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La sterilizzazionedei dispositivi medico-chirurgici si rivela
sempre materia complessa per:

� l’eterogeneità dei materiali,
� la tipologia delle apparecchiature impiegate.

IntroduzioneIntroduzione

La qualità del processo di sterilizzazioneriveste un ruolo di
importante in virtù della rilevante influenza in materia
di prevenzione e controllo delle infezioni contratte in
ospedale

� è necessario dunque che lefasi del processo di
sterilizzazione a carico dei dispositivi medici siano
effettuate in modo corretto.



Gli obiettiviobiettivi delladella sterilizzazionesterilizzazione possono essere
così schematizzati:

- assicuraread ogni paziente,in ogni procedurache

IntroduzioneIntroduzione

- assicuraread ogni paziente,in ogni procedurache
lo richieda, materiale sicuro sotto il profilo del
rischio infettivo;

- uniformare i comportamenti degli operatori in
condizioni di lavoro simili



I presidi medico-chirurgici vengono distinti, incritici,critici, semicriticisemicritici ee
nonnon criticicritici in relazione al rischio di infezione connesso al loro
uso

L' OO..MM ..SS.. (Organizzazione(Organizzazione MondialeMondiale delladella Sanità)Sanità) ha stabilito

Processo di sterilizzazioneProcesso di sterilizzazione

L' OO..MM ..SS.. (Organizzazione(Organizzazione MondialeMondiale delladella Sanità)Sanità) ha stabilito
che la sterilizzazione debba essere praticata su tutti gli articoli
critici, e più specificatamente:

• tutti gli oggetti che vengono forzati entro il corpo;
• tutti gli oggetti che entrano in cavità sterili del corpo;
• certi oggetti che entrano in cavità non sterili del corpo o durante

attività diagnostiche e terapeutiche in grado di aumentare il
rischio di contaminazione e di infezione;

• i materiali di supporto all'effettuazione di procedure asettiche.



Classificazione dei presidi in base al rischio di in fezione Classificazione dei presidi in base al rischio di in fezione 
correlato al loro usocorrelato al loro uso



……..esigenze:……..esigenze:

•• EFFICACIAEFFICACIA

•• EFFICIENZAEFFICIENZA•• EFFICIENZAEFFICIENZA

•• SICUREZZASICUREZZA

•• ECONOMICITA’ECONOMICITA’



• EFFICACIA = GARANZIA DI RISULTATO: GARANZIA DI RISULTATO: 

assoluta garanzia igienica per il paziente.assoluta garanzia igienica per il paziente.

� Metodo convalidato e standardizzato 

……..esigenze:……..esigenze:

� Metodo convalidato e standardizzato 

� Controllo sistematico della prestazione 

� Manutenzione della apparecchiatura

� Standardizzazione ed ottimizzazione delle procedure di 

decontaminazione e stoccaggio





EFFICIENZA EFFICIENZA 

�� Contenimento dei tempi di riutilizzo degli  strumenti Contenimento dei tempi di riutilizzo degli  strumenti 

�� Facilità d’usoFacilità d’uso

SICUREZZA SICUREZZA 

……..esigenze:……..esigenze:

SICUREZZA SICUREZZA 

�� Massima sicurezza per gli operatori e per il  pazienteMassima sicurezza per gli operatori e per il  paziente

ECONOMICITA’ ECONOMICITA’ 

�� Flessibilità d’usoFlessibilità d’uso

�� Minimo livello di danneggiamento dei materialiMinimo livello di danneggiamento dei materiali

�� Investimenti iniziali costi di gestione contenuti  Investimenti iniziali costi di gestione contenuti  



“Sterilizzazione”“Sterilizzazione”

Qualsiasi processo, fisico o chimico, che  porta allaQualsiasi processo, fisico o chimico, che  porta alla
distruzionedistruzionedidi

TUTTE LE FORME VITALITUTTE LE FORME VITALI

in particolar modoin particolar modo

TUTTI I MICROORGANISMI IN FORMA TUTTI I MICROORGANISMI IN FORMA 
VEGETATIVA ED ALLO STATO DI SPOREVEGETATIVA ED ALLO STATO DI SPORE

sia patogeni che saprofiti.sia patogeni che saprofiti.

O.M.SO.M.S.



“Sterile”“Sterile”
Condizione di un dispositivo medico che èCondizione di un dispositivo medico che è

PRIVO di MICRORGANISMI VITALI PRIVO di MICRORGANISMI VITALI 

UNI EN 556UNI EN 556--1:20021:2002

“Sterilità”“Sterilità”
Condizione di essere Condizione di essere 

PRIVO di MICRORGANISMI VITALIPRIVO di MICRORGANISMI VITALI

UNI EN 556UNI EN 556--1:2002, UNI  EN ISO 14937:20021:2002, UNI  EN ISO 14937:2002



Data la natura della cinetica dell’ inattivazione microbica,
non è possibile verificare se un qualsiasi dispositivo, scelto
a caso tra una popolazione di dispositivi sterilizzati, sia
conforme alle condizioni definite.

In altre parole, c’è sempre una probabilità finita che un
microrganismo possa sopravvivere qualunque sia
l’efficacia del trattamento applicato.

� Ne consegue che lasterilitàsterilità di ogni articolo sottoposto a
sterilizzazione non può essere garantita e deve di necessità
essere definitainin terminitermini didi probabilitàprobabilità di esistenza di un
microrganismo sopravvissuto su/in tale articolo.

UNI EN 556UNI EN 556--1:20021:2002



“Sterile”“Sterile”
Probabilitàdi trovare un microrganismo vitale 

all’interno di un lotto di sterilizzazione

inferiore a 1 su 1 milione

Sterility Assurance Level ( S.A.L.): < < < < 10- 6

UNI EN 556UNI EN 556--1:20021:2002



La prova che un dispositivo medico èsterileproviene da:

� La convalida iniziale (qualifica di installazione, qualifica
operativa, qualifica delle prestazioni)del processo di
sterilizzazione e le successivericonvalide che dimostrano
l’accettabilità del processo.

� Le informazioni raccolte durante ilmonitoraggio e il controllo
sistematico (controlli fisici, chimici e microbiologici) chesistematico (controlli fisici, chimici e microbiologici) che
dimostrano che il processo convalidato è stato eseguito nella
pratica.

UNIUNI ENEN 556556--11::20022002
UNI EN ISO 14937:2002UNI EN ISO 14937:2002
UNI EN 17665UNI EN 17665--1:20071:2007



Accettazione in servizioAccettazione in servizio

E’ attuata per dimostrare che
l’apparecchiatura di sterilizzazione e gli
elementi subordinati sono stati forniti ed
installatiin conformitàalla loro specificainstallatiin conformitàalla loro specifica

UNI EN ISO 14937:2002UNI EN ISO 14937:2002



Qualificazione di prestazioneQualificazione di prestazione

E’ la fase della convalida che utilizza il prodotto per
dimostrare che l’apparecchiatura funziona
coerentemente in conformità ai criteri
predeterminatied i processoproduceun prodottopredeterminatied i processoproduceun prodotto
che è sterile e soddisfa i requisiti specificati

UNI EN ISO 14937:2002UNI EN ISO 14937:2002



Controlli fisiciControlli fisici

Si impiegano per tenere monitorati i valori raggiunti
dai parametri fisici nel corso delle varie fasi del
ciclo di sterilizzazione.

Si effettuano attraverso strumenti (termometri,Si effettuano attraverso strumenti (termometri,
manovuotometri, registratori su carta, avvisatori
elettrici ed acustici) installati sulle sterilizzatrici.

Indicano il raggiungimento o meno dei parametri
necessari all’efficacia del processo



Controlli fisiciControlli fisici

• Prova di tenuta della camera di
sterilizzazione

• BowieDick• BowieDick
• Prova dell’umidità residua



Controlli chimiciControlli chimici
• Il principio del loro funzionamento si basa sull'uso di

sostanze chimiche che reagiscono ad uno stimolo fisico
cambiando di colore o di consistenza.

• Tale cambiamento avviene completamente solo se le
condizionivengonomantenuteperuncertotempo.condizionivengonomantenuteperuncertotempo.

INDICATOREINDICATORE CHIMICOCHIMICO DIDI PROCESSOPROCESSO

INDICATOREINDICATORE CHIMICOCHIMICO DIDI STERILIZZAZIONESTERILIZZAZIONE



Controlli biologiciControlli biologici

Si effettuano mediante preparati standardizzati
costituiti da spore di microrganismi
altamente resistenti, in pratica ciò che viene
misurata è l’effettiva distruzione dimisurata è l’effettiva distruzione di
microrganismi altamente resistenti
all'agente sterilizzante.

Spore di Bacillus stearothermophilus



Il processo di SterilizzazioneIl processo di Sterilizzazione

metodi fisici metodi fisici metodi chimicimetodi chimici

LeLeLeLeLeLeLeLe metodichemetodichemetodichemetodichemetodichemetodichemetodichemetodiche didididididididi sterilizzazionesterilizzazionesterilizzazionesterilizzazionesterilizzazionesterilizzazionesterilizzazionesterilizzazione maggiormentemaggiormentemaggiormentemaggiormentemaggiormentemaggiormentemaggiormentemaggiormente inininininininin usousousousousousousouso inininininininin
ambitoambitoambitoambitoambitoambitoambitoambito ospedalieroospedalieroospedalieroospedalieroospedalieroospedalieroospedalieroospedaliero sisisisisisisisi possonopossonopossonopossonopossonopossonopossonopossono ricondurrericondurrericondurrericondurrericondurrericondurrericondurrericondurre essenzialmenteessenzialmenteessenzialmenteessenzialmenteessenzialmenteessenzialmenteessenzialmenteessenzialmente
aaaaaaaa duedueduedueduedueduedue metodimetodimetodimetodimetodimetodimetodimetodi

•• Ossido di etileneOssido di etileneOssido di etileneOssido di etileneOssido di etileneOssido di etileneOssido di etileneOssido di etilene
•• Acido peraceticoAcido peraceticoAcido peraceticoAcido peraceticoAcido peraceticoAcido peraceticoAcido peraceticoAcido peracetico
•• Gas plasma di HGas plasma di HGas plasma di HGas plasma di HGas plasma di HGas plasma di HGas plasma di HGas plasma di H22222222OOOOOOOO22222222

metodi fisici metodi fisici metodi chimicimetodi chimici

•• FiltrazioneFiltrazioneFiltrazioneFiltrazioneFiltrazioneFiltrazioneFiltrazioneFiltrazione
•• CaloreCaloreCaloreCaloreCaloreCaloreCaloreCalore
•• RadiazioniRadiazioniRadiazioniRadiazioniRadiazioniRadiazioniRadiazioniRadiazioni
•• MicroondeMicroondeMicroondeMicroondeMicroondeMicroondeMicroondeMicroonde



Sistema di sterilizzazione ad alta Sistema di sterilizzazione ad alta 
temperaturatemperatura

Sterilizzazione a vapore saturoSterilizzazione a vapore saturo



Vapore saturoVapore saturo
CaratteristicheCaratteristiche

� Il calore è considerato il mezzo più sicuro, rapido ed
economico per qualsiasi materiale che non sia termolabile.

� Il tempo di sterilizzazione decresce con l’aumentare della
temperatura.

AutoclaveAutoclaveAutoclaveAutoclave

� L’apparecchiatura è costituita da una camera di
sterilizzazione, avvolta da un’ intercapedine (nella quale
circola il vapore) e da una pompa aspirante (per rimuovere
l’aria inizialmente presente nella camera).

� Questo metodo utilizza dunque vapore saturo (senza aria)
sfruttando la conduzione di calore in ambiente umido per
permettere agli oggetti di raggiungere le temperature
necessarie in tempi estremamente rapidi



Parametri di funzionamento dell’autoclave:
• Temperatura
• Tempo
• Pressione
• Umidità (100%)

Vapore saturoVapore saturo

CicloCicloCicloCiclo 121121121121°°°° CCCC ((((1111 atm)atm)atm)atm) CicloCicloCicloCiclo aaaa 134134134134°°°° CCCC ((((2222 atm)atm)atm)atm)
12121212 minutiminutiminutiminuti –––– penetrazionepenetrazionepenetrazionepenetrazione vaporevaporevaporevapore 1111 minutominutominutominuto –––– penetrazionepenetrazionepenetrazionepenetrazione vaporevaporevaporevapore

12121212 minutiminutiminutiminuti –––– SterilizzazioneSterilizzazioneSterilizzazioneSterilizzazione 2222 minutiminutiminutiminuti –––– SterilizzazioneSterilizzazioneSterilizzazioneSterilizzazione

6 minuti – Fattore sicurezza (per
l’impiego in ambito ospedaliero i
tempi minimi di sterilizzazione
vengono aumentati del 50%)

1 minuto – Fattore sicurezza (per
l’impiego in ambito ospedaliero i tempi
minimi di sterilizzazione vengono
aumentati del 50%)

TotaleTotaleTotaleTotale 30303030 minutiminutiminutiminuti TotaleTotaleTotaleTotale 4444 minutiminutiminutiminuti



I Dispositivi medici vengono a contatto con il vapore che,
operando allo stato puro e non miscelato con aria,
agisce sui microrganismi attraverso un processo di
coagulazione

Tutti i dispositivi da sterilizzare devonoesseredisposti in

Vapore saturoVapore saturo

Tutti i dispositivi da sterilizzare devonoesseredisposti in
modo tale che ogni superficie sia direttamente esposta
all'agente sterilizzante per la temperatura e per il tempo
previsti.

Il carico deve essere distribuito uniformementesecondo
quanto stabilito nelle fasi di qualifica prestazionale.



Vantaggi della sterilizzazione a vapore:

— rapidità del processo,
— efficacia del processo,
— facilità ed efficacia dei controlli,
— non tossico,
— economico.

Vapore saturoVapore saturo

— economico.

Svantaggi della sterilizzazione a vapore:

— degradazione del materiale plastico,
— alterazione nel tempo del materiale metallico,
— impossibilità di sterilizzare sostanze non idrosolubili 

(sostanze oleose e polveri),
— materiale termolabile.



Sistemi di sterilizzazione a bassa Sistemi di sterilizzazione a bassa 
temperaturatemperatura



La sterilizzazione con mezzi chimiciviene impiegataper il
trattamento di substrati che non sopportano temperature
elevate. Essa fa ricorso a particolari autoclavi o macchine che
operano a temperature sempre inferiori ai 100 °C.

Esempi di dispositivi da sterilizzare a 
basse temperature:

broncoscopi,esofagoscopi,gastroscopi,broncoscopi,esofagoscopi,gastroscopi,
otoscopi, oftalsmoscopi, strumenti
per microchirururgia, circuiti per
anestesia, cannule, siringhe, liquidi,
polveri, cotone, carta, gomme, lattice,
cavi elettrici, protesi vascolari,…



Metodi di sterilizzazione a basse Metodi di sterilizzazione a basse 
temperaturetemperature

Autoclave a ossido di etileneAutoclave a ossido di etilene

Sterilizzazione mediante l’utilizzo di Sterilizzazione mediante l’utilizzo di 
miscela di acido peraceticomiscela di acido peracetico

Autoclave a gas plasma di perossido di Autoclave a gas plasma di perossido di 
idrogenoidrogeno



Ossido di EtileneOssido di Etilene



Ossido di etilene:Ossido di etilene:
Caratteristiche:
�Gas 
� Infiammabile (associazione ad un gas stabilizzante 

come la CO2) 
�Tossico per inalazione, irritante per gli occhi, 

l’apparato respiratorio, la cutel’apparato respiratorio, la cute
�Mutageno e sospetto cancerogeno per inalazione

Meccanismo d’azione:
alchilazione di gruppi chimici con alterazione delle proteine e degli 

enzimi dei microrganismi.



Fattori influenzanti la sterilizzazione con 
autoclave ad ossido di etilene:

Concentrazione del gas: 700-800 mg/l(consigliabile)

Temperatura:37 – 57 °C

Pressione:varia a seconda della concentrazione del gas 

Umidità: 30-60%(precondizionamento)

Tempo di contatto:varia in base ai suddetti parametri e alla 
natura del materiale sa sterilizzare, nonché dal tipo di 
involucro (1h – 12 ore).



Fasi del ciclo
• decontaminazione, detersione, lavaggio, risciacquo, 

asciugatura, confezionamento dello strumento con 
materiali idonei (medical grade, polietilene)

• prevuoto
• preriscaldamento
• umidificazione del materiale mediante iniezione di 

vapore vapore 
• sterilizzazione (mantenendo le condizioni prefissate)
• evacuazione del gas
• degasificazione: necessaria per allontanare i residui di 

gas che negli oggetti sterilizzati deve  rientrare nei limiti 
stabiliti nella Circ. 56/83.



VANTAGGI
1. Elevata efficacia

2. Facilità di controllo

3. Facilità di 

VANTAGGI
1. Elevata efficacia

2. Facilità di controllo

3. Facilità di 

SVANTAGGI
➟ Tossicità, infiammabilità
➟ Durata del ciclo completo 

(48-72 h)

SVANTAGGI
➟ Tossicità, infiammabilità
➟ Durata del ciclo completo 

(48-72 h)

Ossido di etilene:Ossido di etilene:

3. Facilità di 
monitoraggio

4. Compatibilità con 
molti materiali

3. Facilità di 
monitoraggio

4. Compatibilità con 
molti materiali

➟ Necessità di aerazione 
forzata

➟ Possibilità di residui tossici 
del gas o suoi derivati sul 
materiale trattato

➟ Necessità di aerazione 
forzata

➟ Possibilità di residui tossici 
del gas o suoi derivati sul 
materiale trattato



Normativa
In Italia, al fine di regolamentare l’impiego dell’ ossido 

di etilene, il Ministero della Salute ha emanato la
Circolare n. 56/83, in cui sono fissate: 

� le norme di impiego 

� i requisiti delle attrezzature, dei locali e del personale 
(necessaria un’opportuna Abilitazione)(necessaria un’opportuna Abilitazione)

� le tecniche di controllo (parametri fisici, indicatori 
chimici, prove biologiche con B. subtilis)

� i limiti residui massimi accettabili di gas negli oggetti 
trattati. 



UNI EN ISO 11135-1:2008
Sterilizzazione dei prodotti sanitari Sterilizzazione dei prodotti sanitari -- Ossido di Ossido di 

etilene etilene -- Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la 
convalida e il controllo sistematico di un convalida e il controllo sistematico di un 
processo di sterilizzazione per dispositivi processo di sterilizzazione per dispositivi 
medicimedici

UNI CEN ISO/TS 11135-2:2009
Sterilizzazione dei prodotti sanitari Sterilizzazione dei prodotti sanitari -- Ossido di Ossido di 

etilene etilene -- Parte 2: Guida all'applicazione della Parte 2: Guida all'applicazione della 
ISO 11135ISO 11135--11



Acido PeraceticoAcido Peracetico



Acido peraceticoAcido peracetico
Caratteristiche:
� Si trova in soluzione in equilibrio:

CH3COOH + H2O2 < - > CH3COOOH + H2O

� Poiché il pH all’equilibrio è di 3,4- 4 (corrosivo) si utilizza una
miscela di acido peracetico allo 0,2% con pH 6,4(Sistema 
STERIS SYSTEM 1)

� I prodotti di decomposizione (acido acetico, ossigeno, acqua, 
perossido di idrogeno) non sono dannosi per l’ambiente e per 
gli operatori e non lasciano residui.

Meccanismo d’azione:
azione diretta sulla cellula con denaturazione delle proteine e del DNA, azione 

ossidante sulle membrane lipidiche. 



STERIS System 

� sistema brevettato che 
utilizza unamiscela a base 
di acido peracetico allo 
0,2% con pH 6,40,2% con pH 6,4

� è in grado di sterilizzare 
dispositivi medici 
immergibili in tempi brevi
(meno di 30 min) e a basse 
temperature(50 - 56 °C).



Fasi del ciclo
• Decontaminazione, detersione, lavaggio, risciacquo 

dello strumento (non necessaria l’asciugatura)
• Preparazione della miscela sterilizzante da parte della 

macchina, raggiungimento della temperatura di 
sterilizzazione (50 – 56 °C)

• Sterilizzazione (12 minuti)• Sterilizzazione (12 minuti)
• Risciacquo da parte della macchina
• Pre-asciugatura
• Print-out: ad ogni ciclo è rilasciato uno stampato che 

certifica, assieme agli altri controlli, l’avvenuta 
sterilizzazione.



Gestione del processo

Ciclo di controllo: va effettuato ogni giorno, dura 18-
20 min. In caso di mancato successo del controllo, 
l’apparecchiatura non permette di iniziare i 
successivi cicli.

Controllo chimico: con apposite strisce viranti, deve Controllo chimico: con apposite strisce viranti, deve 
sempre essere eseguito ad ogni ciclo. L’esito è 
riportato sul print-out.

Controllo biologico: con spore di B. 
stearothermophilus, va effettuato ogni 15 giorni. 
Richiede un ciclo dedicato.



VANTAGGI
1. Non tossico, non 

inquinante

2. Elevata efficacia

SVANTAGGI

1. Solo per strumenti 
immergibili

Acido peraceticoAcido peracetico

2. Elevata efficacia

3. Compatibilità con 
ampia varietà di 
materiali, compresi 
quelli termolabili

4. Facilità di controllo e 
monitoraggio

2. Impossibilità di 
conservazione della 
sterilità per lunghi 
periodi

3. Impossibilità di 
confezionamento degli 
strumenti



Gas plasma di perossido d’idrogenoGas plasma di perossido d’idrogeno



Il plasmaIl plasma
� Rappresenta il 4° stato della materia (solido, liquido, gassoso, 

plasma).
� E’ creato dall’applicazione di un campo elettromagnetico ad un 

gas nel vuoto.
� Nella sterilizzazione mediante autoclave a gas plasma si applica 

un’onda di radio frequenza al perossido di idrogeno (H2O2) un’onda di radio frequenza al perossido di idrogeno (H2O2) 
vaporizzato.

Meccanismo d’azione: 
L’applicazione del campo elettromagnetico al gas nel vuoto porta alla 

formazione di una nube di particelle cariche, molte delle quali sono 
radicali liberi e ioni attivi, che interagiscono con componenti vitali dei 
microrganismi (membrana cellulare, strutture proteiche, DNA)
provocandone la rapida distruzione.



Nell’Universo il 99% della materia è allo stato di Nell’Universo il 99% della materia è allo stato di Nell’Universo il 99% della materia è allo stato di Nell’Universo il 99% della materia è allo stato di Nell’Universo il 99% della materia è allo stato di Nell’Universo il 99% della materia è allo stato di Nell’Universo il 99% della materia è allo stato di Nell’Universo il 99% della materia è allo stato di 
PlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasma........
❖ Corona solareCorona solareCorona solareCorona solareCorona solareCorona solareCorona solareCorona solare
❖❖ Nuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas Interstellari

Il plasmaIl plasma

❖❖ Nuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas InterstellariNuvole di Gas Interstellari

Dove possiamo vedere il Dove possiamo vedere il Dove possiamo vedere il Dove possiamo vedere il Dove possiamo vedere il Dove possiamo vedere il Dove possiamo vedere il Dove possiamo vedere il PlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasma sulla Terra?sulla Terra?sulla Terra?sulla Terra?sulla Terra?sulla Terra?sulla Terra?sulla Terra?

❖ Aurora borealeAurora borealeAurora borealeAurora borealeAurora borealeAurora borealeAurora borealeAurora boreale
❖❖ FulmineFulmineFulmineFulmineFulmineFulmineFulmineFulmine
❖❖Luce al NeonLuce al NeonLuce al NeonLuce al NeonLuce al NeonLuce al NeonLuce al NeonLuce al Neon



Il plasmaIl plasma

IlIlIlIlIlIlIlIl PlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasmaPlasma è creato dall’applicazione di è creato dall’applicazione di è creato dall’applicazione di è creato dall’applicazione di è creato dall’applicazione di è creato dall’applicazione di è creato dall’applicazione di è creato dall’applicazione di 
un’energia ad un gas.un’energia ad un gas.un’energia ad un gas.un’energia ad un gas.un’energia ad un gas.un’energia ad un gas.un’energia ad un gas.un’energia ad un gas.



Cosa si genera?Cosa si genera?

Durante la fase di plasma si ha la 
formazione di ioni attivi e 
radicali liberi che, agendo sulla radicali liberi che, agendo sulla 
struttura dei Microrganismi 
(membrana cellulare, strutture proteiche, DNA)

ne determinano la distruzione



Le “specie” di radicali liberi sono attivi solo Le “specie” di radicali liberi sono attivi solo 
quando la radio frequenza è accesa (Plasma); quando la radio frequenza è accesa (Plasma); 

al termine di questa fase ...al termine di questa fase ...

...l’H...l’H22OO22 separato...separato...

...si ricompone in ...si ricompone in 
molecole di acqua (Hmolecole di acqua (H 22O) O) 

ed ossigeno (Oed ossigeno (O 22))

IL RISULTATO E’: NESSUN RESIDUO PERICOLOSOIL RISULTATO E’: NESSUN RESIDUO PERICOLOSO



La molecola di HLa molecola di H 22OO22

viene divisa in due viene divisa in due 
molecole di idrossile molecole di idrossile 

(OH(OH..) ) 

La molecola di HLa molecola di H 22OO22 viene viene 
divisa in una molecola di divisa in una molecola di 
idroperossile (OOHidroperossile (OOH ..) e un ) e un 

atomo di idrogeno (Hatomo di idrogeno (H ..))atomo di idrogeno (Hatomo di idrogeno (H ..))
La molecola di HLa molecola di H 22OO2 2 

assorbe la R.F. ed emana assorbe la R.F. ed emana 
raggi ultravioletti (UVraggi ultravioletti (UV)

GLI IONI COSI’ ATTIVATI COLLIDENDO TRA LORO GENERAN O GLI IONI COSI’ ATTIVATI COLLIDENDO TRA LORO GENERAN O 
RADICALI LIBERI CHE AGENDO SULLA STRUTTURA DEL RADICALI LIBERI CHE AGENDO SULLA STRUTTURA DEL 
MICROORGANISMO NE DETERMINANO LA DISTRUZIONEMICROORGANISMO NE DETERMINANO LA DISTRUZIONE



Ciclo di sterilizzazione
� Decontaminazione, detersione, asciugatura dell’oggetto
� Imballaggio con materiali privi di cellulosa (polietilene, Tyvec).

� Fase di sterilizzazione:
- caricamento del materiale
- creazione del vuoto
- iniezione e vaporizzazione della soluzione acquosa di H2O2
- attivazione del campo elettromagnetico che genera il plasma- attivazione del campo elettromagnetico che genera il plasma
- posizionamento degli indicatori chimici e biologici di controllo
- temperatura: 45 °C
- ambiente a bassa umidità

Durata del processo: 75 minuti
� Al termine del ciclo si ricostituisce la pressione atmosferica.



Gestione del processo

� L’intero ciclo di sterilizzazione è monitorato
�Al termine di ogni ciclo la macchina rilascia una stampa 

dei parametri fisici del processo
� In presenza di umidità o di materiali non compatibili la 

macchina si bloccamacchina si blocca
� I controlli biologici si effettuano con spore di B. subtilis
� I controlli chimici si effettuano con apposite strisce viranti.



Materiali compatibili
• cloruro di polivinile                                             

• teflon

• silicone

• poliuretano

••polimetacrilato di polimetacrilato di 
metilemetile

••acetato di vinileacetato di vinile

••kratonkraton

••policarbonatopolicarbonato
• nylon

• latex

• polietilene ad alta e a 
bassa densità

• polipropilene

••tutti i metalli e le tutti i metalli e le 
legheleghe

••tutto il materiale tutto il materiale 
otticoottico

••materiale elettronicomateriale elettronico

••motorimotori

••vetrovetro



Materiali incompatibili

• CELLULOSA E DERIVATI: teleria, tessuti, compresse, 
carta per sterilizzazione

• OLII

• LIQUIDI• LIQUIDI

• POLVERI

• STRUMENTI CHE NON SOPPORTANO IL VUOTO

• STRUMENTI A LUME MOLTO LUNGO E STRETTO ( è 
prevista l’applicazione di diffusori contenenti H2O2) 



VANTAGGI
1. Non tossicità
2. Breve durata del 

SVANTAGGI
1. Incompatibilità con 

vari materiali
2. Confezionamento solo 

Gas plasma di perossido d’idrogenoGas plasma di perossido d’idrogeno

2. Breve durata del 
ciclo

3. Assenza di residui  
inquinanti

4. Facilità di controllo 
e monitoraggio

2. Confezionamento solo 
con materiali sintetici

3. Scarsa ampiezza
della camera di 
sterilizzazione

4. Rigidità del ciclo



Indagine conoscitiva A.N.M.D.O.Indagine conoscitiva A.N.M.D.O.

Aspetti gestionali delle centrali di Aspetti gestionali delle centrali di 
sterilizzazionesterilizzazione



Indagine conoscitiva A.N.M.D.O.Indagine conoscitiva A.N.M.D.O.

Nord 

Centro 

Sud



Indagine conoscitiva A.N.M.D.O.Indagine conoscitiva A.N.M.D.O.

N°

IRCCSIRCCS

Presidio ASL

Azienda Ospedaliera

Ospedale Privato              

Policlinico Universitario

Ente di ricerca



Indagine conoscitiva A.N.M.D.O.Indagine conoscitiva A.N.M.D.O.

Modalità organizzativa 
adottata

Gestione servizio

InsourcingInsourcingInsourcingInsourcing MistaMistaMistaMista OutsourcingOutsourcingOutsourcingOutsourcing (vuoto)(vuoto)(vuoto)(vuoto) TotaleTotaleTotaleTotale

CENTRALE DI 
STERILIZZAZIONE 11 3 2 0 16STERILIZZAZIONE 11 3 2 0 16

MODALITA' MISTA 14 10 1 0 25

SUBCENTRALI IN SALA 
OPERATORIA 26 5 0 2 33

(vuoto) 0 0 0 1 1

Totale complessivo 51 (68,0%) 18 (24,0%) 3 (4,0%) 3 (4,0%) 75



Indagine conoscitiva A.N.M.D.O.Indagine conoscitiva A.N.M.D.O.

Tipo di 
sterilizzazione Outs % Ins. % Mista % NS %

n. medio 
autoclavi 

ins.

Vapore saturo 4 5,3% 66 88,0% 4 5,3% 1 1,3
%

5,4
%

Gas Plasma H2O2 4 5,3% 23 30,7% 0 0,0% 48 64,0
%

1,4

Ossido di etilene 17 22,7% 1 1,3% 0 0,0% 57 76,0
%

1,5

Acido peracetico 2 2,7% 32 42,7% 0 0,0% 41 54,7
%

3,5



Grazie per l’attenzione


