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L’EMERGENZA PRE-COVID -19 DELLE INFEZIONI
 IN SANITA’

• “… La tematica delle infezioni correlate all’assistenza (ICA) viene affrontata in Italia 
da oltre trent’anni, ma rappresenta ancora oggi uno dei maggiori problemi per la 
Sanità pubblica con circa 530.000 casi l’anno (ECDC 2018).
Oggi le infezioni presenti negli ambienti ospedalieri e nei luoghi di cura annessi (es. 
day hospital ed ambulatori infusionali) rappresentano una sfida cruciale per tutti …..” 

• “… La gravità delle infezioni contratte dai pazienti ospedalizzati, fa rientrare la 
prevenzione e il controllo delle ICA come argomento principe nel più ampio 
capitolo del risk management. Infatti ad oggi inoltre molti dei contenziosi 
Ospedalieri sono generati purtroppo da infezioni gravi che fanno fallire 
interventi chirurgici ad alta complessità seppur tecnicamente eseguiti in 
maniera ottimale.
I casi segnalati in Europa ogni anno di sole infezioni del sito chirurgico sono 
518.000 e si stima che tra il 15 ed il 30% di queste sia prevenibile. …“



• http://www.salute.gov.it/portale/home.html

Queste infezioni hanno un impatto clinico ed economico rilevante: secondo il primo 
rapporto globale dell’Organizzazione Mondiale della Sanità, le ICA provocano un 
prolungamento della durata di degenza, disabilità a lungo termine, aumento 
della resistenza dei microrganismi agli antibiotici, un carico economico 
aggiuntivo per i sistemi sanitari e per i pazienti e le loro famiglie e una significativa 
mortalità in eccesso.

In Europa, le ICA provocano ogni anno:
• 16 milioni di giornate aggiuntive di degenza
• 37.000 decessi attribuibili
• 110.000 decessi per i quali l’infezione rappresenta una concausa.
• I costi vengono stimati in approssimativamente 7 miliardi di Euro, includendo 

solo i costi diretti.

http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/80135/1/9789241501507_eng.pdf
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/80135/1/9789241501507_eng.pdf


Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused 
by infections with antibiotic-resistant bacteria in the EU and 
the European Economic Area in 2015: a population-level 
modelling analysis

• Alessandro Cassini, Liselotte Diaz Högberg, Diamantis Plachouras, Annalisa Quattrocchi, 
Ana Hoxha, Gunnar Skov Simonsen, Mélanie Colomb-Cotinat, Mirjam E Kretzschmar, Brecht 
Devleesschauwer, Michele Cecchini, Driss Ait Ouakrim, Tiago Cravo Oliveira, Marc J 
Struelens, Carl Suetens, Dominique L Monnet, and the Burden of AMR Collaborative Group*

• Lancet Infect Dis 2019; 19: 56–66 



• “ Italy and Greece had a substantially higher 
estimated burden of antibiotic-resistant 
bacteria than other EU and EEA 
countries……………………..”

•Italia 10 762  esiti fatali
•Grecia 1626  esiti fatali



Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 
2019: a systematic analysis- Lancet 2022; 399: 629–55;

• We estimated deaths and disability-adjusted life-years (DALYs) attributable to and associated with 
bacterial AMR for 23 pathogens and 88 pathogen–drug combinations in 204 countries and 
territories in 2019. We obtained data from systematic literature reviews, hospital systems, 
surveillance systems, and other sources, covering 471 million individual records or isolates and 7585 
study-location-years. We used predictive statistical modelling to produce estimates of AMR burden for 
all locations, including for locations with no data. 

• On the basis of our predictive statistical models, there were an estimated 4·95 million (3·62–6·57) 
deaths associated with bacterial AMR in 2019, including 1·27 million (95% UI 0·911–1·71) deaths 
attributable to bacterial AMR. At the regional level, we estimated the all-age death rate attributable to 
resistance to be highest in western sub-Saharan Africa, at 27·3 deaths per 100 000 (20·9–35·3), and 
lowest in Australasia, at 6·5 deaths (4·3–9·4) per 100 000. Lower respiratory infections accounted for 
more than 1·5 million deaths associated with resistance in 2019, making it the most burdensome 
infectious syndrome. The six leading pathogens for deaths associated with resistance (Escherichia 
coli, followed by Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, 
Acinetobacter baumannii, and Pseudomonas aeruginosa) were responsible for 929 000 (660 000–
1 270 000) deaths attributable to AMR and 3·57 million (2·62–4·78) deaths associated with AMR in 
2019.



ECDC -Healthcare-associated infections acquired in 
intensive care units, may 2023

In 2019, 8 874 (7.4%) of patients staying in an intensive care unit (ICU) for more
than two days presented with at least one ICU-acquired healthcare-
associated infection (HAI) under surveillance (pneumonia, bloodstream
infection, or urinary tract infection).

•  
Some 11% of Staphylococcus aureus isolates were oxacillin-resistant (MRSA), 
and 14% of Enterococcus spp. isolates were glycopeptide-resistant. 
Resistance to third-generation cephalosporins was reported in 15% of E. coli 
isolates, 38% of Klebsiella spp. isolates, and 37% of Enterobacter spp. 
isolates. Carbapenem resistance was reported in 17% of Klebsiella spp. 
isolates, 26% of P. aeruginosa isolates, and 82% of Acinetobacter baumannii 
isolates 
•  
 



15/5/2025 - Prevalenza delle ICA e uso di antimicrobici nelle strutture di 
assistenza a lungo termine: i dati ECDC 2023-2024
Secondo l’ultima indagine ECDC – condotta nel 2023 e nel 2024 – dedicata alla 
prevalenza puntuale delle infezioni correlate all'assistenza sanitaria (ICA) e 
all'uso di antimicrobici nelle strutture di assistenza a lungo termine europee, il 
3,1% dei residenti in queste strutture presentava almeno un’ICA al momento 
dello studio e più del 4% stava assumendo almeno un antimicrobico (con circa 
un terzo di queste prescrizioni a scopo profilattico). Le infezioni più comuni 
segnalate nelle strutture residenziali per anziani sono state infezioni del tratto 
urinario, quelle del tratto respiratorio e le infezioni cutanee. Questa 
indagine è la quarta di questo tipo e ha raccolto dati da 1097 strutture di 
assistenza a lungo termine in 18 Paesi UE/SEE, includendo oltre 66.000 
residenti. Per approfondire consulta il report completo “Point prevalence survey 
of healthcare-associated infections and antimicrobial use in European long-term 
care facilities 2023-2024” pubblicato dall’ECDC a maggio 2025 e la 
relativa infografica.

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/PPS-HAI-AMR-LCTF.pdf
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3/4/2025 - Sorveglianza delle ICA negli ospedali per acuti: i dati 2022 della 
Toscana
In Toscana, nel 2022, uno studio di prevalenza puntuale delle infezioni correlate all’assistenza (ICA) 
e sull’uso di antibiotici negli ospedali per acuti ha preso in esame un campione di 6061 pazienti (di 
cui il 51,1% uomini) con età media pari a 65 anni. Il 30,8% dei pazienti aveva eseguito un intervento 
chirurgico durante la degenza e il 53% aveva eseguito un ciclo vaccinale completo contro il SARS 
CoV-2. La prevalenza di pazienti con almeno una ICA è stata del 7,2%. Su 362 patogeni identificati 
responsabili di ICA, i più frequenti sono risultati SARS CoV-2 (11,6%), Klebsiella 
pneumoniae (11%), Escherichia coli (10,8%), Pseudomonas 
aeruginosa (9,4%), Staphylococcus aureus (6,6%), Staphylococcus 
epidermidis (6,1%), Enterococcus faecalis (4,7%), Acinetobacter 
baumannii (3,9%), Enterobacter cloacae (3,6%) e Clostridioides difficile (3,6%). La frequenza di 
resistenza ai carbapenemi per i microrganismi più comuni è risultata: 16,3% negli enterobatteri 
(principalmente K. pneumoniae e E. coli), 23% in Pseudomonas aeruginosa e 64% 
in Acinetobacter baumannii. Inoltre, la prevalenza osservata di pazienti con almeno un trattamento 
antibiotico è pari a 62,7%. Per approfondire consulta il documento completo “Studio di prevalenza 
puntuale delle infezioni correlate all’assistenza e sull’uso di antibiotici negli ospedali per acuti. Report 
Regione Toscana PPS3. Anno 2022” (pdf 1,7 Mb), pubblicato dalla Regione Toscana ad aprile 2025. 
Consulta anche la pagina di EpiCentro dedicata alla Sorveglianza delle ICA negli ospedali per acuti.
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Il rischio biologico in ambiente di lavoro si identifica con la 
determinazione del rischio di esposizione ad agenti biologici e 
con la conseguente strategia di prevenzione che richiede 
specifiche misure di prevenzione - protezione previste dagli 
adempimenti del Titolo X – Titolo X Bis  del D.Lgs. 81/2008

(Testo Unico sulla Salute e Sicurezza sul Lavoro - attuazione 
dell’articolo 1 della Legge 3 agosto 2007, n. 123 in materia di 
tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro )

CONTAMINAZIONI MICROBIOLOGICHE, INFEZIONI E RISCHIO 
BIOLOGICO –IL CONTESTO LEGISLATIVO
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garantire una adeguata ed efficace tutela ogni volta 
sia identificabile una potenziale esposizione ad 

agenti che possono provocare un danno alla salute



Nel Titolo X  recepimento della Direttiva 
2000/54/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio

protezione dei lavoratori contro i rischi derivanti da 
esposizione ad agenti biologici durante il lavoro

Articolo 3 - Campo di applicazione — Individuazione e valutazione dei rischi

1. La presente Direttiva si applica alle attività nelle quali i lavoratori sono o possono 
essere esposti ad agenti biologici a causa della loro attività professionale.
… omissis …

LA NORMATIVA DELLA UE NELL’ORDINAMENTO 
NAZIONALE

Di
pa

rt
im

en
to

 Ig
ie

ne
 d

el
 L

av
or

o



MODALITA’ DI SELEZIONE DEGLI INTERVENTI

Gli interventi di protezione sia di tipo collettivo che individuale, per una 
appropriata e reale salvaguardia del lavoratore, devono essere realizzati e 
selezionati in funzione delle specifiche tecniche, dei requisiti ed in relazione alle 
proprietà peculiari degli agenti biologici connessi con l’ambiente o con il posto di 
lavoro che si identificano come sorgenti di rischio.

Bisogna considerare con attenzione quanto riportato  nell’Art. 15 comma 1 
lettera c) del D.Lgs. 81/2008,  “eliminazione dei rischi in relazione alle 
conoscenze acquisite in base al progresso tecnico e, ove ciò non è 
possibile, loro riduzione al minimo “nell’ Art. 18 comma  1 lettera z) “ il 
datore di lavoro aggiorna  le misure di prevenzione, ovvero in relazione al 
grado di evoluzione della tecnica della prevenzione e protezione.





• Misure di sicurezza per gli agenti infettivi del gruppo 3 nelle attività sanitarie -
ottobre 2020 

• La disinfezione ambientale e di superfici diversificate come misura di 
sicurezza nelle strutture sanitarie ed in quelle ad esse assimilabili - ottobre 
2022

• La disinfezione di dispositivi ed impianti come misura di sicurezza negli 
ambienti sanitari ed in quelli ad essi assimilabili - dicembre 2022

•  Le misure di protezione da infezioni nelle aree critiche in sanità: quali le 
innovazioni tecnologiche- dicembre 2024 ( on line 09/01/’25)

https://www.inail.it/cs/internet/comunicazione/pubblicazioni/catalogo-generale/pubbl-misure-sicurezza-
agenti-infettivi-gruppo-3.html



Misure di sicurezza per evitare che si 
contragga un infezione in ospedale e nelle 
attività sanitarie quale prevenzione 
primaria, il ruolo, importanza e significato  
dell’offerta tecnologica e delle tecnologie 
innovative 



La divisa dell’operatore sanitario come 
DPI  un’importante offerta tecnologica 

per il contrasto delle ICA che la 
legislazione richiede di considerare



www.epicentro.iss.it/dispositivi-di-protezione-individuale
Dispositivi di protezione individuale 
Informazioni generali

In Italia la sicurezza sui luoghi di lavoro è regolamentata dal Decreto legislativo 81 del 2008.
Secondo quanto riportato in questo DL si intende per dispositivo di protezione individuale, di seguito denominato “DPI”, qualsiasi 
attrezzatura destinata ad essere indossata e tenuta dal lavoratore allo scopo di proteggerlo contro uno o più rischi suscettibili di 
minacciarne la sicurezza o la salute durante il lavoro, nonché ogni complemento o accessorio destinato a tale scopo.

Tutti i DPI rappresentano una barriera che impedisce il contatto tra l’operatore e l’agente infettivo. Per tale 
motivo rientrano a pieno titolo nella gerarchia dei programmi di prevenzione e controllo delle infezioni, 
insieme con la formazione, le procedure di isolamento, i controlli ingegneristici (es: stanze a pressione negativa per i pazienti con 
malattie trasmissibili per via aerea) e il controllo delle pratiche di lavoro (es: sicurezza dei taglienti). Come sottolineato dalle 
raccomandazioni sul corretto utilizzo dei DPI per la prevenzione delle malattie infettive emesse dai Centers for Disease 
Control and Prevention (CDC) indipendentemente dalla tipologia di DPI che viene usato, è necessario osservare sempre 
quattro punti:
• indossarli prima di ogni contatto con il paziente (in generale prima di entrare nella stanza)
• una volta indossati adottare i giusti comportamenti per prevenire la contaminazione
• dopo aver completato il lavoro rimuovere attentamente il dispositivo e smaltirlo correttamente
• lavare le mani prima di passare a un altro paziente.



• www.epicentro.iss.it/dispositivi-di-protezione-individuale

  Utilizzo dei DPI in base alla tipologia di rischio
• I fattori che influenzano la scelta dei DPI possono essere diversi, i seguenti corrispondono tutti 

alla definizione di uso appropriato del DPI:
• tipo di esposizione prevista
• categoria di precauzioni di isolamento
• adeguatezza per il compito
• trasmissione dell’agente patogeno
• “durevolezza”
• ergonomicità.

Tra i fattori da considerare per un uso appropriato dei DPI rientra la “trasmissione dell’agente 
patogeno”. Infatti, l’utilizzo di DPI oltre a rientrare nelle precauzioni standard (pratiche minime di 
prevenzione delle infezioni che si applicano durante la cura del paziente),fanno parte del 
secondo livello del controllo delle infezioni da utilizzare in aggiunta alle precauzioni standard 
per i pazienti che possono essere infettati da determinati agenti infettivi per i quali sono 
necessarie ulteriori precauzioni. Sulla base di questo, i DPI possono essere scelti a seconda 
della modalità di trasmissione del patogeno isolato.



NELLE AREE CRITICHE DEL SETTORE SANITARIO – OSPEDALIERO ( ES. 
RIANIMAZIONE, TERAPIA INTENSIVA  DI VARIA TIPO,ALCUNI  AMBIENTI DI PRONTO 
SOCCORSO , ECC…) POTREBBE QUINDI ESSERE IMPORTANTE PER LA MIGLIORE 
TUTELA DA AGENTI INFETTIVI, DA GARANTIRE PER LEGISLAZIONE VIGENTE, CHE LA 
DIVISA DI QUALSIASI OPERATORE SIA QUALIFICATA COME  DPI.

E’ ATTUALMENTE POSSIBILE ?

SI, ABBIAMO IN ITALIA QUESTA POSSIBILITA’, REALIZZATA DA AZIENDE ITALIANE 

CASACCA E PANTALONE  COME DPI RIUTILIZZABILI ( 100 lavaggi )



CASACCA E PANTALONE  COME DPI (I cat)

MATERIALE : 100%  Poliestere  con nano particelle di ossido di zinco pressofuse nel 
filato,idrorepellente

Dispositivi conformi ai Requisiti Essenziali di Salute e Sicurezza come definiti 
nell’Allegato II del Regolamento (UE) 2016/425 dei DPI ed alla norma armonizzata  
UNI EN ISO 13688: 2013 – Conformità verificata da idoneo Organismo Notificato 
come indicato dal suddetto Regolamento UE.



CASACCA E  PANTALONE  COME DPI 
(I  cat) – PRINCIPALI CARATTERISTICHE TECNICO -PRODUTTIVE

Conformità a norma tecnica europea EN ISO 13935-2: 2014 
Proprietà a trazione delle cuciture dei tessuti e degli articoli tessili confezionati – 
Determinazione della forza massima di rottura delle cuciture .
Conformità a norma tecnica europea EN ISO 11092:2014 
Determinazione delle proprietà fisiologiche. Misurazione della resistenza al vapor 
d'acqua in condizioni stazionarie (prova della piastra calda traspirante.
Conformità a norma tecnica europea EN ISO 6530:2005 
Indumenti di protezione - Protezione contro agenti chimici liquidi - 
Metodo di prova per la resistenza dei materiali alla penetrazione di 
liquidi 
Classe 3 – lndice di repellenza  90%   
(nei test eseguiti  97,8%)
 



CARATTERISTICHE DI PROTEZIONE  NEI CONFRONTI DI 
AGENTIBIOLOGICI

Conformità alla norma tecnica europea EN ISO 20743:2013
Valutazione dell’attività antibatterica di un prodotto tessile, eseguita 
dal Prof. M.Clementi – Ordinario Emerito Universita’ Vita Salute 
S.Raffaele Milano 
Il prodotto in esame ha mostrato una significativa ed importante attività 
antibatterica nei confronti di Staphylococcus aureus e Klebsiella 
pneumoniae come indicato dalla suddetta EN ISO 20743: 
valore 5,1 e 5,2

.



CARATTERISTICHE DI PROTEZIONE  NEI 
CONFRONTI DI AGENTIBIOLOGICI

Conformità alla norma tecnica ISO 18184:2019
Determinazione dell’attività antivirale dei prodotti tessili,  eseguita dal 
Prof. M.Clementi – Ordinario Emerito Universita’ Vita Salute S.Raffaele 
Milano 



Tabella 1. Valutazione dell’attività antivirale di un prodotto 
tessile.

Batteri Influenza A virus H3N2 
A/HongKong/8/68  

Feline calicivirus

Numero ATCC VR-1679 ATCC VR-782
Concentrazione inoculo (TCID50/ml) 3 x 107 3 x 107

Metodo di misurazione metodo di Reed e Muench
Sterilizzazione Autoclave
Riduzione logaritmica

attività antivirale controllo

Mv=lg(Va/Vc)=lg(vA)-g(Vc)

1.1 1.4

Riduzione logaritmica

attività antivirale campione in esame 

Mv=lg(Va/Vc)=lg(vA)-g(Vc)

3.2 3.4



Conclusioni

Il prodotto in esame ha mostrato un’attività antivirale da considerare eccellente 

(superiore a 3), secondo i parametri stabiliti dalla norma tecnica  EN ISO 

18184:2019, nei confronti di Influenza A virus H3N2 A/HongKong/8/68 e Feline 

calicivirus.

Milano, 27/09/2023

Coordinatore dello studio

Prof. Massimo Clementi

Università Vita-Salute San Raffaele, Milano
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Divisa dell’operatore DPI
…………………….è importante, di conseguenza, che nelle aree critiche la divisa dell’operatore sia un DPI con 
appropriate caratteristiche tecnico – funzionali in grado di evitare l’esposizione ad agenti infettivi dello stesso 
e degli utenti di tali aree. Attualmente quanto descritto è realizzabile ad es. tramite una divisa i cui componenti 
sono classificati come DPI riutilizzabili nella foggia di casacca e pantalone. I suddetti indumenti sono in effetti 
DPI riutilizzabili mediante numerosi lavaggi e consentono di svolgere agevolmente in comfort l’importante 
attività assistenziale. I suddetti dispositivi devono essere conformi ai requisiti essenziali di salute e 
sicurezza di cui all’Allegato II del Regolamento (UE) 2016/425 ed alla norma armonizzata UNI EN ISO 
13688:2022, inoltre tale conformità deve risultare verificata da idoneo Organismo Notificato, 
inserito nell’apposito elenco della Commissione (EC, 2024). 
Complessivamente i suddetti DPI, in base all’attuale offerta tecnologica sono disponibili con 
caratteristiche tecniche comprensive dei Requisiti Essenziali di Salute e Sicurezza (RESS) atti a 
garantire comfort nell’indossarli e la migliore protezione da agenti infettivi di operatori e di 
conseguenza degli utenti delle aree critiche.



Tali caratteristiche sono la conformità: alla norma tecnica europea EN ISO 13935-2:2014 
“proprietà a trazione delle cuciture dei tessuti e degli articoli tessili confezionati – 
determinazione della forza massima di rottura delle cuciture”; alla norma tecnica 
europea EN ISO 11092:2014 “determinazione delle proprietà fisiologiche - 
misurazione della resistenza al vapore d'acqua in condizioni stazionarie (prova della 
piastra calda traspirante)”; alla norma tecnica europea EN ISO 6530:2005 
“Indumenti di protezione - Protezione contro agenti chimici liquidi” - Metodo di 
prova per la resistenza dei materiali alla penetrazione di liquidi, si scelgono i 
dispositivi in possesso del più elevato indice di repellenza per garantire il migliore 
livello di protezione; alla norma tecnica UNI EN ISO 20743:2021 “Valutazione 
dell’attività antibatterica di un prodotto tessile“; alla norma tecnica ISO 18184:2019 
“Determinazione dell’attività antivirale dei prodotti tessili“; sempre osservando i 
citati disposti normativi per garantire la più elevata protezione e tutela della salute 
scegliere per l’attività antibatterica ed antivirale i più alti valori di riduzione 
logaritmica.
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Ulteriori misure di sicurezza ed 
innovazioni tecnologiche da 

considerare per la vigente 
legislazione



Disinfezione per nebulizzazione/aerosolizzazione

Multiple studies have demonstrated that environmental
surfaces and objects in rooms are frequently not properly
cleaned, and these surfaces may be important in transmission
of health care–associated pathogens.

For this reason, several manufacturers have developed room
disinfection units that can decontaminate environmental
surfaces and objects. …..no-touch systems.



•  Ministero della Salute 
Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria 
0035824-07/12/2015-DGPRE-DGPRE-P 

DOCUMENTO TECNICO SULLE MISURE DI PROTEZIONE PER LA TUTELA DELLA SALUTE 
NELLE OPERAZIONI DI TRASPORTO E GESTIONE EXTRAOSPEDALIERA DI PAZIENTI 

INFETTI O POTENZIALMENTE INFETTI DA AGENTI BIOLOGICI DEL GRUPPO  IV *
*(nel testo estensione agli agenti del gruppo 3)

IN AGGIORNAMENTO  



• INAIL « Misure di sicurezza per gli agenti infettivi del 
• gruppo 3 nelle attivita’ sanitarie 
« R.Lombardi, A.Ledda,P.Tomao,N.Vonesch ( INAIL ),
A.Carducci ( Univ. Pisa ), 
• M. Clementi ( Univ. Vita Salute San Raffaele )
• D.D’Alessandro,S.Sernia ( Univ. La Sapienza Roma), 
• M. Triassi ( Univ. Federico II  Napoli ) – ottobre 2020

• https://www.inail.it/cs/internet/comunicazione/pubblicazioni/cat
alogo-generale/pubbl-misure-sicurezza-agenti-infettivi-gruppo-
3.html

•



……………………Omissis……………
Attività di disinfezione 
Per qualsiasi attività di disinfezione si può fare riferimento anche alle indicazioni del 
menzionato Documento del Ministero della Salute per la parte d’interesse. Peraltro 
è da segnalare al riguardo l’elaborazione da parte del CEN (Comitato Europeo di 
Normazione) di norme tecniche europee inerenti l’approccio metodologico delle 
attività di disinfezione rispetto ad agenti come: batteri, miceti – funghi, virus e spore. 
Per quanto concerne la dimostrazione di efficacia della disinfezione, ogni specifica 
norma tecnica descrive una sequenza di test da applicare per i diversi agenti 
biologici, batteri, funghi, lieviti, virus, spore. Di conseguenza, per ogni 
prodotto di disinfezione è necessario che l’attività microbicida sia dimostrata 
in accordo alle norme tecniche comunitarie di riferimento (es. la EN 14476 per 
quella virucida) che esigono l’esame di tutte le verifiche sperimentali eseguite 
da laboratori di organismi terzi indipendenti, quali laboratori di centri 
universitari qualificati e di riferimento nel settore disciplinare. 



• L’attività di disinfezione è essenziale negli ambienti dedicati all’osservazione del 
soggetto potenzialmente infetto, all’assistenza sanitaria e terapeutica di varia 
tipologia. In tal senso è doverosa un’appropriata disinfezione delle superfici 
ambientali e delle superfici dei dispositivi medici, apparecchiature, strumenti 
ecc., attraverso processi per aerosolizzazione, che possono essere considerate 
adeguate misura di tutela della salute in accordo al d.lgs. 81/2008, al d.lgs. 
46/97, e al nuovo Regolamento (UE) 2017/745. È rimesso a laboratori di 
organismi terzi indipendenti, come ad esempio quelli dei centri 
universitari qualificati e di riferimento nel settore, validare e 
approvare sia la formulazione del disinfettante, sia la sua 
combinazione con l’apparecchiatura di aerosolizzazione, in 
conformità alle norme tecniche di riferimento (es. EN 13727, EN 14561, 
EN 14348, EN 14476, EN 14347), considerando per le apparecchiature realizzate 
di recente la nuova norma tecnica EN 17272:2020 elaborata per tale 
tipologia di disinfezione. L’attività di disinfezione di superfici e strumenti per 
aerosolizzazione del disinfettante nelle strutture sanitarie, sociosanitarie e 
similari, deve essere praticata sistematicamente e monitorata in continuo per 
garantirne un adeguato livello di efficacia. 



LE NORME TECNICHE EUROPEE PER LA DISINFEZIONE
Per gli Stati Membri dell’Unione Europea, si hanno riferimenti di 

metodi standard per dimostrare l’efficacia di disinfezione 
per i vari fattori di rischio microbiologico nelle diverse 
condizioni di impiego, già da diversi decenni. I lavori 
europei di normalizzazione nel campo dei disinfettanti chimici, 
sono assicurati a seguito di mandato della Commissione dal 
Comitato Tecnico Europeo di Standardizzazione (CEN), 
attraverso il gruppo di lavoro CEN TC 216 “Antisettici e 
disinfettanti chimici”, il quale elabora norme che trovano 
impiego in tre distinti campi di applicazione: medico, 
veterinario ed un terzo gruppo che comprende i settori 
domestici, industriali, alimentari e professionali. (Working 
Group)  WG1,WG2,WG3. 



• Si evidenzia per quanto concerne la dimostrazione di 
efficacia della disinfezione che ogni norma tecnica 
descrive la metodologia   che si deve applicare per 
verificare tale proprietà nei confronti dei diversi agenti 
biologici, batteri, micobatteri,  funghi, lieviti, virus , spore.

•  Nel momento in cui viene dimostrata, come richiede la 
stessa norma tecnica, l’efficacia di disinfezione, tale 
proprietà è garantita nei confronti di tutti gli agenti a 
cui si riferisce la suddetta norma tecnica; ad esempio,  
l’attività battericida è dimostrata nei confronti di tutti i 
batteri, l ‘attività virucida nei confronti di tutti i virus, 
ecc…..



VERIFICA DELLE SPERIMENTAZIONI ESEGUITE IN BASE ALLE 
NORME TECNICHE  EUROPEE –ES. AREA MEDICO - SANITARIA

• Valutazione dell'attività battericida di base di formulazioni ad azione 
disinfettante - EN 1040, 2006

• Test quantitativo in sospensione per la valutazione dell'attività battericida 
per strumenti - EN13727, 2015

• Analisi dell'attività virucida di formulazioni ad azione disinfettante, attività’ 
nei confronti di poliovirus,  adenovirus e norovirus - EN 14476, 2013

• Esame della documentazione tecnico - scientifica
• Conformità alle norme tecniche di settore, osservare copia completa delle 

verifiche sperimentali 



• EN 14347, 2005 - Valutazione dell'attività sporicida di base 

• EN13624, 2004 - Attività fungicida test quantitativo in sospensione

• EN14348, 2005 - Test quantitativo in sospensione per la valutazione 
dell'attività micobattericida di disinfettanti chimici per l'uso nell'area medica 
inclusi disinfettanti per strumenti  

• EN 14562:2006 - Prova quantitativa a portatore di germi per la valutazione 
dell’attività fungicida o fermentativa per strumenti utilizzati nell’area medicale 

• EN 17272:2020 - Disinfettanti chimici ed antisettici - Metodo per la 
disinfezione ambientale mediante processi automatici - Determinazione 
dell'attività battericida, micobattericida, sporicida, fungicida, levuricida, 
virucida e fagociticida

Di
pa

rt
im

en
to

 Ig
ie

ne
 d

el
 L

av
or

o

VERIFICA DELLE SPERIMENTAZIONI ESEGUITE IN BASE ALLE NORME 
TECNICHE  EUROPEE  - ES. AREA MEDICO - SANITARIA
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Linee di indirizzo tecnico
Come espletare le attività di disinfezione e scegliere 
formulazioni e apparecchiature
in conformità alla normativa vigente 
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RECENTE INNOVAZIONE TECNOLOGICA PER DISINFEZIONE DELLE 
SUPERFICI
ATTIVITA’ MICROBICIDA IMPIEGANDO GENERAZIONE IN SITU DI  ACQUA OZONIZZATA 
STABILIZZATA

“Attività virucida di acqua ozonizzata (EN 14476:2019), 2022” – Prof. Massimo 
Clementi Ordinario di Microbiologia e Virologia, Università Vita-Salute San 
Raffaele

“Attività sporicida in sospensione di acqua ozonizzata (EN 17126:2018), 
2023” – Prof. Massimo Clementi Ordinario di Microbiologia e Virologia, 
Università Vita-Salute San Raffaele

« Valutazione dell’attività battericida, virucida e sporicida in sospensione di 
acqua ozonizzata (O3) prodotta in situ mediante l’apparecchiatura EOS7211-
BX /WS1200X «– Prof. Massimo Clementi  Emerito di Microbiologia e 
Virologia, Università Vita-Salute San Raffaele





DOCUMENTO  INAIL 2024 : LE MISURE DI PROTEZIONE DA INFEZIONI NELLE 
AREE CRITICHE IN SANITÀ: QUALI LE INNOVAZIONI TECNOLOGICHE – on line 9 
gennaio  2025

Servizi di pulizia e disinfezione
……………………………….omissis………………………………………………………..

Attualmente, inoltre, merita evidenza il fatto che è possibile impiegare, per un’attività microbicida 
sulle superfici ambientali di varia tipologia, sistemi di acqua ozonizzata stabilizzata generata in 
situ. Al riguardo, tuttavia, per un’opportuna scelta di tale metodologia è necessario, in relazione 
ai disposti della legislazione sopra citata, verificare i requisiti di efficacia di disinfezione come 
descritto sempre nel sopra citato documento Inail ed accertarsi, mediante apposito studio, che il 
generatore non comporti una tossicità di esposizione ad ozono.
In tal modo si ottiene anche un’importante riduzione dell’impatto ambientale e si può affermare 
che tale impiego di acqua ozonizzata risponda ai criteri richiesti dal marchio Ecolabel.



Valutazione dell’attività battericida, virucida e sporicida in sospensione di 
acqua ozonizzata (O3) prodotta in situ mediante l’apparecchiatura EOS7211-
BX /WS1200X.  - M.Clementi  2024

Nel presente studio è stata valutata l’attività battericida, virucida e sporicida di acqua ozonizzata seguendo le 
metodologie descritte nelle norme tecniche EN 14476: 2019+A2, EN 13727:2012+A2:2015, EN 17126:2018. 
………………………omissis……………………………………………………………………………………
L'acqua ozonizzata utilizzata nel test, generata dall'apparecchiatura EOS7211-BX / WS1200X da 120 minuti ha 
dimostrato in condizioni di pulito, alla concentrazione del 100%, una riduzione superiore a 5 log di ceppi di 
riferimento Pseudomonas aeruginosa ATCC 15 442, Escherichia coli K12 CECT 433, Staphylococcus aureus 
ATCC 6538, Enterococcus hirae ATCC 10541, Enterococcus faecium ATCC 700221, in linea con quanto 
richiesto dalla norma UNE-EN 13727: 2012+A2: 2015 (Tabella 1A). 
L’attività sporicida è stata valutata in condizioni di pulito a 20°, per concentrazioni del 100% di acqua ozonizzata 
contro i ceppi di riferimento utilizzando il prodotto in esame dopo 120 minuti dalla produzione per valutare il 
mantenimento nel tempo dell’efficacia sporicida. dimostrando una riduzione di almeno 4 log. 
L’attività virucida valutata utilizzando acqua ozonizzata generata dall’apparecchiatura da 120 minuti verso 
Poliovirus di tipo 1. LSc-2ab, Adenovirus tipo 5, Norovirus murino, ha dimostrato una riduzione di almeno 4 
log. 
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ALTRA INNOVAZIONE TECNOLOGICA-  DPI PER LA PROTEZIONE DELLE VIE RESPIRATORIE DA 
AGENTI BIOLOGICI 
I dispositivi di protezione delle vie respiratorie quale tutela per l’ esposizione ad agenti 
biologici pericolosi, secondo quanto previsto dal Regolamento UE 2016/425, 
appartengono alla III categoria e per il loro utilizzo l’art. 77, c.5, let.a del D.Lgs 81/08 
prescrive uno specifico addestramento.
I DPI per le vie respiratorie sono diversi in base allo scopo per cui devono essere 
impiegati; l'obiettivo però è sempre evitare o limitare per quanto possibile l'ingresso di 
agenti potenzialmente pericolosi (fumi, polveri, fibre o microrganismi) nelle vie 
aeree. La protezione è garantita dalla capacità filtrante dei dispositivi in grado di 
trattenere le particelle aerodisperse, per lo più in funzione delle dimensioni, 
della forma e della densità, impedendone l'inalazione. I microrganismi sono 
trasportati in aria adesi a particelle solide o liquide (bioaerosol) in grado di 
rimanere in sospensione per periodi di tempo variabili. Pertanto, nello 
svolgimento di attività nelle quali vi possa essere in un ambiente confinato una 
concentrazione in aria di agenti infettivi, è necessario utilizzare DPI per le vie 
respiratorie in grado di evitare l’ esposizione ad agenti biologici patogeni. Alcuni 
esempi di attività lavorative che possono comportare condizioni di rischio di 
esposizione ad agenti infettivi sono: le attività a contatto con pazienti in aree 
sanitarie( ed in questo caso serve anche per la protezione dello stesso paziente, 
nel momento in cui sia in uno stato immunitario deficitario, se un qualsiasi 
operatore fosse un portatore sano di patologia infettiva )   , le attività zootecniche, 
alcune procedure condotte nei laboratori biologici e microbiologici, il lavoro presso impianti di 
trattamento di rifiuti solidi o liquidi e la manutenzione e bonifica di impianti idrici e di 
climatizzazione.  



DISPOSITIVI DI PROTEZIONE DELLE VIE RESPIRATORIE
semimaschera filtrante

DOCUMENTO INAIL « MISURE DI SICUREZZA PER AGENTI INFETTIVI 
DEL GRUPPO 3 NELLE ATTIVITA’ SANITARIE « ottobre 2020

Protezione delle vie respiratorie
   

 Il dispositivo più comunemente usato per la protezione delle vie respiratorie, nel 
momento in cui dalla valutazione del rischio ne deriva tale necessità, considerando 
tra l’altro gli specifici contesti organizzativi ed assistenziali, è la semimaschera 
filtrante. Questo è un DPI di III categoria in conformità a quanto disposto dal d.lgs. 
17/2019. La certificazione CE/UE di Tipo di questo tipo di dispositivo 
deve evidenziare la protezione da agenti infettivi e la conformità alla 
norma EN149 come FFP3.
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Protezione delle vie respiratorie - semi-maschere filtranti
Nelle aree critiche, considerando gli specialistici contesti organizzativi ed 
assistenziali, é importante indossare una protezione delle vie respiratorie 
con ottimali caratteristiche di barriera per agenti infettivi quale tutela del 
personale e degli assistiti. Il dispositivo più comunemente usato per la 
protezione delle vie respiratorie è la semi-maschera filtrante. Questo è un 
DPI di III categoria in conformità a quanto indicato dal d.lgs. 17/2019. È 
fondamentale per la garanzia di protezione prevista dalla sopra menzionata 
legislazione che la certificazione CE/UE di Tipo di questo dispositivo porga in 
evidenza la protezione da agenti infettivi e la conformità alla norma tecnica 
EN149 come FFP3. Quanto sopra deve essere ulteriormente evidenziato nelle 
istruzioni per l’uso nelle quali sono descritte le caratteristiche di protezione 
per agenti infettivi e le relative proprietà di barriera della semi-maschera per 
tale tipologia di rischio. 



IMPORTANTE SENTENZA
Sentenza Cassazione n. 6386 del 3 marzo 2023
• Richiamandosi ad un proprio precedente (Cass. Civ. Sez. III, 15.06.2020 n. 11599) la Cassazione precisa 

che “ai fini dell’affermazione della responsabilità della struttura sanitaria, rilevano, tra l’altro, il criterio 
temporale – e cioè il numero di giorni trascorsi dopo le dimissioni dall’ospedale – il criterio topografico – 
i.e. l’insorgenza dell’infezione nel sito chirurgico interessato dall’intervento in assenza di patologie 
preesistenti e di cause sopravvenute eziologicamente rilevanti, da valutarsi secondo il criterio della c.d. 
“probabilità prevalente” – e il criterio clinico – volta che, in ragione della specificità dell’infezione, sarà 
possibile verificare quali, tra le misure di prevenzione (sulle quali infra 6.1) era necessario adottare.”

• Fatta questa necessaria premessa, per ascrivere astrattamente, in termini di causalità, il fenomeno 
infettivo alla degenza ospedaliera, la Cassazione elenca i punti di una vera e propria check list indicando 
ciò che le strutture dovrebbero allegare e dimostrare per rendere la prova liberatoria loro richiesta.

• A fronte della dimostrazione resa in via presuntiva da parte del danneggiato circa l’aver contratto 
l’infezione in ambito ospedaliero, l’ente ospedaliero dovrà dimostrare:

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

• L’indicazione delle modalità di raccolta, lavaggio e disinfezione della biancheria;
• L’indicazione delle forme di smaltimento dei rifiuti solidi e dei liquami;



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

• Le modalità di preparazione, conservazione ed uso dei disinfettanti;

• La qualità dell’aria e degli impianti di condizionamento;

• L’attivazione di un sistema di videosorveglianza e di notifica;

• L’indicazione dei criteri di controllo e di limitazione dell’accesso ai visitatori;

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

• L’indicazione del rapporto numerico tra personale e degenti;

• La sorveglianza basata sui dati microbiologici di laboratorio; 

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

• L’indicazione dell’orario della effettiva esecuzione delle attività di prevenzione del rischio."

• La Cassazione ricorda, inoltre quali sono gli obblighi soggettivi in capo a ciascun soggetto dell’Azienda 
ospedaliera e in particolare:

• Il dirigente apicale ha “l’obbligo indicare le regole cautelari da adottarsi ed il potere-dovere di 
sorveglianza e di verifica (riunioni periodiche/visite periodiche), al pari del CIO;”



• Il direttore sanitario ha l’obbligo “di attuarle, di organizzare gli aspetti igienico e tecnico-sanitari, di 

vigilare sulle indicazioni fornite (art. 5 del DPR 128/1069: obbligo di predisposizione di protocolli 

di sterilizzazione e sanificazione ambientale, gestione delle cartelle cliniche, vigilanza sui 

consensi informati);”

• Il dirigente di struttura complessa (ex primario), “esecutore finale dei protocolli e delle linee 

guida, dovrà collaborare con gli specialisti microbiologo, infettivologo, epidemiologo, igienista ed è 

responsabile per omessa assunzione di informazioni precise sulle iniziative di altri medici o per 

omessa denuncia delle eventuali carenze ai responsabili.”

• Lo stesso quesito che i giudici di merito andranno a sottoporre al CTU dovrà essere “composito, 

specificamente indirizzato” all’individuazione del vulnus che, a livello aziendale, può aver determinato 

il fenomeno infettivo qualora l’azienda non riuscisse a dimostrare di aver correttamente posto in 

essere tutte le misure preventive sopra descritte.



Grazie per ...

... la gentile attenzione
nativana@libero.it   - Mobile +39 3381938056
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