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VINCITORI E VINTI

Dopo un iter parlamentare lungo e tra-
vagliato la riforma sanitaria-ter € stata
approvata dal Consiglio dei Ministri il
18 giugno scorso. Come tutte le grandi
riforme la sua emanazione ha soddisfat-
to alcune parti e ne ha scontentato altre.
In un commento a caldo vediamo di in-
dividuare chi ha ragione di gioire del
provvedimento e chi invece non puo ral-
legrarsene, in una sorta di divisione tra
categorie di vincitori e di vinti.

Ha sicuramente vinto il Ministro della
sanita Rosy Bindi che ha fortemente vo-
luto una riforma sanitaria con alcuni
obiettivi unanimemente condivisi (regio-
nalizzazione e aziendalizzazione) e altri
oggetto di discussioni accese anche
all’interno della maggioranza parlamen-
tare (esclusivita del rapporto, abbassa-
mento dell’eta pensionabile dei medici,
vincoli alla ricerca sanitaria, tetti di pre-
stazioni erogabili per ciascuna struttura
accreditata dal SSN). Durante i 18 mesi
di confronti non sono mancati i momenti
difficili dai quali il Ministro & pero sem-
pre uscito a testa alta.
Dall’approvazione escono vincitori an-
che due tra i maggiori sindacati medici,
I’Anaao-Assomed e la Fimmg; quest’ul-
tima & riuscita a far aprire ai medici di
medicina generale e ai pediatri di libera
scelta la direzione del distretto nonché la
possibilita per loro di effettuare anche
attivita privata libero-professionale.
Hanno vinto anche le strutture private no-
profit cui la riforma-ter garantisce priorita
rispetto alle strutture lucrative nel rag-
giungimento degli obiettivi previsti dal
Piano sanitario nazionale e nella parteci-
pazione alle sperimentazioni gestionali.

EDITORIALE

I VIEWSREVIEW |

ESPERIENZE,
OPINIONI,
RASSEGNE DI

IGIENE OSPEDALIERA

NOSOCOMIALI

|

Anche i giovani medici dovrebbero stare
dalla parte dei soddisfatti per questa
riforma grazie alla maggior disponibilita
di posti dovuti al prepensionamento di
migliaia di colleghi pit anziani; ma con
320.000 iscritti all’albo (dati del giugno
1999) ¢’ poco da stare allegri.

L'altra faccia della medaglia & rappre-
sentata dagli sconfitti. Perdono i primari
a vita che saranno esautorati della loro
carica il 31 dicembre 1999 e dovranno es-
sere sottoposti a una verifica sulle capa-
cita tecniche e gestionali. Logica la ribel-
lione del sindacato che li rappresenta,
I’ANPO, che ha preannunciato ricorsi.
Perdono anche alcune categorie di medi-
ci ospedalieri obbligati al tempo pieno e
all’esclusivita di rapporto, pena un pe-
sante decurtamento dello stipendio e
I'impossibilita di progredire nella carrie-
ra dirigenziale.

Con l'uscita del decreto Bindi perde an-
che I'universita che si vede sempre pidl
relegata ai margini del SSN e perdono
anche gli infermieri, illusi dalla possibile
introduzione della loro dirigenza e che
invece dovranno ancora attendere qual-
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che mese - salvo soprese - per I'approva-
zione di una legge ordinaria ad hoc.
Perdono i medici piu anziani costretti,
loro malgrado, alla cessazione della loro
attivita alle dipendenze del Servizio sa-
nitario nazionale al compimento del ses-
santacinquesimo anno (pit due a richie-
sta).
Perdono infine le strutture private “pro-
fit”, che potrebbero subire danni notevo-
li dalla fissazione di tetti massimi di pre-
stazioni sanitarie erogabili a carico del
Servizio sanitario nazionale.
Lasciando al futuro il giudizio sulla vit-
toria ovvero sulla sconfitta del cittadino
(sara una sanita migliore o peggiore
quella dopo la riforma-ter?) riserviamo
un ultimo commento ai nostri piu assi-
dui lettori e ciogé gli igienisti del territo-
rio e i medici di direzione sanitaria. | pri-
mi possono essere soddisfatti per la va-
lorizzazione della prevenzione anche at-
traverso le norme dettagliate sul diparti-
mento di prevenzione.
| medici di direzione ospedaliera lamen-
tano invece un possibile ridimensiona-
mento dei compiti del direttore medico
di presidio, cosi come potrebbe essere ri-
vista la struttura della direzione sanitaria,
destinata secondo alcuni a confluire in
un dipartimento igienico-organizzativo.
Per vincitori e vinti I'appuntamento &
all’entrata in vigore effettiva del decreto
Bindi che avverra solo dopo I’'emanazio-
ne dei 20 provvedimenti ministeriali at-
tuativi trai quali I'istituzione delle Com-
missioni nazionali per I'accreditamento
e per la formazione nonché gli 8 impor-
tanti provvedimenti regionali.

Il Direttore
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Requisiti per Il personale medico

di direzione sanitaria

nell'ospedalita privata’.

P Cuccurullo*

| vincoli
posti dal
DPCM 27/6/86
sulle
Case di cura

private.

°Relazione presentata
nell’ambito del Convegno
ANMDO “Ospedale e
Territorio” svoltosi a
Sorrento dal 3 al 5 giugno
1999

Riassunto

Con questo articolo si vuole porre
Iaccento sull’enorme discrasia esistente
tra la sanita pubblica e la sanita privata
relativamente ai requisiti richiesti per la
figura del direttore sanitario. A parere
dell’autore & opportuno prevedere che
per I’accesso alla direzione sanitaria
delle Case di cura private sia richiesto il
solo requisito della specializzazione in
Igiene e Medicina Preventiva (oltre alla
laurea ed all’iscrizione all"albo).

Abstract

REQUIREMENTS FOR THE
PHYSICIANS OF THE HEALTH
BOARD OF PRIVATE HOSPITALS -
Author shows the difference existing
beetween “public” health and “private”
health in Italy, as regards the
background for Health Directors. The
author thinks that the only one
qualification to Direction in Private
Hospitals is post-graduate qualification
in Hygiene and Preventive Medicine.

*Medico Chirurgo, Specialista in Igiene e
Medicina Preventiva, Universita Federico Il,
Napoli
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L’'assistenza ospedaliera nel nostro
Paese e attualmente caratterizzata
dalla contemporanea presenza di
una rete ospedaliera “pubblica” e di
una rete ospedaliera “privata”; que-
ste due realta rappresentano un
punto di riferimento ineliminabile
del nostro ordinamento giuridico.
Nel corso degli anni sono avvenute
notevoli trasformazioni nella nor-
mativa che regola le funzioni del di-
rettore sanitario nei presidi ospeda-
lieri di ricovero e cura a carattere
pubblico e privato.

Il decreto del Presidente del Consi-
glio dei Ministri del 27/6/86 “Atto
di indirizzo e coordinamento
dell’attivita amministrativa delle
Regioni in materia di requisiti delle
case di cura private” rappresenta la
normativa fondamentale anche per
quanto concerne la direzione sanita-
ria. L'articolo 26 di tale D.P.C.M. sta-
bilisce i requisiti di qualificazione
del solo direttore sanitario, in base
al numero di posti letto della Casa
di cura. Le Case di cura con oltre
150 p.l. devono avere un direttore
sanitario responsabile, al quale ¢é
vietato (come gia prevedeva la leg-
ge 132/68) lo svolgimento di ogni
attivita di diagnosi e cura nella stes-
sa Casa di cura.



| requisiti sono i seguenti:

- anzianita di laurea di 10 (die-
ci) anni;

- libera docenza o specializza-
zione in Igiene e Medicina
Preventiva o nelle altre disci-
pline dell’area funzionale di
prevenzione e sanita pubblica;

- almeno 7 (sette) anni di servi-
zio presso ospedali pubblici
con funzioni di vicedirettore
sanitario, ispettore sanitario o
presso istituti universitari di
igiene, di medicina sociale o
cliniche di malattie infettive,
oppure quale funzionario me-
dico del Ministero della sanita
0 delle Regioni, ufficiale sani-
tario o medico igienista con
qualifica di dirigente presso
comuni con popolazione su-
periore a 100.000 (centomila)
abitanti, oppure almeno 7
(sette) anni di servizio in qua-
litd di direttore sanitario re-
sponsabile o di vice-direttore
sanitario presso Case di cura
private.

| suddetti requisiti possono es-
sere superati ove il medico sia
in possesso di idoneita naziona-
le a direttore sanitario con la le-
ge n. 4/97 (ora soppressa).
Nel caso di strutture private
aventi tra 90 e 150 p.l., 'unico
requisito richiesto (oltre alla
laurea in medicina ed all’iscri-
zione all’albo) é quello della
specializzazione in lgiene o tito-
lo equipollente.

Per le strutture aventi meno di

90 p.l. non troviamo alcun re-

quisito altrettanto restrittivo: e

sufficiente essere medico re-

sponsabile di raggruppamento,

di unita funzionale o di servizio

speciale di diagnosi e cura nella

stessa Casa di cura.

Nelle strutture pubbliche la si-

tuazione si presenta decisamen-

te diversa.

L’articolo 15, punto 3, del decre-
to legislativo n. 502/92 e suc-
cessive modifiche ed integra-
zioni, ha modificato la disposi-
zione degli articoli 17, 18 e 19
del decreto del Presidente della
Repubblica n. 761/79, per cui
I’accesso al primo livello diri-
genziale, profilo medico, é ri-
chiesto il possesso - oltre alla
laurea anche del diploma di
specializzazione nella disciplina
oggetto del concorso, come an-
cora previsto dall’articolo 24 del
decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 483 del 10/12/97.

Il secondo livello dirigenziale €
invece conferito quale incarico
a coloro i quali siano in posses-
so di quanto previsto dagli arti-
coli 3 e 5 del decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 184
del 10/12/97, tenendo presente
quanto sara modificato dal De-
creto Legislativo (“riforma-
iter”) in corso di stesura, preve-
dendo questo - tra I'altro - che
la dirigenza sanitaria sia a sua
volta disciplinata dal Decreto
Legislativo n. 29 del 3/2/93, e
successive modifiche ed inte-
grazioni, salvo quanto emanato
dalla “Riforma Bindi”.

Si appalesa la notevole diver-
sita di requisiti richiesti per la
medesima figura (direttore sa-
nitario) nelle diverse situazioni:
struttura pubblica - struttura
privata. Notevole e infatti il
contrasto tra la mole di requisiti
necessari per il ruolo di diretto-
re sanitario soprattutto nelle
private con oltre 150 p.l. e I'as-
senza di requisito specifico nel-
le strutture con meno di 90 p.l.
Peraltro, va sottolineato che re-
perire un medico, al quale con-
ferire I'incarico di direttore sa-
nitario in una Casa di cura pri-
vata (in specie con oltre 150
p.l.), in possesso dei citati requi-
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siti appare impossibile in quan-
to le figure professionali indica-
te sono state soppresse, sempre
che non si voglia ricorrere a sol-
lecitare il passaggio di quelle
poche figure in possesso dei
detti requisiti, operanti nel pub-
blico, incentivandole con cospi-
cue retribuzioni, ingiustificabili
sia eticamente sia economica-
mente.

E’ nei fatti che allo stato odier-
no il disposto dell’art. 26 del ci-
tato D.P.C.M. e abbondante-
mente superato. Peraltro, lo
schema del decreto legislativo
relativo alla “riforma-ter” (ema-
nando entro il 21 giugno 1999)
prevede per la dirigenza sanita-
ria il collocamento in un ruolo
unico (distinte per profili pro-
fessionali) ed in un unico livello
(articolato in posizioni funzio-
nali corrispondenti alle diverse
graduazioni di responsabilita
professionali e gestionali), fer-
mo restando per il medico che
voglia accedere nel S.S.N. il
pubblico concorso (per titoli ed
esami, se si e in possesso della
specializzazione oggetto del
coNcorso).

Sarebbe opportuno prevedere
che per I'accesso nella direzione
sanitaria delle Case di cura pri-
vate sia richiesto il solo requisi-
to del possesso della specializ-
zazione in lgiene e Medicina
Preventiva, cosi come previsto
per I’ospedalita pubblica. Per
I'ospedalita privata - infatti I'as-
sunzione del personale medico,
avviene nominativamente a di-
screzione dell’ Amministrazione
della Casa di cura e Iattribuzio-
ne a funzioni di direzione ed
organizzazione della struttura,
oltre a quelle derivanti dalle
specifiche competenze profes-
sionali, & anch’essa a discrezio-
ne delle direzioni amministrati-
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La rivista pubbilica articoli originali, note brevi, rassegne e lettere che riguardano il settore delligiene ed epidemio-
logia ospedaliera, con particolare riguardo alle infezioni nosocomiali.

Essi dovranno essere inviati in duplice copia e, possibilmente, anche su floppy disk (Macintosh o MS-DOS) alla
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con un breve riassunto (massimo 150 parole) in italiano e in inglese. Nel caso di lavori sperimentali sia i riassunti che
i testi dovranno essere suddivisi in paragrafi (introduzione, materiali e metodi, risultati e conclusioni).

Le tabelle e le figure dovranno essere numerate progressivamente ed opportunamente citate nel testo. Gli artico-
li non dovranno normalmente superare le sei pagine di stampa (incluse tabelle e figure).

La bibliografia dovra essere elencata in ordine alfabetico rispettando il Vancouver Style (vedi a tal proposito Briti-
sh Medical Journal 1982; 284: 1766-70) e opportunamente citata nel testo.

Gli articoli saranno sottoposti al giudizio della Direzione che si avvale di "referee” esterni.

Quelli accettati verranno stampati senza spese a carico degli autori (purché abbonati alla rivista), i quali riceveran-
no in omaggio complessivamente cinque copie del relativo numero della rivista.

E’ inoltre possibile ordinare gli estratti di tutti i lavori pubblicati. Per i relativi preventivi rivolgersi direttamente
alleditore.
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Glutaraldeide:
una saga tutta italiana.

G. Agolini*, A. Raitano**, M. Vitali***

Review su
uno dei piu
comuni prodotti
utilizzato

in ospedale.

Riassunto

La glutaraldeide alcalina al 2%, usata per
la disinfezione e la sterilizzazione delle
attrezzature termolabili, puo risultare
lesiva per gli occhi, la cute, I'apparato
respiratorio del personale per cui il suo
impiego sicuro esige mezzi di difesa e
precauzioni. Solo infatti se usata in modo
appropriato, la glutaraldeide puo esser
impiegata senza dovere temere irritazioni
tessutali od altri effetti negativi sulla
salute del personale e dei pazienti. In
Italia le soluzioni di glutaraldeide al 2%
scadute e quelle di titolo inferiore all’1%,
vengono spesso considerate “pericolose”,
da smaltire in modo speciale. L’articolo
analizza questo problema anche alla luce
delle normative comunitarie.

Abstract

GLUTARALDEHYDE, AN
ADDITIVE ITALIAN SAGA -
Alcaline glutaraldehyde, the chemical
germicide most used for low
temperature sterilization of endoscopes,
may cause ocular, cutaneous,
respiratory damages, etc., and requires

*Farmacologia, Dip. Scienze Biomediche,
Univesita di Trieste

**Farmacista Docente, Scuola di
Specializzazione in Farmacia Ospedaliera,
Facolta di Farmacia, Universita di Bologna
***Cattedra di Igiene Ambientale - Istituto di
Igiene, Universita “La Sapienza”, Roma
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specific precautions by the health care
workers. In Italy the spent 2%
glutaraldehyde solutions are often
considered “dangerous” wastes to be
disposed in a careful complicated way.
This article analyses this problem
according to UE directives.

L'uso della glutaraldeide, nella disin-
fezione e nella sterilizzazione delle
attrezzature termolabili, comporta:
problemi di efficacia; di protezione
del personale e dei pazienti; ed in Ita-
lia anche di smaltimento, ecc.”¥"*.

Per quanto, in questi ultimi anni, sia-
no stati convalidati nuovi sistemi di
sterilizzazione a bassa temperatu-
ra®# la glutaraldeide resta in posi-
zione chiave nel trattamento degli
endoscopi, anche se leffetto steriliz-
zante voluto richiede immersioni
prolungate, con la conseguente im-
possibilita di effettuare molti esami
se sono pochi gli apparecchi disponi-
bili. Per la loro inefficacia sulle spore
piu resistenti, le soluzioni diluite con
glutaraldeide allo 0,5% associata a fe-
nolo e fenato non vanno usate a sco-
po sterilizzante®*** contrariamente
a quanto affermato anche di recente
su “linee guida” pubblicate da alcuni
responsabili di reparti di endoscopia
digestiva®.



Non e suggerendo di usare la
glutaraldeide in concentrazioni
minori dell’1% che si diventa pa-
ladini della salute dei pazienti e
della economia ospedaliera,
quando la minore guantita usata
di biocida va a scapito dell’obiet-
tivo della sterilizzazione.

Se la pulizia degli endoscopi vie-
ne effettuata secondo metodi ben
codificati, e controllati, e se la
concentrazione della glutaraldei-
de alcalina non scende sotto 1'19%,
i tempi di immersione possono
eventualmente venire ridotti, co-
me suggerito dalle Societa medi-
che inglesi®.

Un punto invece, dibattuto nel
nostro Paese, riguarda lo smalti-
mento delle soluzioni usate di
glutaraldeide, smaltimento che
molti, credendo di agire secondo
legge, effettuano ancora nel mo-
do complesso suggerito per le so-
stanze “pericolose”, per i rifiuti
“tossici”%,

Questo timore ingiustificato, cau-
sa di inutile spreco per molti
ospedali, ci ha fatto riflettere per
capire come ci0 accada da tempo
e come I'obbligo di un talora dif-
ficile smaltimento sia stato anche
di recente confermato su pubbli-
cazioni, peraltro autorevoli®®,

| Paesi, infatti, che hanno mag-
giormente contribuito all'uso del-
la glutaraldeide per il trattamento
degli endoscopi termolabili, che
ne hanno fissato (e discusso) i
tempi ed i modi di contatto, e che
dispongono di organismi nazio-
nali di protezione ambientale di
grande autorita, (US EPA; CO-
SHH), permettono tranquillamen-
te la eliminazione delle soluzioni
usate o scadute di glutaraldeide
negli scarichi fognari ospedalieri.
Per questo riteniamo utile sia un
riesame dei dati relativi alla tossi-
cita ed alla degradabilita della
glutaraldeide, che una verifica
dei dati che la riguardano nella
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legislazione italiana, compresi i
decreti Ronchi piu recenti, molto
spesso citati senza approfondire
cosa essi dicano in merito.

Tossicita e biodegradabilita
della glutaraldeide

Dai dati relativi alla glutaraldeide
si evidenzia che questa non é ge-
nericamente molto tossicae nem-
meno dotata, da quanto fino ad
0ggi risulta, di tossicita “subdo-
la”: mutagena, cancerogena, tera-
togena ed embriotossica®**##,
Secondo I'Index Merck, XII Ed.,
del 1996, la LD 50 della glutaral-
deide per via orale e di 595
mg/kg nel ratto (espressa come
2,38 ml/kg di una soluzione con-
tenente 250 mg/ml).
Altri dati in merito sono diversi;
ad es., la LD 50 per via orale della
glutaraldeide di una soluzione
piu diluita (al 14,5%) nel ratto,
per os, sarebbe di 1.217 mg/kg™.
In genere la tossicita della gluta-
raldeide varia secondo la via di
somministrazione, il tipo ed il
sesso dell’animale, il pH e la con-
centrazione del biocida, spesso in
contrasto con questa***,
Questo spiega, perché, in pubbli-
cazioni ufficiali, per la glutaral-
deide si danno spesso valori di
tossicita massimi e minimi.
In pratica, secondo una pubblica-
zione statale australiana, mentre
le soluzioni “industriali” al 25-
50% di glutaraldeide, sono deci-
samente “tossiche” e le soluzioni
dal 10% al 2% sono da conside-
rarsi “nocive”, quelle allo 0,5%
sono di cosi alta tollerabilita per
via orale, che risulta difficile ad-
dirittura valutarne la quantita li-
mite**, Per ottenere dati sulla
possibile tossicita ambientale di
alcuni biocidi, compresa la gluta-
raldeide, Autori tedeschi® ne
hanno studiato a fondo il com-
portamento in alcune prove di
-8-
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biodegradabilita molto note a li-
vello europeo, quelle del flacone
chiuso (OECD 301D/E), secondo
quanto pubblicato anni fa a Pari-
gi*.

Le prove OECD 301 D/E non si-
mulano le situazioni ambientali
ospedaliere: esse infatti utilizzano
condizioni molto sfavorevoli per
I processi di degradazione, poi-
ché, nelle soluzioni testate, si ino-
culano pochissimi germi*#,

La facile degradabilita risultante
della glutaraldeide® ¢ stata ricon-
fermata recentemente anche da
ricercatori americani molto sensi-
bili ai problemi ecologici, poiché
si occupano di acqua potabile®.
Diversamente che in Europa, ove
spesso si prelevano acque profon-
de, che si potabilizzano prevalen-
temente con cloroderivati, negli
Stati Uniti si trattano preferibil-
mente le acque dei grandi laghi e
dei fiumi con I'ozono®. Ebbene,
tra i “DBP” (disinfection by pro-
ducts) dell’ozono si hanno diver-
se aldeidi, che vengono tanto ra-
pidamente degradate da preoccu-
pare, non dal punto di vista eco-
logico, ma per il facilitato “reger-
ming” nell’acqua in rete di distri-
buzione domestica, poiché i bat-
teri crescono meglio utilizzando i
cataboliti delle aldeidi®*.

Precauzioni per il personale
sanitario

Dobbiamo premettere che la glu-
taraldeide non € un “farmaco”
topico, con il quale il paziente de-
ve, e il personale sanitario puo,
avere un contatto diretto.

Si tratta di un disinfettante, me-
glio di uno sterilizzante, con ef-
fetto biocida sulle attrezzature
(che vanno sempre ben pulite in
precedenza). Nei pazienti esso
non deve provocare né proctiti 0
coliti “chimiche”, né causare infe-
zioni secondarie.



Come abbiamo detto sopra, non
essendo la glutaraldeide un topi-
co, il personale sanitario deve
usare tutte le precauzioni atte ad
evitare malattie occupazionali,
cioe possibili reazioni da irrita-
zione o sensibilizzazione per ac-
cidentale contatto o inalazione.

A distanza di 30 anni dall’intro-
duzione nell’'uso ospedaliero del-
la glutaraldeide, su di questa vi
SoNno ancora numerose ricerche in
corso. Questa sostanza, secondo
OSHA, NPT, JARC, US EPA, ecc.
(enti deputati alla sorveglianza)
non risulterebbe, come riferito, né
cancerogena, né mutagena, né te-
ratogena né embriotossica per la
specie umana***; la stessa pero
puo esser irritante per occhi, cute,
naso, gola, prime vie respiratorie;
e meglio quindi aumentare le
precauzioni.

La irritazione al naso ed alle vie
respiratorie puo iniziare gia a
concentrazioni ambientali di po-
co superiori alla soglia olfattiva,
di 0,04 ppm, per cui, a difesa del
personale sanitario, per I'aria am-
bientale un limite molto diffuso e
quello dello 0,2 ppm®*#%, lo stes-
so limite valido, come “10 min.
reference point”, per il COSHH
inglese (Control of Substances
Hazardous to Health)®.

Poiché & meglio prevenire che cu-
rare, nel 1995, la maggior indu-
stria produttrice americana ha
suggerito, per la glutaraldeide
ambientale, I'adozione del limite
massimo di 0,1 ppm*, mentre una
importante associazione di igie-
nisti industriali ha proposto un li-
mite ancora minore: 0,05 ppm,
come limite da non superare mai
(*“TLV-C”), per escludere effetti
negativi sulla salute del persona-
le soggetto ad esposizione ripetu-
ta, giorno per giorno*.

Se si accetta questo ristretto limite
di sicurezza (0,05 ppm), & spesso
indispensabile intervenire a vari
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livelli, anche se il limite riferito
non é difficile da rispettare, quan-
do si studiano con attenzione le
misure da prendere®.
E’ evidente che, ove si senta
I’odore iniziale pungente della
glutaraldeide (come minimo, a
0,04 ppm), si dispone gia di un
indice sicuro per ritenere inade-
guata la ventilazionet®4#,
Come ricordato, la glutaraldeide,
in certe persone, puo causare sen-
sibilizzazioni cutanee e forse re-
spiratorie. Si imputano infatti alla
glutaraldeide manifestazioni al-
lergiche ed asmatiche, di cui non
si conosce il meccanismo patoge-
netico, non essendosi potuto di-
mostrare, finora, alcuna risposta
IgE specifica®.
Secondo alcuni Autori, visto che
la glutaraldeide alcalina sembre-
rebbe un modesto sensibilizzante
nei test “spinti” di laboratorio su-
gli animali, non vi sarebbe ragio-
ne di escluderne I'uso da parte
degli infermieri con eczema, der-
matite, od asma®.
La indispensabilita di certe misu-
re preventive sarebbe invece an-
che documentata dal fatto che, in
alcuni ospedali, fino al 90% del
personale sovraesposto alla glu-
taraldeide avrebbe lamentato sin-
tomi di intolleranza®.
Va ricordato, ad es., che 'uso del-
la glutaraldeide nelle pulitrici ad
ultrasuoni e nelle bacinelle ad al-
ta temperatura, é sconsigliato,
perché, all’eventuale aumento
dell’efficacia biocida, corrisponde
un aumento di produzione di va-
pori. Anche I'impiego della glu-
taraldeide nelle macchine lavaen-
doscopi non ¢ privo di problemi
particolari®®.
Nella preparazione delle soluzio-
ni diluite e nel loro uso in repar-
to, tutte le manipolazioni vanno
fatte con scrupolosa attenzione
per evitare schizzi e versamenti.
Le soluzioni diluite di glutaral-
-10 -
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deide, tra un impiego e l'altro

(talora effettuato ad intervalli di

giorni), vanno conservate in reci-

pienti chiaramente identificati,
perfettamente chiusi e posti in
ambiente fresco. Tutte le disinfe-
zioni e sterilizzazioni effettuate
con la glutaraldeide secondo si-
stemi manuali, pit 0 meno

“aperti”’, vanno fatte da persona-

le protetto in modo apposito con:

1) guanti in plastica nitrilica o bu-
tilica, utilizzabili a lungo, o di
polietilene, da cambiare ogni
giorno (i guanti in gomma od
in PVC vanno usati solo per
brevi periodi, in situazioni di
emergenza, per la loro elevata
capacita di assorbire lo steriliz-
zante chimico);

2) mascherine “respiratorie” con
filtro a carbone attivato. L'uso
di queste mascherine non deve
diventare pero una abitudine;
il loro uso e giustificato solo
per brevi periodi, in attesa di
ridurre i livelli ambientali di
glutaraldeide in modo piu effi-
ciente, con una ventilazione
piu valida o con le cappe ap-
posite?;

3) occhiali occlusivi; per i possibi-
li spruzzi agli occhi deve esse-
re disponibile, e vicina, una ba-
cinella per un immediato la-
vaggio oculare, abbondante e
prolungato (almeno 15 minuti)
con acqua corrente; durante il
lavaggio, non togliere eventua-
li lenti a contatto, che proteg-
gono la cornea contro la gluta-
raldeide; in caso di spruzzi agli
occhi occorre far seguire un
controllo medico*;

4) camici, pantaloni o grembiuli
impermeabili all’acqua.

Il trattamento manuale delle at-
trezzature termolabili con la glu-
taraldeide va fatto, possibilmen-
te, sotto cappa chimica, munita di
sistema di aspirazione continua.



Se non si dispone di cappa “chi-
mica” si utilizza, in un ambiente
ben ventilato (con non meno di
10 ricambi d’aria all’ora), una
cappa “parziale”, con camino ed
aspiratore efficienti, per la elimi-
nazione esterna dei vapori.

Anche il successivo smaltimento

delle soluzioni usate o scadute o

in concentrazione inefficace sotto

I’1% va fatto in un ambiente ben

ventilato, tramite uno scarico in

cui si possa versare molta acqua
per evitare ristagni e la formazio-
ne di vapori irritanti.

Riassumendo, per il personale e

necessario:

a) evitare schizzi agli occhi, con-
tatti della glutaraldeide con la
cute e sua inalazione nelle vie
respiratorie, pronti ad eventua-
li misure di emergenza in caso
di necessita;

b) ridurre la possibilita di inala-
zione di vapori di glutaraldei-
de, monitorandone la concen-
trazione ambientale sotto 0,05
ppm;

¢) controllare la preparazione
specifica del personale, non so-
lo nel seguire protocolli scritti
di pulizia, disinfezione e steri-
lizzazione delle attrezzature,
ma anche per la scrupolosita
nel seguire le regole fissate per
la sua protezione nello stoccag-
gio, nell'impiego e nello smal-
timento delle soluzioni di glu-
taraldeide;

d) controllare periodicamente lo
stato di salute del personale, in
particolare I'insorgere di sinto-
mi cutanei o respiratori di irri-
tazione; le condizioni di lavoro;
la eventuale rotazione o sostitu-
zione in caso di gravidanza,
malattie intercorrenti, ecc.; la di-
sponibilita delle barriere fisiche
(guanti adatti, mascherine re-
spiratorie, occhiali, camici, ecc.);

e) la eventuale integrazione o so-
stituzione della glutaraldeide
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con altri metodi di sterilizza-
zione a basse temperature,
purché ugualmente validi ed
utilizzabili.

Legislazione sulla etichettatura
e sullo smaltimento delle
soluzioni di glutaraldeide

Seguendo la legislazione europea
anche in Italia sono diventate va-
lide le regole specifiche relative
alla etichettatura delle varie solu-
zioni di glutaraldeide.

In rapporto alla Legge 319/76 ed
al D L.vo 626/94, con successive
modificazioni ed integrazioni, si
puo ritenere che queste norme
abbiano trovato completamento
nella legislazione nazionale: vedi,
ad es., i DM del 28/1/1992 e del
28/4/1997.

Pur essendo abbastanza chiari i
decreti (se si leggono con atten-
zione articoli ed allegati relativi)
tuttora si trovano “pseudo-com-
petenti” desiderosi di imporre ai
produttori (per le etichette) ed al-
le Direzioni Sanitarie ospedaliere
(per “il corretto smaltimento™) in-
terpretazioni contrarie al buon
senso ed alla legislazione citata.
Dalla regolamentazione relativa
ai biocidi & necessario estrapolare
le parti che interessano, studiarle
a fondo e correlarne il testo con la
conoscenza delle caratteristiche
chimiche, fisiche, biologiche e
d’impiego della glutaraldeide.

La prima legge storica in proposi-
to, la Legge “Merli”, n. 319, del
19/5/1976, riguardante gli scari-
chi in acque superficiali e sotter-
ranee, pubbliche e private, ed in
fognature, riportava, ad es., per le
aldeidi, in un campione medio di
3 ore, un limite di concentrazione
di 2 mg/kg.

Questa legge (di recente riconfer-
mata dal D.L.vo n. 152, del
28/5/1999; Suppl. ord. GU n.
124, del 28/5/1999, pag 107) é
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stata seguita, a suo tempo, da al-
tri decreti importanti.

Tra i primi ricordiamo il DPR del
107971982, n. 915 ed il Decreto
Interministeriale del 27/7/1984,
con le disposizioni relative all’ap-
plicazione dell’articolo 4 del DPR
915/82.

Il Decreto 915/82, dopo aver se-
parato i rifiuti “urbani” e “specia-
li” da quelli “tossico-nocivi”, che
risultavano tali se contenevano o
erano contaminati da sostanze
“pericolose per quantita o con-
centrazione per la salute o per
I'ambiente”, elencava anche i bio-
cidi (comprendenti la glutaraldei-
de), ma non ne precisava specifi-
che quantita e concentrazioni “li-
mite”.

Queste concentrazioni erano ri-
portate invece nella Tabella 1.2.
della “Deliberazione” del 1984,
secondo la quale, per le sostanze
“molto tossiche” la “CL” (con-
centrazione limite) nei rifiuti era
di 500 mg/kg (0,5 g/kg), mentre
saliva a 5.000 mg/kg (5 g/kg)
per le sostanze “tossiche” ed a 50
g/kg per le sostanze “nocive”.
(Sino da allora, si evidenziavano
cioe gradi ben diversi di “perico-
losita™). (Ricordiamo qui anche I
“errata corrige” della GU
12/2/1985, n. 37, 439, secondo
cui i valori suddetti andavano
letti proprio in mg e, non, come
era stato stampato per shaglio nel
DPR n. 915, in millesimi di milli-
grammo, gamma).

A sua volta la “tossicita” piu o
meno alta, veniva definita, se-
condo il DPR 241 del 20/2/1988,
sulla base della LD50 per via
orale nel ratto, che, se inferiore a
25 mg/kg, evidenziava sostanze
molto “tossiche”; se andava da
25 mg a 200 mg/kg, si riferiva a
sostanze “tossiche”; se variava
da 200 mg a 2 g/kg indicava so-
stanze “nocive” (sempre “per
0s” nel ratto).



La legislazione sulle sostanze “pe-
ricolose” e dei rifiuti si e arricchita,
in tempi piu recenti del DM
28/1/1992; del DM 16/2/1993 e
dei Decreti legislativi: n. 52-
3/2/1997; n. 22-5/2/1997; n. 389-
8/11/1997; n. 309-9/11/1997,
nonché dei D L.vi n.90-
25/2/1998 e n. 285-16/7/1998.
Per quanto ci interessa, esaminia-
mo ora in particolare i DM del
28/1/1992 e 5/2/1997, nonché
quello del 28/4/1997.

I DM del 28/1/1992 ed altri suc-
cessivi di aggiornamento riguar-
dano gli imballaggi e le etichetta-
ture dei preparati pericolosi in at-
tuazione delle direttive emanate
dal Consiglio e dalla Commissio-
ne delle Comunita europee, defi-
nendo, negli allegati, i limiti di
concentrazione per la valutazio-
ne dei rischi per la salute e dando
disposizioni per I'etichettatura,
nonché per la redazione delle
schede di sicurezza.

Il Decreto n. 22 del 5/2/1997, ri-
confermata la “finalita” (art. 2)
del Decreto n. 915 del 1982, cioé
che “i rifiuti vanno smaltiti senza
rischi per la salute dell’'uomo” (e
per I'ambiente), facendo riferi-
mento a precedenti direttive
CEE, nei par. H4, H5, H6 dell’All.
3, specifica che i rifiuti possono
risultare “nocivi” se “lesivi per
contatto immediato, prolungato
0 ripetuto” (par. H4); oppure “le-
sivi per inalazione, ingestione,
penetrazione” (par. H5,H6).

[l DM, infine, del 28/4/1997
(pubblicato il 19/8/1997), alla
pag. 836 regola I'etichettatura
della glutaraldeide.

Per le soluzioni che la contengo-
no in concentrazioni dal 25% al
50%, e quindi classificate come
“tossiche”, si impone la lettera T
ed il teschio, come simboli grafici
di identificazione.

Possibilmente “nocive” sono in-
vece definite le soluzioni con con-
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centrazioni dal 2% a meno del
10%, con I'obbligo della crocetta
Xn e delle “Avvertenze” sui pos-
sibili rischi: da inalazione e da in-
gestione (R20/22); da irritazione
della cute, delle vie respiratorie
(R37/38) e dei tessuti oculari
(R41); nonché da sensibilizzazio-
ne per inalazione o contatto cuta-
neo (R42/43).

Importanti sono anche i richiami
su alcune misure di sicurezza e
su alcuni interventi immediati
(S28; 36; 37; 39; 45 e 61) secondo il
DM 16/2/1993.

A questo punto & necessario pro-
vare a concludere questa com-
plessa valutazione della etichetta-
tura con alcune precisazioni, evi-
tabili se, credendo di agire ai sen-
si del D L.vo 626/94, non ci fosse
ancora un *“ossessionante” richia-
mo alla generica “pericolosita”
delle soluzioni al 2% di glutaral-
deide®** ed alla necessita di una
etichettatura “necrofila” (il te-
schio con ossa incrociate), che ri-
guarda invece, come abbiamo vi-
sto, solo le soluzioni al 25-50%, in
genere non di uso ospedaliero.
Ricordiamo ancora una volta che
Xn significa “nocivo” e che questo
simbolo indica una sostanza che
puo comportare solo rischi di gra-
vita limitata, per inalazione, o in-
gestione 0 penetrazione cuta-
nea®*, Noi riteniamo dunque che
il termine “pericolosita”, sottoli-
neata cosi spesso anche per le so-
luzioni diluite di glutaraldeide, sia
da imputare non ai legislatori ita-
liani che seguono le norme euro-
pee (poiché ad es. anche a pag. 35,
Suppl. ord. GU dell’11/3/1997,
I’Xn e giustamente indicato come
“nocivo”), maad un eccesso di ze-
lo interpretativo da parte di altri
fantasiosi regolatori. Alla base c’e
stato un evidente, e forse voluto,
errore di traduzione della parola
“harmful” in “pericoloso” e non
in “nocivo” (come precisato, ad
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es., anche sulla GU italiana,
19/8/1997, pag. 836).

Vedi in proposito come, anche il
Boll. Uff. della Regione Lombar-
dia, 11l Suppl straord. al n. 15 del
16/4/1999, in cui, nella tab. 3, a
pag. 6, si elencano le soluzioni di-
luite di glutaraldeide tra i rifiuti
“pericolosi” a rischio chimico.
Non si capisce su quali basi, da
opporre a quelle da noi riportate
dettagliatamente, una soluzione
“nociva” di glutaraldeide al 2%,
secondo strane idee non sostenu-
te da alcun dato sperimentale o
clinico, risulti tanto “pericolosa”
da richiedere uno smaltimento
speciale, quando é ben noto che il
suo titolo, gia basso, diventa
enormemente minore nelle fogne
ospedaliere.

Abbiamo gia accennato al fatto
che in tutto il resto del mondo le
soluzioni diluite di glutaraldeide
usate in ospedale vengono defi-
nite, rifiuto “domestico”, non ri-
fiuto “pericoloso”, “tossico”, o
“nocivo”. Gli americani, che rara-
mente hanno bisogno di lezioni
dai nostri ecologi, considerano le
soluzioni scadute “non hazar-
dous waste”, cioé rifiuto nemme-
no nocivo, in accordo con i rego-
lamenti del loro Ente di vigilan-
za, TUS EPA*,

Lo hanno confermato anche gli
inglesi della Medical Devices As-
sociation, MDAZ, ed i responsa-
bili dell’acqua del Tamigi, quan-
do hanno precisato che temeva-
no, per assurdo, caso mai uno
scarico “in bolo” di ben 100 kg di
glutaraldeide®!

Ma cerchiamo ora di definire gli
aspetti dello smaltimento della
glutaraldeide nei nostri ospedali
e le conseguenze operative, per
capire su dati quantitativi perché
all’estero hanno preso una posi-
zione cosi contrastante con quella
di alcuni Autori italiani e perché,



anche da noi, scaricando le solu-
zioni usate di glutaraldeide
“ospedaliera” nelle fogne si puo
stare tranquilli nei riguardi di
qualsiasi legge nazionale (fatta su
base europea) oltre che con la
propria coscienza.

Smaltimento sicuro della
glutaraldeide come ordinario
rifiuto domestico

Un aspetto criticabile, che dimo-
stra un ulteriore caso di “strabi-
smo” difensivo della salute pub-
blica, si verifica quando, parlando
delle procedure di “corretto smal-
timento delle soluzioni usate di
glutaraldeide”, si evidenzia che
queste dovrebbero venire classifi-
cate quali “rifiuti speciali perico-
losi per rischio chimico”, citando,
a sproposito la Tabella C della
vecchia Legge 319776 (2 mg/ml)
(Legge Merli), di cui abbiamo gia
riferito sia riguardo ai metodi di
controllo che alle quantita limite.
Anche se le soluzioni usate di
glutaraldeide non sono “rifiuti
biologici” e non necessitano di
“fossa biologica” (perché la so-
stanza chimica risulta biocida su
superfici accuratamente pre-de-
terse e povere di microorganismi,
su cui peraltro, di norma, agisce
in tempi brevi), non c’é alcun
dubbio che la glutaraldeide, nel
caso che venga usata in altissime
quantita, possa risultare pericolo-
sa per 'uomo ed anche per I'am-
biente, qualora venisse smaltita
nelle fogne comunali. Vediamo in
pratica se cio é possibile, nei poli-
clinici italiani, per le quantita di
soluzioni di glutaraldeide usate
nella concentrazione standard
ospedaliera di circa il 2%.

Per I'uomo alcune delle sostanze
piu pericolose usate in ospedale
sono, ad es., le sostanze antitu-
morali, che, utili in certe dosi per
molti pazienti, possono, tuttavia
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anche causare neoplasie ed altri
danni sia nei malati che nei sani.
L'ifosfamide, sostanza antitumo-
rale molto usata, risulta, ad es.,
mutagena, cancerogena, teratoge-
na ed embriotossica®.
Nel 1997, in Germania si € voluto
controllare in quale quantita det-
ta sostanza, eliminata tramite le
fogne ospedaliere, potesse passa-
re nell’acqua potabile, qualora
non venisse degradata per via
chimica o biologica.

Gli Autori, risaliti all'uso annuale

di ifosfamide, diviso per il consu-

mo annuale di litri di acqua dei

vari reparti ospedalieri, sono an-
dati a misurare la presenza di ifo-
sfamide per litro di acqua fogna-
ria ceduta dall’ospedale. Essi
hanno visto che la percentuale ri-
scontrata corrispondeva esatta-
mente a quella prevista dal rap-
porto ottenuto in precedenza.

Nelle acque “nere” dell’ospedale

non c’era dunque stata la benché

minima degradazione chimica e

biologica dell’ifosfamide®.

Quanto sopra per sottolineare,

ancora una volta, cio che e gia

stato riferito in dettaglio:

1) che la glutaraldeide cosi usata
in ospedale non risulta muta-
gena, cancerogena, teratogena
od embriotossica;

2) che la glutaraldeide, a differen-

za dell’ifosfamide, & molto sen-
sibile ed alterabile dal punto di
vista fisico e chimico, nonché
facilmente biodegradabile;
(La glutaraldeide € molto piu
degradabile di tante sostanze di
uso comune in ospedale, quali,
ad es., alcuni ammonici quater-
nari, come il cetilpiridinio, la ce-
trimide, il didecildimetilammo-
nio cloruro*#; la glutaraldeide,
come riferito, supera anche il
test OECD 301 D/E*%).

3) che infine, mentre le Farmacie
ospedaliere sanno il consumo
annuale in kg di glutaraldeide,
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gli utilizzatori di questa, di re-
gola, non conoscono il consu-
mo annuale di acqua da parte
dell’ospedale in cui lavorano, e
si preoccupano allora solo
quando, per ridurre i possibili
pericoli ecologici di detto bio-
cida, per le soluzioni da elimi-
nare, viene richiamata la ne-
cessita di una forte diluizione
in acqua®.

Consiglio logico; ma perché si do-

vrebbe fare questa diluizione pro-

prio nei Reparti di Endoscopia Di-

gestiva, di Broncoscopia, ecc.,

quando la glutaraldeide in solu-
zione viene “automaticamente”

sempre diluita almeno 1:10.000

nelle fogne interne dell’ospedale

ad opera dell’acqua usata da tutti

i reparti insieme? Secondo nostri

dati (ottenuti dal Policlinico S.Or-

sola-Malpighi di Bologna; dall’O-
spedale Maggiore di Milano e da
altri Policlinici dell’Italia Centrale,

nonché dalla letteratura italiana e

straniera), il consumo idrico “me-

dio” per letto ospedaliero e di

1.000 litri al giorno=1 metro cubo

al giorno®*¥, In lItalia, in questi

contesti, si usano da 500 litri a

3.000 litri di acqua al giorno per

letto ospedaliero. Ricordiamo an-

cora, in aggiunta, quanta glutaral-
deide vada persa durante I'impie-
go clinico. La soluzione di gluta-
raldeide usata di norma in ospe-
dale, invece di essere al 2% esatto,
in genere presenta concentrazioni
che vanno dal 2,2% al 2,6%, pro-

prio per ovviare per piu giorni, 14

0 28, alle perdite secondarie dovu-

te:

1) ad evaporazione ed assorbi-
mento;

2) ad adsorbimento ed assorbi-
mento ad opera di gomma ed
elastomeri;

3) ad ossidazione;

4) a polimerizzazione (specie se il
pH é alcalino e la temperatura
alta);



5) alla fotodegradazione;
6) alle imprecise diluizioni, anche
automatiche;
7) alle manovre incaute, ecc.
Poiché in alcuni casi di intenso
impiego clinico, sia manuale che
tramite lavaendoscopi, la percen-
tuale di glutaraldeide pud scen-
dere a valori molto bassi’®, ricor-
dando che la percentuale minima
attiva, é vicina all’1%, vengono
abitualmente suggerite le “test
strips”, che segnalano quando
detta percentuale risulti inferiore
all’1,5%, “livello di guardia”.
Non molti adoperano questi utili
indicatori 0 non sempre li posso-
no usare.
E’ evidente pertanto che se un
ospedale, ad es. con 500 letti, con-
suma al giorno 1 kg di glutaral-
deide (circa 50 litri di soluzione
pronta per I’'uso), per le ragioni
suddette di evaporazione, adsor-
bimento e assorbimento, degra-
dazione fisica e chimica, ecc., la
quantita residua di glutaraldeide
da smaltire sara gia minore del
30-50% rispetto a quella iniziale;
per cui, considerando, come rife-
rito, la successiva diluizione dei
50 litri nei 500.000 litri di consu-
mo idrico medio ospedaliero,
passeranno nelle acque nere “in-
terne” concentrazioni “iniziali”
medie di glutaraldeide gia del
30-50% inferiori a quelle “teori-
che”, cioe molto minori anche ai
2 mg/litro, che risultano dal rap-
porto tra glutaraldeide usata ed
acqua diluente “ospedaliera” (e
corrispondono al limite imposto
dalla “vecchia” Legge “Merli” re-
centemente riconfermata).
Questo senza contare che detta
quantita “iniziale” gia ridotta, lo
sara ulteriormente per effetto del-
la degradazione batterica, aero-
bia ed anaerobia, spesso rapida e
completa.
Possiamo in proposito infatti ag-
giungere che, in un sistema aero-
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bio, la glutaraldeide avrebbe una
vita media di 12 ore® e che ai ca-
taboliti della glutaraldeide, CO,,
acido glutarico, 5-idrossipentale,
1,5 pentanediolo, ecc., non si da
alcuna valenza tossicologica®.

Per concludere su gquesto punto
non va infine nemmeno dimenti-
cato che le acque “nere” ospeda-
liere contengono di regola molte
sostanze estranee, diversamente
dall’acqua potabile, che ne é parti-
colarmente povera. Come ¢ stato
sottolineato in piu sedi, la gluta-
raldeide, per la sua alta reattivita,
produce, con queste altre sostan-
ze: acetali, ossime, idrazoni, ecc.
Una ragione in piu che spiega co-
me la sua permanenza ambientale
sia davvero molto breve®*,

(I legami crociati delle aldeidi a
catene da uno a sei atomi di car-
bonio con i gruppi aminici delle
proteine, raggiungono i valori
massimi per la glutaraldeide, po-
nendo anche problemi di inter-
pretazione del meccanismo della
sua azione biocida®).

Per tutte queste ragioni, le Auto-
rita ecologiche di tutto il mondo
(meno I'ltalia) suggeriscono I'eli-
minazione delle soluzioni usate
di glutaraldeide negli scoli ospe-
dalieri, come per un “ordinario
rifiuto domestico”.

Si puo, per completezza, ricorda-
re che negli Stati Uniti, contraria-
mente alle leggi federali (US
EPA), alcune Contee hanno fissa-
to ugualmente un “tetto” di 5
mg/kg di glutaraldeide nelle fo-
gne comunali“ e che alcuni ricer-
catori hanno segnalato anche si-
stemi specifici di inattivazione
chimica della glutaraldeide®*.
Ricordando che, secondo quanto
abbiamo visto, le quantita di glu-
taraldeide che si usano in Italia e
le considerazioni da noi fatte ren-
dono del tutto improbabile che
nelle acque di scolo dei nostri
ospedali si superino non solo i 5
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mg/kg, ma anche i 2 mg/kg di
questa sostanza (almeno fino a
prova contraria), non c’e da me-
ravigliarsi invece di certe decisio-
ni di alcune Autorita locali ame-
ricane, in considerazione del pos-
sibile elevato impiego industriale
di soluzioni di glutaraldeide al
50%, e la esistenza, in quel Paese,
di Centri Diagnostici ad alto im-
piego di tecniche endoscopiche,
al di fuori degli ospedali.

Gli inattivanti chimici possono
esser utili anche per il trattamen-
to di eventuali notevoli versa-
menti accidentali.

Se il versamento della soluzione
di glutaraldeide al 2% & di gocce
o di pochi ml, il personale, messi
I guanti, assorbe subito il liquido
versato con spugne o tessuti e
poi mette questi in uno scolo
adatto ad un lavaggio prolunga-
to in acqua corrente.

Nel caso, invece, di capovolgi-
mento delle vaschette di soluzio-
ne di glutaraldeide alcalina al 2%
o di versamenti di decine di ml o
di volumi maggiori di glutaraldei-
de concentrata, bisogna interveni-
re subito ben protetti per ridurre
al minimo la formazione di vapori
e per evitare possibili contatti pro-
lungati con la cute e gli occhi.

Se si dispone di un neutralizzan-
te: polvere di carbonato di am-
monio, ammoniaca “domestica”,
bisolfito di sodio od altro, si pud
rendere subito meno pericolosa
la glutaraldeide ad alta concen-
trazione".

Nel caso che non si disponga di
tali neutralizzanti, si procede
all’assorbimento con panni, spu-
gne od altro".

Raccolta la miscela, semisolida o
liquida, la si versera nei recipienti
appositi per il materiale da ince-
nerire. Cosi pure, in questi reci-
pienti, si porranno i panni, le
spugne, ecc., che sono serviti per
assorbire il liquido fuoriuscito®.



Eliminato il versamento, i panni e
le spugne che invece sono serviti
per la pulizia terminale delle aree
interessate, potranno invece esser
inviati al lavaggio automatico,
tramite i sacchi di raccolta usuali.

CONCLUSIONI

Le conoscenze attuali sulla tossi-
cita e sulla degradabilita della glu-
taraldeide suggeriscono una stret-
ta aderenza alle precauzioni ne-
cessarie per evitare malattie occu-
pazionali nel personale addetto al
suo impiego. Le soluzioni di glu-
taraldeide al 2%, scadute od usate
in ospedale, sono rifiuti non peri-
colosi né per 'uomo né per 'am-
biente, che possono seguire le vie
di smaltimento dei rifiuti urbani,
in pratica nelle fogne ospedaliere.
Condizionare lo smaltimento fo-
gnario delle soluzioni diluite di
glutaraldeide ad una loro preven-
tiva disinfezione o sterilizzazione
€ un controsenso. Come abbiamo
visto, anche la loro neutralizzazio-
ne é facile e sicura, indipendente-
mente dall’esistenza o meno di
“fosse biologiche” oppure di altri
sistemi pit 0 meno complessi di
smaltimento dei rifiuti “pericolo-
si”,

Un ulteriore approfondimento in
merito ci sembra inutile, se non
suffragato da nuovi dati e da ul-
teriori acquisizioni scientifica-
mente affidabili.

Crediamo inoltre che si possa con-
cordare sul fatto che una corretta
politica ecologica non debba ba-
sarsi su pressioni emotive o su er-
rate interpretazioni, ma su una
valutazione seria di quanto risulta
dalla letteratura internazionale.m
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| collutori e la prevenzione

delle patologie orali.
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Una revisione
critica
degli studi
sui collutori
e altri

disinfettanti

in odontoiatria.

Riassunto

II costo sociale prodotto dalle patologie
orali piu prevalenti (carie e patologia
periodontale) ¢ elevato. La placca
dentaria ¢ il fattore eziologico primario
di queste patologie. I collutori sono
mezzi preventivi di facile accesso ed
uso ma la loro efficacia varia dipenden-
do dal loro meccanismo d’azione, dalle
condizioni d’uso e dal bersaglio consi-
derato. Non esistendo a tutt’oggi un
agente antiplacca ideale, la combina-
zione di due o piu agenti puo risultare
determinante. Viene fornita una ampia
e critica revisione degli studi riguar-
danti i collutori di prima e seconda
generazione di maggiore uso fra gli
operatori sanitari analizzando la loro
efficacia, i loro meccanismi d’azione e
gli eventuali effetti indesiderati.

Abstract

MOUTHRINSES AND
PREVENTION OF ORAL
PATHOLOGIES - The social cost of
the major oral pathologies (caries and
periodontal diseases) is remarkable.
Dental plaque is the primary etiologic
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factor of such pathologies.
Mouthrinses are useful and easily
available preventive drugs which
efficacy depend on the respective mode
of action, condition of use and target
considered. As the ideal antiplague
agent has not yet been obtained, the
combination of at least two of them
could produce successful results. We
critically review the studies
concerning the first and second
generation mouthrinses which are
more widely diffused for preventive
purposes, analyzing their efficacy,
mode of action as well as the possible
undesirable effects.

Negli ultimi 30 anni vi é stato un
importante sviluppo commerciale
di collutori con fini preventivi e/o
terapeutici, fondamentalmente di-
retti alla prevenzione della carie
(contenenti fluoro), al controllo del-
la placca dentaria e della gengivite
(agenti antiplacca, antibatterici, an-
tiinflammatori non steroidei, anti-
settici), a favorire la cicatrizzazio-
ne, a combattere la ipersensibilita
della dentina, ad eliminare I'alitosi
e trattare le infezioni minori. Per
ottenere uno o piu degli obbiettivi
sopraelencati sono stati utilizzati
vari principi attivi da soli o in com-



binazione. Il numero di tali
principi attivi & ridotto ma la
composizione finale dei pro-
dotti commerciali & estrema-
mente variabile dovuto alle
differenti concentrazioni usa-
te® e alla loro associazione.
Inoltre, in molti casi, I'efficacia
clinica é determinata anche dal
solvente e dagli eccipienti®*”.

La Placca Dentaria (PD) ¢ il fat-
tore eziologico primario delle
due patologie orali piu impor-
tanti e piu prevalenti: carie e
patologia periodontale. La PD &
un biofilm trasparente e incolo-
re costituito da una matrice di
mucopolisaccaridi e mucopro-
teine che contiene popolazioni
batteriche adese fra loro e/o al-
le superfici (dente, otturazione,
etc.) e zone di continuita®™. Si di-
stingue una PD supragengivale,
critica nella formazione di tarta-
ro, gengivite e carie, e una PD
subgengivale che & importante
nella distruzione del tessuto
molle nella periodontite.
L'insieme dei metodi preventivi
in Odontoiatria ha un obiettivo
comune: da un lato evitare la
formazione di PD, disperdere la
PD durante la sua formazione
ed eliminare la PD gia formata
e dall’altro mantenere e/0 mi-
gliorare la struttura cristallina
dello smalto per opporre mag-
gior resistenza all’attacco degli
acidi promotori della deminera-
lizzazione. Si puo quindi affer-
mare che il controllo meccanico
e chimico della PD supragengi-
vale ¢ la pietra angolare della
Odontoiatria Preventiva.

Un agente antiplacca ideale (le
proprieta ideali di un agente
antiplacca sono indicate in Ta-
bella 1) dovrebbe assolvere a
svariate funzioni ed é improba-
bile che un solo principio attivo
possa essere efficace in molte-

Proprieta ideali
di un agente antiplacca

(Bascones e Manso, 1994)

1. Eliminazione dei batteri patogeni.

2. Elevata azione residua (intesa come il
tempo di permanenza dell'agente
chemioterapico a contatto con i tessuti).

3. Non produrre resistenza batterica.

>

Non produrre lesioni ai tessuti (alle
concentrazioni d'uso).

Non macchiare i denti.

Non alterare il gusto.

Ridurre la PD e la gengivite.

Avere un prezzo accessibile.

©| o NG

Facilita d'uso

10. Non produrre effetti collaterali a carico dei
denti e del’ambiente orale.

Tabella 1

Classificazione

degli agenti antiplacca
(modificata da Scheie, 1989)

DI PRIMA GENERAZIONE:

A. Battericidi:

1. Composti fenolici: fenoli, triclosan, oli
essenziali e tannini.

2. Estratto di sanguinaria.

3. Surfactanti cationici: composti di am-
monio quaternario (cetilpiridinio clo-
ruro (CPC), benzalconio e benzetonio
cloruro e onyxide 3300), exetidina,
derivati piperazinici e ottenidina.

4. loni metallici: Ag*, Cu*, Sn*, Zn*,
AP, Fe*,

5. Fluoruri.

B. Non battericidi:

1. PSAEP (estere perfluorosulfonamidal-
chilico dell'acido fosforico) e PVPA
(acido sodio polivinilfosfonico).

2. Sostituti dello zucchero: mannitolo,
sorbitolo e xilitolo.

3. Edulcoranti non nutritivi: saccarina,
cicloammato e aspartame.

DI SECONDA GENERAZIONE:
Clorexidina (CHX)

Tabella 2

plici, svariate situazioni preven-

tive e terapeutiche. E’ necessa-

rio quindi sottolineare che

I’agente antiplacca ideale non

esiste e per migliorare gli effetti

terapeutici a minori concentra-
17 -
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zioni (per ridurre cosi gli effetti
collaterali) & necessario I'asso-
ciazione di due o piu agenti.
Una classificazione (Tabella 2)
largamente accettata si basa,
sull’azione residua dell’agente
antiplacca. Gli agenti di prima
generazione presentano una
scarsa azione residua, effetti cli-
nici molto limitati ed il loro uso
quotidiano deve essere ripetuto
(da 4 a 6 volte al giorno). Nel
confronto con un placebo la ri-
duzione di PD e gengivite varia
tra il 20% ed il 35%.

Gli agenti di seconda genera-
zione presentano elevata azione
residua, sono efficienti non solo
in vitro bensi anche in vivo. Nel
confronto con un placebo han-
no una efficacia nel ridurre la
PD e la gengivite che varia tra il
45% ed il 90%. E’ sufficiente
una sola applicazione diaria.
L’unico collutorio di seconda
generazione ampiamente utiliz-
zato e la clorexidina il cui mec-
canismo d’azione e dovuto a
molteplici attivita.

Particolare attenzione, infine,
va rivolta al determinante ruo-
lo svolto dai solventi nelle pre-
parazioni di collutori poiché
I’alto contenuto di alcooli, soli-
tamente necessari per solubi-
lizzare i principi attivi possono
essere fonte di gravi effetti in-
desiderati.

Considerati I'elevata incidenza
e costo sociale delle patologie
periodontali, nonché la sempre
maggior diffusione dei colluto-
ri quali mezzi preventivi di fa-
cile accesso e uso, I’obiettivo
del presente lavoro e fornire
una serie di brevi ma esaustive
note sullo stato dell’arte ri-
guardante la prevenzione delle
patologie orali mediante i piu
rilevanti agenti antiplacca in
forma di collutorio.



COMPOSTI FENOLICI

Il fenolo & storicamente un
buon disinfettante ed & usato
come agente di riferimento per
valutare I’efficacia di altri com-
posti. E’ attivo sia contro gram-
positivi che gram-negativi. Ad
alta concentrazione provoca lisi
batterica ed a bassa concentra-
zione inattiva gli enzimi batteri-
ci. Sono attivi a pH neutro o
leggermente acido®.

Il triclosan o Irgasan DP 300™ o
Irgacare MP® (etere 2,4,4’-triclo-
ro-2’-idrodifenile) € un compo-
sto fenolico (un bifenolo) ger-
micida, non ionico di bassa tos-
sicita molto usato in prodotti da
banco quali saponi deodoranti,
saponi liquidi, deodoranti e co-
smetici®. Prodotti antibatterici
per la pelle contenenti triclosan
sono utilizzati negli ospedali®.
Ha un’attivita ad ampio spettro
sui batteri gram-negativi e
gram-positivi e sui funghi. In
vitro, a basse concentrazioni, ha
effetto batteriostatico. Presenta
un certo grado di azione resi-
dua: é attivo 8 ore dopo lo
sciacquo.

A causa della sua idrofobicita si
adsorbe alla porzione lipidica
della membrana cellulare batte-
rica, e a basse concentrazioni
interferisce con i meccanismi vi-
tali di trasporto®. La sua effica-
cia clinica antiplacca allo 0,1% e
sensibilmente minore di quella
della CHX allo 0,01%”. Contro
placebo, triclosan allo 0,05%
non ha azione antiplacca signi-
ficativa®.

Il modesto effetto antiplacca di-
pende da altri composti del col-
lutorio e dal solvente. Infatti,
I'effetto antiplacca e potenziato
dal citrato di zinco®, da un co-
polimero di etere polivinilmeti-
le e acido maleico (PVM/MA),
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Attivita partecipanti
al meccanismo d’'azione

antiplacca dell'estratto
di Sanguinaria canadensis

1. ossidazione dei gruppi tiolici di svariati
enzimi batterici (causandone
linattivazione);

2. spiccato effetto antiglicolitico sui batteri
salivari (superiore alla CHX);

3. lipofilicita (massima a pH 5.4);
4. affinita per lo zinco;

5. diminuzione delladerenza dei batteri orali
allidrossiapatite.

Tabella 3

e forse dal lauril solfato sodico
(SLS). Il citrato di zinco e, per s,
un agente antiplacca: triclosan
allo 0,2% con citrato di zinco fra
0,5% e 1% provoca una riduzio-
ne clinica statisticamente signi-
ficativa della placca, della gen-
givite e del tartaro®.
L’associazione di PVM/MA al-
lo 0,125% con triclosan allo
0,03% in un collutorio “pre-bru-
shing” provoca riduzione della
placca e della inflammazione
gengivale®. Collutori con triclo-
san e SLS disciolti in propilen-
glicole (PG) ed acqua hanno un
notevole effetto clinico”. Triclo-
san disciolto in PG ha azione
antiplacca a prescindere dalla
presenza del surfactante e que-
sta azione dipende direttamen-
te dalla dose®. In mezzo alcali-
no il triclosan presenta carica
negativa e viene respinto dalla
superficie dentale, anch’essa ca-
rica negativamente, che é causa
del limitato effetto clinico ad
elevato pH®.

Una miscela di oli essenziali
(0,05% timolo, 0,09% eucalipto-
lo, 0,06% metilsalicilato e 0,04%
mentolo in 26,9% di etanolo) fu
commercializzata un secolo fa
per combattere I'alitosi®. Il mec-
canismo d’azione si deve all’ini-
bizione enzimatica. L’'uso due
volte al giorno riduce la placca
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fra il 20% ed il 35% e la gengivi-
te fra il 25% ed il 35%®. La loro
azione antiplacca puo essere
potenziata dall’etanolo presente
come veicolo®.

Effetti collaterali descritti sono:
ulcerazioni della mucosa, lesio-
ni ipercheratosiche, reazioni di
ipersensibilita tipo | (shock ana-
filattico) e tipo IV (stomatite da
contatto) dovute al metilsalici-
lato®. E’ anche descritto un caso
in cui I'eucaliptolo ha scatenato
un episodio acuto di porfiria™.

| tannini, composti di origine
vegetale, provocano precipita-
zione proteica, inibiscono la sin-
tesi del glicano della PD iniben-
do I’enzima glicosiltransferasi,
oltre a inibire I’'aggregazione di
S. mutans*.

ESTRATTO
DI SANGUINARIA

E’ una miscela di alcaloidi del-
la benzofenantridina ottenuta
dall’estrazione alcolica della
radice di Sanguinaria canaden-
sis. Ha azione antibatterica
verso i gram-positivi ed i
gram-negativi, antiplacca e an-
tiinflammatoria.

Presenta un meccanismo d’a-
zione antiplacca complesso che
si articola in diverse attivita
complementari (Tabella 3)*.
L’azione antiinfiammatoria del-
la Sanguinaria si esplica proba-
bilmente a carico dei neutrofili.
Non produce lisi dei neutrofili
ma € da questi assorbita e trat-
tenuta nel nucleo producendo
deplezione di cromatina.

Cio provoca cambi morfologici
e funzionali: i neutrofili diven-
tano sferici e perdono la capa-
cita di aderire alle superfici cosi
come ne viene impedita la mi-
grazione e la produzione di
anione superossido e di degra-



nulazione’. La capacita di inibi-
zione di tutte le funzioni dei
neutrofili a bassissime concen-
trazioni (0,0001%) puo pregiu-
dicare la capacita dell’ospite di
organizzare la difesa contro le
infezioni a livello gengivale.
Questo perché la concentrazio-
ne minima inibente (MIC) sui
batteri della cavita orale da par-
te di Sanguinaria & molto piu
elevata (fra 0,001% e 0,016%).
Non sono stati evidenziati effet-
ti secondari di tossicita, né alte-
razioni dello spettro batterico e
nemmeno reazioni di ipersensi-
bilita.

SURFACTANTI CATIONICI

I meccanismi d’azione dei com-
posti d’ammonio quaternario
sono simili a quello della CHX.
Presentano gruppi idrofobici e
idrofilici: interagiscono con i
gruppi fosfato dell’acido teicoi-
co della parete cellulare dei
gram-positivi e con i gruppi fo-
sfato della parete cellulare e
della membrana lipopolisacca-
ridica dei gram-negativi e I'in-
tegrita della membrana cellula-
re € compromessa dall’intera-
zione con la porzione lipofilica
della molecola®.

Fra loro il CPC é quello di mag-
giore efficacia®. Il CPC allo
0,1% ha la stessa efficacia della
CHX allo 0,05%: tuttavia, il do-
saggio clinico deve essere infe-
riore allo 0,1% poiché a questa
dose provoca severe erosioni
orali nel 10% dei soggetti oltre a
provocare alterazioni del colore
dentale®. L’onyxide 3300 (al-
childimetil benzilammonio sac-
carinato) é attivo nei confronti
dei gram-positivi e dei funghi;
produce lisi batterica disorga-
nizzando la struttura della
membrana citoplasmatica®.
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L’exetidina € un battericida e
fungicida. Ha azione residua in-
termedia (la quantita fornita da
un solo sciacquo rimane attiva
per 8-10 ore) avendo affinita per
lamucosae laPD.
Si usa allo 0,1% in collutorio es-
sendo un farmaco sicuro ed ef-
ficace nel trattamento delle infe-
zioni orofaringee. E’ un deriva-
to sintetico della pirimidina: 5-
amino-1,3-bis(etilesil)-5-metile-
saidrossipirimidina. E’ parzial-
mente solubile in acqua sebbe-
ne si usi in solventi organici co-
me etanolo o cloroformio; nei
collutori si trova alla concentra-
zione dello 0,1% in presenza di
etanolo al 10% e un pH di 3,%°.
L’esatto meccanismo d’azione
antiplacca & sconosciuto ma é
in parte dovuto all’attivita an-
tiglicolitica che viene potenzia-
ta dalla presenza di ioni metal-
lici divalenti come lo zinco ed
il rame®.
Da un punto di vista biochimi-
co inibisce il consumo d’ossige-
no negli eritrociti e I'attivita dei-
drogenasica dei leucociti; inol-
tre a livello mitocondriale di-
saccoppia la fosforilazione ossi-
dativa, ossida i nucleotidi intra-
mitocondriali di pirimidina e
aumenta la velocita di captazio-
ne dell’ossigeno da parte dei
substrati respiratori. Sull’ATP
ha un doppio effetto: da un lato
inibisce la velocita di sintesi e,
dall’altro, provoca la sua idroli-
si. Infine causa I'acidificazione
del medio extramitocondriale
danneggiando la capacita dei
mitocondri di produrre energia
in forma di ATP%,
E’ indicata nella cicatrizzazione
di lesioni orali dovute a trau-
matismi, infezioni, chirurgia
orale, estrazioni dentali (dimi-
nuisce la batteriemia post-chi-
rurgica) e radioterapia, nella
-19-
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alitosi, nell’igiene orale diaria di
anziani, dei portatori di handi-
cap, dei casi di immobilizzazio-
ne mascellare, dei portatori di
apparati di ortodontia, dei pa-
zienti immunodepressi e neu-
tropenici®, nelle candidosi orali
e nelle afte boccali.

Gli effetti collaterali descritti so-
no: quadri di bocca secca con
inflammazione delle ghiandole
parotidi, alterazione del colore
dentale soprattutto nei fumatori
e nei consumatori di té', irrita-
zioni e prurito linguale.

| derivati piperazinici possie-
dono un meccanismo d’azione
simile alla CHX. Sono tossici
per gli eritrociti e leucociti ed
inoltre provocano alterazione
del colore dentale. La ottenidi-
na & un derivato della bispiri-
dina con proprieta simili alla
exetidina.

IONI METALLICI

Il loro effetto antiplacca € mi-
nore di quello della CHX. Si as-
sociano a componenti della PD
tramite forze elettrostatiche so-
stituendosi al calcio.
Presentano anche un effetto
antiglicolitico interferendo con
la glicosiltransferasi e sono ca-
paci di inattivare i gruppi tioli-
ci di enzimi essenziali quali
I"aldolasi e la gliceraldeide 3-
fosfato deidrogenasi. Lo zinco
interferisce inoltre con la sinte-
si delle proteine batteriche. Al-
cuni metalli presentano azione
residua, per esempio gli effetti
antiglicolitici del rame riman-
gono 12 ore dopo ogni sciac-
quo. Il grado di efficienza anti-
placca, che coincide con il gra-
do di affinita per i tioli, & Ag,
Cu2+ > Sn2+ > Zn2+ > AI3+ > F63+.
Effetti collaterali: gusto metal-
lico, colorazione dentale (giallo



0 marrone) dovuta a reazioni
degli ioni con i gruppi sulfidri-
lici della PD. Lo zinco € I'unico
che non colora i denti, e relati-
vamente atossico e non si accu-
mula. Il rame & leggermente
piu tossico, ma i normali mec-
canismi omeostatici sono in
grado di mantenere costante
I’equilibrio del rame alle dosi
usate per scopi terapeutici®.

FLUORURI

L'uso di collutori fluorati & par-
ticolarmente utile nei program-
mi sociali di salute dentale. Au-
mentano la resistenza dello
smalto verso gli acidi generan-
do un’interfaccia protettiva di
fluoruro calcico (CaF,)”. A bas-
se concentrazioni promuovono
la remineralizzazione dello
smalto, inibiscono i sistemi en-
zimatici dei batteri impedendo
la conversione degli zuccheri in
acidi cosi come I'accumulo di
polisaccaridi intracellulari. A
elevate concentrazioni sono
battericidi. La formazione di ri-
serve intraorali (CaF, sulla su-
perficie dentale e fluoruri asso-
ciati ai componenti organici
della PD e dei tessuti molli) ap-
portano ioni fluoruro durante
periodi prolungati®.

Il fluoruro sodico (NaF) allo
0,05% (uso diario) o allo 0,2%
(uso settimanale) é usato nella
prevenzione della carie e come
trattamento coadiuvante nella
ipersensibilita dentinaria in
combinazione con cloruro di
stronzio. E’ la forma che rende
disponibile i maggiori livelli di
fluoro ionizzabile. Sono stati
documentati reazioni di iper-
sensibilita con rash cutaneo?”.

Il fluorofosfato acidulato ed il
monofluorofosfato sodico sono
usati quotidianamente come
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cariostatici. Il fluoruro di am-
mina ¢ il piu efficace nel ridur-
re la solubilita dello smalto.

Il fluoruro di stagno previene
I’adesione batterica, € molto ef-
ficace come antiplacca ma non
rimineralizza le lesioni da ca-
rie; puo provocare colorazione
dentale per precipitazione del-
lo stagno.

PSAEP/PVPA

Sono adsorbiti alla idrossiapati-
te dello smalto, diminuendo
I’adesione dei batteri e la for-
mazione di PD.

Si adsorbe allo smalto compe-
tendo con i gruppi fosfato®.

SOSTITUTI
DELLO ZUCCHERO

Sono edulcoranti di ampia pro-
duzione vegetale. Il mannitolo
e un derivato idrogenato del
fruttosio mentre il sorbitolo del
glucosio. La maggioranza dei
batteri sono incapaci di metabo-
lizzarli tranne S. mutans e lacto -
bacillus. Per questi ultimi, il ri-
sultato finale della loro fermen-
tazione é dato da etanolo, acido
formico e acido lattico ma in
basse quantita.

Lo xilitolo & un aldopentosio
derivato dalla idrogenazione
dello D-xilosio; non é cariogeni-
co, il suo consumo riduce la
quantita di PD cosi come il nu-
mero di S. mutans e S. sobrinus
causandone alterazioni struttu-
rali dovute ad inibizione com-
petitiva della glicolisi®.

EDULCORANTI
NON NUTRITIVI

La saccarina inibisce molti enzi-
mi glicolitici e tra gli altri I’eso-
chinasi, la fosfo-fruttochinasi e
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la piruvato chinasi cioe gli enzi-
mi che regolano I'intero ciclo
glicolitico operando un control-
lo sulle tre reazioni chiave e ter-
modinamicamente irreversibili
di questo metabolismo®. Si ha
effetto sinergico nell’'uso combi-
nato di questi composti.

CLOREXIDINA

La 1,6-bis[N®-(p-clorofenil)-N*-
biguanido]esano;1,1’-esameti-
lenbis[5-(p-clorofenil)biguani-
de] e una molecola bicationica e
dal 1954 si usa come agente an-
tibatterico nel trattamento coa-
diuvante della patologia perio-
dontale per la sua efficacia anti-
placca (riduce la quantita di
placca gia formata ed evita la
formazione de novo) dal mo-
mento che presenta elevata
azione residua e specificita'™*.

Il preparato piu abituale, il suo
sale digluconato, generalmente
e veicolato in etanolo. Le sue
spiccate caratteristiche cationi-
che fanno si che interagisca con
I gruppi anionici (solfati, car-
bossili e fosfato) di molte strut-
ture: (i) I'idrossiapatite dello
smalto, (ii) le glicoproteine sali-
vari, (iii) la parete cellulare dei
batteri (iv) la PD gia formata.
Questo tipo di interazioni pro-
voca riduzione della colonizza-
zione da parte della placca bat-
terica, rottura dei componenti
intracellulari batterici (effetto
batteriostatico a basse concen-
trazioni e battericida ad alte
concentrazioni) e infine compe-
te con il calcio e lo sposta dai
gruppi solfato della placca di-
sorganizzando la struttura gia
formata®.

Presenta percio un ampio spet-
tro antimicrobico: gram-positi-
vi, gram-negativi, funghi, facol-
tativi anaerobi ed aerobi.



Oltre al suo potere antisettico,
possiede anche azione antiin-
flammatoria dovuta al suo po-
tere detergente sulle mucose
orali (stacca i neutrofili dalla lo-
ro superficie evitando la libera-
zione degli elementi infiamma-
tori) ed esercita un effetto cito-
tossico sui neutrofili salivari,
sulle cellule epiteliali e sui ma-
crofagi’.

La CHX ha alta azione residua:
la CHX adsorbita su denti e
mucose si libera gradualmente
nelle 24 ore seguenti al tratta-
mento. Le principali indicazioni
oltre al controllo di PD e gengi-
vite sono la fase pre- e post-chi-
rurgica per evitare la batterie-
mia, il trattamento delle stoma-
titi aftose e da protesi e come
misura igienica nei pazienti
portatori di handicap ed immu-
nodepressi in trattamento orto-
dontico e geriatrico®.

Presenta numerosi effetti colla-
terali (Tabella 4).

La dose ottimale di CHX in col-
lutorio per il controllo della PD
e 20 mg due volte al giorno (10
ml di CHX al 0,2%).

Esiste una relazione dose/ri-
sposta ma si & dimostrato che
anche allo 0,01% come allo
0,05% si ha riduzione di PD e di
effetti collaterali®®.

RUOLO DEI SOLVENTI
NEI COLLUTORI

Le proprieta ideali dei solventi

sono®:

(i) Stabilita microbiologica, fisi-
ca e chimica che permetta
una adeguata vita media
del principio attivo.
Importanti parametri sono
il pH e I'efficienza di solubi-
lizzazione.

(i) Compatibilita fisica e chimi-
ca con il principio attivo per
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Effetti collaterali
della Clorexidina

- Alterazione della colorazione dentale,
indipendentemente della dose (Addy et al.,
1985) e facilitato dai cromogeni della dieta

- Accumulo di tartaro

- Resistenza batterica

- Desquamazione dolorosa della mucosa
orale

- Infiammazione parotidea
- Alterazione del gusto

- Reazioni di ipersensibilita anafilattica
(Moghadam et al., 1991)

Tabella 4

facilitare la sua liberazione

nel luogo d’azione in con-

centrazione adeguata
(iif) Deve essere scevro da effetti

collaterali in caso di sovra-

dosaggio accidentale.
Il solvente piu diffuso e I'etano-
lo (solo o in acqua): per il suo
sapore, per le sue capacita sur-
factanti ed umettanti viene ag-
giunto per fornire proprieta co-
smetiche ai collutori.
La maggior parte degli agenti
antiplacca sono compatibili con
questo veicolo tranne il fluoru-
ro di stagno che si inattiva pre-
cipitando. La CHX puo essere
inattivata da una inadeguata
formulazione galenica®".
La concentrazione di etanolo ed
il pH della soluzione sono pro-
prieta critiche perché influisco-
no sulla azione residua della
CHX che presenta un minimo a
pH fra 1,5 e 3. L’alto contenuto
di etanolo ed il basso pH posso-
no occasionare stomatiti con
dolore e prurito; la quantita ed
intensita di dolore é diretta-
mente proporzionale alla con-
centrazione di etanolo (con con-
centrazione inferiore al 10%
non esiste sensazione dolorosa).
Alla concentrazione alcolica
complessiva possono contribui-
re aromatizzanti, edulcoranti e
coloranti’.
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E’ stato postulato un aumento
del rischio di cancro orale e fa-
ringeo in seguito ad uso conti-
nuato con concentrazioni di eta-
nolo superiori al 25%, soprat-
tutto in fumatori®®,

Non sono rari i casi di intossica-
zione alcolica ed anche avvele-
namento da ingestione di collu-
tori in bambini.

CONCLUSIONI

Come si € detto, I'agente anti-
placca ideale non e ancora di-
sponibile. Qualunque agente
chimico in grado di influenzare
i microorganismi puo avere ef-
fetti indesiderati nei riguardi
delle cellule ospiti.

Inoltre nella PD vi & una com-
plessa aggregazione di diverse
specie batteriche. Un singolo
agente puo percio non essere
sufficiente per la completa eli-
minazione della placca. La
combinazione di 2 o piu agenti
con meccanismi d’azione com-
plementari possono fornire ef-
fetti additivi e sinergici, con mi-
nimi effetti indesiderati.

Per I'uso del collutorio piu ap-
propriato e cruciale I'individua-
zione delle strutture bersaglio
nonché la conoscenza ap-
profondita sia dei principi attivi
In esso contenuti che dei loro
meccanismi d’azione.

Studi di questo tipo possono es-
sere di utilita per gli operatori
del settore per diffondere
un’azione preventiva, efficace e
mirata. m
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INFEZIONI OSPEDALIERE &

Valutazione economica di

un programma per la prevenzione
delle infezioni delle vie urinarie
da cateterismo vescicale In

un contesto ospedaliero italiano.

S. Brusaferro*, E. Rizzato**, G. Damiani***

Un programma
di “Quality
assurance” per
le IO dovute
a cateterismo

vescicale.

Riassunto

I limiti di risorse disponibili oggi in
Italia in ambito sanitario richiedono
sempre piu delle valutazioni economi-
che rispetto ai programmi che si vanno
ad implementare e questo vale anche
per i programmi sulle Infezioni Ospe-
daliere.

Questo studio valuta se implementare
un programma di “quality assurance”
(QA) specifico per la riduzione delle
IVU ospedaliere dovute a cateterismo
vescicale risponda ad un rapporto
costo-heneficio favorevole rispetto ad
un intervento meramente burocratico.
| risultati mostrano che, a seconda
degli scenari, il valore netto benefici
meno costi per caso evitato e
nettamente favorevole all’intervento di
QA in tutti gli scenari individuati

*Direzione Sanitaria — Cattedra di lgiene
Policlinico Universitario Universita di Udine
**Direzione Sanitaria — ULSS n.4 “Alto
Vicentino”, Thiene (V1)
***|stituto di Igiene — Universita Cattolica
del Sacro Cuore, Roma
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mentre in termini assoluti il valore
netto benefici meno costi per caso
evitato varia da £ -140.000 a

£ 1.830.000 a seconda della
valorizzazione di una singola IVU. Lo
studio evidenzia I'importanza
dell’utilizzo di metodologie efficaci
nella implementazione di programmi
di prevenzione delle 1O nonché
I’esigenza di avere dati italiani rispetto
ai costi effettivi delle 10.

Abstract

COST-BENEFIT ANALYSIS
REDUCING URINARY TRACT
INFECTIONS IN AN ITALIAN
HOSPITAL - The Italian National
Health System, as well as many
western countries health systems, has
shortage of resources. An economic
approach to the strategies adopted by
hospital infection control teams is
recommended and necessary. We
adopted a cost-benefit analysis to
confront two different strategies in
preventing Urinary Tract Infections:
the first based on quality assurance



principles, the second based on a
bureaucratic approach.

We showed that the QA strategy
has a net value benefits minus
costs for VU prevented ranging
from £ -140.000 to £ 1.830.000.
Such a wide range is due to the
different estimates of 1VU costs,
no one of them calculated in
italian hospitals.

Our study shows the importance
of adopting effective methods
implementing infection control
programs.

Il problema dei costi delle Infe-
zioni Ospedaliere (10) e piu in
generale di una analisi econo-
mica dei programmi per preve-
nirle si € posto prepotentemen-
te con la pubblicazione dei ri-
sultati dello studio SENIC
(Study of the Efficacy of Noso-
comial Infection Control), svol-
to negli Stati Uniti negli anni
80%. Questo studio ha eviden-
ziato che si puod ottenere una
riduzione significativa dei tassi
di infezione stimata, a seconda
delle infezioni, tra il 15 ed il
38% nei vari ospedali in pre-
senza di 4 elementi: una enfasi
appropriata sulla sorveglianza
e sulle misure di controllo, la
presenza di un infermiere epi-
demiologo a tempo pieno ogni
250 letti, la disponibilita di un
epidemiologo esperto e un si-
stema di feedback per i chirur-
ghi circa le infezioni della feri-
ta chirurgica.

| Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) stima-
vano nel 1992 che i costi ag-
giuntivi attribuibili alle 10 va-
riavano entro un range com-
preso tra i 680 dollari per ogni
infezione delle vie urinarie
(IVU) e i 5.683 dollari per le in-
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fezioni delle basse vie respira-
torie (dollaro 1985) e che a
fronte di un impegno stimato
di 60.000 dollari annui per un
ospedale di 250 letti il punto di
pareggio si trovava con una ri-
duzione del tasso di infezione
del 6%?°.
Altri studi hanno evidenziato
costi riferiti alle IVU variabili
tra £1.200.000 e £ 2.170.000°*
con picchi, nel caso di reparti
di Terapia Intensiva, fino a £
3.900.000%.
Queste analisi economiche ten-
gono conto solo dei costi diretti
ma va ricordato che, soprattut-
to dal punto di vista del pa-
ziente, sono rilevanti anche i
costi indiretti (giornate di lavo-
ro perse, mancati guadagni, co-
sti di trasferimento per parenti,
ecc.). Non sono stati ad oggi
pubblicati dati italiani sull’ar-
gomento.
Le conclusioni dello studio SE-
NIC rimangono valide a
tutt’oggi ed anche i piu recenti
documenti della Society for
Healthcare Epidemiology of
America (SHEA) rafforzano
guesti elementi base articolan-
doli in maniera piu estesa e
dettagliata attraverso linee gui-
da sulle caratteristiche struttu-
rali ed organizzative necessarie
a condurre efficacemente detti
programmi in ambito ospeda-
liero®.
In Italia, le circolari del Mini-
stero della Sanita 52/85* e
8/88" hanno dato gli indirizzi
per affrontare il problema, ma
la loro applicazione ha incon-
trato piu difficolta di quanto ci
si potesse attendere.
Infatti da una indagine dell’l-
stituto Superiore di Sanita ese-
guita nel 19882, si € riscontrato
che solo una parte degli ospe-
dali italiani aveva attivato, an-
-24 -

View & Review

che solo formalmente, il previ-

sto comitato per la sorveglian-

za e controllo delle 10 (CIO).

Affrontare il problema della

sorveglianza e controllo delle

IO richiede una contestualizza-

zione che tenga conto dei sin-

goli quadri epidemiologici,
dell’ambito assistenziale dove
si va ad intervenire e dei limiti

di risorse disponibili*; non a

caso le 10 sono individuate co-

me uno degli indicatori di qua-
lita dell’assistenza e I'evidenza

di una attivita per la sorve-

glianza e controllo é presente

in tutti i manuali di accredita-
mento di strutture sanitarie.

Utilizzare analisi economiche e

di efficacia rispetto ai program-

mi che si vanno ad implemen-

tare®® & quindi sempre piu ne-

cessario magari partendo da
strumenti di scelta quali le tec-
niche di analisi formale delle

decisioni® che consentono di:

- identificare il problema sani-
tario da affrontare e gli inter-
venti alternativi attuabili,

- disegnare la sequenza logica
e cronologica delle decisioni
da prendere e degli eventi
(efficacia, costi, rapporto co-
sti/efficacia) consequenziali
a tali decisioni, sino agli esiti
finali,

- attribuire un valore quantita-
tivo agli eventi,

- calcolare i valori attesi degli
indicatori analizzati per cia-
scuna alternativa ipotizzata.

Partendo da un analisi costo
efficacia condotta presso un
ospedale per acuti rispetto ad
un intervento mirato alla ridu-
zione delle 1IVU* si ¢ condotto
uno studio mirato a valutare
attraverso diversi approcci eco-
nomici e con scenari diversi le
differenze esistenti tra un ap-



proccio ispirato alle metodolo-
gie della “Quality Assurance”
(QA) ed un approccio tradizio-
nalmente centrato sull’emana-
zione di circolari.

E’ utile ricordare come vi siano
evidenze sulla scarsa incisivita
di una semplice linea guida
cartacea e di una semplice cir-
colare in termini di modifica-
zione di comportamenti del
personale sanitario*.

MATERIALI E METODI

L’analisi e stata condotta par-
tendo dall’esperienza di un
ospedale ad alta specializza-
zione di circa 300 letti dove
all’interno dei programmi del
CIO era stata individuata la
necessita di intervenire sul pro-
blema delle IVU legate a cate-
terismo vescicale.

Le unita di misura dell’effica-
cia sono state individuate nel
n.° di infezioni delle vie uri-
narie dovute a cateterismo
evitate.

Il tipo di studio adottato & una
analisi costi/benefici.

Il confronto é stato condotto
tra due strategie alternative in-
dividuate come gli approcci
piu comunemente utilizzati nel
contesto italiano da parte delle
direzioni sanitarie e dei CIO
nell’affrontare un problema di
tipo sanitario.

La prima strategia prevedeva:
una indagine epidemiologica
preliminare sulle IVU ospeda-
liere basata su uno studio di
incidenza cumulativa della du-
rata di 6 settimane; la defini-
zione/revisione condivisa dei
protocolli per la cateterizzazio-
ne vescicale; I'implementazio-
ne e la diffusione attiva dei
nuovi protocolli presso il per-
sonale medico ed infermieristi-
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co, e la messa a disposizione
del circuito chiuso e dei set
mono paziente; la verifica dei
risultati raggiunti attraverso la
ripetizione dell’indagine epi-
demiologica.

La seconda strategia prevede-
va: una indagine epidemiologi-
ca preliminare sulle VU ospe-
daliere, basata su uno studio di
incidenza cumulativa della du-
rata di 6 settimane; la stesura e
diffusione di una circolare ad
hoc della direzione sanitaria; la
messa a disposizione del cir-
cuito chiuso e dei set mono pa-
ziente; la verifica dei risultati
raggiunti attraverso I'indagine
epidemiologica.

Lo studio é stato condotto dal
punto di vista della struttura
di offerta. | benefici sono stati
stimati da dati di letteratura
come costi evitati per singola
IVU e risultavano compresi in
un range da £ 1.200.000 a £
1.900.000 (£ 1995), che attualiz-
zate con tasso annuo del 3% al
1998 risultano rispettivamente
pari a circa £ 1.090.000 e £
2.170.000%6+2%,

| costi sono stati riferiti ai casi
evitati come da uno studio pre-
cedente’.

La stima dei cateterismi annua-
li & stata pari a 1200 circa e con
un tasso di incidenza cumulati-
va delle IVU, misurato prima
dell’intervento, pari a circa il
13%, ovvero 156 casi attesi®.

| costi presi in considerazione®
in questo studio sono stati so-
lamente quelli diretti ed in par-
ticolare si sono valutati:
- costo orario di un medico
£ 39.000° al netto delle quote
variabili
- costo orario di un infermiere
£ 19.0007 al netto delle quote
variabili
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- costo orario di una segretaria
£ 16.000" al netto delle quote
variabili

- urinocoltura
£ 16.100%

- cateterismo
£ 22.895 stime da costi interni

- costi generali
5%

| costi delle varie fasi sono ri-

sultati:

- indagine epidemiologica :
£ 10.915.800; comprensiva
della predisposizione indagi-
ne, delle rilevazioni per 200
cateterismi, dell’elaborazione
risultati e dei costi generali; i
costi rilevati sono stati: 20h
medico, 100h infermiere
(30min/urinocoltura per pre-
lievo, trasporto materiale e
compilazione questionario),
200 urinocolture e costi gene-
rali. La somma dei costi so-
pra indicati va moltiplicata
per 2 (indagine al t0 ed al t1)
per avere il costo totale della
fase.

- definizione/revisione dei
protocolli per la cateterizza-
zione vescicale : £ 2.163.000; i
costi rilevati comprendevano
il materiale bibliografico e fo-
tocopie, 20h medico, 20h in-
fermiere, 10h personale di se-
greteria e i costi generali.

- formazione del personale : £
8.507.100 (3 incontri di 2 ore
con 3 relatori: 1 medico e 2
infermieri); i costi rilevati
comprendevano: i formatori
(9 hrinfermiere, 9 h medico), i
discenti (400 h infermiere) e i
costi generali.

- adozione operativa protocol -
lo per ogni cateterismo £
22.895; i costi comprendeva-
no: sistemi a circuito chiuso,
kit medicazione monouso,
incremento tempo esecuzio-



ne catetere (10 min. infermie-
re/catetere) e i costi generali.

- allestimento ed invio circo-
lare: £ 1.458.000; i costi com-
prendevano: materiale biblio-
grafico e fotocopie, 25h medi-
co, 10h segretaria e i costi ge-
nerali.

| valori attesi di efficacia delle
due strategie sono stati tratti
da uno studio precedente, do-
ve erano stati calcolati sulla ba-
se di 6 scenari rilevanti indivi-
duati assumendo delle riduzio-
ni in termini di incidenza del
32% e 50 % per la strategia | e
del 3 e 10% per la strategia
“3,4,17.

Il calcolo del valore netto bene-
ficio meno costi nell’adottare le
due differenti strategie é stato
fatto partendo dal costo ospe-
daliero di una IVU cui e stato
sottratto il rapporto costo tota-
le della formazione/valore at-
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teso efficacia della strategia
adottata in ogni scenario. Per i
fini di questo studio non sono
stati considerati i costi delle
IVU in terapia intensiva ed i
costi dal punto di vista della
societa (giornate lavorative
perse o percentuale del prodot-
to interno lordo a cui contri-
buisce il paziente), i costi in-
tangibili legati alla sofferenza
del paziente e della famiglia.

RISULTATI

| risultati dell’analisi condotta
in termini di efficacia attesa,
costi previsti, valore netto be-
nefici meno costi nei 6 scenari
rilevanti ai fini della analisi di
sensitivita sono riportati nelle
tabelle 1 e 2.

In particolare tale valore netto
esprime la differenza tra il co-
sto del trattamento evitato ed il
rapporto tra il costo totale del-

la strategia diviso per il valore
atteso di efficacia della strate-
gia stessa; le varie ipotesi mo-
strano in quasi tutti i casi un
bilancio positivo per la strate-
gia di QA.

DISCUSSIONE

Lo studio condotto rappresen-
ta un approccio possibile per
valutare e valorizzare gli inter-
venti effettuati anche a livello
economico per quanti negli
ospedali italiani si occupano di
10.

Il problema dell’analisi econo-
mica assume infatti un aspetto
rilevante, anche nella realta ita-
liana soprattutto in relazione ai
nuovi sistemi di gestione pre-
visti dalla 502/92 e sue inte-
grazioni piu recentit.

Un ulteriore fattore determi-
nante é il diffondersi del pro-
cesso di accreditamento previ-

Analisi degli scenari piu probabili con assunzione riduzione di incidenza IVU

rispettivamente del 32% dopo intervento di QA e del 3% dopo invio circolare

Scenario a Scenario b Scenario ¢

| Strategia || Strategia | Strategia Il Strategia | Strategia Il Strategia
Recepimento nuovo protocollo Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita
(1,2) successo successo successo successo successo successo

P=0.8 P=0.2 P=09 P=0.1 P=0.7 P=0.3

Acquisizione ed utilizzo circuito Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita
chiuso e set monouso successo successo successo successo successo successo
(1,3) P=0.8 P=03 P=0.9 P=0.25 P=0.7 P=0.35
Esito Assunto in termini di 49.92 4.68 49.92 4.68 49.92 4.68
Efficacia Riduzione casi
Valore Atteso di Efficacia 31.95 0.24 40.44 0.12 24.46 0.49
Riduzione casi
Valore atteso costo totale in £. 38.317.200 15.158.100 41.064.600 13.784.400 35.569.800 16.531.800
Costo medio x caso evitato in £. 1.216.400 63.158.750 1.015.400 114.870.000 1.454.200 33.738.400
Valore benefico netto - costi x caso 91.600 -62.158.750 292.600 -113.562.000 -146.200 -32.430.400
evitato con valorizzazione VU = £
1.308.000
Valore benefico netto - costi x caso 953.581 -60.988.750 1.154.600 -112.700.000 715.800 -31.568.400
evitato con valorizzazione IVU = £
2.170.000
1 La stima sul successo della diffusione e recepimento dei protocolli deriva da un questionario anonimo somministrato nella azienda in oggetto di studio che evidenzia
come I'80% + 10% del personale infermieristico abbia recepito il protocollo in termini di conoscenza dello stesso (3).
2 Le stime sulla ricaduta della circolare e del range di plausibilita (20% + 10%) sono state tarate in eccesso; per analogia circolari simili hanno avuto percentuali di
recepimento in un range che varia attorno al 21% (2,20).
3 La stima (30% + 5%) ¢ stata fatta tenendo conto dell'effetto Howthorne (15).
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Tabella 1



sto dalla 502792 e collegati, che
portera, come gia avvenuto in
altri contesti (JCAHO statuni-
tense, ACHS australiana, ecc)
ad identificare le 10 come uno
degli indicatori di qualita
dell’assistenza di una struttura
sanitaria®®.

Diventa allora importante da
un lato approcciare il problema
del controllo delle 10 in termi-
ni di ricerca della qualita
dell’assistenza di cui le 10 so-
no un importante indicatore,
dall’altro accompagnare e sup-
portare i programmi con una
precisa analisi economica delle
decisioni intraprese.

Uno degli aspetti importanti
evidenziati dallo studio e come
sia possibile fare delle stime di
costo, sebbene approssimate,
in un contesto ospedaliero ita-
liano dove non é sempre facile
disporre di dati e stime su costi
e consumi.
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| costi riportati ovviamente ri-
sentono della realta dove la si-
mulazione é stata condotta ma
ognuno puo facilmente reperir-
li presso provveditorati/eco-
nomati, farmacie ospedaliere e
uffici personale.

Anche i dati e le proiezioni ri-
feriti alle VU ovviamente ri-
sentono del contesto in quanto
la realta ospedaliera dove ¢
stato condotto lo studio e ca-
ratterizzata dalla prevalenza di
specialita chirurgiche, quindi
con cateterizzazioni vescicali
in maggioranza legate ad inter-
vento chirurgico. Lo stesso tas-
so di cateterizzazioni puo subi-
re modifiche sostanziali rispet-
to a quello della simulazione
(circa 3 cateterizzazioni per 100
giornate di degenza) laddove
prevalgano degenze mediche,
riabilitative o lungodegenze.
Questo a nostro avviso rafforza
la necessita di contestualizzare

questo tipo di analisi cosi come
viene raccomandato nelle linee
di indirizzo per il controllo
delle 10~

Le alternative esaminate risen-
tono di alcune forzature rispet-
to alla realta: I'ipotesi della cir-
colare nel contesto italiano
Spesso non si sposa con indagi-
ni epidemiologiche o meglio
con una misurazione prima e
dopo I'intervento; la stima dei
costi di una IVU é stata fatta su
un range basato su costi attua-
lizzati di contesti non italiani;
per i set a circuito chiuso viene
riportato il costo totale e non il
differenziale rispetto al circuito
aperto e si prevede I'acquisi-
zione esterna dei set di medi-
cazione monouso che in molte
realta possono essere realizzati
in proprio con costi ridotti.

Lo stesso discorso € stato fatto
rispetto ai dati di incidenza per
i quali si é cercato nell’ambito

Analisi degli scenari piu probabili con assunzione riduzione di incidenza IVU

rispettivamente del 50% dopo intervento di QA e del 10% dopo invio circolare

Scenario d Scenario e Scenario f

| Strategia II Strategia | Strategia II Strategia | Strategia Il Strategia
Recepimento nuovo protocollo Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita
(1,2) successo successo successo successo successo successo

P=0.8 P=0.2 P=0.9 P=0.1 P=0.7 P=03

Acquisizione ed utilizzo Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita Probabilita
“devices” successo successo successo successo successo successo
(1,3 P=08 P=03 P=09 P=0.25 P=0.7 P=0.35
Esito Assunto in termini di 78 15.6 78 15.6 78 15.6
Efficacia Riduzione casi
Valore Atteso di Efficacia 49.92 0.94 63.18 0.39 38.22 1.64
Riduzione casi
Valore atteso costo totale in £. 38.317.200 15.158.100 41.064.600 13.784.400 35.569.800 16.531.800
Costo medio x caso evitato in £. 767.600 16.125.600 650.000 35.344.600 930.700 10.080.400
Valore benefico netto - costi x caso 540.400 -14.817.000 658.000 -34.036.600 377.300 -8.772.400
evitato con valorizzazione IVU = £
1.308.000
Valore benefico netto - costi x caso 1.402.400 -13.955.600 1.520.000 -33.174.600 1.239.300 -7.910.400
evitato con valorizzazione VU = £
2.170.000
1 La stima sul successo della diffusione e recepimento dei protocolli deriva da un questionario anonimo somministrato nella azienda oggetto di studio che evidenzia come
I'80% + 10% del personale infermieristico abbia recepito il protocollo in termini di conoscenza dello stesso (3).
2 Le stime sulla ricaduta della circolare e del range di plausibilita (20% + 10%) sono state tarate in eccesso; per analogia circolari simili hanno avuto percentuali di
recepimento in un range che varia attorno al 21% (2,20).
3 La stima (30% * 5%) ¢ stata fatta tenendo conto dell'effetto Howthorne (15).
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del range definito di includere i
valori di studi a valenza locale.

| risultati, che completano uno
studio gia in precedenza con-
dotto* in termini di costo effica-
cia, evidenziano come anche in
contesti italiani di piccole - me-
die dimensioni il beneficio per
interventi di prevenzione delle
10 si verifica solo se si adotta-
no metodologie di intervento
efficaci.

Infatti pur variando le tipolo-
gie di analisi e gli assunti, in
termini di costo dell’infezione,
appare chiaro come un approc-
cio puramente burocratico for-
male, se puo rappresentare for-
se una tutela in termini medico
legali, non modifica le dimen-
sioni del fenomeno e diventa
pesantemente svantaggioso
economicamente.

Questo aspetto a nostro avviso
e importante alla luce dei mec-
canismi collegati ai processi di
accreditamento e di certifica-
zione degli ospedali in atto og-
giin Italia.

Occorre infatti evitare che I'ap-
proccio al problema IO si ridu-
ca alla presenza di atti formali
che non sono in grado di modi-
ficare I’outcome.

Poter disporre di analisi di ti-
po economico semplici, essen-
ziali e facilmente realizzabili
in un contesto ospedaliero di
piccole medie dimensioni rap-
presenta inoltre uno strumen-
to importante per rafforzare il
ruolo delle direzioni sanitarie,
dei CIO e per enfatizzare la
necessita da parte delle azien-
de di disporre delle risorse
raccomandate dalla SHEA?#
per la conduzione di un pro-
gramma efficace di controllo
delle 10.

In questo senso va sottolineata
I'importanza della presenza di

INFEZIONI USPEDALIERE

figure dedicate a tempo pieno
come per esempio I'infermiere
addetto al controllo delle 10. =
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Incidenza negli anni '91-'98
delle infezioni del
sistemi totalmente impiantabili
di neuromodulazione.

A. ladini*, A. Larghi*, A. Dario*, P. Zoia*

Uno studio
sul rischio
infettivo
da impianto
di protesi

di neuro-

modulazione.

Riassunto

| sistemi di neuromodulazione total-
mente impiantabili il cui uso si e
progressivamente diffuso negli ultimi
anni per il trattamento sintomatico di
svariate patologie non responsive alle
terapie mediche, pongono il problema
dell’infezione postoperatoria che puo
portare all’espianto della protesi.
Presentiamo i risultati dell’incidenza
di infezione postoperatoria
dell’impianto di 221 protesi da noi
eseguite negli anni dal ‘91 al ‘98 e gli
accorgimenti per evitare tale compli-
canza. Concludiamo che la profilassi
antibiotica in questo tipo di impianti
sia da considerarsi buona pratica
clinica.

Abstract

INCIDENCE OF THE INFECTIONS
OF THE IMPLANTABLE
NEUROMODULATION DEVICES
IN THE YEARS ‘91-'98 - At present
the neurostimulation implantable

*Direzione Sanitaria - Centro di Neurostimo-
lazione - Azienda Ospedaliera - Ospedale di
Circolo e Fondazione Macchi, Varese
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devices are diffuse useful therapeutic
tools for the symptomatic treatment of
various diseases non responder to the
medical therapies. Yet the possibility of
a postoperative infection can cause the
loss of the device.

We present the results of the
postoperative infection incidence in
221 surgical procedures performed
from 1991 to 1998; also the
management performed to avoid this
complication is presented . We
conclude that the antibiotic
prophylaxis is a good clinical practice.

| sistemi completamente impianta-
bili di neuromodulazione compren-
dono i neuropacemaker (neurosti-
molatori).

Questi sono utilizzati per la terapia
sintomatica del dolore cronico be-
nigno quale quello neuropatico o
vascolare'? in queste patologie
usualmente I'impianto viene effet-
tuato a livello spinale.

A livello cerebrale tali impianti
vengono effettuati per il controllo



di dolori centrali* e per i di-
sturbi del movimento’. Un’al-
tra recente applicazione di
questi apparecchi ¢ il loro posi-
zionamento a livello del nervo
vago al collo per le crisi epilet-
tiche farmaco-resistenti’.

Gli impianti spinali e cerebrali
di solito necessitano di due
procedure consequenziali: la
prima consiste nell’impianto
dell’elettrocatetere spinale o
cranico collegato ad una sor-
gente energetica esterna trami-
te un cavo percutaneo; in caso
di risposta clinica positiva, la
seconda effettuata dopo circa
30 giorni consiste nel posizio-
namento sottocutaneo definiti-
vo del pacemaker.

Gli impianti sul nervo vago si
effettuano invece in un unica
seduta operatoria.

L’altro sistema di neuromodu-
lazione consiste nelle pompe
multiprogrammabili impianta-
bili di infusione intratecale o
intraspinale; queste vengono
usate per la terapia sintomatica
dei dolori cronici benigni, delle
algie da neoplasie con lunga
spettanza di vita e della spasti-
cita farmacoresistente®*; tali
impianti vengono effettuati in
una sola seduta operatoria.
Questi apparecchi, che si consi-
derano protesi impiantabili a
tutti gli effetti, hanno in lettera-
tura un’incidenza di infezione
postoperatoria che varia dallo
0,5 al 12%°® per i neurostimola-
tori e dal 1 al 16%** per le
pompe.

Sebbene la profilassi antibioti-
ca perioperatoria sia consiglia-
ta sia per gli stimolatori® che
per le pompe?, in letteratura
non sempre viene precisato se
essa venga effettuata, a quale
dosaggo o con che farmaco an-
tibiotico.
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Presentiamo la nostra esperien-
za nella prevenzione delle infe-
zioni postoperatorie di tali im-
pianti.

MATERIALI E METODI

Dal 1991 al 1998 presso il Cen-
tro di Neurostimolazione di
Varese sono stati impiantati 97
neurostimolatori spinali tem-
poranei, 4 stimolatori cerebrali
temporanei, 82 neurostimola-
tori spinali definitivi, 3 stimo-
latori cerebrali definitivi, 6 sti-
molatori vagali, e 29 pompe di
infusione per un totale di 221
procedure chirurgiche.

La procedura chirurgica é stata
effettuata dallo stesso chirurgo
secondo la tecnica standard. Fi-
no al 1996 compreso gli im-
pianti degli stimolatori spinali
venivano effettuati in regime
di ricovero ordinario, da quella
data in poi questi impianti
vennero effettuati in regime di
day surgery.

In tutti i pazienti prima dell’in-
tervento veniva effettuata tri-
cotomia della superficie cuta-
nea da D10 a L5 per gli stimo-
latori spinali e le pompe e tri-
cotomia al cuoio capelluto per
gli stimolatori cranici.

La cute veniva disinfettata con
iodio povidone al 7,5% e quin-
di il campo operatorio veniva
intelato e coperto con steri
drap plastico autoadesivo.
Tutti gli interventi, eccetto
quelli di impianto di neurosti-
molatore vagale che richiedono
I'anestesia generale, sono stati
effettuati in anestesia locale o
sedazione analgesica.

Quale terapia antibiotica per i
neurostimolatori temporanei e
quelli definitivi mezz’ora pri-
ma dell’intervento venivano
somministrati endovena 1 gr
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di. Cefazolina e successiva-
mente 1 gr x 2 intramuscolo
per 3 giorni.

La scelta di questo antibiotico e
stata fatta in base al suo ridotto
costo, alla sua soddisfacente
farmacocinetica e cosiderando
il suo spettro di azione.

Per gli impianti di pompe, da-
to che il catetere per motivi cli-
nici e stato sempre impiantato
a livello spinale subdurale, si e
preferito usare quale antibioti-
co il Ceftriaxone capace di pas-
sare la barriera ematoencefali-
ca somministrato alla dose di 1
gr. endovena prima dell’inter-
vento e successivamente alla
dose di 1 gr/die intramuscolo
per 3 giorni.

RISULTATI

Un paziente ha sviluppato
un’infezione dello stimolatore
definitivo impiantato per una
arteriopatia obliterante degli
arti inferiori; dopo un inter-
vento di chirurgia addominale
per ischemia intestinale che ha
richiesto una guarigione della
ferita addominale per seconda
intenzione, si e sviluppata I'in-
fezione che ha coinvolto lo sti-
molatore.

L’infezione ha richiesto I'e-
spianto di tutto I’apparecchio.
La percentuale di infezione ¢
del 0,4% valutando tutte le
procedure; & del 0,5% valutan-
do le sole procedure spinali
per impianto di neurostimola-
tori.

Nessuna pompa ha sviluppato
infezione.

CONCLUSIONI

L'impianto di sistemi di neuro-
modulazione a diverso livello
del sistema nervoso centrale &
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Long-term effects of continuous intrathe -
cal opiod treatment in chronic pain of
nonmalignant etiology. J Neurosurg
1996; 85: 458-467.

12.Zucco F, Allaria B, Vaghi M, Rizzi F,
Reina W. Spinal cord stimulation in pe -
ripheral vascular disease treatment: Nine-
year experience with 241 patients in Hor-
sch S, Clayes L (eds): Spinal cord sti-
mulation. Steinkopff Verlag, Darm-
stadt, 1994: 183-189.

influenzato I'incidenza delle
infezioni.

In conclusione consigliamo per
questo tipo di interventi una
profilassi antibiotica ma rite-
niamo che studi prospettici
possano fornire ulteriori infor-
mazioni sul dosaggio ottimale
da somministrare e sul tipo di

una procedura di corrente uso
nella pratica clinica. Tuttavia
essendo questi apparecchi dei
corpi estranei sono passibili di
una incidenza statisticamente
piu alta di infezione®.

In letteratura I'incidenza di in-
fezioni per tali impianti & mol-
to variabile® e non sembra es-

servi un aumento delle infezio-
ni negli impianti definitivi pre-
ceduti da quello temporaneo
che potrebbe favorire I'infezio-
ne a causa dell’estensore per-
cutaneo.

Sebbene le infezioni che si svi-
luppano siano di solito sotto-
cutanee e non particolarmente
pericolose per il paziente, ri-
chiedono in genere la rimozio-
ne dell’apparecchio. Poiché
questi apparecchi hanno un co-
sto impegnativo si aggiunge al
danno del paziente anche un
danno economico non indiffe-
rente.

Le nostre complicanze infettive
postoperatorie sono pratica-
mente nulle, infatti 'unica no-
stra infezione puo ascriversi a
complicanza di un altro tipo di
intervento chirurgico. Ritenia-
mo comunque che uno stimo-
latore impiantato, sia a rischio
di infezione quale protesi in ca-
so di uno stato infettivo di al-
tra origine.

La profilassi antibiotica é stata
descritta come possibile fattore
protettivo contro le infezioni
intra e postoperatorie®; ritenia-
mo che oltre alla profilassi an-
tibiotica, una corretta prepara-
zione del campo operatorio, ed
un gruppo di operatori specia-
lizzati e con rilevante esperien-
za chirurgica specifica siano
fattori importanti nel controllo
delle infezioni di questi malati.
Nella nostra casistica il regime
di ricovero non sembra avere

antibiotico piu adatto per la
profilassi specifica per il tipo di
protesi che possono essere im-
piantate in diversi distretti
anatomici. u
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Congresso nazionale Anmdo
“Ospedale e Territorio”

Renzulli confermato
Presidente dellANMDO
SORRENTO - Dal 3al 5

ANM.D.O. . N
I giugno si & svolto a Sor-

rento il Congresso nazionale dell’As-
sociazione nazionale dei medici delle
direzioni ospedaliere (Anmdo), intito-
lato “Ospedale e territorio; strategie
direzionali e innovazione gestionale”.
Vi hanno preso parte oltre 300 medici
di direzione sanitaria, molti dei quali
in apprensione per i radicali cambia-
menti che potrebbero venire dalla leg-
ge delega tra i quali la soppressione
del direttore medico di presidio. Al
convegno sono stati invitati come re-
latori una quindicina di docenti uni-
versitari di igiene e numerosi direttori
sanitari afferenti alla Sitl.
Nell’occasione sono stati consegnati
gli attestati di socio onorario Anmdo
ed é stato rinnovato il Consiglio Diret-
tivo dell’Anmdo che, nella prima riu-
nione tenutasi qualche giorno dopo il
convegno, ha eletto le cariche per il
prossimo triennio: Lorenzo Renzulli
di Napoli e stato confermato presi-
dente dell’Associazione. | vicepresi-
denti saranno Ugo Luigi Aparo (Ro-
ma), Renzo Rizzato (Tiene) e Bruno
Falzea (Lecce); confermati il Segreta-
rio Carmine Cavallotti di Roma e il
Tesoriere Adriano Cestrone (Padova).
S.C.

CONGRESSI

Convegno su: “Documentazione
clinica: una proposta di requisiti minimi”

Guzzanti con i direttori
sanitari lombardi

MILANO - L’interes-
se per i problemi della
direzione sanitaria ed
in particolare per la
documentazione clinica & crescente.
Una prova in tal senso & venuta dalla
riuscitissima manifestazione organiz-
zata lo scorso 28 maggio a Niguarda
dalla Sitl lombarda e dall’Azienda
Ospedaliera Niguarda Ca’ Granda
che ha visto la partecipazione, per la
lettura magistrale, dell’ex Ministro
della sanita Elio Guzzanti.
Al convegno, aperto dal Direttore ge-
nerale dell’Azienda ospitante Pietro
Caltagirone e dal Presidente della Se-
zione lombarda della SItl Antonio Pa-
gano, hanno partecipato 270 persone,
tra le quali numerosi medici delle di-
rezioni sanitarie lombarde di strutture
pubbliche e private. Nel Convegno é
emerso come la cartella clinica docu-
menti in maniera cronologica la cura
prestata al paziente e pertanto sia un
contributo importante per un elevato
standard di qualita dell’assistenza.
Gli atti di questa manifestazione, assie-
me a quelli degli altri convegni della
Sltl-Lombardia sarano pubblicati nei
prossimi mesi sui Quaderni dell’Istitu-
to di igiene dell’Universita di Milano.
CS.

Tutte le notizie inerenti la Societa italiana di igiene, medicina
preventiva e sanita pubblica (Sltl), inclusi i programmi dei pros-
simi congressi e una rubrica di attualita (SItl News) sono consul-
tabili sul sito internet, attivo dal 25 febbraio 1999

www.sameint.it/siti
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Prossimi Congressi

= CATANIA, 10-12 settembre 1999
Congresso interregionale SItl Siculo-calabro
Segreteria: Sltl Sicilia - Prof. Carlo Romano
AUSL 3 Catania

Tel: 095-235876, Fax: 095-313677

(vedi anche www.sameint.it/siti)

= PISA, 1-2 ottobre 1999

VII Convegno nazionale AIOS - La sterilizzazione:
filosofia 0 processo tecnico-scientifico?

Segreteria: CSR Congressi, Via Bassi, 13 - 40121 Bologna
Tel: 051-765357, Fax: 051-765195,

E-mail: csr.congressi@pt.tizeta.it

= ORVIETO, 5-6 ottobre 1999

Congresso nazionale «Sicurezza ed innovazione
tecnologica in ospedale, organizzazione, strutture e
impianti per I'oncologia»

Segreteria: Consulta Umbra, Piazza Italia, 9 -

06121 Perugia

Tel: 075-5720608, Fax: 075-572191

E-mail: Consulta.Umbria@Bieffe-Service.it

= SONDRIO, 8-9 ottobre 1999

Seminario nazionale «La protezione collettiva ed
individuale - DPI nella sanita: rischi biologici e
chimici»

Segreteria: Ufficio formazione Asl Provincia di Sondrio
Tel: 0342-514525, Fax: 0342-5144996

= MILANO, 10-12 novembre 1999

VI Conferenza nazionale di sanita pubblica
Segreteria: SItl Lombardia - Dott.ssa Silvana Castaldi,
Istituto di igiene e medicina preventiva, Universita di
Milano - Via F. Sforza, 35 - 20122 Milano

Tel: 02-55016246, Fax: 02-54100406

(vedi anche www.sameint.it/siti)
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