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Background
Studi per la valutazione delle tecnologie no touch a base di Perossido di idrogeno



Dalla contaminazione ambientale 
all’infezione: modello concettuale
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Quali studi ci servono per valutare l’efficacia 
di un sistema di disinfezione ambientale?
• Rapporti di Technology assessment

• Disegno: studio sperimentale

• P: PAZIENTI o OSPITI delle strutture socio sanitarie (no studi in vitro)

• I: nuove tecnologie (efficacia, tossicità, compatibilità con oggetti e 
superfici,  tempo di azione, compatibilità organizzativa, economicità, …)

• C: gold standard riconosciuti per la disinfezione ambientale in relazione alla 
epidemiologia locale

• O:?



Mc Donald CL. Climbing the Evidentiary 
Hierarchy for Environmental Infection 
Control. Clin Infect Dis. 2013 January ; 
56(1): 36–39. doi:10.1093/cid/cis845. 
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Paziente 
colonizzato o 

infetto

• % Pazienti in terapia antibiotica
• % Pazienti con dispositivi invasivi 

(CV, CVC, drenaggi, ventilazione 
meccanica)

• % Pazienti con ferite secernenti
• % Pazienti con diarrea
• % Pazienti che ricevono l’igiene al 

letto con salviette con CHG
• % Compliance all’igiene delle mani

Colonizzazione Infezione

Fattori prognostici altri

La colonizzazione non è una condizione 
sufficiente alla insorgenza dell’infezione.

Il rischio attribuibile al fatto di soggiornare in una stanza precedentemente occupata da un paziente

colonizzato o infetto è del 5,1% del rischio totale di acquisizione per MRSA e del 6,8% per il VRE
(Huang et al 2006).

A seguito della disinfezione terminale, la presenza di un nuovo paziente all’interno della stanza ne determina

una rapida ricontaminazione (Hardy et al 2007).



Studi disponibili

• P: pazienti ospedalizzati in presenza di outbreack o meno

• I: pulizia manuale + perossido di idrogeno vapore (es. Bioquell, VHP-Steris, 
Deprox), perossido di idrogeno aerosol (es ASP Glosair, Nocospray, 99MS)

• C: pulizia manuale + disinfezione con metodo touch (derivati dell’ammonio 
quaternario, perossido di idrogeno migliorato, disinfettanti a base di cloro)

• O: ICA, MDRO, Contaminazione microbica ambientale, 

• Disegni: 
• Studi before after non controllati prospettici 
• Studi before after non controllati retrospettivi 
• Studi before after con controllo
• Studi prospettici cross over
• RCT before after
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Volendo fare una sintesi

Tecnologia promettente… ma sono 
necessarie ulteriori evidenze per 
permettere di formulare 
raccomandazioni specifiche.



La nostra esperienza di ricerca



Obiettivo

• Comparare l’efficacia di un metodo di disinfezione realizzato con il
Perossido di Idrogeno stabilizzato <8% e Ioni di Argento con il
«Sistema 99MS» vs metodo con la disinfezione manuale con
soluzione disinfettante a base di Ipoclorito di Sodio con diluizione a
5.000 ppm, rispetto alla contaminazione ambientale da spore di
Clostridium difficile.



Metodi



Metodi  - 1
Disegno RCT multicentrico

Periodo Dicembre 2014 – Settembre 2015

Pazienti Pazienti con diagnosi di ICD in corso di ricovero, ricoverati presso UUOO di 
Medicina, Ortopedia, Lungodegenza, Recupero e Rieducazione Funzionale,

Setting Casa di Cura Villa Verde (RE), Ospedale di Sassuolo (MO), Ospedale di 
Pavullo (MO), Casa di Cura Toniolo (BO) NB: 3 strutture con servizio di pulizie in 
outsourcing e 1 con servizio di pulizia insourcing.

Criteri di 
inclusione

Stanze di degenza dove erano stati ospitati pazienti portatori di ICD per 
almeno 48 ore e che al momento della dimissione fossero libere da persone.
ICD: il paziente con diarrea o megacolon tossico, in presenza di un test di laboratorio positivo
per tossina A e/o B o per un ceppo di CD tossinogenico nelle feci identificati mediante coltura o
altri metodi, oppure il paziente sul quale, in corso di esame endoscopico, intervento chirurgico
o esame istopatologico, era stata rilevata colite pseudomembranosa.

Criteri di 
esclusione

Tempo di ricovero < 48 ore o camera non libera al momento della 
dimissione



Metodi  - 2
Intervento

sperimentale

Sistema di disinfezione automatizzato con Perossido di Idrogreno
stabilizzato <8% e Ioni di Argento «Sistema 99MS» (nebbia secca con
particelle < 1 µm)



Metodi  - 3
Intervento di 

comparazione

Ipoclorito di Sodio 2,8%  in diluizione  al 18% (5.000 ppm).

Outcome
primario

Presenza/assenza di spore di Clostridium difficile in campioni ambientali di 
superficie prima e dopo la procedura di disinfezione.

Outcome
secondario 1

Riduzione di microrganismi mesofili  aerobi (indice di inquinamento 
antropico). 

Outcome
secondario 2

Tempo impiegato per la disinfezione terminale della stanza.

Numerosità 
campionaria

Almeno 30 stanze di degenza (Barbut et al 2009).



Outcome primario e secondario: modalità e 
tempi di rilevazione 

Check list CDC per la valutazione della
contaminazione ambientale (Guh 2010)

Protocollo UNI EN ISO 14698-1:2004
allegato C, prima della pulizia e dopo
disinfezione.

I campionamenti sono stati prelevati dal
personale dedicato alla procedura, che era
stato specificamente formato.

SUPERFICI CAMPIONATE
• Superficie orizzontale del piano di 

appoggio del comodino 
• Maniglia o insenatura del cassetto del 

comodino 
• Pulsantiera di luce e campanello 
• Asta fleboclisi
• Tubulare della pediera del letto 
• Maniglia interna della porta della 

stanza di degenza
• Maniglia interna porta bagno 
• Piano del lavandino del bagno



Metodi  - 4
Randomizzazione Una la lista di randomizzazione per ogni centro (www.randomization.com).

È stato realizzato l’allocation concealment.

Metodi statistici Le analisi esplorative con statistiche descrittive.
Analisi secondo l’intention-to-treat.
Test statistici utilizzati: Fisher 2-tailed exact test per confrontare i numeri dei
campioni contaminati prima e dopo la procedura, sia per le stanze che per i
campioni.
Wilcoxon rank-sum test e il Wilcoxon signed-rank test per confrontare
l’effetto sulla riduzione della carica batterica (UFC) si sono utilizzati il
Tutte le analisi sono state realizzate con il software Stata 12.0.

http://www.randomization.com/


Risultati



Risultati – 1: campionamenti

• I campionamenti sono stati realizzati in 28 stanze 
• 11 ospedale di Pavullo del Frignano
• 7   casa di cura Toniolo
• 6  ospedale di Sassuolo
• 4   casa di cura Villa Verde

• Totale di 448 campionamenti (224 pre e 224 post disinfezione).

• Caratteristiche dei  28 pazienti occupanti le stanze:
• L’età media è 84 anni (range 62-99 anni)
• L’85% era dipendente nelle ADL
• Il 52% è stato assistito da caregiver



Risultati – 2: contaminazione tempo 0

p-value = 0.146

p-value = 0.236



Clostridium presente
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Risultati – 3: contaminazione post disinfezione 

p-value < 0.001

In entrambi i casi c’è una 
differenza statisticamente 

significativa pre-post 
disinfezione: 

Perossido (-100%) e 
Ipoclorito (-82%) sono 

entrambi efficaci

p-value < 0.001

p-value < 0.001 p-value < 0.001

Entrambi i metodi 
funzionano



Risultati – 4: perossido di idrogeno con Ag vs 
ipoclorito di sodio

•Nessuna differenza statisticamente significativa,
sia rispetto alla contaminazione da Clostridium (p-
value = 0.481; p-value = 0.247), che rispetto alla carica
mesofila (p-value=0.1926).



Risultati – 5: tempi

Le differenze in termini di tempo sono risultate modeste. 
La disinfezione con sistema automatizzato ha richiesto tempi inferiori.



Discussione



Discussione - 1
Sistema 99 SM vs Ipoclorito di sodio → 1 a 1

• L’utilizzo del sistema 99SM non ha dimostrato di essere
maggiormente efficace della tradizionale disinfezione con Ipoclorito di
Sodio 5.000 ppm.

• Il numero dei siti contaminati prima della disinfezione (36/224→16%)
è risultato inferiore rispetto a quello identificato da precedenti studi
(21% in Barbut et al 2009; 24% in Shapey et al 2008; 26% in Boyce et
al 2008).



Discussione - 2
Dove abbiamo trovato il Clostridium

• Il livello dell’autonomia del paziente influenza il modello di
contaminazione ambientale:
• Totalmente dipendente→ comodino, campanello, interruttore

• Autonomo → Toilette, maniglia della porta, pulsante dello
sciacquone (Blankey et al 2015).



Discussione - 3
Altissime performance nella disinfezione touch

• In altri studi la disinfezione manuale ha avuto risultati peggiori (3% dei
siti ancora contaminati rispetto a 12% in Barbut et al 2009; 24% in
Shapey et al 2008).

La disinfezione con metodo touch può essere estremamente efficace MA è

operatore dipendente (→ necessità di addestramento e supervisione
degli operatori).



Discussione - 4
La questione del tempo
• Il tempo necessario per la esecuzione delle due procedure non si è

dimostrato molto diverso ed è stato inferiore nel gruppo del
perossido (119 minuti vs 100 minuti).

• Il personale dedicato al ripristino delle unità dei
pazienti ha sempre a disposizione più di 100 minuti
per il ripristino della stanza/unità del paziente?



Conclusioni



Discussione - 5
Facciamo sintesi
• Il metodo 99SM permette di raggiungere un’ottima efficacia (0% dei 

siti contaminati)

• Riduce la produzione di inquinamento ambientale, rischio chimico e 
produzione di rifiuti

• È operatore indipendente e libera lo stesso personale per tempi 
consistenti.



Discussione - 5
Limiti della tecnologia
• Superati i vincoli legati alla necessità di

dotarsi della apparecchiatura, non tutti i
contesti possono essere trattati con questo
tipo di sistema.

Totale stanze, presenti nelle unità operative di 

degenza 467, di cui singole con bagno 59 
(12,63%)

Dati Azienda Ospedaliera di Bologna S. Orsola Malpighi - 2018

Esempio di 
applicabilità
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