


 I progressi della moderna odontoiatria hanno 
portato il chirurgo odontostomatologo ad 
eseguire interventi ad alto profilo operativo-
organizzativo tali da rendere i nostri studi 
sempre più simili a sale operatorie. 

 Debbono quindi essere garantiti a tutti i 
pazienti e al personale addetto la certezza 
che tutti gli interventi vengano eseguiti in 
condizione di sterilità/alta disinfezione 

 A tale scopo è di primaria importanza 
l’adozione da parte del chirurgo di un 
protocollo di sterilizzazione dei dispositivi 
medici 



 La diffusione delle infezioni crociate in 
ambito odontoiatrico è un rischio 
documentato: 

 CDC. Guideline for Infection Control in Dental 
Health – Care Setting 2003  

 D.J. Hu, M.A. Kane, D.L. Heymann 

   Transmission of HIV, hepatitis B virus, and 
other bloodborne pathogens in health care 
setting: a review of risk factors and guidelines 
for prevention 

 WHO Bullettin OMS, Vol 69 1991 



Montagna M.T, Castigliola P, 
et al, Igiene in Odontoiatria. 

Sanificazione nella pratica quotidiana. 
Monduzzi editore ,2004 

 PREVALENZA DELLE 
EPATITI IN ITALIA 

 

 HBV+ 1/50 

 HCV+ 1/40 

 HGV+ IN > 

 HIV+ 1/300   

 Le cure mediche e 
odontoiatriche 
rappresentano la prima 
causa di contagio per 
HBV e la seconda per 
HCV (dati OMS Europa 
centrale e 
mediterranea) 



IIn particolare per il virus 
HCV è causa negli USA e 
in Europa del: 

• 20%  di epatiti acute 

• 70%  di epatiti croniche 

• 40%  di cirrosi 

• 60%  di epatocarcinomi 

• 30%  di trapianto  

 

   

PATOLOGIA FREQUENZA RISCHIO 

EPATITI B-C ALTA ALTO 

AIDS BASSA MEDIO 
ALTO 

HERPES MEDIO ALTO ALTO 

CANDIDA BASSA ALTO 

TBC BASSA MEDIO 
BASSO 

POLMONITI BASSA MEDIO 



 SECONDO I DATI DELL’ I.S.S., LE TERAPIE 
ODONTOIATRICHE , NEL 1990, COSTITUIVANO IL 
21% DEI FATTORI DI RISCHIO ASSOCIATI 
ALL’EPATITE C ACUTA 
 

 NEL TEMPO LE COSE SONO MIGLIORATE E 
ATTUALMENTE IL DATO SI E’ ASSESTATO AL 13% 
 

 DATI SULLA DIFFUSIONE DELL’ HCV IN ITALIA 
 NORD   3,2% 
 CENTRO  8,4% 
 SUD        12,6%  

 
   Bellantani et al, Epidemiologia dell’infezione da 

virus dell’epatite c  Minerva Gastoenterol. Dietol. 
   2005 Mar;51(1):15-29. 



 Il Seieva ha registrato una stabilizzazione dei 
tassi di incidenza  tra 0,2 e 0,3 per 100.000, 
a partire dal 2009 

 Nel 2013 l’incidenza dell’ HCV è dello 0,3 per 
100.000 

 I maggiori fattori di rischio sono gli interventi 
chirurgici 

  Fonte Seieva (Sistema epidemiologico 
integrato epatite virale acuta) portale 
Epicentro – Cnesps – I.S.S. 



Indagine multicentrica sul profilo igienico-sanitario 

degli studi odontoiatrici 
M.T. Montagna, C. Napoli, D.Tatò, M. De Benedettis, M. Petruzzi, R. 

Serpico e Gruppo di Lavoro Sltl “L’igiene in Odontoiatria” 

 

MATERIALI E METODI 

 1000  Questionari ad altettanti professionisti in 11 città diverse 

 48      Domande riguardanti rischi infettivi e procedure preventive 

 507     Restituiti (ritorno 44.4%) 

 

RISULTATI 

 95.5%  Utilizza guanti 

 92%      Li cambia ad ogni paziente 

 37%  Cambia le mascherine ad ogni paziente 

 92.9% Dispone di autoclave 

 80.4% Esegue test per il monitoraggio 

 



 PROCEDIMENTO DI DISTRUZIONE DI OGNI 
FORMA DI VITA MICROBICA: 

 

 BATTERI, MICOBATTERI, 

 FUNGHI, VIRUS, 

 SPORE (anche quelle ad alta resistenza)  



 La sterilizzazione è il risultato finale di una serie di 
processi fisici e/o chimici, collegati a metodologie 
standardizzate e definite, in grado di distruggere 
tutte le forme di microrganismi viventi. 

 L’obiettivo della sterilizzazione è la distruzione di 
ogni microorganismo vivente sia esso patogeno o 
non patogeno, in fase vegetativa o di spora. 

 Il termine sterilizzazione è associato sempre alla 
parola processo, ove si intenda, per Processo di 
Sterilizzazione, l’insieme delle metodologie e delle  
procedure che se correttamente eseguite sono in 
grado di produrre l’effetto desiderato 



 UNI EN 556  
 Per definire un dispositivo medico sterile, secondo 

la normativa europea UNI EN 556, la probabilità 
teorica di trovare 1 microrganismo vitale all’interno 
di un lotto di sterilizzazione DEVE essere inferiore 
a 1 su un milione. 

 Sterility Assurance Level (S.A.L.) richiesto è <10-6
. 

 0, 000001% di probabilità statistica. 

Pertanto, può comunque essere corretto definire la 
sterilità, come la condizione in cui la sopravvivenza 
di un microrganismo è altamente improbabile.  

In quanto, statisticamente parlando, essa è un 
concetto relativo,  non è possibile uccidere tutti i 
microrganismi. 



Norme preparate su mandato della CEE per 
dimostrare il soddisfacimento dei requisiti 
minimi della Direttiva recepita con D.lgs 
 

Norma Armonizzata UNI EN 556  
 
 

Direttiva Europea 93/42 
 
 

Decreto Legge 46/97 
 
 



 Articoli CRITICI 
 
 
 
 

 
 Articoli SEMICRITICI 

 
 
 
 

 
 Articoli NON CRITICI 

 
 
 
 

 

 Strumenti ed oggetti introdotti 
direttamente nel corpo umano, 
nel sangue o in aree 
normalmente sterili. Per questi 
articoli è assolutamente richiesta 
la condizione di sterilità. 

 
 Strumenti ed oggetti che entrano 

in contatto con mucose intatte e 
non interrompono, di norma , la 
continuità delle superfici 
corporee (barriere). Per questi 
articoli sarebbe preferibile la 
sterilità ma è sufficiente una 
disinfezione di alto livello 

 
 Strumenti ed oggetti che entrano 

in contatto solo con la cute 
integra del paziente. La 
detersione è sufficiente a ridurre 
la carica batterica, ma per alcuni 
articoli può essere utile una 
successiva disinfezione di medio 
o basso livello. 

 



 Classe N (Naked solid produtcs) strumenti    
solidi non imbustati 

 
 Classe S (Specified by the manifacturer) il 

carico è specificato dal costruttore. Possono 
processare carichi di tipo B 

 
 Classe B (Big small sterilizers) autoclavi con 

prestazioni sovrapponibili alle grandi 
macchine ospedaliere. Le uniche adatte a 
sterilizzare carichi di tipo A 









 Fattori Fisici (Parametri corretti di sterilizzazione, 
tempo, pressione, temperatura, controlli giornalieri). 

 Qualità e Quantità della carica batterica (BIO-BURDEN). 
 Corretto confezionamento (prodotti appropriati, buste, 

integratori, indicatori). 
 Struttura dell’oggetto da sterilizzare (avvenuto contatto 

con l’agente sterilizzante). 
 Conservazione degli oggetti sterili (stoccaggio). 
 Corretto utilizzo (norme di preparazione e 

mantenimento della sterilità durante le attività 
assistenziali). 

 
Queste 5 macroaree, contengono al  loro interno 

numerosi passaggi, ognuno dei quali, se rigorosamente 
osservati, determinano il buon esito del processo di 
sterilizzazione. 
 

Fattori che influiscono sulla efficacia del processo 



 DIRETTIVA EUROPEA 93/42 DEL 14 GIUGNO 1998    SUI “ DISPOSITIVI                 
MEDICI “MARCHIO CONFORMITA’ CE 
 

 CDC-Guidelines for infection control in dental health-care setting 
2003. Center for Disease Control and Prevention MMWR 2003;52 
 

 D.Lgs. 81/2008 Linee guida sull’attività di sterilizzazione quale    
protezione  collettiva da agenti biologici per l’operatore nelle strutture 
sanitarie. ISPELS 
 

 Norme di protezione dal contagio professionale da HIV nelle strutture 
sanitarie ed assistenziali pubbliche e private. D.M. 626/94 titolo VIII 

 



DECONTAMINAZIONE 

 LAVAGGIO 

ASCIUGATURA 

CONFEZIONAMENTO 

 STERILIZZAZIONE 

 STOCCAGGIO 



Questa prima fase deve essere eseguita secondo le indicazioni 
del Ministero della Sanità del 28.09.90:”Norme di protezione dal 
contagio professionale da HIV nelle strutture sanitarie ed 
assistenziali pubbliche e private” previsto anche dal D.M.626/94 
titolo VIII. 
Subito dopo l’uso gli strumenti vanno immersi in una soluzione 
disinfettante di comprovata efficacia nei confronti dell’HIV-HBV 
con capacità tensioattiva e ad attività enzimatica. 
La temperatura di esercizio deve essere di 40C°, è fondamentale 
il rispetto dei tempi di immersione e la soluzione deve essere 
sostituita giornalmente. 
Tale procedura serve ad abbattere la carica patogena in modo da 
impedire contagi in caso di ferite accidentali. 





 
 MANUALE CON DETERGENTI PROTEOLITICI 

 (Assolutamente sconsigliato) 
 

 LAVASTRUMENTI AD ULTRASUONI 
 
 LAVAGGIO IN LAVASTRUMENTI MECCANICA 

O TERMODISINFETTORE 





Consente di rimuovere  piuttosto efficacemente 
sporco e incrostazioni grazie all’effetto 
cavitante prodotto dalle onde soniche sullo 
strumento. 
La temperatura di esercizio non deve superare  
  45C°.        
Il tempo di esercizio può variare da 5 a 20 min. 
La soluzione enzimatico-disinfettante deve  
  essere sostituita quotidianamente. 
 





E’ una procedura convalidabile secondo la 
normativa EN-ISO 15883 1-2 consentendo in 
un unico passaggio, un lavaggio accurato e la 
termodisinfezione con successiva asciugatura 
Gli strumenti vengono lavati per 85 minuti. Il 
ciclo consiste in un prelavaggio in acqua 
fredda e poi nel lavaggio vero e proprio a 
65°C con una soluzione costituita da sodio 
percarbonato, tetraacetietilendiammina(acido 
peracetico), cetrimmide associato ad un 
detergente tensioattivo. 
 







Evita la formazione di depositi che possono 
macchiare in modo permanente lo 
strumentario, in ogni caso gli strumenti 
bagnati non possono essere imbustati poiché 
se si bagna la carta viene meno il 
mantenimento della sterilità. Il sistema più 
pratico è l’asciugatura in una stufa a secco o 
in un fornetto ventilato. Tale sistema evita 
residui sugli strumenti e la pericolosa 
manipolazione da parte dell’operatore. 

  



 CESTELLI IN ACCIAIO INOX CON FILTRI 

 BUSTE IN POLIETILENE E CARTA MEDICAL-
GRADE 

 BUSTE IN TYVEK 

 FOGLI DI CARTA KRAFT 

 CONTAINER 

 FOGLI DI TNT 

 

 









Processo che conduce all’eliminazione di 
microrganismi e spore. La Farmacopea Europea 
e la norma comunitaria UNI EN 556  
stabiliscono che il SAL (Sterility Assurance Level) 
sia fissato a 10-6 la probabilità che un 
microrganismo su un milione sopravviva al 
processo. La stessa norma recita che si tratta di 
speciale processo per il quale non sono 
possibili verifiche a posteriori, per questa 
ragione si impone il  

MONITORAGGIO DEL PROCESSO DI 
STERILIZZAZIONE 



Data la natura probabilistica del processo di 
sterilizzazione, la ragionevole certezza che il 
carico processato sia realmente sterile, è 
ottenibile soltanto attraverso l’esecuzione di 
una serie di test, i quali presi singolarmente 
non costituiscono evidenza certa del reale 
raggiungimento del SAL, ma nel loro insieme 
per le peculiarità che li contraddistinguono in 
relazione ai parametri a cui sono sensibili, 
costituiscono un mezzo di prova della corretta 
esecuzione del processo. 



 TEMPERATURA 
 PRESSIONE DI 

ESERCIZIO 
 TEMPO DI 

ESPOSIZIONE  
 VAPORE SATURO 

 TEST FISICI  
 vacuum test 
 
 TEST CHIMICI  
 indicatori-integratori 

emulatori di processo 
 

 TEST BIOLOGICI 
 spore ATCC 7953 

Geobacillus 
stearothermophilus 

  



Ha lo scopo di verificare se vi siano delle 
perdite negli organi di tenuta 
dell’apparecchiatura. Si realizza producendo un 
vuoto controllato nella camera di sterilizzazione 
non caricata e mantenendolo per un periodo di 
tempo. Al termine del test sarà possibile 
verificare sul tracciato stampato se il test è 
stato superato. 



 

Classe  Indicatori  
  
Classe 1  Indicatori di processo - (ex EN 867-1 Classe A)  
Gli indicatori di processo sono destinati all’utilizzo su buste e pacchi (ad esempio, l’indicatore di viraggio sulle buste per 
il confezionamento). Hanno lo scopo di evidenziare che un’unità è stata sottoposta al processo di sterilizzazione, per 
non confonderla con altre ancora da autoclavare.  
  
Classe 2  Indicatori per uso in test specifici - (ex EN 867-1 Classe B) - Esempio: Bowie & Dick  
  
Classe 3  Indicatori a variabile singola - (ex EN 867-1 Classe C)  
Virano al raggiungimento di un solo parametro. Di non pratica utilità e quindi ormai in disuso. 
   
Classe 4  Indicatori a variabile multipla - (ex EN 867-1 Classe D)  
Reagiscono a due o più variabili critiche del processo. Il produttore dovrà indicare sia a quale processo sono destinati sia 
a quali variabili rispondono.  
  
Classe 5  Indicatori integrati (integratori) - (non prevista dalla ex Norma 867-1)  
Un integratore deve reagire a tutte le variabili critiche del processo. Il risultato fornito dovrà essere sovrapponibile alla 
curva di letalità della spora relativa agli indicatori biologici.  
  
Classe 6  Indicatori emulatori - (non prevista dalla ex Norma 867-1)  
Sono indicatori di verifica delle variabili del ciclo, con capacità di valutazione della qualità del vapore e con risposte alle 
varie fasi di uno specifico ciclo di sterilizzazione.  

 



























Il primo compito del chirurgo è sicuramente 
quello di non pregiudicare ulteriormente le 
condizioni di salute del paziente. 
Tale scopo si realizza garantendo la totale 
sicurezza di tutte le procedure  ancor prima di 
impugnare il bisturi. 
 



 
 

PROTOCOLLO OPERATIVO 
 
 

PROCESSO 
 
 

MONITORAGGIO 
 
 

SICUREZZA  
PAZIENTI – OPERATORI 

(controllo delle infezioni crociate) 



 
 

PRIMUM NON NOCERE   
 
   

 NEMINEM LAEDERE 
 
 

Da cui discende l’istituto della responsabilità 
civile: chi procura un danno lo deve risarcire 
(art. 2043 c.c.) 


