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3.4 Infezioni correlate all'assistenza:
governance del rischio clinico, sostenibilita
e nuovi modelli integrati di prevenzione e
gestione

Area 3 — Emergenza e antifragilita — Emergenza-urgenza, logistica e
I'ospedale che apprende

Razionale: Le infezioni correlate all’assistenza rappresentano oggi una delle principali sfide per i
sistemi sanitari, con impatti rilevanti in termini di esiti clinici, sostenibilita economica e responsabilita
professionale. Il laboratorio intende affrontare il tema in una prospettiva integrata, analizzando
modelli organizzativi, protocolli di prevenzione, appropriatezza terapeutica e strumenti di
monitoraggio e controllo. A partire da esperienze operative e soluzioni gia implementate — anche in
collaborazione con partner industriali — il confronto si focalizzera su come rendere piu efficaci e
sistemiche le strategie di gestione del rischio infettivo. Particolare attenzione sara dedicata alla
misurazione degli impatti, alla standardizzazione dei percorsi e al ruolo crescente di strumenti
assicurativi e di risk management nella valutazione e mitigazione del rischio clinico. L’obiettivo &
individuare leve organizzative e modelli trasferibili per migliorare sicurezza, sostenibilita e qualita
delle cure nei contesti ospedalieri.

Scenario di riferimento

Il tema delle infezioni correlate all'assistenza (ICA) richiama I'importanza della sicurezza igienico-
sanitaria dellambiente ospedaliero - ambito spesso gestito con processi poco integrati fra loro..
L'impatto delle ICA, del resto, & multidimensionale: clinico per il paziente, economico per l'aumento
dei costi, organizzativo ad esempio per il prolungamento della degenza e la conseguente maggior
occupazione di posti letto, giuridico per le possibili implicazioni legali e reputazionale, per possibile
danno d'immagine.

Se da un lato occorre esplorare temi quali la qualita dell'aria, la gestione degli impianti, la
sanificazione e i monitoraggi microbiologici e orientarsi verso sistemi di sorveglianza integrati che
permettano di collegare dati ambientali, attivita di sanificazione e manutenzioni in modo sostenibile
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- cosi da superare una gestione prevalentemente cartacea e frammentata - dall’altro € importante
acquisire consapevolezza e dotarsi di strumenti per tutelarsi giuridicamente.

Con riguardo al profilo probatorio della responsabilita sanitaria, la difesa dell’ente in sede giudiziaria
non puod fondarsi sulla mera esistenza formale di protocolli e procedure, bensi sulla capacita di
dimostrare, mediante adeguata evidenza documentale, che tali misure siano state effettivamente
implementate e applicate nellambito della governance clinico-organizzativa, in coerenza con i
principi introdotti dalla Legge n. 24/2017 (c.d. Legge Gelli-Bianco).

In particolare, la sentenza della Corte di Cassazione n. 6386/2023 ha ribadito che la responsabilita
della struttura sanitaria nei confronti del paziente ha natura contrattuale e non configura una forma
di responsabilita oggettiva. Ne consegue che incombe sul paziente I'onere di provare il nesso
causale tra la condotta sanitaria e il danno lamentato, mentre grava sulla struttura I'onere di
dimostrare I'esatto adempimento della prestazione ovvero I'esistenza di una causa sopravvenuta,
imprevedibile e inevitabile, idonea a escludere la propria responsabilita. La Suprema Corte ha inoltre
individuato, in tredici distinti profili (dalla lettera A alla lettera M), gli specifici oneri probatori gravanti
sull’azienda sanitaria.

In tale prospettiva, puo risultare utile considerare il modello francese del no-fault compensation
system quale possibile riferimento per I'evoluzione dei meccanismi di ristoro del danno sanitario,
soprattutto nelle ipotesi in cui non sia accertabile una colpa imputabile alla struttura o agli esercenti
la professione sanitaria.

Si rende pertanto necessario un passaggio da una mera compliance formale e documentale a una
compliance effettivamente verificabile e dimostrabile, fondata su audit clinici, sistemi di monitoraggio
e verifica periodica, nonché su una rigorosa cultura della tracciabilita, registrazione e conservazione
delle evidenze documentali, al fine di soddisfare gli standard probatori richiesti in sede contenziosa.

In tale contesto, la gestione del rischio infettivo deve evolvere oltre la semplice osservanza degli
obblighi normativi. Il punto centrale non risiede nella sola produzione di documentazione attestante
'adozione di misure preventive, bensi nella capacita della struttura di fornire prova dell’effettiva
efficacia delle strategie implementate e della loro idoneita a ridurre in modo significativo e misurabile
il rischio di eventi infettivi correlati all’assistenza.

In tal senso meritano attenzione i documenti operativi redatti da ANMDO, Associazione Nazionale
dei Medici delle Direzioni Ospedaliere, per aiutare le direzioni sanitarie a gestire i 13 punti indicati
dalla Cassazione, contestualizzando le linee guida all'interno del proprio specifico assetto
organizzativo e clinico.

Il primo aspetto sul quale investire &€ certamente 'attenzione alle pratiche quotidiane e quindi un
senso di responsabilita da parte degli attori coinvolti, a cominciare dall’igiene delle mani - basti
ricordare che ogni dollaro investito in igiene delle mani garantisce una riduzione di 24 dollari nella
spesa sanitaria legata alle infezioni.

(20 KONCEPT

Sede legale: via G. Tartini, 5B — 50144 Firenze
Sede operativa: via F. Baracca 1C — 50127
Firenze

Tel. 055 357223 - 333 9922717
grandiospedali.it koncept.it grandiospedali@koncept.it



https://www.grandiospedali.it/
https://www.koncept.it/

o 5° EDIZIONE MILANO,
» OpenMeeting 27-28 MAGGIO
GrandiOspedali 2026

ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda

Formazione e audit osservazionali sono fondamentali per un cambio culturale e anche i fornitori
esterni devono essere adeguatamente coinvolti per garantire la tracciabilita delle attivita di
sanificazione svolte, supportando cosi la struttura nel rispetto degli oneri probatori, con capitolati
tecnici rigorosi.

Per favorire una gestione efficace del dato, possono essere adottati sistemi integrati in grado di
restituire, attraverso il monitoraggio costante di parametri critici, come la qualita dell'aria in sala
operatoria, informazioni aggregate utili per interventi preventivi. Ad esempio esistono tecnologie per
'automazione del monitoraggio di attivita quali sanificazione e accessi, con relativi orari.

Nel dotarsi di un database informatico che integri in tempo reale gli indicatori ambientali utili occorre
considerare variabili dinamiche come la stagionalita, I'umidita, la destinazione d’uso dei locali, il
funzionamento degli impianti (pressione, ricambi d'aria), specialmente in strutture ospedaliere datate
che presentano sfide infrastrutturali maggiori rispetto alle strutture recenti, nonché i patogeni
ambientali come ad esempio la Legionella pneumophila .

L’analisi del rischio clinico attualmente si basa molto sulle statistiche dei sinistri e sugli audit interni
mentre metodologie probabilistiche attuariali, attraverso la mappatura qualitativa dei rischi e
I'esecuzione di stress test, permettono di quantificare I'impatto finanziario delle criticita cliniche
dovuto alla mancata prevenzione delle ICA (allungamento dei giorni di degenza, saturazione dei
posti letto e maggiore somministrazione di farmaci), fornendo uno strumento utile per la governance
e l'allocazione strategica delle risorse.

Ambiti di rilievo e direzioni di cambiamento

Il sistema pubblico opera con risorse limitate e si interfaccia con il mercato tramite gare d'appalto
spesso rigide gestite centralmente, che per alcuni aspetti limitano I'operativita delle strutture. E’
fondamentale quindi definire soluzioni sostenibili e pragmatiche, con indicatori realistici e
applicabili.

La sfida operativa € avere un sistema integrato che restituisca i dati al bisogno, sia per finalita di
ordine preventivo che per difesa legale in modo da ottenere una mappatura qualitativa dei rischi, un’
analisi degli scenari di danno e comprensione dell'impatto finanziario - aspetti finora attenzionati in
maniera non sistematica.

Occorre sviluppare strategie interne per dimostrare I'abbattimento del rischio e, soprattutto, cambiare il
comportamento umano e adottare un sistema integrato funzionale che utilizzi tecnologia per processi
automatizzati, con monitoraggio continuo e a distanza nei vari ambienti.

Le tematiche salienti riguardano
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rischio clinico e probatorio: necessita di una compliance dimostrabile per superare i

crescenti oneri probatori imposti dalla giurisprudenza della Cassazione e di integrare
tecnologie digitali per certificare I'effettiva attuazione dei protocolli sanitari

digitalizzazione e monitoraggio ambientale: le direzioni ospedaliere puntano verso sistemi

integrati per il monitoraggio attivo dei parametri ambientali e microbiologici

impianti controllati, sorveglianza microbiologica

monitoraggio dei parametri critici : igiene mani, DPI, percorsi sporco-pulito, ricambi d'aria e

gestione finanziaria del rischio con metodologie attuariali per quantificare l'impatto

economico delle infezioni correlate all'assistenza - e quindi della mancata prevenzione - e
migliorare la governance del rischio. Investire sulla prevenzione & una scelta sostenibile e

realistica.
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Le azioni proposte e le azioni prioritarie

Il gruppo ha prodotto molte proposte concrete, riferite agli ambiti gia individuati. Due i principali criteri
che hanno guidato la discussione: sostenibilita e applicabilita nelle singole strutture.

Sugli indicatori il punto fondamentale & scegliere parametri su cui si pud davvero intervenire,
condividendo i risultati in tempo reale. Un dato di non conformita che arriva mesi dopo non ha utilita
alcuna.. Da qui la richiesta di aggiornare alcuni valori soglia, oggi datati, non standardizzati e in
qualche caso mancanti.. Per ciascun parametro serve definire il valore di riferimento, le azioni da
implementare quando ne viene superata la soglia, e rifarsi ai documenti di indirizzo internazionali
gia disponibili.

Per cambiare i comportamenti la strada non & quella sanzionatoria. Funzionano di piu i modelli
autorevoli e il lavoro sul campo, quali simulazioni pratiche (vestizione e svestizione dei DPI),
l'osservazione dei cinque momenti OMS per l'igiene delle mani con feed back continui agli operatori
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sanitari, . Le linee guida devono essere diffuse capillarmente all’interno della struttura e gli operatori
sanitari devono conoscerle e saperle applicare. Servono strumenti snelli e davvero leggibili:
flowchart operative, brochure, campagne informative, infografiche rivolte anche a pazienti e visitatori.
Tutti questi strumenti devono essere illustrati in termini pratici agli operatori, tramite frequenti incontri
di reparto, dove illustrare questi strumenti in termini pratici.

Molto spazio ha avuto la digitalizzazione del dato con il supporto dell'intelligenza artificiale. La
gran parte delle informazioni esiste gia nelle strutture, solo che non viene usata. Riportarla in un
sistema unico permetterebbe analisi, previsione e decisioni rapide.. Fondamentale & lavorare per
processi trasversali invece di concentrarsi sulle attivita dei singoli operatori.: il rischio nasce
dall'insieme delle azioni lungo un percorso, non da un singolo gesto. Sul piano economico € emersa
la necessita di rendere visibili i costi della mancata prevenzione, anche con il supporto di partner
esterni capaci di stimare I'esposizione finanziaria al rischio clinico. Tra le azioni gestionali sono state
citate la revisione dei contratti con i fornitori, cosi da delegare agli appalti la registrazione e la
tracciabilita di alcune attivita (es. sanificazioni), e la revisione dei piani formativi con tracciamento
della presa visione delle procedure. Si & discusso infine di un consenso informato specifico sul
rischio infettivo, costruito sui dati di incidenza e gestito in digitale, sul modello dell'esperienza
Covid: tutela il paziente, lo informa meglio e aiuta la struttura a dimostrare la propria diligenza.

Le proposte sono poi state collocate su una matrice impatto-sforzo. Al quadrante a maggiore
priorita, alto valore e sforzo contenuto, sono state assegnate due proposte: il consenso informato
specifico sul rischio infettivo, pil semplice da avviare anche se con impatto piu limitato, e un
applicativo per la gestione integrata di protocolli e rischio, piu oneroso ma con ricadute
maggiori, perché terrebbe insieme standard di processo, monitoraggio e una tracciabilita utile anche
in sede legale. Restano ad alto valore ma con sforzo maggiore la digitalizzazione del dato con analisi
Al e la definizione dei valori soglia, viste come obiettivi strutturali di medio periodo. Dal lavoro sono
nate due ipotesi di task force: una sul consenso informato, I'altra sull'applicativo per la gestione di
dati e protocaolli.

Conclusioni

La discussione fra i partecipanti & stata proficua e sentita, a dimostrazione di come le Infezioni
correlate all’assistenza siano un tema attualissimo in termini di governance del rischio clinico,
sostenibilita e necessita di nuovi modelli integrati di prevenzione e gestione. Fondamentale fare rete
non solo fra le singole strutture sanitarie ma anche fra partner esterni e governi regionali per mettere
a fattor comune azioni strutturate ed efficaci per la diminuzione delle ICA.
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Hanno partecipato

Moderatrice: Cecilia Del Curto, Responsabile Igiene Ospedaliera, ASST Grande Ospedale
Metropolitano Niguarda, Milano

Facilitatore: Augusto Pirovano

Partecipanti:

Gabriele Del Castillo, Regione Lombardia
Mauro Mengarelli, Sol Group

Rosanna Morreale, Gruppo Mag ltalia
Ottavia Pizzo, BTG Legal

Cristina Sideli, ANMDO (lab online)
Martino Trapani, ASST Rhodense, Milano
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