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Medical Technology





Posizione della  Eucomed – Prevenire le ferite da dispositivi taglienti

1 – Introduzione

Questo documento è stato prodotto da Eucomed. Come principale associazione di industrie di tecnologia medica, Eucomed rappresenta sia le associazioni nazionali, sia molte delle più importanti case costruttrici. Tra queste sono comprese la maggior parte delle aziende produttrici di dispositivi medici, inclusi quelli taglienti, in Europa e a livello mondiale.

2  - Sintesi

Scopo del documento è:

· creare la consapevolezza del rischio di ferite provocate da aghi di siringhe e altri oggetti taglienti (generalmente definite “ferite da taglienti”) e del rischio correlato d’infezione o contaminazione degli operatori sanitari.

· richiamare l’attenzione sugli obblighi dei diversi soggetti interessati in rapporto a tali rischi;

· esaltare il valore di un addestramento e di un’istruzione efficace, e l’attuazione di metodi di lavoro rivolti alla riduzione di tali rischi;

· promuovere sia la conoscenza, sia l’uso delle tecnologie disponibili in materia di “protezione dai dispositivi taglienti”

Si tratta di temi per i quali i governi, i servizi sanitari, gli operatori e le industrie del settore sanitario hanno un interesse comune, e la cui soluzione efficace richiede uno sforzo congiunto di tutti i soggetti interessati. Il presente documento affronta i seguenti aspetti di quest’importante argomento:

Il rischio clinico

Gli operatori del settore sanitario che utilizzano, o potrebbero entrare in contatto con dispositivi medici comprendenti “dispositivi taglienti” corrono il rischio di ferite che possono condurre a gravi o fatali infezioni, trasmissibili per via ematica. Tra queste, l’epatite B, l’epatite C e il virus della sindrome da immunodeficienza acquisita (HIV). 

Considerazioni legali ed etiche

Dal punto di vista etico, i responsabili da cui dipende il personale sanitario auspicano che non si verifichino lesioni indesiderate. Oltre alle considerazioni di ordine etico, si sta consolidando un crescente corpus di leggi che impone ai responsabili sanitari di combattere il rischio alla fonte.

Una situazione in via di miglioramento

Questi rischi possono essere drasticamente ridotti grazie all’introduzione di una migliore istruzione e addestramento, all’adozione di procedure di lavoro sicure e all’uso di dispositivi medici che prevedono misure di sicurezza nei confronti dei dispositivi taglienti.

Implicazioni economiche

Il costo delle ferite da “dispositivi taglienti” è rilevante, sia finanziariamente, sia emotivamente. Il bene più prezioso di qualsiasi istituto sanitario è costituito dal suo personale. Gli operatori devono essere protetti dal rischio di ferite in ambito lavorativo che potrebbero tenerli inattivi per mesi, se non in permanenza.

3 Il rischio clinico

L’uso di aghi convenzionali e di altri dispositivi taglienti è fondamentale nella pratica medica. Tuttavia, vi è un rischio connesso di ferite ogni volta che un ago o altro tagliente resta esposto. Indubbiamente, i dispositivi medici più comuni, responsabili di lesioni percutanee, sono quelli che presentano aghi cavi(1).

I dati pubblicati rivelano che, annualmente, in un ospedale medio, gli operatori incorrono in circa 30 lesioni provocate da aghi o altri dispositivi taglienti ogni 100 letti(2).

I dati indicano anche che l’incidenza delle lesioni da dispositivi taglienti è decisamente poco denunciata. La ricerca ha evidenziato che almeno il 60% degli incidenti non sono denunciati(3).

Non solo il personale medico è esposto al rischio di ferite da aghi o altri dispositivi taglienti. Una significativa percentuale di tali ferite riguarda il personale ausiliario, come gli addetti alle pulizie e alla lavanderia. Anche il personale di laboratorio e altro personale di supporto tecnico è esposto a tale rischio.

È’ evidente che un tagliente contaminato può trasmettere patogeni per via ematica. Quindi, qualunque individuo così sfortunato da subire una lesione provocata da un ago o altro tagliente può contrarre malattie di vario genere, da una semplice febbre a un’infezione batterica, fino all’HIV o all’epatite C. 

Com’è ovvio, il personale non si infetta necessariamente per qualsiasi ferita da oggetto da taglio, comunque il rischio di trasmissione, in caso di ferita provocata da un ago o altro oggetto tagliente infettato da un paziente, è di:

· 1 operatore su 3 per quanto riguarda l’epatite B;

· 1 operatore su 30 per quanto riguarda l’epatite C;

· 1 operatore su 300 per quanto riguarda l’HIV.

Il virus dell’epatite C (HCV) è 10 volte più trasmissibile del virus HIV e al momento non vi è alcun vaccino disponibile(4).

Oltre al rischio di contrarre una malattia gravemente debilitante o fatale, l’impatto psicologico di una lesione da ago o altro oggetto da taglio può essere molto rilevante. Anche qualora non si manifesti una conseguente infezione, la sofferenza psicologica della vittima non va sottovalutata. Occorre seguire un lungo iter di procedure mediche prima di poter accertare se è stata contratta una malattia grave o no.

Non è ammissibile che i responsabili sanitari, gli operatori e tutti gli altri soggetti interessati debbano accettare simili rischi come “parte del mestiere”. Molto si può fare per ridurre il rischio, e si tratta sia di una finalità etica sia di un obbligo legale. 

4 Considerazioni legali ed etiche

Le considerazioni etiche in questo campo sono ovvie. Nessun responsabile o operatore sanitario desidera che si corrano sul luogo di lavoro rischi perfettamente evitabili, come quello di lesioni cagionate da aghi o altri dispositivi taglienti.

Oltre alle considerazioni di ordine etico, vi è un crescente corpus di leggi applicabili ai servizi di assistenza sanitaria.

La direttiva del Consiglio UE n. 89/391/CEE, in materia di Sicurezza e Salute dei Lavoratori, impone che, qualora i rischi non possano essere completamente eliminati, debbano essere combattuti alla fonte. 

Le pratiche pericolose devono essere sostituite con altre che siano innocue o meno pericolose. I datori di lavoro hanno anche la responsabilità di adeguare le loro operazioni al progresso tecnico, utilizzando tecnologie più innovative che possano ridurre o eliminare il rischio.

La Direttiva del Consiglio UE n. 89/655/CEE riguarda le Attrezzature di Lavoro ed obbliga i datori di lavoro a fornire un’attrezzatura di lavoro sicura. In tale contesto, i dispositivi medici costituiscono “attrezzatura di lavoro” e devono essere scelti con l’obiettivo di evitare o ridurre al minimo il rischio.

Più di recente, la Direttiva del Consiglio UE n. 2000/54/CEE ha consolidato la legge europea relativa agli agenti biologici. I datori di lavoro devono valutare il rischio e prevenire l’esposizione dei lavoratori a rischi biologici o, se la prevenzione non è tecnicamente praticabile, ridurre l’esposizione al livello minimo di rischio con una protezione adeguata, in termini di configurazione del luogo di lavoro, misure di controllo ingegneristico, misure d’igiene e manipolazione sicura dei residui. Inoltre, si chiede ai datori di lavoro di comunicare i propri documenti di valutazione del rischio alle Autorità Competenti, su richiesta di queste ultime.

Anche la Direttiva sui Dispositivi Medici, n. 93/42/CEE, riguarda da vicino tale tema. Essa prescrive ai produttori di intraprendere un’analisi dei rischi di tutti i dispositivi medici prima di collocarli sul mercato. All’uopo, essi devono tenere conto della Norma Europea EN 1441 per l’analisi dei rischi dei dispositivi medici, nonché della Norma Europea EN ISO 14971 per la gestione dei rischi.

La Direttiva sui Dispositivi Medici impone inoltre ai produttori di tenere sempre ben presenti le reazioni avverse riportate e riguardanti i  propri dispositivi medici, e di adottare misure ragionevoli per gestire i rischi che sono stati evidenziati.

Da questa breve panoramica della normativa vigente si evince che vi è un obbligo, per tutti i soggetti del settore sanitario, di identificare i rischi e di fare tutto ciò che è ragionevolmente in loro potere per eliminare, o quantomeno ridurre, tali rischi nella misura più ampia, nonché di comunicare all’utente gli eventuali rischi residui.

A tale riguardo, l’industria dei dispositivi medici vanta una storia comprovata di continui miglioramenti, grazie allo sforzo per fornire prodotti che offrano al paziente e all’operatore una sempre maggiore sicurezza.

Se usati correttamente, nel rispetto di quanto indicato sulle etichette e nelle istruzioni, i comuni dispositivi medici comprendenti dispositivi taglienti comportano un basso livello di rischio, sono efficaci per lo scopo cui sono destinati e possono essere smaltiti liberamente.

Tuttavia, permangono rischi residui che possono derivare da eventi e condizioni impreviste e da un uso scorretto. In simili situazioni, sarebbe opportuno scegliere ed utilizzare una nuova generazione di dispositivi medici, con caratteristiche di sicurezza aggiuntive, che forniscano un livello di protezione più elevato contro le ferite da ago.

L’Atto sulla Sicurezza e la Prevenzione in materia di Aghi, vigente negli Stati Uniti e approvato nel novembre 2000, impone che le strutture sanitarie valutino e introducano l’uso di dispositivi con aghi protetti. Si stima attualmente che oltre un terzo degli aghi utilizzati negli ospedali degli Stati Uniti presentino caratteristiche di sicurezza. Ci si aspetta che entro due anni potenzialmente tutti gli aghi utilizzati nelle strutture sanitarie degli Stati Uniti siano dotati di dispositivi di protezione.

Secondo Eucomed, è importante che le autorità europee competenti si muovano per riconoscere (mediante linee guida o disciplina giuridica) gli obblighi che ricadono sui datori di lavoro e sui lavoratori e per incoraggiare la valutazione e l’uso di tale tecnologia e di altre misure preventive.

5 Situazione in via di miglioramento

I provvedimenti disponibili per contribuire alla lotta contro le ferite da aghi o altri dispositivi taglienti possono essere suddivisi in tre grandi categorie:

1) addestramento e istruzione

2) pratiche di lavoro più sicure

3) l’uso di tecnologie per la protezione degli dispositivi taglienti

5.1 Addestramento e istruzione

L’addestramento efficace e l’educazione in materia di prevenzione è chiaramente un’arma importante nella guerra contro le lesioni da aghi o altri dispositivi taglienti. Questo addestramento dovrebbe essere compreso in tutti i programmi educativi destinati al personale sanitario. È evidente che il personale relativamente nuovo nell’ambiente sanitario risulta tra i soggetti più a rischio.

Altrettanto importante è l’organizzazione di un periodico aggiornamento professionale, poiché l’autocompiacimento può risultare un fattore pericoloso negli operatori sanitari esperti, che possono sviluppare l’atteggiamento che simili rischi sono “normali” e “scontati” nella loro professione. 

Questi programmi educativi dovrebbero identificare chiaramente il rischio dell’esposizione, facendo riferimento alla letteratura medica pubblicata in materia, che è decisamente univoca al riguardo. Inoltre, ogni struttura sanitaria dovrebbe possedere un adeguato sistema di rapporti di servizio, in modo da poter valutare il livello delle ferite cagionate da dispositivi taglienti e da poter ponderare i benefici delle misure preventive adottate.

5.2 Pratiche di lavoro più sicure

Oltre all’istruzione, ogni struttura sanitaria deve fissare politiche e procedure correlate per ridurre l’incidenza e la gravità dei rischi. L’addestramento e l’istruzione del personale deve essere sostenuta da politiche e procedure lavorative radicate e applicate nella routine quotidiana.

Le politiche lavorative minime per la riduzione dei rischi comprendono:

· la vaccinazione del personale, compresa la verifica dell’immunizzazione;

· l’introduzione di pratiche lavorative sicure, come l’uso di siringhe monouso con cappuccio protettivo.

· indossare guanti

· l’immediato smaltimento degli dispositivi taglienti usati in appositi contenitori.

Inoltre, qualora si verifichino ferite da dispositivi taglienti, occorre adottare procedure opportune per la denuncia del fatto e per una reazione efficace, inclusa una profilassi adeguata.

5.3 L’uso della tecnologia per la protezione dai dispositivi taglienti

Le ricerche condotte hanno dimostrato che un’educazione e un addestramento di migliore qualità e una maggiore attenzione per le procedure lavorative non bastano da soli per eliminare le ferite da aghi o altri dispositivi taglienti. Tuttavia, vi sono oggi dispositivi medici realizzati secondo una tecnologia diretta a tutelare il personale medico da ferite da oggetti taglienti dovute a distrazione. Sono disponibili dispositivi medici dotati di caratteristiche di sicurezza allo scopo di prevenire tali ferite. Queste caratteristiche comprendono:

· dispositivi dotati di ago con cappuccio protettivo o di ago retrattile, con azionamento manuale;

· dispositivi dotati di ago con cappuccio protettivo o di ago retrattile, con azionamento automatico;

· sistemi di iniezione privi di ago, per talune applicazioni.

EUCOMED ritiene che una combinazione di tutte le summenzionate azioni preventive ridurrebbe in modo significativo i rischi di ferite derivanti dall’uso di dispositivi medici provvisti di aghi o simili.

6 Implicazioni economiche

Le ferite da dispositivi taglienti comportano per le strutture sanitarie un rilevante onere economico. Il costo delle analisi e delle cure mediche conseguenti a simili eventi è elevato e va a sommarsi ai costi umani in termini di ansia, stress e angoscia personale.

A parte questi costi, i servizi sanitari vanno incontro a crescenti richieste di indennizzo e a una notevole difficoltà nell’attirare a sé personale idoneo e nel trattenere presso di sé personale addestrato. Il bene più prezioso di qualsiasi istituto sanitario è costituito dal suo personale. Gli operatori devono essere protetti dal rischio di ferite in ambito lavorativo che potrebbero tenerli inattivi per mesi, se non in permanenza, sprecando così risorse di enorme valore.

Occorre seguire un lungo iter di procedure mediche prima di poter accertare se è stata contratta una malattia grave e, in caso positivo, può essere necessario seguire una terapia per un lungo periodo, se non addirittura per il resto della vita della vittima. 

Secondo EUCOMED, in confronto ai costi correlati alle ferite da aghi o altri dispositivi taglienti, i vantaggi ottenuti da un’istruzione e un addestramento adeguati, da pratiche lavorative dirette alla riduzione dei rischi e dall’uso di dispositivi medici provvisti di caratteristiche di protezione aggiuntive rappresentano un saggio investimento.

7 Conclusioni

Il rischio di ferite cagionate da aghi o altri dispositivi taglienti risulta ben documentato ed è ampiamente condiviso il fatto che l’incidenza di simili ferite è notevolmente sottovalutata. Di conseguenza, il costo, per i servizi sanitari europei, è probabilmente maggiore di quanto si ritenga comunemente.

Si impone ai responsabili sanitari un chiaro obbligo legale ed etico, per anticipare e gestire il rischio e per garantire agli operatori condizioni e attrezzature di lavoro sicure.

Vi sono mezzi a portata di mano per ridurre in misura significativa il rischio connesso alle ferite da aghi o altri dispositivi taglienti. Tali mezzi comprendono l’addestramento e l’istruzione, politiche e procedure di lavoro adeguate e l’uso delle teconologie disponibili per la protezione dagli dispositivi taglienti.

Il costo dell’adozione di tali misure è modesto, in confronto alle conseguenze delle ferite da dispositivi taglienti.

Si tratta di temi per i quali i governi, i servizi, gli operatori e le industrie del settore sanitario hanno un interesse comune, e la cui soluzione richiede che tutti i soggetti interessati lavorino insieme per l’attuazione dei provvedimenti necessari.

EUCOMED è disposta a lavorare insieme alle altre parti in causa allo scopo di eliminare , o almeno ridurre significativamente, i gravi rischi connessi con l’uso di dispositivi taglienti, che sono stati trattati in questo documento.
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