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Introduzione

L'ordinanza sulla prevenzione della malattia di
Creutzfeldt-Jakob' negli interventi chirurgici e medici
(OMCJ) mirava a ridurre il rischio di trasmissione di tutte
le forme della malattia di Creutzfeldt-Jakob connessi a in-
terventi chirurgici e medici.

I 31 dicembre 2015 e stata abrogata e, con il 1° gen-

naio 2016, e stata integrata nell’ordinanza sulle epidemie
(OEp)2. Larticolo 25, riportato di seguito, che tratta della
prevenzione della malattia di Creutzfeldt-Jakob connessi
a interventi chirurgici e medici riprende quasi esattamen-
te il testo della vecchia ordinanza.
1 Per ridurre il rischio di trasmissione di tutte le forme del-
la malattia di Creutzfeldt-Jakob negli ospedali e nelle cli-
niche, prima di ogni impiego, i dispositivi medici invasivi
riutilizzabili, che devono essere utilizzati allo stato steri-
le, in particolare gli strumenti chirurgici, devono essere:

a. decontaminati e disinfettati secondo lo stato del-

la scienza e tenendo conto delle indicazioni fornite

dal fabbricante; e

b. sterilizzati a 134 °C con vapore acqueo saturo sot-

to pressione per 18 minuti.
2 Non possono essere riutilizzati dispositivi medici che, se-
condo le indicazioni del fabbricante, possono essere dan-
neggiati dalla procedura di sterilizzazione, se é possibile
sostituirli con dispositivi medici analoghi resistenti a que-
sta procedura.
3 Altre strutture sanitarie diverse da ospedali e cliniche,
in particolare gli studi medici, devono trattare conforme-
mente ai capoversi 1 e 2 i dispositivi medici che sono sta-
ti impiegati per interventi neurochirurgici, oftalmologici,
otorinolaringoiatrici o per interventi di chirurgia maxil-
lofacciale.

* Questo articolo & stato approvato dall’Ufficio federale della sanita
pubblica e da Swissmedic
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La differenza per rapporto al testo precedente ¢ evi-
denziata in giallo. Le persone che rigenerano dispositivi
medici lo devono fare conformemente alle istruzioni dei
relativi fabbricanti, premesso che tali istruzioni non sia-
no in contraddizione con lo stato delle conoscenze scien-
tifiche, di cui va tenuto conto in linea prioritaria. Queste
istruzioni devono essere redatte in osservanza della nor-
ma SN EN I1SO 17664.

Dall’entrata in vigore dell’lOMCIJ, nel 2002, le conoscen-
ze scientifiche si sono evolute. Lobiettivo di questa pub-
blicazione e di trasmettere delle raccomandazioni aggior-
nate ai professionisti del ricondizionamento di dispositivi
medici, in particolare riguardo ai dispositivi medici ter-
mosensibili.

Stato delle conoscenze scientifiche

Le raccomandazioni dellOMS? pubblicate nel 2000
precisano che il potenziale in-fettivo della malattia di
Creutzfeldt-Jakob si preserva attraverso I'essiccazione o il
fissaggio nel caso di utilizzo di alcol, formalina o glutaral-
deide. Se la procedura di ricondizionamento non puo es-
sere eseguita immediatamente, i dispositivi medici con-
taminati devono essere conservati in ambiente umido.
Questi elementi sono in vigore a tutt’oggi.

L'OMS ha raccomandato alcuni processi di deconta-
minazione: la sterilizzazione sotto pressione di vapore
acqueo saturo a 134 °C durante 18 minuti & stata ripre-
sa dall’lOMCJ e successivamente dall’'OEp. Responsabile
dell’applicazione dell’evoluzione delle conoscenze scien-
tifiche & chi esegue il ricondizionamento. Talune industrie
hanno sviluppato prodotti e procedimenti volti a rendere
inattivi gli agenti trasmissibili non convenzionali (ATNC),
quali i prioni. Numerose pubblicazioni testimoniano
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I'efficacia della sterilizzazione mediante diffusione di va-
pori di perossido di idrogeno*™ in relazione ai prioni. Il
fatto che alcuni di questi studi potrebbero essere legati
a possibili interessi industriali ha fatto si che, per il mo-
mento, la sua trasposizione nel diritto non potesse esse-
re consecutiva. Anche le metodologie descritte in questi
studi differiscono, non consentendo di paragonarne i ri-
sultati in senso stretto.

Le nuove raccomandazioni tedesche, KRINKO 2012,
propongono determinati prodotti detergenti con pH al-
calino > 10 e dei procedimenti di sterilizzazione ai vapo-
ri di perossido di idrogeno come trattamenti attivi in re-
lazione ai prioni.

La Francia ha adottato una propria regolamentazione
e messo a punto un metodo di riferimento, il Protocole
Standard Prion (PSP)', che permette di valutare le per-
formance di prodotti e procedimenti che vantano attivita
in relazione ai prioni.

Nel novembre 2011, I'Afssaps, 'agenzia francese per la
sicurezza sanitaria dei prodotti della salute, ha pubblicato
I'elenco dei prodotti inattivanti totali ai sensi del PSP. Que-
sta agenzia, diventata I’Agenzia Nazionale per la Sicurez-
za dei Medicinali e dei Prodotti Sanitari (ANSM), aggior-
na regolarmente tale elenco’®.

Esso contiene la lista dei detergenti e dei processi di
sterilizzazione, i fabbricanti e le condizioni d’uso (v. alle-
gato).

E d’uopo far presente che I'efficacia dei detergenti at-
tivi in relazione agli ATNC non comporta necessariamen-
te un potere detergente superiore rispetto ai detergen-
ti usuali”.

Raccomandazioni

Il procedimento di sterilizzazione sotto pressione di vapo-
re acqueo saturo a 134 °C durante 18 minuti resta racco-
mandato per tutti i dispositivi medici per i quali le istru-
zioni dei rispettivi fabbricanti prevedono la tolleranza di
tale metodo.

Per taluni dispositivi medici termosensibili & possibi-
le far ricorso a procedimenti di sterilizzazione ai vapori di
perossido di idrogeno che, secondo lo stato attuale delle
conoscenze scientifiche, sono in grado di inattivare i prio-
ni (v. allegato). Le istruzioni dei fabbricanti di tali disposi-
tivi medici vanno ad ogni modo osservate, in particolare
per quanto concerne il rispetto delle diverse tappe di ri-
condizionamento raccomandate. In queste condizioni, de-
terminati dispositivi medici (p. es. ottici) la cui funziona-
lita pud venire alterata in caso di esposizione prolungata
a temperature elevate possono essere ricondizionati con
prodotti alternativi.

L'utilizzo routinario di prodotti detergenti prionicidi po-
trebbe dar luogo a una riduzione del ricorso alla steriliz-
zazione sotto pressione di vapore acqueo saturo a 134
°C da 18 a 3 minuti, che rappresentano la durata minima
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raccomandata dalla norma SN EN 285 per una tempera-

tura pari a 134° '8 Una simile riduzione della durata della

sterilizzazione & sconsigliata e, in ogni caso, la giustifica-

zione rientra nel campo di responsabilita dell’utilizzatore™.
Ogni intervento sul processo di ricondizionamento di

dispositivi medici richiede pre-ventivamente:

e uno studio della compatibilita dei dispositivi medici
con il procedimento scelto;

¢ lavalidazione delle diverse tappe (lavaggio, imballag-
gio, sterilizzazione);

e uno studio dell'impatto economico sul budget della
gestione;

¢ laformazione del personale.
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Prodotto
ACTANIOS HLD

ACTANIOS HLD

+ ACTANIOS P1
+ ACTANIOS P2

ACTANIOS LDI

ALKA 100

HAMO 100

NEODISHER SEPTOCLEAN

PROLYSTICA 100
PID Prion
Inactivating
Detergent
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Fabbricante
ANIOS

ANIOS

ANIOS

ALKAPHARM

STERIS

DR WEIGERT

STERIS
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Condizioni d’uso

immersione/soluzione pronta all’'uso/tem-
peratura ambiente/30 min.

» P1:immersione / 0,5% / temperatura
ambiente / 10 min.

e risciacquo

» P2:immersione / 0,5% / temperatura
ambiente / 5 min.

e risciacquo

» HLD: immersione / soluzione pronta
all’uso / temperatura ambiente /15 min.

Il fabbricante ha ritirato la rivendicazione
di inattivazione degli ATCN per questo
prodotto.

La decisione, presa dal fabbricante, non
costituisce un motivo per mettere in di-
scussione le prestazioni dimostrate ai sensi
delle informazioni comunicate al’ANSM.

immersione /1% / temperatura ambiente
/ 15 min.

Ritiro definitivo dalla commercializzazione
dal 1° luglio 2014.

» immersione / 1% / temperatura ambien-
te / 60 min.

« lavatrice disinfettante, tunnel di lavaggio
/1% /55 °C/ 10 min.

immersione (bagno termostatico), lavatrice
disinfettante, tunnel lavatrice disinfettante
/0,8% /43 °C/7,5min.
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Prodotto

PROLYSTICA 2X
+ cycle non lumen
duVPRO 1

PROLYSTICA 2X
+ cycle non lumen
du VPRO Max

SEKUMATIK FR + SEKUMATIC Oxivario in
lavatrice disinfettante MIELE, sequenza

di inattivazione del programma OXIVARIO
PLUS

STERRAD® NX™

STERRAD® 100NX™

Fabbricante

STERIS

STERIS

MIELE

Advanced Sterilization Products (ASP)

Advanced Sterilization Products (ASP)

swWissnosc®

Condizioni d’uso

o PROLYSTICA 2X: immer-sione / 0,4% /
65 °C/ 5 min.

« VPRO 1: ciclo non-lumen

« PROLYSTICA 2X: immer-sione / 0,4% /
65 °C/ 5 min.

« VPRO Max: ciclo non-lumen

« lavatrice disinfettante MIELE / program-
ma Oxivario Plus

» SEKUMATIC FR: 0,5% / 55 °C / 5min

* SEKUMATIC FR 0,8% + SEKUMATIC Oxiva-
rio 0,7% / 55 °C/ 10 min.

« ciclo avanzato

« ciclo standard
« ciclo flex

http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/e44cbf8dd10218ea221e0a6607729dcl.pdf
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Swissnoso controlla accuratamente i testi pubbli-
cati per assicurarsi che la scelta e il dosaggio di
medicamenti e altri prodotti siano conformi alle
raccomandazioni e alle prassi ufficiali. in considera-
zione dei progressi della ricerca e dello stato delle
conoscenze scientifiche, come pure di eventuali
modifiche a regolamenti, Swissnoso declina ogni
responsabilita per eventuali conseguenze in relazi-
one a errori nel dosaggio e I'utilizzo di medicamen-
ti o altri prodotti.
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