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Eventi avversi di particolare gravità, che causano morte o gravi danni al 
paziente e che determinano una perdita di fiducia dei cittadini nei confronti 

del Servizio Sanitario.
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Cassazione Sez. III 4864/2021
«In applicazione dei principi sul riparto dell’onere probatorio in materia di
responsabilità sanitaria, spetta alla struttura sanitaria la prova di aver
adempiuto esattamente la prestazione o la prova della causa dell’imprevedibile ed
inevitabile impossibilità dell’esatta esecuzione, con riferimento specifico alle
infezioni nosocomiali, spetterà alla struttura provare:
1) di aver adottato tutte le cautele prescritte dalle vigenti normative

e dalle leges artis, al fine di prevenire l’insorgenza di patologie
infettive;

2) di dimostrare di aver applicato i protocolli di prevenzione delle infezioni nel
caso specifico»

Sentenza n. 6386/2023 Corte Suprema di 
Cassazione
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Gli oneri probatori gravanti sulla struttura sanitaria alla luce della Sentenza n. 
6386.2023 devono ritenersi,

in linea generale (elenco a titolo esemplificativo ma non esaustivo, n.d.r.):

a) L’indicazione dei protocolli relativi alla disinfezione, disinfestazione e sterilizzazione di
ambienti e materiali;

b) L’indicazione delle modalità di raccolta, lavaggio e disinfezione della biancheria;

c) L’indicazione delle forme di smaltimento dei rifiuti solidi e dei liquami;

d) Le caratteristiche della mensa e degli strumenti di distribuzione di cibi e bevande;

e) Le modalità di preparazione, conservazione ed uso dei disinfettanti;

f) La qualità dell’aria e degli impianti di condizionamento;

g) L’attivazione di un sistema di sorveglianza e di notifica;

h) L’indicazione di criteri di controllo e di limitazione dell’accesso ai visitatori;

i) Le procedure di controllo degli infortuni e delle malattie del personale e le profilassi
vaccinali;

j) L’indicazione del rapporto numerico tra personale e degenti;

k) La sorveglianza basata sui dati microbiologici di laboratorio;

l) La redazione di un report da parte delle direzione dei reparti da comunicare alle direzioni
sanitarie al fine di monitorare i germi patogeni-sentinella;

m) L’indicazione dell’orario della effettiva esecuzione delle attività di prevenzione del rischio.
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Per fronteggiare l’emergenza, il Ministero della Salute ha varato il Piano Nazionale
di Contrasto all’Antibiotico Resistenza (PNCAR) 2017-2020 recentemente aggiornato
con l’edizione 2022 -2025. Tale piano è un documento di indirizzo delle azioni di

contrasto all’antibiotico resistenza a livello nazionale, regionale e locale, il cui
scopo è quello di fornire un indirizzo coordinato e sostenibile per contrastare il

fenomeno dell’antibiotico resistenza.
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PNCAR 2022-25

Obiettivi:

ridurre la frequenza delle infezioni da microrganismi resistenti
agli antibiotici;

ridurre la frequenza di infezioni associate all’assistenza
sanitaria.
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Responsabilità di attuazione del PNCAR a
livello LOCALE

Comitato di controllo infezioni correlate all'assistenza (CC-ICA)
è un organo tecnico con funzioni consultive e propositive, con il compito di definire la strategia di lotta contro le infezioni correlate all’assistenza, in
conformità anche alle specifiche linee di indirizzo regionali,conparticolareriguardoai seguentiaspetti:

•organizzazione del sistema di sorveglianza,

•adozione di misure di prevenzione e controllo delle infezioni correlate alle pratiche assistenziali,

•verifica dell’effettiva applicazione dei programmi di sorveglianza e controllo e
della loro efficacia,

•implementazione della formazione specifica e tecnica del personale in tema di
prevenzione e contrasto alle infezioni ospedaliere.
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Il Comitato coadiuvato dal direttore Sanitario deve 
comprendere almeno un rappresentante delle altre aree 
funzionali, ma gli esperti in igiene, in malattie 
infettive ed in microbiologia devono costituirne le 
figure essenziali, così come é fondamentale la presenza 
del dirigente del personale infermieristico
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TEAM MULTIDISCIPLINARE

Igiene ospedaliera ed Epidemiologia:
• Sorveglianza delle ICA secondo protocolli adatti alla struttura.
• Ispezioni igienico-sanitarie.

Identificazione di criticità e formulazione di azioni correttive.

• Monitoraggio dei casi di infezione, indagine epidemiologica e consulenza ai reparti.

Contenimento, notifica, identificazione di tendenze e profili di rischio.

Malattie Infettive:
• Identificazione precoce di casi degni di attenzione.

• Attività di consulenza: esami diagnostici, antimicrobial

stewardship,

prevenzione dell’antimicrobico-resistenza (AMR).
• Coordinamento con Igiene e Microbiologia.

Microbiologia:
• Attivazione di alert in caso di identificazione di patogeni.
• Identificazione e sorveglianza dell’AMR.

• Alimentazione flussi informativi
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Dirigente infermieristico e
infermieri specializzati:

• Sorveglianza.
• Formazione.
• Raccordo organizzativo.
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Farmacia Ospedaliera/Farmacologia Clinica:
• Monitoraggio del consumo di antibiotici e presidi per l’igiene delle mani.
• Coordinamento delle attività di antimicrobial stewardship.

Medicina Legale:
• Adattamento alla normativa vigente.
• Consulenza.

Servizio di Prevenzione e Protezione
• Stesura del DVR.
• Sorveglianza sanitaria.
• Prevenzione ICA nel personale sanitario.

Rappresentanti di area critica:
• Riscontri e insight specifici dalla realtà dei reparti.
• Segnalazione di criticità.
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• Figure coinvolte- operatori sanitari 

afferenti alle seguenti branche: 

• Igiene ospedaliera ed Epidemiologia

• Servizio delle Professioni Sanitarie;

• Patologia Clinica e Microbiologia

• Malattie Infettive

• Delegati di area clinica, chirurgica

e terapia intensiva

• Farmacia ospedaliera

• Medicina Legale - Rischio Clinico

• Servizio di Prevenzione e Protezione

Un modello pratico: il CC-ICA e le attività 

in ASL TA• Obiettivi:
• Assicurare la miglior qualità
dell’assistenza.

• Contenere il rischio di ICA
per pazienti e operatori.

• Fornire consulenza sulla
gestione dei reparti.

• Valutare l’adeguatezza delle
terapie
antibiotiche.

• Ridurre le spese.
• Salvaguardare l’ospedale in caso
di contenzioso.

• Formare il personale.
• Identificare criticità tramite
sorveglianza…

• …e proporre soluzioni.
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CONCLUSIONI

-) Intensificare gli sforzi per mettere in atto i PDTA e protocolli aziendali
-)  Sensibilizzare tutte le figure professionali sanitarie al problema delle ICA, ai costi diretti e indiretti associati e ai risvolti 
sanitari
-) Fornire periodici aggiornamenti sulla realtà epidemiologica locale delle ICA
-) Obbligo  da parte delle Strutture e dei sanitari alla compilazione degli alert microbiologici e controllo delle misure di 
infection control
-) Attività di consulenza e antimicrobial stewardship
-) Team Infermieri di Infection Control (creazione di una Unità Semplice)
-) Investimenti e risorse per la formazione 
-) Attività di monitoraggio delle attività e report periodici delle attività svolte
-)Necessaria integrazione delle competenze multidisciplinari
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