
di Laura Berardi

Èun problema di cui non si
parla molto e sul quale in
Italia non esistono anco-

ra dati ufficiali, ma che in Euro-
pa sarà presto regolato da una
direttiva (la 2010/32/UE), sti-
lata due anni fa e che dovrà es-
sere recepita da ogni Stato
membro entro l’11 maggio
2013: si tratta della prevenzione
e dell’eliminazione del rischio
di infezione per gli operatori sa-
nitari, e l’obiettivo da raggiun-
gere è quello della massima si-
curezza possibile dell’ambiente
di lavoro, evitando ai lavoratori
sanitari ogni possibile esposizio-
ne al rischio biologico.�  �
In Italia avvengono ogni anno
in ambito sanitario ed ospeda-
liero oltre 130.000 infortuni che
comportano un’esposizione al
sangue o ad altre sostanze bio-
logiche potenzialmente infette.
Circa il 75% di queste ferite è di
tipo percutaneo, ovvero si veri-
fica quando l’operatore si feri-
sce con un tagliente contamina-
to, ad esempio con un ago, una
punta, una lama. Le punture ac-
cidentali con aghi utilizzati rap-
presentano la modalità di espo-
sizione più frequente e perico-
losa: sono, infatti, oltre quaran-
ta gli agenti patogeni trasmissi-
bili attraverso il sangue nel cor-
so di una puntura accidentale,
tra i quali il virus dell’immuno-
deficienza umana (HIV), il vi-
rus dell’epatite B (HBV) ed il vi-
rus dell’epatite C (HCV). Oltre
i due terzi degli operatori sani-
tari esposti sono infermieri (in
larga maggioranza donne) se-
guiti dai medici e da altre cate-
gorie professionali. L’obiettivo
sicurezza per gli operatori sani-
tari è difficile ed ambizioso, e
può essere raggiunto solo attra-
verso un’attenta analisi dei ri-
schi, l’introduzione di protocol-
li operativi più sicuri, l’adozio-
ne di dispositivi medici protetti
(es. aghi e siringhe con disposi-
tivi di sicurezza anti-puntura),
la formazione e sensibilizzazio-
ne degli operatori esposti, il mo-
nitoraggio continuo dei proces-
si, la messa in opera di un siste-
ma di controllo capillare che
non rinunci a sanzionare il man-
cato rispetto delle regole. 
Abbiamo chiesto a Vincenzo
Puro dell’Istituto Nazionale per
le Malattie Infettive Lazzaro
Spallanzani di Roma, di parlar-
ci di questo problema, anche co-
me membro del Gruppo di Stu-
dio PHASE (People for Heal-
thcare Administration, Safety
and Efficiency), team interdisci-
plinare a carattere culturale
composto e rappresentato da
professionisti del mondo sani-
tario, istituzionale, universita-
rio, giuridico ed industriale, che

è stato costituito nell’aprile del
1999 proprio con l’intento di
rendere disponibili uno spazio
e un tempo di confronto dedi-
cato alle tematiche della sicurez-
za in ambito sanitario.�  �
Cosa prevede la Direttiva
2010/32/UE del Consiglio del-
l’Unione Europea?�
La Direttiva definisce una stra-
tegia globale di prevenzione del-
le esposizioni occupazionali in
ambito sanitario soprattutto da
puntura con ago o lesione da ta-
gliente, che tenga conto della
tecnologia, dell’organizzazione
del lavoro, delle condizioni di
lavoro, dei fattori psico-sociali
legati all’esercizio della profes-
sione e dell’influenza dei fatto-
ri legati all’ambiente di lavo-
ro.� Individua anche gli stru-
menti necessari per il raggiun-
gimento di questo obiettivo, tra
i quali la valutazione dei rischi;
l’informazione, la sensibilizza-
zione e la formazione dei lavo-
ratori, la definizione ed attua-
zione di procedure di utilizzo e
di eliminazione sicure, la sop-
pressione dell’uso non neces-
sario di aghi e altri taglien-
ti e la fornitura di dispo-
sitivi medici incorpo-
ranti meccanismi di
protezione. Appare
evidente come so-
stanzialmente il
Legislatore euro-
peo abbia ritenu-
to necessario
mettere sotto
una potente
lente di ingran-
dimento quan-
to in realtà già
contenuto in
generale nei
precedenti di-
sposti comunita-
ri in tema di sicu-
rezza sul lavoro, fo-
calizzandolo sulla
prevenzione degli in-
fortuni dovuti a dispo-
sitivi medici (aghi, bistu-
ri ecc). In particolare, la
vera “novità”, è il chiaro rife-
rimento ai dispositivi medici in-
corporanti meccanismi di pre-
venzione quali componenti del-

la strategia globale.�  �
Cosa prevede la legislazione ita-
liana a riguardo? 
In Italia il citato Decreto Legi-
slativo 81/2008 già prevede
quanto la Direttiva mette mag-
giormente a fuoco. Nell’Artico-
lo 15 individua tra le Misure ge-
nerali di tutela “l’eliminazione
dei rischi e, ove ciò non sia pos-
sibile, la loro riduzione al mini-
mo in relazione alle conoscen-
ze acquisite in base al progres-
so tecnico” e la “sostituzione di
ciò che è pericoloso con ciò che
non lo è, o è meno pericoloso”;
nell’Articolo 272
richiede
che

“in tutte le attività per le quali
la valutazione evidenzia rischi
per la salute dei lavoratori il da-
tore di lavoro attua misure tec-
niche, organizzative e procedu-
rali, per evitare ogni esposizio-

ne degli stessi ad agenti biologi-
ci” ed in particolare “progetta
adeguatamente i processi lavo-
rativi, anche attraverso l’uso di
dispositivi di sicurezza atti a pro-
teggere dall’esposizione acci-

dentale ad agenti biolo-
gici”. È in ottemperanza
a questi disposti di legge
che anche in Italia diver-
se strutture sanitarie, es-
senzialmente pubbliche,
hanno già introdotto
questi dispositivi “in rela-
zione alle conoscenze ac-
quisite in base al progres-
so tecnico” completando
la loro strategia preventi-
va. Stando ai dati dell’in-
dustria manifatturiera, ad
oggi, in Italia, circa il

40% dei prelievi venosi, il 20%
dei prelievi arteriosi e il 25%

dei posizionamenti di ca-
teteri endovenosi sono

eseguiti utilizzando
aghi e dispositivi di

sicurezza. Le orga-
nizzazioni sanitarie
(ospedali, labora-
tori, ambulatori,
ecc.), soprattut-
to del Ssn pub-
blico, che han-
no adottato
questi presidi
ed introdotto
pratiche opera-
tive più sicure,
hanno media-

mente ridotto le
punture acciden-

tali di oltre l’80%.
In molte altre però

si è ancora molto in-
dietro.�  �

Si può essere fiduciosi ri-
spetto all'applicazione del-

la Direttiva 2010/32/UE del
Consiglio dell’Unione Europea?
Questo è un aspetto importan-
te. Sono fiducioso che i conte-
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Ferite e infezioni
in ospedale

In Italia avvengono ogni anno in ambito sanitario e ospedaliero oltre
130.000 infortuni. L’obiettivo ambizioso è quello della massima
sicurezza dell’ambiente di lavoro per mettere al riparo gli operatori
sanitari da ogni possibile esposizione al rischio biologico. Ne
abbiamo parlato con Vincenzo Puro dell'ospedale Spallanzani di
Roma e membro del Gruppo di Studio PHASE

Oltre i due terzi
degli operatori
sanitari esposti sono
infermieri (in larga
maggioranza donne)
seguiti dai medici e
da altre categorie
professionali.

Da maggio operativa direttiva Ue



nuti della Direttiva siano total-
mente e chiaramente recepiti
dalla nostra legislazione in
continuità con quella già esi-
stente. Il percorso successivo,
cioè quello della applicazione
dovrà però essere governato
con attenzione. È inutile na-
scondere che uno dei princi-
pali motivi di discussione sul-
l’introduzione dei dispositivi
incorporanti meccanismi di si-
curezza è considerato l’impat-
to sul budget che essa potreb-
be comportare, argomento in-
dubbiamente rilevante nell’at-
tuale situazione economica.
Senza trascurare i risvolti uma-
ni, si deve però tener conto
anche dei costi (gestionali, as-
sicurativi, risarcitori, ecc.) de-
gli infortuni stessi. Alcune ana-
lisi di costo efficacia suggeri-
scono che il costo di un inter-
vento efficace mirato alla ridu-
zione degli infortuni e delle
infezioni che ne possono de-
rivare rientra nella media di
altre iniziative in ambito sani-
tario. Inoltre, con la promul-
gazione della Direttiva
2010/32/EU e l’implementa-
zione dell’uso obbligatorio di
questi dispositivi nei 27 Paesi
dell’Unione Europea, il costo
dei dispositivi sul mercato è
destinato a diminuire progres-
sivamente. Oltre al problema
dei costi, potrebbero sussiste-
re problemi nella scelta del di-
spositivo adatto e della strate-
gia migliore da adottare per la
sua implementazione in uso.
Per quanto riguarda il primo
punto è assolutamente essen-
ziale che la definizione di “di-
spositivo incorporante mecca-
nismi di protezione” non si
presti ad ambiguità e che sia-
no acquisite ulteriori eviden-
ze sulla efficacia dei dispositi-
vi disponibili sul mercato.�  �
Quali sono le misure da in-
traprendere dal punto di vi-
sta dell’informazione/ co-
municazione?�
Se si vuole che i contenuti del-
la Direttiva rappresentino un
nuovo impulso ad una più de-
cisa e completa azione di pre-
venzione nelle strutture sani-
tarie, che trascini anche quel-
le strutture che sono tuttora
molto indietro, essi andranno
divulgati e supportati da un
adeguato programma di im-
plementazione. Il target dovrà
essere ampio e comprendere
tutti gli attori di un tale pro-
cesso dai Direttori Generali, i
policy maker delle aziende sa-
nitarie, ai lavoratori diretta-
mente coinvolti. Un’opportu-
nità in tal senso è rappresen-
tata dalla formazione obbliga-
toria prevista anche in questo
campo dal Decreto Legislati-

vo 81/2008 ed in particolare
da quella normata dai recen-
ti accordi della Conferenza
Stato Regioni sulla formazio-
ne inerente la sicurezza del di-
cembre 2011. Il processo di
trasposizione in legge nazio-
nale è stato avviato e credo, o
almeno spero, che sarà porta-
to a compimento in breve
tempo, qualsiasi sia la moda-
lità che sarà scelta per il rece-
pimento. Nel nostro Istituto,
in collaborazione con Dipar-
timento di Sanità Pubblica e
Malattie Infettive dell’Univer-
sità La Sapienza di Roma e
con il finanziamento del Mi-
nistero della Salute per la Ri-
cerca Finalizzata, abbiamo av-
viato un progetto che intende
valutare le implicazioni clini-
che (efficacia, indicazioni
d’uso), economiche, organiz-
zative, etiche, giuridiche, so-
ciali e culturali dell’imple-
mentazione dei dispositivi di
sicurezza in Italia, usando la
metodologia della Valutazio-
ne delle tecnologie sanitarie
(Health Technology Asses-
sment, HTA) e fornire una va-
lutazione globale di impatto i
cui risultati possano essere
usati per implementare la Di-
rettiva Europea nella sanità
italiana, così come in altri Pae-
si membri.�  �
Di tutto questo si è discusso
anche a luglio scorso alla Con-
ferenza “Il Diritto alla sicurez-
za: prevenzione, protezione
ed eliminazione del rischio
di infezione per gli operato-
ri sanitari”, tenutasi a Roma
alla presenza di numerosi
esperti del settore che han-
no riassunto in un documen-
to congiunto le loro autore-
voli raccomandazioni per un
rapido recepimento ed un’ef-
ficace attuazione della diret-
tiva 2010/32/UE nel nostro
Paese (Position paper: pre-
venzione dell’esposizione oc-
cupazionale al rischio biolo-
gico derivante da lesione per-
cutanea accidentale – puntu-
ra, ferita, taglio – nel settore
ospedaliero e sanitario). Il
Gruppo PHASE ha collabo-
rato alla Conferenza e con-
tribuito a stilare il Position
Paper, ha invitato i dirigenti
ospedalieri ad essere consa-
pevoli delle responsabilità
che avranno con l’implemen-
tazione della direttiva euro-
pea 2010/32 ed iniziare ad
attuare un piano di gestione
e pianificazione delle struttu-
re sanitarie, valutando i bene-
fici dei dispositivi di sicurezza
(conosciuti come Needlesticks
Prevention Devices o NPDs)
atti a prevenire le punture ac-
cidentali. Y
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Ferite e infezioni
in ospedale

Il ministero della Salute ha
pubblicato un nuovo rappor-
to sugli eventi sentinella, os-

sia quegli eventi avversi, partico-
larmente gravi, potenzialmente
evitabili, che possono compor-
tare morte o grave danno al pa-
ziente. Nel periodo considerato
(settembre 2005 – dicembre
2011) sono pervenute 1723 se-
gnalazioni, di cui 1442 valide ai
fini della produzione della re-
portistica. 
La "Morte o grave danno per ca-
duta di paziente", con 321 segna-
lazioni, rappresenta l’evento più
frequentemente segnalato, con
una percentuale di casi pari al
22,3% rispetto al totale degli
eventi sentinella.
La seconda categoria per nume-
rosità di segnalazioni (226 even-
ti, corrispondenti al 15,67% del
totale) è rappresentata dall’even-
to “Suicidio o tentato suicidio di
paziente in ospedale”. L’evento
“ogni altro evento avverso che
causa morte o grave danno al pa-
ziente” rappresenta la terza ca-
tegoria segnalata con 207 segna-
lazioni pari al 14,36%.
Il tasso di mortalità tra tutti gli
eventi segnalati, è del 36,8%. Nel
14,4% è stato riscontrato un
trauma maggiore conseguente
alla caduta di paziente e nel
10,3% è stato necessario un rein-
tervento chirurgico.
Il 38,4% degli eventi sono acca-
duti nel reparto di degenza,
mentre il 19,6% si è verificato in
sala operatoria e le discipline
maggiormente interessate sono

Medicina Generale, Ostetricia e
ginecologia, Chirurgia genera-
le, Psichiatria e Ortopedia e trau-
matologia. Riguardo al numero
di segnalazioni il ministero evi-
denzia un sostanziale equilibrio
per gli anni 2010 e 2011 (407 se-
gnalazioni nel 2010 e 370 nel
2011) mentre si osserva un au-
mento rispetto al 2009 (280 se-
gnalazioni); ciò potrebbe essere
in relazione alla emanazione del
Decreto dell'11 dicembre 2009,
che istituisce il sistema informa-
tivo per il monitoraggio degli
Eventi sentinella – Simes. Nono-
stante i buoni risultati raggiun-
ti, tuttavia, la sottosegnalazione
rimane un problema rilevante,
evidenziando che le motivazio-
ni culturali e organizzative alla
base del fenomeno sono ancora
forti e diffuse.
Il rapporto sottolinea anche
l'estrema variabilità del numero
e tipologia delle segnalazioni tra
le diverse Regioni/P.A. così co-
me tra le diverse strutture sani-
tarie; in molti casi si registra la
totale assenza di segnalazione,
mentre alcune realtà sanitarie,
si caratterizzano per una atten-
zione mirata solo a specifici
eventi sentinella (es. suicidio, ca-
dute, atti di violenza a danno di

operatore).
Gli eventi non ascrivibili alle ca-
tegorie predefinite risultano pa-
ri al 14,36%, con il miglioramen-
to di un punto percentuale ri-
spetto al precedente rapporto in
cui “Altro” rappresentava il
15,4%, ma tuttavia rimane anco-
ra un dato significativamente
elevato. Il 68,93% (994/1442)
degli eventi sono stati analizzati
attraverso le metodologie indi-
cate nel protocollo, con un mi-
glioramento del 9,73% rispetto
al precedente rapporto. Nel
62,76% dei casi è stato individua-
to un piano di azione per preve-
nire il ripetersi dell'evento, men-
tre nel precedente rapporto di
monitoraggio la percentuale era
del 55,1%.
In continuità con il precedente
rapporto, c'è una elevata fre-
quenza, tra i fattori contribuen-
ti, della “mancanza, inadegua-
tezza ed inosservanza di Linee
guida, raccomandazioni, proto-
colli assistenziali, procedure”, da
cui deriva l'esigenza di rendere
disponibile sul proprio sito web
una sezione dedicata dove pos-
sono essere reperite le racco-
mandazioni già elaborate sulla
base delle criticità emerse e del-
le esperienze internazionali. Y

Ospedali: poca attenzione 
alle raccomandazioni 
e ai protocolli assistenziali

Nuovo rapporto sugli eventi sentinella

Pubblicato il nuovo rapporto del ministero sugli eventi
avversi in ospedale potenzialmente evitabili. Segnalati
1723 episodi. Cadute e tentati suicidi al top tra gli “eventi
sentinella”. Il 38,4% degli eventi durante la degenza e il
19,6% in sala operatoria. E nel 36,8% dei casi il paziente
è deceduto. Colpa della poca attenzione alle
raccomandazioni e ai protocolli assistenziali

Tipologia di eventi sentinella segnalati (settembre 2005 - dicembre 2011)

N° %                        
Morte o grave danno per caduta di paziente     321 22,26                        
Suicidio o tentato suicidio di paziente in ospedale 226 15,67 
Ogni altro evento avverso che causa morte o grave danno al paziente 207 14,36 
Atti di violenza a danno di operatore 130 9,02 
Strumento o altro materiale lasciato all'interno del sito chirurgico 
che richieda un successivo intervento o ulteriori procedure  125 8,67 
Morte o grave danno imprevisto conseguente ad intervento chirurgico 101 7 
Morte o disabilità permanente in neonato sano di peso >2500 grammi non correlata 
a malattia congenita 69 4,79 
Morte, coma o gravi alterazioni funzionali derivati da errori in terapia farmacologica 58 4,02 
Reazione trasfusionale conseguente ad incompatibilità AB0 57 3,95
Morte materna o malattia grave correlata al travaglio e/o parto 42 2,91 
Errata procedura su paziente corretto 26 1,8 
Morte o grave danno conseguente ad inadeguata attribuzione del codice triage 
nella centrale operativa 118 e/o all'interno del pronto soccorso 22 1,53 
Procedura chirurgica in parte del corpo sbagliata (lato, organo o parte) 22 1,53 
Procedura in paziente sbagliato 13 0,9 
Porte o grave danno conseguente ad un malfunzionamento del sistema di Trasporto 
(intraospedaliero, extraospedaliero) 12 0,83 
Violenza su paziente in ospedale 11 0,76 
Totale eventi 1442 100

Frequenza degli eventi sentinella: le prime 5 discipline/aree di assistenza  maggiormente interessate 

N° %                        
Medicina generale 187 13
Ostetricia e ginecologia 162 11,2
Chirurgia generale 158 11
Psichiatria 113 7,84
Ortopedia e traumatologia 91 6,31
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