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DIRETTIVA 2010/32/UE SULLA SICUREZZA 
IN MATERIA DI PREVENZIONE DELLE FERITE DA TAGLIO O DA PUNTA  

Lo scopo di base della direttiva è migliorare le 
condizioni di lavoro nel settore ospedaliero e 
sanitario in relazione alla prevenzione delle ferite 
da taglio o da punta 



OVERVIEW DIRETTIVA 2010/32/UE 

q Gli stati membri dovrebbero prevedere sanzioni 
effettive in caso di inadempienza 

 

q E’ obbligatorio conformarsi alla direttiva al più tardi 
entro l’11 maggio 2013 

q   La salute e sicurezza dei lavoratori sono di 
fondamentale importanza per fornire un’assistenza 
sanitaria di qualità 

q  Il rispetto delle misure di protezione e prevenzione 
contro gli infortuni evitabili ha un importante effetto 
positivo sulle risorse coinvolte 



 
 
 LA LEGGE ITALIANA SULLA SICUREZZA:  DL 81/08 EX 626 

•  In	
   Italia,	
   lo	
   studio	
   e	
   la	
   valutazione	
   dei	
   rischi	
   	
   sono	
   descri3	
   dal	
   	
   Decreto	
  
legisla8vo	
  81/08	
  (ex	
  626),	
  ‘tutela	
  della	
  salute	
  e	
  sicurezza	
  nei	
  luoghi	
  di	
  lavoro’:	
  	
  
	
  in	
  tu4e	
  le	
  a5vita'	
  per	
  le	
  quali	
  si	
  evidenziano	
  rischi	
  per	
  la	
  salute	
  dei	
  lavoratori,	
  il	
  
datore	
  di	
  lavoro	
  a7ua	
  misure	
  tecniche,organizza=ve	
  e	
  procedurali,	
  per	
  evitare	
  
ogni	
  esposizione	
  degli	
  stessi	
  ad	
  agen<	
  biologici.	
  	
  

	
  
•  Decreto	
  Ministero	
  della	
   Sanità	
   del	
   28.09.1989:	
  VIETA	
  DI	
  REINCAPPUCCIARE	
   E	
  

MANIPOLARE	
  GLI	
  AGHI	
  u<lizza<	
  nell’assistenza	
  ai	
  pazien<	
  (ancora	
  oggi	
  in	
  larga	
  
misura	
  disa4eso).	
  

	
  
•  	
   La	
   legge	
   italiana	
   impone	
   di	
   sos8tuire	
   ciò	
   che	
   è	
   pericoloso	
   con	
   ciò	
   che	
   lo	
   è	
  

meno.	
  

•  FORMAZIONE ADEGUATA 
•  Divieto di reincappucciare e manipolare gli aghi 



Il	
  SIROH	
  ha	
  contribuito	
  con	
  i	
  propri	
  da8	
  al	
  percorso	
  che	
  ha	
  
portato	
  all’approvazione	
  della	
  DireSva	
  2010/32/UE	
  sulla	
  
prevenzione	
  delle	
  punture	
  e	
  tagli	
  nel	
  seUore	
  ospedaliero	
  

e	
  sanitario	
  

Lo Studio Italiano Rischio Occupazionale da HIV e da altri 
patogeni a trasmissione ematica (SIROH) è un progetto di 
ricerca che da 25 anni cura il bilancio degli incidenti 
occupazionali a rischio biologico con un significativo 
impatto in termini di prevenzione.  





SIROH (Studio Italiano sul Rischio di Infezione Occupazionale da HIV e da altri agenti patogeni a trasmissione 
ematica), 2001 

Centro Studi Assobiomedica. Osservatorio Tecnologie n°4, 2004 

IL	
  RISCHIO	
  BIOLOGICO:	
  FERITE	
  DA	
  AGHI	
  



“Nessuna	
  categoria	
  professionale	
  può	
  considerarsi	
  totalmente	
  
al	
  sicuro	
  dal	
  rischio	
  di	
  puntura	
  accidentale”	
  

Centro Studi Assobiomedica. Osservatorio Tecnologie n°4, 2004 

SIROH (Studio Italiano sul Rischio di Infezione Occupazionale da HIV e da altri agenti patogeni a trasmissione 
ematica), 2001 





NPDs   (NEEDLESTICK PROTECTION DEVICES) 
 



 
CARATTERISTICHE NPDs  
(NEEDLESTICK PROTECTION DEVICES)    
 
	
  
 
 
 

ai	
  sensi	
  degli	
  arU.28,29,30	
  del	
  d.lgs	
  81/2008	
  (ex	
  d.lgs.	
  626/96	
  e	
  

successive	
   modifiche	
   ed	
   integrazioni),	
   per	
   quanto	
   concerne	
   il	
  

8tolo	
  X,	
  “	
  esposizione	
  ad	
  agen8	
  biologici	
  “ 







5	
  lunghezze:	
  
•	
  4	
  mm	
  
•	
  5	
  mm	
  
•	
  6	
  mm	
  	
  
•	
  8	
  mm	
  
•	
  12	
  mm	
  

4	
  diametri:	
  	
  
•	
  29G	
  	
  
•	
  30G	
  	
  
•	
  31G	
  	
  
•	
  32G	
  
	
  

Siringhe da insulina 

Aghi per penna da Insulina 

CONFRONTO TRA AGHI DA PENNA E DA SIRINGA 

Non sono disponibili 
aghi da siringa di 

lunghezza inferiore a  
8 mm 

Aghi più sottili e più corti sono meno dolorosi e 
riducono il rischio di puntura accidentale 

L'INIEZIONE	
  DI	
  INSULINA	
  





QUATTRO BUONE RAGIONI PER NOTIFICARE UN INCIDENTE 
DA PUNTURA ACCIDENTALE 

Importante notificare l’incidente 

-    per la propria salute: profilassi, follow-up 
-    da un punto di vista medico-legale e assicurativo 
-    per identificare le cause per prevenire altri infortuni 
-    è obbligatorio per legge 



L’incidenza di punture accidentali (NSI) tra operatori 
sanitari che praticano iniezioni di insulina, prelievi di 
sangue venoso e capillare è più alta, rispetto agli 
operatori che lavorano in qualunque altro reparto (di 
circa 1/3) 

Basta contare quante punture vanno fatte 
quotidianamente ad un diabetico…. in più…. 

Perry J, Parker G, Jagger J EPINet Report: 2004 Percutaneous Injury Rate. Inter Healthcare Worker Saf 
Center, August 2007.  http://healthsystem.virginia.edu/internet/safetycenter/ 

Kiss P et al. Needle stick injuries in nursing homes: The prominent role of insulin pens. Infect Control Hosp 
Epidemiol 2008; 29:1192-1194. 



• Queste raccomandazioni sulla 
sicurezza forniscono una guida 
pratica per colmare importanti 
lacune nel la gest ione del 
diabete.  

• Se seguite, dovrebbero garantire 
iniezioni e fingersticks sicure, 
efficaci e senza infortuni. 

• Esse serviranno come una 
raodmap per l'applicazione della 
direttiva EU per la cura del 
diabete. 

Il	
  drad	
  	
  iniziale	
  delle	
  nuove	
  
raccomandazioni	
  è	
  stato	
  

presentato	
  	
  al	
  Seminario	
  sulla	
  
Sicurezza	
  delle	
  Iniezioni	
  in	
  
Endocrinologia	
  (WISE)	
  

svoltasi	
  dal	
  13-­‐16	
  oUobre	
  2011	
  a	
  
Bruxelles,	
  Belgio.	
  	
  

58	
  esper8	
  	
  di	
  13	
  paesi	
   



RACCOMANDAZIONI WISE 
 

L’obiettivo di questo documento è di presentare 
nuove raccomandazioni per  garantire la sicurezza di  

1.   Pazienti 

2.   Operatori Sanitari  

3.   tutte le persone a contatto con taglienti e/o 

coinvolte nelle procedure di iniezione di insulina. 





                   In base alla normativa EN ISO 23908:2011, un "dispositivo 
di sicurezza" richiede che l'attivazione del meccanismo di sicurezza 
garantisca la protezione dalle ferite accidentali da taglienti fino al corretto 
smaltimento.  
 
                      Nel trattamento del diabete, gli aghi per penna di lunghezza 
inferiore devono essere utilizzati anche per evitare la necessità di 
sollevare una plica per l'iniezione, impedendo così il verificarsi di NSI 
dovute alla perforazione della plica [1] 

 
                      I costi di acquisto iniziali per i dispositivi di sicurezza possono 
essere superiori rispetto a quelli per i dispositivi tradizionali.  
 
                     Tuttavia, numerosi studi rivelano che la significativa riduzione 
nel numero di NSI e di altre complicanze comporta la compensazione e 
spesso anche il recupero degli investimenti fatti [2-4] 

1 .Strauss K; WISE Consensus Group.. Diabetes Metab. 2012 Jan;38 Suppl 1:S2-8. 
2.Armadans Gil L et al. Gac Sanit 2006 Sep-Oct;20(5):374-81. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17040646 
3. Anna H. et al. ScandJo Infect Dis  Volume, Issue 4 2009 41(4), 296 – 302. http://informahealthcare.com/doi/abs/10.1080/00365540902780232 
4.NHS Scotland, Needlestick Injuries; Sharpen your Awareness, Annex 3, Safer Devices Cost Benefit Assessment. http://www.sehd.scot.nhs.uk/
publications/nisa/nisa-13.htm 



Per	
  ogni	
  100	
  NSI:	
  
-­‐  Nega8vi	
  dopo	
  test:	
  34,37%	
  
-­‐  Posi8vi	
  dopo	
  test:	
  	
  	
  23,63%	
  
-­‐  Non	
  riportato:	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  42,00%	
  

-­‐  Già	
  posi8vi	
  per	
  HBV:	
  	
  	
  0,8%	
  
-­‐  Vaccina8:	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  88,0%	
  	
  à	
  non	
  responder	
  

4,9%	
  	
  
-­‐  Non	
  Vaccina8:	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  12,0%	
  

Dopo la fase di notifica 



Costo complessivo dell’evento lesivo 
per società (alto) e SSN (basso) 



Possibili conseguenze dell’introduzione di NPDs in Italia 

% 
% 

n. 
n. 

n. 
n. 



Partecipanti 
 634 operatori provenienti da 13 Paesi (Europa occ e Russia)  
q  69% delle risposte data da operatori dei reparti di endocrinologia/diabetologia 

e medicina interna 
q  la maggior parte dei partecipanti pratica iniezione su diabetici almeno bis/die 
q  623 / 634 (98%) su utilizzatori di penne per insulina 
q  541 / 634 (78%) su utilizzatori di siringhe  
q  la maggioranza degli operatori ha mostrato familiarità con entrambi i dispositivi 

Risultati dello Studio europeo sulle 
iniezioni ai pazienti diabetici in ospedale 



% operatori sanitari/paese che hanno subito NSI durante l'esecuzione di 
iniezioni su diabetici 

Le punture espongono gli operatori al rischio di contagio da patogeni 
contenuti nel sangue, ad esempio HBV, HCV e HIV 

Risultati dello Studio europeo sulle iniezioni 
ai pazienti diabetici in ospedale 



Disposi8vo	
  usato	
  e	
  circostanze	
  che	
  hanno	
  
causato	
  	
  NSI	
  



il tagliente era 

Tempistiche e circostanze legate alle NSI 
segnalate 

Nell'80% dei casi l'identità del paziente era nota e il tagliente era 
sicuramente "contaminato“ in quasi la metà dei casi 

43% 

20% 

37% 



Dispositivi coinvolti nelle NSI e ruolo dei 
dispositivi di sicurezza 

§  49% siringa tradizionale (non di sicurezza)  
§  44% un ago per penna tradizionale 
§  1,2% una siringa di sicurezza  
§  0,4% un ago di sicurezza per penna 

Dispositivi usati  in caso di NSI 

Quale estremità dell'ago della penna aveva causato la ferita? 

§ nella maggior parte dei casi l'ago dal lato paziente  
§ 1 su 10 il lato cartuccia 

Le penne da insulina 
aspirano cellule umane 

nella cartuccia e possono 
essere veicolo di infezioni 

in caso di NSI * 

Le Floch et al.  Biologic material in needles and cartridges after insulin injection with a pen in diabetic patients. 
Diabetes Care 1998;21:1502-1504. 
Sonoki K et al  Regurgitation of Blood into Insulin Cartridges in the Pen-like Injectors. Diabetes Care 2001; 24: 
603-604. 

* 



Weekly	
  

March 11, 2005 / 54(09);220-223	
  

h7Gp://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mm5409a2.htm 

Transmission	
  of	
  Hepa88s	
  B	
  Virus	
  Among	
  Persons	
  Undergoing	
  Blood	
  Glucose	
  Monitoring	
  in	
  Long-­‐
Term-­‐-­‐Care	
  Facili8es	
  -­‐-­‐-­‐	
  Mississippi,	
  North	
  Carolina,	
  and	
  Los	
  Angeles	
  County,	
  California,	
  2003—
2004 

R	
  Webb,	
  MD,	
  M	
  Currier,	
  MD,	
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  North	
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Dept	
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  Svcs.	
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  AE	
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  MD,	
  IT	
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  PhD,	
  BP	
  Bell,	
  MD,	
  Div	
  of	
  Viral	
  Hepa<<s,	
  Na<onal	
  Center	
  for	
  
Infec<ous	
  Diseases;	
  T	
  Harrington,	
  MD,	
  C	
  Wheeler,	
  MD,	
  EIS	
  officers,	
  CDC.	
  	
   



Safety Devices 

Tarantola A, Abiteboul D, Rachline A. Infection risks following accidental exposure 
to blood or body fl uids in health care workers: A review of pathogens transmitted in 
published cases. Am J Infect Control 2006;34:367-75 
 
Yazdanpanah Y, DeCarli G, Migueres B, Lot F, Campins M, Colombo C, et al. Risk factors 
for hepatitis C virus transmission to health care workers after occupational exposure: a 
European case-control study. Clin Infect Dis 2005;41:1423-30 



Aghi più corti sono più sicuri 
Aghi sicuri sono dotati di meccanismi di protezione da punture accidentali sia 
dal lato utilizzato per l’iniezione sia dal lato che si inserisce  sulla penna  

L'INIEZIONE	
  DI	
  INSULINA	
  



2.4.	
  Injec=on	
  technique	
  implica=ons	
  	
  

WISE recommendations to ensure 
the safety of injections in diabetes 
K. Strauss and WISE Consensus Group 
Diabetes & Metabolism 38 (2012) S2-S8 

•  Va scongiurato il rischio di iniezione i.m. utilizzando  aghi corti 
•  Aghi più corti riducono anche il rischio di pungersi accidentalmente per 

iniettare con la tecnica della plica cutanea 
 Evidenza di tipo A1 Hirsch L, Curr Med Res Opin 2010;26:1531–41. 

Strauss K, Pract Diabetes Intern 1999;6:22- 5.  

2.5.	
  Educa=on	
  and	
  Training	
  (Crea=ng	
  a	
  “Safety	
  Culture”)	
  
•  Va promossa un’azione educativa per tutti gli operatori sanitari 
•  Vanno utilizzati devices autocover/sicuri su cui è stata fatta adeguata formazione 
 Evidenza di tipo A1 

Brusaferro S, Occup Med (Lond) 2009;59:512- 4 
Jagger J,. J Infect Pub Health 2008;1:62- 71. 
Council Directive 2010/32/EU, European Union, L134/69. 
Adams D. Brit J Nurs 2011;20:3356- 9. 



L'INIEZIONE	
  DI	
  INSULINA	
  

Variazioni	
  nell’assorbimento	
  dell’insulina	
  possono	
  indurre	
  variabilità	
  di	
  effeUo	
  	
  
farmacologico	
  (farmacocine8ca	
  e	
  farmacodinamica).	
  
	
  
Le	
  principali	
  cause	
  di	
  variabilità	
  nell’assorbimento	
  dell’insulina	
  dipendono	
  da:	
  	
  

�  Tecnica	
  inie'va	
  
�  Lunghezza	
  e	
  spessore	
  dell’ago	
  
�  Sedi	
  di	
  iniezione	
  
�  Rotazione	
  delle	
  sedi	
  di	
  iniezione	
  
�  Riu=lizzo	
  dell’ago	
  
�  Lipoipertrofia	
  
�  Lipoatrofia	
  
�  Fuoriuscita/perdita	
  di	
  Insulina	
  	
  

New injection recommendations for patients with diabetes , Diabetes & Metabolism 36 (2010) S3-S18  



LE LIPODISTROFIE 
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Esame	
  delle	
  sedi	
  di	
  iniezione	
  alla	
  palpazione	
  
 

Normale 
 

Lipo 
Distrofia 

 

 
Lipo 

Atrofia  

 
Infiammazione  

 
Dolore 

Addome 84% 13,2% 0,5% 8% 0 

Cosce 79,3% 13,2% 0,5% 9,6% 1% 
Glutei  91,3% 5,8% 0 2,9% 2,9% 

Braccia 75,8% 19% 0,7% 5,2% 3,3% 

ANIED, Indagine Piemontese sulla tecnica di iniezione, 2010 
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CAUSE  DI  LIPODISTROFIA 
Le lipodistrofie (lipoipertofia e lipoipotrofia) sono causate da: 
 • Ripetute iniezioni fatte sempre nella stessa sede 

• Riutilizzo dello stesso ago più volte 

• Fattori immuno-allergici individuali (più importanti nelle lipoipotrofie) 

• Reazioni infiammatorie locali (più importanti nelle lipoipotrofie) 

L'INIEZIONE	
  DI	
  INSULINA	
  



 
 
 
 
Insulin aspart in lipohypertrophic tissue  

Normal Tissue 
 
 
 
              Lipohypertrophic Tissue 

Concentrazioni	
  plasma8che	
  di	
  insulina	
  libera	
  in	
  9	
  diabe8ci	
  8po	
  1	
  dopo	
  iniezione	
  
soUocutanea	
  di	
  insulina	
  aspart	
  in	
  soUocute	
  normale	
  o	
  in	
  noduli	
  lipo-­‐ipertofici	
  	
  

Diabetes Care, 28; 8, 2005 
  



180 well-trained InsulinTreated people with T1 / T2 DM were recruited 

Diabetes Care 28: 2025-2027, 2005

10 UI subcutaneous injection of insulin in normal tissue (     ) versus 
lipohypertrophic tissue (      ) in nine type 1 diabetic patients

Free 
Insulin 
levels

Blood 
Glucose



•  L’iniezione	
   accidentale	
   di	
   insulina	
   in	
   muscolo	
   anziché	
   nel	
  
soUocute	
  ne	
  modifica	
  la	
  farmacocine8ca	
  provocando:	
  

	
  	
  	
  	
  -­‐	
  	
  Assorbimento	
  più	
  rapido	
  
	
  	
  	
  	
  -­‐	
  	
  Ampia	
  variabilità	
  di	
  assorbimento	
  e	
  della	
  glicemica	
  
	
  	
  	
  	
  -­‐	
  	
  Rischio	
  di	
  ipoglicemia	
  

•  Aghi	
   	
   da	
   12	
   mm	
   di	
   lunghezza	
   espongono	
   ad	
   alto	
   rischio	
   di	
  
iniezione	
  intramuscolare	
  di	
  insulina	
  oltre	
  che	
  a	
  NSI	
  

•  Aghi	
   da	
   8	
   mm	
   di	
   lunghezza	
   potrebbero	
   esporre	
   al	
   rischio	
   di	
  
iniezione	
  intramuscolare	
  di	
  insulina	
  

 
 
* NSI: incidente da puntura accidentale 
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