

CAPITOLO QUARTO 

GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO IN UN AMBULATORIO 

ODONTOIATRICO DISTRETTUALE: CRITERI E 

MODALITA‟ OPERATIVE 

 

 

        Si ribadisce che in odontoiatria la trasmissione delle infezioni può avvenire 

per l‟intervento diretto degli operatori attraverso i materiali e gli strumenti e/o 

per contaminazione ambientale. 

Nel 2003 i CDC, come detto in precedenza, hanno emanato specifiche linee 

guida per la gestione del rischio infettivo in tale ambito, in cui sono richiamati i 

principi generali di prevenzione delle infezioni e sono sottolineate le precauzioni 

standard. Per situazioni specifiche di questo settore assistenziale, vengono fornite 

informazioni in merito al controllo dell‟ambiente proponendo la divisione delle 

superfici in domestiche e di tipo  clinico.  Per stabilire le modalità di 

disinfezione delle superfici cliniche devono essere considerati alcuni fattori: la 

possibilità di contatto diretto con il paziente, il grado e la frequenza del contatto 

con le mani degli operatori e il rischio di contaminazione con il materiale 

organico.  

• Le superfici cliniche non protette devono essere pulite e disinfettate con 

disinfettante di livello intermedio dopo la visita/cura di ogni paziente. Le 

superfici difficilmente pulibili o soggette a possibili contatti multipli 

(interruttori, manopole, impugnature) devono essere protette con dispositivi 

monouso impermeabili. 

• Non ci sono raccomandazioni riguardanti l‟uso del colluttorio antisettico per 

il risciacquo della bocca prima delle procedure dentistiche. 

• I dispositivi utilizzati nella bocca del paziente (es. portaimpronte in metallo) 

devono essere monouso o, comunque, sterilizzati con procedura idonea. 
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• Durante tutte le manovre nel cavo orale del paziente devono essere utilizzati 

guanti monouso. 

• Durante l‟uso di manipoli, turbine, siringhe aria acqua etc., a causa della 

possibile generazione di gran quantità di aerosol di dimensioni pari o 

inferiori a 3micron, si devono utilizzare mascherine monouso e occhiali 

protettivi disinfettabili. 

• Uno dei principali problemi nella prevenzione delle infezioni in ambito 

odontoiatrico è correlato all‟utilizzo del riunito: la maggioranza dei condotti 

idrici contiene biofilm. Sia i CDC (Centers for disease control and 

prevention) sia l‟ADA (American Dental Association) raccomandano il 

flussaggio degli strumenti connessi al riunito per almeno 30 secondi tra un 

paziente e l‟altro, al fine di ridurre la carica batterica di microorganismi 

all‟interno dei condotti. 

• I manipoli (turbine, micromotori, ultrasuoni etc.) debbono essere sottoposti 

ad adeguati trattamenti di pulizia e sterilizzazione, così come ogni strumento 

che entri in contatto con il cavo orale del paziente (es. sonde, specchietti) 

privilegiando, ove possibile, l‟utilizzo di strumenti monouso. 

1. MODALITA‟ OPERATIVE 

 

        Andiamo a vedere più da vicino le modalità operative da attuare all‟interno 

di un ambulatorio odontoiatrico al fine di gestire al massimo il Rischio Clinico. 

 

1.1. IGIENE DELLE MANI 

 Lavaggio delle mani 

 Norme per il corretto lavaggio delle mani 

 Indicazioni al lavaggio delle mani 

 Lavaggio sociale 

 Lavaggio antisettico 
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 Lavaggio chirurgico 

 

 

 

SCHEDA A 

IGIENE DELLE MANI 

 

LAVAGGIO DELLE MANI 

 

 

I MICRORGANISMI CHE SI TROVANO SULLA CUTE SI POSSONO 

SCHEMATICAMENTE SUDDIVIDERE IN DUE CATEGORIE: 

 

A) FLORA OCCASIONALE O TRANSITORIA: MICRORGANISMI 

PROVENIENTI DALL‟AMBIENTE ED ACQUISITI CON IL CONTATTO, 

NON SOPRAVVIVONO PER LUNGHI PERIODI (GENERALMENTE FINO 

A 24 ORE); SONO RAPPRESENTATI PREVALENTEMENTE DA 

ENTEROCOCCHI (E. COLI, KLEBSIELLA), PSEUDOMONAS, 

STREPTOCOCCHI E STAFILOCOCCHI; SONO FACILMENTE 

RIMOVIBILI CON IL CORRETTO LAVAGGIO DELLE MANI. PIÙ 

FREQUENTEMENTE SONO IMPLICATI NELLE INFEZIONI CROCIATE. 

 

B) FLORA ABITUALE O RESIDENTE O PROFONDA: 

MICRORGANISMI PROPRI DI CIASCUN INDIVIDUO, NORMALMENTE 

PRESENTI SULLA PELLE A LIVELLO DELLE ANFRATTUOSITÀ, DELLE 

PIEGHE CUTANEE, DELLE GHIANDOLE E DEI DOTTI SEBACEI. SONO 

RARAMENTE RESPONSABILI DI INFEZIONI, A MENO CHE NON 

VENGANO INTRODOTTI DIRETTAMENTE NELL‟ORGANISMO 

MEDIANTE TECNICHE PIÙ O MENO INVASIVE. IN GENERE SONO 

RAPPRESENTATI DA CORINEBATTERI SAPROFITI, 
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STAPHYLOCOCCUS EPIDERMIDIS, STREPTOCOCCHI, MICOBATTERI 

NON PATOGENI, FUNGHI. TALE FLORA NON È FACILMENTE 

RIMOVIBILE E L‟UTILIZZO DI SOSTANZE ANTISETTICHE PUÒ 

RIDURNE LA CARICA MA NON È GRADO DI ELIMINARLA. 

 

ESISTONO TRE LIVELLI DI LAVAGGIO DELLE MANI: 

1) LAVAGGIO SOCIALE 

2) LAVAGGIO ANTISETTICO 

3) LAVAGGIO CHIRURGICO 

 

1) IL LAVAGGIO SOCIALE (O IGIENICO): SI EFFETTUA CON ACQUA 

E SAPONE PER UNA DURATA DI CIRCA UN MINUTO; RIMUOVE LO 

SPORCO ED ELIMINA LA MAGGIOR PARTE DELLA FLORA 

MICROBICA TRANSITORIA (FINO AL 90%) SENZA ELIMINARE, PERÒ, 

LA FLORA MICROBICA RESIDENTE. 

2) IL LAVAGGIO ANTISETTICO: SI EFFETTUA CON PRODOTTO 

ANTISETTICO-DETERGENTE PER UNA DURATA DI CIRCA 2 MINUTI; 

RIMUOVE LO SPORCO, ELIMINA LA FLORA MICROBICA 

TRANSITORIA E RIDUCE LA CARICA DELLA FLORA MICROBICA 

RESIDENTE. 

3) IL LAVAGGIO CHIRURGICO: SI EFFETTUA CON PRODOTTO 

ANTISETTICO-DETERGENTE, PER UNA DURATA DI CIRCA 5 MINUTI; 

RIMUOVE LO SPORCO, ELIMINA LA FLORA MICROBICA 

TRANSITORIA E RIDUCE NOTEVOLMENTE QUELLA RESIDENTE. 

INOLTRE, IN CASO DI ROTTURA O IN PRESENZA DI MICROFORI DEI 

GUANTI, RIDUCE IL RISCHIO DI CONTAMINAZIONE DEL CAMPO 

OPERATORIO. 
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SCHEDA B 

IGIENE DELLE MANI 

NORME PER IL CORRETTO LAVAGGIO DELLE MANI 

 

 

 

 

DURANTE L‟ORARIO DI SERVIZIO, IL PERSONALE NON DEVE 

INDOSSARE ANELLI, BRACCIALI ED ALTRI MONILI; LE UNGHIE 

DEVONO ESSERE CORTE E PRIVE DI SMALTO 

 

• LA SALVIETTA DI CARTA UTILIZZATA PER ASCIUGARSI LE MANI, 

DEVE ESSERE IMPIEGATA PER CHIUDERE IL RUBINETTO (SE È A 

MANOPOLA) 

 

• IL LAVAGGIO FREQUENTE PUÒ COMPORTARE UNA PROGRESSIVA 

DISIDRATAZIONE DELLE MANI E QUINDI MICROABRASIONI E 

SOLUZIONI DI CONTINUITÀ DELLA CUTE. È QUINDI    

RACCOMANDABILE L‟USO DI CREME EMOLLIENTI E IDRATANTI, AL 

TERMINE  DELL‟ATTIVITÀ LAVORATIVA. 
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SCHEDA C 

IGIENE DELLE MANI 

INDICAZIONI AL LAVAGGIO DELLE MANI 

 

 

 

 

GENERALMENTE IL LAVAGGIO DELLE MANI CON ACQUA E 

DETERGENTE (LAVAGGIO IGIENICO O SOCIALE) È UNA MISURA 

SUFFICIENTE PER IL CONTROLLO DELLA TRASMISSIONE DELLE 

INFEZIONI. TUTTAVIA, PARTICOLARI PROCEDURE ASSISTENZIALI A 

RISCHIO RICHIEDONO UN LAVAGGIO CON ANTISETTICI DA 

EFFETTUARE SEMPRE: 

 

• PRIMA E DOPO L‟EFFETTUAZIONE DI PROCEDURE INVASIVE 

• PRIMA E DOPO IL CONTATTO CON FERITE 

• DOPO IL CONTATTO CON MATERIALE BIOLOGICO 

• DOPO AVER ASSISTITO UN PAZIENTE INFETTO O COLONIZZATO 

• TRA UN PAZIENTE E L‟ALTRO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

78 

 

SCHEDA D 

IGIENE DELLE MANI 

LAVAGGIO SOCIALE  DELLE MANI 

 

 

 

 

PRODOTTI 

DETERGENTE 

 

MODALITÀ DI ESECUZIONE 

• BAGNARE MANI E POLSI 

• DISTRIBUIRE UNIFORMEMENTE IL PRODOTTO 

• AGGIUNGERE ACQUA 

• STROFINARE ACCURATAMENTE, CON PARTICOLARE RIGUARDO  

  AGLI SPAZI INTERDIGITALI SOTTOUNGUEALI 

• SCIACQUARE CON CURA 

• RIPETERE L‟OPERAZIONE, SE OCCORRE 

• ASCIUGARE ACCURATAMENTE ED UTILIZZARE LA SALVIETTA DI  

  CARTA ANCHE PER  CHIUDERE LE MANOPOLE DEL RUBINETTO 
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SCHEDA E 

IGIENE DELLE MANI 

LAVAGGIO ANTISETTICO  DELLE MANI 

 

 

 

 

PRODOTTI 

CLOREXIDINA GLUCONATO 4% (SOLUZIONE SAPONOSA) 

PVP IODIO 7,5% (SOLUZIONE SAPONOSA) 

 

TRICLOSAN 0.5-1% (SOLUZIONE SAPONOSA) 

(SOLO ED ESCLUSIVAMENTE IN CASO DI ALLERGIA O 

SENSIBILIZZAZIONE AI PRODOTTI SOPRACITATI) 

 

MODALITÀ DI ESECUZIONE 

• BAGNARE LE MANI E I POLSI 

• DISTRIBUIRE UNIFORMEMENTE SULLE MANI UNA SUFFICIENTE    

  QUANTITÀ DI PRODOTTO ED AGGIUNGERE ACQUA 

• LAVARE LE MANI PER ALMENO 2 MINUTI CON PARTICOLARE  

  ATTENZIONE AGLI SPAZI  INTERDIGITALI E SOTTOUNGUEALI 

• RIPETERE IL LAVAGGIO (SE OCCORRE) 

• SCIACQUARE ACCURAMENTE CON ACQUA 

• ASCIUGARE CON SALVIETTE 

• UTILIZZARE L‟ULTIMA SALVIETTA PER CHIUDERE I RUBINETTI SE  

  LA RUBINETTERIA NON È  A  “PEDALE” O A “GOMITO” 
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SCHEDA F 

IGIENE DELLE MANI 

LAVAGGIO CHIRURGICO DELLE MANI 

 

 

 

PRODOTTI 

PVP IODIO 7,5% (SOLUZIONE SAPONOSA) 

CLOREXIDINA GLUCONATO 4% (SOLUZIONE SAPONOSA) 

 

TRICLOSAN 1% (SOLUZIONE SAPONOSA) 

(SOLO ED ESCLUSIVAMENTE IN CASO DI ALLERGIA O 

SENSIBILIZZAZIONE AI PRODOTTI SOPRACITATI) 

 

MODALITÀ DI ESECUZIONE 

• BAGNARE MANI E AVAMBRACCI FINO AL GOMITO 

• DISTRIBUIRE UNIFORMEMENTE UNA SUFFICIENTE DOSE DI  

  PRODOTTO SU MANI E AVAMBRACCI, FINO AL GOMITO 

• AGGIUNGERE ACQUA 

• STROFINARE ACCURATAMENTE MANI ED AVAMBRACCI FINO AL  

  GOMITO 

• SPAZZOLARE LE UNGHIE CON UNO SPAZZOLINO STERILE 

• SCIACQUARE CON ACQUA 

• DISTRIBUIRE UNA NUOVA DOSE DI PRODOTTO ANTISETTICO SU  

  MANI E AVAMBRACCI  FINO AL GOMITO 

• STROFINARE ACCURATAMENTE 

• RISCIACQUARE 

• ASCIUGARE PER TAMPONAMENTO PARTENDO DAI POLPASTRELLI  

  FINO AL GOMITO CON TELINO O PANNO STERILI ED USANDONE     

  UNO PER CIASCUNA MANO 
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• EVITARE CHE L‟ACQUA DI RISCIACQUO RITORNI DAGLI  

  AVAMBRACCI VERSO LE MANI. 
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1.2 LA PROTEZIONE PERSONALE 

• Le misure di barriera 

 

 

SCHEDA G 

LA PROTEZIONE DEL PERSONALE 

LE MISURE BARRIERA 

 

 

 

 

CAMICI 

INDOSSARE UN CAMICE PULITO ALL‟INIZIO DI CIASCUNA SESSIONE 

DI LAVORO O IN ALTERNATIVA UN CAMICE O COPRICAMICE 

MONOUSO. 

NEL CASO DI GROSSOLANA CONTAMINAZIONE CON SCHIZZI DI 

SANGUE O ALTRI MATERIALI 

BIOLOGICI CAMBIARE IMMEDIATAMENTE IL CAMICE. 

GUANTI 

DEVONO ESSERE INDOSSATI: 

- DURANTE L‟ATTIVITÀ ASSISTENZIALE 

- DURANTE I PROCESSI DI DECONTAMINAZIONE DELLE SUPERFICI O  

  DI ATTREZZATURE USATE SUL PAZIENTE. 

 

NEL TRATTAMENTO DEL PAZIENTE UTILIZZARE: 

1. GUANTI MONOUSO IN LATTICE O VINILE PER PROCEDURE CHE 

COMPORTANO IL  CONTATTO CON LE MUCOSE 

2. GUANTI MONOUSO STERILI PER INTERVENTI CHIRURGICI O 

PROCEDURE CHE COMPORTANO IL CONTATTO CON SANGUE. 
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NELLA DECONTAMINAZIONE DELLE SUPERFICI O DELLE 

ATTREZZATURE È PIÙ IDONEO L‟USO DI GUANTI NON STERILI 

MONOUSO. 

I GUANTI DEBBONO ESSERE CAMBIATI TRA UN PAZIENTE E 

L‟ALTRO. 

 

MASCHERINA 

- INDOSSARE UNA MASCHERINA NEL TRATTAMENTO DI TUTTI I  

  PAZIENTI E SOSTITUIRLA NON APPENA SI INUMIDISCE O SI  

  CONTAMINA CON MATERIALE BIOLOGICO 

- CAMBIARE LA MASCHERINA DOPO CIASCUN PAZIENTE  

 

OCCHIALI DI PROTEZIONE E SCHERMI PROTETTIVI 

NELL‟ESEGUIRE MANOVRE IN CUI SI PREVEDE LA POSSIBILITÀ DI 

SCHIZZI O SPRUZZI DI SANGUE O SALIVA (AD ESEMPIO 

UTILIZZANDO LA TURBINA, DURANTE LA PULIZIA DEI DENTI, 

PULIZIA DI CORONE O ELIMINAZIONE DI RIFIUTI LIQUIDI) SI 

DEVONO INDOSSARE OCCHIALI/SCHERMI PROTETTIVI. 

PER MINIMIZZARE LA FORMAZIONE DI AEROSOL O SCHIZZI DI 

SANGUE E SALIVA, SI RACCOMANDA (QUANDO APPROPRIATO) 

L‟USO DI “DIGHE” E DI ASPIRATORI AD ALTA VELOCITÀ, OTTIMALI 

SE USATI CONTEMPORANEAMENTE. 
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1.3 DISINFEZIONE DI DISPOSITIVI E SUPERFICI 

 Interventi di decontaminazione e detersione dei dispositivi 

 Gestione di manipoli, turbine etc 

 Disinfezione ad alto livello di dispositivi termosensibili 

 Disinfezione di dispositivi termosensibili 

 Decontaminazione delle superfici 

 

 

SCHEDA H 

DISINFEZIONE DISPOSITIVI E SUPERFICI 

INTERVENTI DI DECONTAMINAZIONE E DETERSIONE 

DEI DISPOSITIVI 

 

 

 

DOPO L‟USO I DISPOSITIVI DEVONO ESSERE MANEGGIATI CON 

CAUTELA PER EVITARE RISCHI INFETTIVI AL PERSONALE 

 

L‟OPERATORE CHE ESEGUE LA DECONTAMINAZIONE DEVE 

INDOSSARE GUANTI IN GOMMA DEL TIPO “DOMESTICO” O 

GUANTI MONOUSO E GUANTI ANTITAGLIO 

 

UNA PROCEDURA CORRETTA PREVEDE: 

1. SUBITO DOPO L‟USO I DISPOSITIVI DEVONO ESSERE IMMERSI 

IN UNA SOLUZIONE  DISINFETTANTE (FENOLI O PRODOTTI 

CHE LIBERANO OSSIGENO ATTIVO O ALTRE  MOLECOLE 

RACCOMANDATE DAL FABBRICANTE). 

2. SE L‟AMBULATORIO ODONTOIATRICO È ATTREZZATO CON 

MACCHINE PER IL  LAVAGGIO AUTOMATICO DEI DISPOSITIVI, 

IL PASSAGGIO SOPRA DESCRITTO PUÒ ESSERE EVITATO; IN 
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QUESTO CASO SUBITO DOPO L‟USO L‟OPERATORE DEVE 

INTRODURRE IL DISPOSITIVO IN LAVATRICE E ATTIVARE IL 

CICLO, COME INDICATO DAL PRODUTTORE. 

IN CASO CONTRARIO I DISPOSITIVI PRELEVATI DALLA 

SOLUZIONE DECONTAMINANTE DEVONO ESSERE SOTTOPOSTI 

AD UNA DETERSIONE CHE GARANTISCA LA RIMOZIONE DI 

TUTTI I RESIDUI ORGANICI E DEL SANGUE. CIÒ PUÒ ESSERE 

OTTENUTO CON DUE TIPI DI INTERVENTO: 

- MANUALE, UTILIZZANDO IDONEI DETERGENTI E SPAZZOLE, 

-CON UN APPARECCHIO AD ULTRASUONI, CHE DÀ 

NORMALMENTE RISULTATI MIGLIORI DI QUELLI CHE SI 

OTTENGONO CON IL METODO MANUALE E CHE NON È 

COSTOSO. 

IN UN CASO E NELL‟ALTRO AL TERMINE DELL‟INTERVENTO È 

NECESSARIO SCIACQUARE ACCURATAMENTE SOTTO ACQUA 

CORRENTE PER RIMUOVERE I RESIDUI ORGANICI E QUELLI 

DELLA SOLUZIONE DETERGENTE (O DETERGENTE-

DISINFETTANTE). 

 

UNA PARTICOLARE ATTENZIONE DEVE ESSERE POSTA ANCHE 

AL SISTEMATICO 

LAVAGGIO DELL‟APPARECCHIO AD ULTRASUONI 

 

1. RISCIACQUARE IL DISPOSITIVO CON ACQUA 

DEMINERALIZZATA 

2. ASCIUGARE CON ARIA COMPRESSA MEDICALE O CON TELINI 

3. SOLO DOPO QUESTE PROCEDURE IL DISPOSITIVO È IDONEO 

PER ESSERE DISINFETTATO O STERILIZZATO 
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SCHEDA I 

 

DISINFEZIONE DISPOSITIVI E SUPERFICI 

GESTIONE MANIPOLI, TURBIN, ETC. 

 

 

• METTERE I GUANTI 

• FAR GIRARE A VUOTO LE TURBINE PER ALMENO 30 SECONDI 

• TOGLIERE LA FRESA 

• PULIRE LA SUPERFICIE ESTERNA CON SPAZZOLA MORBIDA 

ED ACQUA CORRENTE E SUCCESSIVAMENTE UTILIZZARE UN 

DISINFETTANTE SECONDO LE INDICAZIONI DEL 

FABBRICANTE 

• PULIRE GLI UGELLI DELLO SPRAY CON APPOSITO SCOVOLINO 

• ASCIUGARE I CANALI CON ARIA COMPRESSA 

• LUBRIFICARE CON APPOSITI SPRAY IDROSOLUBILI 

• PROVARE IL DISPOSITIVO PER 30 SECONDI, DOPO LA 

LUBRIFICAZIONE, CON TESTINA RIVOLTA VERSO IL BASSO 

• NON STERILIZZARE I DISPOSITIVI SE NON DOPO LUBRIFICATI 

• PROCEDERE ALLA STERILIZZAZIONE 
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SCHEDA L 

DISINFEZIONE DISPOSITIVI E SUPERFICI 

DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO DI DISPOSITIVI 

TERMOSENSIBILI 

 

 

 

LA DISINFEZIONE CHIMICA DEI DISPOSITIVI DEVE ESSERE 

UTILIZZATA SOLO NEI CASI IN CUI NON SIA POSSIBILE RICORRERE 

ALLA STERILIZZAZIONE CON MEZZI FISICI (DISPOSITIVI 

TERMOSENSIBILI). 

 

PROCEDURE 

PER LA DISINFEZIONE DI ALTO LIVELLO SI PUÒ USARE: 

- ALDEIDE GLUTARICA 2 % PER ALMENO 20‟ O IN ALTERNATIVA  

  ORTOFTALALDEIDE ALLO 0.55% (ELEVATA EFFICACIA IN 10  

  MINUTI). 

 

ENTRAMBI I PRODOTTI SONO CARATTERIZZATI DA UNA ELEVATA 

ATTIVITÀ ANTIMICROBICA, E TUTTORA SONO PRODOTTI DI SCELTA 

PER TUTTI GLI ARTICOLI CHE RICHIEDONO UNA DISINFEZIONE DI 

ALTO LIVELLO. 

PER GARANTIRE LA SICUREZZA DEL PAZIENTE, DOPO LA 

DISINFEZIONE E PRIMA DELL‟ USO OGNI RESIDUO CHIMICO DEVE 

ESSERE RIMOSSO CON UN ACCURATO RISCIACQUO CON ACQUA 

STERILE. 

 

NELL‟IMPIEGO PRATICO È NECESSARIO AVER PRESENTE CHE: 

• LA CONCENTRAZIONE D‟USO NON DEVE ESSERE INFERIORE A 

QUELLE INDICATE 
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• I PRODOTTI PRESENTANO CARATTERISTICHE TOSSICOLOGICHE 

NON TRASCURABILI, CHE RENDONO NECESSARIA L‟ADOZIONE DI 

SPECIALI PRECAUZIONI PER L‟USO. IN PARTICOLARE SI 

RACCOMANDA DI: 

1. ASSICURARE UNA BUONA VENTILAZIONE DELL‟AMBIENTE 

2. UTILIZZARE, PER IL TRATTAMENTO DEI DISPOSITIVI, LE 

APPOSITE VASCHETTE IN PLASTICA E TENERLE SEMPRE CHIUSE 

3. LAVORARE CON OCCHIALI E MASCHERA (PER PROTEGGERSI 

DAGLI SCHIZZI) E GUANTI. L‟ALDEIDE VIENE ASSORBITA DA 

GOMMA E LATTICE. SE L‟USO È FREQUENTE E/O IMPORTANTE È 

PREFERIBILE L‟USO DI GUANTI IN NITRILE E DELLE APPOSITE 

MASCHERINE A CARBONE ATTIVO 

4.  SE L‟USO DI QUESTI PRODOTTI È FREQUENTE E/O IMPORTANTE È 

DA VALUTARE L‟OPPORTUNITÀ DI LAVORARE SOTTO CAPPA 

CHIMICA, PER EVITARE PROBLEMI DI ESPOSIZIONE DEGLI 

OPERATORI A PRODOTTI TOSSICI E DI CONTAMINAZIONE 

AMBIENTALE 

5. DOPO L‟USO DEL DISINFETTANTE GARANTIRE, CON UN 

ACCURATO RIASCIACQUO, LA SUA ELIMINAZIONE E 

PREFERIBILMENTE ASCIUGARE. 
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SCHEDA M 

DISINFEZIONE DISPOSITIVI E SUPERFICI 

DISINFEZIONE  DI DISPOSITIVI TERMOSENSIBILI 

 

 

 

PER LA DISINFEZIONE DI DISPOSITIVI CHE NON RICHIEDONO 

INTERVENTI DI ALTO LIVELLO (AD. ES. SPUTACCHIERA, TUBI DI 

DRENAGGIO E ASPIRATORI) SI RACCOMANDA L‟USO DI 

CLORODERIVATI ALLA CONCENTRAZIONE DI 1.000 PPM (PARTI PER 

MILIONE) DI CLORO ATTIVO. SI POSSONO UTILIZZARE: 

• SODIO IPOCLORITO, PREFERIBILMENTE IN SOLUZIONI 

STABILIZZATE CHE HANNO UNA MIGLIORE CONSERVAZIONE NEL 

TEMPO ED UN MINORE EFFETTO CORROSIVO SUI  METALLI. PER LA 

PREPARAZIONE DELLE SOLUZIONI DILUITE SI PUÒ FARE 

RIFERIMENTO AL SEGUENTE SCHEMA: 

1 %            CORRISPONDE A          10.000 PPM 

0,1 %                     ”                             1.000 PPM 

0,01 %                   ”                                100 PPM 

• SODIODICLOROISOCIANURATO. QUESTO PRODOTTO SI PRESENTA 

IN COMPRESSE CHE, SCIOLTE AL MOMENTO DELL‟IMPIEGO, 

LIBERANO SODIO IPOCLORITO 

• CANDEGGINA. È UNA SOLUZIONE DI SODIO IPOCLORITO AD 

ELEVATA ALCALINITÀ ED HA GENERALMENTE UNA 

CONCENTRAZIONE INTORNO AL 5%. TENENDO CONTO DELLE    

CARATTERISTICHE NON OTTIMALI DELLA FORMULAZIONE, SI 

CONSIGLIA DI PREPARARE LA  SOLUZIONE PER L‟USO DILUENDO 50 

ML DI CANDEGGINA AD UN LITRO. 

 

OPERATIVAMENTE SI PROCEDE COME SEGUE: 
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• DISINFETTARE LA SPUTACCHIERA, 

• ASPIRARE 250 ML DI SOLUZIONE DISINFETTANTE NELLA CAMERA  

  DI ASPIRAZIONE, 

• LASCIARE AGIRE TUTTA LA NOTTE. AL MATTINO INVERTIRE IL  

  CICLO E SCIACQUARE. 

ANCHE PER DISPOSITIVI CHE NON RICHIEDONO INTERVENTI DI 

ALTO LIVELLO È VIVAMENTE SCONSIGLIATO IN ODONTOIATRIA 

L‟USO DI DISINFETTANTI CHE NON SIANO SICURAMENTE ATTIVI 

SUI VIRUS DELL‟EPATITE (ES.ALCOOL, COMPOSTI DI AMMONIO 

QUATERNARIO). 
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SCHEDA N 

DISINFEZIONE DISPOSITIVI E SUPERFICI 

DECONTAMINAZIONE DELLE SUPERFICI 

 

 

 

 

 

 

MODALITA‟ 

NEL CASO DI CONTAMINAZIONE GROSSOLANA DELL‟AMBIENTE 

(AD ES. SCHIZZI DI SANGUE) ADOTTARE LA SEGUENTE 

PROCEDURA: 

• INDOSSARE GUANTI NON STERILI MONOUSO 

• PORRE SULLA CONTAMINAZIONE ABBONDANTE MATERIALE  

  ASSORBENTE (GARZA, CARTA) 

• ASPORTARE CON CAUTELA RIPONENDO IMMEDIATAMENTE IL  

  MATERIALE ASSORBENTE  

  IN UN CONTENITORE PER RIFIUTI INFETTI 

• PASSARE RIPETUTAMENTE L‟AREA INTERESSATA CON UN  

  CLORODERIVATO ≥ 10.000 PPM  O SOLUZIONI POLIFENOLICHE (IN  

  CASO DI SUPERFICI METALLICHE) ASSICURANDO UN   

  CONVENIENTE TEMPO DI CONTATTO (ALMENO 10‟) 

 

QUESTA PROCEDURA PUÒ RISULTARE INDAGINOSA PER SUPERFICI 

CHE RISULTINO DIFFICILMENTE TRATTABILI CON DISINFETTANTI. 

IN QUESTI CASI È PIÙ FUNZIONALE E CONVENIENTE PREVENIRE LA 

CONTAMINAZIONE COPRENDO LA SUPERFICIE CON FOGLI 

MONOUSO (ES. DI POLIETILENE). 
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1.4 I TEST DI CONTROLLO SULL‟AUTOCLAVE 

 Test tenuta del vuoto 

 Test Bowie-Dick 

 Helix Test 

 

 

SCHEDA O 

 

I TEST DI CONTROLLO SULL‟AUTOCLAVE 

TEST TENUTA DEL VUOTO 

 

 

 

È OPPORTUNO ESEGUIRE IL TEST GIORNALMENTE IL TEST VA 

ESEGUITO SOLO SU APPARECCHIATURE CON IL TEST 

PREDISPOSTO 

 

MODALITÀ: 

 

1. CHIUDERE LA PORTA DELL‟AUTOCLAVE 

2. AVVIARE IL CICLO (COME INDICATO DAL PRODUTTORE) 

3.VERIFICARE CHE AL TERMINE DEL CICLO IL TEST SIA 

SUPERATO 
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SCHEDA P 

 

I TEST DI CONTROLLO SULL‟AUTOCLAVE 

TEST BOWIE & DICK 

 

 

IL TEST VA ESEGUITO GIORNALMENTE 

 

MODALITÀ: 

 

1. INTRODURRE IN CAMERA UN PACCO DI TELI IN COTONE 

(SECONDO LA UNI EN 285) FINO AD OCCUPARE IL 20% DELLA 

CAPIENZA DELLA CAMERA 

2. PORRE AL CENTRO DEL PACCO UN FOGLIO INDICATORE 

(CLASSE B). IN ALTERNATIVA UTILIZZARE PACCHI 

COMMERCIALIZZATI GIÀ CONFEZIONATI E PREDISPOSTI PER 

IL TEST 

3. INSERIRE IL PACCO AL CENTRO DEL RIPIANO INFERIORE 

4. CHIUDERE LA PORTA DELL‟AUTOCLAVE ED AVVIARE IL CICLO  

    PREDISPOSTO 

5. AL TERMINE DEL CICLO (CICLO VALIDO) ESTRARRE IL PACCO  

    E VERIFICARE IL VIRAGGIO UNIFORME DELL‟INDICATORE  

    STAMPATO SUL FOGLIO 

6. SE IL VIRAGGIO NON È UNIFORME, FAR VERIFICARE  

    L‟APPARECCHIATURA IN QUANTO NON C‟È COMPLETA  

   PENETRAZIONE DEL VAPORE 
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SCHEDA Q 

 

I TEST DI CONTROLLO SULL‟AUTOCLAVE 

HELIX TEST 

 

 

 

 

IL TEST VA ESEGUITO GIORNALMENTE 

 

MODALITÀ: 

1. PREPARARE IL TEST HELIX INTRODUCENDO L‟INDICATORE 

(STRISCIA DI CARTA) NELL‟APPOSITO VANO PREDISPOSTO 

DAL FABBRICANTE 

2. INTRODURRE IL TEST IN CAMERA (AL CENTRO DEL RIPIANO 

INFERIORE) 

3. CHIUDERE LA PORTA ED AVVIARE IL CICLO PREDISPOSTO O 

IL CICLO DI BOWIE DICK 

4. AL TERMINE DEL CICLO (CICLO VALIDO) ESTRARRE IL TEST E 

VERIFICARE IL VIRAGGIO COMPLETO DELL‟INDICATORE 

5. SE IL VIRAGGIO NON È UNIFORME RIPETERE IL TEST DOPO 

AVER ASCIUGATO ACCURATAMENTE IL CANALE DEL 

DISPOSITIVO DI PROVA CON ARIA COMPRESSA 
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6. SE IL TEST NON VIENE SUPERATO FAR VERIFICARE 

L‟AUTOCLAVE IN QUANTO NON C‟E COMPLETA 

PENETRAZIONE DEL VAPORE. IN TAL CASO 

L‟APPARECCHIATURA NON È IDONEA A STERILIZZARE CORPI 

CAVI. 
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1.5 LA GESTIONE DELLE ESPOSIZIONI 

 Come comportarsi in caso di puntura accidentale o contatto di mucose o 

cute non integra con sangue. 

 

SCHEDA R 

LA GESTIONE DELLE ESPOSIZIONI 

COME COMPORTARSI IN CASO DI PUNTURA 

ACCIDENTALE O CONTATTO DI MUCOSE O CUTE NON 

INTEGRA CON SANGUE 

 

 

INTERVENTO IMMEDIATO 

PER SCHIZZI SU MUCOSA: 

• LAVARE ABBONDANTEMENTE CON ACQUA O CON SOLUZIONE  

  FISIOLOGICA 

 

PER LESIONI CUTANEE: 

• FAVORIRE IL SANGUINAMENTO DELLA LESIONE 

• LAVARE ABBONDANTEMENTE CON ACQUA E SAPONE 

• DISINFETTARE CON UNA SOLUZIONE A BASE DI CLORODERIVATO 

 

 

INTERVENTO SUCCESSIVO 

 PER L‟HIV 

• RECARSI IMMEDIATAMENTE AL PRONTO SOCCORSO DOPO AVER    

  AVVISATO IL  RESPONSABILE DELL‟UNITÀ OPERATIVA 

• CHIEDERE AL PAZIENTE FONTE, LA POSSIBILITÀ DI PRELEVARE 6-7  

  CC DI SANGUE  PER LE OPPORTUNE INDAGINI SIEROLOGICHE 

• EFFETTUARE UN PRELIEVO DI SANGUE PER LA VALUTAZIONE DEL   

  PROPRIO STATO SIEROLOGICO. 
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EFFETTUARE, SE RACCOMANDATA: 

• LA PROFILASSI POST-ESPOSIZIONE ENTRO LE 4 ORE     

  DALL‟INCIDENTE O AL MASSIMO ENTROLE 24 ORE 

• EFFETTUARE FOLLOW UP SIEROLOGICO PER LA RICERCA DEGLI  

  ANTICORPI ANTI HIV  AL TEMPO 0, 3, 6 MESI 

• EFFETTUARE DURANTE LA PROFILASSI (OGNI 10 GIORNI) I  

  SEGUENTI CONTROLLI: EMOCROMO; FUNZIONALITÀ RENALE ED  

  EPATICA. 

 

PER L‟HBV 

SOGGETTO NON VACCINATO 

• EFFETTUARE PRELIEVO PER LA VALUTAZIONE DELLO STATO  

  SIEROLOGICO 

• EFFETTUARE, PREVIO CONSENSO INFORMATO, UNA DOSE DI  

  IMMUNOGLOBULINE ANTI EPATITE B 

• EFFETTUARE CICLO ACCELERATO DI VACCINAZIONE (TEMPI 0,1,2  

  MESI) CON DOSE  BOOSTER DOPO 6-12 MESI A DISTANZA DALLA  

  TERZA DOSE. 

 

SOGGETTO VACCINATO DI CUI NON SI CONOSCANO I DATI IN RISPOSTA 

AL CICLO PRIMARIO DI VACCINAZIONE 

• EFFETTUARE IMMUNOGLOBULINE ANTI EPATITE B 

• EFFETTUARE UNA DOSE DI VACCINO 

•ESEGUIRE IL TEST ANTI-HBs A DISTANZA DI ALMENO 1 MESE  

 DALLA   SOMMINISTRAZIONE DEL VACCINO. 
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1.6 GESTIONE DELLE EMERGENZE  

Anche negli studi odontoiatrici, seppure con modalità commisurate alla natura 

dei rischi, devono essere identificate le potenziali situazioni di emergenza, quali 

infortuni, incendi, disfunzione di impianti, ecc.  

La pianificazione e la gestione delle emergenze consistono in:  

 individuazione di procedure per prevenire la possibilità che si verifichino 

situazioni di pericolo, come ad esempio controlli regolari degli impianti 

elettrici, di riscaldamento, ecc.;  

 predisposizione delle procedure di emergenza da seguire in caso di incidenti o 

situazioni di emergenza;  

 identificazione dei compiti e degli interventi che ogni operatore dovrà 

svolgere;  

 effettuazione di prove di intervento secondo le procedure.  
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2. IMPLICAZIONI MEDICO LEGALI DERIVATE DA UN USO 

SCORRETTO  DELLA  STRUMENTAZIONE UTILIZZATA  

              

         Il notevole incremento dei contenziosi giudiziari per veri o presunti danni ai 

pazienti causati da reali o verosimili manchevolezze professionali è ormai 

divenuto un fatto di grande importanza nei paesi che si trovano in uno stato di 

benessere socio-economico. Si rende quindi necessario che l‟esercente la 

professione sanitaria acquisisca una buona conoscenza dei propri diritti e dei 

propri doveri nel rapporto col paziente e delle conseguenze del mancato rispetto 

di questi ultimi. Devono, quindi, essere utilizzati tutti gli  accorgimenti necessari 

affinché il percorso terapeutico porti alla guarigione del soggetto senza 

complicazioni. Ne consegue che gli strumenti usati a tale scopo, oltre ad essere 

idonei, devono essere opportunamente sterilizzati per scongiurare il verificarsi di 

un‟infezione. 

Nel caso lo strumento utilizzato arrechi un danno al paziente perché poco 

adeguato rispetto ad altri o perché non opportunamente sterilizzato, l‟esercente la 

professione sanitaria può incorrere in un procedimento giudiziario che abbia il 

fine di stabilire un„eventuale responsabilità professionale. Per responsabilità 

professionale s‟intende l‟attitudine che ha un professionista a rispondere in sede 

penale o civile di un danno arrecato alla persona, conseguente ad un suo 

comportamento illecito doloso o colposo, in occasione di lavoro. Tale illiceità 

deve essere individuata in un “errore professionale”, ossia la trasgressione di 

quelle norme che sono universalmente riconosciute valide dalla scienza.  A 

seguito dell‟errore il sanitario può essere coinvolto in un procedimento penale, da 

cui può conseguire l‟espiazione di una “pena” civile, dalla quale può derivare 

l‟imposizione del risarcimento del danno quando vi è un inadempimento delle 

obbligazioni previste nel rapporto instaurato col paziente, nella maggior parte dei 

casi di tipo “contrattuale” (art. 1218 c.c.) e solo in rari casi “extra-contrattuale” 

(art. 2043 c.c.), o  penale se la violazione può essere interpretata come un reato 
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previsto dal codice penale o da altre leggi dello Stato, per inosservanza di 

obblighi o divieti inerenti all‟esercizio della professione. Più semplicemente, si 

può verificare una responsabilità di tipo penale se dal comportamento illecito 

“doloso” o “colposo” del sanitario, che può essere dovuto a negligenza, imperizia 

o imprudenza, ne deriva la morte o una lesione personale del paziente. Laddove 

per “negligenza” s‟intende la trascuratezza delle comuni regole di diligenza per 

disattenzione, svogliatezza, dimenticanza o superficialità; con “imperizia” si 

identifica l‟ignoranza di nozione tecnico scientifiche assolutamente necessarie 

per il ruolo rivestito dal sanitario; per “imprudenza” viene intesa l‟azione 

avventata e frettolosa senza l‟adozione delle dovute cautele.  

La morte del paziente può essere identificata in un delitto di “omicidio colposo” 

(art.589 c.p.).  La lesione personale (art.582 e 583 c.p.), invece, è definita come 

un‟azione od omissione che produce una alterazione dell‟integrità fisica del 

soggetto. Nel caso la lesione sia “dolosa”, essa può essere classificata in: 

“lievissima”, se la malattia che ne deriva è di durata superiore ai 20 giorni; 

“lieve”, se la malattia è compresa tra i 20 ed i 40 giorni; “grave”, se la malattia 

derivata è superiore ai 40 giorni, oppure se vi è “pericolo di vita” (presenza di 

parametri vitali con possibile evoluzione verso la morte), o “indebolimento 

permanente di un senso o di un organo” (organo inteso, non nel senso anatomico 

classico, eccetto che per il cuore ed il cervello, bensì come alterazione di una 

funzionalità fisiologica; ad es. il polmone è parte dell‟apparato respiratorio); 

“gravissima”, in presenza di una “malattia certamente o probabilmente 

insanabile”, della “perdita di un senso”, della “perdita dell‟uso di un organo”, 

della “perdita di un arto”, di una “mutilazione che renda l‟arto inservibile”, di 

una “incapacità a procreare”, di una “difficoltà della favella grave e permanente”, 

di “deformazione o sfregio permanente del viso”. Nel caso invece la lesione sia 

“colposa” (art.590c.p.), essa può essere classificata in: “semplice”, se la malattia 

che ne deriva non è superiore ai 40 giorni; “grave”, se la malattia che ne deriva è 

superiore ai 40 giorni o sono presenti una delle circostanze delle lesioni personali 

dolose “gravi”; “gravissima”, quando da questa lesione ne deriva una malattia 
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probabilmente o certamente insanabile o concorre una delle circostanze previste 

nelle lesioni personali dolose “gravissime”. 

Nel campo civile, invece, l‟errore può causare un danno che viene definito 

“biologico”, ossia permanente alterazione dell‟integrità psicofisica del soggetto 

valutabile secondo un criterio tabellare percentuale a seconda del tipo di 

menomazione riportata. Affinché vi sia un risarcimento del danno, deve essere 

certificata la presenza di una menomazione dell‟efficienza psichica o fisica del 

soggetto derivante dall‟azione o dall‟omissione, nel nostro caso, del sanitario, 

valutabile con un numero percentuale, in corrispondenza alle tabelle ministeriali 

per la valutazione del danno biologico, che vanno da 1 a 100, se il danno è 

riconosciuto. 

Da quanto detto in precedenza si può desumere cosa possa implicare il non 

corretto uso della strumentazione sanitaria. Se lo strumento usato non è idoneo o 

se non è opportunamente sterilizzato, il sanitario può essere denunciato per una 

conseguente lesione personale, semplicemente anche per il solo prolungamento 

del periodo di malattia, oppure per la configurazione di una delle varie tipologie 

di lesioni personali. Se da questo addirittura poi ne consegue la morte, il sanitario 

può rispondere di “omicidio colposo”. Allo stesso modo può incorrere una 

responsabilità civile per la quale, in seguito alla valutazione del danno e del 

periodo di temporanea malattia può risarcire il soggetto, anche quando il danno è 

di trascurabile entità. 

Il modo migliore, quindi, per evitare una delle predette eventualità è di cercare di 

prevenire complicazioni utilizzando con diligenza tutte le precauzioni dovute 

nell‟attività terapeutica, tanto più se vi è la possibilità di avere una certificazione 

che attesti la validità e l‟efficacia delle metodiche usate. 

In proposito si ricorda che, secondo orientamento giurisprudenziale, è ormai da 

imputare immediatamente alla struttura sanitaria ogni manchevolezza strutturale 

che abbia causato un danno, prescindendo dalla condotta del singolo sanitario 

che comunque sarà sottoposto a verifica causale. In tal senso tramite il D.L. 502 

del 30 dicembre 1992 e successive modificazioni la ASL è stata dotata di 
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personalità giuridica pubblica, oltre che di autonomia, ed ha individuato nel 

Direttore Generale il responsabile dell‟Azienda, coadiuvato dal Direttore 

Sanitario ed Amministrativo, permettendo, così, in caso di danni a pazienti 

dovuti a carenze strutturali od organizzative ad essi imputabili (a prescindere 

quindi dalla correttezza comportamentale di medici ed infermieri), di attribuire 

loro responsabilità quantomeno sul piano civilistico. Alla luce di quanto detto 

finora appare sempre più concreta l‟ipotesi che le ASL e le Aziende Ospedaliere 

siano, sempre più spesso, chiamate in causa per essere dichiarate responsabili o 

per omessa vigilanza e controllo o per quella che è stata definita responsabilità 

per difetto di organizzazione, qualora si accerti una mancanza di diligenza, o una 

colposa deficienza, circa le necessarie procedure preventive. Infatti la struttura 

ospedaliera o distrettuale, nel momento in cui stipula il contratto di assistenza 

sanitaria o di spedalità con il paziente, è tenuta, dato l‟ampliamento del numero 

di prestazioni gravanti sulla struttura stessa, a garantire non solo prestazioni di 

diagnosi e cura ma anche di tipo organizzativo connesse all‟assistenza post-

operatoria, alla sicurezza delle attrezzature, dei macchinari, alla vigilanza dei 

pazienti. Pertanto risulta gravare sulla struttura sanitaria, oltre che la 

responsabilità “indiretta” derivante dall‟operato del dipendente, anche quella 

“diretta” ascrivibile a carente organizzazione e difettoso funzionamento delle 

attrezzature, verosimilmente evitabile attraverso un congruo investimento in 

presidi precauzionali che dovrebbero essere garantiti dalla buona organizzazione, 

il cui profilo può riguardare, ad esempio, la sorveglianza sul coordinamento dei 

diversi servizi, la garanzia di locali salubri ed idonei, la disponibilità di 

attrezzature adeguate e sicure anche dal punto di vista del rischio infettivo. 
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CONCLUSIONI 

 

La gestione del Rischio Clinico, ad oggi, viene intesa come un mero 

adempimento burocratico e non come volano per aprire nuovi orizzonti al 

percorso clinico assistenziale, per stabilire una “reporting and learning culture” 

( Novaco, Damen, 2004) e per migliorare conseguentemente la qualità della 

gestione nel suo complesso. 

Tale gestione può essere progettata a tutti i livelli di decisione ed intervento 

sanitario: a livello centrale (Ministeriale o Regionale) sarà strumento forte per 

autorevolezza e peso territoriale degli interventi, a livello periferico (Aziendale o 

singole strutture operative) sarà strumento efficace grazie al diretto 

coinvolgimento e motivazione degli operatori. Supporto strategico agli interventi 

finalizzati al controllo del Rischio Clinico è l‟attività di formazione degli 

operatori, la quale non si limiterà ad individuare e discutere le risposte al quesito 

“perché” gestire la sicurezza degli interventi sanitari, ma dovrà anche soddisfare 

la domanda del “come “gestire. 

Questo non significa che non è presente una attenzione alla registrazione degli 

eventi avversi, alla costituzione dei registri per studiare le cause delle defezioni 

del sistema, al ristoro dei danni ma non è ancora radicato un approccio proattivo. 

E„ auspicabile che tutti gli attori del sistema organizzativo sistematizzino un 

continuo monitoraggio dei processi che compongono un„attività, individuandone 

criticità per progettare un sistema sicuro e privo di defezioni.  

E„ necessario, in altri termini, strutturare un Clinical Risk Management che 

congiuntamente alle metodiche tradizionali investa, in modo continuo, su 

interventi formativi che favoriscano un nuovo approccio al well being e alla 

quality of life e che puntino a diffondere la cultura della reciprocità, fiducia, 

ospitalità, comunicazione, interculturalità e umanizzazione. Solo attraverso 

questo approccio si potrà assistere concretamente alla presa in carico‖ della 

fragilità altrui e recuperare i valori cardine del diritto alla salute. 
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Sarà bene ricordarsi che il cambiamento culturale si può tradurre nella seguente 

affermazione: "non punire, ma formare". 
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