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Eventi avversi: individuarli
per imparare dagli errori

Sono ormai parecchie le ricerche che si sono occupate di rilevare
gli eventi avversi in odontoiatria. Due esperti provano a fare un quadro
d'insieme e dare qualche suggerimento per imparare dagli errori

La sicurezza dei pazienti, la ge-
stione del rischio clinico e dei
rischi occupazionali sono re-
quisiti indispensabili per tutte
le attivita sanitarie (1). In
odontoiatria il rischio iatroge-
no per il paziente ¢ in continua
crescita (2) a causa di moltepli-
ci fattori: metodiche terapeuti-
che sempre piti complesse, in-
vasive e sofisticate, I'alto nume-
ro di prestazioni erogate, I'uti-
lizzo di prodotti potenzialmen-
te pericolosi (ad esempio pol-
veri per profilassi, prodotti chi-
mici specifici, strumenti micro-
scopici), I'elevato livello tecno-
logico-strumentale. Talvolta si
aggiunge anche la mancanza di
un approccio di team-work e
aggiornamento adeguato. La
concomitanza di questi fattori
favorisce il verificarsi di errori e
puo causare eventi avversi an-
che di particolare gravita e con
conseguenze medico-legali (3).
Lesigenza di qualita delle cure
e sicurezza del paziente odon-
toiatrico ¢ gia presente nelle
pitt recenti leggi regionali ita-
liane: ¢ il caso ad esempio di
Toscana (legge 51/2009) e
Abruzzo (legge 32/2007).

La sicurezza del paziente

¢ un aspetto emergente

Il problema della sicurezza del
paziente in odontoiatria ¢ sta-
to riproposto di recente dal
gruppo di Perea-Perez (4). Gli
autori sottolineano che, con-
trariamente alle altre profes-
sioni sanitarie, in odontoiatria
questo aspetto viene trascura-
to per diverse ragioni: diffi-
colta di follow-up per i pazien-
ti ambulatoriali, conseguenze
meno pericolose per i pazienti,
paura di conseguenze com-
merciali, cultura della sicurez-
za non condivisa da professio-
nisti diversi per formazione e
abitudini operative (pubblici,
privati, universitari); inoltre,
motivazioni differenti ostaco-
lano campagne di sensibilizza-
zione. Infine gli autori sottoli-
neano la necessita di intra-
prendere iniziative e program-
mi istituzionali sul territorio
spagnolo mirati alla sorve-
glianza di eventi avversi dovu-
ti a infezioni, errori chirurgici
e prescrizione di farmaci.

Eventi avversi:

la punta di un iceberg

Nel nostro Paese su 1.442
eventi avversi particolarmente
gravi segnalati al ministero

della Sanita da strutture pub-
bliche, solo lo 0,28% e lo
0,14% sono dovuti rispettiva-
mente a chirurgia maxillo-fac-
ciale e a odontoiatria/stomato-
logia (1). Dal rapporto Pit-
Salute 2012 emerge come i
presunti errori diagnostici e
terapeutici in odontoiatria se-
gnalati dai cittadini siano ri-
spettivamente del 4,1% e del
7,5% (5).

Sono invece 34.343 gli eventi
avversi causati da dispositivi
medici odontoiatrici presenti
nell’archivio Maude dell’Fda
(2). Questi eventi avversi han-
no causato danni (64%), fun-
zione anomala del dispositivo
medico (25,6%) e morte
(0,2%).

Recentemente Thusu e altri
(6) hanno pubblicato i dati di
2.012 incidenti relativi alla si-
curezza dei pazienti odontoia-
trici presenti in un archivio
(Npsa) del dipartimento della
Salute inglese. Questo archivio
era compilato in modo anoni-
mo e volontario da operatori
odontoiatrici  ospedalieri.
Secondo gli autori, 'approccio
volontario sottostima il nume-
ro degli incidenti segnalati per
la mancata sensibilita e/o la ri-
luttanza per diversi motivi a
indicare incidenti spesso non
rischiosi per la vita dei pazien-
ti. I dati piti importanti sono
riassunti nella tabella in questa
pagina.

Durante le terapie chirurgi-
che e la chirurgia orale si ve-
rificano la maggior parte de-
gli incidenti (6) in accordo
con i contenziosi (3) e gli
eventi avversi (2) causati
principalmente da impianti
(74%) e strumenti per taglio
osseo (6,2%). Si noti che i
gravi errori (2%) a livello del
sito chirurgico sono facil-
mente evitabili con le check-
list operatorie. Ipoclorito e
frese sono gli oggetti pil fre-
quentemente inalati o ingeri-
ti; questo dato € in accordo
con gli eventi avversi causati
da strumenti canalari (3,4%)
nell’archivio Maude (2).
Sottolineiamo che Iutilizzo
della diga e di siringhe con at-
tacco Luer-lock durante le irri-
gazioni canalari sono utili per
evitare incidenti dovuti all’i-
poclorito e che il ricondizio-
namento ripetuto con proce-
dure obsolete e/o disinfettanti
non compatibili sono una
causa di rottura delle frese e
degli strumenti canalari.

Il dato piu sorprendente ri-

portato da Thusu ¢ la frequen-
za di eventi avversi legati a er-
rori di comunicazione (4,8%)
e di tipo segretariale (36%). Si
noti che il 48% degli incidenti
avvengono prima della terapia
mentre il 14% dopo la terapia.
Questi verrebbero evitati ad
esempio con una maggiore at-
tenzione all’anamnesi (rileva-
mento delle possibili reazioni
allergiche ad anestetico, lattice
e antibiotici) e alle informa-
zioni postoperatorie fornite al
paziente.

I dati sugli incidenti relativi al-
la sicurezza dei pazienti dovu-
ti a malfunzionamenti stru-
mentali (che sono circa il 14%)
devono farci riflettere sull'im-
portanza della manutenzione
secondo le indicazioni del pro-
duttore e la necessita di rinno-
vamento strumentale. In Italia
dati Inail rilevati da Spisll Ausl
RMY/B nel 2000 su 550 struttu-
re odontoiatriche, indicavano
la presenza di certificazione
CE solo nel 20-30% della stru-
mentazione e una vetusta me-
dia (pari a 5-8 anni) (7).

11 rischio infettivo

Gli eventi avversi dovuti a ca-
renza nel controllo dell’'infe-
zione sono 1'1,6% nei pazienti
e I'1,8% negli operatori (6).
Tuttavia i lavori di Schaefer
(8), Hiibner (9), e Cleveland
(10) mostrano complessiva-
mente errori operativi piu
preoccupanti, che fanno so-
spettare una sottostima del pe-
ricolo nell’archivio Npsa.
Schaefer ha riportato che gli
errori rilevati durante visite
ispettive (su igiene delle mani,
procedure di iniezione, ricon-
dizionamento degli strumenti,
pulizia ambientale) erano co-
muni in 68 ambulatori chirur-
gici americani. Questo dato ¢
in accordo (10) con la diffi-
colta e/o incapacita da parte
degli odontoiatri ad adottare,
ancora oggi, quattro indica-
zioni fondamentali (responsa-
bile controllo dell’infezione,
qualita dell’acqua del riunito,
documentazione  incidenti
percutanei, utilizzo in sicurez-
za di strumenti taglienti) e in-
dica la necessita di modalita di
formazione e aggiornamento
piu incisivi.

Nonostante un miglioramen-
to rispetto ai dati rilevati nel
2003, Hubner ha riportato per
il 2008/2009 che non viene
raccolta un’anamnesi docu-
mentata nell'11% dei casi, che

non vengono usati dispositivi
di protezione individuale ade-
guati (rispettivamente nel
15% e 9% dei casi durante cu-
re odontoiatriche e chirurgi-
che), che il ricondizionamento
degli strumenti rileva nume-
rosi errori, che il personale &
carente di adeguata formazio-
ne e che la contaminazione
(superiore a 550 CFU/ml) del
circuito idrico del riunito & ri-
levante (29% dei riuniti) (9).
In Ttalia Veronesi ha riportato
errori operativi analoghi e I'e-
sistenza di protocolli in casi di
incidente solo nel 30% delle
strutture odontoiatriche (11).
Autoclavi inadatte per la ste-
rilizzazione di strumenti di-
namici venivano utilizzate
dal 6% dei dentisti tedeschi
ispezionati nel 2009 (9) e dal
26% di quelli italiani secondo
una recente indagine di mer-
cato (12).
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Nuove tecnologie Sesip

per una maggiore sicurezza

La sicurezza del paziente di-
pende dalla capacita del team
odontoiatrico di adottare pro-
cedure adeguate (con utilizzo
di linee guida e check-list) sia
per prevenire il rischio iatroge-
no clinico, sia per minimizzare
il rischio di infezione crociata.
In questo articolo richiamia-
mo l'attenzione sulla preven-
zione delle lesioni da stru-
menti taglienti secondo le
raccomandazioni del Cdc-
2003 (13) e la Direttiva
Europea 32/2010 (14). In par-
ticolare sottolineiamo I'im-

portanza della raccomanda-
zione 1 del Cdc-2003 (vedi
box nella pagina seguente).

Nella maggior parte delle le-
sioni percutanee ¢ coinvolta
una siringa sia per le Aso
(48%) sia per i dentisti (67%;
33.3% durante anestesia loca-
le) (15). Le lesioni percutanee
avvengono  principalmente
durante Tattivita  clinica
(71%), in particolare durante
endodonzia (24%), implanto-
logia (18%) e chirurgia orale
(16%) (16). 11 29% di queste
lesioni non sono collegate al-
lattivita clinica; di queste, il
67% avviene durante la prepa-

EPIDEMIOLOGIA DEGLI INCIDENTI RELATIVI ALLA SICUREZZA
DEI PAZIENTI IN ODONTOIATRIA RIPORTATI DA THUSU (6)

CLASSIFICAZIONE
IN BASE ALLA:

Odontolatria
= chirurgia orale *4.9%
* endodonzia *32%
* conservativa 25%
* pedodonzia *12%
TIPOLOGIA * ortodonzia =0.7 %
DELLA * periodonzia *0.3%
CURA *ltro =440%
Specialith chirurgiche
* chirungia dentale *14.3%
* pedodonzia +10.3%
* prtodonzia *B.2%
Specialita mediche #0945
n* 2012 incidenti: FASE = prima =48 %
presenti nell‘archivio NPSA” | DELLA * durante *38 %
nel 2009 verificati PROCEDURA * dopo *14%
CAUSA DELL'INCIDENTE:
* rednione avversa del pariente dovuta o4 5
alla procedura = *
« amministrativoforganizazions * 36 %
* COMmuNicazions *48%
» malfunzionameanti strumentall «14.8%
« coipa del pasients o ambiente 7.7 %
esterno
= carente controllo dellinteziona *16%
* inalazionafingestions *** *36%
* danno diratto **** =104 %
= management clinico *39%
* gmergenza medica *5.5%
¥ vasovagale (33 %)
¥ Ipoglicemia (23 %)
Jeplessia (17 %)
y angina + infarto miocardico (16 %)
v stroke +TIA (3.7%)
*incidents occupazionala *1.8%
= gspasizions RX ripetuta *43%
dell'operatore
+ sito sbagliato di estraziong *20%

> * NPSA=National Patient Safety Agency
** causa pitl frequente: applicazione anestetico locale (58% ); nessun incidente mortale.

4%

causa piii frequente: ingestione di ipoclorito (32%) in presenza di diga.

X frequenza piis elevata dei danni: a) sul labbro (23%); b) con lacerazione (35%); ¢) causata da fresa
(34%), estrazione (24% ), anestesia locale (18.5%)
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razione degli strumenti, il loro
ricondizionamento o durante
le procedure di laboratorio.
Alla luce dei dati riferiti e con-
siderato che il 78% delle lesioni
percutanee coinvolge le mani
(16), riportiamo nella tabella
qui sotto alcuni esempi di di-
spositivi medici Sesip, acroni-
mo di “sharps with engineered
sharps injury protection” che
sta ad indicare aghi e altri stru-
menti taglienti costruiti con ca-
ratteristiche strutturali e opera-
tive tali da ridurre gli incidenti
percutanei. Ad esempio sistemi
che evitino il reincappuccia-
mento degli aghi o con prote-
zioni o smussamento (blunt)
della parte tagliente.

In caso di anestesia sono oggi
disponibili supporti protetti
per gli aghi e siringhe utilizza-
bili con una sola mano anche
per la sostituzione della fiala e
lo smaltimento dell'ago (figg.
1, 2 e 3). Negli ultimi anni so-
no state messe a punto anche
alcune tecnologie per I'utilizzo
(figg. 6, 7 € 8) o lo smaltimen-
to in sicurezza dei taglienti
(figg. 4 e5).

Conclusioni

1. Migliorare I'organizzazione e
la comunicazione ¢ indispensa-
bile per ridurre eventi avversi
molto gravi e non ignorabili,
ma anche errori lievi o senza
danno e/o evitati per fortuna o
all'ultimo momento. Secondo
una stima di Heinrich, la pro-
porzione tra errori e danni gra-
vi, lievi, o senza danno & rispet-
tivamente 10:290:3000; quindi
ridurre quelli lievi ci permette-
rebbe comunque di evitare si-
tuazioni critiche e cid compor-
terebbe un considerevole ri-
sparmio di tempo.

2. Eventi avversi anche di lieve
gravitd non sono da sottovalu-
tare, poiché possono compor-
tare la perdita di fiducia da par-
te del paziente e quindi una

FIG. 1
Porta ago su vassoio (Hu-Friedy)

FIG. 5

Bruci aghi Etna - Diagram
Ago della siringa: posizione durante
le procedure cliniche (1) e di smaltimento (2)

pubblicita sfavorevole.

3. Eventi avversi legati al con-
trollo dell’infezione sembre-
rebbero essere poco frequenti,
ma la loro segnalazione ¢ sotto-
stimata e hanno conseguenze
di estrema gravita (come un’in-
fezione virale permanente).

4. Poiché il 50% delle lesioni
percutanee avveniva durante le
procedure chirurgiche in sede
extraorale, spesso per fretta o
fatica, sottolineiamo che la pre-
venzione dipende da una orga-
nizzazione e comunicazione ef-
ficace all'interno del team chi-
rurgico e in particolare dalla se-
gnalazione verbale del passag-
gio dei taglienti e dall'uso di
strumenti retrattori (17).

5. Poiché le lesioni percutanee
nelle Aso avvengono durante la
manipolazione di siringhe
(48%) e durante il ricondizio-
namento dei dispositivi medici
(24%) (15), sono necessarie
procedure manuali con idonei
dispositivi di protezione indivi-
duale e accessori per lavorare in
sicurezza e Sesip, ed ¢ preferibi-
le automatizzare le procedure
pilt pericolose (decontamina-
zione, lavaggio).

6. La manutenzione ¢ da con-
siderare attivita importante e
prioritaria (18), da gestire
sempre in modo pianificato
(inquadrabile nel secondo
quadrante, matrice del tempo
di Covey) (19). Non effettuar-
la comportera un considere-
vole pericolo per il paziente e
ci obblighera a risolvere un
malfunzionamento strumen-
tale con urgenza; cio intral-
cera lattivita odontoiatrica e
quindi causera perdita di effi-
cienza (primo quadrante).
Inoltre, sottolineiamo che la
manutenzione su strumenti
vetusti € spesso onerosa o dif-
ficoltosa (mancanza di ricam-
bi originali) e va previsto un
piano di rinnovamento stru-
mentale (18).

Alla luce dei rischi iatrogeni,

FIG. 2
Defensor Pic (Omnia)

FIG. 6

Accessori per alloggiamento protetto

di strumenti canalari taglienti
(in alto: Micromega; in basso: Maillefer)

¢ importante sottolineare che
anche in odontoiatria la sicu-
rezza e la qualita delle cure
dipendono dal rispetto di
norme e linee guida accredi-
tate, rigorosi protocolli e pro-
cedure operative, incluse
quelle per una adeguata co-
municazione, manutenzione
e gestione delle emergenze
mediche. Inoltre questo ap-
proccio sara indispensabile
per contenere i premi assicu-
rativi (Inail e responsabilita
civile professionale).
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Strumenti rimuovi lame
1) Hu-Friedy; 2) H&QW
3) Swann-Morton (monouso)

FIG. 8
Affilatura di strumenti
taglienti parodontali
(PerioStar 3000 - Kerr)

N.B. la posizione delle mani
lontana dai taglienti

MINI-GLOSSARIO

Errore

Fallimento di una azione pianificata (perché incompleta o
sbagliata) per raggiungere un obiettivo; non tutti gli errori
causano un danno al paziente. Gli errori possono includere
problemi nella pratica clinica, prodotti, procedure e sistemi

latrogeno

Indotto inavvertitamente da personale sanitario, da terapia
medica anche odontoiatrica, 0 da procedure diagnostiche.
Termine usato in particolare con riferimento ad una malattia
infettiva od ad una complicanza del trattamento

Evento avverso

Evento inatteso correlato al processo assistenziale e che
comporta un danno, emergenza, complicazione al paziente,
non intenzionale e indesiderabile. Gli eventi avversi possono
essere prevenibili o non prevenibili. Un evento avverso attri-
buibile ad errore clinico & “un evento avverso prevenibile”.

NORME E INDICAZIONI
PER AUMENTARE LA SICUREZZA

A seguito del “Needlestick Safety and Prevention Act’
(Congresso Usa, 2000), la linea guida del Cdc-2003 per 'o-
dontoiatria indica i criteri di scelta e utilizzo degli strumenti e
dei presidi per la prevenzione delle lesioni da taglienti. Ecco
una selezione delle pit importanti raccomandazioni contenu-
te nel documento.

Raccomandazione 1

Considerare tutti gli strumenti taglienti (aghi, scaler, frese)
contaminati con sangue e saliva del paziente come poten-
zialmente infettivi e stabilire metodiche di ingegneria e prati-
ca lavorativa per la prevenzione delle lesioni.

Raccomandazione 2

a) Selezionare e adottare strumenti con caratteristiche ottima-
li di sicurezza (siringhe da anestesia piu sicure, bisturi sfilabi-
liecc.).

b) Smaltire i taglienti in contenitori resistenti alla perforazione,
posti il pit vicino possibile all'area di utilizzo degli strumenti.
c¢) Non reincappucciare gli aghi usando le due mani; non pie-
gare, rompere o rimuovere gli aghi prima della loro elimina-
zione.

d) Utilizzare una tecnica a una mano o un dispositivo idoneo
tra un’iniezione e l'altra.

Raccomandazione 4

e) Raccogliere e riporre tutti gli strumenti usati in contenitori
coperti e trasferirli nellarea di ricondizionamento.

f) Minimizzare il contatto e la manipolazione con tutti gli stru-
menti contaminati.

LE LEGGI IN EUROPA E ITALIA

La Direttiva 2010/32/UE prescrive:

a) di usare dispositivi medici dotati di meccanismi di prote-
zione e sicurezza;

b) i criteri di selezione per i dispositivi medici di sicurezza;
c) il divieto della pratica di reincappucciamento degli aghi;
d) di utilizzare procedure di utilizzo e di eliminazione sicure di
dispositivi medici taglienti;

e) di eliminare I'uso superfluo degli oggetti taglienti/appuntiti;
f) di formare il personale sulluso dei dispositivi medici dotati
di meccanismi di sicurezza e sull'uso dei dispositivi di prote-
zione individuale;

g) 'applicazione immediata e il recepimento della norma en-
tro il 10 maggio 2012 e l'indicazione delle sanzioni entro il 1
maggio 2013.

N.B.

¢ |n ltalia la maggior parte delle indicazioni e delle sanzioni
ricadono sotto quelle gia stabilite dal Decreto Min. Sanita del
8/9/1990 (art 2) e dal D.L. 81/2008.

e ['uso dei taglienti & proibito alle Aso in maternita (D.L.
151/2001 allegato C, punto 2).






