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Novità sulla sterilizzazione
Pubblicata la norma Uni
L'Ente nazionale italiano di unificazione (Uni) ha recentemente introdotto
una nuova norma sul processo di ricondizionamento dei dispositivi medi-
ci riutilizzabili, che si pone gerarchicamente sopra qualsiasi linea guida 

Dottoressa Barenghi, quali
sono i punti più importanti
della nuova normativa?
Innanzitutto l’individuazione
di due ruoli di responsabilità
durante l’intero processo di ri-
condizionamento. Cioè del di-
rettore sanitario e del responsa-
bile del processo.
Il responsabile sanitario deve
classificare i dispositivi medici
come non critici, semi-critici e
critici, individuare per ciascun
Dm l’idoneo livello di ricondi-
zionamento e garantire le pre-
cauzioni e il corretto uso del
Dm. Il responsabile di processo
(Rp) progetta, organizza e ge-
stisce l’intero processo di ricon-
dizionamento. Tale delega può
essere ricoperta dal responsabi-
le sanitario. Rp deve rispettare
13 indicazioni (compresa un’a-
deguata tracciabilità del pro-
cesso) e ha la responsabilità del
rilascio del Dm ricondizionato.
Rp è anche responsabile del-
l’addestramento del personale
coinvolto nel processo.
L’altro aspetto importante so-
no i controlli e/o verifiche pe-
riodiche che vanno effettuati
durante tutte le fasi del pro-
cesso di ricondizionamento in
conformità delle normative
En e Iso. Si distinguono i con-
trolli e/o verifiche periodiche
effettuate dall’operatore da
quelli effettuati periodica-
mente (ad es. per manuten-
zione autoclave) da tecnici au-
torizzati. Tutti insieme con-
corrono alla «certificazione fi-
nale» del ricondizionamento
in base alla norma. Questi
controlli verranno ulterir-
mente integrati con quelli
operati da tecnici esterni che
certificano la conformità alla
Norma EN-11408.

Il responsabile di processo
può essere un assistente di
studio?
In attesa di atti legislativi at-

tualmente in discussione, an-
drà verificato se la delega co-
me Rp possa essere data in fu-
turo ad Aso in relazione al
profilo professionale e al per-
corso formativo. A mio avvi-
so, allo stato attuale, le assi-
stenti potrebbero avere delega
solo per alcune funzioni come
responsabili di trattamento e
ovviamente come operatore.
A tale proposito viene dato un
esempio di una matrice di re-
sponsabilità che dovrà essere
armonizzata in base alle carat-
teristiche di una struttura
odontoiatrica. 

La norma si riferisce al ricon-
dizionamento di tutti i Dm?
No. La norma dà indicazioni
solo per il trattamento dei Dm
termoresistenti, sottoposti a ri-
condizionamento e sterilizzabi-
li con autoclave a vapore ac-
queo. Non prende in conside-
razione la sterilizzazione chi-
mica o trattamenti a bassa tem-
peratura. Inoltre, non dà indi-
cazioni sul ricondizionamento
degli strumenti “critici” come
turbine, contrangoli, ablatori.
A questo proposito, ricordo
che permane l’obbligo di steri-
lizzare anche gli strumenti di-
namici come sancito dal de-
creto ministeriale del 28 set-
tembre 1990, che comunque
ha valore normativo superiore
alla norma Uni.

Prevede molto lavoro in più
nello studio per l’adeguamen-
to alla nuova norma?
Fortunatamente molte delle
informazioni richieste dalla
norma sono già presenti nei
nostri protocolli, istruzioni,
ordini di servizio, check list o
documenti legati alla sicurezza
e/o manutenzione. Sarà co-
munque necessario armoniz-
zare e integrare con alcuni
controlli. 

Norma Uni-Tr 11408 e linea
guida Ispesl 2010: hanno
uguale importanza e validità?
Gerarchicamente una norma
Uni ha valore sempre superiore
a qualsiasi linea guida. Tuttavia
la norma Uni-Tr 11408 non
tratta argomenti relativi alla
prevenzione e protezione degli
operatori né fornisce indicazio-
ni relative ai dispositivi di pro-
tezione individuale (Dpi). 
Pertanto per i Dpi da usare du-
rante le procedure di ricondi-

zionamento, a mio avviso, è ne-
cessario fare riferimento alla li-
nea guida Ispesl sull’attività di
sterilizzazione quale protezione
collettiva da agenti biologici
per l’operatore nelle strutture
sanitarie (D. Lgs 81/2008 e suc-
cessive modifiche).

Norma Uni-Tr 11408 e una li-
nea guida regionale: quale
prevale?
Le Asl ovviamente sono a co-

noscenza della norma Uni e
questa prevale su eventuali li-
nee guida regionali per diversi
motivi. Infatti è più aggiorna-
ta e completa dal punto di vi-
sta scientifico e tecnologico,
conforme alla normativa En
oltre che approvata da organi-
smo riconosciuto. Ricordo ai
lettori che alcune legislazioni
regionali più recenti (ad es.
Toscana e Abruzzo) indicano
rispettivamente la necessità di
adeguamento della struttura a

"requisiti previsti dalle nor-
mative di settore" e l'utilizzo di
"linee guida aggiornate" quin-
di di fatto alla Norma Uni.
Non trascuriamo che i premi
assicurativi di Rc sono conti-
nuamente in ascesa e un mo-
do per cautelarci e limitare al-
cuni problemi e i costi è cer-
tificare il processo di ricondi-
zionamento dei Dm in base
alla nuova norma. 

A. P.

Lo scorso marzo è stata pubblicata la norma Uni-Tr 11408: si

tratta di una «Guida alla progettazione, allo sviluppo e al control-

lo del processo di ricondizionamento dei dispositivi medici riuti-

lizzabili (Dm) sterilizzabili mediante vapore» e quindi interessa il

team odontoiatrico per l’aspetto legato al controllo e alla valuta-

zione di questo processo in base alle esigenze cliniche. 

Con la dottoressa LLiivviiaa  BBaarreenngghhii, laureata in scienze biologi-

che ed esperta di queste normative in campo odontoiatrico,

abbiamo analizzato nel concreto i punti essenziali della nuo-

va norma. Livia Barenghi svolge anche un’intensa attività di-

dattica in corsi privati organizzati dalla Integrated Orthodontic

Services srl di Lecco (www.albertobarenghi.com). 

> Livia Barenghi

Tutti i rischi del sistema
idrico del riunito
L’acqua è un veicolo ideale per numerosi agenti patogeni. Minimizzare 
il rischio è possibile, ma poiché le vie di accesso dei microrganismi sono
molteplici, non è sufficiente un unico metodo per eliminarli

Da tempo, i più importanti or-
ganismi deputati al controllo
delle infezioni hanno posto
l’accento sul sistema di irriga-
zione del riunito odontoiatri-
co, potenziale fonte di infezio-
ne crociata per pazienti e ope-
ratori. 
Molteplici studi riportano co-
me l’acqua in uscita dalla fare-
tra spesso ospiti diverse tipo-
logie di batteri, funghi, virus,
alghe e nematodi, in quantità
tale da perdere i criteri di po-

tabilità, con conte microbiche
in grado di arrivare talvolta al-
le 200.000 cfu (unità formanti
colonie)/mL. 
Le tubature che convogliano
l’acqua ai manipoli possiedono
caratteristiche che facilitano il
ristagno e l’adesione dei mi-
crorganismi, che sono qui faci-
litati a colonizzare le superfici.
Per tre motivi: il materiale che
compone i tubi è costituito so-
vente da poliuretano, che faci-
lita la formazione del biofilm

batterico rispetto al vetro o al-
l’acciaio; il flusso all’interno
dei tubi è laminare (a bassa ve-
locità) e permette il ristagno
dei liquidi all’interno, creando
l’ambiente ideale per la cresci-
ta batterica e fungina; il rap-
porto superficie/volume, lega-
to alla forma cilindrica del tu-
bo, fa sì che la superficie a di-
sposizione per l’adesione bat-
terica sia elevata.
Le variazioni di pressione al-
l’interno dei tubi possono,

inoltre, causare il reflusso del-
l’acqua in uscita. Per evitare
questa eventualità, la distribu-
zione idrica in alcuni modelli
di riunito contiene un air gap
system che separa fisicamente
l’acqua all’interno del sistema
di tubature del riunito stesso
dal bacino idrico di riforni-
mento, prevenendo il reflusso
di acqua potenzialmente con-
taminata dal riunito al sistema
di fornitura principale.
A livello di contaminazione

dell’acqua, esistono alcuni bat-
teri ritenuti indicatori di ri-
schio, ossia più preoccupanti
di altri e per questo monitora-
ti più strettamente. Infatti,
qualora il sistema idrico del
riunito fosse contaminato per
il 30% da patogeni opportuni-
sti, è più probabile che possa
rappresentare un rischio reale
per la salute di staff e pazienti,
rispetto alla stessa acqua colo-
nizzata da milioni di altri mi-
crorganismi, ma in assenza di
patogeni. 
I principali indicatori sono al-
cuni patogeni dell’apparato re-
spiratorio, in grado di provo-
care polmoniti, sindromi si-
mil-influenzali e, meno comu-
nemente, infezioni delle ferite
chirurgiche. 
Tra essi, Pseudomonas spp,
Mycobacterium spp e
Legionella spp.
La Legionella può entrare nel
sistema idrico del riunito dai
condotti idrici principali e la
sua prevalenza abbraccia un
ampio range di valori (0-68%),
a seconda dei metodi di isola-
mento; infatti, essa è presente
nell’acqua calda domestica con
una percentuale che varia dal 6
al 30%. Per moltiplicarsi ri-
chiede temperature sui 20-
45°C. Sono state condotte
molte indagini sierologiche
sulla legionellosi tra il perso-
nale odontoiatrico, ma nessu-
na su pazienti. Nei dentisti, la
quantità di titolo anticorpale
contro la Legionella sembra
essere direttamente correlato
con il numero di ore lavorati-
ve, suggerendo come gli aereo-
sol provenienti dai manipoli
possano rappresentare una
sorgente contaminazione. In
realtà, le evidenze sono deboli
e, ad oggi, è stato riportato un
singolo caso di polmonite fata-
le da L. dumoffi in un odon-
toiatra.
Mycobacterium avium intra-
cellulare può causare infezioni
diffuse nei pazienti Hiv positi-
vi, in seguito ad ingestione e
colonizzazione intestinale. 
Anche Pseudomonas aerugi-
nosa rappresenta un pericolo

infettivo, in particolare nei pa-
zienti immunodepressi. Nel
1987 è stato riportato il caso di
due pazienti affetti da neopla-
sia solida, involontariamente
esposti ad acqua del riunito
contaminata da P. aeruginosa.
Entrambi i pazienti sviluppa-
rono ascessi gengivali che, co-
me poi confermato, erano sta-
ti causati dallo stesso ceppo
batterico isolato dal sistema di
irrigazione della turbina. In
uno studio prospettico, pa-
zienti non immunodepressi
furono trattati su riuniti conta-
minati da P. aeruginosa: i sog-
getti vennero transitoriamente
colonizzati per tre-cinque set-
timane dal batterio, ma senza
sviluppare l’infezione. Si deve
comunque tener conto che
una colonizzazione transitoria
si può avere anche dopo aver
mangiato un’insalata contami-
nata, senza avere effetti sulla
salute.
Dal momento che le vie di ac-
cesso dei microrganismi sono
molteplici, non è sufficiente
un unico metodo o strumento
per eliminare del tutto una po-
tenziale cross-infezione. La
combinazione delle recenti
procedure e dei prodotti di-
sponibili (sistemi anti-reflus-
so, risciacquo, sistemi di forni-
tura idrica indipendenti, im-
piego di agenti disinfettanti o
circuiti idrici totalmente auto-
clavabili) può fornire un livel-
lo di acqua qualitativamente
adeguato. 
Non v’è evidenza ad oggi di un
significativo rischio per la sa-
lute dopo esposizione al siste-
ma idrico dentale. In ogni ca-
so, l’obiettivo ultimo del con-
trollo delle infezioni rimane
quello di minimizzare il ri-
schio di esposizione a poten-
ziali patogeni e di creare un
ambiente di lavoro sicuro per
operatori e pazienti.

Elena Varoni

Kumar S et al. Dentalit waterli-
nes: source of contamination
and cross-infection. J Hosp
Infect 2010 Feb;74(2):99-111.

COME RIDURRE
IL RISCHIO INFEZIONE

Ecco le raccomandazioni generali per ridurre al minimo i

rischi di infezione crociata proveniente dal sistema idrico

del riunito.

1. Utilizzare acqua che soddisfi gli standard di potabilità per

i trattamenti odontoiatrici di routine, mentre acqua sterile do-

vrebbe essere impiegata per tutti i trattamenti chirurgici

2. Consultare la ditta fornitrice del riunito per mettere in

pratica le procedure più appropriate al fine di mantene-

re elevata la qualità del suo sistema idrico

3. Effettuare il monitoraggio qualitativo dell’acqua, utiliz-

zando prodotti per la sua decontaminazione e la deter-

sione dei tubi

4. Far fuoriuscire acqua e aria, per un minimo di 30 se-

condi dopo ciascun paziente, da tutti gli strumenti colle-

gati all’unità idrica del riunito in contatto con la cavità

orale del paziente (manipoli, siringa aria-acqua)

5. Consultare l’azienda produttrice del riunito per la ma-

nutenzione periodica dei filtri e dei sistemi anti-reflusso
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