CORRETTA MANUTENZIONE DELLE APPARECCHIATURE: CONTROLLI 

DI MANUTENZIONE ORDINARIA E STRAORDINARIA

A. Locatelli 

Pavia

Manutenzione autoclavi

Il tema della manutenzione delle apparecchiature è ripreso da svariati testi, normative o guide, molti dei quali estremamente autorevoli. Esistono di conseguenza numerose tipologie di classificazione degli interventi manutentivi, classificazioni tutte corrette, ma per lo più rispondenti alle esigenze dell’autore del teso in esame. Tutto ciò, pur nella correttezza formale degli enunciati, porta frequentemente a generare confusioni nei termini (ad esempio, la manutenzione straordinaria, a volte viene intesa come correttiva, a volte come investimento sull’apparecchiatura).

Anche qui, pertanto, abbozziamo una classificazione della manutenzione finalizzata a trattare gli interventi sulle autoclavi di sterilizzazione.

Anzitutto occorre distinguere tra verifiche e operazioni manutentive vere e proprie. Le prime in sostanza si limitano a misurazioni o osservazioni, mentre le seconde comportano l’intervento diretto su alcuni componenti delle macchine. All’interno di tali macro-categorie verranno ulteriormente classificate le varie attività.

Verifiche di sicurezza

In cosa consistono.

Sono misure, osservazioni, indagini volte a verificare la sicurezza dell’apparato nel suo complesso. Le autoclavi sono dispositivi che trattano un patrimonio energetico di notevole entità e pertanto sono soggette a problemi di sicurezza pneumatica ed elettrica potenzialmente elevati. Per questo motivo, sono stati tra i primi apparecchi utilizzati in sanità a prevedere l’obbligo di verifiche di primo impianto e periodiche.

Chi le effettua

Le verifiche pneumatiche vengono eseguite periodicamente da enti appositi (ISPESL, Unità Sanitarie Locali) individuati da provvedimenti legislativi. Oltre ad esse gli organi tecnici (ufficio tecnico o soggetti da questi incaricati) devono eseguire le verifiche elettriche previste dalle normative impiantistiche.

Periodicità

Biennale e decennale per le verifiche pneumatiche.

Annuale per gli interruttori differenziali. Triennale per gli impianti di terra.

Verifiche funzionali

In cosa consistono.

Sono anch’esse misure ed indagini varie, finalizzate tuttavia a controllare che le prestazioni offerte siano effettivamente quelle attese. Esse sono opportune nei casi in cui:

· l’apparecchiatura di regola non viene usata e serve solo come strumento di emergenza (tipico è il caso del defibrillatore); in questi casi il non utilizzo rende impossibile la rilevazione di un eventuale guasto, se non al momento della necessità, circostanza non augurabile;

· il buon funzionamento dell’apparecchiatura non viene evidenziato dai risultati; se, ad esempio, per un ecografo è facile accorgersi di un mancato funzionamento (l’ecografista vede male), non altrettanto si può dire di una terapia ad ultrasuoni (il beneficio ricevuto dal paziente non è percepito in modo omogeneo).

L’autoclave fa parte senz’altro di quest’ultima categoria: l’operatore non è in grado di riconoscere un bene sterile da uno non sterile.

Verificare la funzionalità di un’autoclave significa verificare che i cicli rispettino i parametri fisici impostati (temperatura, pressione, tempi: in particolare, visto che in regime di vapore saturo temperatura e pressione sono univocamente legate, la verifica del mantenimento di tale legame permette di stabilire anche la qualità del vapore presente in camera e quindi l’assenza di altri gas non previsti). E’ importante operare tali verifiche in più punti della camera, in funzione del suo volume, e utilizzare strumentazione appropriata, visto che deve misurare con precisione temperature elevate per un tempo non trascurabile.

L’insieme delle verifiche funzionali di un’autoclave fa parte dalle procedura di convalida del processo di sterilizzazione previsto dalla UNI EN 554. E’ importante notare che le due cose non coincidono affatto. E’ improprio (anche se in uso) parlare di “convalida delle autoclavi”, in quanto l’autoclave è e rimane solo uno degli anelli della catena che porta all’ottenimento della sterilità dei prodotti, importante al pari degli altri.

Esistono anche altre verifiche che si possono definire funzionali e che sono costituite dai vari test monouso diffusi presso le centrali di sterilizzazione. Si tratta di:

· Test di penetrazione del vapore (Bowie-Dick). Si tratta di un indicatore chimico che mi dice se il vapore riesce a penetrare all’interno di un pacco di prova.

· Indicatori di processo, che servono unicamente a discriminare se un determinato oggetto ha subito o meno il trattamento. Sono sensibili solo al calore e non danno alcuna informazione sulla qualità del processo.

· Indicatori (integratori) di sterilizzazione, che sono invece sensibili alla triade di parametri pressione, temperatura e tempo e dovrebbero essere in grado di indicare la correttezza del trattamento.

· Indicatori biologici, costituiti da spore che vengono attivate a seguito della sterilizzazione: dopo 24h si ha l’indicazione dell’eventuale proliferazione (sterlizzazione non avvenuta) o della loro in attivazione (sterilizzazione avvenuta). Nelle intenzioni del costruttore dovrebbe servire a misurare gli effetti del trattamento di sterilizzazione direttamente su uno degli obbiettivi del trattamento stesso, cioè delle spore.

Sulla validità di tali verifiche ci sono pareri contrastanti: le norme dicono che non costituiscono condizioni sufficienti per l’efficacia di un processo di sterilizzazione, tuttavia non si pronunciano sulla loro necessarietà. In altre parole, un indicatore correttamente virato non è sufficiente ad assicurare la sterilità dei prodotti: devono essere corretti anche i parametri fisici. Nulla viene detto nel caso in cui i parametri fisici siano corretti ma non viri un indicatore.

Chi le effettua

Vista la specificità delle operazioni e della strumentazione, difficilmente è ipotizzabile che il servizio di verifica strumentale possa essere erogato da personale non specificamente formato. Trattandosi di un’attività di controllo, tuttavia si ritiene altrettanto importante che il soggetto verificatore non sia lo stesso manutentore, in modo che possa esercitare indirettamente un’attività di controllo dell’operato dello stesso.

Le verifiche funzionali ordinarie, invece sono a carico del personale operatore.

Periodicità

Essendo parte integrante della procedura di convalida, la UNI EN 554 detta i termini temporali delle verifiche strumentali. Si prevede un anno tra una verifica e l’altra, ma si concede qualora non occorrano interventi tecnico rilevanti, di operare, dopo una convalida iniziale, una cosiddetta riqualifica, caratterizzata da un numero inferiore di verifiche strumentali.

Per quanto riguarda le verifiche ordinarie, non esistono regole stabilite, ma indicativamente si può dire che:

· Il test di penetrazione (Bowie-Dick) va eseguito quotidianamente all’inizio dell’attività.

· L’indicatore di processo andrebbe utilizzato per confezionare ogni pacco esternamente

· L’indicatore di sterilità andrebbe inserito in ogni pacco (in alcuni casi potrebbe essere consigliabile impiegarne più di uno)

· L’indicatore biologico è qualcosa in più sulla cui utilità non tutti concordano (tempi per il risultato piuttosto elevati e probabile utilizzo già avvenuto del materiale trattato). Un indicazione può essere quella di un utilizzo settimanale.

Manutenzione ordinaria

In cosa consiste.

E’ costituita dall’insieme degli interventi destinati agli stessi operatori, da effettuarsi giornalmente o settimanalmente. Non esistono regole in tal senso, ma occorre basarsi su esperienze, tenere comunque conto delle indicazioni dei costruttori, valutare anche il carico di lavoro della macchina e la qualità dei fluidi utilizzati.

Indicativamente:

· Pulizia quotidiana della camera e delle guarnizioni, da effettuarsi con un panno umido (per l’utilizzo di altre sostanze, come alcool, è bene chiedere conferma al costruttore). Già questa operazione premette di rimuovere il pulviscolo e evitare che questo se ne vada a depositarsi sulle guarnizioni delle valvole interne.

· Lubrificazione delle guarnizioni. Esistono prodotti specifici a base di silicone che permettono di aumentare l’efficienza e la vita delle guarnizioni; non tutti amano utilizzare questi prodotti e preferiscono il talco: anche in questo caso è bene interpellare il costruttore.

· Pulizia settimanale della camera con un prodotto specifico anticalcare. Purtroppo l’esperienza insegna che spesso il calcare finisce comunque per depositarsi sulle pareti della camera di sterilizzazione: la pulizia specifica permette di limitarne la presenza. E’ importante non usare mai prodotti abrasivi, perché peggiorerebbero la situazione.

Chi le effettua

Sono operazioni destinate agli operatori sanitari.

Periodicità

Giornaliera o settimanale in funzione dell’operazione e delle condizioni della macchina. Sarebbe opportuno da questo punto di vista stabilire dei protocolli aziendali pensati per la situazione contingente.

Manutenzione preventiva

In cosa consiste.

Si tratta di interventi periodici di sostituzione, revisione o verifica di componenti interni soggetti ad usura. Tipicamente tali operazioni vengono definite dal costruttore e sono descritte nella documentazione a corredo dell’apparecchiatura.

Non per tutte le apparecchiature la manutenzione preventiva ha eguale importanza. Tale pratica è particolarmente utile quando ci sono in gioco usure meccaniche rilevanti, correnti elettriche di notevole entità o temperature elevate. Per le autoclavi sussistono tutte queste condizioni, per cui si può intuire l’importanza di effettuare la manutenzione preventiva con puntualità.

Chi le effettua

Può effettuare la manutenzione preventiva solo chi conosca le operazioni che sta effettuando. Quindi, o lo stesso produttore o chi sia stato da lui istruito. 

Periodicità

Anche la periodicità è definita dal costruttore, che conosce la durata prevista per ogni componente dell’attrezzatura. Possono tuttavia essere effettuate ulteriori considerazioni in base al tasso di utilizzo della macchina.

Manutenzione correttiva

In cosa consiste.

Consiste semplicemente nella risoluzione dei guasti occorsi. Gli interventi si possono inquadrare su due piani differenti. Un primo livello, che comporta il controllo macroscopico dei componenti principali, lo smontaggio dei primi involucri, la sostituzione o lo smontaggio dei componenti di più facile accesso e poco di più. Un secondo livello che prevede invece l’accesso alle strutture più intime della macchina e alla programmazione software.

Chi le effettua

L’esperienza insegna che la maggior parte dei problemi vengono risolti già con il primo livello di intervento, per il quale non è necessaria una conoscenza specifica approfondita del singolo modello, ma solo una conoscenza macroscopica. Per questo motivo, si ritiene che la presenza di una figura tecnica residente presso la struttura, che conosca la macchina anche se non nel dettaglio, che venga istruita dal costruttore/manutentore ufficiale all’atto della messa in servizio, senza sostituirsi ad esso ma affiancandosi ed interfacciandosi tra l’operatore sanitario e il manutentore ufficiale, sia di grandissimo aiuto e contribuisca in modo decisivo a limitare i disagi causati dagli inevitabili fermi macchina.

Periodicità

Non definibile

Conclusione

Per un’autoclave tutte le tipologie manutentive descritte rivestono un‘importanza fondamentale. Pur non potendo definire l’autoclave un’apparecchiatura di alta tecnologia, si tratta comunque di un strumento critico sia per la sicurezza dell’operatore, sia per la protezione da infezione dei pazienti. Per questo, oltre che per motivi strettamente tecnici legati ai principi di funzionamento, l’attività manutentiva è indispensabile per ottenere una disponibilità accettabile della strumentazione.

L’acquisto e l’installazione di un’autoclave costituisce un investimento di entità non trascurabili, ma sul quale si può ipotizzare un ammortamento reale molto lungo: non sono rari casi di autoclavi ventennali ancora in ottima efficienza. La durata tuttavia dipende fortemente dalla buona pratica manutentiva e, accanto ad essa, dalla qualità dei fluidi utilizzati.

Resta aperto ed è a volte piuttosto delicato il tema di chi debba eseguire determinate pratiche manutentive. Ognuno tende (comprensibilmente) a mantenere il proprio “territorio di lavoro” e vede come ingerenza inaccettabile l’esecuzione di determinati interventi da parte di altri. Difficilmente però la contrapposizione dei ruoli in tal senso può portare a un effettivo beneficio per l’operatore e quindi per l’attività assistenziale. I soggetti coinvolti sono molti (operatori, manutentori interni, manutentori esterni, verificatori, enti preposti alla sicurezza) ma tutti ci devono essere, devono dialogare e devono collaborare il più costruttivamente possibile.
