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Siamo testimoni di un’epoca in cui la rivoluzione scien-
tifica, tecnologica e digitale sta impattando in modo di-
rompente settori fondamentali della società umana come 
quello della salute, creando i presupposti per una sanità 
di qualità, sostenibile e di precisione [1, 2]. Tuttavia, in 
molti contesti locali, incluse molte regioni italiane, il 
passaggio all’innovazione è ancora limitato e disomoge-
neo e lo sviluppo e la disponibilità di tecnologie sanita-
rie più innovative non sono accompagnati da omogenee 
opportunità di accesso e garanzie di sostenibilità su tutto 
il territorio. Se da un lato, infatti, l’innovazione dirom-
pente offre nuove opportunità, dall’altro pone la necessi-
tà di un urgente shift culturale e organizzativo [2]. Per far 
sì che si sviluppi una vera e propria trasformazione della 
sanità e che i cittadini abbiano accesso alle innovazioni, 
è necessario un cambio di paradigma che deve partire da 
una visione olistica e strategica della salute a livello di 
Sistema Paese. Oggi più che mai, dovrà essere imple-
mentato un approccio globale, integrato e coordinato 
che ponga la persona e il suo benessere al centro con il 
coinvolgimento di tutti gli stakeholder. L’innovazione 
può essere categorizzata sulla base del suo impatto sugli 
stakeholder come non dirompente o incrementale (non‑
disruptive o sustaining) o dirompente (disruptive)  [2]. 
Le innovazioni dirompenti si riferiscono a innovazioni la 
cui introduzione mette de facto in discussione i vecchi 
sistemi, creando nuovi attori nel palcoscenico del siste-
ma e rispondendo ai bisogni di nuovi gruppi di persone 
ovvero fornendo alle medesime persone nuovi prodotti, 
marginalizzando quelli vecchi e apportando valore agli 
stakeholder attivi nell’implementazione dell’innovazio-
ne, adattandosi con successo al cambiamento. L’innova-
zione dirompente richiede una nuova cultura professio-
nale da sviluppare. Contrariamente all’innovazione di-
rompente, un’innovazione incrementale non crea nuovi 
mercati o reti di valore, ma modifica solo le maglie di 
quelle esistenti apportando un limitato incremento di va-
lore, consentendo alle imprese interne di competere con-
tro i miglioramenti sostenuti dall’uno e dall’altro. Un’in-
novazione incrementale può essere “discontinua” (cioè 
“trasformazionale” o “rivoluzionaria” o “radicale”) o 
“continua” (cioè “evolutiva”) [2]. Una solida conoscen-
za dei punti di forza e di debolezza degli attuali modelli 
organizzativi, unita alla capacità di trasformare dati rile-
vanti in informazioni pertinenti, consentiranno ai mana‑
ger dei sistemi sanitari di prendere decisioni appropria-
te, basate su prove di efficacia concrete, garantendo ai 

cittadini un accesso equo e tempestivo a trattamenti/tec-
nologie innovativi/e [3]. In tale contesto, al fine di coniu-
gare sostenibilità e accesso all’innovazione secondo la 
prospettiva della Value Based Health Care (VBHC), ap-
pare indispensabile introdurre, diffondere e implementa-
re strumenti evidence‑based, come l’Health Technology 
Assessment (HTA), orientati alla razionalizzazione delle 
risorse disponibili, secondo logiche di equità sociale e, 
soprattutto, di efficienza allocativa [4, 5]. L’HTA è rico-
nosciuto come lo strumento principe per bilanciare l’esi-
genza di raggiungere la più ampia accessibilità/copertu-
ra possibile al netto degli alti costi che l’innovazione re-
gistra all’affaccio sul mercato, utilizzato con l’obiettivo 
di accertare il valore complessivo di una tecnologia con 
riferimento all’utilità sociale del trattamento [6]. L’HTA, 
inteso come la valutazione sistematica e multidimensio-
nale di una nuova tecnologia nel settore sanitario, ha un 
ruolo chiave nel fornire le informazioni evidence based 
necessarie affinché i decision maker prendano le giuste 
decisioni al fine di promuovere la vera innovazione ad 
alto valore [6, 7]. L’HTA, inoltre, è impiegato oggi come 
strumento di supporto alle decisioni politiche e gestiona-
li in tema di salute e si configura come strumento di go‑
vernance, in quanto consente di guidare in maniera ra-
zionale i sistemi sanitari [4]. In tale prospettiva appare 
evidente come anche la Sanità Pubblica, ossia la scienza 
che si occupa di promuovere la salute della comunità dei 
cittadini, debba avvalersi di tale strumento per supporta-
re scelte di valore per l’intera popolazione. Pertanto, 
l’HTA rappresenta uno strumento evidence‑based fon-
damentale per supportare scelte di valore anche in un 
ambito complesso e di assoluta priorità in Sanità Pubbli-
ca, come quello relativo alla gestione delle infezioni cor-
relate all’assistenza (ICA) e della resistenza agli antibio-
tici (AMR) che comportano elevati oneri sociali ed eco-
nomici per il nostro Servizio Sanitario Nazionale (SSN) 
e per l’intera società. Il rischio infettivo, ossia il rischio 
per i pazienti, visitatori e operatori di contrarre un’infe-
zione durante la permanenza in ospedale o in strutture di 
residenza assistita, è uno dei principali problemi di ge-
stione negli ambienti sanitari. In Italia, nel 2016 la pre-
valenza di pazienti con almeno un’infezione correlata 
all’assistenza era pari all’8,03% (1.186 casi), calcolata 
come numero di pazienti con almeno una ICA sul totale 
dei pazienti eleggibili [8]. Le cause sono molteplici e tra 
le principali ricordiamo: la progressiva introduzione di 
nuove tecnologie sanitarie, con l’uso prolungato di di-
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spositivi medici invasivi e gli interventi chirurgici com-
plessi, che, pur migliorando le possibilità terapeutiche e 
l’esito della malattia, possono favorire l’ingresso di mi-
crorganismi in sedi corporee normalmente sterili; l’inde-
bolimento del sistema di difesa dell’organismo (immu-
nosoppressione) o gravi patologie concomitanti; la scar-
sa applicazione di misure di igiene ambientale e di pre-
venzione e controllo delle infezioni in ambito assisten-
ziale; l’emergenza di ceppi batterici resistenti agli anti-
biotici, dovuta soprattutto all’uso scorretto o eccessivo 
di questi farmaci, che complica ulteriormente il decorso 
di molte ICA [9]. Queste infezioni hanno un impatto cli-
nico ed economico rilevante. Secondo il primo rapporto 
globale dell’Organizzazione Mondiale della Sanità 
(OMS) [10], le ICA provocano un prolungamento della 
durata di degenza, disabilità a lungo termine, aumento 
della resistenza dei microrganismi agli antibiotici, un ca-
rico 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 mi-
lioni di giornate aggiuntive di degenza, 37.000 decessi 
attribuibili, 110.000 decessi per i quali l’infezione rap-
presenta una concausa. I costi vengono stimati in ap-
prossimativamente 7 miliardi di Euro, includendo solo i 
costi diretti [11]. Secondo l’ECDC ogni anno nell’Unio-
ne Europea, circa 4 milioni di pazienti contraggono 
un’infezione in ospedale e circa 37.000 di loro ne muo-
iono come diretta conseguenza. I tipi più comuni di infe-
zione sono le infezioni del tratto urinario, la polmonite, 
le infezioni del sito chirurgico, le infezioni del sangue e 
le infezioni gastro-intestinali [11]. Gli ambienti sanitari 
svolgono un ruolo importante nella trasmissione delle 
ICA e, pertanto, adeguati ed efficienti processi di sanifi-
cazione sono fondamentali per il controllo di questo tipo 
di infezioni. La limitazione di eventuali danni per la sa-
lute e per l’ambiente, negli ultimi anni, ha spinto la ricer-
ca sperimentale a proporre nuovi approcci rispetto alla 
disinfezione chimica convenzionale (Conventional Che‑
mical Cleaning, CCC) [12, 13]. Tra questi, grazie ai ri-
sultati di studi condotti negli anni 2012-2013 in alcuni 
ospedali italiani e nell’ospedale di Lokeren, in Belgio, è 
stato proposto un nuovo sistema di igienizzazione basato 
sui principi della modulazione del microbiota, analoga-
mente a quanto già ampiamente riportato per la salute 
dell’uomo e denominato Probiotic Cleaning Hygiene 
System (PCHS) [13]. L’utilizzo di tale sistema, basato su 
detergenti ecosostenibili (fully ecolabelled) contenenti 
selezionate spore di batteri probiotici appartenenti al ge-
nere Bacillus, è in grado di ridurre stabilmente la conta-
minazione patogena sulle superfici trattate, inducendo 
un decremento fino a 2 Log delle resistenze precedente-
mente osservabili e senza indurre selezione di 
AMR  [14-17]. Questi batteri sono, infatti, in grado di 
colonizzare le superfici su cui vengono applicati, contra-
stando la proliferazione delle altre specie batteriche e/o 
fungine potenzialmente patogene (legge di Gause), gra-
zie a un’azione competitiva [13]. Il meccanismo d’azio-
ne è duplice: il principale si basa sull’esclusione compe-
titiva che i Bacillus del PCHS sono in grado di esercitare 
sulle specie patogene, l’altro sulla loro capacità di pro-

durre composti antimicrobici capaci di inibire la crescita 
di batteri Gram-positivi e Gram-negativi, con conse-
guente effetto positivo sia sull’AMR sia sulla incidenza 
delle ICA [12, 18, 19]. Il sistema PCHS agisce sulla ri-
modulazione stabile del microbiota ospedaliero presen-
tando, nell’arco di diverse settimane, un effetto “riequi-
librante”, aspecifico e graduale  [13]. Tuttavia, presen-
tandosi la necessità di attaccare in modo specifico e rapi-
do determinati tipi di contaminazione (come, ad esem-
pio, in caso di focolai epidemici, o di pazienti colonizza-
ti da specifici ceppi batterici), si è preso in considerazio-
ne il possibile uso di batteriofagi litici come decontami-
nanti ambientali. I batteriofagi sono, infatti, virus in 
grado di attaccare solo le cellule batteriche (quindi sicu-
ri per tutti gli organismi eucariotici), sono specifici (ogni 
tipo di fago è diretto contro un solo tipo di batterio) e 
agiscono rapidamente [31, 32]. I primi studi riguardanti 
i batteriofagi e la loro azione antibatterica risalgono già 
a partire dagli anni ’20 del secolo scorso, e dagli anni ’30 
in poi numerose pubblicazioni evidenziarono la validità 
dei fagi nel trattamento di infezioni da Shigella e Salmo-
nella, nelle peritoniti, nelle infezioni cutanee e chirurgi-
che, nella setticemia, nelle infezioni del tratto urinario e 
nelle infezioni otorinolaringoiatriche. I risultati delle 
sperimentazioni condotte fino a oggi hanno dimostrato 
come il trattamento delle superfici con fagi, in aggiunta 
al PCHS, promuova, dunque, ulteriormente le capacità 
stabilizzanti dei probiotici presenti nel sistema, garan-
tendo una rapida e specifica decontaminazione dall’a-
gente bersaglio [20, 21]. Gli interventi ambientali basati 
sulla modulazione del microbiota con sistema PCHS 
sono stati oggetto di ulteriori recenti pubblicazioni 
scientifiche [22, 23], con vantaggi significativi nella li-
mitazione della diffusione di AMR e nella riduzione del 
rischio di infezioni e del consumo di antibiotici e dei 
costi associati. I risultati a oggi descritti dimostrano, in-
fatti, che il PCHS è in grado di ridurre costantemente i 
patogeni di superficie fino al 90% in più rispetto ai disin-
fettanti convenzionali, senza indurre la selezione di cep-
pi resistenti ai farmaci e come dimostrato dalle analisi 
molecolari dell’interno resistoma del microbiota presen-
te sulle superfici trattate [12]. 
A novembre 2022, è stato pubblicato un report HTA 
sul PCHS [24], in cui sono state sistematizzate le evi-
denze scientifiche disponibili su questo sistema di sa-
nificazione. Dalla valutazione condotta è emerso che 
il PCHS presenta grandi potenzialità per un utilizzo in 
quegli ambienti in cui non sia necessaria una condizione 
di sterilità ma una sanificazione stabile, che porti a li-
mitare la contaminazione patogena e farmaco-resistente 
correlata all’insorgenza di infezioni di difficile approc-
cio terapeutico. Inoltre, è stato riportato che potrebbe-
ro essere inclusi, come ambiti di applicazione, oltre a 
quello ospedaliero nei reparti a basso e medio rischio, 
anche gli ambienti domestici, comunitari e dei trasporti. 
Agli ambienti per utilizzo umano, si potrebbero aggiun-
gere anche quelli utilizzati per l’allevamento di animali 
e l’uso in agricoltura (peraltro già ampiamente diffuso), 
allo scopo di mettere in atto una strategia “one health” in 
linea con i princìpi indicati dalla Comunità Europea per 



L’INNOVAZIONE AL SERVIZIO DELLA SANIFICAZIONE: IL PCHS

E7

la lotta all’AMR e nel rispetto delle indicazioni comuni-
tarie di sostenibilità ecologica. 
Le evidenze scientifiche raccolte nel report di HTA pre-
cedentemente pubblicato [24] hanno, quindi, dimostrato 
i rilevanti possibili benefici di una strategia preventiva 
efficace, migliorando la gestione dei diversi presidi con-
tro le ICA e, quindi, garantendo gli strumenti più appro-
priati per la sanificazione degli ambienti ospedalieri e 
non, e implementando l’uso di sistemi innovativi, come 
il PCHS, sempre più efficaci, sicuri (per sé e per l’am-
biente circostante) e sostenibili.
Si precisa, tuttavia, che l’elaborazione del report HTA 
sul PCHS, faceva riferimento, da un punto di vista nor-
mativo, alle Circolari e ai Rapporti dell’Istituto Supe-
riore di Sanità (ISS) relativi all’emergenza sanitaria da 
COVID-19, emessi nell’anno 2020. Dopo la pubbli-
cazione del report, precisamente il 1° gennaio 2023, è 
stata pubblicata la Circolare 01 della Direzione Gene-
rale Prevenzione (DGPRE) “Aggiornamento Circolare 
“Interventi in atto per la gestione della circolazione del 
SARS-CoV-2 nella stagione invernale 2022-2023” [25]. 
La Circolare 01/2023, nella sezione “Misure di organiz-
zazione dei servizi sanitari”, raccomanda ai servizi sa-
nitari di avere la disponibilità e la corretta applicazione 
di protocolli ospedalieri formalizzati per la disinfezione 
e sanificazione solo degli ambienti di soggiorno dei pa-
zienti SARS-CoV-2 positivi. Invece, per quanto riguarda 
gli ambienti di vita in ambito non sanitario si conferma 
che l’attuale situazione sanitaria è concretamente diffe-
rente dallo scenario del 2020, non essendo configurata 
come emergenza sanitaria, e che le normali attività di 
pulizia sono ritenute idonee e sufficienti al contenimento 
di tutte le infezioni virali e non. A tal proposito, è op-
portuno ricordare la definizione di sanificazione (Artico-
lo 1. (Comma 1) lettera e) del D.M. 07/07/1997, n. 274 
“Regolamento di attuazione degli articoli 1 e 4 della 
legge 25/01/1994, n. 82, per la disciplina delle attività 
di pulizia, di disinfezione, di disinfestazione, di derat-
tizzazione e di sanificazione” (G.U. n. 220 13/08/1997, 
n. 188): “sono attività di sanificazione quelle che riguar‑
dano il complesso di procedimenti e operazioni atti a 
rendere sani determinati ambienti mediante l’attività di 
pulizia e/o di disinfezione e/o di disinfestazione ovvero 
mediante il controllo e il miglioramento delle condizio‑
ni del microclima per quanto riguarda la temperatura, 
l’umidità e la ventilazione ovvero per quanto riguarda 
l’illuminazione e il rumore”.
Pertanto, sulla base del nuovo contesto sanitario, della 
pubblicazione della Circolare DG-PRE 01/2023 e del-
le ultime evidenze scientifiche pubblicate sul PCHS, gli 
Autori hanno ritenuto opportuno aggiornare la prece-
dente valutazione di HTA, specificatamente per i capitoli 
relativi al sistema di sanificazione oggetto di valutazione 
(PCHS) e agli elementi chiave per il processo decisio-
nale.
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Introduzione

Attualmente, l’inquinamento ambientale e l’antimicro-
bico resistenza (AMR) sono due tra i maggiori problemi 
a livello mondiale. 
Secondo i dati dell’ECDC ogni anno in Europa almeno 4 
milioni di persone sono colpite da infezioni antibiotico-
resistenti, causando oltre 40.000 decessi, di cui 10.000 
soltanto in Italia  [1]. L’Organizzazione Mondiale della 
Sanità (OMS) stima almeno 10.000 milioni di morti en-
tro il 2050, se non verranno messe in atto contromisure 
efficaci per contenere il fenomeno [2].
Ciò è particolarmente importante per quanto riguarda le 
infezioni contratte in ambiente ospedaliero, in quanto in 
tale ambiente i microrganismi contaminanti sono costan-
temente a contatto con composti antimicrobici e svilup-
pano conseguentemente le maggiori resistenze.
È noto, infatti, che gli ambienti costruiti e confinati 
(incluso quello ospedaliero) possono essere considera-
ti come super-organismi, dotati di un loro proprio mi-
crobioma, e che all’aumento del grado di confinamento 
dell’ambiente, corrisponde una minore biodiversità del 
microbioma (che diventa essenzialmente di origine an-
tropica) e una maggiore resistenza dei microrganismi 
persistenti [3-5]. 
Il microbioma ospedaliero rappresenta il reservoir dei 
microrganismi responsabili dell’insorgenza delle infe-
zioni associate all’assistenza (ICA), e l’elevata pressio-
ne selettiva esercitata dal continuo e massiccio uso dei 
disinfettanti e farmaci, seleziona specie patogene dotate 
di AMR. Il fenomeno è diventato un problema globale e 
in continua allarmante crescita, tanto che in una recente 
nota l’OMS ha sottolineato che il massiccio uso di disin-
fettanti utilizzati per la gestione dell’emergenza pande-
mica da SARS-CoV-2 potrebbe aumentare il rischio di 
una futura pandemia da AMR [2].

Caratteristiche del sistema PCHS

Poiché il controllo della contaminazione microbica, so-
prattutto in ambito ospedaliero, è essenziale, fino ad ora 
questo è stato affrontato mediante uso di disinfettanti 
chimici (alcool, ipoclorito di sodio, composti dell’am-
monio quaternario), che tuttavia mostrano alcune impor-
tanti limitazioni quali:

1. non prevengono la ricontaminazione, che avviene in 
modo continuo a causa della dispersione di micror-
ganismi da parte delle persone che frequentano gli 
ambienti;

2. hanno un elevato impatto ambientale;
3. possono favorire l’ulteriore comparsa e selezione di 

AMR [6, 7], contribuendo, potenzialmente, in modo 
significativo al peggioramento del problema.

Il sistema di sanificazione PCHS (Probiotic Cleaning 
Hygiene System), al contrario, non contiene disinfettan-
ti, ma si basa su detergenti ecosostenibili (fully ecola-
belled) contenenti selezionate spore di batteri probiotici 
appartenenti al genere Bacillus.
Ad eccezione di 2 specie note (B. anthracis e B. ce‑
reus), i batteri appartenenti a tale genere sono apato-
geni per l’uomo, e classificati nel gruppo di rischio 1 
dall’EFSA [8-10].
I batteri apatogeni del genere Bacillus sono ubiquitari, 
essendo normali colonizzatori del suolo, delle acque e 
anche dell’organismo umano (dove sono frequentemen-
te presenti a livello intestinale).
Tutti i batteri di tale genere sono sporigeni, in grado cioè 
di produrre endospore come forme di resistenza in con-
dizioni ambientali avverse. Tali spore sono forme dor-
mienti estremamente resistenti, utilizzate dai batteri per 
sopravvivere ad agenti fisico-chimici anche estremi, e 
pertanto ben si prestano ad essere utilizzate in detergenti 
concentrati, dove le forme vitali vegetative perderebbero 
rapidamente la vitalità.
Le spore di numerose specie appartenenti al genere Ba‑
cillus sono state negli anni comunemente utilizzate in 
modo sicuro per competere con microrganismi patogeni 
o ripristinare le idonee condizioni di equilibrio del mi-
crobiota sano, sia in ambito umano (ad esempio per la 
preparazione di cibi  [11] oppure come probiotici inte-
stinali quali Enterogermina che contiene spore di Ba‑
cillus clausii [12]), che in ambito zootecnico e agrico-
lo [13, 14] (Fig. 1).
Il meccanismo di azione del PCHS si basa sulla capa-
cità delle spore di Bacillus di germinare sulle superfici 
sanificate con il prodotto diluito in acqua (condizione 
che permette appunto la germinazione delle spore): le 
cellule batteriche vegetative così generate sono in grado 
di competere efficacemente con gli altri microrganismi 
presenti, sottraendo loro spazio e nutrienti, e quindi gra-
dualmente spiazzandoli e rimpiazzandoli sulle superfici 

CapItolo 1
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trattate [15]. Contemporaneamente, le specie di Bacillus 
contenute nel PCHS producono sostanze antimicrobiche 
in grado di ridurre fino al 90% la crescita di batteri e 
funghi [15], limitandone fortemente la diffusione. Inol-
tre, i Bacillus del PCHS producono una serie di sostanze 
ad azione enzimatica in grado di degradare e rimuovere 
proteine e lipidi e in generale lo sporco organico [16].
Ciò consente una graduale riduzione di microrganismi 
indesiderati sulle superfici trattate, con un contempora-
neo incremento di batteri del genere Bacillus, che man-
tengono nel tempo l’equilibrio raggiunto, portando ad 
una rimodulazione stabile del microbiota sulle superfici 
trattate [17, 18].
Tale rimodulazione è stabile nel tempo e porta alla ridu-
zione del potenziale infettivo associato alla presenza di 
microrganismi pericolosi per la salute dell’uomo negli 
ambienti sanificati  [19]. Questo aspetto risulta partico-
larmente importante in ambiente ospedaliero, in quanto 
in grado di abbassare il rischio infettivo per i pazienti 
ospedalizzati.
Le caratteristiche genetiche dei Bacillus del PCHS sono 
state analizzate in dettaglio, per evidenziare l’eventuale 
presenza di geni codificanti AMR e di plasmidi coniuga-
tivi in grado di favorire lo scambio genico con altri batte-
ri. La presenza di geni codificanti AMR è stata analizza-
ta mediante microarray in real time PCR quantitativa, un 
test in grado di evidenziare simultaneamente 87 diversi 
geni codificanti resistenza ad antibiotico (Qiagen, Re‑
sistance genes): i risultati hanno mostrato la sola pre-
senza costante di un gene cromosomico non trasferibile 
(msrA), codificante la resistenza ai macrolidi.
I ceppi di Bacillus presenti nel PCHS sono stati inol-
tre analizzati mediante NGS per la presenza di plasmi-
di coniugativi, che potrebbero potenzialmente portare a 

scambio genico con altri microrganismi e che sono stati 
trovati assenti (dati non ancora pubblicati). 
Infine, i Bacillus del PCHS sono stati recentemente com-
pletamente sequenziati ed è stata effettuata una appro-
fondita analisi mediante NGS di tutto il loro resistoma e 
il viruloma prima e dopo il contatto con i patogeni sulle 
superfici trattate, confermando sia l’assenza di plasmidi 
coniugativi che di geni codificanti per fattori di resisten-
za e/o di patogenicità (dati non ancora pubblicati).

Dati di efficacia in vitro

Gli studi sono stati condotti essenzialmente presso l’U-
niversità di Ferrara. I test sono stati condotti in vitro su 
diversi ceppi di batteri Gram-positivi, Gram-negativi e 
funghi potenzialmente patogeni per l’uomo [15, 20].
In particolare, sono stati utilizzati:
• Staphylococcus aureus (Gram-positivo);
• Streptococcus pyogenes(Gram-positivo);
• Escherichia coli (Gram-negativo);
• Pseudomonas aeruginosa (Gram-negativo);
• Proteus (Gram-negativo);
• Enterobacter cloacae (Gram-negativo);
• Serratia marcescens (Gram-negativo);
• Candida albicans (micete lievitiforme).

Sono stati effettuati test di crescita competitiva in saggi 
di co-coltivazione, che hanno dimostrato una capacità 
inibitoria della crescita dei batteri Gram-positivi, Gram-
negativi a dei miceti fino al 99% rispetto ai controlli non 
co-coltivati con Bacillus [15] (Fig. 2).
È stata inoltre testata la capacità dei ceppi di Bacillus 
del PCHS di produrre composti antimicrobici in grado 

Fig. 1. Usi delle spore di Bacillus.
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di ridurre la crescita dei microrganismi target, mostran-
do una riduzione fino al 97%, sia in saggi di semina su 
piastra (stab overlay assay) che in saggi di crescita in 
terreno condizionato (suspension assay) [15].
I Bacillus del PCHS sono stati anche caratterizzati per la 
loro azione enzimatica, responsabile della rimozione dei 
composti organici e della parziale o totale inattivazione 
di alcuni microrganismi, mediante saggi API-ZYM sy-
stem (BioMérieux, Firenze, Italia), mostrando la capaci-
tà di sintetizzare e liberare i seguenti enzimi [16]:
• Alkaline phosphatase;
• Esterase;
• Esterase lipase;
• Leucine arylamidase;
• Valine arylamidase;
•	 α-chimotrypsin;
• Acid phosphatase;
• Naphtol-phosphohydrolase; 
•	 α-galactosidase; 
•	 β-galactosidase; 
•	 α-glucosidase; 
•	 β-glucosidase; 
• N-acetyl-β-glucosamidase; 
•	 α-mannosidase. 

Infine, in vitro è stata valutata anche la azione antivirale 
del PCHS, utilizzando come bersagli i seguenti virus do-
tati di inviluppo pericapsidico, tra cui il virus pandemico 
SARS-CoV-2 [16]:

• modified Vaccinia virus Ankara (MVA), ATCC VR-
1508;

• herpes simplex virus type 1 (HSV-1), ATCC VR-260;
• human alpha‑coronavirus 229E (hCoV-229E), 

ATCC VR-740;
• human beta‑coronavirus SARS‑CoV‑2; 
• human H3N2 influenza virus 2 A/Wisconsin/67/2005;
• avian H10N1 influenza virus 2 A/mallard/

Italy/4518/2012;
• swine H1N2 influenza virus 2 A/swine/

Italy/4159/2006.

I test sono stati condotti sia in saggi in sospensione che 
su superficie, secondo le rispettive normative UNI EN 
14476:2019 e UNI EN 16777:2019.
Pur non essendo un disinfettante, in quanto non in gra-
do di ridurre il titolo iniziale dei virus testati di > 4 log 
(-99,99%) entro 1 ora come richiesto dalle sopra indi-
cate normative, i risultati hanno mostrato una attività 
antivirale del PCHS nei confronti di tutti i virus testa-
ti, con inattivazione di > 4 Log rispetto al titolo iniziale 
(-99,99%) ma 1-2 ore di tempo di contatto a temperatura 
ambiente [16].
Da notare che mentre i disinfettanti comuni utilizzati 
come controllo (etanolo, ipoclorito di sodio) hanno mo-
strato di perdere attività entro un massimo di 2 ore dal 
trattamento delle superfici, il PCHS si è mostrato in gra-
do di mantenere le superfici decontaminate fino a 24 ore 
dopo il trattamento (Fig. 3) [16].

Fig. 2. Efficacia del PCHS in vitro. A) Inibizione della crescita di batteri Gram-positivi (S. aureus), Gram-negativi (E. coli) e miceti (C. albicans). 
B) Stab overlay assay per la dimostrazione della produzione di batteriocine da parte dei Bacillus del PCHS. C) Inibizione della crescita dei 
microrganismi indicati da parte dei composti antibatterici rilasciati dai Bacillus del PCHS.
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Dati di efficacia su campo

Il PCHS è stato testato su campo in diversi setting ospe-
dalieri in Italia e all’estero, coinvolgendo diverse Uni-
versità (Ferrara, Udine, Pavia, Messina, Roma, Trieste) 
e portando alla pubblicazione di numerosi lavori scien-
tifici.
In generale, gli scopi degli studi effettuati comprende-
vano:
• verificare l’abbattimento dei patogeni sulle superfici 

trattate, analogamnte a quanto osservato in vitro;
• verificare la stabilità dell’abbattimento dei patogeni 

sulle superfici trattate (prevenzione dei fenomeni di 
ricontaminazione);

• verificare l’assenza di selezione di ceppi resistenti;
• verificare l’assenza di rischio di scambio genico con 

i patogeni circostanti;
• verificare l’assenza di rischio infettivo per i pazienti 

ospedalizzati;
• verificare l’impatto sulla incidenza delle infezioni 

ospedaliere;
• verificare l’impatto sui consumi di farmaci antimi-

crobici legati a ICA.

Nel complesso, gli studi sono iniziati a partire dal 2010 
e sono poi stati pubblicati a partire dal 2014 su riviste 
peer‑reviewed di rilevanza internazionale con impact 
factor.

Sono stati arruolati almeno 10 ospedali pubblici e privati 
italiani e un ospedale in Belgio.
Gli studi sono stati condotti essenzialmente nei reparti 
di medicina interna per adulti, per periodi di tempo da 
2 a 18 mesi  [17-20]. Ulteriori studi sono stati effettuati 
recentemente, durante il periodo pandemico COVID-19, 
includendo ospedali pediatrici  [21], reparti a medio ri-
schio di ospedali per adulti [22] e ambienti non sanita-
ri [23]. 
Tutti gli studi condotti sono stati di tipo pre-post negli 
stessi reparti o ambienti (introducendo il PCHS in sosti-
tuzione del sistema di disinfezione chimico), oppure di 
tipo caso-controllo in reparti o ambienti con caratteristi-
che sovrapponibili trattati in parallelo con PCHS o con i 
metodi di disinfezione chimica. 
Per quanto riguarda gli studi svolti in ambiente ospe-
daliero, sono stati coinvolti ospedali con caratteristiche 
diverse (numero di posti letto, collocazione geografica) 
e in momenti stagionali diversi, nel tentativo di limitare 
gli eventuali bias legati a tali fattori.
In tutti i test effettuati su campo sono state mantenute 
tutte le usuali misure per il contenimento del rischio in-
fettivo usualmente praticate, senza variare nulla ad ecce-
zione della introduzione del sistema PCHS in sostituzio-
ne del sistema convenzionale.
Tutti gli studi, indipendentemente dalla sede e dal perio-
do in cui sono stati svolti, hanno mostrato una generale e 
omogenea conferma dei dati ottenuti in vitro sulla capa-
cità inibitoria della diffusione dei microrganismi poten-
zialmente patogeni.
Le analisi microbiologiche sono state condotte sia me-
diante tecniche convenzionali (misurazione delle CFU/
m2 attraverso metodi colturali) che mediante metodolo-
gie molecolari volte ad ottenere il profilo completo sia 
della composizione della popolazione microbica che del 
suo resistoma (mediante real‑time PCR microarray e 
NGS).
Negli studi volti a valutare l’impatto della rimodulazione 
microbica ambientale sulla frequenza di infezioni ospe-
daliere (ICA), sono state valutate simultaneamente e in 
continuum sia la contaminazione microbica ambientale 
(bioburden) che l’incidenza delle ICA [19, 24].
Nel complesso, i risultati di tutti gli studi condotti hanno 
mostrato che la sostituzione dei sistemi di sanificazione 
convenzionali con il PCHS si associa a (Fig. 4):
• riduzione stabile dei patogeni del gruppo ESKAPE 

(Escherichia, Staphylococcus, Klebsiella, Acineto‑
bacter, Pseudomonas, Enterococcus) in tutti i setting 
trattati, fino al 99% in più rispetto a quanto osservato 
con i detergenti/disinfettanti convenzionali [17-23]; i 
risultati sono stati confermati da uno studio effettuato 
dall’Università di Messina [25] e da uno studio effet-
tuato dall’Ospedale Charitè di Berlino [27];

• aumento di Bacillus nella popolazione residente sulle 
superfici trattate, fino a rappresentare >70% di tutta 
la popolazione, rispetto a quanto osservato durante la 
sanificazione convenzionale  [17-23];

• riduzione fino a 3 Log (99,9%) di tutte le resistenze 
geniche presenti nella popolazione contaminante pri-
ma dell’implementazione del PCHS (Fig. 5) [19-24, 

Fig. 3. Mantenimento dell'azione antivirale del PCHS nel tempo. 

hCoV-229E: human alpha-coronavirus 229E; MVA: Modified Vaccina 
virus Ankara.
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26]; lo studio effettuato dall’ospedale Charitè di Ber-
lino ha confermato la capacità dei detergenti probio-
tici di indurre una significativa diminuzione dei geni 
codificanti AMR rispetto ai detergenti e disinfettanti 
convenzionali [27].

I dati ottenuti negli studi effettuati durante il periodo 
pandemico, sia in ambiente ospedaliero che sui trasporti 
pubblici, hanno inoltre evidenziato che il PCHS è effica-
ce nell’abbattere la contaminazione patogena anche in 
presenza di saltuari interventi di disinfezione chimica, 
mentre l’uso continuativo di disinfettanti a base di cloro 
inattiva la componente probiotica del PCHS e ne pre-
viene l’azione, riportando i valori di contaminazione e 
di AMR a quelli originali  [21, 22]. Ciò sottolinea che 
l’effetto del PCHS è reversibile ed è necessario un uso 
continuativo per garantire la stabilità dei risultati otte-
nuti [23]. 
In tali studi, oltre all’azione contro patogeni di natura 
batterica e micotica, si è anche osservata una efficace 
azione anti-SARS-CoV-2 del PCHS, come dimostrato 
dall’assenza di virus nei reparti trattati, pur in documen-
tata presenza di soggetti infetti [21].
Per quanto riguarda lo studio in ambiente non sanitario, 
i risultati ottenuti sui mezzi pubblici durante il periodo 
pandemico (specificamente nei treni della metropolitana 
di Milano ATM), hanno evidenziato un’efficacia anche 
superiore nell’abbattimento stabile dei patogeni (-100% 
dopo 3 mesi di utilizzo) sia sulle superfici che nell’aria, 
confermando anche il significativo decremento di AMR, 
rispetto alla igienizzazione convenzionale effettuata 
mediante cloro, alcool e sali di ammonio quaternario 

Fig. 4. Diminuzione del carico di patogeni del gruppo ESKAPE 
(pannello superiore) e contemporaneo incremento dei Bacillus 
del PCHS (pannello inferiore) sulle superfici trattate.

Fig. 5. Diminuzione della presenza di ARG (Antibiotic Resistance Genes) nella popolazione microbica prima e dopo l’introduzione del PCHS 
come sistema di cleaning.
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(Fig. 6) [23]. In parallelo, si è osservata anche una signi-
ficativa riduzione del numero di superfici positive per 
la presenza di SARS-CoV-2 (-62%) e del carico virale 
sulle superfici (-99%), mediante analisi in digital droplet 
PCR, dotata di elevata sensibilità [23].Ciò suggerisce un 
possibile impiego del sistema PCHS esteso ad ambienti 
non sanitari in cui sia auspicabile una sanificazione sta-
bile, come gli ambienti comunitari ad elevata frequen-
tazione. 
Negli studi in cui è stata valutata l’incidenza di ICA e 
il consumo di antimicrobici ICA-associato si è inoltre 
dimostrata:
• riduzione di circa il 50% delle ICA nel periodo di 

osservazione (Fig. 7)  [19], confermata anche dopo 

matching di tutti i pazienti ospedalizzati nel periodo 
di osservazione [24];

• riduzione pari a circa il 60% del consumo di farmaci 
antimicrobici nel periodo di introduzione del PCHS 
rispetto a quello di controllo con uso di sanificazione 
convenzionale [19, 24, 26];

• riduzione del 79% circa del costo legato alle terapie 
ICA [19, 24, 26].

Dati di sicurezza

Dal punto di vista della sicurezza d’uso, i Bacillus del 
PCHS sono considerati apatogeni nell’uomo (Risk 

Fig. 6. Diminuzione dei patogeni sulle superfici e nell’aria a seguito dell’introduzione del PCHS come sistema di cleaning.

Fig. 7. Diminuzione dell’incidenza di ICA a seguito dell’introduzione del PCHS come sistema di cleaning.
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Class = 1, EFSA) [9], e hanno una lunga storia di uti-
lizzo sicuro nell’uomo senza manifestazioni di eventi 
avversi.
Sono infatti regolarmente utilizzati come integratori ali-
mentari per il riequilibrio del microbiota intestinale, co-
me additivi per la preparazione di cibi fermentati, come 
integratori in zootecnia e come fortificanti e fungicidi in 
agricoltura [15].
Numerosi studi hanno verificato l’assenza di rischio per 
quanto riguarda l’uso di probiotici appartenenti al gene-
re Bacillus nell’uomo [28-30].
Presso l’Università di Ferrara sono inoltre stati effettuati 
specifici studi in vitro, volti a verificare nei Bacillus del 
PCHS l’assenza di:
• resistenze ad antibiotico multiple e trasferibili;
• plasmidi coniugativi in grado di trasferire caratteri di 

resistenza ai batteri circostanti.

I risultati delle analisi effettuate mediante real‑time PCR 
microarray sui ceppi di Bacillus inclusi nel PCHS hanno 
mostrato la presenza comune in tutti i ceppi del gene 
cromosomico non trasferibile msrA (che conferisce la 
resistenza a macrolidi), la presenza meno frequente di 
pochi altri geni cromosomici non trasferibili codfican-
ti resistenza a eritromicina e oxacilline (ermC, OXA51, 
AAC(6), SFC‑1), e l’assenza di multiresistenza plasmi-
dica [17, 19].
Oltre agli studi in vitro, lo stesso tipo di analisi effettua-
ta su oltre 300 ceppi di Bacillus da PCHS, isolati dalle 
superfici trattate in circa 10 anni di applicazione, ha mo-
strato totale assenza di acquisizione di nuovi geni di re-
sistenza da parte dei Bacillus nonostante il continuo con-
tatto con patogeni multiresistenti sulle superfici trattate, 
evidenziando una elevata stabilità genetica dei Bacillus 
del PCHS  [17-19]. Tali dati sono stati recentemente 
confermati mediante analisi NGS dell’intero resistoma 
e viruloma dei Bacillus isolati da superfici ospedaliere, 
effettuata in collaborazione con l’Università di Oxford. 
I dati ottenuti hanno infatti mostrato la totale assenza 
di geni codificanti resistenza o virulenza in tutti i cam-
pioni di Bacillus del PCHS isolati dalle superfici trattate 
nell’arco di 5 anni (dati non ancora pubblicati).
Su campo, inoltre, in tutti gli studi è stata implementata 
in tutti i centri arruolati una sorveglianza microbiologica 
identificando i Bacillus come microrganismi “alert”, in 
modo da monitorare costantemente la presenza di eventi 
di infezione accidentale causata da Bacillus del PCHS o 
la loro eventuale presenza in campioni clinici (sangue, 
urine) come testimonianza di diffusione sistemica di tali 
batteri nei pazienti ospedalizzati con o senza ICA. I ri-
sultati di oltre 10 anni di osservazioni hanno mostrato la 
totale assenza di infezioni causate da Bacillus del PCHS 
nei pazienti ospedalizzati. In uno studio pubblicato nel 
2016, su > 32.000 campioni clinici analizzati (corrispon-
denti a circa 90.000 pazienti e 800.000 giorni di ospe-
dalizzazione) nessun campione è stato trovato positivo 
per la presenza di Bacillus del PCHS, né con metodi mi-
crobiologici né con metodi molecolari più sensibili [31].
La sorveglianza microbiologia viene comunque tuttora 
implementata in modo automatico e continuo in ogni 

centro che introduce il sistema di sanificazione PCHS, e 
nessun evento avverso è mai stato registrato.
È inoltre tuttora in corso l’analisi mediante NGS dell’in-
tero resistoma e viruloma dei Bacillus del PCHS (in col-
laborazione con Sanger Institute, London, UK), inclusi 
gli isolati da superfici ospedaliere, per verificare e con-
fermare con tale metodo di indagine la stabilità genetica 
dei Bacillus utilizzati nel PCHS.

Vantaggi e limiti del sistema PCHS

Rispetto ai sistemi di cleaning e disinfezione convenzio-
nali, basati sull’utilizzo di composti chimici, il PCHS 
mostra i seguenti importanti vantaggi:
• basso livello ambientale (ecolabel);
• effetto decontaminante stabile nel tempo: azione sta-

bile anche antivirale fino a 24 ore;
• prevenzione dei fenomeni di ricontaminazione;
• nessuna selezione o induzione di antibiotico-resi-

stenza;
• riduzione dei patogeni dotati di AMR fino al 99,9%.
Queste caratteristiche si associano a:
• riduzione dell’incidenza di ICA;
• riduzione del consumo di farmaci antimicrobici;
• riduzione della spesa correlata alla necessità di uso di 

farmaci antimicrobici.
Queste caratteristiche rendono il sistema particolarmen-
te utile nella lotta all’AMR, anche alla luce dei parametri 
di riduzione previsti dal PNCAR.
La Tabella I sintetizza i principali risultati degli studi 
condotti sul PCHS.
I potenziali svantaggi includono:
• il tipo di azione del PCHS, basato sul principio di ri-

modulazione graduale del microbiota dell’ambiente 
trattato, che comporta tempi di applicazione di alme-
no 2 settimane per poter raggiungere l’equilibrio sta-
bile del microbiota. Il sistema non può quindi essere 
utilizzato per le decontaminazioni rapide in emer-
genza. A questo scopo, sono stati disegnati specifici 
protocolli che prevedono l’utilizzo di disinfettanti 
rapidi per una immediata decontaminazione (in ca-
so di sversamenti di liquidi biologici contaminati, ad 
esempio), e il riposizionamento del PCHS a distanza 
di almeno 1 ora dalla disinfezione, per consentire la 
germinazione delle spore dei Bacillus del PCHS una 
volta che il disinfettante abbia perso attività sulle su-
perfici trattate;

• l’assenza di azione specifica, in quanto l’esclusione 
competitiva si manifesta verso tutti i tipo di micror-
ganismi persistenti sulle superfici trattate. Pertanto in 
caso si desideri colpire soltanto un tipo di microrga-
nismo (ad esempio in caso di outbreak specifici), il 
sistema per sua natura non è in grado di essere selet-
tivo;

• la presenza di microrganismi vivi (spore di Bacillus), 
ancorché sicuri e apatogeni, rendono l’uso del PCHS 
non raccomandabile/applicabile negli ambienti do-
ve sia necessaria la sterilità (sale operatorie, camere 
bianche), o dove siano presenti soggetti fortemente 
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immunosoppressi non in grado di rispondere adegua-
tamente al contatto con qualsiasi tipo di microrgani-
smo anche apatogeno (ad es. trapiantati).

Conclusioni

Il presente capitolo ha presentato i principali studi con-
dotti sul sistema di sanificazione oggetto di approfondi-
mento, concentrandosi sulle caratteristiche della stessa e 
sui principali dati di efficacia e sicurezza.
Il PCHS è stato testato su campo in diversi setting ospe-
dalieri in Italia e all’estero. Gli studi sono stati condotti 
essenzialmente nei reparti di medicina interna per adulti, 
per periodi di tempo da 2 a 18 mesi [17-19]. Uno studio 
è stato invece effettuato nel reparto di Pronto Soccor-
so di un ospedale pediatrico durante il periodo pande-
mico COVID-19  [21]. In futuro, potrebbe essere utile 
l’esecuzione di ulteriori studi nell’ambito di altri setting 
assistenziali e mediante studi epidemiologici, al fine di 
produrre ulteriori evidenze utili per un eventuale reas‑
sessment del sistema di sanificazione.
Nel complesso, i risultati di tutti gli studi condotti hanno 
mostrato che la sostituzione dei sistemi di sanificazione 
convenzionali con il PCHS si associa ad una riduzione 
stabile dei patogeni del gruppo ESKAPE (Escherichia, 
Staphylococcus, Klebsiella, Acinetobacter, Pseudomo‑
nas, Enterococcus) in tutti i setting trattati, fino al 85% 
in più rispetto a quanto osservato con i detergenti/disin-
fettanti convenzionali [17-19]; i risultati sono stati con-
fermati in uno studio effettuato dall’Università di Mes-
sina [25]. Negli studi in cui è stata valutata l’incidenza 
di ICA è stata, inoltre, dimostrata una riduzione di circa 
il 50% delle ICA nel periodo di osservazione [19], con-
fermata anche dopo matching di tutti i pazienti ospeda-
lizzati nel periodo di osservazione [24]. Ulteriori studi 
saranno comunque utili per confermare i dati ottenuti 
dallo studio di Caselli et. Al.  [19], auspicabilmente te-
nendo in considerazione anche un protocollo e defini-
zioni standard, come quello proposto dall’ECDC [34], 
e da applicare anche in altre tipologie di reparti, oltre a 
quelli già testati.
Si specifica, inoltre, che nell’analisi degli studi effettuata 
non è stato fatto riferimento ai principali indicatori di 
Processo, di Risultato Microbiologico e di Esito consi-
derati negli stessi. Si ricorda, in tal senso, l’importanza 
di tali indicatori così come proposti anche nelle “Linee 
di indirizzo sulla valutazione del processo di sanifica-
zione ambientale nelle strutture ospedaliere e territoriali 
per il controllo delle Infezioni Correlate all’Assistenza 
(ICA)” del 2019  [35] e nel successivo aggiornamento 
“La sanificazione degli ambienti sanitari: standard tec-
nici, monitoraggio e gestione del rischio clinico” del 
2023 [36]. 
Ad ogni modo, sulla base dei dati ad oggi disponibili, il 
PCHS mostra grandi potenzialità per un utilizzo in que-
gli ambienti in cui non sia necessaria una condizione di 
sterilità ma una sanificazione stabile, che porti a limitare 
la contaminazione patogena e farmaco-resistente cor-
relata all’insorgenza di infezioni di difficile approccio 

terapeutico. Potrebbero, pertanto, essere inclusi, oltre a 
quello ospedaliero nei reparti a basso e medio rischio, 
anche gli ambienti domestici, comunitari e dei trasporti.
Agli ambienti per utilizzo umano, si potrebbero vantag-
giosamente aggiungere anche quelli utilizzati per l’al-
levamento di animali e l’uso in agricoltura (peraltro già 
ampiamente diffuso), allo scopo di mettere in atto una 
strategia “one health” in linea con i princìpi indicati dal-
la Comunità Europea per la lotta all’AMR e nel rispetto 
delle indicazioni comunitarie di sostenibilità ecologica.
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Il presente capitolo, tratto dal report di HTA preceden-
temente pubblicato [1] è stato aggiornato alla luce del-
le ultime pubblicazioni scientifiche sul PCHS  [2, 3] e 
della pubblicazione della Circolare 01 della Direzione 
Generale Prevenzione (DGPRE) del 1° gennaio 2023 
“Aggiornamento Circolare “Interventi in atto per la ge-
stione della circolazione del SARS-CoV-2 nella stagione 
invernale 2022-2023” [4].

Epidemiologia delle infezioni correlate 
all’assistenza (ICA) in Italia e loro impatto 
per la salute pubblica 

• Dalle evidenze scientifiche consultate e dai dati esa-
minati in questo capitolo emerge un burden epide-
miologico considerevole delle ICA. A livello euro-
peo, ogni anno, le ICA colpiscono circa 4 milioni di 
pazienti, con circa 16 milioni di giornate di degenza 
aggiuntive e sono causa di oltre 37.000 decessi, di cui 
solo 10.000 in Italia. I costi per la gestione di queste 
infezioni, inoltre, superano il miliardo di €/anno, con 
un impatto economico notevole anche in termini di 
prolungamento dei tempi di degenza e maggior im-
piego di antibiotici. Una revisione sistematica delle 
infezioni causate da batteri resistenti agli antibiotici 
nell’Unione Europea (UE), ha stimato circa 670.000 
casi nel 2015, di cui il 63,5% associato all’assistenza 
sanitaria, con circa 33.000 decessi e 870.000 anni di 
vita aggiustati per la disabilità (Disability‑Adjusted 
Life Years, DALYs) attribuibili a queste infezioni. 
Naturalmente tutto questo si riflette sul piano eco-
nomico, non solo su perdita di vite ma anche di gior-
nate lavorative e su un maggiore utilizzo di risorse 
sanitarie. È stato stimato, infatti, che le 16 milioni di 
giornate aggiuntive di degenza comportano un costo 
approssimativo di 7 miliardi di euro.

• In Italia si verificano ogni anno circa 450-700 mila 
casi di ICA nei pazienti ospedalizzati. Anche se il 
30% di esse sono ritenuti evitabili e diversi interventi 
hanno dimostrato efficaci risultati nel ridurre il carico 
di tali infezioni, le ICA e la resistenza antimicrobica 
(AMR), fenomeni tra loro correlati, sono causa di 

un trend epidemiologico in costante crescita, con un 
grave impatto sia in termini di salute che in termini 
economici. Nel contesto italiano, la prima indagine 
europea, condotta negli anni 2011-2012, ha mostrato 
una prevalenza di ICA del 6,3%, in linea dunque con 
la media europea, e un notevole impatto di microrga-
nismi multiresistenti a esse correlati. La più recente 
survey di prevalenza puntuale condotta nei setting 
acuti italiani, invece, risale al 2016, come parte della 
sorveglianza dell’ECDC nell’UE e nei Paesi dell’A-
rea Economica Europea, e riporta una prevalenza di 
pazienti con almeno una ICA dell’8%. Tra le infezio-
ni più comuni, sono state indicate polmoniti (20,3%), 
infezioni del torrente ematico (18,3%), infezioni del-
le vie urinarie (18%), infezioni del sito chirurgico 
(14,4%) e infezioni gastrointestinali (8,5%). 

• Diverse sono, quindi, le tipologie di ICA. Recen-
ti studi hanno evidenziato che quelle più frequenti 
sono le infezioni del torrente ematico associate alla 
linea centrale (CLABSI) (14,0-35,8%), le infezio-
ni del tratto urinario associate al catetere (CAUTI) 
(23,6-30,9%), le infezioni del sito chirurgico (SSI) 
(12,2%) e la polmonite associata al ventilatore (VAP) 
(15-28,6%). La diversa tipologia di infezioni dipen-
de, anche, dalla diversa tipologia di microrganismi 
che le determinano.

• I dati di prevalenza delle ICA emersi dai lavori di 
letteratura scientifica inclusi in questa revisione, 
sia a livello italiano sia nei diversi Paesi europei, 
risultano abbastanza in linea con la media calcola-
ta dall’ECDC (6,8%), nonostante la variabilità degli 
studi e delle metodologie adottate per la raccolta e 
l’analisi dei dati, oltre alla fruibilità ancora limitata 
di banche dati nazionali, che rendono più comples-
so un confronto accurato. Si specifica, infatti, che la 
revisione di letteratura condotta, pur analizzando un 
numero cospicuo di studi nazionali e internazionali, 
presenta alcuni limiti legati principalmente all’etero-
geneità degli studi inclusi e della disomogeneità dei 
setting assistenziali considerati, delle popolazioni 
target esaminate nonché dei diversi protocolli e de-
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finizioni utilizzati negli studi e riferiti ai principali 
network internazionali quali ECDC, NHSN, KISS.

• Dagli studi inclusi nella revisione sistematica per l’a-
nalisi epidemiologica delle ICA in Italia, sono emer-
si, tra la popolazione generale non stratificata per età, 
valori di prevalenza variabili dal 3,6 al 13,3%, con 
maggiori segnalazioni riguardanti infezioni del tratto 
respiratorio (2,6-35%), infezioni del torrente ematico 
(2,0-30,9%), infezioni del tratto urinario (2,4-25,2%) 
e infezioni del sito chirurgico (1,2-15,5%). 

• La prevalenza delle ICA nella popolazione adulta, 
invece, rilevata sulla base di dati provenienti da re-
parti ospedalieri medici e chirurgici, varia dal 5,24 
al 10,4%. Le ICA più frequentemente segnalate sono 
risultate le infezioni del tratto respiratorio (1,6-60%), 
seguite dalle UTI (2-28%), dalle infezioni del torren-
te ematico (0,7-31,5%) ed, infine, da quelle del sito 
chirurgico (0,7-14,3%). Tra i batteri Gram-negativi 
rilevati dall’analisi microbiologica dei campioni, i 
patogeni più comunemente isolati sono stati Kleb‑
siella pneumoniae, Acinetobacter baumannii, Esche‑
richia coli e Pseudomonas aeruginosa. Tra i batteri 
Gram-positivi, invece, Staphylococcus epidermidis 
ne ha rappresentato l’agente patogeno principale, 
mentre quasi tutti i lieviti sono stati classificati come 
specie di Candida spp. Le infezioni del tratto respira-
torio, nell’adulto, sono spesso associate a procedure 
di ventilazione meccanica eseguite nei reparti di tera-
pia intensiva. Oltre all’età avanzata e alle condizioni 
cliniche dei pazienti, infatti, soprattutto l’impiego di 
device invasivi e una prolungata degenza ospedaliera 
rappresentano i fattori di rischio maggiormente ca-
ratterizzanti l’insorgenza di infezioni. 

• Gli studi italiani condotti sul burden delle ICA nel-
la popolazione pediatrica italiana sono ancora limi-
tati e ne riportano una prevalenza che oscilla tra il 
5,3 e il 9,0%, frequentemente causate da patogeni 
Gram-negativi multiresistenti agli antibiotici, tra cui 
K. pneumoniae, E. coli e P. aeruginosa. I dati rac-
colti mostrano un burden più elevato nel primo anno 
di vita, indicando le infezioni del torrente ematico 
come le più frequenti nella popolazione pediatrica 
(1,4-69,9%). Le infezioni del tratto respiratorio in-
feriore (1,7-28,8%) e le infezioni del tratto urinario 
(0,8-28,8%), invece, sono risultate maggiormente 
frequenti nelle fasce più avanzate della popolazione 
pediatrica e con una distribuzione simile a quella ri-
portata negli adulti. Anche per la popolazione pedia-
trica, i principali fattori di rischio per le ICA sono 
rappresentati da procedure invasive e dall’utilizzo di 
device, quali cateteri venosi centrali, cateteri ombeli-
cali e cateteri urinari. Inoltre i neonati con basso peso 
alla nascita hanno mostrato una maggiore densità di 
incidenza delle ICA (3,2-3,5/1000 giorni di ricove-
ro), in particolare per setticemie e infezioni associate 
a dispositivi (ad es. CLABSI e VAP).

• Alla luce di quanto emerso da questa revisione siste-
matica, le attività di sorveglianza risultano indispen-
sabili per conoscere l’epidemiologia dei microrgani-
smi responsabili delle ICA e modulare le politiche di 

prevenzione più efficaci. Ridotti sono gli studi che ri-
portano le azioni preventive introdotte nei diversi set-
ting assistenziali e soprattutto le strategie implemen-
tate alla luce dei risultati ottenuti. Tra queste quelle 
principalmente riportate sono: l’implementazione 
del lavaggio delle mani, dell’impiego dei dispositivi 
di protezione e dell’intensificazione di procedure di 
pulizia e disinfezione delle stanze di degenza e del-
le superfici; migliore gestione degli spazi per l’ese-
cuzione di procedure mediche; l’implementazione 
dei sistemi di ventilazione degli ambienti; costanti 
attività di controllo e monitoraggio dei dati nonché 
l’aggiornamento puntuale di linee guida dedicate; 
l’attuazione di programmi di formazione continua 
per il personale sanitario; l’istituzione di team mul-
tidisciplinari responsabili della prevenzione ospeda-
liera e l’aggiornamento di programmi e protocolli di 
gestione della sicurezza del paziente, in particolare 
nel corso di procedure di posizionamento di cateteri 
venosi centrali; l’implementazione di strategie co-
municative per pazienti e visitatori.

• Un solo lavoro italiano (Caselli e Brusaferro et al., 
2018) ha riportato dati reali riguardanti l’insorgen-
za delle ICA e il ruolo dell’igiene, mediante sistemi 
innovativi di sanificazione a base di probiotici, nelle 
strutture ospedaliere e di tutti gli arredi e oggetti che 
interagiscono con gli individui. Nel processo di con-
taminazione del paziente negli ambienti di cura e di 
assistenza, il contesto ambientale ricopre, infatti, un 
ruolo fondamentale come reservoirs per i microrga-
nismi, aumentando il rischio di contaminazione cro-
ciata attraverso il contatto diretto e/o indiretto con il 
paziente. Ancor di più alla luce della recente e ancora 
attuale emergenza pandemica da nuovo Coronavirus, 
e della sua trasmissibilità attraverso le superfici, l’ap-
plicazione di buone pratiche di assistenza e di misu-
re di prevenzione e controllo delle infezioni, in ogni 
ambito assistenziale, rappresenta una priorità per il 
mondo scientifico, per ridurne l’impatto e, più in ge-
nerale, per contrastare la diffusione di microrganismi 
antibiotico-resistenti. 

• Per la prevenzione e il controllo delle ICA è neces-
sario un approccio multimodale che integri tutte le 
componenti principali raccomandate dall’Organiz-
zazione Mondiale della Sanità nelle “Guidelines on 
core components of infection prevention and control 
(IPC) at the national and acute health care facility 
level” del 2016, con l’obiettivo di implementare stra-
tegie di prevenzione evidence‑based a livello, locale, 
nazionale e internazionale.

Sistemi di sanificazione attualmente 
disponibili in Italia

• Con il termine sanificazione vanno intesi tutti i pro-
cedimenti e operazioni di pulizia e/o disinfezione fi-
nalizzati a rendere sicuro dal punto di vista igienico 
sanitario un oggetto o una superficie o un ambiente in 
relazione al suo utilizzo, mediante interventi di puli-
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zia/detersione, disinfezione e sterilizzazione e se ne-
cessaria, disinfestazione. La sanificazione, dunque, 
assicura l’igiene e protegge le persone, svolgendo 
una prevenzione eziologica delle malattie infettive, 
attraverso l’azione sui determinanti ambientali di 
queste. 

• La detersione è il complesso di procedimenti e di 
operazioni finalizzato a rimuovere e asportare lo 
sporco generalmente definito sporco visibile, di qual-
siasi natura esso sia, dalle superfici e dagli ambien-
ti, effettuata con la rimozione manuale o meccanica 
dello sporco mediante sostanze detergenti usate nelle 
dosi e nei tempi indicati dal produttore. 

• I detergenti sono combinazioni di sostanze chimi-
che che aumentano l’azione pulente dell’acqua ri-
muovendo lo sporco dalle superfici senza rovinarle 
e senza causare danno a chi le usa. Sono composti 
da agenti tensioattivi ed emulsionanti, agenti seque-
stranti e vari sali per il controllo del pH. L’attività dei 
detergenti è condizionata da 4 fattori che costituisco-
no il cosiddetto cerchio fattoriale: azione meccanica 
e abrasiva; azione chimica; tempo di azione; tempe-
ratura. I quattro fattori sono influenzati di volta in 
volta dal tipo di substrato, dal tipo di sporco e dalla 
durezza dell’acqua. I detergenti oltre ad essere effica-
ci devono sempre soddisfare le seguenti condizioni: 
non devono mai intaccare le superfici da pulire; de-
vono essere atossici; non devono emanare eccessive 
esalazioni, possibili cause di disagio per l’operatore; 
non devono rappresentare un rischio per l’operato-
re; devono assicurare il pH desiderato ed esercitare 
un effetto tampone; devono essere eliminabili con il 
semplice risciacquo ed essere biodegradabili; devono 
possedere un’eventuale azione biocida (se contengo-
no un principio attivo battericida). I detergenti sono 
classificabili come: detergenti a pH acido, basico 
e neutro. I primi hanno un’azione disincrostante, i 
detergenti alcalini hanno un’azione principalmente 
sgrassante, quelli a pH neutro sono poco aggressivi e 
quindi adatti anche alle superfici più delicate.

• In merito agli aspetti normativi, per i detergenti 
l’aspetto da considerare è l’indice di biodegrada-
bilità che esprime la capacità di un composto chimi-
co di decomporsi per mezzo di batteri ossia il tempo 
che la natura impiega a smaltire i nostri rifiuti. La 
biodegradabilità riguarda i tensioattivi contenuti nel 
detergente ed è disciplinata da appositi regolamen-
ti comunitari come il Regolamento 648/04/CEE e 
successivi aggiornamenti.

• La disinfezione è un trattamento per abbattere la ca-
rica microbica di ambienti, superfici e materiali (me-
diante utilizzo di disinfettanti chimici o agenti fisici) 
che comporta l’eliminazione di tutte le forme vegeta-
tive dei microrganismi patogeni e del maggior nume-
ro di microrganismi presenti in un ambiente o su di 
un substrato. Questa ha una bassa attività sulle spore 
batteriche; la riduzione della contaminazione da spo-
re si ottiene soprattutto mediante l’azione meccanica 
e il risciacquo. Nessun disinfettante è adeguatamente 
efficace se impiegato su materiali non preventiva-

mente puliti. L’operazione di pulizia/detersione di 
superfici e ambienti è un’operazione preliminare e 
indispensabile alla successiva disinfezione. La disin-
fezione può avvenire mediante mezzi chimici e me-
diante mezzi fisici.

• I disinfettanti chimici non devono mai essere con-
fusi con i detergenti che come tali non hanno azione 
battericida, ma solo pulente. Un disinfettante è un 
composto chimico in grado di eliminare dopo trat-
tamento i microrganismi presenti su materiale inerte 
con la sola eccezione di alcune spore batteriche. Il 
disinfettante “ideale” deve pertanto possedere fun-
zione biocida ad ampio spettro, cioè la capacità di 
aggredire e uccidere gli agenti microbiologici contro 
i quali viene impiegato. In generale un disinfettante 
deve avere i seguenti requisiti: un ampio spettro di 
azione, essere efficace in tempi rapidi e avere un’a-
zione residua, capacità di agire anche in presenza di 
sostanze organiche (sangue, fluidi biologici, residui 
alimentari etc), non deve essere corrosivo, tossico 
ed essere di facile applicazione ed economico. Deve 
inoltre avere buona stabilità chimica, elevato potere 
di penetrazione e non indurre resistenze. Requisiti 
complementari dei disinfettanti devono soddisfare le 
seguenti indicazioni: un’elevata capacità di applica-
zione, non causare fenomeni di irritazione, non alte-
rare i materiali con cui vengono in contatto, devono 
poter essere miscelati con altri liquidi. I disinfettanti 
chimici si dividono in: disinfettanti di alto livello 
(DAL), disinfettante di medio livello e disinfettan-
te di basso livello (Vedere tabella 1, capitolo 3 del 
presente report).

• La disinfezione fisica avviene mediante raggi ul-
travioletti (UV), prodotti da speciali lampade, ha un 
forte effetto germicida. Può essere utilizzata per ste-
rilizzare l’aria di ambienti delimitati (sale operatorie, 
laboratori farmaceutici, cappe biologiche, impianti di 
depurazione ecc.). L’effetto germicida delle radiazio-
ni UV si estende a batteri, virus, spore, funghi muffe 
e acari; esso è dovuto soprattutto all’effetto distrutti-
vo esercitato dalle radiazioni sul DNA dei microrga-
nismi. I raggi UV hanno un potere di penetrazione, 
comunque, molto modesto (non passano per esempio 
attraverso il vetro) per cui agiscono solo su superfici 
esposte.

• Gli aspetti normativi in materia di disinfezione 
riguardano i mezzi chimici ad azione biocida e so-
no redatti nel Regolamento (UE) n. 528/2012 Bio-
cidi (BPR). Per quanto riguarda la disinfezione 
con mezzi fisici, dal punto di vista normativo, si fa 
presente che, poiché l’attività disinfettante della ra-
diazione ultravioletta si attua mediante un’azione di 
natura fisica, i sistemi di disinfezione basati su UV-C 
non ricadono nel campo di applicazione del Regola-
mento (UE) n. 528/2012 Biocidi (BPR) che esclude 
espressamente dalla definizione di biocida, i prodot-
ti che agiscano mediante azione fisica e meccanica. 
Anche a livello nazionale non rientrano, secondo il 
DPR 6 ottobre 1998, n. 392 sui PMC, i prodotti la 
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cui attività disinfettante operi mediante azione fisica 
o meccanica.

Il Sistema Probiotic Cleaning Hygiene 
System (PCHS): caratteristiche del sistema 
di sanificazione, aspetti di efficacia 
e sicurezza

• Poiché il controllo della contaminazione microbica, 
soprattutto in ambito ospedaliero, è essenziale, fino 
ad ora questo è stato affrontato mediante uso di disin-
fettanti chimici (alcool, ipoclorito di sodio, composti 
dell’ammonio quaternario), che tuttavia mostrano 
alcune importanti limitazioni quali: non prevengono 
la ricontaminazione, che avviene in modo continuo 
a causa della dispersione di microrganismi da parte 
delle persone che frequentano gli ambienti; hanno un 
elevato impatto ambientale; possono favorire l’ulte-
riore comparsa e selezione di AMR, contribuendo, 
potenzialmente, in modo significativo al peggiora-
mento del problema.

• Il sistema di sanificazione PCHS (Probiotic Clea-
ning Hygiene System) non contiene disinfettanti ma 
consiste in un detergente ecosostenibile (fully ecola‑
belled) contenente selezionate spore di batteri pro-
biotici appartenenti al genere Bacillus. Ad eccezione 
di 2 specie note (B. anthracis e B. cereus), i batteri 
appartenenti a tale genere sono apatogeni per l’uo-
mo, e classificati nel gruppo di rischio 1 dall’EFSA. I 
batteri apatogeni del genere Bacillus sono ubiquitari, 
essendo normali colonizzatori del suolo, delle acque 
e anche dell’organismo umano (dove sono frequente-
mente presenti a livello intestinale). Tutti i batteri di 
tale genere sono sporigeni, in grado cioè di produr-
re endospore come forme di resistenza in condizioni 
ambientali avverse. Tali spore sono forme dormienti 
estremamente resistenti, utilizzate dai batteri per so-
pravvivere ad agenti fisico-chimici anche estremi, e 
pertanto ben si prestano ad essere utilizzate in de-
tergenti concentrati, dove le forme vitali vegetative 
perderebbero rapidamente la vitalità.

• Il meccanismo di azione del PCHS si basa sulla 
capacità delle spore di Bacillus di germinare sulle 
superfici sanificate con il prodotto diluito in acqua 
(condizione che permette appunto la germinazione 
delle spore): le cellule batteriche vegetative così ge-
nerate sono in grado di competere efficacemente con 
gli altri microrganismi presenti, sottraendo loro spa-
zio e nutrienti, e quindi gradualmente spiazzandoli e 
rimpiazzandoli sulle superfici trattate. Contempora-
neamente, le specie di Bacillus contenute nel PCHS 
producono sostanze antimicrobiche in grado di ridur-
re fino al 90% la crescita di batteri e funghi, limitan-
done fortemente la diffusione. Inoltre, i Bacillus del 
PCHS producono una serie di sostanze ad azione en-
zimatica in grado di degradare e rimuovere proteine e 
lipidi e in generale lo sporco organico. Ciò consente 
una graduale riduzione di microrganismi indesiderati 
sulle superfici trattate, con un contemporaneo incre-

mento di batteri del genere Bacillus, che mantengo-
no nel tempo l’equilibrio raggiunto, portando ad una 
rimodulazione stabile del microbiota sulle superfici 
trattate. Tale rimodulazione è stabile nel tempo e por-
ta alla riduzione del potenziale infettivo associato al-
la presenza di microrganismi pericolosi per la salute 
dell’uomo negli ambienti sanificati. Questo aspetto 
risulta particolarmente importante in ambiente ospe-
daliero, in quanto in grado di abbassare il rischio in-
fettivo per i pazienti ospedalizzati.

• I ceppi di Bacillus presenti nel PCHS sono stati ana-
lizzati per la presenza di plasmidi coniugativi, che 
potrebbero potenzialmente portare a scambio genico 
con altri microrganismi e che sono stati trovati as-
senti; recentemente, i Bacillus del PCHS sono stati 
completamente sequenziati, ed è stata confermata 
l’assenza di plasmidi coniugativi (dati non ancora 
pubblicati). I Bacillus del PCHS sono stati altresì 
analizzati per la presenza di geni codificanti AMR, 
mediante analisi in microarray in real time PCR in 
grado di evidenziare simultaneamente 87 diversi geni 
per resistenza (Qiagen, Resistance genes), mostran-
do la sola presenza costante di un gene cromosomico 
non trasferibile mediante meccanismi di scambio ge-
nico (msrA), codificante la resistenza ai macrolidi.

• Dati di efficacia in vitro: i test sono stati condot-
ti in vitro su diversi ceppi di batteri Gram-positivi, 
Gram-negativi e funghi potenzialmente patogeni per 
l’uomo. In particolare, sono stati utilizzati: Staphylo‑
coccus aureus (Gram-positivo), Streptococcus 
pyogenes(Gram-positivo), Escherichia coli (Gram-
negativo), Pseudomonas aeruginosa (Gram-negati-
vo), Proteus (Gram-negativo), Enterobacter cloacae 
(Gram-negativo), Serratia marcescens (Gram-nega-
tivo), Candida albicans (micete lievitiforme). Sono 
stati effettuati test di crescita competitiva in saggi di 
co-coltivazione, che hanno dimostrato una capaci-
tà inibitoria della crescita dei batteri Gram-positivi, 
Gram-negativi a dei miceti fino al 99% rispetto ai 
controlli non co-coltivati con Bacillus. È stata inoltre 
testata la capacità dei ceppi di Bacillus del PCHS di 
produrre composti antimicrobici in grado di ridurre 
la crescita dei microrganismi target, mostrando una 
riduzione fino al 97%, sia in saggi di semina su pia-
stra (stab overlay assay) che in saggi di crescita in 
terreno condizionato (suspension assay). I Bacillus 
del PCHS sono stati anche caratterizzati per la loro 
azione enzimatica, responsabile della rimozione dei 
composti organici e della parziale o totale inattiva-
zione di alcuni microrganismi, mediante saggi API-
ZYM system (BioMérieux, Firenze, Italia), mostran-
do la capacità di sintetizzare e liberare diversi enzi-
mi. Infine, in vitro è stata valutata anche la azione an-
tivirale del PCHS, utilizzando come bersagli diversi 
virus dotati di inviluppo pericapsidico, tra cui il virus 
pandemico SARS-CoV-2. I test sono stati condotti 
sia in saggi in sospensione che su superficie, secondo 
le rispettive normative UNI EN 14476:2019 e UNI 
EN 16777:2019. Pur non essendo un disinfettante, in 
quanto non in grado di ridurre il titolo iniziale dei 
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virus testati di > 4 log (-99,99%) entro 1 ora come 
richiesto dalle sopra indicate normative, i risultati 
hanno mostrato una attività antivirale del PCHS nei 
confronti di tutti i virus testati, con inattivazione di 
> 4 Log rispetto al titolo iniziale (-99,99%) ma 1-2 
ore di tempo di contatto a temperatura ambiente [16]. 
Da notare che mentre i disinfettanti comuni utilizzati 
come controllo (etanolo, ipoclorito di sodio) hanno 
mostrato di perdere attività entro un massimo di 2 ore 
dal trattamento delle superfici, il PCHS si è mostrato 
in grado di mantenere le superfici decontaminate fino 
a 24 ore dopo il trattamento.

• Dati di efficacia su campo: il PCHS è stato testato 
su campo, a partire dal 2010, in diversi setting ospe-
dalieri in Italia e all’estero. Gli studi sono stati con-
dotti essenzialmente nei reparti di medicina interna 
per adulti, per periodi di tempo da 2 a 18 mesi. Ulte-
riori studi sono stati effettuati recentemente, durante 
il periodo pandemico COVID-19, includendo ospe-
dali pediatrici, reparti a medio rischio di ospedali per 
adulti e ambienti non sanitari. Tutti gli studi, indi-
pendentemente dalla sede e dal periodo in cui sono 
stati svolti, hanno mostrato una generale e omogenea 
conferma dei dati ottenuti in vitro sulla capacità ini-
bitoria della diffusione dei microrganismi potenzial-
mente patogeni. Nel complesso, i risultati di tutti gli 
studi condotti hanno mostrato che la sostituzione dei 
sistemi di sanificazione convenzionali con il PCHS si 
associa a: riduzione stabile dei patogeni del gruppo 
ESKAPE (Escherichia, Staphylococcus, Klebsiella, 
Acinetobacter, Pseudomonas, Enterococcus) in tutti 
i setting trattati, fino al 99% in più rispetto a quanto 
osservato con i detergenti/disinfettanti convenzio-
nali (i risultati sono stati confermati da uno studio 
effettuato dall’Università di Messina e da uno studio 
effettuato dall’Ospedale Charitè di Berlino); aumen-
to di Bacillus nella popolazione residente sulle su-
perfici trattate, fino a rappresentare >70% di tutta la 
popolazione, rispetto a quanto osservato durante la 
sanificazione convenzionale; riduzione fino a 3 Log 
(99,9%) di tutte le resistenze geniche presenti nella 
popolazione contaminante prima dell’implementa-
zione del PCHS. Uno studio effettuato dall’ospedale 
Charitè di Berlino ha confermato la capacità dei de-
tergenti probiotici di indurre una significativa dimi-
nuzione dei geni codificanti AMR rispetto ai deter-
genti e disinfettanti convenzionali.

• I dati ottenuti negli studi effettuati durante il perio-
do pandemico, sia in ambiente ospedaliero che sui 
trasporti pubblici, hanno inoltre evidenziato che il 
PCHS è efficace nell’abbattere la contaminazione 
patogena anche in presenza di saltuari interventi di 
disinfezione chimica, mentre l’uso continuativo di 
disinfettanti a base di cloro inattiva la componente 
probiotica del PCHS e ne previene l’azione, ripor-
tando i valori di contaminazione e di AMR a quel-
li originali. Ciò sottolinea che l’effetto del PCHS è 
reversibile ed è necessario un uso continuativo per 
garantire la stabilità dei risultati ottenuti. In tali studi, 
oltre all’azione contro patogeni di natura batterica e 

micotica, si è anche osservata una efficace azione an-
ti-SARS-CoV-2 del PCHS, come dimostrato dall’as-
senza di virus nei reparti trattati, pur in documentata 
presenza di soggetti infetti.

• Per quanto riguarda lo studio in ambiente non sani-
tario, i risultati ottenuti sui mezzi pubblici durante 
il periodo pandemico (specificamente nei treni della 
metropolitana di Milano ATM), hanno evidenziato 
un’efficacia anche superiore nell’abbattimento stabi-
le dei patogeni (-100% dopo 3 mesi di utilizzo) sia 
sulle superfici che nell’aria, confermando anche il 
significativo decremento di AMR, rispetto alla igie-
nizzazione convenzionale effettuata mediante cloro, 
alcool e sali di ammonio quaternario. In paralle-
lo, si è osservata anche una significativa riduzione 
del numero di superfici positive per la presenza di 
SARS-CoV-2 (-62%) e del carico virale sulle super-
fici (-99%), mediante analisi in digital droplet PCR, 
dotata di elevata sensibilità. Ciò suggerisce un pos-
sibile impiego del sistema PCHS esteso ad ambienti 
non sanitari in cui sia auspicabile una sanificazione 
stabile, come gli ambienti comunitari ad elevata fre-
quentazione. 

• Negli studi in cui è stata valutata l’incidenza di ICA e 
il consumo di antimicrobici ICA-associato si è inoltre 
dimostrata: una riduzione di circa il 50% delle ICA 
nel periodo di osservazione, confermata anche dopo 
matching di tutti i pazienti ospedalizzati nel perio-
do di osservazione; una riduzione pari a circa il 60% 
del consumo di farmaci antimicrobici nel periodo di 
introduzione del PCHS rispetto a quello di controllo 
con uso di sanificazione convenzionale; una riduzio-
ne del 79% circa del costo legato alle terapie ICA. 

• Dati di sicurezza: dal punto di vista della sicurezza 
d’uso, i Bacillus del PCHS sono considerati apato-
geni nell’uomo (Risk Class = 1, EFSA), e hanno una 
lunga storia di utilizzo sicuro nell’uomo senza ma-
nifestazioni di eventi avversi. Numerosi studi hanno 
verificato l’assenza di rischio per quanto riguarda 
l’uso di probiotici appartenenti al genere Bacillus 
nell’uomo. Presso l’Università di Ferrara sono inoltre 
stati effettuati specifici studi in vitro. I risultati delle 
analisi effettuate mediante real‑time PCR microarray 
sui ceppi di Bacillus inclusi nel PCHS hanno mostra-
to la presenza comune in tutti i ceppi del gene cro-
mosomico non trasferibile msrA (che conferisce la 
resistenza a macrolidi), la presenza meno frequente 
di pochi altri geni cromosomici non trasferibili codfi-
canti resistenza a eritromicina e oxacilline (ermC, 
OXA51, AAC(6), SFC‑1), e l’assenza di multiresi-
stenza plasmidica. Oltre agli studi in vitro, lo stesso 
tipo di analisi effettuata su oltre 300 ceppi di Bacillus 
da PCHS, isolati dalle superfici trattate in circa 10 
anni di applicazione, ha mostrato totale assenza di 
acquisizione di nuovi geni di resistenza da parte dei 
Bacillus nonostante il continuo contatto con patogeni 
multiresistenti sulle superfici trattate, evidenziando 
una elevata stabilità genetica dei Bacillus del PCHS. 
Tali dati sono stati recentemente confermati median-
te analisi NGS dell’intero resistoma e viruloma dei 
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Bacillus isolati da superfici ospedaliere, effettuata in 
collaborazione con l’Università di Oxford. I dati ot-
tenuti hanno infatti mostrato la totale assenza di geni 
codificanti resistenza o virulenza in tutti i campioni 
di Bacillus del PCHS isolati dalle superfici trattate 
nell’arco di 5 anni (dati non ancora pubblicati).

 Su campo, inoltre, in tutti gli studi è stata implemen-
tata in tutti i centri arruolati una sorveglianza micro-
biologica identificando i Bacillus come microrgani-
smi “alert”, in modo da monitorare costantemente la 
presenza di eventi di infezione accidentale causata da 
Bacillus del PCHS o la loro eventuale presenza in 
campioni clinici (sangue, urine) come testimonian-
za di diffusione sistemica di tali batteri nei pazien-
ti ospedalizzati con o senza ICA. I risultati di oltre 
10 anni di osservazioni hanno mostrato la totale as-
senza di infezioni causate da Bacillus del PCHS nei 
pazienti ospedalizzati. In uno studio pubblicato nel 
2016, su  > 32.000 campioni clinici analizzati (cor-
rispondenti a circa 90.000 pazienti e 800.000 giorni 
di ospedalizzazione) nessun campione è stato trova-
to positivo per la presenza di Bacillus del PCHS, né 
con metodi microbiologici né con metodi molecolari 
più sensibili. La sorveglianza microbiologia viene 
comunque tuttora implementata in modo automatico 
e continuo in ogni centro che introduce il sistema di 
sanificazione PCHS, e nessun evento avverso è mai 
stato registrato. È inoltre tuttora in corso l’analisi 
mediante NGS dell’intero resistoma e viruloma dei 
Bacillus del PCHS (in collaborazione con Sanger 
Institute, London, UK), inclusi gli isolati da super-
fici ospedaliere, per verificare e confermare con tale 
metodo di indagine la stabilità genetica dei Bacillus 
utilizzati nel PCHS.

Un sistema di sanificazione a base 
di probiotici per la riduzione delle 
infezioni correlate all’assistenza 
e la resistenza antimicrobica: analisi 
dell’impatto sul budget

• Un’analisi di impatto sul budget è stata condotta per 
valutare le variazioni attese nel budget degli ospedali 
in Italia per il trattamento farmacologico delle ICA 
e delle eventuali antibiotico-resistenze, confrontando 
l’utilizzo del sistema PCHS rispetto alla sanificazio-
ne a base di prodotti chimici.

 I dati più recenti riportano per l’Italia circa 1,273,000 
dimissioni ospedaliere all’anno (2019) considerando 
i reparti di medicina interna, geriatria e neurologia 
(cioè gli stessi reparti considerati nella nostra anali-
si). Dato che attualmente l’utilizzo del PCHS in Italia 
è molto limitato (meno del 5% degli ospedali secon-
do i dati forniti dal produttore), lo scenario attuale di 
distribuzione dei pazienti tra i due sistemi di sanifi-
cazione ha considerato il 100% di utilizzo della DCT. 
Il modello ha considerato modesti tassi crescenti di 
utilizzo del PCHS nello scenario futuro pari al 5, 10, 
15, 30 e 50% rispetto alle procedure di disinfezione 

convenzionale nei prossimi 5 anni. Il modello applica 
le variazioni delle quote di mercato considerando una 
coorte di pazienti incidenti all’anno. Il costo per lo 
scenario attuale e futuro è stato stimato moltiplican-
do i costi annuali di ciascuna alternativa per la per-
centuale di popolazione gestita con tale alternativa e 
per il numero di pazienti nella popolazione conside-
rata, tenendo conto di una coorte costante di pazienti 
incidenti. L’analisi economica effettuata si è concen-
trata sui pazienti che hanno sviluppato almeno una 
ICA (291 in totale). 

• Dall’analisi è emerso che il costo medio del tratta-
mento farmacologico per un paziente con ICA è pas-
sato da 272  € nel periodo DCT a 110  € nella fase 
PCHS, con una riduzione del 59,8% per paziente. Il 
costo totale dei farmaci utilizzati per la gestione del-
le ICA è risultato nella fase DCT pari a 52.004 € e 
nella fase PCHS pari a 10.954 €, dimostrando che il 
PCHS è in grado di ridurre i costi totali dei farmaci 
del 78,9% (costo medio per paziente calcolato sulla 
popolazione totale: 2.63 € verso 12.50 €). La dimi-
nuzione dei costi per il periodo di utilizzo del PCHS 
è dovuta sia alla riduzione del numero di pazienti 
con ICA, sia all’utilizzo di farmaci meno costosi per 
la gestione delle infezioni. Il costo del trattamento 
delle ICA resistenti agli antibiotici nei periodi DCT 
e PCHS è risultato rispettivamente pari a 40.419  € 
e 6.341 €, evidenziando una diminuzione dell’84%. 
Il costo medio per il trattamento di un paziente re-
sistente agli antibiotici è risultato pari a 859.98€ e 
288.23 €, rispettivamente per DCT e PCHS, con una 
riduzione dei costi del 66% (costo medio per pazien-
te calcolato sulla popolazione totale: 1.52  € verso 
9.72 €). L’utilizzo del PCHS ha portato ad una dimi-
nuzione del numero di pazienti con ICA resistenti ai 
farmaci e, a sua volta, ad una diminuzione del costo 
per la terapia farmacologica. Anche in questo caso, 
come nel caso delle ICA, la riduzione del costo della 
terapia farmacologica è derivata anche dall’utilizzo 
di farmaci meno costosi per la gestione delle infezio-
ni antibiotico-resistenti.

• Applicando le frequenze di eventi riscontrate nei due 
gruppi di pazienti al numero totale annuo di ricoveri 
ospedalieri nei reparti di medicina interna, geriatria e 
neurologia (1.273.000) in Italia, il numero di ICA e 
di antibiotico-resistenze sarebbe 58.558 e 14.385 per 
la DCT rispetto a 30.552 e 6.747 per il PCHS, rispet-
tivamente. Di queste, i casi di ICA severe sarebbero 
rispettivamente 919 e 306 per la DCT e il PCHS. 

• Dati i risultati clinici e considerando gli stessi costi di 
acquisto delle diverse tecniche di sanificazione (DCT 
e PCHS), un aumentato utilizzo del PCHS rispetto 
alla disinfezione chimica tradizionale comportereb-
be notevoli risparmi sui costi sin dal primo anno di 
utilizzo della sanificazione innovativa. Rispetto allo 
scenario attuale che considera l’utilizzo al 100% di 
disinfettanti chimici, scenari futuri che considerano 
tassi di utilizzo del PCHS del 5, 10, 15, 30 e 50% ri-
spetto alla sanificazione tradizionale potrebbero evi-
tare circa 31.000 ICA e circa 8.400 antibiotico-resi-
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stenze nei prossimi 5 anni. Questo consentirebbe un 
risparmio di 628.226 € al primo anno, 1.256.451 € al 
secondo anno, 1.884.677 € al terzo anno, 3.769.353 € 
al quarto anno e 6.282.255 € al quinto anno, conside-
rando ogni anno nuove coorti di pazienti incidenti nei 
reparti ospedalieri. Il risparmio totale, per i prossimi 
5 anni sarebbe di 13.820.961 €. In questo contesto, 
il risparmio relativo alla gestione delle ICA antibio-
tico-resistenti, nei prossimi cinque anni sarebbe di 
circa 11.5 milioni di € (83% del risparmio totale).

• Il presente studio presenta punti di forza e limiti che 
devono essere sottolineati. Gli studi randomizzati 
controllati sono considerati il gold standard per la 
stima degli effetti di trattamenti o interventi. L’asse-
gnazione casuale dell’intervento assicura infatti che 
tutti i pazienti abbiano la stessa probabilità di rice-
vere un dato intervento, pertanto, il suo effetto sugli 
esiti può essere stimato confrontando direttamente 
gli esiti tra soggetti con intervento e senza interven-
to. D’altra parte, si osserva un crescente interesse 
nell’utilizzo di studi osservazionali (o non rando-
mizzati) per stimare gli effetti di interventi sanitari. 
Negli studi osservazionali, la selezione dell’inter-
vento è spesso influenzata dalle caratteristiche del 
soggetto, di conseguenza, le caratteristiche di base 
dei soggetti con intervento spesso differiscono si-
stematicamente da quelle dei soggetti senza inter-
vento. Pertanto, è necessario tener conto delle dif-
ferenze sistematiche nelle caratteristiche di base tra 
i soggetti nei due gruppi quando si stima l’effetto 
dell’intervento. In questo contesto, la tecnica del 
propensity score matching consente di progettare e 
analizzare studi real‑world in modo da imitare al-
cune caratteristiche degli studi randomizzati e con-
trollati e fornire ai decisori risultati di alta qualità in 
meno tempo e con costi minori. Nel nostro studio, è 
stata applicata questa metodologia al fine di selezio-
nare due sottogruppi di pazienti, uno gestito con la 
disinfezione tradizionale e uno con il PCHS, aventi 
le stesse caratteristiche cliniche. Questo approccio 
ha consentito di confermare i risultati precedente-
mente pubblicati, per i quali le analisi erano state 
eseguite senza effettuare il matching dei pazienti. 
Inoltre, questo studio rientra tra le poche valutazio-
ni pubblicate che hanno indagato gli aspetti clinici 
ed economici della gestione dei pazienti con ICA 
secondo sistemi di prevenzione e, più specificamen-
te, le attività di sanificazione. Ancora, sebbene l’u-
tilizzo del PCHS consenta dei risparmi del 3% nel 
tempo dedicato alla sanificazione rispetto all’uso di 
disinfettanti chimici, questo aspetto è stato escluso 
dall’analisi perché si è preferito adottare un approc-
cio conservativo.

• Per quanto riguarda i limiti dello studio, l’identifi-
cazione dei casi di antibiotico-resistenza è stata ef-
fettuata in base al numero di terapie assunte per la 
gestione delle ICA, in linea con quanto adottato in 
studi precedenti. Tuttavia, stime più precise si sareb-
bero potute ottenere attraverso una raccolta completa 
di antibiogrammi eseguiti in caso di ICA durante lo 

studio. Lo studio, che ha effettuato un’analisi nella 
prospettiva ospedaliera, si è focalizzato sul consumo 
di farmaci per la gestione delle ICA e non ha con-
siderato altre voci di costo come i trattamenti in te-
rapia intensiva e i costi del personale sanitario, che 
potrebbero avere un elevato impatto nella gestione 
delle infezioni.

 Un’analisi sui rimborsi assicurativi ha evidenziato 
che le infezioni ospedaliere incidono per il 7,4% sul 
numero totale dei sinistri e per l’8,6% sul costo to-
tale, mostrando i costi medi più elevati per singola 
pratica, superiori a 126.000 € tenendo conto anche 
dei casi di decesso; il costo medio per sinistro non 
fatale è risultato pari a circa 44.000 €. Nel caso in 
cui si applicasse il rimborso per sinistro non fatale 
alle ICA gravi, l’utilizzo del PCHS in tutti i reparti 
di medicina, geriatria e neurologia in Italia potrebbe 
generare risparmi di circa 27 milioni di € all’anno.

 Un altro limite dello studio riguarda la stima della 
popolazione considerata nell’analisi di impatto sul 
budget. Nello scenario base, si è fatto riferimento al 
numero annuo di ricoveri a livello nazionale per i re-
parti considerati nello studio multicentrico pre-post 
e sono stati applicati i costi medi stimati per pazien-
te per il trattamento delle ICA e delle ICA resistenti 
per il PCHS e per la disinfezione standard. In uno 
scenario esteso, sono stati applicati i risultati dello 
studio a tutti gli ospedali italiani. Nonostante in Italia 
la gestione del rischio di infezioni nosocomiali sia 
implementata attraverso l’applicazione di linee guida 
nazionali, i diversi centri clinici possono presentare 
differenze nei piani organizzativi e nei processi di 
sanificazione. Inoltre, a livello nazionale, una certa 
eterogeneità può essere riscontrata in base all’effi-
cienza del processo di sanificazione, alla posizione 
degli ospedali (ad es. grandi città verso aree perife-
riche), alle caratteristiche del personale addetto alla 
sanificazione, all’utilizzo di specifici antibiotici, ecc. 
Questa eterogeneità potrebbe aver portato a possibili 
bias nei risultati delle analisi, limitandone la gene-
ralizzabilità. In futuro, studi che considereranno un 
insieme più esteso di reparti ospedalieri e una diver-
sità di contesti ospedalieri potranno fornire stime più 
accurate della frequenza delle ICA e delle relative 
antibiotico-resistenze al fine di migliorare l’estensio-
ne dei risultati dell’analisi a tutti i ricoveri ospedalie-
ri in Italia. 

• Sebbene le conclusioni dell’analisi economica ef-
fettuata derivino dallo studio dei reparti di medicina 
interna, riteniamo che potrebbero essere estese an-
che alle unità di terapia intensiva, in cui sia la pre-
valenza di ICA (10%) sia la resistenza antimicrobi-
ca dei microrganismi correlati alle ICA (32% delle 
ICA totali) sono molto maggiori, con conseguenti 
ulteriori possibili risparmi. Ulteriori studi sono at-
tualmente in fase di sviluppo per confermare tale 
generalizzabilità.
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Impatto ambientale per la salute pubblica 
degli attuali sistemi di sanificazione 
di ambienti/superfici in setting 
assistenziale e comunitario e potenziali 
benefici dei nuovi sistemi innovativi

• Al fine di eseguire una valutazione dei punti di forza 
e di debolezza, nonché le opportunità e le minacce, 
del PCHS (SWOT Analysis) e dei comparatori (di-
sinfettanti classici), è stata effettuata una revisio-
ne della letteratura scientifica e sono state prese in 
considerazione le linee guida implementate a livello 
nazionale, la normativa italiana vigente in materia di 
disinfezione e sanificazione, le linee guida europee 
che regolamentano tali pratiche, nonché altre infor-
mazioni da Siti Istituzionali (Istituto Superiore di Sa-
nità, Ministero della Salute, ecc.). 

• Detergenti. Punti di forza: efficace, facile applica-
bilità, eliminabile con il risciacquo, biodegradabile. 
Punti di debolezza: inutilizzabili su tutte le superfici, 
tossici e allergenici per l’essere umano, alto impat-
to ambientale, efficacia dipendente dal ph e tempe-
ratura, efficacia dipendente dal tempo di contatto, 
efficacia dipendente dalla concentrazione, efficacia 
varia in base alla tipologia e alla carica microbica, 
efficacia diminuita dalla presenza di biofilm o mate-
riale organico, limitata efficacia biocida nel tempo. 
Opportunità: basso costo, libero mercato. Minacce: 
concorrenza sul mercato.

• Disinfettanti chimici. Punti di forza: alta effica-
cia, eliminabili con il risciacquo, facile applicabili-
tà. Punti di debolezza: corrosivi, tossici nell’essere 
umano, non hanno azione disinfettante, inutilizzabili 
su tutte le superfici, inefficaci su tutte le superfici. 
Opportunità: basso costo, libero mercato, economici-
tà di gestione. Minacce: crescente resistenza da parte 
dei microrganismi, inadatti per uno sviluppo soste-
nibile.

• Disinfettanti fisici: radiazioni. Punti di forza: ger-
micida, anti odore (distrugge particelle dei cattivi 
odori), antinquinante, alta efficacia, efficacia biocida 
nel tempo. Punti di debolezza: necessità di evacuare 
la stanza durante l’utilizzo, efficacia dipendente da 
tempo di esposizione e intensità, efficacia dipenden-
te dalla distanza di applicazione che ne determina 
anche la massima superficie di copertura, la disinfe-
zione non avviene nelle zone d’ombra, tempi di ac-
censione varia a seconda della superficie da coprire, 
l’azione germicida che si intende avere, necessità di 
avere più fonti per un’ambiente, efficacia dipendente 
da velocità dell’aria e/o umidità dell’ambiente, inqui-
namento dell’aria, pulizia della fonte, suscettibilità 
intrinseca dei singoli microorganismi, plastica e ap-
parati elettronici possono essere danneggiati da una 
lunga esposizione, necessità di manutenzione (costi), 
necessità di apposita segnaletica. Opportunità: libero 
mercato. Minacce: tossicità per l’uomo e per l’am-
biente in ambito produttivo e di smaltimento e per 
l’ambiente, genotossicità diretta e indiretta legata al-
la produzione di ROS.

• Disinfettanti fisici: calore. Punti di forza: germicida, 
agisce contro acari e polvere, sicuro per l’ambiente, 
economico, agisce bene su superfici non porose ma 
utilizzabile anche su quelle porose, facile applica-
bilità. Punti di debolezza: necessità di evacuare la 
stanza durante l’utilizzo e ventilare dopo l’applica-
zione, efficacia dipendente da temperatura, tempo di 
esposizione, distanza di applicazione e suscettibilità 
intrinseca dei singoli microorganismi, oggetto/super-
ficie deve essere termoresistente e preferibilmente 
penetrabile al vapore, tempo necessario variabile in 
base anche allo spessore degli oggetti/superfici. Op-
portunità: libero mercato. Minacce: -.

• PCHS. Punti di forza: efficacia rispetto a disinfettan-
ti convenzionali, azione innovativa, ecologicamente 
sostenibile, riduzione dell’impatto ambientale rispet-
to alle procedure di disinfezione classiche, non tos-
sico per l’uomo, grande stabilità genetica, no AMR, 
utilizzabile su molte tipologie di superfici. Punti di 
debolezza: non studiato il rischio in reparti ospitanti 
pazienti immunocompromessi (aree ad alto e altis-
simo rischio degli ospedali), compatibilità con altri 
sistemi di disinfezione non studiata. Opportunità: 
basso costo, mercato in espansione, sensibilità sal-
vaguardia ambiente, organizzazione semplice, pro-
grammazione puntuale, gestione interattiva e conti-
nuativa. Minacce: presenza di nuova concorrenza.

• Per quanto concerne il PCHS, i dati di efficacia, la 
stabilità (intesa come assenza di evidenza di muta-
zioni patogene o resistenti secondo i dati disponibili) 
e l’assenza di patogenicità nell’uomo, sottolineano la 
possibilità di impiegare questo nuovo metodo di 
sanificazione sia in ambito ospedaliero che civile. 
I vantaggi dal punto di vista dell’assenza di patoge-
nicità nell’uomo consentirebbero un chiaro vantag-
gio organizzativo-gestionale nell’estrinsecazione 
delle manovre di sanificazione: molti dei disinfet-
tanti classici prevedono una prolungata ventilazione 
degli ambienti dopo l’uso e la necessità di ridurre o 
azzerare il personale presente all’interno dei locali 
durante tali manovre; questo non si renderebbe ne-
cessario durante l’applicazione del PCHS, mezzo 
che non richiede di vacare i locali durante le fasi di 
applicazione in quanto non presenta né tossicità né 
patogenicità per l’uomo. Il dato di stabilità risulta 
essere molto importante, in quanto un prodotto vol-
to ad evitare lo svilupparsi di resistenze microbiche 
presenta innumerevoli vantaggi sia dal punto di vista 
economico, sia dal punto di vista della prevenzione 
di eventuali resistenze microbiche: la stabilità geneti-
ca dimostrata dal PCHS rende improbabili eventuali 
mutazioni, che potrebbe inoltre portare ad una ridu-
zione delle antibiotico-resistenze causate dall’uso dei 
disinfettanti classici. In considerazione del problema 
ingravescente legato alle resistenze microbiche sia 
dal punto di vista economico che di salute globale, il 
PCHS potrebbe offrire una valida alternativa di sani-
ficazione mirata a prevenire lo svilupparsi di micror-
ganismi resistenti alle terapie. 
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• Oltre all’efficacia e alla stabilità, un altro importan-
te vantaggio nell’impiego del PCHS è rappresentato 
dai costi, favorevoli rispetto a quelli dei disinfettanti 
classici, sia in maniera diretta, che attraverso la pre-
venzione dei costi dovuti allo sviluppo di patogeni 
resistenti, causato dall’impiego dei disinfettanti clas-
sici.

• Dal punto di vista gestionale-organizzativo, il PCHS 
può essere gestito tramite un apposito portale (ACC) 
in maniera interattiva, con pianificazione, monito-
raggio e trasparenza, del processo di sanificazione e 
rendicontazione. Da un punto di vista organizzativo, 
la sua introduzione prevede solo la presentazione, da 
parte dell’azienda produttrice, dei protocolli operati-
vi nonché delle nuove attrezzature utilizzate durante 
il tutto il processo di gestione oltre che la formazione 
specifica agli operatori per il corretto ed efficace uti-
lizzo del nuovo sistema di sanificazione. Il sistema 
PCHS prevede anche un controllo microbiologico 
nelle aree a medio rischio come misura dell’esito 
finale del processo di sanificazione, attraverso spe-
cifici Indicatori di Risultato Microbiologico in con-
formità con “Linee di indirizzo sulla valutazione del 
processo di sanificazione ambientale nelle strutture 
ospedaliere e territoriali per il controllo delle Infezio-
ni Correlate allAssistenza (ICA)”. Per quanto con-
cerne, invece, le procedure di smaltimento si speci-
fica che i rifiuti prodotti dalle attività del gestore del 
servizio di pulizia vengono smaltiti dal gestore stesso 
attraverso aziende specializzate nello smaltimento e 
recupero rifiuti.

• Un vantaggio rappresentato dal PCHS è quello di 
essere ecologicamente sostenibile e di ridurre note-
volmente l’inquinamento ambientale prodotto dalle 
manovre di disinfezione che utilizzano i disinfettanti 
classici, riducendo sia l’impiego di inquinanti che lo 
spreco di risorse idriche ed energetiche.

• Il PCHS presenta alcuni svantaggi: basandosi sul 
meccanismo competitivo innescato da probiotici, 
l’impiego in concomitanza di altri detergenti/di-
sinfettanti nullificherebbe la sanificazione tramite 
PCHS; inoltre, sebbene la sicurezza sia stata testata, 
il rischio connesso all’utilizzo di PCHS non è stato 
testato in reparti con pazienti immunocompromessi.

Analisi delle principali raccomandazioni 
nazionali su sanificazione e disinfezione 
degli ambienti sanitari

• L’evoluzione delle conoscenze scientifiche in mate-
ria di tecniche e prodotti per la sanificazione, rende 
necessaria una riflessione su un ampliamento della 
elaborazione, emanazione, implementazione e moni-
toraggio di raccomandazioni rivolte alla salubrità de-
gli ambienti sanitari e non sanitari per quanto riguar-
da in particolare il rischio infettivo. L’obiettivo con-
diviso a livello di raccomandazioni nazionali è infatti 
quello di garantire il più possibile standard omogenei 
di prevenzione e sicurezza delle cure con ampia rica-

duta applicativa delle raccomandazioni sulle aziende 
sanitarie. Sarebbe quindi opportuno riprendere un 
iter di revisione delle raccomandazioni esistenti e di 
individuazione e redazione di nuove alla luce delle 
più recenti evidenze scientifiche e considerandone 
la portata anche in termini organizzativi ed econo-
mici. In proposito, nel documento di consenso su 
“Raccomandazioni, Linee Guida e Buone Pratiche: 
definizioni e percorsi di elaborazione”, prodotto nel 
febbraio 2020 dalla Sub Area Rischio Clinico della 
Commissione Salute della Conferenza delle Regioni 
e PA, si fa richiamo a una fase di rielaborazione e ste-
sura delle raccomandazioni, seguita da emanazione, 
implementazione, monitoraggio e valutazione, nella 
prospettiva di un miglioramento continuo. 

• Potrebbe, pertanto, essere utile riprendere e riesami-
nare le attuali raccomandazioni esistenti in materia 
di sanificazione estendendo i confronti con nuove 
tecniche e sistemi caratterizzati da evidenze scienti-
fiche di sicurezza ed efficacia e considerando accu-
ratamente anche ulteriori aspetti di valore come una 
analisi sistematica di tutti i sistemi di sanificazione 
alternativi ammissibili (in base a requisiti di effica-
cia e sicurezza evidence‑based), e la valutazione del 
rapporto costo/beneficio tra sistemi alternativi messi 
a confronto. Una tale revisione appare in linea anche 
con quanto direttamente evidenziato nei documenti 
di raccomandazione ISS che invitano all’estensione 
della sperimentazione mediante studi di efficacia e 
ammettono tra i limiti delle esistenti raccomandazio-
ni il fatto che queste non siano al momento esaustive 
dei sistemi di sanificazione attualmente disponibili. 

• La revisione delle attuali raccomandazioni in materia 
di disinfezione/sanificazione, è coerente anche con il 
recente decreto del Ministero dell’ambiente e della 
tutela del territorio e del mare del 29 gennaio 2021 
dal titolo “Criteri ambientali minimi per l’affidamen‑
to del servizio di pulizia e sanificazione di edifici e 
ambienti ad uso sanitario”. Nel documento si sotto-
linea come in ambito ospedaliero le attività di puli-
zia e sanificazione delle superfici ambientali hanno 
l’obiettivo di assicurare una situazione a rischio con-
trollato, contenendo la carica microbica entro i limiti 
riportati nelle “Linee di Indirizzo sulla valutazione 
del processo di sanificazione ambientale nelle strut‑
ture ospedaliere e territoriali per il controllo delle 
infezioni correlate all’assistenza”, specifici per cia-
scuna tipologia di area di rischio, al fine di ridurre al 
minimo i fenomeni di ricolonizzazione dell’ambiente 
mantenendo la carica microbica potenzialmente pa-
togena a livelli bassi e stabili nel tempo e riducendo 
significativamente i geni di resistenza dei principali 
patogeni presenti nel campo microbico. Nel docu-
mento si evidenzia anche che in ambito assistenziale 
è opportuno evitare l’abuso dei prodotti disinfettanti 
e utilizzare i più aggressivi solo quando strettamente 
necessario, anche al fine di prevenire lo sviluppo di 
resistenze; ciò può essere raggiunto tramite l’utilizzo 
di protocolli appropriati e anche attraverso tecniche 
innovative. Nel documento si fa anche riferimento al-
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la valutazione di tecniche e approcci innovativi, alla 
definizione dei percorsi paziente rischio-correlati e 
alla misurazione di efficacia del processo di sanifica-
zione introducendo il controllo microbiologico anche 
nelle aree a medio rischio come misura dell’esito fi-
nale di un processo di sanificazione attraverso speci-
fici Indicatori di Risultato Microbiologico.

• Il PCHS rappresenta un trattamento eleggibile ma 
non è ancora incluso nelle raccomandazioni nazio-
nali. È un sistema di igiene stabile nel tempo che su-
pera il tradizionale concetto di igiene temporanea a 
dei disinfettanti, e che sarebbe eleggibile per essere 
considerato all’interno di un iter di inclusione nelle 
raccomandazioni sulla sanificazione ambientale. Se-
condo la letteratura di riferimento sull’utilizzo nelle 
aree no Covid, il PCHS risponde tutta una serie di 
requisiti che possono essere riassunti in: lunga per-
sistenza dell’efficacia di azione; ampio spettro d’a-
zione sui batteri patogeni grazie all’azione aspecifica 
dei Bacillus presenti nel detergente; sicuro per l’uo-
mo e non dannoso per i materiali da trattare; facilità 
di applicazione; qualità e sicurezza; economicità di 
gestione.

• Inoltre, con il PCHS si garantisce la sostenibilità 
ambientale con meno rifiuti materiali, meno con-
sumo di prodotti, meno impiego di prodotti chimici 
definiti pericolosi, minor utilizzo di risorse energeti-
che e idriche. Le performance ambientali sono sta-
te studiate e certificate nel rispetto dei CAM (Cri-
teri Ambientali Minimi) e in coerenza con la Green 
Economy Legge 28 dicembre 2015. Una politica 
ambientale a impatto zero genera valore. Il modello 
prevede la massima riduzione di Co2 tramite l’iden-
tificazione dell’impronta climalterante e la misura-
zione dell’impatto sull’ambiente. Una strategia eco-
sostenibile limita al massimo le emissioni di Co2 e 
attiva misure compensative, come la piantumazione 
di alberi, l’acquisto di energia verde e la partecipa-
zione a progetti internazionali contro l’effetto serra. 
Nello specifico, l’azienda produttrice del PCHS è 
stata tra le prime in Italia ad ottenere la certificazione 
ISO 14067 (Carbon Footprint Systematic Approach) 
per l’intero ciclo di vita del proprio servizio di pu-
lizia in ambito sanitario potendolo così quantificare 
in termini di CO2-eq/m2 pulito annuo. L’azienda ha 
anche ottenuto il brand “I CARE APPENNINO” per 
l’impegno a realizzare o sostenere progetti a favo-
re del territorio e della biodiversità delle comunità 
dell’Appennino Tosco Emiliano che compensano le 
emissioni di anidride carbonica del proprio servizio 
di pulizia. Inoltre in data 14 novembre 2019, prima 
azienda in Italia, ha ottenuto la Certificazione Ecola-
bel del servizio di pulizia di ambienti sanitario sino-
nimo di qualità ecologica dei servizi.

• La certificazione determina un Sistema di Garan-
zia: il controllo di qualità si svolge a fronte di sistemi 
certificativi indicati nei Protocolli Operativi. Il ser-
vizio viene verificato sia a livello di processo che di 
risultato sulla base delle procedure di autocontrollo e 
della conformità a: Sistema Qualità Uni En Iso 9001 

- Soddisfazione del cliente; Sistema di Gestione Sa-
lute e Sicurezza UNI ISO 45001 - Sistemi di gestione 
per la salute e sicurezza sul lavoro; Sistema di Re-
sponsabilità Sociale SA 8000 - Tutela del lavoro per 
impresa e lavoratori; Sistema di Gestione Ambienta-
le ISO 14001 - Massima riduzione dei fattori inqui-
nanti; Standard Anmdo-Cermet - Buone pratiche di 
pulizia e sanificazione delle strutture sanitarie; Indi-
catori di Risultato Microbiologico in conformità con 
“Linee di indirizzo sulla valutazione del processo di 
sanificazione ambientale nelle strutture ospedaliere 
e territoriali per il controllo delle Infezioni Correlate 
allAssistenza (ICA)” .

• Il portale ACC del PCHS è uno strumento interat-
tivo che permette lo scambio di informazioni fra 
cliente e personale tecnico specializzato, basato su 
4 livelli di controllo: economico, tecnico, servizio 
e qualità. In questo modo i tempi di comunicazione 
si riducono e l’indice di qualità dei servizi aumen-
ta, il cliente accede sempre e da qualsiasi device a 
tutte le informazioni in totale trasparenza, gli utenti 
possono accedere solo alle informazioni di loro in-
teresse, grazie ad una registrazione che categorizza 
gli accessi.

• Biocompetizione: Igiene Biostabile PCHS: con-
trolla la contaminazione microbica ambientale e la 
produzione di igiene, riduce in maniera stabile nel 
tempo la contaminazione patogena, riduce la carica 
virale sulle superfici fino a 24 ore, riduce le infezioni 
correlate all’assistenza (ICA), abbatte le resistenze 
nell’ecosistema microbico, riduce i costi delle tera-
pie antimicrobiche.

• I materiali e le attrezzature del PCHS garantisco-
no la massima resa tecnica. Ideati e prodotti insie-
me a facoltà universitarie di spicco e aziende di pro-
duzione leader del settore, le attrezzature e i materiali 
offrono massima resa tecnica e migliore conformità 
ergonomica, da utilizzarsi come da Protocolli Ope-
rativi. La flessibilità operativa di PWR CLEAN 100 
permette risultati straordinari grazie alla massima 
evoluzione della microfibra. PWR DAMP 100 rende 
la scopatura un’operazione di alto valore e massima 
efficacia.

• Il 1° gennaio 2023 è stata pubblicata la Circo-
lare 01 della Direzione Generale Prevenzione 
(DGPRE) “Aggiornamento Circolare “Inter-
venti in atto per la gestione della circolazione 
del SARS-CoV-2 nella stagione invernale 2022-
2023”. La Circolare 01/2023, nella sezione “Misure 
di organizzazione dei servizi sanitari”, raccomanda 
ai servizi sanitari di avere la disponibilità e la cor-
retta applicazione di protocolli ospedalieri forma-
lizzati per la disinfezione e sanificazione solo degli 
ambienti di soggiorno dei pazienti SARSCoV2 po-
sitivi. Invece, per quanto riguarda gli ambienti di 
vita in ambito non sanitario si conferma che l’at-
tuale situazione sanitaria è concretamente differen-
te dallo scenario del 2020, non essendo configurata 
come emergenza sanitaria, e che le normali attività 
di pulizia sono ritenute idonee e sufficienti al con-
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tenimento di tutte le infezioni virali e non. A tal 
proposito, è opportuno ricordare la definizione di 
sanificazione (Articolo 1. (Comma 1) lettera e) del 
D.M. 07/07/1997, n. 274 “Regolamento di attuazio-
ne degli articoli 1 e 4 della legge 25/01/1994, n. 82, 
per la disciplina delle attività di pulizia, di disinfe-
zione, di disinfestazione, di derattizzazione e di sa-
nificazione” (G.U. n. 220 13/08/1997, n. 188): “so‑
no attività di sanificazione quelle che riguardano il 
complesso di procedimenti e operazioni atti a ren‑
dere sani determinati ambienti mediante l’attività 
di pulizia e/o di disinfezione e/o di disinfestazione 
ovvero mediante il controllo e il miglioramento del‑
le condizioni del microclima per quanto riguarda la 
temperatura, l’umidità e la ventilazione ovvero per 
quanto riguarda l’illuminazione e il rumore”.

Valutazione etica dell’utilizzo del Sistema 
Probiotic Cleaning Hygiene System (PCHS) 
in Italia

• Step 1: Raccolta e analisi dei dati. Il PCHS è un 
sistema integrato di processi e metodi per l’igiene 
degli ambienti, ideato da Copma scrl e che ha otte-
nuto l’Ecolabel UE il 14 novembre 2019. Il sistema 
integrato consiste nell’utilizzo, ai fini della sanifica-
zione, di detergenti ecologicamente sostenibili ba-
sati su una miscela contenente 107 CFU/mL di pro-
biotici del genere Bacillus, sotto forma vegetativa e 
sporigena e con carica microbica non patogena. Il 
meccanismo utilizzato è quello della sostituzione di 
batteri patogeni presenti sulle superfici con probio-
tici, mediante un antagonismo competitivo. L’utiliz-
zo di una soluzione di Bacillus spp. viene integrato 
da una specifica tecnica di attivazione per la com-
petizione biologica, dall’uso di specifici materiali 
in microfibra combinando attività di spolveratura 
e di lavaggio, da procedure certificate e controllo 
microbiologico. Le operazioni di sanificazione sono 
eseguite secondo i protocolli PCHS, che prevedono 
un piano di addestramento dello staff alla cultura 
dell’igiene e al governo del processo attraverso il si-
stema informatico ACC Always Connected Copma, 
in modo da aumentare l’efficacia di processo e i ri-
sultati. 

• Step 2: Valutazione etica.
1. Efficacia e sicurezza. Tra gli approcci utilizzati ai 

fini della riduzione delle ICA, il sistema integrato 
PCHS ha dimostrato di mantenere nel tempo la ri-
duzione dei batteri patogeni come Staphylococcus 
spp., Enterobacteriaceae spp., Acinetobacter spp., 
Pseudomonas spp., Candida e Aspergillus spp., e C. 
difficile sporigeno, sulle superfici sottoposte al trat-
tamento fino al 90% in più rispetto alla disinfezione 
convenzionale, non creando tra l’altro forme di resi-
stenza. 

2. Impatto ambientale. Il PCHS riduce l’utilizzo di 
detergenti e disinfettanti convenzionali, e - di con-
seguenza - la quantità di inquinanti chimici sia nei 

luoghi dove si adoperano, sia nell’ambiente più in 
generale. La certificazione Ecolabel UE è stata, in-
fatti, preceduta da uno studio finalizzato alla verifica 
dell’impatto ambientale del PCHS. I risultati hanno 
evidenziato che con l’utilizzo del PCHS si ottiene la 
riduzione del consumo di sostanze chimiche (45%), 
dell’impronta di carbonio (35%) e dei consumi elet-
trici e idrici (29-33%). Il PCHS riduce, inoltre, la 
presenza di batteri patogeni e lo sviluppo di varianti 
batteriche antimicrobico-resistenti. Il suo potenziale 
per il controllo degli odori sembra si traduca, infine, 
in un vantaggio competitivo rispetto ai tradizionali 
prodotti per la pulizia a base chimica.

3. Qualità della vita. La prevenzione delle ICA contri-
buisce indubbiamente al miglioramento della qualità 
della vita dei pazienti ricoverati in luoghi di assisten-
za e di cura. In base ai dati disponibili, il migliora-
mento delle condizioni igieniche impatta in modo 
positivo sul benessere mentale, oltre che sulla salute 
fisica. La riduzione delle ICA consente, inoltre, di ri-
durre condizioni di dolore, sofferenza, perdita di au-
tosufficienza, conseguenti a possibili sovra-infezioni 
in soggetti già affetti da altre patologie. La possibilità 
di un bilancio positivo in termini di DALY (Disabi‑
lity‑adjusted life year) a seguito degli interventi di 
sanificazione, consente di affermare che il PCHS è 
un metodo utile al miglioramento della qualità della 
vita. 

4. Giustizia ed equità degli interventi. Il principio 
ispiratore di un sistema sanitario informato alla 
solidarietà, come il SSN in Italia, è quello di ga-
rantire la parità di accesso a interventi di preven-
zione e a cure efficaci. La limitatezza delle risorse 
sanitarie rende, però, necessaria una valutazione di 
costo-efficacia e la definizione delle priorità delle 
politiche sanitarie. Se si ha, però, a disposizione un 
trattamento di sanificazione come il PCHS, con un 
profilo di efficacia e sicurezza superiore agli stan-
dard, questo andrebbe messo a disposizione di tutte 
le strutture sanitarie. Il criterio etico, che deve gui-
dare questa scelta, è il criterio dell’equità in base al 
quale va garantito l’accesso alle procedure di sanifi-
cazione a tutti i luoghi di assistenza e di cura. E, an-
che qualora la tecnica in esame - pur presentando un 
ottimo bilancio in termini di benefici ricercati - non 
fosse economicamente vantaggiosa, essa andrebbe 
comunque assicurata dal momento che il valore in 
gioco sono vite umane. 

• Step 3: Elaborazione del parere. Dalla valutazione 
svolta emerge che il PCHS è efficace nella riduzione 
delle ICA, più sicuro rispetto ai tradizionali prodotti 
per la pulizia a base chimica, e con un basso impatto 
ambientale. Se a questo si aggiungono le ricadute po-
sitive in termini di miglioramento della qualità di vita 
e il vantaggio economico sul lungo termine, il giudi-
zio etico non può che essere positivo. Un ampio uti-
lizzo del PCHS potrà consentire di raccogliere – nel 
tempo – ulteriori evidenze per confermarne efficacia 
e sicurezza e utili per un eventuale reassessment del 
sistema.
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Le evidenze scientifiche raccolte nel report di HTA pub-
blicato a fine 2022 [1], evidenziano che a livello europeo, 
ogni anno, le Infezioni Correlate all’Assistenza (ICA) 
colpiscono circa 4 milioni di pazienti e sono causa di 
oltre 37.000 decessi, di cui solo 10.000 in Italia. I costi 
per la gestione di queste infezioni superano il miliardo di 
€/anno, con un impatto economico notevole anche in ter-
mini di prolungamento dei tempi di degenza e maggior 
impiego di antibiotici. Gli ambienti sanitari svolgono un 
ruolo importante nella trasmissione delle ICA e, pertan-
to, adeguati ed efficienti processi di sanificazione sono 
fondamentali per il controllo di queste infezioni. 
Dalle evidenze analizzate si evince un burden epide-
miologico considerevole delle ICA anche in Italia, con 
valori di prevalenza variabili dal 3,6% al 13,3% nella 
popolazione generale. Il controllo della contaminazio-
ne microbica è essenziale e, ad oggi, è stato affrontato 
mediante uso di disinfettanti chimici che tuttavia non 
prevengono la ricontaminazione, hanno un elevato im-
patto ambientale e possono favorire l’ulteriore comparsa 
e selezione di AMR. Il sistema di sanificazione PCHS, 
al contrario, non contiene disinfettanti, ma si basa su de-
tergenti ecosostenibili (fully ecolabelled) contenenti se-
lezionate spore di probiotici del genere Bacillus, che in-
tegra diversi fattori come procedure certificate, specifici 
materiali in microfibra e un piano di formazione dedica-
to al personale. Il sistema PCHS prevede anche un con-
trollo microbiologico nelle aree a Medio Rischio come 
misura dell’esito finale del processo di sanificazione, at-
traverso specifici Indicatori di Risultato Microbiologico 
in conformità con “Linee di indirizzo sulla valutazione 
del processo di sanificazione ambientale nelle strutture 
ospedaliere e territoriali per il controllo delle Infezioni 
Correlate all’Assistenza (ICA)”. 
I test sul PCHS sono stati condotti sia in saggi in sospen-
sione che su superficie, secondo le rispettive normative 
UNI EN 14476:2019 e UNI EN 16777:2019. Rispetto 
ai sistemi di cleaning e sanificazione convenzionali, ba-
sati sull’utilizzo di composti chimici, il PCHS mostra i 
seguenti vantaggi: basso livello ambientale (ecolabel); 
effetto decontaminante stabile nel tempo (azione stabile 
anche antivirale fino a 24 ore); prevenzione dei fenome-
ni di ricontaminazione; nessuna selezione o induzione 
di antibiotico-resistenza; riduzione dei patogeni dotati 
di AMR fino al 99,9%. Queste caratteristiche si asso-
ciano a: riduzione dell’incidenza di ICA, riduzione del 
consumo di farmaci antimicrobici, riduzione della spesa 
sanitaria. 
Il PCHS è stato testato su campo in diversi setting ospe-
dalieri in Italia e all’estero. Gli studi sono stati condotti 
essenzialmente nei reparti di medicina interna per adulti. 
Ulteriori studi sono stati effettuati recentemente, durante 

il periodo pandemico COVID-19, includendo ospeda-
li pediatrici [2], reparti a medio rischio di ospedali per 
adulti [3] e ambienti non sanitari [4]. I dati ottenuti ne-
gli studi effettuati durante il periodo pandemico, sia in 
ambiente ospedaliero che sui trasporti pubblici, hanno 
evidenziato che il PCHS è efficace nell’abbattere la con-
taminazione patogena anche in presenza di saltuari inter-
venti di disinfezione chimica, mentre l’uso continuativo 
di disinfettanti a base di cloro inattiva la componente 
probiotica del PCHS e ne previene l’azione, riportando 
i valori di contaminazione e di AMR a quelli originali. 
Ciò sottolinea che l’effetto del PCHS è reversibile ed è 
necessario un uso continuativo per garantire la stabilità 
dei risultati ottenuti. In tali studi, oltre all’azione contro 
patogeni di natura batterica e micotica, si è anche osser-
vata una efficace azione anti-SARS-CoV-2 del PCHS, 
come dimostrato dall’assenza di virus nei reparti tratta-
ti, pur in documentata presenza di soggetti infetti. Per 
quanto riguarda lo studio in ambiente non sanitario [4], 
i risultati ottenuti sui mezzi pubblici durante il periodo 
pandemico (specificamente nei treni della metropolitana 
di Milano ATM), hanno evidenziato un’efficacia anche 
superiore nell’abbattimento stabile dei patogeni (-100% 
dopo 3 mesi di utilizzo) sia sulle superfici che nell’aria, 
confermando anche il significativo decremento di AMR, 
rispetto alla igienizzazione convenzionale effettuata me-
diante cloro, alcool e sali di ammonio quaternario. In 
parallelo, si è osservata anche una significativa riduzio-
ne del numero di superfici positive per la presenza di 
SARS-CoV-2 (-62%) e del carico virale sulle superfici 
(-99%), mediante analisi in digital droplet PCR, dotata 
di elevata sensibilità. Ciò suggerisce un possibile impie-
go del sistema PCHS esteso ad ambienti non sanitari in 
cui sia auspicabile una sanificazione stabile, come gli 
ambienti comunitari ad elevata frequentazione. 
Nessuno studio è stato condotto in reparti con pazienti 
immunocompromessi. Pertanto, in futuro, potrebbe es-
sere utile l’esecuzione di ulteriori studi nell’ambito di 
altri setting assistenziali e mediante studi epidemiologici 
al fine di produrre ulteriori evidenze utili per un eventua-
le reassessment del sistema.
Dai dati presentati nel report si evince come la diffu-
sione dell’impiego di sistemi di sanificazione ambienta-
le sostenibili, come il PCHS, potrebbe ridurre i tassi di 
ICA e AMR senza costi aggiuntivi per i sistemi sanitari. 
In effetti, l’introduzione del PCHS come pratica di sani-
ficazione ordinaria in 5 anni potrebbe portare a risparmi 
che vanno da 13.8 (analisi del caso base) a 452 milioni 
di € (analisi su ricoveri per acuti, inclusi rimborsi assi-
curativi per ICA gravi, con utilizzo al 100% del PCHS).
Oltre ad essere efficace ed economicamente vantaggio-
so, quindi, il PCHS presenta dei punti di forza molto rile-
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vanti nel panorama attuale, in cui assumono sempre più 
importanza le caratteristiche di sicurezza e biosostenibi-
lità. Infatti, oltre a ridurre il rischio di insorgenza di re-
sistenze microbiche, il PCHS riduce notevolmente l’im-
patto ecologico delle manovre di sanificazione rispetto 
ai disinfettanti classici, garantendo, allo stesso tempo, 
la sicurezza di pazienti e lavoratori presenti nei locali 
in cui vengono applicate le procedure di sanificazione, 
visto l’impiego di probiotici non patogeni nell’uomo.
Inoltre, il giudizio etico sul PCHS risulta essere positi-
vo, in funzione dell’efficacia nella riduzione delle ICA, 
dalla maggiore sicurezza rispetto ai tradizionali prodotti 
per la pulizia a base chimica, e in rapporto al suo basso 
impatto ambientale, a cui si aggiungono le ricadute po-
sitive in termini di miglioramento della qualità di vita e 
il vantaggio economico sul lungo termine. Pertanto, un 
ampio utilizzo del PCHS potrà consentire di raccogliere 
– nel tempo – ulteriori evidenze per confermarne effica-
cia e sicurezza e utili per un eventuale reassessment del 
sistema.
Sulla base dei dati ad oggi disponibili, il PCHS mostra 
grandi potenzialità per un utilizzo in quegli ambienti 
in cui non sia necessaria una condizione di sterilità ma 
una sanificazione stabile, che porti a limitare la con-
taminazione patogena e farmaco-resistente correlata 
all’insorgenza di infezioni di difficile approccio terapeu-
tico. Potrebbero, pertanto, essere inclusi, oltre a quello 
ospedaliero nei reparti a basso e medio rischio, anche 
gli ambienti domestici, comunitari e dei trasporti. Agli 
ambienti per utilizzo umano, si potrebbero aggiungere 
anche quelli utilizzati per l’allevamento di animali e l’u-
so in agricoltura (peraltro già ampiamente diffuso), allo 
scopo di mettere in atto una strategia “one health” in 
linea con i princìpi indicati dalla Comunità Europea per 
la lotta all’AMR e nel rispetto delle indicazioni comuni-
tarie di sostenibilità ecologica.
In conclusione, le evidenze scientifiche raccolte nel-
l’HTA precedentemente pubblicato  [1], e nel presente 
update del report, dimostrano i rilevanti possibili bene-
fici di una strategia preventiva delle ICA e dell’AMR, 
mediante l’implementazione dell’uso di sistemi innova-

tivi, come il PCHS, sempre più efficaci, sicuri (per sé 
e per l’ambiente circostante) e sostenibili, nonché di 
strumenti appropriati, come il PCHS, per la sanifica-
zione degli ambienti ospedalieri e comunitari, anche in 
rapporto all’attuale contesto sanitario non più in stato di 
emergenza COVID-19 e alla luce della nuova Circolare 
DGPRE 01/2023 [5].
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