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SUMMARY

«Needlestick prevention prior to Directive 2010/32/EU in a sample of Italian hospitals». Introduction:
Needlesticks and cuts are the most common occupational injuries in healthcare workers (HCWs). Directive
2010/32/EU defines principles and preventive interventions. Objectives: Tv assess, in hospitals participating in
the Italian Study on Occupational Risk of HIV (SIROH) project, which are very active in prevention, the degree
of application of the measures provided for by the Directive, prior to its incorporation into Italian law. Methods:
An open questionnaire covering the 9 focal points of the Directive, as a guide for a presentation at the SIROH
meeting in 2013. Results: Of 100 SIROH hospitals, 97% and 96% respectively provide specific information and
education initiatives (54% and 73% of which expressly for new employees). All centres reinforce the ban on recap-
ping, and 30 monitor its application by inspecting sharps containers; all hospitals place containers on mobile trol-
leys and 78 provide operating procedures for their replacement; all introduced at least one needlestick-prevention
device (NPD; 4 on average, range 1-11), most frequently intravenous catheters (91%) and winged needles (87%),
but 39% only in selected units; 14 centres implemented initiatives to eliminate unnecessary needles. Regarding he-
patitis B, all centres screen and vaccinate HCWs but only 78% monitor their response: 89% of HCWs were im-
mumnized. Post-exposure management protocols, although based on the same rationale, differ significantly causing
considerable differences in costs. Conclusions: Most of the preventive interventions covered by the Directive
were implemented in SIROH hospitals. It is necessary to invest in NPD availability and dissemination, elimina-
tion of unnecessary needles, and streamline post-exposure protocols. The situation in the remaining Italian facili-
ties should be investigated.

RIAssUNTO

Introduzione: Punture e tagli rappresentano I'infortunio occupazionale pii frequente negli operatori sanitari
(OS). La Direttiva 2010/32/UE definisce principi e strumenti preventivi. Obiettivi: Valutare, negli ospedali
partecipanti allo Studio Italiano Rischio Occupazionale da HIV (SIROH), molto attivi nella prevenzione, il grado
di applicazione pre-recepimento delle misure previste dalla Direttiva. Metodi: Questionario a risposte aperte sui 9
punti della Direttiva, quale guida per una presentazione alla riunione SIROH del 2013. Risultati: Dz 100 centri
SIROH, 97 ¢ 96% rispettivamente effettuano iniziative di informazione e formazione specifiche (di cui il 54 e 1l
73% appositamente per neoassunti). In tutti viene rinforzato il divieto di reincappucciamento, controllato median-
te apertura a campione dei contenitori per taglienti in 30 centri; tutti posizionano i contenitori sul carrello mobile e
78 prevedono procedure operative per la sostituzione; tutti hanno introdotto almeno un dispositivo per la preven-
zione della puntura accidentale (NPD; media 4, range 1-11), piu frequentemente agocannula (91%) e butterfly
(87%), ma nel 39% solo in reparti selezionati; 14 centri hanno attuato iniziative per eliminare aghi non necessari.
Per epatite B, tutti effettuano screening e vaccinazione ma la risposta post-vaccinale é controllata nel 78%: I'§9%
degl OS risulta efficacemente immunizzato. I protocolli post-esposizione, simili nel razionale, presentano differen-
ze procedurali rilevanti con notevole eterogeneita nei costi. Conclusioni: Molti interventi preventivi previsti nella
Direttiva sono gia implementati nel network SIROH. Rimane necessario investire su disponibilita e diffusione dei
NPD, sulla soppressione di aght non necessari, e razionalizzare 1 protocolli post-esposizione. La situazione nelle re-
stanti strutture italiane va investigata.

INTRODUZIONE circa 1.200.000 e 100.000 infortuni/anno rispetti-
vamente in Europa e in Italia, le esposizioni occu-

L'esposizione al rischio biologico rappresenta  pazionali percutanee (punture con ago e tagli) rap-
I'infortunio occupazionale piu frequente tra gli ~ presentano circa il 75% della totalita delle esposi-
operatori sanitari (OS) (43). Con un’incidenza di ~ zioni a rischio biologico riportate dagli OS. Tra
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questi, gli infermieri costituiscono in assoluto la ca-
tegoria professionale pili esposta alle punture acci-
dentali e alle loro conseguenze (41- 44).

Lo studio SIROH (Studio Italiano Rischio Oc-
cupazionale da HIV e da altri patogeni a trasmis-
sione ematica) & costituito da un network di oltre
150 ospedali italiani impegnati in un progetto di
ricerca per la valutazione e la prevenzione degli
infortuni professionali a rischio biologico; il gruppo
ha raccolto, a partire dal 1986, dati inerenti a piu di
75000 incidenti occupazionali percutanei e ad oltre
25000 esposizioni muco-cutanee. Questo progetto,
attraverso 1 numerosi studi condotti, ha contribuito
significativamente ad implementare le conoscenze
relative al rischio occupazionale di infezione da vi-
rus dell'immunodeficienza acquisita (HIV), virus
dell’epatite C (HCV) e virus dell’epatite B (HBV)
nonché alla stesura di raccomandazioni nazionali
ed internazionali per la gestione e la profilassi degli
operatori esposti.

L'esperienza del network SIROH ha inoltre
contribuito in modo rilevante al processo che ha
portato alla stesura e alla successiva approvazione
della Direttiva 2010/32/UE, in cui si attua 'accor-
do quadro tra HOSPEEM (Associazione Europea
Datori di Lavoro del Settore Ospedaliero e Sanita-
rio, un’organizzazione settoriale che rappresenta 1
datori di lavoro) e FSESP (Federazione Sindacale
Europea dei Servizi Pubblici) in materia di preven-
zione delle ferite da taglio o da punta nel settore
ospedaliero e sanitario (20). Finalita della Direttiva
¢ quella di garantire la massima sicurezza possibile
dell’ambiente di lavoro sanitario e ospedaliero, pro-
teggendo 1 lavoratori a rischio nei 28 Paesi dell'U-
nione Europea da ferite provocate da ogni tipo di
dispositivo medico tagliente o dotato di ago, attra-
verso un approccio integrato di valutazione e pre-
venzione dei rischi, formazione, informazione e
sensibilizzazione dei lavoratori, monitoraggio e fol-
low-up degli esposti (20).

In occasione della scadenza prevista dalla Com-
missione Europea per il recepimento della Diretti-
va (20) nei Paesi dell'Unione (11 maggio 2013), il
Centro di Coordinamento dello studio SIROH
presso 'INMI L. Spallanzani di Roma ha deciso di
dedicare la riunione dei referenti del progetto del
27-28 giugno 2013 a una revisione dello stato

dell’arte in tema di prevenzione delle ferite da ta-
glio o da punta, valutando il grado di applicazione
delle misure previste, nelle strutture ospedaliere che
partecipano allo studio SIROH quale indicatore
della situazione in cui la Direttiva andra a innestar-
si al momento del suo recepimento, in termini di
traguardi raggiunti e di interventi da intraprendere
per una sua piena implementazione.

MATERIALI E METODI

Preliminare all’evento & stato l'invio, a tutti i
partecipanti, di un questionario a risposte aperte
inerente ai 9 punti focali della Direttiva (20), quale
guida per la realizzazione di una breve presentazio-
ne da esporre durante la riunione, per la discussio-
ne ed il confronto (Box 1).

Al termine del convegno, dopo avere raccolto e
analizzato il materiale fornito, si ¢ proceduto a in-
viare a tutti 1 partecipanti un documento riassunti-
vo dei dati per completare le informazioni mancan-
t1, includendo anche 1 referenti di centri parteci-
panti allo studio SIROH che non avessero potuto
prendere parte al convegno.

Tutti i partecipanti allo studio hanno fornito per
iscritto la loro autorizzazione alla pubblicazione dei
dati.

L'analisi dei dati ¢ stata condotta considerando
solo 1 centri rispondenti al quesito specifico, attra-
verso la misurazione delle distribuzioni di frequen-
za per le variabili nominali e delle misure di posi-
zione e variabilitd (range, media, mediana, devia-
zione standard) per le variabili numeriche.

RiISULTATI

Hanno partecipato al convegno 38 referenti in
rappresentanza di 22 raggruppamenti dello studio
SIROH, due dei quali su base regionale (Sorve-
glianza Incidenti Occupazionali Piemonte, SIOP:
58 centri; Azienda Provinciale per il Servizi Sanita-
ri di Trento: 8 centri) per un totale di 114 ospedali.
Quindici di questi non hanno potuto fornire ulte-
riori dati e sono stati pertanto esclusi; aggiungendo
un centro il cui referente non ha preso parte al con-
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Box 1 - Questionario sulle misure di prevenzione previste nella Direttiva 2010/32/UE
Box 1 - Survey on prevention measures provided for by the Directive 2010/32/EU

1. Informazione, aumento della consapevolezza: eventuali iniziative di sensibilizzazione rivolte agli OS (e.g. presenza di

documenti sul sito aziendale, eventi specifici, ecc.).

2. Formazione: frequenza, periodicita, contenuti e modalita. Percorsi per il neo assunto.

3. Reincappucciamento: viene controllata 'applicazione della norma? Provate ad aprire qualche contenitore a sorpresa?

4. Contenitori per aghi e taglienti: sono disponibili ovunque? Dove sono posizionati? C’¢ una procedura per la sostituzione?

5. Dispositivi per la prevenzione delle punture accidentali integranti un meccanismo di sicurezza (needlestick-prevention
devices, NPD) da introdurre sulla base del 7isk assessment: Sono stati introdotti? Dove? Quali? Quale “valutazione dei ri-
schi” ha portato alla scelta del dispositivo e del reparto/servizio dove ¢ stato introdotto? Hanno sostituito i convenzionali?

Quali problemi o vantaggi sono derivati dall'introduzione del dispositivo? Quali osservazioni da fare sull’esperienza?

6. Addestramento nell'impiego di NPD: viene effettuato prima dell'introduzione dei dispositivi di sicurezza? Viene ripetuto

annualmente o se si osservano problemi?

7. Eliminazione degli aghi non necessari: E’ stata fatta qualche valutazione o scelta diagnostico-terapeutica per eliminare

qualche possibile fonte di infortunio?

8. Vaccinazione anti-HBV: gli operatori sono tutti immunizzati? E stata controllata la risposta? Quale politica ¢ stata adot-

tata per 1 non-responders?

9. Protocollo di gestione post-esposizione: descrizione del percorso in tappe.

vegno, I'analisi include 1 dati relativi a 100 ospedali,
32 dei quali hanno risposto a tutti i quesiti; il deno-
minatore & quindi specificato per ogni quesito. Tut-
ti 1 centri partecipanti sono ospedali pubblici per
acuti, 4 dei quali sono riconosciuti come Istituti di
Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS),
6 sono Aziende Ospedaliere integrate con 1'Uni-
versitd, 4 Aziende Ospedaliere e i restanti sono
Ospedali a gestione diretta. Complessivamente, i
centri rappresentano il 10% degli istituti ospedalie-
ri pubblici a livello nazionale (dati Ministero della
Salute 2013). Hanno partecipato 4 dei 6 centri del-
lo studio SIROH localizzati nel Sud Italia (Puglia,
Calabria), 6 dei 16 centri localizzati al Centro (La-
zio, Toscana), e 90 dei 120 localizzati al Nord
(Lombardia, Piemonte, Liguria, Veneto, Friuli,
Emilia-Romagna, Provincia Autonoma di Trento).

Informazione

Hanno risposto in totale 97 centri. Le iniziative
messe in atto dai centri partecipanti sono riassunte
in figura 1.

Nella maggior parte dei casi I'informazione e la
sensibilizzazione degli OS sono affidate alla rete

informatica interna, dove sono inseriti documenti
informativi inerenti al rischio biologico (protocolli
di gestione post-infortunio, materiale didattico, li-
nee guida, presentazione e spiegazione d’uso dei
Dispositivi di Protezione Individuale, statistiche
relative agli infortuni, corretta gestione dei conte-
nitori per taglienti, ecc.). Al secondo posto le ini-
ziative associate alla riunione annuale prevista del
D. Lgs 81/08, durante la quale vengono sottoposti
all’attenzione dei partecipanti i documenti azienda-
li inerenti alla salute e alla sicurezza (documento di
valutazione dei rischi, andamento degli infortuni e
delle malattie professionali, criteri di scelta, caratte-
ristiche tecniche ed efficacia dei dispositivi di pro-
tezione individuale, programmi di informazione e
formazione dei lavoratori, ecc).

Due iniziative capillari sono l'invio di materiale
informativo all'indirizzo mail aziendale di tutti gli
OS e la pubblicazione di un periodico interno sulla
sicurezza (5% circa delle strutture partecipanti).

In merito ai percorsi informativi specifici per il
neo-assunto (52 rispondenti), 34 centri organizza-
no una giornata di accoglienza in cui vengono trat-
tati i temi del D. Lgs 81/2008 (19) e i discenti ven-

gono dotati di materiale informativo mentre 18
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Giornalino interno sulla sicurezza

Mail sulla sicurezza a tutti i dipendenti

Dotazione a tutto il personale di materiale informativo

Report annuale incidenti

Refresh delle procedure durante gli incontri di formazione

Verifiche periodiche e/o post-infortunio

Affissione poster nei locali della struttura

Riunione annuale D.Lgs.81/2008 presentando dati infortuni anno in corso
Invio cartaceo delle procedure a direttori/coordinatori

Materiale informativo disponibile su intranet
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Figura 1 - Principali iniziative di informazione e sensibilizzazione degli OS

Figure 1 - Awareness-raising and information initiatives for healthcare workers

centri hanno dichiarato di fornire esclusivamente
materiale cartaceo o digitale inerente al rischio bio-
logico in ospedale ed alle procedure post-infortu-
nio.

Formazione

Hanno risposto in totale 96 centri. In ottempe-
ranza all’accordo Stato-Regioni del 21 dicembre
2011, I'84% di questi alla data della riunione aveva
portato a termine i moduli formativi obbligatori
generali e specifici della durata complessiva di 16
ore. Il 34% effettua inoltre un aggiornamento for-
mativo in caso di infortunio e/o su richiesta dei
coordinatori in relazione a criticita riscontrate.

Un centro partecipante ha illustrato una nuova
strategia formativa messa in atto nella propria
struttura, che prevede I'organizzazione di un labo-
ratorio teatrale per la rappresentazione di temati-
che di salute e sicurezza negli ambienti di lavoro.

Un altro centro ha invece portato all’attenzione
dei partecipanti 'esempio di una procedura alta-
mente informatizzata “dal foglio firma al database
aziendale” un programma informatico consente di
registrare tutta la formazione di ogni singolo di-
pendente (data e corso effettuato) e rapportarla ai

suoi infortuni (di cui sono indicati tutti i dettagli,
inclusi eventuali fattori che hanno contribuito a
determinare I'incidente e/o lacune organizzative).
Se un OS incorre in un infortunio, dunque, viene
valutata la sua formazione: se questo non I’ha com-
pletata il Servizio Formazione si impegna a convo-
carlo alla prima edizione utile, a vigilare sull’effetti-
va partecipazione dell’OS e a gestire eventuali
mancanze sulla base della normativa vigente.

In merito ai percorsi formativi specifici per il
neo-assunto (70 rispondenti), 69 centri hanno isti-
tuito moduli formativi obbligatori specifici; un cen-
tro affida la formazione del personale neoassunto
all’e-learning.

Infine, 8 raggruppamenti dei 26 sede di didattica
hanno esplicitamente dichiarato di organizzare in-
contri specifici per 1 medici in formazione speciali-
stica ¢/o per gli studenti dei corsi di laurea che fre-
quentano i locali ospedalieri.

Reincappucciamento

Hanno risposto in totale 74 centri. Di questi, 44
non effettuano controlli a campione sui contenitori
rigidi per aghi e taglienti motivando tale scelta con
la paura di esporre il personale preposto al rischio
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di puntura. Test di verifica mediante apertura a
campione dei contenitori per taglienti sono invece
stati effettuati da 30 centri. Nove di questi hanno
fornito la percentuale degli aghi reincappucciati, in
media del 28% con tassi variabili tra lo 0 e il 40%,
soprattutto dispositivi utilizzati per la preparazione
o la somministrazione di farmaci. La meta dei cen-
tri ha comunque riscontrato la presenza di disposi-
tivi reincappucciati.

Llapertura a sorpresa dei contenitori ha inoltre
permesso di evidenziare ulteriori lacune nella ge-
stione di aghi e taglienti: il 37% dei centri ha infatti
rinvenuto aghi di sicurezza (needlestick-prevention
devices, NPD) utilizzati il cui meccanismo di sicu-
rezza non era attivato.

In merito alle politiche per la prevenzione di
questa manovra, 37 centri hanno dichiarato di riba-
dire il divieto di reincappucciamento durante i cor-
si di formazione del personale, 30 centri di ribadir-
lo ulteriormente nella formazione post-infortunio
dedicata all'OS esposto (soprattutto se coinvolto in
un incidente da reincappucciamento) e 16 di questi
di effettuare contestualmente un richiamo al coor-
dinatore o preposto del servizio in questione.

Contenitori per aghi e taglienti

Hanno risposto ad almeno un quesito sull’argo-
mento 94 centri. La principale collocazione dei
contenitori ¢ sul carrello (figura 2) e terapia inten-
siva e malattie infettive sono i reparti in cui piu fre-
quentemente sono presenti 1 contenitori in ogni
stanza di degenza (figura 3).

Su 89 centri rispondenti, in 78 sono in vigore
procedure operative per la sostituzione dei conteni-
tori per lo smaltimento di aghi e taglienti, 12 centri
hanno dichiarato di avere inserito tali procedure tra
gli argomenti per la formazione obbligatoria degli
OS e un centro di avere affisso dei cartelli informa-
tivi in ogni stanza di degenza. 11 centri hanno di-
chiarato di non possedere un’apposita procedura.

Di rilievo la segnalazione del reperimento di
contenitori colmi oltre il livello massimo autorizza-
to e di contenitori contenenti materiale improprio
e/o chiusi in maniera scorretta da parte di 6 dei 30
centri che hanno effettuato 1 controlli a campione.
L'analisi effettuata in tal senso da tre centri dello
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Figura 2 - Principali aree di collocazione dei contenitori
per aghi e taglienti (62 centri)

Figure 2 - Main areas for the placement of sharps containers
(62 centres)
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Figura 3 - Reparti di degenza con disponibilita dei conte-
nitori per aghi e taglienti in ogni stanza (28 centri)

Figure 3 - Units with availability of sharps containers in all
patients’ rooms (28 centres)

stesso complesso ospedaliero, per un totale di 23
reparti di degenza, ha permesso di raccogliere i se-
guenti dati: il 35% del materiale contenuto nei con-
tenitori per taglienti ¢ risultato essere improprio
(guanti, cotone, fiale o blister di farmaci, ecc.) ed il
48% dei contenitori destinati allo smaltimento
nonché il 4.3% dei contenitori ancora in uso (per
cui ¢ prevista una chiusura temporanea) risultavano
chiusi in maniera scorretta.

Un singolo centro ha infine riportato di avere
osservato un utilizzo improprio di arcelle reniformi
per il trasporto di aghi e taglienti usati, nonostante
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siano disponibili contenitori di piccolo volume per
il trasporto al letto del paziente o ovunque vengano
effettuate manovre anche minimamente invasive.

Dispositivi per la prevenzione delle punture
accidentali integranti un meccanismo di
sicurezza (needlestick-prevention devices, NPD)

Hanno risposto tutti i centri partecipanti allo
studio e tutti hanno introdotto almeno un NPD:
quelli pit frequentemente adottati sono 1'ago can-
nula (91%) e l'ago a farfalla (87%) seguiti dalla si-
ringa per emogasanalisi e dall’ago retto per il pre-
lievo venoso (70 e 62% dei centri, rispettivamente).
84 centri hanno inoltre fornito dati sulla sostituzio-
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ne parziale o totale dei corrispettivi convenzionali e
92 centri hanno specificato la distribuzione dei
NPD all'interno dell'ospedale (figura 4). Laddove
la distribuzione ¢ stata parziale, il Pronto Soccor-
so/DEA, le Chirurgie, il 118 e le Malattie Infettive
sono stati i reparti in cui si & preferito investire.
Riguardo alla “valutazione dei rischi” che ha
portato alla scelta del dispositivo e del reparto o
servizio dove introdurre i NPD, su 19 centri ri-
spondenti, i criteri per la scelta - anche in combi-
nazione - sono stati l'incidentalita, valutata attra-
verso 'analisi degli infortuni occupazionali a ri-
schio biologico relativi all'anno precedente (dispo-
sitivo e servizio coinvolto, modalita, etc.) (16 cen-
tri), il rischio associato all’area di lavoro (reparti

Catetere toracentesi I 1%
Ago Huber I 1%
Ago Gripper E 12%
Bisturi _ 13%
Ago fistola [ 14%
Siringhe insulina ] 15%
Ago ipodermico — 18%
Penne pungidito | 20%

Sostituzione dei dispositivi convenzionali

Parziale |

Parziale per alcuni presidi e
totale per altri —

Totale | |
0 20 40 60 80

Distribuzione dei NPD

[ E—
Tutto l'ospedale per alcuni (S
presidi e reparti selezionati per

Tutto l'ospedale | ———

0 20 40 60

Reparti selezionati

Lancetie | 54%
Agoretto | 62%
siringhe EGA |1, 0%
Ago butterfly |, w7

Ago cannia | —— =%

50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 4 - Needlestick-prevention devices introdotti dai centri partecipanti
Figure 4 - Needlestick-prevention devices introduced by the participating centres
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maggiormente a rischio di infortunio con esposi-
zione a materiale biologico infetto in base al tipo di
attivitd assistenziale svolta, 2 centri), il rischio asso-
ciato alla specifica procedura (procedure ad alto ri-
schio di esposizione, es. inserimento di catetere ve-
noso periferico) in un contesto di utenza ad alto ri-
schio (10 centri).

In merito ai vantaggi e problemi in seguito al-
I'introduzione dei dispositivi di sicurezza, hanno ri-
sposto complessivamente 79 centri. Circa i vantag-
gi (59 rispondenti), 47 centri hanno dichiarato di
avere verificato una riduzione degli incidenti occu-
pazionali conseguente all'introduzione dei NPD e
ad essi imputabile; 13 ospedali (appartenenti a 3
raggruppamenti) non hanno invece documentato
una riduzione degli infortuni.

In merito invece ai problemi sorti dall'introduzio-
ne dei NPD, quello piu frequentemente segnalato,

Tabella 1 - Problemi incontrati nell’introduzione det NPD
Table 1 - Problems arising from the introduction of NPD

non correlato al dispositivo in introduzione, ¢ stata
un’iniziale resistenza degli OS al cambiamento. Le
criticita correlate invece al dispositivo e al modello
scelto sono elencate in tabella 1; per la maggior par-
te vengono segnalati problemi riferibili ad uno spe-
cifico dispositivo segnalati da un singolo raggruppa-
mento ospedaliero, ad eccezione di alcune difficolta
segnalate relativamente all'inserzione dell’ago can-
nula e ago a farfalla, comuni a piut centri.

Addestramento nell'impiego dei NPD

Hanno risposto in totale 92 centri. Nella mag-
gior parte dei casi (89 centri) gli OS vengono ad-
destrati prima dell'introduzione di un nuovo NPD
e tale addestramento ¢ a carico della ditta che for-
nisce il presidio, affiancata dai diversi servizi di
prevenzione ospedaliera. I1 32% dei centri che ef-

Presidio Criticita

Ago cannula

Difficolta a eseguire 'incannulazione della vena, soprattutto per quelle di piccolo calibro

(segnalata da 2 raggruppamenti ospedalieri)

Difficolta nel valutare l'esito della venipuntura mediante il reflusso di sangue (2 raggruppamenti)
Maggiore pressione da esercitare per estrarre il mandrino con conseguente maggiore rischio di
schizzi o imbrattamenti (3 raggruppamenti)

Sistema di sicurezza disinnescabile

Scarsa affilatura dell’ago con conseguente disagio del paziente durante la procedura

Ago retto per prelievo
con sistema a vuoto

Difficolta a eseguire 'incannulazione della vena, soprattutto per quelle di piccolo calibro
Difficile attivazione monomanuale del dispositivo di sicurezza

Scarsa affilatura dell’ago con conseguente disagio del paziente durante la procedura

Ago a farfalla

Difficolta nel valutare l'esito della venipuntura mediante il reflusso di sangue (2 raggruppamenti)

Difficile attivazione monomanuale del dispositivo di sicurezza

Maggiore frequenza di imbrattamenti

Corpo del presidio pitt voluminoso con conseguente riduzione della superficie di alette disponibili

per essere impugnate

Siringa per

Difficile attivazione monomanuale del dispositivo di sicurezza

emogasanalisi Scarsa compatibilita con le strumentazioni in uso nel centro

Necessita di assemblaggio

Scarsa affilatura dell’ago con conseguente disagio del paziente durante la procedura
Siringhe ipodermiche  Impossibilita di impiego per la diluizione di farmaci

Ago da fistola monovia Impossibilita a montare il copriago a causa dello sdoppiamento del tubo
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fettua I'addestramento prevede inoltre il re-training
in caso di problematiche nell’utilizzo del nuovo di-
spositivo o a seguito di infortuni, il 26% prevede
una verifica individuale dell’acquisizione di compe-
tenza al termine dell’addestramento e I’8% dei cen-
tri prevede la stesura di una relazione da parte del
coordinatore del servizio presso cui € stato intro-
dotto il nuovo dispositivo a distanza di un periodo
variabile dalla sua introduzione. Tre centri non
hanno invece a oggi definito una procedura azien-
dale specifica per I'introduzione di dispositivi di si-
curezza, e incontri formativi e di addestramento
vengono effettuati solamente in caso di problemi
sorti con il loro uso.

Riguardo al lavoratore neoassunto, tutti 1 centri
hanno dichiarato di prevedere un addestramento a
cascata ad opera del personale gia esperto.

Eliminazione degli aghi non necessari

Hanno risposto in totale 35 centri. Di questi, 23
hanno dichiarato di incentivare la soppressione del-
'uso non necessario di oggetti taglienti o acumina-
ti, ma solo due delle misure elencate rientrano nella
definizione: 'adozione di deflussori a due vie dotati
di raccordo Juer-lock per l'infusione dei farmaci (11
centri), e 'incentivazione della puntura ad occhiello
(buttonhole) quale tecnica di venipuntura della fi-
stola arterovenosa (FAV) in pazienti in trattamento
emodialitico (3 centri). I restanti 12 hanno invece
dichiarato che nel proprio centro non ¢ stata fatta
alcuna valutazione formale in tale senso.

Vaccinazione anti HBV

86 centri hanno risposto ad almeno un quesito
in tema di sorveglianza e vaccinazione contro HBV
degli OS. Circa l'iter di valutazione degli OS, 59
centri hanno riportato il protocollo in vigore presso
la propria struttura: tutti sottopongono 'OS a uno
screening per HBV al momento dell’assunzione,
inviando a vaccinazione coloro che risultano nega-
tivi per gli anticorpi diretti contro 'antigene di su-
perficie s (HBsAg) di HBV (HBsAb). Di questi, il
78% ha dichiarato di controllare la risposta immu-
nitaria dell’OS dopo la vaccinazione mentre il 13%
ha esplicitamente dichiarato di non effettuare tale

controllo; i1 9% dei centri non ha fornito informa-
zioni a questo proposito. Inoltre, tutti ripetono lo
screening se 'operatore incorre in un incidente oc-
cupazionale con esposizione a materiale biologico.

32 centri hanno indicato quali altre figure, oltre
ai dipendenti, siano sottoposte alla sorveglianza sa-
nitaria per HBV: 9 su 26 raggruppamenti sede di
didattica ed un raggruppamento non sede di didat-
tica hanno dichiarato di sottoporre alla sorveglian-
za sanitaria per HBV, oltre ai dipendenti, anche gli
studenti, 1 tirocinanti e i volontari che frequentano
I'ambiente ospedaliero; un solo raggruppamento di
includere anche i dipendenti di ditte appaltatrici
che frequentano 'ambiente ospedaliero.

11 95% dei centri ha fornito dati in merito all'im-
munizzazione degli OS per HBV. In media 1'89%
degli OS risulta vaccinato e responder (mediana:
91.3%, range 72.3 - 99.5%, 69 centri) e il 2.7% non
responder (mediana: 1.9%, range 0.5 - 10%, 48 cen-
tri). Il dato medio circa 'immunita naturale, su 18
centri, & del 4.5%.

In merito alla politica adottata nei confronti dei
non responders alla vaccinazione anti HBV, su 60
centri rispondenti, 36 prescrivono all’lOS una sin-
gola dose supplementare di vaccino anti HBV, 19
portano a termine un nuovo ciclo vaccinale a do-
saggio standard, due a dose doppia, e tre effettuano
un ciclo vaccinale accelerato (0, 1,2 e 12 mest).

Se I'OS rimane non responder, tutti i centri inter-
vistati hanno dichiarato di informarlo sulla neces-
sita di effettuare la profilassi post-esposizione con
immunoglobuline specifiche mentre un solo centro
ha dichiarato di impiegare 'OS in servizi a minore
rischio di contagio.

Protocollo di gestione post-esposizione

Tutti i centri partecipanti (n=100) hanno rispo-
sto a questo quesito, descrivendo il percorso post-
esposizione in vigore presso la propria struttura (fi-
gura 5).

Dei 74 centri che hanno fornito informazioni
circa gli esami ematici da effettuare a causa dell'in-
cidente, 32 centri effettuano lo screening per HBV
sia all’esposto che al paziente fonte a prescindere
dalla conoscenza dello stato vaccinale dell’OS,
mentre 24 centri effettuano lo screening per HBV
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Figura 5 - Protocollo di gestione post-esposizione in vigore nei centri partecipanti
Figure 5 - Post-exposure management protocol in the participating centres



196 DI BARI ET AL

all’lOS esclusivamente se non ¢ noto il suo stato
vaccinale; in 5 centri il protocollo post-esposizione
prevede che il prelievo di sangue all’OS esposto
possa essere effettuato o immediatamente, presso il
Pronto Soccorso di riferimento, e in tal caso senza
acquisizione dell’eventuale documentazione relativa
allo stato vaccinale per HBV dell’OS, o successiva-
mente, programmato dalla medicina preventiva,
dopo che questa ha preso visione della documenta-
zione relativa. Il protocollo di 13 centri, infine, pre-
vede che la prescrizione degli esami ematici all’e-
sposto sia successiva all’acquisizione dei risultati
della sierologia della fonte, ma non ¢ esplicitamen-
te indicato come questi condizionino la scelta degli
esami da prescrivere.

In 21 centri si effettua lo screening alla fonte an-
che per sifilide, e in 6 centri anche all’esposto (in 2
dei quali solamente in caso di fonte positiva).

In tutti i casi descritti, qualora la fonte sia scono-
sciuta, questa viene considerata come positiva.

DISCUSSIONE

Al fine di proteggere gli OS da ferite e infezioni
provocate da dispositivi medici taglienti e da punta,
il Consiglio dell’'Unione Europea ha adottato la
Direttiva 2010/32 UE in cui sono definiti, punto
per punto, 1 principi cardine, i campi di applicazio-
ne e gli strumenti per il raggiungimento di tale fi-
nalitd nonché le modalita e la tempistica della sua
attuazione nei paesi membri (20).

La maggior parte degli elementi contenuti nella
Direttiva erano gia presenti nella legislazione italia-
na, in particolar modo nel D. Lgs 81/2008 “Testo
unico sulla salute e sicurezza sul lavoro” e successive
modificazioni, che anticipava i protagonisti, i per-
corsi e le responsabilita nella tutela della salute dei
lavoratori, attribuendo, tra I'altro, al datore di lavo-
ro l'obbligo di «progettare adeguatamente 1 processi
lavorativi anche attraverso I'uso di dispositivi di si-
curezza atti a proteggere dall’esposizione acciden-
tale ad agenti biologici» e includendo, dunque, la
maggior parte di quanto indicato al riguardo nella
Direttiva (19). Quest’ultima esplicita definizioni,
principi e misure nella prevenzione delle ferite da
taglio o da punta nel settore ospedaliero e sanitario,

e introduce fra le misure di prevenzione specifiche 1
dispositivi per la prevenzione delle punture acci-
dentali integranti un meccanismo di sicurezza e
protezione, da fornire sulla base della valutazione
dei rischi (20). Nel recepimento si ¢ quindi scelto
di integrare nel D. Lgs 81/2008 (19) gli elementi
mancanti sotto forma di Titolo X bis, entrato infi-
ne in vigore il 25 Marzo 2014 (Gazzetta Ufficiale
Serie Generale n.57 del 10-3-2014), unificando in
tal modo in un unico documento le disposizioni in
materia di sicurezza degli OS.

La Direttiva ¢ il frutto di un dialogo, mediato da
esperti del settore, tra operatori sanitari e datori di
lavoro; gli elementi in essa contenuti sono dunque a
loro volta il frutto dell’esperienza e delle buone
prassi messe a punto negli anni da quanti si sono
adoperati per migliorare la sicurezza lavorativa degli
OS, e fra questi, 1 referenti degli centri che parteci-
pano allo studio SIROH (20). Negli ospedali, I'ap-
plicazione dei diversi elementi previsti dalla legisla-
zione (italiana ed europea) finisce, pero, per essere il
risultato di una mediazione fra le necessita degli
operatori, le soluzioni identificate dai servizi prepo-
sti alla prevenzione degli infortuni a rischio biologi-
co, la limitata disponibilita di risorse (di personale,
economiche, strutturali) e le conseguenti decisioni e
scelte, talvolta dolorose, del datore di lavoro. E’
dunque interessante verificare lo stato di applicazio-
ne delle misure raccomandate per la massima pre-
venzione di esposizioni e infezioni negli OS, in una
rete ospedaliera di centri particolarmente sensibili e
attivi nel promuoverne la piena applicazione.

Informazione e formazione

La formazione e 'educazione degli OS sono
considerati interventi fondamentali nella preven-
zione degli incidenti occupazionali e delle infezioni
a essi correlate (21). In linea con tali evidenze, la
stragrande maggioranza dei centri partecipanti al
nostro studio ha dichiarato di prevedere precisi in-
terventi di informazione e formazione. Le modalita
di somministrazione della formazione variano perd
notevolmente: la lezione frontale in aula ¢ la moda-
lita piu frequente, soprattutto in considerazione
dell’elevato numero di persone da formare, ma ven-
gono impiegati anche il role playing e percorsi for-
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mativi “sul campo”, finalizzati a formare figure pro-
tessionali di riferimento all'interno di uno specifico
contesto lavorativo. Un centro ha invece riportato
un’interessante esperienza formativa basata sul mo-
dello del “teatro dell’'oppresso” di Augusto Boal.
Tale strategia, “Laboriamo in sicurezza”, prevede
che I'OS divenga attore del dramma che ¢ volto a
far riflettere e agire relativamente ad attivita ripeti-
tive e svolte in modo automatico. Linteresse susci-
tato da questa iniziativa ¢ stato tale da condurre al-
cuni centri, a cascata, a recarsi presso il centro in
questione per importare questo modello formativo.

E difficile peraltro scindere I'efficacia della for-
mazione da quella degli altri interventi preventivi.
Un’esperienza positiva ¢ stata segnalata da un rag-
gruppamento di 5 ospedali, che prima dell'introdu-
zione di un nuovo NPD (catetere venoso periferico),
ha effettuato 40 edizioni di un corso breve (tre ore)
rivolto ad oltre 1000 OS divist in piccoli gruppi, uti-
lizzando sistemi “riflessivi” che pongono al centro
del processo formativo gli operatori, chiamati ad in-
terpretare/ analizzare i contenuti presentati. Il corso
prevedeva una revisione degli infortuni occorsi, una
rivisitazione del percorso di notifica, una guida alla
scelta del dispositivo appropriato a seconda delle ca-
ratteristiche del paziente, e I'addestramento all'uso
del nuovo dispositivo. Le valutazioni dei partecipan-
ti sono state estremamente positive e a seguito del
corso, dell'introduzione dei NPD, e dell’affissione di
memo nei reparti coinvolti, gli infortuni per la pro-
cedura in esame sono scesi a zero, avendosi contem-
poraneamente una diminuzione dei costi legati ai
dispositivi, dovuta alla maggiore appropriatezza del-
le scelte. In ogni caso, la formazione, parte di quel-
I'approccio integrato alla prevenzione ribadito nella
Direttiva (20), costituisce il primum movens per il
cambiamento dei comportamenti.

Formazione del neoassunto

La minore esperienza professionale rappresenta
un fattore di rischio di incidente occupazionale, sia
per i medici che per gli infermieri (13,15,36). Nello
studio SIROH, il 20.6% degli incidenti percutanei
nel personale dipendente, cio¢ pitt di uno su cin-
que, si ¢ infatti verificato in OS con esperienza la-

vorativa < 2 anni (13830/67155). Come esplicita-

mente indicato dalla Direttiva, 'istruzione del
neoassunto deve quindi essere parte integrante e
imprescindibile della formazione degli OS (20). I
centri appartenenti allo studio SIROH hanno
complessivamente mostrato grande attenzione per
il personale neoassunto in tema di salute e sicurez-
za in ospedale.

Formazione degli studenti

Anche il personale in formazione rappresenta
una categoria particolarmente a rischio di incidenti
occupazionali, rischio che si riduce con il procedere
del corso di studi e con 'acquisizione di competen-
ze, nonché con una adeguata e completa educazio-
ne e formazione professionale ad opera del datore
di lavoro (11, 53). Come gia specificato dal D. Lgs
81/2008 (19) e successivamente ribadito nel Titolo
X bis, anche gli studenti che seguono corsi di for-
mazione sanitaria rientrano nel campo di applica-
zione delle misure preventive, con il conseguente
onere da parte dei servizi di prevenzione ospedalie-
ra di assicurarsi che ricevano una adeguata infor-
mazione e formazione. La formazione “sul campo”
ha per6 importanza almeno pari — se non superiore
- a quella fornita in aula, e quindi 'osservanza di
procedure corrette da parte di tutti gli operatori
rappresenta una tutela per tutto il personale ma so-
prattutto per quello con minore esperienza. Come
esempio, il 12.7% (n=416) degli incidenti docu-
mentati nello studio SIROH nel 1994 coinvolgeva
allievi infermieri. Un alert diramato nel 1995 aveva
portato all'identificazione di alcune procedure scor-
rette alla base di questi infortuni, come la manipo-
lazione di aghi precedentemente usati dal personale
dipendente per il trasporto al contenitore e lo
smaltimento definitivo. In seguito ad azioni corret-
tive, gli infortuni si erano progressivamente ridotti
(86 nel 1999, 1.8% del totale). Da allora, invece, la
quota di incidenti percutanei in questa categoria &
andata aumentando in modo lento ma stabile fino
ad attestarsi intorno a 150-170 infortuni per anno
(5% circa): molte le possibili cause, tra cui una
maggiore partecipazione degli studenti in infermie-
ristica al lavoro di reparto, e il minor tempo a di-
sposizione per il tutoraggio, in un contesto di pro-
gressiva riduzione del personale dipendente.
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Reincappucciamento

Gia vietato dal Decreto del Ministero della Sa-
nitd del 28 settembre 1990, divieto ulteriormente
ribadito in ogni successivo decreto legislativo e ag-
glornamento, il reincappucciamento degli aghi usa-
ti € ormai una causa sempre meno frequente di in-
cidente occupazionale nei centri dello studio SI-
ROH. Dati dello studio SIROH dimostrano infat-
ti come tale pratica, coinvolta nell'11.2% di tutti gli
incidenti percutanei nel 1994 (367/3278), si sia si-
gnificativamente ridotta, rappresentando, dopo cir-
ca 20 anni, il meccanismo alla base del 2.3% di tut-
ti gli incidenti occorsi nel 2012 (69/3008).

Oltre al reincappucciamento, le pratiche sconsi-
gliate sia nel succitato decreto che nella Direttiva
includono la manipolazione non necessaria degli
aghi (20). A questo proposito, durante la riunione ¢
emerso un problema di recente riscontro riguar-
dante 1 dispositivi individuali per la somministra-
zione dell'insulina, determinato dalla sempre mag-
glore attenzione posta nei confronti di una terapia
insulinica personalizzata e verosimilmente dalla
concomitante necessita di risparmio economico cui
tutte le strutture devono provvedere. Nel caso di
pazienti diabetici ospedalizzati gia in terapia all’at-
to del ricovero, la somministrazione dell’insulina
viene effettuata utilizzando il dispositivo personale
in dotazione al paziente, ed ¢ compito dell’OS in
servizio, a prescindere dalla possibilita o meno di
autosomministrazione da parte del degente. Dato
che tali presidi prevedono spesso la rimozione ma-
nuale dell’ago usato al termine della procedura, esi-
ste un conseguente rischio per I'OS di incorrere in
un incidente (16). Un meccanismo di protezione
dell’ago su tali dispositivi eviterebbe sia la possibi-
lita di incidente per gli OS in caso di ricovero del
paziente diabetico, che comunque incidenti succes-
sivi allo smaltimento domestico degli aghi rimossi.

Contenitori per aghi e taglienti

La dotazione e il corretto uso di contenitori per
aghi e taglienti sono associati a una importante ri-
duzione degli incidenti occupazionali, anche laddo-
ve non si disponga di dispositivi di prevenzione piu

avanzati quali ad esempio i NPD (13,45,48). A ri-

prova di questo, I'assenza di un contenitore nelle
vicinanze al momento della procedura ¢ associata a
una rilevante quota di infortuni: nello studio SI-
ROH, di 51826 esposizioni percutanee con dispo-
sitivi monouso (aghi cavi o lancette) registrate dal
1994 al 2013, 7056 incidenti (14%) si sono verifi-
cati nello stesso operatore al termine della procedu-
ra ma prima dell’eliminazione; in 3034 di questi
(43%) il contenitore per aghi e taglienti non era a
portata di mano, e in 21 casi non era neppure di-
sponibile presso il servizio.

In accordo con le indicazioni della Direttiva, la
maggioranza dei centri prevede procedure efficaci
di eliminazione dei rifiuti e un corretto colloca-
mento dei contenitori per aghi e taglienti (20).

NPD: introduzione e addestramento

La principale innovazione introdotta dalla Di-
rettiva Europea ¢ 'adozione dei NPD sulla base
della valutazione dei rischi, incorporata nel D. Lgs
81/2008 (19) all’art. 286 sexies, intervento mirato a
ridurre soprattutto alcuni rischi specifici per proce-
dura (20). Il grado di riduzione dipende perd da un
insieme di fattori: il tipo e le caratteristiche d'uso
del dispositivo, la formazione e 'addestramento de-
gli operatori, la quota di dispositivi convenzionali
sostituiti nonche la diffusione del dispositivo nella
struttura.

I centri dello studio SIROH hanno introdotto
in media 4 tipi di NPD per centro (range 1-11) fo-
calizzando l'attenzione sui dispositivi utilizzati per
le procedure maggiormente a rischio di infezione
in caso di incidente: gli aghi cavi per I'accesso va-
scolare e il prelievo di sangue o fluidi biologici rap-
presentano, complessivamente, il 73% dei NPD
adottati. La sostituzione dei corrispettivi conven-
zionali, quando non estesa allintera struttura, &
stata limitata ai reparti considerati maggiormente a
rischio, selezionati sulla base di un'analisi degli in-
cidenti occupazionali relativi all'anno precedente e
sull'individuazione delle procedure ad alto rischio,
in un contesto di utenza ad alto rischio.

Tale introduzione ha determinato una riduzione
degli incidenti occupazionali nell’80% degli ospe-
dali rispondenti al relativo quesito. Dai dati dello

studio SIROH, su 22 ospedali che oltre a registrare
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gli incidenti occorsi hanno fornito il denominatore
degli aghi utilizzati per anno nel periodo 1997-
2010, relativamente a cinque dispositivi (agocannu-
la, sistema per prelievo a vuoto con ago a farfalla e
ago retto, siringa per emogasanalisi e lancetta pungi
dito) la riduzione degli incidenti rispetto ai presidi
convenzionali ¢ circa dell’80%, con variazioni a se-
conda del dispositivo utilizzato e del tipo di inne-
sco del meccanismo di sicurezza (attivo o automa-
tico) (44).

Problemi relativi alla scelta del dispositivo sono
alla base della mancata riduzione dell'incidentalita
riferita in 3 raggruppamenti. Fattore decisivo nell’ef-
ficacia dei NPD ¢ il ruolo degli OS nel processo di
selezione e sostituzione dei dispositivi convenzionali,
che si esplica non solamente nella maggiore cono-
scenza della realta lavorativa in cui il presidio dovra
essere introdotto, e di conseguenza nella scelta del
presidio che maggiormente si confa ad essa, ma an-
che nel costante focus sulla sicurezza che in tal mo-
do si determina (28). Inoltre, la partecipazione per-
mette di sperimentare il dispositivo in modo da evi-
denziarne le potenziali difficolta in corso di utilizzo.

L’addestramento all’'uso dei nuovi dispositivi in-
trodotti, previsto dalla quasi totalita dei centri ri-
spondenti, rappresenta anch’esso un intervento ba-
silare nella prevenzione degli incidenti occupazio-

nali (5).
Eliminazione degli aghi non necessari

Un altro strumento indicato dalla Direttiva Eu-
ropea per prevenire le ferite da taglio o da punta
negli OS ¢ Teliminazione degli aghi non stretta-
mente necessari (20). Gia nel 1992, negli Stati
Uniti veniva diramato un alert per eliminare la pro-
cedura detta “piggyback”, che consisteva nell’'uso di
un ago ipodermico come connessione fra due linee
endovenose, o di siringhe per accedere alla linea in
modo estemporaneo, procedure frequentemente
correlate a punture accidentali (4).

Solo il 10% circa dei centri ha riportato di aver
effettivamente introdotto una misura per eliminare
I'impiego di aghi non necessari, ovvero I’ imple-
mentazione dei deflussori a due vie dotati di rac-
cordo fuer-lock che permettono l'infusione estem-
poranea di farmaci senza ricorrere a nuove proce-

dure invasive e senza utilizzare ulteriori aghi o, in
misura minore, l'adozione della puntura ad occhiel-
lo (buttonhole) in dialisi, che minimizza le possibi-
lita di errore durante la venipuntura della FAV e
comporta la possibilita di passare precocemente
all'uso di aghi smussi al posto di quelli taglienti, ol-
tre a rappresentare un vantaggio per il paziente in
quanto si associa ad un'importante riduzione delle
complicanze (come la formazione di aneurismi) a
carico delle FAV rispetto alla tecnica di puntura
tradizionale (2, 52).

La revisione delle procedure invasive per elimi-
nare gli aghi non necessari puo essere condotta uti-
lizzando la zask analysis (49), una tecnica che preve-
de che I'équipe assistenziale si riunisca ed effettui
un’attenta revisione della singola procedura invasi-
va, dividendola in fasi, evidenziando per ciascuna
di queste gli operatori coinvolti ed 1 dispositivi uti-
lizzati, ed analizzando per ogni situazione le possi-
bili alternative. Questo percorso ¢ di difficile attua-
zione, in quanto richiede un investimento poten-
zialmente significativo in termini di tempo ed un
supporto da parte della struttura, e quindi una forte
motivazione dell’équipe; una simile revisione delle
procedure potrebbe pero potenzialmente determi-
nare modifiche significative a beneficio di operatori
e pazienti, e notevoli risparmi in termini economi-
ci. A titolo di esempio, in Francia, I'uso di un algo-
ritmo diagnostico che combina la fibroelastografia
epatica con 1 risultati di alcune indagini biochimi-
che per valutare il danno e 'opportunita di iniziare
un trattamento nell’epatopatia cronica da HCV, ha
portato a una riduzione delle biopsie epatiche del
50% e ad un incremento dei pazienti trattati del
35%, riservando la diagnostica invasiva, potenzial-
mente correlata con incidenti occupazionali negli
operatori ed eventi avversi nei pazienti, ai soli casi
“in zona grigia” (10).

Vaccinazione anti-HBV

Il ruolo fondamentale della vaccinazione anti-
HBYV nella prevenzione dell'infezione negli OS &
ormai ampiamente dimostrato (26, 33, 51), e sup-
portato nelle linee guida nazionali e internazionali

(42, 46). Nello studio SIROH ¢ stato identificato

un solo caso di epatite B occupazionale dal 1994 ad



200 DI BARI ET AL

oggi, su un totale di 242 esposizioni percutanee a
paziente fonte HBsAg positivo in operatori non
vaccinati né immuni: un infermiere di pronto soc-
corso, esposto per puntura con un mandrino di
agocannula al sangue di un paziente HBsAg positi-
vo e negativo per l'antigene e di HBV (HBeAg),
ha sviluppato un’epatite B acuta, fortunatamente
risoltasi senza esiti, nonostante la somministrazio-
ne di una dose di immunoglobuline specifiche e
della prima dose di vaccino anti HBV al momento
dell'incidente, e di una seconda dose di vaccino do-
po 30 giorni.

Percorsi di screening ed eventuale vaccinazione
al momento dell’assunzione degli OS sono previsti
in tutti i centri, non altrettanto per quanto riguarda
1 controlli della risposta immunitaria post-vaccinale
dell’OS, al contrario di quanto suggerito in linee
guida internazionali e nazionali (1, 27, 42, 46).

Le disposizioni della Direttiva, tra cui la sorve-
glianza sanitaria degli OS, si applicano anche a ti-
rocinanti, apprendisti, lavoratori a tempo determi-
nato o interinali, studenti e sub-fornitori (20). No-
ve su 26 raggruppamenti sede di didattica ed un
raggruppamento non sede di didattica hanno espli-
citamente dichiarato di sorvegliare queste catego-
rie, un dato che risente chiaramente delle conven-
zioni stipulate, mentre non ¢ stato esplicitamente
richiesto se e come le strutture ospedaliere accerti-
no la protezione del personale non direttamente di-
pendente nei confronti dell’epatite B quando I'one-
re della sorveglianza spetti ad altri.

L'importanza di estendere la sorveglianza sanita-
ria anche ai lavoratori non dipendenti direttamente
dall’ospedale ma che ne frequentano gli ambienti, &
particolarmente evidente se si prende ad esempio la
categoria professionale degli addetti ai servizi di
pulizia. Dati di letteratura (31,35), ma anche i dati
dello studio STIROH mostrano come questi rappre-
sentino una categoria a rischio di incidente: ad
esempio, I'1.1% di tutti gli incidenti percutanei re-
gistrati fino alla fine del 2013 (869/79707) hanno
coinvolto addetti ai servizi di pulizia esterni, e nel
43% dei casi il lavoratore & risultato, al momento
dell'incidente, non vaccinato per I'epatite B.

La quota di soggetti vaccinati fra gli OS dei cen-
tri partecipanti allo studio SIROH ¢ risultata esse-
re in media del 91.7%. L'ultimo dato nazionale ot-

tenuto tramite un questionario autosomministrato
riportava una media di 85.3%, con un gradiente
nord-sud (93.1% e 77.7%, rispettivamente) (47),
mentre dall’analisi dei dati della Sorveglianza sani-
taria di nove grandi aziende ospedaliere italiane, su
un totale di circa 32.000 OS esposti a rischio bio-
logico, la percentuale media di lavoratori vaccinati
per HBV era di circa il 70%, scendendo in due dei
nove ospedali al 30 e 50% rispettivamente (9). Nel
resto dell’Europa il tasso di vaccinazione degli OS
varia ampiamente, da un minimo di 40% in Grecia
al 98% della Croazia (14, 30).

La quota dei non-responder, invece, ¢ risultata es-
sere inferiore a quanto riportato in letteratura, pari
a circa il 5% della popolazione vaccinata alla nasci-
ta, in eta infantile o precocemente in eta adulta, e
al 10% della popolazione sana vaccinata in eta
adulta (12, 27, 32). Tale risultato ¢ forse reso possi-
bile dal ricorso, da parte del 40% dei centri parteci-
panti, a strategie piu aggressive, efficaci nell'indurre
una risposta immunitaria nei soggetti che non han-

no risposto al ciclo primario (6,17, 27, 29, 39, 42).
Protocollo di gestione post-esposizione

In tutti i centri sono stati definiti protocolli di
gestione post-esposizione. Dall’analisi dei singoli
protocolli ¢ tuttavia emerso come essi, pur snodan-
dosi attraverso un percorso sostanzialmente simile
atto a garantire la tutela della salute del lavoratore
esposto, presentino differenze rilevanti e tali da de-
terminare una notevole eterogeneita dei costi che
ogni singola azienda deve sostenere in seguito a un
incidente occupazionale.

Alcune scelte appaiono relativamente giustifica-
te, come lo screening per lue alla fonte e al’OS
esposto. Sul totale di esposizioni percutanee notifi-
cate dallo studio SIROH dal 1986 ad oggi, supe-
riore agli 80.000 incidenti, non sono infatti stati
identificati casi di sifilide acquisiti tramite puntura
o taglio, ed in letteratura sono stati descritti solo
due casti di trasmissione in oltre cento anni (8, 23).

Inoltre, solamente una minoranza dei centri pre-
vede che la prescrizione degli esami di screening sia
basata sul sierostato della fonte, e solo un terzo dei
centri effettua lo screening per HBV all’esposto
esclusivamente se lo stato vaccinale non ¢ noto. Se
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si considera che 1 costi della sierologia post-esposi-
zione a paziente fonte ed esposto rappresentano la
voce piu significativa nella gestione di un infortu-
nio a rischio biologico (22, 37, 38), che la maggior
parte degli OS ¢ sottoposta a controlli per la sorve-
glianza sanitaria, e che dai dati dei centri analizzati
oltre il 90% di questi risulta essere immunizzato e
responder per HBV, il protocollo di gestione post-
esposizione potrebbe essere modificato limitando
I'esecuzione dei test sierologici per epatite B all’e-
sposto e alla fonte ai soli casi di esposizione in sog-
getti gid noti come suscettibili. Per quanto riguarda
invece HIV e HCV, il test all’esposto andrebbe ef-
fettuato sulla base della sierologia nella fonte, ove
disponibile; qualora il paziente rifiutasse, non fosse
possibile eseguire il test o la fonte non fosse identi-
ficabile, le procedure post-esposizione (incluse
quelle relative all’epatite B) vanno attivate conside-
rando la fonte come potenzialmente infetta, e ba-
sandosi, per le eventuali decisioni relative a tratta-
menti di profilassi, sulla modalita di incidente e su
considerazioni epidemiologiche specifiche sul caso.
Particolarmente interessante ¢ 1’adozione, da
parte di due centri, di un modello di “consenso
informato preventivo” al momento dell'ingresso in
ospedale a tutti 1 pazienti che devono essere sotto-
posti ad interventi chirurgici o procedure invasive.
Diversamente, presso 5 centri, qualora al momento
dellinfortunio professionale il soggetto fonte si
trovi in condizioni cliniche tali da non permettere
la sottomissione del consenso informato, si consi-
dera che lo “stato di necessita” giustifichi comun-
que l'esecuzione dei test sierologici necessari, com-
presa la ricerca degli anticorpi anti-HIV. Questa
posizione ¢ stata in precedenza oggetto di acceso
dibattito nella letteratura internazionale (7, 25).
Dai dati del Registro Italiano di Profilassi Post-
Esposizione con Antiretrovirali, su 2864 esposizio-
ni occupazionali con un paziente fonte identificabi-
le, in 1368 casi lo stato sierologico per HIV della
fonte non era noto; in 219 di questi (16% circa)
non ¢ stato possibile sottoporre il paziente ad un
test e la profilassi ¢ stata proseguita. Dati dello stu-
dio SIROH mostrano che, delle 79142 esposizioni
percutanee raccolte fra il 1994 ed il 2013, I'85%
(67568) si sono verificate con paziente fonte iden-

tificabile. Nell’11% di questi (7537) il paziente

fonte non ¢ stato testato per nessuno dei tre virus;
nei restanti casi, pitt frequentemente (9.2%, 6239)
il paziente fonte non ¢ stato testato per HIV, segui-
to da HBV (7.7%, 5191), e in una quota molto mi-
nore, da HCV (2.2%, 1516). Di tutti gli OS esposti
a fonte non testata, due hanno acquisito un’'infezio-
ne occupazionale da HCV (in un caso la fonte &
stata rintracciata e dimostrata positiva, nell’altro il
paziente era deceduto poco dopo l'incidente), men-
tre non vi sono stati casi di infezione, per nessuno
dei tre virus, fra quelli esposti a fonte ignota
(n=11574). 11 follow-up dell’operatore esposto, ge-
stito di concerto dalle Malattie Infettive e dai Ser-
vizi di Medicina Preventiva/Medico competente
nella maggior parte dei centri partecipanti allo stu-
dio, riveste anch’esso un ruolo di primaria impor-
tanza, per garantire la salute del lavoratore esposto.
Un’appropriata gestione post-esposizione, con la
prevenzione e I'eventuale trattamento dei casi di
infezione occupazionale, unitamente alle altre mi-
sure preventive introdotte dalla struttura, tra le
quali soprattutto in ambito chirurgico I'implemen-
tazione dei NPD e di appropriati dispositivi di pro-
tezione individuale, tutela anche la “parte terza”,
cioe 1 pazienti, dal rischio di infezione (3,40).

CONCLUSIONI

Lanalisi dettagliata dell’applicazione dei principi
cardine della politica di prevenzione e gestione degli
infortuni occupazionali a rischio biologico delineata
dalla Direttiva Europea 2010/32/UE (20) nelle
strutture ospedaliere partecipanti allo studio SI-
ROH mostra un quadro globalmente positivo. E’
stato infatti riscontrato un elevatissimo livello di at-
tenzione alla sicurezza lavorativa degli OS, per cui
oneri quali I'informazione, la sensibilizzazione e la
formazione degli OS, la capillare vaccinazione anti
HBV degli stessi, la disponibilita dei contenitori per
aghi e taglienti ovunque vengano compiute mano-
vre invasive nonché il reiterato divieto al reincap-
pucciamento degli aghi usati sono ubiquitariamente
assolti, a volte anche attraverso lo sviluppo di solu-
zioni originali, quali ad es. l'uso delle arti performa-
tive, al fine di aumentare la consapevolezza degli
OS in tema di salute e sicurezza sul luogo di lavoro.
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Punto piu critico dell’applicazione si ¢ invece ri-
velata la distribuzione dei NPD nei centri parteci-
panti allo studio, pitt frequentemente limitata alle
procedure, o ai reparti, ritenuti maggiormente a ri-
schio di infezione per gli OS. Tale approccio, che
negli anni ha contribuito alla riduzione degli inci-
denti piu frequentemente in causa nelle infezioni
occupazionali negli OS, andrebbe ampliato all'inte-
ro ospedale, ed esteso progressivamente anche al ri-
schio residuo rappresentato dall’'uso di altri disposi-
tivi convenzionali, quali ad es. gli aghi ipodermici e
le siringhe da insulina, che nella nostra indagine ri-
sultano “di sicurezza” solamente nel 18 e 15% dei
centri, rispettivamente; completamente disattesa,
inoltre, ¢ la conversione dei dispositivi in area chi-
rurgica. Altro aspetto critico praticamente nella to-
talitd dei centri, su cui sard necessario investire
tempo e risorse, ¢ rappresentato dalla soppressione
dell’'uso di aghi non strettamente necessari a favore
di procedure e dispositivi che permettano una ridu-
zione del rischio di incidente negli OS.

Degna di nota, infine, ¢ la necessita sempre piu
evidente di un unico protocollo di gestione post-
esposizione su base nazionale, al fine di ridurre I'e-
levata eterogeneita di quelli adottati nei singoli
centri e di ottimizzare le risorse economiche pla-
smando di volta in volta il protocollo su ogni inci-
dente, sulla base dell’effettivo rischio di infezione
per gli OS.

I risultati di questo studio non possono essere
considerati generalizzabili alla totalita degli ospe-
dali italiani, in quanto i centri parte del network
dello studio SIROH costituiscono sicuramente una
popolazione particolarmente sensibile al tema del
rischio biologico in ambiente sanitario. Inoltre,
manca purtroppo una rappresentativita delle strut-
ture del Centro-Sud, essendo lo studio storicamen-
te iniziato nelle strutture dotate di un reparto di
malattie infettive che ricoverassero pazienti con
HIV/AIDS, casi concentrati soprattutto al Nord
all'inizio dell’epidemia.

Limite relativo dello studio ¢ rappresentato dalla
metodologia, per cui sono state poste ai partecipan-
ti domande aperte, spesso di piu difficile analisi e
confronto. Tale scelta, necessaria in virtl della mol-
teplicita delle risposte possibili, € stata perd operata
da un lato al fine di non condizionare le risposte e

dall’altro nel tentativo di arricchire I'indagine di
esempi di interventi preventivi peculiari messi in
atto dai singoli centri partecipanti, aumentando
quindi la ricchezza e la varieta del confronto.

Punto di forza dello studio ¢ invece rappresenta-
to dal fatto che, pur trattandosi di un campione se-
lezionato, e quindi dotato dei limiti di rappresenta-
tivita gia descritti, questi centri rappresentano
complessivamente il 18% dei posti letto ospedalieri
pubblici per acuti presenti in Italia, comprendendo
i1 12.5% delle aziende ospedaliere, il 30% di quelle
universitarie, il 15% degli IRCCS/Fondazione e il
10% degli ospedali a gestione diretta sul territorio
nazionale. Questo ha reso possibile confrontare le
soluzioni trovate per fronteggiare gli stessi proble-
mi, da parte di realta eterogenee per attivita e risor-
se, evidenziando tra I'altro come, nell’'ambito di una
comune cultura della sicurezza, non vi siano diffe-
renze attribuibili al tipo di struttura sanitaria quan-
to piuttosto alla politica e alla cultura organizzativa
dell’'ospedale.

I dati disponibili per un confronto con il resto
del’Europa non sono molti, e riguardano soprat-
tutto I'implementazione dei NPD, vera novita della
Direttiva (20). Un’indagine del 2010 in Francia su
302 centri (pubblici, privati e privati accreditati,
complessivamente pari al 37% del totale delle
strutture a livello nazionale) documentava che il
97.3% degli ospedali pubblici aveva introdotto al-
meno un NPD, e oltre la meta disponeva di 3 o pitt
dispositivi diversi (18). In Germania, 'adozione dei
NPD almeno per il prelievo di sangue e I'aspirazio-
ne di fluidi biologici ¢ obbligatoria dal 2008 (50),
mentre in Spagna, il, 65% di tutti i dispositivi dota-
ti di ago cavo sono stati sostituiti: il 78% degli
aghi-cannula, il 60% dei dispositivi per prelievo, il
70% delle siringhe ipodermiche e il 40% di quelle
da insulina negli ospedali pubblici sono dotati di
meccanismo di sicurezza integrato (34). Tutti que-
sti paesi avevano perod una legislazione in merito
antecedente la Direttiva (20). Forse piti informativi
sull'impatto della Direttiva e sulla situazione esi-
stente a livello europeo sono i risultati di un que-
stionario online proposto dalla Federazione Euro-
pea delle Associazioni Infermieristiche a Novem-
bre del 2013, cui hanno risposto quasi 7000 opera-
tori dai 28 Paesi dell'Unione (87% infermieri): il



APPLICAZIONE DELLA DIRETTIVA 2010/32/UE: LA SITUAZIONE ITALIANA 203

70% riferiva la disponibilita di NPD (per prelievo
44%, infusione 31%, iniezione 39%), il 78% aveva
ricevuto informazioni di base sul rischio biologico
nel luogo di lavoro, e il 95% si sentiva responsabi-
lizzato a notificare le esposizioni. I rispondenti
identificavano perd carenze significative su alcuni
temi, in particolare la formazione specifica sulla
prevenzione delle punture accidentali (dichiarata
solo dal 53% degli intervistati), l'effettuazione di
una adeguata valutazione dei rischi sul luogo di la-
voro (40% degli intervistati), e di campagne di sen-
sibilizzazione (37%); inoltre, 1l 30% avvertiva la ne-
cessita di ricevere maggiori istruzioni sulla gestione
post-esposizione: il 41% dei rispondenti aveva gia
riportato una puntura accidentale (24).

Questa analisi preliminare offre comunque
spunto per ulteriori studi da condurre non sola-
mente nei centri aderenti allo studio SIROH ma su
un campione pitt ampio ed eterogeneo di ospedali e
servizi sanitari pubblici e privati (inclusi studi me-
dici, odontoiatrici e laboratori con centro prelievi)
presenti nel territorio italiano. Soprattutto in questi
ultimi ¢ a nostro avviso importante valutare lo stato
di implementazione delle misure indicate dalla Di-
rettiva (20) e, conseguentemente, supportare even-
tuali cambiamenti nella gestione, nelle procedure e
negli strumenti lavorativi, al fine di raggiungere de-
gli standard ottimali di sicurezza degli OS su tutto
il territorio nazionale.
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