
Disinfezione e 
sterilizzazione 



DISINFEZIONE 

Procedimento che si prefigge 
l’uccisione dei microrganismi 

patogeni, inclusi i virus presenti in 
un oggetto o in un ambiente. 

Disinfezione e sterilizzazione 



Aspetti critici della disinfezione 

•  Temperatura: ottimale (20°-37°C) 
– bassa  = ridotta attività,  
– alta = può inattivare alcuni 

disinfettanti 
•  Concentrazione: deve essere 

adeguata e standard (> MIC) per 
evitare selezione di ceppi resistenti 



STERILIZZAZIONE 

Procedimento in grado di 
uccidere tutti i microrganismi, 
patogeni e non, e di inattivare 

tutti i virus, presenti in un 
oggetto o in un ambiente. 



La	sterilizzazione	è	u/lizzata	in	campo	farmaceu/co	nella	
preparazione	di		

inie5abili,	
colliri	e		

nella	preparazione	di	«materiali»	di	medicazione.	
	

Indipendentemente	dal	metodo	u/lizzato	è	necessari	
tener	presente	che:	
Ø qualsiasi	metodo	impiegato	non	dà	certezza	di	o5enere	
la	sterilità,	ma	si	hanno	solo	delle	probabilità	più	o	meno	
elevate;	
Ø i	processi	di	sterilizzazione	possono	avere	effeE	
dannosi	sui	prodoE	tra5a/,	così	bisogna	raggiungere	un	
compromesso	per	avere	l’effe5o	maggiore	con	il	minimo	
danno.	



5.9 FUI XII ed. 
 
INDICAZIONI PER I FABBRICANTI 
Il livello di assicurazione fornito da un risultato soddisfacente del saggio di sterilita' (assenza di unita' 
contaminate nel campione) riguardo alla qualita' totale del lotto e' una funzione dell’omogeneita' del lotto, 
delle condizioni di fabbricazione e dell’efficienza del piano di campionamento utilizzato. Questo il motivo 
per il quale nello scopo di questo saggio un lotto e’ definito come un insieme omogeneo di contenitori 
sigillati preparati in modo tale che il rischio di contaminazione sia lo stesso per ciascuna delle unita' che 
lo costituiscono. 
Nel caso di prodotti sottoposti a sterilizzazione terminale, l’assicurazione che forniscono le prove fisiche, 
biologicamente fondate e registrate automaticamente che dimostrano il corretto trattamento dell’intero lotto. 
… 
L’interpretazione dei risultati del saggio di sterilita' si basa sull’ipotesi che il contenuto di ciascun recipiente 
che costituisce il lotto avrebbe dato lo stesso risultato se fosse stato sottoposto a saggio. 







STERILIZZARE 

•  Assicurare l’assenza 
di ogni forma di vita 
da un certo ambito.  

•  Uccidere gli «esseri 
viventi» presenti o 
allontanarli 
dall’ambito specifico 
con mezzi adatti 



LAS	(SAL)	
LIVELLO	di	ASSICURAZIONE	della	

STERILITA’	
un	prodo5o	è	considerato	sterile	quando	la	

probabilità	di	
trovare	una	unità	non	sterile	in	un	lo5o	sterilizzato	

sia	di	10-6,	quando	cioè	una	unità	su	un	
milione	può	non	essere	sterile									
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Sterilizzazione	TERMINALE	





Sterilizzazione mediante calore 

Tre forme diverse: 
 

•  Incenerimento o fiamma diretta 
•  Calore secco  
•  Calore umido 



Calore secco 
AGENTE STERILIZZANTE: ARIA 
CALDA (CATTIVO CONDUTTORE DI 
CALORE  E SCARSO POTERE 
PENETRANTE) 
 
PROCEDURA: 180-200°C x 60’-90’ 
 
LIMITI: NON SI POSSONO 
STERILIZZARE MATERIALI UMIDI, 
LIQUIDI E PLASTICHERIA 
 
APPLICAZIONI: STERILIZZAZIONE 
DELLA VETRERIA 
(INDISPENSABILE) E DI 
STRUMENTI METALLICI 

SI USANO STUFE CON 
VENTILAZIONE AD ARIA 
FORZATA (CONVEZIONE) 
DETTE FORNI PASTEUR  



L’impiego	di	calore	secco	risulta	
efficiente	nelle	seguen/	condizioni:	
	
Ø 160°C	per	almeno	2	ore	
Ø 170°C	per	almeno	1,5	ore	
Ø 180°C	per	almeno	45	minu/	



Calore umido 

   AGENTE STERILIZZANTE: VAPORE ACQUEO AD 
ELEVATA TEMPERATURA (BUONA 
CONDUCIBILITA’ TERMICA E ELEVATO POTERE 
PENETRANTE = >EFFICIENZA) 

Viene utilizzato nelle seguenti forme:  
 

•  Sterilizzazione frazionata 
•  Vapore fluente 
•  Vapore sotto pressione   



PERCHE’ LA STERILITA’ NON 
PUO’ ESSERE ASSOLUTA? 

• Vediamo 
come 

funzionano 
nella realtà le 

cose 







IL DECADIMENTO DECIMALE                                         
“D”  

E’ il tempo, in minuti,  
per ridurre una popolazione 

microbica del 90%, a 
determinate condizioni (°C) 



IL COEFFICENTE DI TEMPERATURA “Z” 

E’ il numero di gradi (°C) che 
fa variare di 10 volte il 

valore di “D” 

 
 
 
 
 
dove T2 e T1 sono le 

temperature in °C e  
D1 e D2 sono i valori di D 

corrispondenti a quelle 
temperature 



IL	FATTORE	DI	LETALITA’		“F0”	

Consente di calcolare 
l’effetto, cioè la letalità, di 

qualsiasi ciclo di 
sterilizzazione e di 
valutare la “Sterility 

Assurance” 



Fa5ore	di	inaEvazione	o	grado	di	sterilità	
	

Indica	il	grado	di	riduzione	di	una	popolazione	
microbica.		

E’	dato	dal	rapporto	tra	la	
popolazione	microbica	iniziale	e	popolazione	
microbica	finale	a	seguito	ad	un	processo	

di	sterilizzazione.	



Vapore sotto pressione 

 Si utilizzano 
apparecchi detti 
Autoclavi, con 
coperchio a tenuta, 
in modo che in essi 
possa aumentare la 
pressione.  



AUTOCLAVE A “VAPOR 
SATURO” 



AGENTE STERILIZZANTE: VAPORE SATURO SOTTO PRESSIONE 
PROCEDURA:  CICLI DIFFERENTI IN BASE AL MATERIALE IL PIU’ 
FREQUENTE E’: 121°C X 15’ (= PRESSIONE +1atm) 
 
LIMITI: NON SI POSSONO STERILIZZARE MATERIALI CHE TEMONO 
L’UMIDITA’ (POLVERI, CARTA) 
 
APPLICAZIONI: INDISPENSABILE PER LA STERILIZZAZIONE DEI 
LIQUIDI 

  
FASI:    
• Rimozione aria dalla camera 
• Saturazione camera con vapore 
• Raggiungimento temperatura 
• Sterilizzazione per tempo stabilito 
• Rimozione vapore         

Vapore sotto pressione 



AUTOCLAVE AD “ACQUA 
SURRISCALDATA” 





Tindalizzazione	
	
esistono	situazioni	per	le	quali	è	importante	mantenere	
basse	le	temperature	di	esposizione,	come	nel	caso	dei	
materiali	degradabili	da	eccessive	temperature.		
La	/ndalizzazione	consiste	nel	riscaldare	tramite	vapore	
sostanze	termolabili	a	temperature	di	100°C	in	modo	
discon/nuo,	ad	intervalli	regolari	(24	ore)	per	un’ora,	per	
più	giorni	consecu/vi.	Alla	base	del	procedimento	sta	
l’osservazione	che	le	forme	microbiche	vegeta/ve	
vengono	uccise	a	65°-100°C.		
Lasciando	riposare	a	30°C	le	spore	si	aprono	e	le	forme	
vegeta/ve	sviluppatesi	vengono	uccise	dal	riscaldamento	
successivo.		
Questo	metodo	non	dà	garanzia	di	sterilità.	
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