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I INTRODUZIONE

La storia dell'endoscopia ha sempre visto 'uso
di accessori riutilizzabili e la maggior parte di es-
si ¢ stata, per anni, commercializzata come tale.
Tali presidi classificati come altamente critici ve-
nivano sterilizzati in autoclave o con ossido d'e-
tilene e i pitl fragili venivano sottoposti ad alti li-
velli di disinfezione per immersione sempre pre-
via attenta detersione che negli ultimi anni viene
praticata con macchine ad ultrasuoni

Recentemente, di contro, si € vista I'esplosione
sul mercato di accessori “usa e getta”. Tale ten-
denza ¢é stata legata all'adozione diffusa di pre-
cauzioni contro la diffusione del’lHIV e dell'epa-
tite C, al continuo aumento del volume delle
procedure endoscopiche con la necessita di una
maggiore efficienza, alle criticita legate ai disin-
fettanti quali fattori di rischio per gli operatori e
per 'ambiente e, infine, allincalzante sviluppo
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della ricerca accompagnata a politiche di marke-
ting molto aggressivo delle case produttrici

Le recenti linee guida identificano come acces-
sori critici quelli che vengono introdotti in ca-
vita normalmente sterili e che interrompono
l'integrita della mucosa. Fra questi vengono in-
clusi le pinze da biopsia, le anse, e buona parte
dei presidi per 'ERCP. Per questi presidi le re-
centi linee guida raccomandano la sterilita no-
nostante nell'uso passino dal canale operatore
dell’endoscopio che, seppure disinfettato, non &
certamente sterile dopo che magari ha aspirato
secrezioni dalle varie cavita. Lutilizzo della de-
tersione ad ultrasuoni e I'alta disinfezione non
sono sufficienti e per tali presidi viene richiesta
la sterilizzazione [1-6].

Tali dispositivi sono oggi assoggettati in Italia
alle norme dettate dalla Direttiva 93/42/CEE rece-
pita con Decreto Legislativo N° 46 del 24 febbraio 1997,
in vigore dal giugno 1998.
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I VANTAGGI DEGLI
ACCESSORI MONOUSO

Sono comodi perché gia sterili
e pronti all'uso.

Non hanno costi

per il trattamento di detersione
e sterilizzazione

e per le riparazioni.

« Offrono il vantaggio della
sicurezza per i pazienti e gli
operatori: evitano i rischi legati
alla loro manipolazione e
all'esposizione agli agenti
disinfettanti; prevengono il
rischio della trasmissione di
infezioni da paziente a paziente
e da paziente ad operatore.

» Sono disegnati e prodotti per
avere al minor prezzo con il
massimo della funzionalita su
un presidio che non deve
durare nel tempo.

La loro integrita e funzionalita

e garantita dai programmi di
controllo di qualita del
produttore; tale vantaggio viene

molto enfatizzato nella loro
commercializzazione [6-11].

Vi sono pochi studi che riguardano l'efficacia
del monouso. Yang e coll. [12,13] hanno valutato
due generazioni di pinze bioptiche monouso.

| primi modelli erano chiaramente inferiori ri-
spetto al pluriuso, mentre con i presidi com-
mercializzati piu di recente € possibile preleva-
re campioni di dimensioni e profondita uguali
e migliori delle pinze riutilizzabili. [12].

Turk e Kozarek [11] hanno ottenuto pezzi biopti-
ci leggermente pit piccoli ma adeguati con il
monouso, Woods ha analizzato vari parametri
come le dimensioni, il peso e la profondita, ar-
tefatti da taglio o da schiacciamento di biopsie
del tratto superiore e inferiore, con pinze di
differente foggia, ottenuti con presidi mono e
pluriuso. Le pinze monouso prendono cam-
pioni pit ampi e profondi che tuttavia non
condizionarono l'accuratezza diagnostica della
diagnosi istologica.

Le pinze monouso non davano differenze sul-
la adeguatezza diagnostica, per la colonscopia
le pinze ovali erano superiori al tipo ad alliga-
tore. Questi autori concludono che per decide-
re quale pinze scegliere vanno considerati i co-
sti, la semplicita d’'uso e non la percezione di
performance migliori [14].

L'accessorio monouso per ERCP, generalmen-
te viene riconosciuto come migliore, spesso €
innovativo con canali accessori multipli diffi-
cili da realizzare nei presidi riutilizzabili. Un
gran numero di sfinterotomi e palloni pluri-
lume sono oggi a disposizione ma solo di re-
cente sono stati commercializzati in versione
pluriuso.

I moderni fili guida idrofili offrono chiara-
mente performance migliori rispetto ai presidi
riutilizzabili soprattutto nell'incanulare e nel-
I'oltrepassare stenosi [8].

Vi ¢ un solo studio che valuta i litotritori mec-
canici monouso testati con successo su 20 pa-
zienti per la cattura, la frammentazione e la toi-
lette delle vie biliari con un successo del 80%
rispetto all'85-93% dei presidi pluriuso [15].
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I SVANTAGGI DEGLI
ACCESSORI MONOUSO

Gli accessori endoscopici monouso vanno
classificati come rifiuti infetti con notevoli costi
per il loro smaltimento e un notevole impatto
ambientale. Le normative e i costi dello smalti-
mento variano da Stato a Stato e comunque il
crescente utilizzo impone un’attenta valutazio-
ne dei costi d'impatto ambientale. Questo tema
se pur di frequente discusso vede poche pub-
blicazioni in merito che quantifichino i costi le-
gati al progressivo, rapido e crescente utilizzo
di materiale sanitario usa e getta [8]. Cohen ¢ altri
nel loro lavoro di analisi sui vantaggi in termi-
ni di costi nell'uso di accessori riutilizzabili per
I'ERCP hanno quantificato, nel 1995, il costo di
smaltimento degli accessori endoscopici dispo-
sable in 0,0013 dollari per sfinterotomo e
0,0018 dollari per i dormia basket [16]. Tali co-
sti variano a seconda della regione ed ai meto-
di utilizzati per lo smaltimento (riciclaggio, in-
cenerimento, etc.).

Di contro vanno tenuti in considerazione an-
che i problemi di smaltimento delle sostanze
chimiche necessarie per la detersione e la steri-
lizzazione.

Il problema dello smaltimento dei rifiuti, ed in
particolare di quelli sanitari, & di crescente inte-
resse e vengono auspicati da piu parti ap-
profondimenti sul tema.

Decreto Legislativo 5 Febbraio 1997,
n. 22 “Attuazione delle direttive
91/156/CEE sui rifiuti, 91/689/CEE
sui rifiuti pericolosi e 94/62/CE
sugli imballaggi e sui rifiuti

di imballaggio” pubblicato

nella Gazzetta Ufficiale n. 38

del 15 Febbraio 1997
Supplemento Ordinario n. 33

Art. 7 h) i rifiuti derivanti

da attivita sanitarie; 7.

VANTAGGI

Convenienza

Costi unitari

Integrita

Sicurezza

SVANTAGGI

Costi cumulativi

Impatto ambientale
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I VANTAGGI DEGLI
ACCESSORI RIUTILIZZABILI

Gli accessori pluriuso vengono progettati per
fornire performance che si mantengano nel
tempo nonostante il loro uso prolungato e I'e-
sposizione agli agenti sterilizzanti.

Le criticita che vengono solitamente presidiate
nella loro progettazione sono:

¢ un desin che consenta
un buona detersione
e sterilizzazione
+ la stabilita dei materiali
* la compatibilita con altri presidi
* la gestione del rischio di danno
al paziente legato ad errate
procedure di reprocessing
o di inappropriato uso.

| presidi commercializzati come riutilizzabili
comprendono anse, pinze da biopsia, sfintero-
tomi standard. Spesso questi accessori sono
soggetti a trattenere residui organici nei tratti
angolati, rastremati o nelle porzioni di connes-
sione con i connettori elettrici. Alcuni di essi
necessitano della sterilizzazione in autoclave
perché i disinfettanti liquidi o i gas non riesco-
no a raggiungere tutti i tratti.

Come per gli strumenti endoscopici la prima
tappa critica del processo di sterilizzazione €
rappresentata dalla detersione che non puo es-
sere automatizzata e quindi esposta alla possi-
bilita di errore umano e di trascuratezza [17-22].
| costi della sterilizzazione sono estremamente
variabili e dipendono dalla metodo utilizzato,e
dal numero di presidi. E’ stato stimato un ran-
ge di costi che va da 2 a 8 dollari per presidio,
comprendendo il costo dell'imballaggio e della
manodopera [8].

Non vi sono dati relativi alla durata dei presidi,
sul numero di riutilizzi accettabili e quindi sul
costo per uso di ogni accessorio.

Vi & un unico studio che valuta le modifiche
della qualita e i costi degli accessori riutilizzabi-
li per 'ERCP. | papillotomi perdono di qualita e
divengono inaccettabili dopo 9 utilizzi (45%
per la sfinterotomia 55% per incannulazione).
Il filo e la parte dell'accessorio che maggior-
mente si deteriora. | basket sono stati usati me-
diamente 12,9 volte con una qualita accettabile
che si aggira sui 9 riutilizzi. | basket erano stati
usati per estrazione di calcoli semplici nel 62%,
per estrazioni difficili nel 22% e nel 17/ per
estrazione di protesi (16).

Nell'esperienza storica di Peterson, con detersio-
ne a ultrasuoni e disinfezione ad immersione le
pinze bioptiche duravano per 40 utilizzi prima
di richiedere una riparazione. Con il recente ri-
corso all'autoclave questa durata é ridotta a 25
riprocessazioni [8].

L'esperienza del Belgio riporta invece una media di
315 utilizzi con una vita media delle pinze di 3
anni, con necessita di tre riparazioni [17].

| vantaggi economici degli accessori riutilizza-
bili vanno calcolati tenendo in considerazione:
i costi dell'investimento iniziale, i costi di ripa-
razione, i costi di disinfezione e sterilizzazione e
il costo per 'immagazzinamento.

Il numero delle procedure eseguite ogni anno
rappresenta un elemento fondamentale nella
scelta fra monouso e accessori riutilizzabili, te-
nendo conto che questa variabile incide forte-
mente sul calcolo del “punto di pareggio™

Break-even point:
Q =Cf/(Pu—-Cv)
[Quantita = costi fissi /(Prezzo
unitario — Costi variabili)]

Un altro vantaggio € rappresentato da minor
impatto ambientale di smaltimento.
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I SVANTAGGI DEGL
ACCESSORI RIUTILIZZABILI

L'investimento iniziale per il rifornimento di
accessori riutilizzabili rappresenta una criticita,
infatti il costo di questi presidi puo essere fino a
10 volte maggiore rispetto a quelli monouso.
Vanno inoltre inclusi i costi di riparazione, i
costi di disinfezione-sterilizzazione e quelli re-
lativi alla necessita di una scorta sufficiente a
garantire la normale attivita.

Un ovvio svantaggio € rappresentato dal po-
tenziale rischio di infezioni sia fra paziente e
paziente che per gli operatori. Numerosi studi

VANTAGGI

Costi cumulativi

Impatto ambientale

attribuiscono proprio agli accessori il rischio di
infezioni. | meccanismi di contaminazione sono
solitamente imputabili a detersione inadeguata
e/o sistemi di disinfezione inefficaci [18-23].

Un ulteriore svantaggio e rappresentato dalla
necessita di gestire le scorte, tenendo conto del-
lo stato d'uso degli accessori, dell’efficienza dei
processi di detersione e di disinfezione, e del
numero delle indagini eseguite quotidiana-
mente. E difficile, infine, determinare con preci-
sione l'integrita e la funzionalita degli accessori
riutilizzabili. Questa dipende infatti dal numero
di procedure eseguite, ma anche da un’attenta e
meticolosa manutenzione nelle fasi di detersio-
ne e sterilizzazione [6,7].

SVANTAGGI
Costi d'acquisto

Potenziale rischio di infezione

Fermo per riparazione

Integrita del presidio

Sicurezza

Costi di immagazzinamento
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I | COSTI

Dopo la loro introduzione nel 1980 gli acces-
sori monouso sono stati rapidamente accettati
e nella meta degli anni 90 l'uso di tali presidi e
notevolmente aumentato.

Oggi il mercato vede una concorrenza fra i due
sistemi essenzialmente focalizzata sui costi.
L'analisi dei costi, nel confronto mono-pluri-
uso, € legata a due tipologia fondamentali di
accessori: le pinze da biopsia e gli accessori per
ERCP.

Nell'esperienza di Peterson I'incremento imme-
diato di costi, avvenuto nel 1994, nel passaggio
fra riutilizzabile a monouso per procedura €
stato del 60%. La contrattazione dei prezzi ha
successivamente notevolmente ridotto da allo-
ra tale aumento, tuttavia I'utilizzo di accessori
monouso rimane tutt'ora una voce importan-
te di costo dell'unita endoscopica ed & cosi
suddivisa: 41% dei costi aggiuntivi sono legati
alle pinze da biopsia, il 29% agli accessori da
ERCP, il 17% ai palloni da dilatazione enterica
ed esofagea, il restante 13 % per i restanti ac-
cessori vari [8].

Kozarek € stato fra i primi a analizzare i costi as-
sociati alla tipologia di pinze utilizzate in uno
studio prospettico di un anno su 1500 biopsie.
L'uso di pinze riutilizzabili comportava costi
legati alla manodopera ed il tempo dedicato
alla detersione e sterilizzazione. Da questa
analisi emerge che, rispetto ad una spesa ini-
ziale per l'approvvigionamento, l'uso di acces-
sori pluriuso diviene economicamente vantag-
gioso dopo solo sette utilizzi. Inoltre, dato che
pit della meta delle pinze pluriuso in dotazio-
ne al servizio datava dai tre agli otto anni, tale
pratica era ovviamente economicamente van-
taggiosa con costi da 4,66 dollari a 8381 per
singolo utilizzo (variazione legata alle modalita
di riparazione e di reprocessing). In una valu-
tazione separata in vivo e in vitro inoltre sono
state testate 15 pinze bioptiche, utilizzate me-
diamente 32 volte, € stata documentata una
buona performance di biopsia ed una integrita
conservate nel tempo da 13 delle 15 pinze esa-
minate [10].

Lo studio condotto in Belgio nel 1977 ha calco-
lato un costo per biopsia con il pluriuso di 6,8
dollari (calcolato su 350 utilizzi), che compren-
dono l'acquisto, le riparazioni (una media di
tre), spese di reprocessing, agenti chimici, costo
della sterilizzazione, costo del personale [17].
Per quel che riguarda gli accessori da ERCP la
maggior parte dei costi € assorbito dai fili gui-

da seguiti dai palloni, cannule e dilatatori.ll
primo lavoro di Kim-Deobald del 1993 mostra
un notevole aumento dei costi legati al mo-
nouso utilizzato nelle ERCP. Le indagini sulle
vie biliari vedevano dei costi per accessori di
233 dollari a fronte di un rimborso di 374 dol-
lari, cid lasciava un margine inadeguato per
coprire i restanti costi. Questo studio conclu-
deva che senza un aumento dei rimborsi di-
veniva necessario fare ricorso ad accessori
riutilizzabili. Tali considerazioni sono state
successivamente confermate dai altri lavori
[8,24,25].

Cohen ha analizzato la differenza di costi negli
accessori per ERCP. Confrontando il monou-
so, con il riutilizzabile per un numero di usi
che non ne infici la funzionalita, il risparmio &
del 475% per i papillotomi e del 322% per i ba-
sket. L'acquisto del pluriuso diventa vantag-
giosa, in questo caso, gia dopo il secondo riu-
tilizzo pur considerando un costo maggiore
per I'acquisto iniziale [16].

In generale, il listino prezzi degli accessori riu-
tilizzabili & superiore da due a sette volte quel-
li del monouso. Tuttavia contratti su quantita-
tivi ampi possono portare a risparmi che van-
no dal 20 al 40 % soprattutto su acquisti di
grandi quantita di monouso.

Se da un lato il costo del reprocessing € anda-
to indubbiamente aumentando dall’altro i
prezzi del monouso é andato calando dal
1994 al 1997.

| costi per Peterson hanno visto un calo del 50%
per le pinze monouso. Oggi il costo delle pin-
ze monouso & meno della meta di quello del
riutilizzabile. Gli attuali 6/8 dollari di differen-
za sono compensati dalla maggior efficienza e
sicurezza legata al monouso. Queste conside-
razioni sui costi portano a conclusioni su scel-
te che dipendono dal numero dei riutilizzi ac-
cettabili del pluriuso [8,25].

Gli accessori per ERCP rimangono problema-
tici poiché sono molto piu costosi delle pinze
bioptiche. In questo caso vanno tenuti in
conto i rimborsi per procedura e l'aspetto le-
gato alla fatturazione diretta al paziente del
costo degli accessori: problema quest'ultimo
di interesse nel regime di rimborso libero pro-
fessionale. Il rischio ¢ che la tariffa di rimbor-
so non copra il costo dell'accessoristica [8,26];
Prat infatti ha recentemente dimostrato come
sia pit conveniente I'uso del riutilizzabile in
guanto da una analisi economica eseguita ne
deriva senz'altro un notevole vantaggio per il
Servizio [27].
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MONOUSO PLURIUSO

Costo dell'investimento iniziale

Costo dell'accessorio : , :
ammortizzato per la durata dell'accessorio

Costo di smaltimento Costo di disinfezione e sterilizzazione

Numero di procedure/anno Costi di immagazzinamento
Costi di riparazione

Numero di procedure/anno

I CONCLUSIONI

La scelta fra accessori monouso o riutilizzabili
non ¢ facile e comporta un'analisi multifatto-
riale che deve tenere in considerazione prima
di tutto la sicurezza per il paziente. Il problema
dei costi non puo essere l'unico criterio di scel-
ta € indispensabile pertanto porsi altre do-
mande:

Quante indagini vengono effettuate I'anno?

Quiali tipologie di procedure viene eseguita?

Quial é l'outlay per il monouso per anno?

Viene rimborsato I'accessorio monouso?

» Chi provvede al reprocessing?

» Vi e uno spazio adeguato per lo stoccaggio?

+ Vi é un supporto per la gestione del rischio per il medico e gli operatori?
e Qual ¢ il costo del monouso?

e Vi e un facile accesso ai processi di sterilizzazione?

* Il budget per lo stoccaggio ¢ sufficiente?

» Visono criteri di valutazione dell'efficacia del reprocessing?

» Vi é disponibilita di accessori in caso di rottura?

* Qual'¢ il budget a disposizione per le riparazioni?
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