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VIGILANZA DELLA DIREZIONE SANITARIA SUL SERVIZIO ESTERNALIZZATO DI STERILIZZAZIONE CENTRALIZZATA 

Magrini P., Batticiocca D., Bonforte P., Cherubini C., Domenici M., Tosti A., Marangoni L., Musti F.
Direzione Sanitaria di PresidioˆAzienda Complesso Ospedaliero S.Filippo Neri; Roma

Nel giugno 04 è stata attivata una Centrale di sterilizzazione esternalizzata, abbandonando l'effettuazione del processo presso le singole sale operatorie da parte di personale aziendale. La Direzione Sanitaria (DS) ne ha curato l'organizzazione, con i reparti e con i referenti della ditta appaltante, per renderne possibile l'avvio nel modo più adeguato alle esigenze. Un elemento fondamentale di tale organizzazione è stato la stesura di un Manuale di Centrale continuamente aggiornato contenente tutte le procedure operative codificate, l'approntamento della modulistica necessaria per i rapporti con i reparti e l'istituzione dei registri di Centrale. Con l'occasione sono stati introdotti nuovi modelli organizzativi per implementare la qualità e la sicurezza dell'attività chirurgica e di sterilizzazione (abbandono del cotone per i tessuti tecnici riutilizzabili;eliminazione del tavolo-madre per il set intervento; tracciabilità;ritiro/consegna dello sporco/sterile presso le UO da parte della ditta; introduzione di un coordinatore medico e del caposala unico del blocco operatorio per ottimizzare l'utilizzo delle sale operatorie). La ditta esterna e la DS hanno collaborato in sinergia per consentire il graduale passaggio alle nuove modalità organizzative all'interno della struttura senza mai venir meno al rispetto dei diversi ruoli, di "gestore" e di "responsabile della vigilanza sul servizio appaltato "tale vigilanza si sostanzia nella ratifica di ogni modifica del Manuale di Centrale successiva alla prima stesura, approvata al momento dell'attivazione della Centrale, per un controllo continuo dei processi e della loro rispondenza alle norme igieniche e alle esigenze dell'ospedale. Oltre a svolgere un ruolo di interfaccia tra ditta appaltante e UO per ogni criticità emergente, la DS effettua periodicamente sopralluoghi ispettivi in Centrale, condotti da medico e caposala di DS, esplorando la conformità dell'attività alle procedure standardizzate nel Manuale. La SCHEDA DI SORVEGLIANZA predisposta allo scopo è un utile strumento di lavoro e un mezzo per comunicare e ratificare il reperimento di non conformità (NC), indicare soluzioni alle criticità e archiviare quanto rilevato in occasione dei sopralluoghi. La scheda si compone di 84 voci,distinte per singole aree e attività valutate. L'analisi delle schede redatte nel corso di 7 sopralluoghi igienici effettuati ha mostrato complessivamente non conformità (NC) in 5 sopralluoghi (71%),per un totale di 9 NC su 588 esplorate, con riduzione nel tempo del n. e dell'importanza delle NC rilevate nei sopralluoghi successivi (3 nel I;1 nel II;2 nel III;2 nel IV;0 nel V;1 nel VI e 0 nel VII). La rispondenza alle procedure codificate è risultata nel 98,5% degli aspetti valutati, e, tranne che nel corso del I sopralluogo, effettuato con la Centrale non ancora completamente allestita, si è trattato di NC più formali che sostanziali (mancata tempestiva indicazione sui registri di Centrale delle NC nel materiale pervenuto dai reparti, mancata firma sui registri di Centrale per l'assunzione di responsabilità da parte dei singoli operatori in ogni fase del processo∑). Non sono mai state rilevate ad oggi NC più gravi relative ai materiali utilizzati, all'uso delle attrezzature e ai controlli di processo, e neanche al comportamento degli operatori, nonostante che nel corso dei sopralluoghi siano esplorati tutti i punti critici che possono compromettere la qualità e la sicurezza del processo di sterilizzazione. A un anno dall'attivazione ci si ritiene soddisfatti di come il nuovo modello organizzativo è stato realizzato e si ritiene valido lo strumento del Manuale e dei sopralluoghi di sorveglianza in Centrale, per una vigilanza continua della DS su un servizio così cruciale per l'attività ospedaliera.

