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Negli ultimi anni é apparso sempre piti evidente che il monitoraggio della con-
taminazione microbiologica degli ambienti ospedalieri (in particolare per
quanto attiene alle matrici aria e superfici) puo fornire indicazioni determinanti
affinché i decision maker possano intraprendere azioni tempestive ed efficaci
nel contenimento delle infezioni correlate all’assistenza. A tal proposito diventa
fonaamentale progettare, realizzare, documentare e mantenere un sistema di
controllo della contaminazione microbiologica che possa prontamente con-
durre all'identificazione di eventuali eventi non conformi e/o trend negativi,
fornendo agli utilizzatori gii adeguati strumenti per intervenire efficacemente
nella gestione del rischio.A conferma di cio sono le diverse pubblicazioni che
sono andate via via intensificandosi nell’ultimo decennio (leggi e regolamenti,
norme tecniche, linee guiaa, articoli scientifici, etc.), di cui si vuole fornire di
seguito una sintetica panoramica

Sistema di controllo e valutazione dei rischi

La norma europea EN 17141:2020, che sostituisce le norme EN ISO
14698-1:2003, EN ISO 14698-2:2003 e EN ISO 14698-
2:2003/AC:2006 sul controlio della biocontaminazione nelle camere
bianche e ambienti controllati associati, include espressamente tra i
suoi campi di applicazione il controllo della biocontaminazione in am-
bito ospedaliero (Annex C) ai fini della tutela della salute del paziente.
La pubblicazione di questa norma ha fornito una nuova occasione
per porre I'attenzione dei decision maker sull'importanza di istituire
un sistema di controllo della contaminazione basato sulla valutazione
dei rischi e sui principi del ciclo Plan-Do-Check-Act (vedi Figura 1).
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Figura 1. Principi di applicazione di un sistema di controllo della contaminazione

Secondo questo schema, il sistema di controllo si deve basare

sulle seguenti fasi:

1.Plan: la pianificazione di strategie atte a contenere o contrastare
la contaminazione microbica partendo dall’'identificazione di tutte
le possibili fonti e vie di contaminazione sia all'interno del singolo
ambiente che in correlazione agli ambienti circostanti. In base
alla valutazione del rischio associata a questi ambienti vengono
inoltre fissati dei valori di allerta e di azione e, dove appropriato,
dei parametri “obiettivo”. Inoltre, devono essere programmate
anche delle azioni correttive nel caso questi non fossero soddi-
sfatti.

2.Do: la messa in opera delle azioni di prevenzione precedente-
mente stabilite.

3.Check: il controllo dell’efficienza delle azioni suddette tramite il
confronto con i valori e i parametri fissati.

4.Act: intraprendere le azioni correttive corrispondenti nel caso in
cui si verifichi il superamento dei livelli di allerta e/o di azione
definiti durante la pianificazione.

In base a quanto sopra elencato, i risultati del monitoraggio micro-
biologico di aria e superfici rientrano nella fase di verifica (check) ed
attestano se le caratteristiche strutturali dell’ambiente esaminato
(es. impianti VCCC), assieme alle procedure di pulizia e sanificazione
eseguite, siano adeguate al soddisfacimento degli obiettivi prefissati.
| primi passi nell'istituzione di un sistema formale di prevenzione
della contaminazione ospedaliera risposero al problema del conte-
nimento e della prevenzione delle infezioni correlate all’assistenza
(ICA). Venne inizialmente formalizzato in ltalia dalla Circolare Mini-
steriale n. 52/1985, che recepi le raccomandazioni emanate dal
Consiglio Europeo nell’anno precedente.

Nella circolare si evidenzio il fatto che la profilassi delle ICA tramite
I'utilizzo di antibiotici non era risultato né risolutivo né efficace, so-
prattutto nel lungo periodo, portando a fenomeni di antibiotico-re-
sistenza e ad una prolungata ospedalizzazione. Le modalita di pre-
venzione, quindi, si trasferirono su misure di comportamento, pulizia
e sanificazione, dato che le principali fonti di trasmissione esogena
sono il contatto interumano, la strumentazione utilizzata sul paziente
(es. strumentazione chirurgica, cateteri) e I'ambiente ospedaliero.
I monitoraggio microbiologico degli ambienti ospedalieri, tuttavia,
non era ancora ritenuto un mezzo di controllo preventivo, ma era
previsto solamente dopo insorgenza di episodi epidemici di infezioni
ospedaliere, per comprendere la fonte di infezione ed agire a po-
steriori.

Tuttavia, nel corso degli ultimi anni, articoli scientifici e reviews
hanno evidenziato sempre piu I'impatto non trascurabile che un
ambiente ospedaliero contaminato pud avere nell'insorgenza delle
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ICA, definite dallOMS come infezioni acquisite in ospedale (o altri
ambiti assistenzial), che non erano manifeste clinicamente né in
incubazione al momento dell'ammissione, ma che si manifestano,
in genere dopo almeno 48 ore dal ricovero, durante la degenza
stessa 0 dopo le dimissioni. Sono causate principalmente da batteri
patogeni e virus che possiedono determinate caratteristiche, quali
elevata persistenza su superfici inanimate, antibiotico-resistenza e
dose infettante non particolarmente elevata (es. Stafilococchi me-
ticilino-resistenti, Enterococchi vancomicina-resistenti, Norovirus).
Concause dell'insorgenza delle ICA sono la presenza di un ospite
suscettibile e modalita di trasmissione per contatto, inalazione e
tramite ferite aperte.

Le tipologie di ICA piu frequenti riguardano:

¢ Infezioni al sito chirurgico

e Infezioni urinarie dovute a catetere vescicale
¢ Infezioni polmonari

¢ Batteriemie

Sembra, quindi, evidente che gli ambienti a maggior insorgenza
delle ICA siano quelli che espongano il paziente trattato o ricoverato
ad un maggior rischio infettivo e che possono essere identificati, in
base alla denominazione attribuita dalle linee guida pubblicate da
ANMDO nel 2017, come:

* Aree ad altissimo rischio (AAR)

® Aree ad alto rischio (AR)

* Aree a medio rischio (MR)

Le eterogenee esigenze di qualita ambientale di queste aree di ri-
schio comportano, in base ai principi di costo-efficienza, a diversi-
ficare le strategie di controllo microbiologico messe in atto, soprat-
tutto per quanto riguarda i piani di campionamento e la tipologia di
microrganismi ricercati.

Piani di campionamento

Un piano di campionamento per il monitoraggio microbiologico
deve specificare: i locali da campionare, i punti di campionamento,
la frequenza, in che condizioni procedere con il campionamento
(stato occupazione a riposo — at rest — o in operativita — in operation
-, quanto tempo dopo le operazioni di pulizia), i metodi da utilizzare
per le matrici da controllare (aria, superfici), i livelli di contaminazione
accettabili (entro cui indicare comunque un livello di allerta) e le
azioni da intraprendere quando questi livelli vengono superati.

'ubicazione dei punti di campionamento viene determinata gene-
ralmente nelle zone di maggior criticita dal punto di vista infettivo o

di piu frequente manipolazione. In alcuni casi specifici (es. sale
operatorie) sono stabiliti da linee guida dedicate. Il numero minimo
di punti da individuare per ogni ambiente pud essere stimato in
base alla classe di rischio (legata ai livelli di contaminazione accet-
tabili) e alla metratura. Di conseguenza, a parita di dimensione,
locali con livelli di contaminazione pill restrittivi saranno associati
ad un maggior numero di punti di campionamento rispetto a locali
con esigenze microbiologiche meno stringenti. Nelle aree a maggior
rischio infettivo, inoltre, sarebbe opportuno pianificare il campiona-
mento anche del personale (vestiario e guanti) ai fini della valutazione
della correttezza delle procedure di vestizione.

La frequenza dei campionamenti deve essere adeguatamente bi-
lanciata tra la necessita di effettuare monitoraggi sufficienti ad in-
tercettare eventuali trend awersi e il rischio di interferire con le
attivita presenti in questi ambienti. Il campionamento stesso, infatti,
puo introdurre contaminazione se non correttamente eseguito da
personale competente. Pertanto, € importante - e rientra nelle pro-
cedure previste del sistema di controllo della contaminazione -
un’adeguata formazione agli incaricati del campionamento, la quale
dev'essere poi verificata e mantenuta aggiornata. Gli aspetti di for-
mazione, verifica e mantenimento degli standard di qualita previsti
dall’attivita di campionamento devono essere debitamente docu-
mentati e revisionati.

Le aree AAR e AR richiedono il campionamento di tutti i locali inte-
ressati, sia nello stato di at-rest (per valutazione efficienza impianto
VCCC, ove presente) sia nello stato in operation (per la valutazione
delle procedure comportamentali del personale in attivita). Il cam-
pionamento delle superfici deve essere effettuato 30-60 minuti
dopo le operazioni di pulizia al fine di valutare I'efficacia dei protocolli
di sanificazione e disinfezione.

Le aree MR, invece, possono essere monitorate a campione, soli-
tamente scegliendo i casi peggiorativi, € non prevedono il campio-
namento dell’aria, ma unicamente delle superfici circa 7 ore dopo
le operazioni di pulizia per verificare il mantenimento dei requisiti di
qualita ambientale precedentemente definiti.

Metodi di campionamento ed analisi

A seconda del tipo di matrice da campionare e dalle finalita micro-
biologiche (quantificazione dei microrganismi e/o identificazione),
si possono identificare diversi metodi di campionamento ed analisi
(@ampiamente descritti in EN 17141:2020 Annex E).

Per la matrice aria si puo utilizzare:
* campionamento attivo (o volumetrico) che impiega degli appositi
campionatori ad impatto diretto su supporti in agar montati sulla

Area di rischio Caratteristiche microbiologiche attese Ambienti coinvolti (esempi)
AAR Ambienti strutturati a contaminazione controllata per man- Sale operatorie, sale per esami invasivi in cavita
tenere una bassa o bassissima carica microbica mesofila, sterili, blocchi parto
solitamente definita da norme internazionali o linee guida
di settore. Assenza di microrganismi patogeni
AR Carica microbica mesofila senza particolari variazioni. As- Degenze con pazienti immunocompromessi, tera-
senza di organismi patogeni pie intensive, sale per esami invasivi, degenze uti-
lizzate come isolamenti
MR Presenza controllata di microrganismi patogeni Degenze non critiche, ambienti di diagnosi e cura,
sale d’attesa
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testata dello strumento. Vengono raccolti i microrganismi presenti  La scelta di utilizzare piastre a contatto o tamponi per il campiona-

in un volume prefissato di aria. Serve a valutare la pulizia di un ~ mento delle superfici, invece, dipende da:

metro cubo d’aria, per successivo confronto con norme o linee e numerosita della popolazione microbica attesa (se bassa utilizzare

guida di settore; piastre a contatto, viceversa i tamponi);
* campionamento a sedimentazione che raccoglie i microrganismi e presenza di superfici piane;

che vanno a posarsi su una piastra agarizzata in un intervallo di e scopi microbiologici differenti (analisi quantitative o qualitative).

tempo (massimo per 4 ore). E utile a determinare la velocita di

contaminazione di superfici orizzontali proveniente dall’aria del- | metodi di analisi utilizzati (da preferire i metodi normati) risponde-

I'ambiente esaminato. ranno alle esigenze selezionate per ogni tipologia di ambiente: se
per la ricerca della carica totale dei microrganismi mesofili, oppure
se per la ricerca di microrganismi specifici.
Le procedure di campionamento ed analisi (dato il rischio di varia-
bilita e di possibile inquinamento) dovrebbero essere eseguite da
personale esperto di aziende certificate allo scopo, in modo da
poter garantire una sicurezza della validita dei risultati ottenuti. Poi-
ché gli esiti dei monitoraggi microbiologici sono utilizzati come ve-
rifica dell’efficienza delle strategie di prevenzione messe in atto nel-
I'ambiente ospedaliero, & necessario che riflettano la reale situazione
in modo da agire prontamente in caso di eventi non conformi e/o
trend negativi, senza spreco di risorse.

Per avere ulteriori informazioni sull’articolo inviare una e-mail
Figura 2 - Esempio di crescita su piastra Petri a sedimentazione con terreno di coltura a redazione@asccanews.it
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