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1. INTRODUZIONE

La resistenza antimicrobica è una priorità per la Commissione, che nel 2011 ha pubblicato un piano d’azione di lotta ai 
crescenti rischi di resistenza antimicrobica. Tra gli obiettivi chiave del piano figurava la realizzazione di progressi verso 
un uso più prudente degli antimicrobici nell’uomo e negli animali. Linee guida sull’uso prudente degli antimicrobici in 
medicina veterinaria sono state pubblicate nel 2015 (1). Nel 2016 il Consiglio, nelle conclusioni sulle prossime tappe 
dell’approccio «One Health» di lotta alla resistenza agli antimicrobici, ha invitato la Commissione e gli Stati membri 
a sviluppare orientamenti dell’Unione europea sull’uso prudente degli antimicrobici nella medicina umana al fine di 
sostenere gli orientamenti e le raccomandazioni nazionali (2).

(1) Linee guida sull’uso prudente degli antimicrobici in medicina veterinaria (GU C 299 dell’11.9.2015, pag. 7).
(2) Conclusioni del Consiglio sulle prossime tappe dell’approccio «one health» di lotta alla resistenza agli antimicrobici, del 17 giugno 2016

http://www.consilium.europa.eu/it/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
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Le presenti linee guida sull’uso prudente degli antimicrobici in medicina umana si basano su una relazione tecnica elabo­
rata dal Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie (ECDC), con il contributo di esperti e portatori 
di interessi degli Stati membri dell’UE, alla quale si rimanda per informazioni dettagliate sulla metodologia utilizzata 
nell’elaborazione delle linee guida e per ulteriori riferimenti (3).

Le presenti linee guida si basano, oltre che su altre fonti, sulla raccomandazione 2002/77/CE del Consiglio, del 
15 novembre 2001, sull’uso prudente degli agenti antimicrobici nella medicina umana (4) e sul piano d’azione globale 
dell’OMS sulla resistenza antimicrobica (5).

2. DEFINIZIONI

Antimicrobico: qualsiasi sostanza di origine naturale, semi-sintetica o sintetica che a concentrazioni in vivo uccide 
i microrganismi o ne inibisce la crescita interagendo con un target specifico (6). Gli antimicrobici attivi contro i batteri 
sono detti agenti antibatterici;

antibiotico: una sostanza prodotta o derivata (ottenuta chimicamente) da un microrganismo che distrugge in modo 
selettivo altri microrganismi o ne inibisce la crescita (7). Il termine «antibiotico» è spesso utilizzato per indicare un agente 
antibatterico;

resistenza antimicrobica acquisita: resistenza di un microrganismo a un agente antimicrobico che in precedenza era effi­
cace per il trattamento delle infezioni causate da tale microrganismo;

organismo multiresistente: un microrganismo che non è sensibile ad almeno un agente di tre o più categorie di antimi­
crobici (8) (due o più categorie di antimicrobici nel caso del Mycobacterium tuberculosis);

terapia antimicrobica: la terapia antimicrobica empirica si basa su un giudizio clinico ragionevole e informato sull’organi­
smo infettivo più probabile; in caso di terapia antimicrobica documentata l’identità e la sensibilità antimicrobica dell’organi­
smo infettivo sono note in seguito ad appropriati test diagnostici o di riferimento;

profilassi antimicrobica: uso di antimicrobici per la prevenzione delle infezioni;

uso prudente degli antimicrobici: uso che comporta benefici per il paziente e al tempo stesso riduce al minimo la proba­
bilità di effetti avversi (tra cui la tossicità e la selezione di organismi patogeni come Clostridium difficile) e la comparsa 
o la diffusione della resistenza antimicrobica (9). Altri termini utilizzati allo stesso scopo sono «giudizioso», «razionale», 
«appropriato», «corretto» e «ottimale»;

stewardship antimicrobica: approccio organizzativo o a livello di un sistema sanitario volto a promuovere e monitorare 
l’uso giudizioso degli antimicrobici al fine di salvaguardarne la futura efficacia (10);

programmi di stewardship antimicrobica: programmi coordinati per l’attuazione di interventi volti a garantire una cor­
retta prescrizione degli antimicrobici (11).

(3) Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie, Proposals for EU guidelines on the prudent use of antimicrobials in humans, 
Stoccolma: ECDC; 2017
http://ecdc.europa.eu/en/publications/_layouts/forms/Publication_DispForm.aspx?List=4f55ad51-4aed-4d32-b960-
af70113dbb90&ID=1643

(4) GU L 34 del 5.2.2002, pag. 13.
(5) Organizzazione mondiale della sanità (OMS), Piano d’azione globale sulla resistenza antimicrobica, Ginevra: OMS; 2015. Disponibile 

all’indirizzo: http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action_plan_eng.pdf
(6) Organizzazione mondiale della sanità (OMS)/Organizzazione delle Nazioni Unite per l’alimentazione e l’agricoltura, Guidelines for risk 

analysis  of  foodborne  antimicrobial  resistance  CAC/GL  77-2011.  2011.  Disponibile  all’indirizzo:  http://www.fao.org/input/download/
standards/11776/CXG_077e.pdf

(7) Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie (ECDC), Autorità europea per la sicurezza alimentare (EFSA), Agenzia 
europea per i medicinali (EMEA), comitato scientifico dei rischi sanitari emergenti e recentemente identificati (CSRSERI), Joint Opinion 
on antimicrobial  resistance  (AMR) focused on zoonotic  infections,  EFSA; 2009.  Disponibile  all’indirizzo:  http://www.efsa.europa.eu/sites/
default/files/scientific_output/files/main_documents/1372.pdf

(8) Magiorakos AP, Srinivasan A, Carey RB, Carmeli Y, Falagas ME, Giske CG, et al. Multidrug-resistant, extensively drug-resistant and pan­
drug-resistant bacteria: an international expert proposal for interim standard definitions for acquired resistance. Clin Microbiol Infect. 2012; 18: 
268-281. doi: 10.1111/j.1469-0691.2011.03570.x

(9) Dellit TH, Owens RC, McGowan JE, Jr., Gerding DN, Weinstein RA, Burke JP, et al. Infectious Diseases Society of America and the Society 
for Healthcare Epidemiology of America guidelines for developing an institutional program to enhance antimicrobial stewardship. Clin Infect Dis. 
2007; 44: 159-177. doi: 10.1086/510393

(10) National institute for Health and Care Excellence (NICE), Antimicrobial stewardship: systems and processes for effective antimicrobial medicine 
use, 2015. Disponibile all’indirizzo: https://www.nice.org.uk/guidance/ng15?unlid=5776159082016524134857

(11) Task force transatlantica sulla resistenza antimicrobica (TATFAR). Summary of the modified Delphi process for common structure and pro­
cess  indicators  for  hospital  antimicrobial  stewardship  indicators,  2015.  Disponibile  all’indirizzo:  https://www.cdc.gov/drugresistance/pdf/
summary_of_tatfar_recommendation_1.pdf

C 212/2 IT Gazzetta ufficiale dell'Unione europea 1.7.2017

http://ecdc.europa.eu/en/publications/_layouts/forms/Publication_DispForm.aspx?List=4f55ad51-4aed-4d32-b960-af70113dbb90&ID=1643
http://ecdc.europa.eu/en/publications/_layouts/forms/Publication_DispForm.aspx?List=4f55ad51-4aed-4d32-b960-af70113dbb90&ID=1643
http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action_plan_eng.pdf
http://www.fao.org/input/download/standards/11776/CXG_077e.pdf
http://www.fao.org/input/download/standards/11776/CXG_077e.pdf
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/1372.pdf
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/1372.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/ng15?unlid=5776159082016524134857
https://www.cdc.gov/drugresistance/pdf/summary_of_tatfar_recommendation_1.pdf
https://www.cdc.gov/drugresistance/pdf/summary_of_tatfar_recommendation_1.pdf


prescriventi: tutti i professionisti sanitari qualificati per prescrivere antimicrobici. Oltre che ai medici di tutte le specializ­
zazioni e ai dentisti, il termine può riferirsi a infermieri, farmacisti, microbiologi clinici, ostetrici e altri professionisti 
sanitari che redigono prescrizioni, secondo la normativa locale.

3. AMBITO DI APPLICAZIONE E FINALITÀ

L’esposizione dei microrganismi agli agenti antimicrobici crea una pressione selettiva che può comportare lo sviluppo di 
una resistenza. L’uso improprio degli agenti antimicrobici accelera la comparsa e la diffusione della resistenza.

È possibile riuscire a controllare la resistenza antimicrobica solo associando solide misure di prevenzione e controllo 
delle infezioni a un uso prudente degli antimicrobici. La prevenzione e il controllo, anche mediante le vaccinazioni, 
contribuiscono a una diminuzione del numero di infezioni, il che conduce a un minore consumo di antimicrobici 
e limita le possibilità di un uso improprio.

Le presenti linee guida mirano a ridurre l’uso improprio degli antimicrobici e a promuoverne un uso prudente. Esse 
integrano le linee guida in materia di prevenzione e controllo delle infezioni che possono esistere a livello nazionale.

Le presenti linee guida sono destinate a servire da base e assistenza alle attività di promozione di un uso prudente degli 
antimicrobici nell’uomo. Esse si rivolgono a tutti i soggetti responsabili dell’uso degli antimicrobici, o che svolgono un 
ruolo in questo campo, il cui contributo è necessario per garantire che gli antimicrobici vengano utilizzati in modo 
appropriato. Le linee guida comprendono misure di cui gli Stati membri devono tenere conto nell’elaborazione 
e nell’attuazione di strategie nazionali volte a promuovere l’uso prudente degli antimicrobici, come pure buone prassi 
che i professionisti sanitari devono seguire. Includono anche la buona prassi clinica e le risorse, i sistemi e i processi che 
le autorità e i soggetti interessati dovrebbero prendere in considerazione nel definire e nel mettere in atto strategie per 
un uso prudente degli antimicrobici nella medicina umana. Indicano inoltre attività che possono essere realizzate dalle 
organizzazioni e dalle agenzie internazionali a sostegno dell’elaborazione e dell’attuazione di strategie nazionali.

Le presenti linee guida riguardano l’uso prudente degli antimicrobici nell’uomo e si concentrano in modo particolare 
sugli agenti antibatterici. Molti dei punti menzionati si applicano anche alle altre classi di antimicrobici, come gli antivi­
rali e gli antimicotici.

Le presenti linee guida non riguardano patologie o antimicrobici specifici.

Le presenti linee guida lasciano impregiudicate le disposizioni contenute nella normativa nazionale e dell’Unione euro­
pea e non sono vincolanti per gli Stati membri o altre parti. Esse contribuiscono alla strategia globale della Commis­
sione sulla resistenza antimicrobica.

4. LINEE GUIDA

4.1. Amministrazioni nazionali, regionali e locali

Le amministrazioni nazionali, regionali e locali hanno la responsabilità ultima di elaborare, attuare e sostenere le politi­
che, le azioni e le strutture necessarie per garantire l’uso prudente degli antimicrobici. Rientrano in tale responsabilità la 
legislazione, la regolamentazione e la verifica della conformità alle norme giuridiche, politiche e professionali. La colla­
borazione tra le amministrazioni e gli altri organismi, tra cui quelli responsabili della prestazione dei servizi di assistenza 
sanitaria, della regolamentazione, della gestione dei pagamenti per l’assistenza sanitaria come pure della formazione pro­
fessionale, è fondamentale per l’elaborazione e l’attuazione di queste politiche.

È opportuno elaborare strategie nazionali di lotta alla resistenza antimicrobica, che siano in linea con il piano d’azione 
globale dell’OMS sulla resistenza antimicrobica (12).

Le strategie nazionali dovrebbero comprendere i seguenti elementi chiave per promuovere un uso prudente degli antimi­
crobici in medicina umana, nel quadro di interventi multisettoriali adattati alle condizioni locali:

— regolamentazione dell’accesso agli antimicrobici e del loro uso,

— prescrizione di antimicrobici e stewardship antimicrobica:

— programmi di stewardship antimicrobica a tutti i livelli dell’assistenza sanitaria (assistenza di prossimità, ospeda­
liera, a lungo termine),

(12) Organizzazione mondiale della sanità (OMS), Piano d’azione globale sulla resistenza antimicrobica, Ginevra: OMS; 2015. Disponibile 
all’indirizzo: http://www.wpro.who.int/entity/drug_resistance/resources/global_action_plan_eng.pdf
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— integrazione di attività nazionali di stewardship antimicrobica con le attività di prevenzione e controllo delle infe­
zioni e di vaccinazione; tutte le attività dovrebbero basarsi su piani nazionali di lotta alla resistenza antimicrobica 
elaborati conformemente all’approccio intersettoriale «One Health» (13),

— obiettivi qualitativi e quantitativi per migliorare la prescrizione di antimicrobici,

— tempestiva disponibilità di dati aperti standardizzati relativi al consumo di antimicrobici, a fini di analisi compa­
rativa, e di dati relativi alla resistenza antimicrobica, ai fini dell’elaborazione di orientamenti clinici per il settore 
ospedaliero e per l’assistenza di prossimità,

— creazione di un meccanismo (ad esempio comitato o piattaforma nazionale) per l’elaborazione, l’attuazione e il 
monitoraggio di orientamenti clinici per le infezioni; tale meccanismo dovrebbe occuparsi di diagnostica, tratta­
mento, gestione e prevenzione e controllo delle infezioni,

— formazione dei professionisti sanitari.

E l em en t i  f ond am en t a l i  e  mi s ur e  d i  a t t u az ion e

Regolamentazione degli antimicrobici:

— garantire l’accesso agli antimicrobici raccomandati negli orientamenti clinici, analizzando la loro disponibilità sul 
mercato nazionale, attuando misure per sostenere la continua disponibilità sul mercato di prodotti innovativi 
e generici e facendo fronte alle carenze. Limitare contemporaneamente l’utilizzo di antimicrobici di ultima istanza, 
stabilendo misure di restrizione del loro uso, al fine di salvaguardarne l’efficacia,

— garantire che le informazioni sui rischi della resistenza antimicrobica e dell’uso improprio di antimicrobici siano 
incluse nel riassunto delle caratteristiche del prodotto («RCP») e nei foglietti illustrativi per il paziente,

— riesaminare le disposizioni giuridiche relative alla disponibilità di antimicrobici su Internet o, qualora non esistano, 
stabilire disposizioni in materia,

— garantire il rispetto della normativa per quanto concerne la dispensazione di antimicrobici da parte delle farmacie in 
assenza di prescrizione,

— analizzare la possibilità di dispensare gli antimicrobici in unità specifiche per il trattamento, prendendo in considera­
zione tutte le linee guida e le normative pertinenti,

— considerare l’introduzione di un’etichettatura aggiuntiva nelle confezioni di antimicrobici per segnalare il rischio di 
aumento della resistenza antimicrobica dovuto a un uso ingiustificato.

Prescrizione di antimicrobici e stewardship antimicrobica:

— fornire orientamenti e strumenti per l’attuazione di programmi di stewardship antimicrobica a livello di assistenza di 
prossimità, strutture di assistenza a lungo termine e ospedali,

— garantire un numero adeguato di esperti nel settore della stewardship antimicrobica grazie alla formazione di un 
numero sufficiente di specialisti in microbiologia clinica e malattie infettive e di altri professionisti,

— monitorare e verificare l’uso appropriato degli antimicrobici, grazie anche all’introduzione di indicatori quantitativi 
e qualitativi pertinenti e di sistemi per il monitoraggio di tali indicatori. Comunicare regolarmente i risultati ai 
prescriventi,

— garantire l’introduzione e il monitoraggio di sistemi elettronici di prescrizione degli antimicrobici che idealmente 
siano in grado di collegare l’indicazione clinica, i dati microbiologici e i dati relativi al consumo,

— garantire la disponibilità di adeguati servizi di microbiologia e diagnostiche, compresi test diagnostici rapidi ed esami 
diagnostici decentrati,

— considerare e, se del caso, mettere in atto sistemi che incentivino prescrizioni appropriate,

(13) Conclusioni del Consiglio sulle prossime tappe dell’approccio «one health» di lotta alla resistenza agli antimicrobici,
http://www.consilium.europa.eu/it/press/press-releases/2016/06/17-epsco-conclusions-antimicrobial-resistance/
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— finanziare, progettare e realizzare campagne nazionali educative e di sensibilizzazione sull’uso degli antimicrobici 
rivolte ai professionisti sanitari e al grande pubblico (compresi i bambini, gli adolescenti, gli studenti, gli anziani 
e i gruppi vulnerabili) e valutare i relativi risultati,

— promuovere interventi sui comportamenti per ridurre la prescrizione inappropriata di antimicrobici,

— analizzare approcci fondati sulla motivazione e sul cambiamento sistemico per ottimizzare la prescrizione di 
antimicrobici,

— individuare, in collaborazione con l’industria farmaceutica, le migliori pratiche per le attività di promozione in mate­
ria di antimicrobici al fine di garantire che siano in linea con la necessità di promuovere la prescrizione e la dispen­
sazione appropriate di antimicrobici,

— introdurre sistemi adeguati di raccolta e smaltimento a livello locale e informare il grande pubblico in merito alle 
modalità corrette di smaltimento dei medicinali antimicrobici,

— garantire la disponibilità di orientamenti clinici nazionali in materia di profilassi e gestione delle infezioni basati su 
modelli nazionali di resistenza antimicrobica a livello di assistenza di prossimità, strutture di assistenza a lungo ter­
mine e ospedali,

— elaborare percorsi clinici e fornire strumenti di sostegno all’adozione di decisioni per promuovere una gestione e test 
appropriati,

— garantire che gli orientamenti clinici nazionali siano riesaminati e riveduti qualora si produca un cambiamento signi­
ficativo nella resistenza antimicrobica o emergano nuovi elementi di prova sulla gestione delle infezioni o a intervalli 
regolari (ad esempio ogni due o tre anni); gli orientamenti clinici nazionali dovrebbero tenere conto dell’ultimo RCP 
valido relativo a un medicinale,

— assicurare che tutti i prescriventi abbiano accesso alle linee guida garantendo una diffusione, una formazione e una 
promozione su larga scala,

— garantire la disponibilità di linee guida sulla prescrizione di antimicrobici per uso terapeutico e profilattico per parti­
colari categorie di contesti clinici, compresi gli studi dentistici.

Attività di formazione:

— garantire il mantenimento delle competenze di tutti i professionisti sanitari grazie ad attività regolari di sviluppo 
professionale sull’uso appropriato degli antimicrobici,

— garantire che la stewardship antimicrobica sia inserita in tutti i programmi di formazione delle specialità cliniche,

— inserire una formazione sull’uso prudente degli antimicrobici nelle scuole di medicina, infermieristica, farmacia, 
odontoiatria e ostetricia; tale formazione dovrebbe prevedere una forte componente pratica nel quadro di un approc­
cio intersettoriale,

— introdurre formazioni in materia di uso prudente degli antimicrobici, resistenza antimicrobica, vaccinazione e igiene 
nell’istruzione primaria e secondaria.

4.2. Strutture di assistenza sanitaria (risorse, sistemi e processi)

Le strutture di assistenza sanitaria sono in prima linea nell’attuazione delle politiche e delle procedure, come pure nella 
fornitura dei dati di monitoraggio e sorveglianza necessari per garantire l’uso prudente degli antimicrobici. Sono anche 
al centro delle attività di audit intese a verificare la conformità delle strutture alle politiche e alle norme professionali.

Le strutture di assistenza sanitaria dovrebbero concentrarsi sui seguenti elementi:

— riunire e mettere a disposizione in ogni struttura di assistenza sanitaria i fondi e le risorse necessari per programmi 
di stewardship antimicrobica, che siano collegati al programma di prevenzione e controllo delle infezioni e/o al pro­
gramma per la sicurezza dei pazienti,

— garantire un accesso tempestivo ai servizi dei laboratori di microbiologia clinica e la trasmissione dei risultati,

— promuovere il ricorso a strumenti diagnostici rapidi,

— utilizzare, per determinati gruppi di pazienti, strumenti diagnostici convalidati rapidi e/o decentrati per integrare la 
valutazione clinica e ottimizzare il trattamento antimicrobico, se disponibili,
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— garantire il sostegno informatico alle attività di stewardship antimicrobica, come la prescrizione elettronica, e intro­
durre sistemi elettronici di supporto alle decisioni come strumenti per migliorare la prescrizione degli antimicrobici,

— contribuire a sistemi di sorveglianza, studi e indagini di prevalenza in materia di resistenza antimicrobica e consumo 
di antimicrobici, comprese indagini di epidemiologia molecolare, a livello nazionale, regionale o di singola struttura.

Nell’assistenza sanitaria di base e nell’assistenza di prossimità:

— garantire che siano realizzate attività di stewardship antimicrobica, con il coordinamento e la partecipazione attiva dei 
professionisti sanitari in tali contesti, in funzione del livello di assistenza, degli ambiti identificati di abuso e uso 
improprio degli antimicrobici e delle disposizioni nazionali e locali,

— stabilire un approccio multidimensionale che comprenda elementi quali formazione in ambito clinico, foglietti illu­
strativi e manifesti per i pazienti, consulenza prestata dai farmacisti ai pazienti in materia di trattamento antimicro­
bico, feedback ai prescriventi e formazione dei medici sulle capacità di comunicazione,

— prevedere un tempo sufficiente per le consultazioni che garantisca ai pazienti una valutazione e una consulenza 
adeguate.

In ambito ospedaliero i programmi di stewardship antimicrobica dovrebbero comprendere i seguenti elementi:

— un comitato sugli antimicrobici o una struttura organizzativa formale analoga, che abbia il supporto della dirigenza,

— un’équipe di stewardship antimicrobica composta idealmente da un medico con formazione, competenze e esperienza 
professionale in materia di diagnosi, prevenzione e trattamento delle infezioni (se possibile, uno specialista in malat­
tie infettive), un farmacista ospedaliero e un microbiologo (se possibile, un microbiologo clinico). La composizione 
dell’équipe dipende dalle dimensioni dell’ospedale e dal livello di assistenza come pure dalle disposizioni nazionali 
e locali,

— sostegno salariale e tempo di lavoro specifico per le attività di stewardship antimicrobica,

— linee guida per la diagnosi e la gestione delle infezioni e per la profilassi antimicrobica perioperatoria,

— documentazione, nella cartella clinica del paziente, dell’indicazione, della scelta del medicinale, del dosaggio, della via 
di somministrazione e della durata del trattamento,

— una politica di preautorizzazione e/o revisione post-prescrizione della prescrizione di determinati antimicrobici,

— servizi di laboratori di microbiologia disponibili 24 ore su 24 e 7 giorni su 7 nelle unità ospedaliere di terapia 
intensiva per i casi critici,

— rapporti specifici per struttura ospedaliera sulla sensibilità cumulativa dei batteri patogeni comuni agli antibiotici 
raccomandati nelle pertinenti linee guida terapeutiche,

— verifiche dell’indicazione, della scelta, del momento e della durata della profilassi antimicrobica perioperatoria,

— relazione annuale sulle attività di stewardship antimicrobica, comprendente una valutazione della loro efficacia, da 
trasmettere alla direzione della struttura,

— monitoraggio di indicatori di qualità e metriche quantitative sull’uso degli antimicrobici, con feedback ai prescriventi 
e azioni concordate relative a questi ultimi.

Nelle strutture di assistenza a lungo termine:

— garantire che siano realizzate attività di stewardship antimicrobica cui sia riservato un tempo specifico e che ricevano 
l’appoggio della direzione, con il coordinamento e la partecipazione attiva dei professionisti sanitari in tali contesti, 
in funzione delle disposizioni nazionali e locali,

— stabilire un approccio multidimensionale che comprenda elementi quali formazione del personale medico e infermie­
ristico, verifiche dell’uso degli antimicrobici e feedback ai prescriventi, e mirato agli ambiti identificati di abuso e uso 
improprio degli antimicrobici.
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4.3. Microbiologi clinici

I microbiologi clinici svolgono un ruolo fondamentale nel fornire informazioni diagnostiche e dispongono delle compe­
tenze necessarie per esercitare un controllo efficace delle infezioni, adottare misure per la prevenzione della resistenza anti­
microbica e trattare adeguatamente le infezioni. Inoltre forniscono consigli e orientamenti sulle strategie ottimali per la 
diagnostica delle infezioni. I ruoli clinici dipendono dal contesto, dalla formazione clinica e dalle disposizioni nazionali. 
I ruoli citati nella presente sezione possono coincidere con quelli riportati sotto per gli specialisti in malattie infettive.

I microbiologi clinici dovrebbero:

— garantire che i test di sensibilità e i relativi rapporti siano conformi alle linee guida terapeutiche (informazione selet­
tiva) e alle norme europee (EUCAST) e nazionali; garantire rapidamente la diagnosi e la comunicazione dei risultati 
critici (ad esempio emocolture),

— fornire rapporti specifici per struttura sulla sensibilità cumulativa dei batteri patogeni comuni agli antibiotici racco­
mandati nelle linee guida,

— tenersi a disposizione dei medici per consulenze in materia di diagnostica delle malattie infettive, anche per quanto 
riguarda il campionamento e l’interpretazione corretti dei risultati dei test, i patogeni difficili da trattare e le infezioni 
complicate,

— come membri a pieno titolo dell’équipe di stewardship antimicrobica, assumere responsabilità a livello di coordina­
mento, pianificazione, revisione post-prescrizione e feedback.

4.4. Specialisti in malattie infettive

Gli specialisti in malattie infettive partecipano alla valutazione clinica, alle indagini, alla diagnosi e al trattamento dei 
pazienti colpiti da infezioni e questo comprende anche l’uso ottimale degli antimicrobici. Forniscono anche consulenze 
in tema di prevenzione e trattamento delle infezioni associate all’assistenza sanitaria, ad esempio delle infezioni contratte 
nelle unità di terapia intensiva e delle infezioni del sito chirurgico, e svolgono pertanto un ruolo essenziale ai fini 
dell’uso prudente degli antimicrobici negli ospedali.

In funzione del contesto, della formazione e delle disposizioni nazionali, i ruoli citati nella presente sezione possono 
sovrapporsi a quelli descritti sopra per i microbiologi clinici.

Gli specialisti in malattie infettive dovrebbero:

— essere disponibili per consulenze sulla valutazione diagnostica e sul trattamento delle malattie infettive, compresi 
i patogeni difficili da trattare e le infezioni complicate, come pure sull’uso appropriato degli antimicrobici,

— come membri a pieno titolo dell’équipe di stewardship antimicrobica, assumere responsabilità a livello di coordina­
mento, pianificazione, revisione post-prescrizione e feedback.

4.5. Prescriventi

I prescriventi sono responsabili, in ultima analisi, della decisione di usare gli antimicrobici per trattare i pazienti e scel­
gono anche il tipo di antimicrobici da utilizzare. Dovrebbero quindi ricevere la formazione, le linee guida e le informa­
zioni necessarie per poter esercitare prudenza nella prescrizione degli antimicrobici. Dovrebbero anche essere informati 
su come valutare e gestire le aspettative dei pazienti. I prescriventi che lavorano nell’assistenza di prossimità, negli ospe­
dali, negli studi dentistici o in altri contesti dovrebbero conoscere le linee guida specifiche applicabili alla situazione in 
cui operano.

I prescriventi dovrebbero:

— assicurarsi di conoscere le linee guida pertinenti, l’ultimo RCP valido e le indicazioni per la prescrizione prima di 
prescrivere un antimicrobico,

— tenersi aggiornati in materia di prescrizione di antimicrobici, ad esempio partecipando a corsi di formazione 
o prendendo conoscenza delle linee guida e applicandole,

— chiedere e seguire il parere degli specialisti sulla prescrizione di antimicrobici,

quando decidono di prescrivere un antimicrobico, i prescriventi dovrebbero procedere nel seguente modo:

— prima di prescrivere antibiotici, stabilire una diagnosi nel corso di una consultazione di persona con il paziente, 
tranne in circostanze eccezionali,

— prima di iniziare un trattamento antimicrobico, garantire che siano prelevati gli opportuni campioni microbiologici,
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— evitare il trattamento antibatterico quando è stata constata solamente un’infezione virale o un’infezione batterica 
autolimitante,

— se dopo i test clinici e diagnostici pertinenti non vi sono prove di infezione, evitare il trattamento anti colonizza­
zione, a meno che non vi sia una chiara indicazione in tal senso nelle linee guida,

— procedere alla profilassi antimicrobica solo se indicato nelle linee guida pertinenti,

— evitare le combinazioni di antimicrobici a meno che non vi sia una chiara indicazione nelle linee guida,

— se non ritengono necessario il trattamento antimicrobico, informare i pazienti sul decorso naturale previsto della 
malattia, sull’assenza di benefici del trattamento antimicrobico o sui benefici limitati e sui potenziali effetti collaterali 
indesiderati degli antimicrobici, come diarrea ed eruzioni cutanee, e fornire raccomandazioni sulla gestione dei sin­
tomi e consigli su come procedere in caso di peggioramento delle condizioni cliniche (rete di sicurezza).

Quando prescrivono un antimicrobico, i prescriventi dovrebbero:

— selezionare un antimicrobico in conformità alle linee guida pertinenti, al dosaggio appropriato, per la durata efficace 
più breve e con la via di somministrazione appropriata (di preferenza per via orale, se possibile),

— tenere conto dei fattori pertinenti dell’ospite umano: età, comorbilità (ad esempio immunodeficienza), funzioni epa­
tica e renale, gravidanza, allattamento, allergie, presenza di materiale protesico, potenziali interazioni farmacologiche, 
indice di massa corporea e fattori di rischio per la resistenza antimicrobica (ad esempio uso recente di antimicrobici, 
viaggi recenti),

— incoraggiare i pazienti con antecedenti di reazioni allergiche ai beta-lattamici a sottoporsi a test allergologici per 
promuovere l’uso di antimicrobici di prima scelta nei pazienti non allergici,

— selezionare un antimicrobico con uno spettro d’azione il più ridotto possibile e provvedere a somministrare tempe­
stivamente il trattamento antimicrobico nei pazienti con infezioni gravi, come ad esempio sepsi, polmonite extrao­
spedaliera (CAP) grave,

— se possibile, informare il paziente e/o la persona che gli presta assistenza dei motivi del trattamento antimicrobico 
e dei potenziali effetti collaterali e garantire che il paziente capisca la posologia e la durata del trattamento; ciò 
permette di migliorare il rispetto del trattamento e ne aumenta le possibilità di riuscita,

— tenere conto delle aspettative, delle domande e delle preferenze del paziente: si tratta di un elemento fondamentale 
dell’assistenza orientata al paziente ed è un modo efficace di promuovere l’uso prudente degli antimicrobici,

— valutare nuovamente il trattamento antimicrobico e considerare eventuali modifiche (ad esempio de-escalation, inter­
ruzione o passaggio a un trattamento per via orale) dopo 48-72 ore in ospedale e, in circostanze specifiche, in altri 
contesti, conformemente alle linee guida.

Nel contesto dell’assistenza di prossimità, i prescriventi dovrebbero:

— astenersi dal prescrivere antibatterici nel caso di infezioni virali o di infezioni batteriche autolimitanti,

— considerare la possibilità di differire la prescrizione di antimicrobici, predisponendo un’appropriata rete di sicurezza, 
ad adulti e bambini in circostanze specifiche e conformemente alle linee guida. Ad esempio: differire la prescrizione 
di antimicrobici in caso di otite media acuta o rinosinusite acuta,

— valutare i sintomi e utilizzare sistemi di punteggio o elenchi di controllo dei sintomi come base per stabilire la neces­
sità di test diagnostici, di un trattamento antimicrobico e di un’impegnativa urgente.

Negli ospedali i prescriventi dovrebbero:

— menzionare nella cartella clinica del paziente: indicazione, scelta del medicinale, dosaggio, via di somministrazione 
e durata del trattamento; seguire le linee guida per la profilassi antimicrobica perioperatoria; rafforzare il controllo 
tempestivo e appropriato delle fonti di infezioni chirurgiche e scoraggiare l’uso esclusivo di antimicrobici al posto del 
trattamento chirurgico quando quest’ultimo è chiaramente indicato,
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— valutare la necessità di somministrare antimicrobici per via parenterale e passare, se possibile, alla somministrazione 
per via orale, conformemente ai criteri clinici disponibili,

— si raccomanda il monitoraggio terapeutico dei farmaci per adattare la posologia, conformemente alle linee guida e in 
circostanze specifiche.

4.6. Farmacisti

Sia nell’ambito dell’assistenza di prossimità che nelle strutture ospedaliere, i farmacisti sono gli esperti dei prodotti medi­
cinali e vigilano sull’uso degli antimicrobici. Possono quindi rappresentare, per pazienti e prescriventi, una fonte impor­
tante di consigli e informazioni sull’uso sicuro, razionale ed efficace degli antimicrobici (anche per quanto riguarda 
effetti collaterali, rispetto del trattamento, reazioni avverse, precauzioni e controindicazioni, interazioni, stoccaggio 
e smaltimento, giustificazione del trattamento). A tal fine devono ricevere una formazione, linee guida e informazioni 
appropriate per poter incoraggiare la prudenza nella prescrizione degli antimicrobici e per gestire le aspettative dei 
pazienti. In ambito ospedaliero un farmacista dovrebbe fare parte dell’équipe di stewardship antimicrobica e partecipare 
attivamente alle gestione degli antimicrobici in seno all’équipe di assistenza pluridisciplinare. Nel ruolo del farmacista 
rientrano la valutazione della prescrizione in base alle disposizioni locali sull’uso degli antimicrobici, il riesame della 
durata del trattamento antimicrobico, la fornitura di consulenza sugli antimicrobici il cui uso è soggetto a restrizioni 
e di consigli su posologia, preparazione e somministrazione (soprattutto per particolari coorti di pazienti come 
i bambini) nonché l’informazione dei pazienti circa l’uso corretto degli antimicrobici. I farmacisti dovrebbero inoltre 
essere coinvolti nel monitoraggio dell’uso degli antimicrobici.

I farmacisti dovrebbero:

— dispensare antimicrobici solo dietro prescrizione, tranne qualora disposizioni specifiche consentano una dispensa­
zione regolamentata in particolari circostanze,

— garantire che il paziente e/o la persona che gli presta assistenza capisca la posologia e la durata del trattamento in 
quanto ciò permette di migliorare il rispetto del trattamento e ne aumenta le possibilità di riuscita,

— promuovere il corretto smaltimento delle rimanenze di confezioni di antimicrobici,

— notificare gli eventi avversi dovuti agli antimicrobici conformemente alla normativa,

— partecipare a campagne locali, regionali o nazionali per la salute pubblica che promuovano l’uso prudente degli 
antimicrobici,

— consigliare i pazienti e i professionisti sanitari per quanto riguarda le controindicazioni, le interazioni farmacologiche 
e le interazioni fra farmaci e alimenti.

4.7. Infermieri

Gli infermieri sono un elemento fondamentale dell’équipe clinica dati i loro contatti regolari con i pazienti e il loro 
ruolo nella somministrazione dei medicinali. Essi si assicurano che gli antimicrobici siano presi secondo la prescrizione 
e monitorano anche la risposta agli antimicrobici (compresi i potenziali effetti avversi). Sono in generale responsabili 
della somministrazione degli antimicrobici come pure del monitoraggio del paziente e della sua sicurezza.

Anche il ruolo degli infermieri prescrittori è di fondamentale importanza.

Gli infermieri dovrebbero:

— partecipare attivamente alla gestione degli antimicrobici in seno all’équipe di assistenza pluridisciplinare,

— provvedere alla somministrazione tempestiva degli antimicrobici in base alla prescrizione,

— orientare e formare i pazienti sull’uso corretto degli antimicrobici,

— utilizzare protocolli e strumenti che consentano loro di individuare, in maniera indipendente, i pazienti con infezioni 
gravi e di attivare algoritmi diagnostici e terapeutici,

— ricordare al medico di valutare nuovamente il trattamento antimicrobico dopo 48-72 ore.

4.8. Responsabili del controllo delle infezioni

I responsabili del controllo delle infezioni svolgono un ruolo fondamentale nella prevenzione e nel controllo delle infe­
zioni, molte delle quali sono associate a un uso improprio degli antimicrobici. Possono quindi favorire l’uso prudente 
degli antimicrobici grazie a consulenze e valutazioni inter pares.
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I responsabili del controllo delle infezioni dovrebbero:

— garantire il coordinamento e la collaborazione tra programmi di stewardship antimicrobica e programmi di preven­
zione e controllo delle infezioni mettendo in evidenza gli aspetti essenziali dell’uso appropriato degli antimicrobici 
per la prevenzione e il controllo delle infezioni associate all’assistenza sanitaria.

4.9. Pubblico/pazienti

Le conoscenze, l’atteggiamento e il comportamento dei pazienti e del pubblico in generale possono essere di grande 
importanza nel consolidare e nel garantire l’uso prudente degli antimicrobici, sia in termini di aspettative e di pressioni 
normative che possono esercitare sui professionisti sanitari e su altre persone sia per quanto riguarda il rispetto della 
terapia.

I pazienti e il pubblico in generale dovrebbero:

— informarsi e, se necessario, chiedere informazioni ai prestatori di assistenza sanitaria riguardo all’utilizzo appropriato 
degli antimicrobici, alla resistenza antimicrobica e alle reazioni avverse agli antimicrobici,

— utilizzare gli antimicrobici solo se prescritti,

— astenersi dall’utilizzare antimicrobici che non sono stati prescritti, come rimanenze di confezioni di antimicrobici, 
antimicrobici prescritti a un’altra persona o antimicrobici ottenuti senza prescrizione,

— portare le rimanenze di confezioni di antimicrobici alle farmacie e ai centri locali di raccolta, conformemente alle 
normative locali in materia di smaltimento.

4.10. Associazioni professionali e società scientifiche

Le associazioni professionali e le società scientifiche rappresentano i professionisti sanitari e promuovono lo sviluppo 
professionale e scientifico dei loro membri, influenzando così la prassi clinica e di laboratorio.

Le associazioni professionali e le società scientifiche dovrebbero:

— cooperare strettamente con le autorità di regolamentazione in tutti i settori pertinenti per garantire che le misure 
proposte per promuovere l’uso prudente degli antimicrobici siano realizzabili e fondate su dati concreti,

— promuovere l’uso prudente degli antimicrobici fra i loro membri mediante attività come l’elaborazione di linee guida 
e la formazione,

— sostenere le attività di informazione e di sensibilizzazione volte a promuovere l’uso prudente degli antimicrobici,

— evitare conflitti di interesse e considerazioni di tipo commerciale,

— promuovere e realizzare attività di ricerca pertinenti.

4.11. Finanziatori della ricerca

La ricerca è essenziale per ridurre gli attuali livelli di resistenza antimicrobica e la tendenza al suo aumento. Occorre in 
particolare una ricerca traslazionale che permetta di individuare le opzioni per migliorare il modo in cui utilizziamo gli 
antimicrobici esistenti. La ricerca è anche necessaria per studiare come si possa attenuare il rischio di sviluppo della 
resistenza antimicrobica.

I finanziatori della ricerca e i responsabili della politica in materia di ricerca dovrebbero:

— promuovere attività di ricerca che valutino e mettano a confronto gli interventi a favore di un cambiamento com­
portamentale nella prescrizione degli antimicrobici, tenendo conto delle differenze culturali, per capire meglio come 
arrivare a pratiche razionali di prescrizione,

— promuovere la ricerca su studi interventistici in materia di prescrizione di antimicrobici,

— promuovere la ricerca, per particolari antimicrobici e classi di antimicrobici, sul potenziale di creazione di una pres­
sione selettiva che favorisce la resistenza antimicrobica nel microbiota,
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— promuovere studi di ricerca clinica sugli antimicrobici esistenti, compresi studi di farmacocinetica/farmacodinamica, 
che prendano sufficientemente in considerazione i fattori relativi a sesso/genere ed età nell’arco della vita,

— promuovere la ricerca sugli strumenti diagnostici, compresi gli strumenti diagnostici rapidi e decentrati, per soste­
nere linee guida fattuali sul ruolo della diagnostica nella prescrizione appropriata degli antimicrobici,

— promuovere studi di ricerca sul monitoraggio terapeutico degli antimicrobici in particolari popolazioni (ad esempio 
pazienti gravemente malati, pazienti ustionati, pazienti pediatrici, pazienti sottoposti a terapia renale sostitutiva 
continua),

— promuovere la ricerca su interventi educativi e di sensibilizzazione destinati ai pazienti e al pubblico in generale,

— sostenere attività che permettano di tradurre la ricerca in applicazioni pratiche, revisioni sistematiche e meta-analisi, 
nonché l’uso dei risultati della ricerca come base per l’elaborazione di orientamenti clinici e l’adozione di decisioni.

4.12. Industria farmaceutica

L’industria farmaceutica è un partner chiave nello sforzo globale volto a garantire l’uso prudente degli antimicrobici.

L’industria farmaceutica dovrebbe:

— garantire che le attività promozionali e di marketing rivolte ai professionisti sanitari siano in linea con la legislazione 
dell’UE; ad esempio, la pubblicità di un medicinale fatta ai professionisti sanitari deve essere conforme alle informa­
zioni che figurano nel riassunto delle caratteristiche del prodotto e dovrebbe promuovere l’uso razionale del 
medicinale,

— garantire che gli incentivi finanziari all’interno delle imprese siano in linea con i principi di stewardship illustrati 
sopra,

— garantire il monitoraggio della resistenza e dell’uso off-label dopo il lancio di nuovi composti, nel rispetto degli 
obblighi successivi all’immissione in commercio,

— avviare un dialogo con le autorità di regolamentazione e i responsabili politici nazionali e internazionali per soste­
nere l’elaborazione di politiche che promuovano la prescrizione appropriata degli antimicrobici, anche con la proget­
tazione di nuovi sistemi di rimborso, l’adattamento delle quantità contenute nelle confezioni e altri processi che 
contribuiscano agli obiettivi in materia di accesso e conservazione.

4.13. Industria della diagnostica

I test diagnostici, compresi i test realizzati nei laboratori di microbiologia ma anche gli esami diagnostici decentrati e le 
nuove diagnostiche, forniscono informazioni preziose per evitare l’uso non necessario degli antimicrobici e per ottimiz­
zarne la selezione.

L’industria della diagnostica dovrebbe:

— rispondere alle diverse esigenze diagnostiche, anche per quanto riguarda gli esami decentrati e la sorveglianza,

— collaborare con le società scientifiche e le autorità sanitarie pubbliche nell’elaborazione di linee guida fattuali sull’uso 
di test per la diagnosi delle infezioni, compresi esami decentrati e nuove diagnostiche,

— sostenere gli studi in merito agli effetti delle nuove diagnostiche sull’uso prudente degli antimicrobici e sul rapporto 
costi/efficacia delle diagnostiche.

4.14. Collaborazione internazionale

La collaborazione e il coordinamento intersettoriali, intergovernativi e tra organizzazioni su scala internazionale, 
all’interno e all’esterno dell’UE, sono necessari per stabilire le norme, i sistemi e le procedure necessari per garantire l’uso 
prudente degli antimicrobici, la condivisione delle migliori pratiche e il sostegno allo sviluppo delle capacità.

La collaborazione internazionale dovrebbe contribuire a:

— facilitare il coordinamento della risposta alle minacce transfrontaliere dovute agli organismi resistenti agli antimicrobici,

1.7.2017 IT Gazzetta ufficiale dell'Unione europea C 212/11



— progettare, realizzare e monitorare interventi e campagne di stewardship antimicrobica volti a sostenere l’uso appro­
priato degli antimicrobici e a ridurne l’utilizzo improprio,

— istituire meccanismi di condivisione delle migliori pratiche di intervento per quanto riguarda l’uso appropriato degli 
antimicrobici e il loro impatto sui pertinenti risultati quantitativi e qualitativi,

— rendere possibile la sorveglianza in materia di resistenza antimicrobica e consumo di antimicrobici grazie a una metodo­
logia armonizzata, allo scopo di fornire informazioni tempestive sulle minacce transfrontaliere dovute agli organismi 
resistenti come pure informazioni valide e comparabili a livello internazionale sulla resistenza e sul consumo,

— armonizzare i breakpoint clinici e i test di sensibilità antimicrobica,

— sostenere l’elaborazione di valide linee guida di pratica clinica, basate su dati concreti, per le infezioni più comuni, 
che possano essere adattate ai modelli locali di resistenza e agli antibatterici autorizzati disponibili,

— agevolare l’accesso agli antimicrobici e ai test diagnostici essenziali favorendo la loro disponibilità sul mercato 
e facendo fronte alle carenze,

— incoraggiare, a livello nazionale, l’elaborazione di norme e il ricorso all’informazione selettiva per quanto riguarda 
i risultati delle analisi microbiologiche al fine di ottimizzare la prescrizione degli antimicrobici,

— sostenere l’elaborazione di linee guida fattuali sull’uso di strumenti diagnostici rapidi e decentrati,

— promuovere e finanziare la ricerca e lo sviluppo in materia di nuovi antimicrobici e nuovi esami decentrati,

— agevolare la collaborazione tra i settori della salute animale, della produzione alimentare e dell’assistenza sanitaria 
per quanto riguarda la sorveglianza dell’uso degli antimicrobici e le politiche relative a tale uso.
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