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A cura di Maria Mongardi, presidente ANIPIO 

 Con grande piacere vi invito alla le�ura di questo primo numero della nostra Rivista per 

il 2022: un anno che si è aperto ancora so�o l’influsso pandemico da Sars Covid-19. E 

questo emerge chiaramente anche dai contribu� che popolano questo nuovo numero, e 

nel contempo suggeriscono molte riflessioni. 

A par�re dall’ar�colo sull’impa�o del COVID 19 nell’infec�on control: se da una parte la 

pandemia ha mol�plicato le a�vità di infec�on control finalizzate al Sars Cov 2, dall’altra 

ha messo un freno alle a�vità rou�narie di monitoraggio, sorveglianza e formazione sul-

le Infezioni correlate all’assistenza (ICA). Abbiamo assis�to a una calma assordante sulle 

ICA e sulla stewardship an�microbica. Abbiamo perso o offuscato alcuni flussi informa�vi 

corren� rendendo difficile la loro interpretazione. E ora è tempo di ripar�re facendo te-

soro della lezione pandemica. 

I risulta� dello studio osservazionale sulla percezione degli infermieri neolaurea� in un 

contesto di emergenza mostra quanta qualità e sicurezza delle cure avremmo potuto 

offrire in più se fossimo sta� prepara� a fronteggiare un evento pandemico. La famosa 

parola “preparedness” tanto evocata, oggi sembra famigliare ma prima quasi non la co-

noscevamo: come ci addestriamo a fuggire in caso di incendio così abbiamo imparato che 

bisogna prepararsi anche ad affrontare even� pandemici. 

E poi troviamo il tema delle missed care in ambito di infec�on control: quest’ul�mo che ci 

appare ben noto se pensiamo alla igiene delle mani della persona in ospedale, non è 

scontato se pensiamo alla mancata igiene del cavo orale quando le persone sono parzial-

mente o totalmente dipenden�.  Queste mancate cure possono concorre a diffondere 

microrganismi  tramite le mani o durante una ven�lazione polmonare ar�ficiale. Anche 

l’igiene del cavo orale dovrebbe rientrare fra le buone pra�che, ma spesso non ne abbia-

mo neanche traccia nella documentazione sanitaria. 

Questo nuovo numero si completa poi con la seconda parte del focus sui criteri per la 

scelta degli an�se�ci e dei disinfe�an�: una pietra miliare dell’igiene generale in ambito 

sanitario e socio sanitario. Pensiamo al ruolo che hanno avuto gli an�se�ci e i disin-

fe�an� nella ges�one della pandemia, alle incertezze correlate, all’abuso o all’uso impro-

prio di litri di disinfe�an�, quando la paura del Sars Cov 2 la faceva da padrone.  

Prima di lasciarvi alla le�ura delle pagine che seguono ho un annuncio importante da 

farvi: quest’anno avremo a maggio un numero speciale della rivista Orientamen� per 

celebrare il 5 maggio, Giornata mondiale per l’igiene delle mani, con tan�ssimi contribu� 

originali. 

Concludo poi con un ringraziamento: a tu� gli autori, al comitato di redazione e un gra-

zie speciale a Giulia Adriano per l’impegno e la professionalità che sta dedicando alla 

nostra rivista. 

Buona le�ura a tu�! 

www.anipio.it 
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Criteri per la scelta degli antisettici e disinfettanti 

Parte II: efficacia di un disinfettante 
secondo le norme tecniche EN 14885  

Accorgi D.1 

1 ISRI, Azienda USL - Toscana Centro  

Tra i criteri che devono accompagnarci nella scelta dei prodo� an�se�ci e disinfe�an�, è di fon-

damentale importanza la valutazione dell’efficacia nella riduzione della carica microbica; questo 

�po di valutazione richiede l’uso di metodi di prova.  

In un’economia globalizzata, il libero scambio di beni e servizi deve avvenire in maniera sicura per 

i produ�ori, i consumatori e l’ambiente. Per garan�re questa sicurezza sono sta� is�tui� in ambi-

to nazionale, comunitario e internazionali gli en� di normazione.  

Per normazione s’intendono quelle a�vità volte ad assogge�are i processi di produzione indu-

striale a norme precise e uniformi in maniera da creare uno standard, in altre parole un modello 

al quale ci si deve uniformare e che rappresenta il meglio che si possa fare in quel processo di 

produzione. A�raverso la standardizzazione prodo�a dalla norma, i processi diventano uguali per 

tu� indipendentemente dalla sede e dal luogo di produzione. 

Il Comitato Europeo di Normazione (CEN) fondato a Bruxelles nel 1961 svolge, in ambi� defini�, 

quest’obie�vo collaborando con gli is�tu� di normazione nazionale e internazionale al fine di 

produrre e armonizzare tu�e quelle norme necessarie per garan�re scambi economici sicuri e 

prodo� efficien�. 

www.anipio.it 

fo
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ABSTRACT   Questo secondo focus dedicato agli an�se�ci e disinfe�an� vuole approfondire il 

tema dei metodi di valutazione, scel� in ambito comunitario, per dimostrarne l’efficacia nella 

riduzione della carica microbica. 

Dal 1989 il Comitato Europeo di Normazione (CEN) ha is�tuto il Gruppo tecnico (CEN/TC 216) con 

l’obie�vo di standardizzare la termologia, individuare quali requisi� e metodi di prova sono ne-

cessari per valutare l’efficacia dei prodo� che sono u�lizza� in ambito medico, alimentare, vete-

rinario e nei se�ori agricoli, industriale, domes�co e is�tuzionale.  

La norma EN 14885 Disinfe�an� chimici e an�se�ci - Applicazione delle Norme Europee fornisce 

una panoramica dei test disponibili, l’elenco dei se�ori per i quali sono previs�, l’uso e i metodi 

di prova da effe�uare.  
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Secondo la Dire�va Europea 34/1998 EC, il CEN è l’unico 

ente riconosciuto e autorizzato dalle is�tuzioni europee 

per lo svolgimento delle a�vità di: pianificazione, scri�u-

ra, revisione e adozione riguardo le norme standardizza-

te comuni in tu�o il territorio europeo. 

L’ente di normazione nazione è per l’Italia l’UNI, Ente 

Nazionale di Uniformazione che, come partner del CEN 

ha il compito di recepire  le indicazione e le norme pro-

do�e a livello europeo. 

Per la formulazione delle norme il CEN is�tuisce comita� 

tecniche “ad hoc”.  

Dal 1989 è opera�vo il Comitato Tecnico 216 (CEN/TC 

216) sugli an�se�ci e disinfe�an�, organizzato in 

qua�ro so�o- gruppi di lavoro (Working Group WG): 

1. CEN/TC 216/WG 1 –medicina umana 

2. CEN/TC 216/WG 2 –uso veterinario 

3. CEN/TC 216/WG 3 –igiene alimentare e uso do-

mes�co e is�tuzionale  

4. CEN/TC 216/WG 4 – Gruppo di lavoro orizzontale  

I primi tre so�o- gruppi sono dedica� ai metodi di prova 

per valutare l'a�vità dei prodo� riguardo alla specifica 

des�nazione d’uso: campo umano, veterinario, igiene 

alimentare, uso domes�co e is�tuzionale.  

Il quarto gruppo è dedicato alla standardizzazione dei 

processi e dalle terminologie.  

Il Gruppo Tecnico 216 ha iden�ficato i test necessari per 

definire l’efficacia dei prodo� suddividendoli in qua�ro 

fasi quali: 

1. Fase 1 

2. Fase 2 step 1  

3. Fase 2 step 2  

4. Fase 3  

La differenza tra i vari test viene riassunta nella tabella 1. 

La norma tecnica EN 14885 è la norma che, da oltre 18 

anni, sinte�zza tu� ques� aspe� ed è so�oposta ad una 

costante revisione, l’ul�ma del novembre 2018,  ma il 

Comitato Tecnico ha già pubblicato un Dra� prEN 14885  

nell’o�obre 2020.  

Quest’ul�mo Dra�, a seguito della pandemia, ha rivisto 

la terminologia e introdo�o per l’ambito medico nuovi 

test per valutare l’efficacia virucida oltre a iden�ficare, 

finalmente, uno specifico metodo di prova per valutare 

l’a�vità sporicida (compreso il C. difficile). 

Per quanto riguarda l’ambito medico, il documento del 

novembre 2018 propone metodi di prova per le seguen� 

des�nazioni d’uso: 

Frizione igienica delle mani  

Lavaggio an�se�co delle mani  

Frizione e lavaggio chirurgico delle mani  

Disinfezione degli strumen� 

Disinfezione delle superfici con/senza azione meccanica  

In questo elenco non vengono riporta� metodi di prova 

previs� per alcune des�nazione d’uso, come ad esempio 

l’an�sepsi della cute integra e della cute lesa.  

Nel primo caso, venendo a mancare norme di riferimen-

to, il produ�ore e l’u�lizzatore, in a�esa di norme speci-

fiche, possono far riferimento all’elenco delle norme 

contenute del documento che riguardano l’efficacia ver-

so specifici classi di microrganismi (es. a�vità ba�erici-

da, virucida, tubercolicida ecc.) e i test di riferimento 

sono quelli applica� per la cute, mentre nel secondo 

caso il prodo�o è registrato come farmaco (A.I.C) e per 

questo so�ostata alla norma�va specifica dei valutazio-

ne di efficacia prevista per i farmaci 

Il documento propone le norme tecniche obbligatorie 

per quella specifica des�nazione d’uso e quelle addizio-

nali, l’elenco minimo dei microrganismi da testare per il 

singolo metodo di prova, la necessità o meno di effe�ua-

re il test ad una temperatura specifica, il tempo di con-

ta�o, le  sostanze interferen� e la riduzione logaritmica 

che deve raggiungere come esito efficace del test.  

In de�aglio ripor�amo l’elenco delle norme tecniche 

indicata per l’uso umano:  

1. UNI EN 1499:2013-Disinfe�an� chimici ed an�-

se�ci - Lavaggio igienico delle mani - Metodo di 

prova e requisi� (fase 2, stadio 2) 

2. UNI EN 1500:2013 Disinfe�an� chimici ed an�-

se�ci - Tra�amento igienico delle mani per frizio-

ne - Metodo di prova e requisi� (fase 2, stadio 2) 

3. UNI EN 12791: 2018: Disinfe�an� chimici ed an�-

Focus  —  Criteri per la scelta degli an�se�ci e disinfe�an�. Parte II 
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Tabella 1 —  Fasi del processo  

Fase 1 
Sono test quan�ta�vi in sospensione per stabilire se i principi a�vi o i prodo� in fase di sviluppo han-

no a�vità ba�ericida, fungicida o sporicida indipendentemente da aree di applicazione specifiche. 

Fase 2/ step 1 

 Sono test quan�ta�vi in sospensione effe�ua� in prove�a per stabilire se un prodo�o ha una l’a�vi-

tà, ba�ericida, fungicida, lievitocida, micoba�ericida, tubercolicida, sporicida o virucida  in condizioni 

pra�che simulate che rappresentano le condizione di u�lizzo. 

Il prodo�o non viene diluito solo con acqua ma anche con una soluzione di sostanze interferen� che 

simulano un carico organico, condizione riscontrabile nella realtà sia in condizioni di pulito che di spor-

co . 

La condizione di pulito. Rappresenta la condizione nella quale un disinfe�ante agisce dopo che, su di 

una superficie, è stata effe�uata la pulizia. Per effe�uare il test  viene aggiunto alla prove�a al-

bumina bovina 

La condizione di sporco. Rappresenta la condizione nella quale un disinfe�ante agisce in condizione 

di contaminazione da materiale biologico. Per effe�uare il test sono aggiun� globuli rossi di pe-

cora (sangue) albumina bovina in quan�tà maggiore rispe�o alle condizioni di pulito. 

Fase 2 /step 2 

Sono test di quan�ta�vi su superfici per stabilire se un prodo�o ha a�vità ba�ericida, fungicida, lievi-

tocida, micoba�ericida, tubercolicida, sporicida o virucida quando, applicato su una superficie o sulla 

cute, si vengono a simulare le condizioni di u�lizzo. Per questo metodo di prova vengono indica� il 

test di superficie e le sostanze interferen� da u�lizzare in condizione di sporco e di pulito. 

La condizione di pulito. Rappresenta la condizione nella quale un disinfe�ante agisce dopo che su di 

una superficie è stata effe�uata la pulizia. L’albumina bovina è aggiunta durante il test su superfi-

ci 

La condizione di sporco. Rappresenta la condizione nella quale un disinfe�ante agisce in condizione 

di contaminazione da materiale biologico di una superficie, Per effe�uare il test sono aggiun� 

globuli rossi di pecora (sangue) albumina bovina in quan�tà maggiore rispe�o alle condizioni di 

pulito. 

Fase 3 
Sono test sul campo in condizioni di u�lizzo. La metodologia applicabile per questo �po di test non è 

ancora disponibile ma potrebbe essere sviluppata in futuro. 

se�ci - Disinfezione chirurgica delle mani - Metodo 

di prova e requisi� (fase 2, stadio 2) 

4. UNI EN 13624:2022: Disinfe�an� chimici ed an�-

se�ci - Prova quan�ta�va in sospensione per la 

valutazione dell'a�vità fungicida o levuricida in 

campo medico - Metodo di prova e requisi� (fase 2, 

stadio 1) 

5. UNI EN 13697:2019: Disinfe�an� chimici ed an�-

se�ci - Prova quan�ta�va per superfici non porose 

per la valutazione dell'a�vità ba�ericida e/o fungi-

cida di disinfe�an� chimici u�lizza� in campo ali-

mentare, industriale, domes�co e is�tuzionale - 

Metodo di prova e requisi� senza azione meccanica 

(fase 2, stadio 2) 

6. UNI EN 13727:2015 Disinfe�an� chimici ed an�-

se�ci - Prova quan�ta�va in sospensione per la 

valutazione dell'a�vità ba�ericida in area medica - 

Metodo di prova e requisi� (fase 2, stadio 1) 

7. UNI EN 14348: 2005: Disinfe�an� chimici ed an�-

se�ci - Prova quan�ta�va in sospensione per la 

valutazione dell'a�vità micoba�ericida dei disin-

fe�an� chimici nel campo medico, compresi i disin-

fe�an� per strumen� - Metodi di prova e requisi� 

(fase 2, stadio 1) 

8. UNI EN 14476:2019: Disinfe�an� chimici e an�se�-

ci - Prova quan�ta�va in sospensione per la valuta-

zione dell'a�vità virucida in area medica - Metodo 

di prova e requisi� (fase 2, stadio 1) 

Focus  —  Criteri per la scelta degli an�se�ci e disinfe�an�. Parte II 
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9. UNI EN 14561:2006: Disinfe�an� chimici e an�-

se�ci - Prova quan�ta�va a portatore di germi 

per la valutazione dell'a�vità ba�ericida per stru-

men� u�lizza� nell'area medicale - Metodo di 

prova e requisi� (fase 2, stadio 2) 

10. UNI EN 14562:2006 Disinfe�an� chimici e an�-

se�ci - Prova quan�ta�va a portatore di germi 

per la valutazione dell'a�vità fungicida o fermen-

ta�va per strumen� u�lizza� nell'area medicale - 

Metodo di prova e requisi� (fase 2 stadio 2) 

11. UNI EN 14563:2009: Disinfe�an� chimici ed an�-

se�ci - Prova quan�ta�va a portatore di germi 

per la valutazione dell'a�vità micoba�ericida e 

tubercolicida di disinfe�an� chimici usa� per stru-

men� nell'area medicale - Metodo di prova e re-

quisi� (fase 2 stadio 2) 

12. UNI EN 16438:2014: Disinfe�an� chimici ed an�-

se�ci - Prova quan�ta�va di superficie per la va-

lutazione dell'a�vità fungicida o lievitocida di 

disinfe�an� chimici e an�se�ci nell'area veteri-

naria su superfici non porose senza azione mecca-

nica - Metodo di prova e requisi� (fase 2, stadio 2) 

13. UNI EN 16615:2015: Disinfe�an� chimici ed an�-

se�ci - Prova quan�ta�va per la valutazione 

dell'a�vità ba�ericida e levuricida su superfici 

non porose con azione meccanica mediante sal-

vie�e in area medica (4-field test) - Metodo di 

prova e requisi� (fase 2, stadio 2) 

14. EN 16777:2018, Disinfe�an� chimici e an�se�ci - 

Prova quan�ta�va di superficie non porosa senza 

azione meccanica per la valutazione dell'a�vità 

virucida di disinfe�an� chimici u�lizza� in area 

medica - Metodo di prova e requisi� (fase 2, sta-

dio 2) 

15. EN 17111:2018, Disinfe�an� chimici e an�se�ci – 

Test quan�ta�vo del ve�ore per la valutazione 

dell’a�vità virucida per strumen� u�lizza� in area 

medica – Metodo di prova e requisi� (fase 2, sta-

dio 2)  

16. EN 17126:2018, Disinfe�an� chimici e an�se�ci – 

Prova quan�ta�va in sospensione per la valutazio-

ne dell’a�vità sporicida di disinfe�an� chimici in 

area medica – Metodo di prova e requisi� (fase 2, 

stadio 1) 

Queste norme sono applicate come indicato nelle tabelle 

2 e 3. 

Norma UNI EN 14885 – disinfe�an� chimici e an�se�ci-

Applicazione delle Norme Europee per i disinfe�an� chi-

mici e gli an�se�ci – Gennaio 2019. 

Campo d’applicazione Tipo di a�vità 
Condizione  

di prova 

Test quan�ta�vo  

in sospensione  

(fase2/step 1) 

Test in condizioni  

pra�che  

(fase2/step 2) 

Frizione igienica 

delle mani 

Ba�ericida Obbligatoria EN 13727 EN 1500 

Lievitocida Obbligatoria EN 13624   

Micoba�ericida/Tubercolicida Addizionale EN 14348   

Virucida Addizionale EN 14476   

Lavaggio an�se�co 

delle mani 

Ba�ericida Obbligatoria EN 13727 EN 1499 

Lievitocida Obbligatoria EN 13624   

Micoba�ericida/Tubercolicida Addizionale EN 14348   

Virucida Addizionale EN 14476   

Frizione e lavaggio  

Chirurgico delle mani 

Ba�ericida Obbligatoria 
EN 13727 EN 12791 

Lievitocida Obbligatoria EN 13624   

Tabella 2 —  Igiene mani- test per des�nazione d’uso secondo la Norma UNI EN 14885 – 2019  

Focus  —  Criteri per la scelta degli an�se�ci e disinfe�an�. Parte II 
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Queste norme, purtroppo, non sono dire�amente acces-

sibili a tu� perché sono a pagamento, possono essere 

acquistate a�raverso l’Ente Italiano di Normazione 

(h�ps://store.uni.com/catalogo) e, ormai da alcuni anni, 

non sono più trado�e in lingua italiana ma vengono pub-

blicate in lingua inglese. 

Possiamo però avere un riferimento aggiornato (febbraio 

2022) di queste norme a�raverso la pagina dedicata ai 

biocidi dell’Agenzia Europea delle sostanze chimiche 

(ECHA) dove un corposo volume dire�amente scaricabile 

in PDF è dedicato alla valutazione di efficacia delle so-

stanze chimiche (h�ps://echa.europa.eu/guidance-

documents/guidance-on-biocides-legisla�on). Il nostro 

terzo focus sarà dedicato a un approfondimento di que-

sto volume . 

 

 

Campo d’applicazione Tipo di a�vità 
Condizione di 

 prova 

Test quan�ta�-

vo in  

sospensione  

(fase2/step 1) 

Test in condizioni  

pra�che  

(fase2/step 2) 

Disinfezione degli 

strumen� 

Ba�ericida Obbligatoria EN 13727 EN 14561 

Lievitocida Obbligatoria EN 13624 EN 14562 

Fungicida Addizionale EN 13624 EN 14562 

Micoba�ericida/Tubercolicida Addizionale EN 14348 EN 14563 

Virucida Addizionale EN 14476 EN 17111 * 

Sporicida * Addizionale EN 17126*   

Disinfezione delle super-

fici SENZA azione mecca-

nica 

Ba�ericida Obbligatoria EN 13727 EN 13697# 

Lievitocida Obbligatoria EN 13624 EN 13697# 

Fungicida Addizionale EN 13624 EN 13697# 

Micoba�ericida/Tubercolicida Addizionale EN14348   

Virucida Addizionale EN 14476 EN 16777* 

Disinfezione delle  

superfici CON  azione  

meccanica 

Ba�ericida Obbligatoria EN 13727 EN16615 

Lievitocida Obbligatoria EN 13624 EN16615 

Fungicida Addizionale EN13624   

Micoba�ericida/Tubercolicida Addizionale EN14348   

Virucida Addizionale EN14476   

Sporicida * Addizionale EN 17126*   

* Test previsti dalla Draft prEN 14885 – ottobre 2020 

 

# Questa norma non è specifica per l’uso umano ma non essendo stato prodotto nessun metodo di prova per questa desti-
nazione d’uso e per il tipo di microrganismi si applica comunque nell’ambito medico con le modifiche indicate nella nota 

presente al capitolo 4.3.2.6 della norma EN 14885: 2018 

Tabella 3 —  Strumen� e superfici test per des�nazione d’uso secondo la Norma UNI EN 14885 –2019  

Focus  —  Criteri per la scelta degli an�se�ci e disinfe�an�. Parte II 


