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GLI IMPATTI AL 1 GENNAIO 2025
DEL DECRETO DIRETTORIALE

L’attuale framework normativo ricomprende i prodotti disinfettanti per la cute in tre 
ambiti: medicinali, presidi medico-chirurgici (PMC) e biocidi. 
In accordo a quanto stabilito dal regolamento UE 582/2012 (Biocidal Product 
Regulation, BPR), il Ministero della Salute ha stabilito la revoca, a partire dal 2025, 
delle registrazioni dei PMC per la antisepsi della cute integra prima di un trattamen-
to medico e l’obbligo di impiegare specialità medicinali a questo scopo. (1, 12, 13)

2

LE INFEZIONI DEL SITO CHIRURGICO
COME PRIORITÀ GLOBALE

3

Per l’incidenza in costante aumento e le conseguenze prodotte, la prevenzione 
delle infezioni del sito chirurgico (Surgical Site Infections, SSI) rappresenta una 
priorità sanitaria globale.
Le SSI costituiscono la terza tipologia di Infezione Correlata all’Assistenza (ICA) per 
diffusione in Europa e provocano ripercussioni importanti in termini di mortalità, costi 
sociali e ricadute medico-legali correlate, che impattano sia sulle strutture sanitarie 
che sui singoli professionisti coinvolti. (1-9)

Poiché, in virtù delle loro caratteristiche, tali infezioni risultano essere in larga parte 
prevenibili, assume particolare rilevanza l’analisi dei fattori di rischio associati alla 
loro insorgenza nonché delle strategie mitiganti previste, la più importante delle 
quali è da inquadrarsi nella preparazione della cute. (1, 10, 11)

1

"Products for disinfection of damaged skin (e.g. wound disin-
fection) or disinfection of undamaged skin before a medical 
treatment of a patient (e.g. pre-operative skin disinfection 
before surgery and disinfection before injection) and products 
with a claim of medicinal use, are always medicinal products 
(covered by the Directive 2001/83/EC on medicinal products 
for human use).
Biocidal products within PT1 are mainly hand disinfectants, 
which can include disinfection of the wrist and forearm.”
(“Guidance on the BPR: Volume II Parts B+C”) (13)
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Il Ministero della Salute ha adottato in data 29 marzo 2023 il decreto direttoriale 
disciplinante la revoca delle autorizzazioni (rilasciate ai sensi dell’articolo 2 del 
d.P.R. 6 ottobre 1998, n. 392) all’immissione in commercio di tali prodotti al 1 
gennaio 2025. Il decreto permette la messa a disposizione e l’utilizzo dei lotti dei 
relativi prodotti fino al 1 luglio 2025 e ne consente ai distributori che li hanno 
acquistati prima del 1 gennaio 2025 la vendita fino al 1 luglio 2025. (1, 14-16)

La preparazione preoperatoria è fra gli ambiti clinici maggiormente interessati dal 
provvedimento, relativamente al quale si rende necessario individuare soluzioni 
alternative efficaci e sicure ai fini della protezione dal rischio di infezione del sito 
chirurgico, nonché indicazioni pratiche che possano essere di supporto all’attività 
degli operatori sanitari.

Per l’ampio spettro di attività che le caratterizzano e la persistenza dell’azione, 
le soluzioni alcoliche di clorexidina sono i disinfettanti più usati nel mondo. 
L’implementazione del decreto direttoriale renderà di fatto indisponibili dal 1 
gennaio 2025, nel mercato italiano e per l’indicazione alla preparazione del 
sito chirurgico prima di un trattamento medico, tutti i prodotti contenenti la 
soluzione alcolica al 2% di tale sostanza (sia incolore che colorata), con la sola 
eccezione della forma sterile con applicatore monouso, l’unica ad essere registrata 
come specialità medicinale. Nessun impatto verrà generato sulla soluzione alcolica 
di clorexidina allo 0,5% (già classificata come specialità medicinale) e sulla 
soluzione acquosa (registrata come galenico o come specialità medicinale). (16)

Rilevanti anche le ripercussioni medico-legali del provvedimento. In accordo 
alla Sentenza 4864/21 della Corte di Cassazione, che ribadisce i principi che 
governano l'accertamento del nesso causale in materia di responsabilità medica, 
è infatti in capo alla struttura la responsabilità di dimostrare di aver adottato 
tutte le cautele prescritte dalle vigenti normative e dalle legis artis al fine di 
prevenire l’insorgenza di patologie infettive. Sul tema disinfezione è recentemente 
intervenuta la stessa Corte con la Sentenza 6386/23, che affronta in maniera 
compiuta la tematica delle ICA e del relativo onere della prova in giudizio, 
precisando in maniera dettagliata gli obblighi a carico delle strutture sanitarie 
in materia di prevenzione delle infezioni nosocomiali ed individuando le figure 
apicali sui quali gli stessi gravano. (17)
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“La sicurezza delle cure si realizza anche mediante l’insieme 
di tutte le attività finalizzate alla prevenzione e alla gestione 
del rischio connesso all’erogazione di prestazioni sanitarie 
[…]“, nel quadro di quelle “attività di prevenzione del rischio“, 
cui “è tenuto a concorrere tutto il personale, compresi i liberi 
professionisti che vi operano in regime di convenzione con il 
Servizio sanitario nazionale”
Art. 1 legge n. 24/2017 - Legge Gelli (18)

RIPERCUSSIONI SULLA DISPONIBILITÀ DI
PRODOTTI: QUALI OPZIONI 

La futura ridotta disponibilità sul mercato di prodotti a base di clorexidina 2% in 
soluzione idroalcolica impone dunque la valutazione dell’appropriatezza d’uso 
di disinfettanti contenenti clorexidina a concentrazioni inferiori (0,5%), nonché di 
ulteriori opzioni alternative. (1, 20-22)

Alla luce del nuovo assetto normativo, la prima riflessione opportuna in questa 
direzione riporta alla scelta del tipo di soluzione. 

4

In merito all’introduzione del provvedimento, si apre il dibattito sulle opportunità 
di impiego della soluzione alcolica di clorexidina 2% sterile rispetto a quello del 
prodotto non sterile di clorexidina allo 0,5%. Disamina che richiama implicazioni 
in materia di sostenibilità economica e ambientale, rispettivamente in termini di 
rapporto costo-efficacia dell’utilizzo degli applicatori sterili e di complessità 
correlate al loro smaltimento, nei confronti delle quali tuttavia la sicurezza del 
paziente assume entità predominante. (11)

Le modifiche al framework normativo in oggetto consentiranno anche l’impiego 
delle soluzioni di clorexidina alcolica 0,5% in flaconi monodose, un’opzione che 
riduce i rischi derivanti da un’eventuale gestione non appropriata dei flaconi e 
dall’impiego di volumi eccessivi di prodotto. (1, 19) 

3 ASPETTI DI SOSTENIBILITÀ
ECONOMICA E AMBIENTALE
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SHEA Recommendations to Prevent Surgical Site Infections (SSIs)
“[…]
6. Use alcohol-containing preoperative skin preparatory agents 
in combination with an antiseptic. (Quality of evidence: HIGH)
[…]”
“Strategies to prevent surgical site infection in acute-care hospitals” 
(23)

Soluzioni alcoliche
di clorexidina 0,5% 4.1

Ai fini della preparazione del sito chirurgico, la letteratura scientifica internaziona-
le raccomanda la scelta preferenziale di antisettici su base alcolica rispetto alle 
soluzioni acquose. In particolare, l’aggiornamento del 2022 “Strategies to prevent 
surgical site infection in acute-care hospitals” delle linee guida pubblicate da The 
Society for Healthcare Epidemiology of America (SHEA) per la prevenzione delle 
SSI indica come prima scelta l’impiego di agenti preparatori cutanei preoperatori 
contenenti alcol in combinazione con un antisettico (evidenze di alta qualità). 

Sulla medesima linea, il Center for Disease Control and Prevention (CDC) statuniten-
se, che nelle linee guida pubblicate nel 2017 esprime una raccomandazione forte 
all’uso di un agente antisettico a base alcolica, con la sola eccezione dei casi in 
cui tale prodotto è controindicato (raccomandazione forte; evidenze di alta qua-
lità). (1, 21-27) 

L’analisi di questa specifica opzione impone la valutazione delle prove compara-
tive di efficacia presenti in letteratura delle soluzioni alcoliche al 2% rispetto alle 
soluzioni alcoliche allo 0,5%. 

“Skin preparation in the operating room should be performed 
using an alcohol-based agent unless contraindicated.” 
Centers for Disease Control and Prevention Guideline for the Preven-
tion of Surgical Site Infection, 2017 (24)
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Soluzioni acquose
di clorexidina4.2

Sotto il profilo della concentrazione, la clorexidina esprime un’attività:

Altamente battericida: è attiva contro microorganismi Gram+ allo 0,01%, Gram- 
allo 0,02% e contro un microorganismo ad alto rischio di resistenza come lo 
Pseudomonas aeruginosa da 0,2% a 0,5%; (25)

Capace di generare un effetto persistente sulla pelle, tanto da sopprimere la 
ricolonizzazione per almeno 72 ore anche alla concentrazione dello 0,5%. (26)

In termini generali, le linea guida esaminate non pronunciano raccomandazioni sulla 
concentrazione opportuna di clorexidina. WHO e NICE (National Institute for health 
and Care Excellence), e diverse società scientifiche europee, esprimono indicazione 
all’impiego della clorexidina alcolica al 2% nel caso specifico dell’antisepsi cutanea 
nel cateterismo venoso, al fine di ridurre il rischio di infezioni del flusso ematico. 
(28-35) 

In letteratura sono reperibili dati generati da studi condotti in Paesi nei quali la 
soluzione alcolica di clorexidina al 2% non è disponibile, come il Giappone. Alla 
luce delle evidenze prodotte da queste e altre ricerche considerate, non emergo-
no prove che la soluzione in alcol 70% di clorexidina digluconato 0,5% sia meno 
efficace di quella acquosa di clorexidina 2% nel prevenire le SSI. (33)

Peraltro, il preoccupante trend di diffusione del fenomeno dell’antimicrobico resisten-
za, che investe in maniera significativa la clorexidina, enfatizza per gli antisettici 
l’importanza di appropriatezza d’uso e prevenzione dell’abuso. (36-38)

In assenza di evidenze di maggiore efficacia e al netto delle controindicazioni (o-
totossicità e neurotossicità, che ne precludono l’utilizzo nella chirurgia dell’orecchio 
e in neurochirurgia, allergie, chirurgia pediatrica), la prima fra le scelte alternative 
è dunque rappresentata dalle soluzioni in alcol 70% di clorexidina allo 0,5%. 
(39-42)

La linea guida NICE del 2019 indica fra le controindicazioni all’impiego delle so-
luzioni alcoliche le procedure chirurgiche in cui il sito operatorio è attiguo ad 
una mucosa. Per tali fattispecie, dunque, è indicato l’uso di soluzioni acquose di 
clorexidina, come riportato nella tabella 1. (22, 42)
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Soluzioni alcoliche o acquose
di iodopovidone4.3

In letteratura vengono anche riportati dati di sostanziale equivalenza in termini di 
efficacia fra le soluzioni alcoliche e le soluzioni acquose di clorexidina nella preven-
zione delle SSI in caso di interventi che comportino incisioni minori. (43, 44)

La preparazione del sito chirurgico viene realizzata in prevalenza mediante l’utili-
zzo di clorexidina o iodopovidone, sostanze che condividono macroscopicamen-
te lo spettro d’azione e che si differenziano per la persistenza dell’attività (che 
per la clorexidina si protrae fino a 48 ore, mentre per lo iodopovidone fino a 10 
ore). Stante questa premessa, nella scelta di possibili ulteriori opzioni è opportuno 
considerare il confronto fra queste due sostanze. (22, 25, 45, 46)

Nel quadro complessivo, WHO esprime una raccomandazione forte all’impiego 
della clorexidina, mentre NICE raccomanda l’uso di un prodotto antisettico (senza 
specificare quale) invitando alla consapevolezza di rischi e controindicazioni in 
fase di decision making. L’analisi e il confronto fra gli approcci adottati da WHO 

Prima scelta a meno che non ci siano 
controindicazioni o il sito chirurgico sia 
adiacente a una mucosa

Se sia una soluzione a base di alcol che 
la clorexidina non sono adatte

Alternativa se la clorexidina è controin-
dicata

Alternativa se il sito chirurgico è adia-
cente a una mucosa

Soluzione alcolica 
di clorexidina

Soluzione alcolica 
di povidone-iodio

Soluzione acquosa 
di povidone-iodio

Soluzione acquosa 
di clorexidina

SCELTA DELLA
PREPARAZIONE
ANTISETTICA DELLA PELLE

QUANDO

Tabella 1. Opzioni per la preparazione antisettica della pelle
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Impiego sequenziale di
clorexidina e iodopovidone 4.4

(2016), CDC (2017), NICE (2019) e Cochrane (2018) evidenziano scostamenti 
non significativi nei tassi di SSI correlati all’uso di clorexidina in soluzione alcolica 
e iodopovidone in soluzione acquosa. (21, 42, 47-64) 

La revisione della letteratura disponibile permette di concludere che:

L’impiego delle soluzioni alcoliche di iodopovidone è indicato in caso di 
controindicazione all’impiego della clorexidina;

L’impiego delle soluzioni acquose di iodopovidone è indicato quando sono 
controindicate/indisponibili le soluzioni alcoliche sia di clorexidina che di 
iodopovidone. 

La procedura nota come double skin preparation consiste nell’applicazione di una 
soluzione alcolica (70%) di clorexidina 0,5% seguita dall’applicazione di iodopovi-
done in soluzione acquosa (o soluzione colorata a base di benzalconio cloruro) e 
rappresenta un’ulteriore opportunità di scelta. La motivazione principale è associa-
ta alla possibilità di usare un preparato che, colorando la cute, permette di meglio 
evidenziare il sito chirurgico.

Come dimostrato da alcuni studi, la disinfezione sequenziale con clorexidina 
e iodopovidone è correlata ad un’azione più efficace rispetto all’impiego dei 
prodotti singoli contro i batteri sia aerobi che anaerobi presenti sulla pelle, ad un 
minor rischio di colonizzazione intravascolare e ad un minore rischio di SSI. (65-68)

Soluzione alcolica di
benzalconio cloruro4.5

Non sono disponibili evidenze in letteratura in merito a questa formulazione. 
A questo riguardo, tuttavia, occorre sottolineare che, nell’azione complessiva 
prodotta, è la presenza dell’alcol ad esercitare l’attività disinfettante principale. 
Un principio su cui si basano le più autorevoli linee guida internazionali che, 
come richiamato nei passaggi precedenti, raccomandano in generale le soluzioni 
alcoliche come prima scelta, eccetto i casi in cui sono controindicate. (24, 65-69)



LINEE OPERATIVE PER LA DISINFEZIONE
DEL SITO CHIRURGICO

10

Alla luce delle più aggiornate linee guida sulla preparazione del sito chirurgico e 
della necessità di identificare soluzioni alternative per fare fronte alle indisponibili-
tà di prodotti conseguenti l’introduzione del decreto direttoriale, diventa possibile 
estrapolare le seguenti conclusioni:

Le soluzioni a base alcolica sono più efficaci di quelle acquose;

Sono presenti in letteratura prove che la clorexidina sia più efficace rispetto 
allo iodopovidone nella prevenzione delle SSI;

In letteratura sono disponibili anche evidenze che le soluzioni alcoliche di 
clorexidina in concentrazioni pari o superiori allo 0,5% siano allo stesso modo 
efficaci rispetto alle soluzioni alcoliche di clorexidina 2% nella prevenzione 
delle SSI; (6, 21, 43, 47, 70, 71)

Gli studi esaminati permettono di considerare l’approccio relativo alla doppia 
preparazione con clorexidina 0,5% (primo step) e iodopovidone (secondo 
step), in merito al quale le evidenze disponibili mostrano una correlazione con 
la riduzione della carica batterica nella combinazione ottimale delle due 
formulazioni e nel rispetto dei corrispondenti tempi di applicazione. (65-69) 

Relativamente alla corretta percezione, valutazione e gestione del rischio, alla 
scelta del prodotto appropriato e al suo impiego corretto assume particolare 
valore un’adeguata formazione e coinvolgimento del team della prevenzione 
e controllo del rischio infettivo/team rischio clinico. In particolare, è opportuno 
che il chirurgo venga edotto anche sui dati generati dal paziente nella fase di 
follow-up che segue l’intervento, perché abbia una visione più chiara del contesto 
complessivo, e che venga ribadita l’imprescindibilità della compliance alle 
procedure inerenti tutte le fasi dell’assistenza e raccomandate nelle linee guida ai 
fini della prevenzione delle SSI. Si raccomanda altresì di riportare nel verbale di 
sala operatoria le modalità di preparazione del sito chirurgico adottate, al fine 
di poter raccogliere dati real world che consentano la realizzazione di revisioni. 
(21, 43, 72)

Le attività connesse alla preparazione del sito chirurgico sono soggette ad un 
rilevante rischio di discrezionalità da parte dell’operatore che le esegue. Occorre, 
pertanto, che le organizzazioni codifichino procedure scritte il più possibile 
dettagliate a contrasto di eventuali scelte empiriche. In questa azione, è anche

5
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opportuno operare scelte che bilancino in maniera adeguata l’equilibrio fra la 
sicurezza del paziente e la necessità di rispondere a requisiti di sostenibilità 
ambientale ed economica. (1, 7, 41, 72) 

Come indicato nelle linee guida internazionali, vengono consigliate tutte le azioni 
finalizzate alla minimizzazione del rischio (doccia o bagno pre-operatori, tricotomia, 
profilassi chirurgica, controllo della temperatura e della glicemia, …) che rientrano 
nel bundle predisposto per la prevenzione delle ICA. (21, 43)

Prima scelta a meno che non vi siano 
controindicazioni (chirurgia dell’orecch-
io, neurochirurgia, allergie, chirurgia 
pediatrica) o il sito chirurgico sia adia-
cente a una mucosa

Se sia una soluzione a base di alcol che 
la clorexidina non sono adatte

Alternativa se la clorexidina è controin-
dicata/indisponibile

Alternativa se il sito chirurgico è adia-
cente a una mucosa

Soluzione alcolica 
di clorexidina

Soluzione alcolica 
di povidone-iodio

Soluzione acquosa 
di povidone-iodio

Soluzione acquosa 
di clorexidina

SCELTA DELLA
PREPARAZIONE
ANTISETTICA DELLA PELLE

QUANDO

DOUBLE SKIN PREPARATION

BENZALCONIO CLORURO IN
SOLUZIONE ALCOLICA

Soluzione alcolica (70%) di 
clorexidina 0,5% + soluzione 
acquosa di iodopovidone

Controindicazione alla 
clorexidina
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