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Protocollo 2022.

L'antibiotico-resistenza (AMR) continua ad essere riconosciuta come uno dei principali problemi di

Sanitd Pubblica a livello globale, anche considerando Ie criticitd causate dalla pandemia da SARS-CoV-2.

Tutte le principali istituzioni europee e internazionali competenti, quali la Commissione Europea (CE),

il Centro europJo per la prevenzione e il contollo delle malattie (ECDC), l'Organizzaz:ione delle Nazioni

Unite per I'alimentazione e l'agricoltura (FAO), l'Organiuazione mondiale della saniti animale (OIE),

l'Organizzazione Mondiale delli Sanita (OMS), il Programma delle Nazioni Unite per l'ambiente (UNEP),

I'Assemblea Generale delle Nazioni Unite (UNGA), continuano a promuovere e sostenere iniziative finaliuate

alla prevenzione e al controllo delt'AMR. Recentemente, con I'obiettivo di rafforzare la necessaria visione

integrata al contrasto dell'AMR, i membri dell'One Health High Level Expert Panel (OHHLEP) hanno



annunciato la nuova definizione operativa One Healtht, e ['OMS ha sancito I'alleanza quadripartita2 tra FAO,
OIE, OMS e UNEP. La dichiarazione dei Ministri della Salute G20 e G7 ribadisce la necessiti dell'impegno
condiviso per affrontare la minaccia dell'AMR.

In questo scenario, l'Italia continua a registrare elevate percentuali di resistenza alle principali classi

di antibiotici3'a fra i patogeni sotto sorveglianza isolati da infezioni di rilevanza clinica, e un alto consumo di

farmaci antibiotici5, anche rispetto agli altri Paesi europei6. Pertanto, considerando la potenziale velocitd di

diffusione di ceppi resistenti, aggravata in alcune circostanze dalla pandemia COVID-l9, la limitata
disponibilitd di nuove molecole antibiotiche efficaci e le potenziali criticitd relative al loro ulilizzo in ambito
clinico, I'AMR continua ad essere un serio problema di Saniti Pubblica in ltalia, con un forte impatto sia

sanitario che economico. Il Piano Nazionale di contrasto all'AMR (PNCAR 2017-202A)7, prorogato per il
2021, ha supportato numerose iniziative a livello regionale e nazionale, e il nuovo Piano, denominato Strategia

e Piano Nazionale per il Contrasto dell'AMR (SePNCAR 2022-2025), d in corso di finaliruazione. ln
particolare, nel SePNCAR, il capitolo "sorveglianza dell'AMR in ambito umano" individuq fra gli obiettivi
generali, il rafforzamento della sorveglianza dell'AMR come attiviti stabile e rappresentativa della realti del

nostro Paese, insieme alle azioni da intraprendere a livello nazionale e regionale e agli indicatori per

monitorame il processo. In Italia la sorveglianza AR-ISS d coordinata a livello nazionale dall'Istituto
Superiore di Sanitd (lSS) - Dipartimento Malaftie Infettive. Come primo passo nel processo di miglioramento
della performance della sorveglianza nazionale AR-ISS e delta sua copertura territoriale, C stato aggiomato il
protocollo AR-ISS, in vigore da|20198, per la raccolta dati relativa agli isolati degli anni 2021 e 2022 (salvo

ulteriori aggiomamenti in base alle previsioni del SePNCAR e in accordo con le Regioni/Province Autonome),

riportato nell' all egato.

Tanto premesso, si prega di dare la massima diffusione alla presente nota e al documento allegato

presso le strutture sanitarie operanti sul tenitorio nazionale, MMG e PLS.

Il Direttore Generale
*F.to Dott Giovanni Rlezza

Referenti:
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Dott. Riccardo Oioli
Dou.ssa Alessia Mammone
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Dott. Francesco Maraglino
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Glossario

ABR Antibiotico-resistenza
AMR Antimicrobico-resistenza
AR-lSs Sorveglianza dell'Antibiotico-Resistenza coordinata dall'lstituto Superiore di Sanitat

CAESAR Central Asian and European Surveillance of Antimicrobial Resistance

CQI Controllo di Qualite lnterno
DTU Technicol University of Denmdrk lUniversitl tecnica Danese)

EARS-NeI European Antimicrobial ResistanceSurveillance Network
ECDC European Center for Disease Prevention and Control

EQA Externol Quality Assessment (Verifica Esterna di Qualiti)
EUCAST European Committee for Antimicrobial Susceptibility Testing

GLASS GLobalAntimicrobial-resistanceSurveillanceSystem
ISS lstituto Superiore di Saniti
LIS Laborotory lnformotion System (Sistema gestionale del laboratorio)

MIC Concentrazione Minima lnibente
OMS Organizzazione Mondiale della Saniti
PNCAR PianoNazionalediContrastodell'Antimicrobico-resistenza
RSA Residenza Sanitaria Assistenziale

SDO Scheda di Dimissione Ospedaliera

SePNCAR Strategia e Piano Nazionale di Contrasto dell'Antimicrobico- resistenza

SIR (S) Susceptible, standard dosing regimen, (l) Susceptible, increased exposure,

(R) Resistant

SSN Sistema Sanitario Nazionale

TESSy The European Surveillance System

UE Unione Eu ropea

VEQ Verifica Esterna di Qualiti



1. lntroduzione

fantimicrobico-resistenza (AMR), e in particolare l'antibiotico-resistenza (ABR), d uno dei principali

problemi di saniti pubblica ed ha raggiunto negli ultimi anni proporzioni tali da indurre le istituzioni

internazionali quali l'Organizzazione Mondiale della SanitA (OMS), l'Assemblea Generale delle Nazioni

Unite, la Commissione Europea eil Centro Europeo per il Controllo delle Malattie lnfettive (furopeon

Center for Disedse Prevention and Control - ECDC) a lanciare l'allarme a livello internazionale e a

promuovere iniziative finalizzate al suo controllo.

Nel 2017 il Ministero della Salute ha pubblicato il Piano nazionale di contrasto dell'antimicrobico-

resistenza (PNCAR) 2017-2020, fissando il percorso che le istituzioni nazionali, regionali e locali devono

compiere per un miglior controllo della resistenza agli antibiotici nei prossimi anni. ln esso viene

ribadita l'importanza della sorveglianza che ha il compito di fornire dati validi e rappresentativi per il

monitoraggio delle resistenze nel tempo. ll PNCAR 2017-2020 i stato prorogato al 311L212O27 ed d in

corso la finalizzazione della stesura del nuovo Piano denominato SePNCAR.

Nel settore "sorveglianza dell'AMR in ambito umano" il PNCAR ha individuato come obiettivo generale

"il rafforzamento della sorveglianza dell'AMR come attivita stabile e rappresentativa della realte del

nostro paese" e ha indicato le azioni da intraprendere a livello nazionale e regionale nonchd gli

indicatori per seguirne il processo. Uobiettivo a breve termine & stato quello di "migliorare Ia

performance della sorveglianza nazionale (AR-|SS) e la sua copertura territoriale, promuovendo

l'attivazione di sorveglianze regionali e garantendo la partecipazione alla sorveglianza nazionale di

tutte le regioni in formato integrato o, almeno, interoperabile".

Questo documento rappresenta l'aggiornamento del protocollo "AR-|SS. Sistema nazionale di

sorveglianza sentinella dell'a ntibiotico-resistenza" 1.1 gennaio 2079; le principali modifiche sono

menzionate nell'allegato 1.

2. La sorveglianza AR-ISS

La sorveglianza nazionale AR-lSS (Antibiotico-Resistenza-lstituto Superiore diSaniti) A attiva dal 2001

con il coordinamento dell'lstituto Superiore di Sanitir (lSS). La sorveglianza si serve di una rete di

laboratori ospedalieri di microbiotogia che, su base annuale, inviano idati di sensibilitd agli antibiotici

(ottenuti nella routine di laboratorio) per alcuni patogeni rilevantidal punto di vista epidemiolo8ico e

clinico. La partecipazione alla sorveglianza b su base volontaria, ma alle regioni € demandato il

reclutamento dei laboratori con l'obiettivo di una estesa rappresentativita regionale, come previsto



dal PNCAR. La sorveglianza AR-ISS d stata individuata nel DPCM del 3 marzo 2017 "ldentificazione dei

sistemi di sorveglianza e dei registri di mortalita, di tumori e di altre patologie"l come sistema di

sorveglianza di rilevanza nazionale istituito a livello centrale presso l'lstituto Superiore di Saniti.

I dati della sorveglianza AR-ISS confluiscono, come dati rappresentativi dell'ltalia, nella sorveglianza

europea EARS-Net (Europeon Antimicrobiol Resistance Surveillance Networkl, coordinata dall'ECDC,

un netwotk di reti nazionali che raccoglie i dati dei paesi UE, li analizza e li dissemina evidenziando

andamenti temporali e geografici. Dal 2020 i dati della rete AR-lsS confluiscono anche nella rete

globale di sorveglianza dell'antibiotico resistenza GLASS (GtobolAntimicrobial+esistonce Surveillsnce

System)2 coordinata dall'OMS.

Dal 2017 al 2020 la partecipazione dei laboratori ed idati di copertura sono aumentati notevolmente:

nel 2017 AR]SS aveva raccolto idati di sensibilite agli antibiotici da 56 laboratori di microbiologia in

1.9 regioni o province autonome, mentre nel 2020 i laboratori partecipanti erano 153 in 20 regioni e

province autonome. Gli ospedali serviti dai laboratori partecipanti rappresentavano il 21% delle

giornate di degenza (pazienti ricoverati negli ospedali pubblici o privati convenzionati del SSN) nel2017

e il 47 ,3% nel2O2O.

Sebbene la sorveglianza AR-ISS abbia fornito dati per il monitoraggio dell'antibiotico-resistenza a

livello nazionale ed europeo dal 2001, E necessario menzionare alcune criticiti, il cui superamento

potrebbe portare a un miglioramento della sorveglianza stessa:

a. volontarieti della sorveglianza, per cui i laboratori partecipanti non hanno un riconoscimento

istituzionale;

b. rappresentativitA geografica sub-ottimale, dal momento che non tutte le regioni sono

adeguatamente rappresentate nella sorveglianza;

c. limitata rappresentativiti di popolazione dal momento che i dati riguardano soprattutto pazienti

ospedalizzati.

d. qualitidei dati riguardanti strutture territoriali o ambulatori e la loro rappresentativiti non nota.

1 www.sazzettauff iciale.itlel i/id/2oul05/12l17A03142/sq
, Orgirr".ion" ,ondiale della Saniti Global Antimicrobial Resistance Surv€illance System (6LASS). https://www.who.invglass/en/



3, Le sorveglianze regionali

Alcune regioni hanno attivato reti di sorveglianza dell'antibiotico-resistenza che coinvolgono tutti o

una elevata percentuale dei laboratori ospedalieri della regione stessa e possono, quindi, fornire dati

di popolazione utili a promuovere il monitoraggio e le azioni di contrasto a livello locale.

I dati delle sorveglianze di cinque regioni (Campania, Emilia-Romagna, Friuli-Venezia Giulia, Toscana,

Sicilia)sono pubblicati in rapporti disponibili online3.4,s,6.7. I protocolli di sorveglianza seguiti da queste

regioni sono per lo piir sovrapponibili al protocollo AR-ISS con la possibilita, quindi, di confronto con i

dati nazionali e la possibilita di integrare queste sorveglianze regionali in quella nazionale. Sorveglianze

regionali sono presenti anche in altre regioni (Ligurias, Lombardia) sebbene i dati pubblicati on line si

discostino in parte da quelli richiesti dalla sorveglianza nazionale o non siano resi pubblici.

4. Obiettivi

Questo protocollo si focalizza sugli obiettivi, i metodi e le modaliti di rilevazione dei dati del sistema

di sorveglianza AR-lSS, seguendo le indicazioni ed esigenze del PNCAR. Riguardo la scelta dei patogeni

e della tipologia dei campioni clinici, il protocollo ricalca quello proposto dalla sorveglianza europea

EARS-Net per facilitare la trasmissione dei dati all'ECDC e la comparazione a livello europeo.

fobiettivo generale della sorveglianza AR-lSS b quello di descrivere le caratteristiche epidemiologiche

(andamenti temporali, differenze geografiche, differenze per gruppi di popolazione) dell'antibiotico-

resistenza in un gruppo selezionato di specie batteriche isolate da infezioni di rilevanza clinica

(batteriemie e meningiti), che rappresentano sia infezioni associate all'assistenza sanitaria che

infezioni acquisite in ambito comunitario. Tali dati sono essenziali per sostenere le azioni di contrasto

a ll'a ntibiotico-resiste nza e monitorare neltempo il loro impatto.

Gli obiettivi specifici sono:

a. rilevare i dati di sensibilite agli antibiotici e monitorarne l'andamento temporale e geografico,

a livello nazionale e regionale, relativamente ai ceppi di otto specie batteriche lEscherichia coli,

' https://www-oualitasiciliassr.lt/.)o=antibiotlcoreslstenza
a https://icaaroweb.reglone.campania.lt/
5 https://assr.rerlone.emilia-romasm.it/itlricerca-innol/azione/orevenzione-antlbioticoreslstenr+inferioni/soI\€.lianta-
aontrollo/sorverlianra- rischio-lntettlvo/Iatoonl-sorvetlianza
. httpr//,r**-r"l"scan"lvla,ticou4s95-antlblotico-resistenza-€-uso-antlblotlci-ln-toscana-documento-ars-112-2021.htm1
7 htlps://arcs.sa nita.fvg. it /medlelur,loadslz02l/Odlolla5ca blle962oantibiotico9620re5inenze%202020-pdf

monitoraggio-e-contmllo in-reSione-llguda/?pdf



b.

Klebsiello pneumoniae, Pseudomonos oeruginoso, Acinetobacter boumonii group,

stophylococcus oureus, Streptococcus pneumonioe, Enterococcus loecolis, Enterococcus

foeciuml, responsabili di infezioni invasive (batteriemie e meningiti), isolati da sangue o liquor

dai laboratori partecipanti alla rete. Per ogni microrganismo l'attenzione d posta

prevalentemente sugli antibiotici o classi di antibiotici particolarmente importanti in terapia

perch6 di prima scelta nei confronti del patogeno, o significativi dal punto divista epidemiologico

per monitorare l'andamento dell'antibiotico-resistenza;

descrivere la frequenza dei patogeni segnalati nei laboratori AR-lSS, per regione, fascia di etA,

sesso e tipo di reparto di degenza dei pazienti;

stimare l'incidenza degli eventi sorvegliati e valutarne la rappresentativiti mediante la raccolta

del dati relativi ai denominatori (numero di set di emocolture analizzati da ciascun laboratorio,

numero di letti e giornate di degenza per ciascuna struttura ospedaliera afferente al laboratorio);

d. rispondere al debito informativo verso l'Unione Europea (UE), con il trasferimento annuale dei

dati al sistema di sorveglianza fESSy (The European Surveillance System) dell'ECDC;

e. fornire il supporto per studi ad hoc di approfondimento genotipico a valenza sia europea (studi

coordinati da ECDC/Technical tJniversity of Denmork - DTU) sia nazionale, su isolati con

caratteristiche di antibiotico-resistenza di particolare interesse per la sanita pubblica;

f. descrivere i dati e diffondere i risultati, al fine di ampliare la conoscenza della problematica

relativa all'ABR e fornire un ritorno di informazione ai laboratori stessi, alla comuniti scientifica,

alle autorita di sanit) pubblica e a tutti gli allri stakeholders-

5. Metodi

5.1. Coordinamento nazionale

La rete ARISS A coordinata a livello nazionale dall'lstituto Superiore di Sanita (lSS), Dipartimento

Malattie lnfettive, con un coordinamento epidemiologico e un coordinamento microbiologico' Le

attivitir di cui d responsabile il coordinamento nazionale dell'lSS sono:

a. raccolta annualedei dati di ABRdai laboratori della rete ARISS, raccordandosi conil referente

regionale per l'ABR;

b. controllo di qualitS dei dati, analisi, interpretazione e divulgazione dei dati stessi;

c. trasferimento dei dati al sistema TESSy dell'ECDC;

d. Coordinamento congiunto ISS-DTU per la distribuzione del controllo di qualita esterno



lExternal Quality Assessmenr - EQA) ai laboratori partecipanti alla rete AR-ISS;

e. organizzazione di studi microbiologici od hoc per l'approfondimento di aspetti specifici

(meccanismi di resistenza e genotipizzazione) nell'ambito di studi sia nazionali che

internazionali.

5.2. Attiviti delle Regioni

Le attiviti previste in ciascuna regione, in accordo con quanto richiesto dal PNCAR, sono:

a. individuazione di un referente regionale per ilcontrasto dell'AMR supportato -compatibilmente

con l'orga nizzazione regionale - da un referente regionale per la sorveglianza dell'AMR in

ambito umano, e da un referente tecnico regionale (microbiologo) per la rete AR-ISS, che

facciano da raccordo con il coordinamento nazionale;

b. individuazione dei laboratori partecipanti alla rete AR-ISS, secondo i criteri indicati al punto 5.3;

c. trasmissione annuale al coordinamento nazionale dell'aggiornamento dei dati generali sui

laboratori e gli ospedali partecipanti alla rete (denominatori);

d. trasmissione al coordinamento nazionale dei dati annuali di antibiotico-resistenza forniti dai

laboratori partecipanti (vedere paragrafo E - "lnvio dei dati al coordinamento lSS" e Allegato

4l;

e. coordinamento regionale per altre attivita associate alla rete AR-ISS (partecipazione dei

laboratori all'EQA e a studi microbiologici od hocl.

5.3. Selezione dei laboratori

Per disegnare una rete di laboratori che sia rappresentativa della reaha nazionale e regionale, E

necessario adottare criteri condivisi per arruolare i laboratori partecipanti, La partecipazione minima

richiesta per regione dovri soddisfare iseguenti parametri:

a. ciascuna regione dovri partecipare alla sorveglianza con almeno 1-3 laboratori ospedalieri,

secondo la propria popolazione ed organizzazione dei laboratori: gli ospedali serviti dai

laboratori partecipanti devono coprire almeno il 50% delle giornate di degenza delle strutture

del sSN (pubbliche o private accreditate) della regione;

b. i laboratori devono avere caratteristiche di qualite e capaciti tecnica per partecipare alla

sorveglianza. I requisiti tecnici dei laboratori sono indicati nell'allegato 2.

Poich{ la sorveglianza AR-ISS si d awalsa nel passato di una rete sentinella di laboratori di
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microblologia che da diversi anni contribuiscono con i loro dati alsistema nazionale, per potervalutare

gli andamenti storici dell'antibiotico-resistenza E necessario che i laboratori precedentemente inseriti

nella rete AR-ISS continuino a far parte della rete stessa.

Per le regioni che hanno un sistema di sorveglianza di popolazione i possibile Ia loro partecipazione

"in toto" alla sorvegtianza AR-ISS. Le stime a livello nazionale di ABR terranno comunque conto del

diverso peso di ciascuna regione in termini sia di popolazione sia di copertura dei laboratori

partecipanti.

5.4. Dati richiesti

E richiesto al laboratorio di segnalare tutti iceppi batterici isolati da sangue o da liquor (infezioni

invasive) delle seguenti otto specie batteriche: Escherichio coli, Klebsiello pneumonioe, Pseudomonos

oeruginoso, Acinetobocter boumonnii group, Stophylococcus oureus, Streptococcus pneumonioe,

E nterococcus foecolis, Ente rococcus foecium.

Per ogni specie batterica d stabilito un set minimo di antibiotici che il laboratorio dovra testare

(allegato 3). I risultati deitest di sensibilitA dovranno essere espressi come risultati sia qualitativi (SlR)

sia quantitativi (MlC). Le linee guida interpretative devono essere quelle stabilite dallo European

Committee lor Antimicrobiol Susceptibilty Testing (EUCAST) che permette la comparabilitA dei dati a

livello europeo.

Oltre ai risultati dei saggi per l'antibiotico-resistenza, ogni isolato dovre essere accompagnato da un

set minimo di informazioni che comprendono dati del paziente, dati relativial campione, ecc. (allegato

4). In ottemperanza alla normativa sulla protezione dei dati personali, ciascun isolato deve includere

un codice paziente univoco ma anonimo.

I referenti regionati dovranno anche fornire, annualmente, tramite una raccolta dati in formato Excel,

le informazioni per ciascun laboratorio partecipante:

a. metodi utilizzati per l'antibiogramma: LIS (sistema gestionale di laboratorio - "Loborotory

lnformotion System"l e sistemi automatici di test per AMR utilizzati (es. Microscan, Phoenix,

Vitek 2, etc.);

9



numero totale di set di emocolturae processati dagli ospedali serviti dai laboratori che hanno

inviato i dati ad AR-ISS;

Elenco dei codici NSIS degli ospedali serviti dai laboratori che hanno inviato idati ad AR-ISS.

5.5. lnvio dei dati al coordinamento ISS

l'invio dei dati al coordinamento nazionale dovra awenire a cadenza annuale (entro marzo dell'anno

successivo a q uello a cui si riferiscono i dati). I Referenti Regionaliconcorderanno con il coordinamento

ISS il formato dei dati da inviare e, compatibilmente con le proprie esigenze e dlsponibilita tecniche,

uniformeranno i dati provenienti dai laboratori partecipanti della stessa regione,

Dettagli sui requisiti minimi del file da inviare annualmente sono forniti nell'allegato 4.

5.5. Controllo di Qualiti

Per verificare e migliorare la qualita dei dati forniti dai singoli laboratori viene proposto annualmente

nell'ambito della rete europea EARS-Net un controllo di qualiti esterno (EQA), che attualmente d

organizzato e distribuito dalla Technical University of Denmark (DTU) di Copenaghen. ln accordo con i

referenti regionali e con il coordinamento nazionale lSS, fEQA 6 distribuito da DTU ai laboratori

partecipanti alla rete AR-ISS che sono tenuti ad eseguirlo. Ogni laboratorio riceve, da parte del DTU,

una richiesta di registrazione mediante e-mail, per la partecipazione all'esercizio, a cui segue l'invio

dell'EQA. Ogni laboratorio riceve un certificato di partecipazione all'EQA e una risposta con i propri

risultati e il confronto con i risultati regionali, nazionali ed europei.

5.7. Studi microbiologici "ad hoc"

Sono previsti con cadenza periodica studi od hoc utili ad approfondire la caratterizzazione dei ceppi

con peculiaritratti di resistenza antibiotica, soprattutto con riferimento ai meccanismi di resistenza e

alla genotipizzazione, caratteristiche che non possono essere esaminate dalla sorveglianza AR- lSS.

Questi studi permettono di migliorare la conoscenza delle specie batteriche incluse nella sorveglianza,

da un punto di vista sia microbiologico sia epidemiolo8ico. Queste raccolte sono proposte, in accordo

e per set di emocoltura si intende il Sruppo di flaconi inoculati da un unico prelievo del paziente, Se per ogni

prelievo viene inoculato un flacone per aerobi e anaerobi, questo rappresenta un set; se oltre ai flaconl per

aerobi ed anaerobi si inocula un flacone per iunghi, il Sruppo rappresenta sempre un set. Se ad un paziente

viene effettuato un ulteriore prelievo, anche a breve distanza dltempo, i flaconl inoculati sono considerati

nuovo set di emocoltura.

b

10



con i referenti regionali, ai laboratori della rete AR-lSS, indicandone gli aspetti scientifici ed operativi.

5.8, lnvio dei dati italiani a EARS-NeI

I dati ottenuti dai laboratori della rete AR-ISS vengono annualmente trasferiti dal coordinamento

nazionale ISS alla rete europea EARS-NeI (ECDC) attraverso la piattaforma TESSy, entro il mese di

giugno successivo all'anno al quale idati stessi si riferiscono. ldati AR-ISS, quindi, rappresentano il

contributo italiano alla rete europea e rispondono al debito informativo nei confronti dell'ECDC e

della Commissione Europea relativamente ai dati nazionall di antibiotico-resistenza. Dal 2019 a sua

volta EARS-NeI invia i dati italiani alla sorveglianza GLASS dell'OMS. EARS-Net analizza idati della rete

Europea e li dissemina mediante il sito web ECDC "Surveillonce Atlos-Antimicrobiol resistonce" che

contiene mapp€ e tabelle interattivelo e con rapporti annuali. Dal2022 (dati 2020) la pubblicazione

dei dati EARS-NeI avviene congiuntamente con la pubblicazione dei dati della sorveglianza CAESAR

(Central Asian ond Europeon Surveilldnce of Antimicrobiol Resistoncel dell'OMS11.

6. Diffusione delle informazioni

I dati aggregati della sorveglianza AR-ISS (frequenza e incidenza di antibiotico-resistenza) ed i risultati

dell'EQA sono condivisi con i referenti regionali, i laboratori partecipanti alla rete, le regioni, il

Ministero della Salute, e successivamente divulgati attraverso rapporti tecnici, articoli scientifici,

presentazioni a convegni nazionalie internazionali. I rapporti periodici della sorveglianza AR-ISS hanno

cadenza annuale offrendo dati e commenti sull'andamento dell'antibiotico-resistenza e sono resi

disponibili on-line (www.iss.iU www.epicentro.it). Per ogni patogeno sono prodotte tabelle di

frequenza e percentuale relative alle caratteristiche demografiche dei pazienti e al tipo di materiale,

al profilo di antibiotico-resistenza, alle multiresistenze, alla resistenza per area di ricovero e per area

geografica/regione, con particolare attenzione all'andamento negli anni.

7. lncontri ed eventi formativi

Sono organizzati incontri periodici (possibilmente su base annuale) con ireferenti regionali per le

sorveglianze dell'AMR, i riferimenti tecnici regionali e i referenti dei laboratori. lnoltre, ulteriori eventi

r0 https://ecdc.europa.eu/en/suJveillance-atlas-lnfectious-dis€ases
1r WHO Regional Office for Europe/European Centre tor Oitease Prevention and Control. Antlmlcrobial resistance

survelllance ln Europe 2022 - 2020 data. Copenhagen: WHO Retioml Offlce for Europe; 2022

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications{ata/antimicrobial-resistance-surveillance-europe-2022-2020-data



formativi in relazione alla sorveglianza della AM R potran no essere orga nizzati su richiesta dei referenti

regionali per la sorveglianza, concordando la sede, il tema e gli obiettivi formativi. Eventuali spese

correlate alla formazione saranno a carico delle Regioni richiedenti.

8, Revisione del protocollo

Questo protocollo si riferisce alla raccolta dati relativa agli isolati del 2021e 2022, salvo ulteriori

aggiornamenti secondo quanto previsto dal PNCAR e in accordo col Ministero della Salute e le Regioni.

9. Prospettive future

Vengono qui riportati alcuni dei possibili sviluppi della sorveglianza nei prossimi anni:

a. miSlioramento della tempestiviti della trasmissione dei dati dai laboratori al coordinamento

nazionale favorendo lo sviluppo tecnologico con sistemi di trasmissione automatica dei dati

raccolti dai laboratori stessi;

b. progressiva introduzione nella sorveglianza di tutti i laboratori ospedalieri, per consentire la

disponibilita di dati a tutti ilivelli (locale, regionale e nazionale). La copertura totale nazionale E

l'obiettivo che il PNCAR ha identificato come obiettivo a lungo termine della sorveglianza anche

aggregando idati delle sorveglianze di popolazione gia in atto in alcune regioni ltaliane;

c. estensione della sorveglianza a campioni diversi da quelli previsti dal presente protocollo

(esempio: urinocolture, anche seguendo il protocollo della sorveglianza GLASS dell'OMS) e a specie

batteriche e microbiche diverse, se di interesse per il monitoraggio dell'antibiotico-resistenza;

d. valutazione della possibilit) di estendere la sorveglianza in ambito territoriale, es. strutture

residenziali socio-sanitarie e socio-assistenziali, soprattutto per campioni diversi dalle emocolture;

e. valutazione della possibile estensione del tracciato dei dati raccolti integrando dati clinici dei

pazienti utilizzando database gii disponibili ed automatizzati (es. SDO).
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10. Contatti

Per chlarimentl sulla sorveglianza AR-ISS:

Patrizio Pezzotti, oatrizio.pezzotti@iss.it tel 064990 3281

Paolo D'Ancona, paolo.dancona@iss.it

Monica Monaco, monica.monaco@iss.it tel 064990 3288

Per problematiche relative all'lnvio dath

Simone lacchini, gl:rtone.ig[iq!-@jg$! tel 064990 2220

Patrizio Pezzotti, pa!!i4g@!!i!&i!. tel 064990 3281

Per problematiche microbiologiche:

Monica Monaco, monica. monaco@iss.it tel 064990 3288

Giulia Errico, glgI4;ligglQj!!! tel 064990 2357

11. Contributi

Hanno contribuito alla stesura di questo protocollo: Stefania Bellino, Romina Camilli, Fortunato

D'Ancona, Maria Del Grosso, Giulia Errico, Giulia Fadda, Maria Giufrd, Adriano Grossi, Simone

lacchini, Monica Monaco, Annalisa Pantosti, Patrizio Pezzotti come lstituto Superiore di Saniti.

lnoltre, hanno collaborato: Giancarlo Basaglia, Francesco Luzzaro, Gian Maria Rossolini.
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Allegato 3. Lista degli antibiotici da saggiare per le diverse specie batteriche patogene incluse nella
sorveglianza AR-lSS

Antibiotico中

Penicl‖ ine Amoicillina (oer E co/0

Amoxirillina-Acido Clayulanico

Pioeracil lina-Tazobactam

Celotaxirne o ceftiaxone

Cefiazidhe

Cefeoime

Ceftazidime/avibadam
lmipenem

Merooenem

Ertaoenem

Amikacina

Gentanicina
Tobranicina

Ciomfl oxacina e/o Levofloxacina

Colbha (Mhrodiluizione in brodo)^

Tigecidina (oer E oolt')

Fosbmicina i.v, (Diluizione in agar)$

Pi oeracillina-Tazobactam

Ceftazidime

Cefer*rc

Ceftazilimdaibadam
Ceftolozano/hzob actan
lmiomem

Merooenem

Amikacina

Genbmicina
Tobramkina

Ciorofl oxaci n a e/o levofl oxaci na

Colistina (Microdiluizione in brodo)^

lmipenem

Merooenem

Amikrcina

Gentamlcina

Tobramicina

Cioroloxacina e/o levofloxacina

Colistina (Mbrodiluizione in brodo)^

Cefalosporine

Pseudomonas aeruginou

Cabapenemi

Aminoglicosidi

Fluorochinoloni

Polimhine

Glicilcicline

Atbo

Penicilline

Cefalospodne

Carbapenemi

Aminoglicosidi

Fluorochinoloni

Polimixine

Carbapenemi

Aminoglicosidi

Acin etob a cte r b aum an nii gr oup

Fluorochinoloni

Polimixine

℃‖anuЫ Otd soOo‖ neau sonO da∞ nsderarsi obutatOri(seCOndo‖ proloooJoTESSyRARS‐ Netl
A Seondo b lhee g“ da EUCASTね detminazlone ddh MIC perb引 uヽna dev0 0380r00tentt medbnte dhidone h Ы

“

o(EUCASI CImitt breakpdnも and dosing of

anubiOllcs)Po7tanb`‖ dato d sendЫI綸 den山 oon i gstemiro面 nanrautOma」 d non ёattendЫ !o e dal oventlamonte fOmm da bbOraton saranno valutau m sede d andbl

§SeCOndo le ttnee gu‖ a EUCASI per h fOSIbmidna ragardblJone ё l mttdo d nttmentO(EUCAST Clhlcal bleakpoints and dogng oFan‖ bttcs).Pttanto,‖ dato d

sensibi‖ いotenuto oon i sistemiroutnarilautomal d non O atendわ ‖e elda‖ ovenmalmente lbm‖ dai!aborab百 samnno valuね u in sedo di ana:isi
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eram・p031● :

Slaphylooocws atleys

Sfreptococcus p neumoniae

Enteromctusfncalis
Enteromcusfaecium

: . ,- ' l,:.
, ,, j '.

Penicilline

Cefalosporine

Macrolidi

Lincosamidi

Aminoglicosidi

Fluorochinoloni

Glimpeptidi

Ossazolldinoni

Lipopeptidi

Glicilcidine

Rifamicine

Tetracicline

Sulfamidici

Penicilline

Cefalospdne

uacrirtlci

Lincosamidi

Fluorochinoloni

Tetracidine

Penicilline

Am inoglknsidi (alto dosaggio)

Glicopeptidi

Ossazolidinoni

Antlbigdco*

Penicillina_

Oxacillina e/o cebxitin scrsen

Ceftarolina

Edtromicina

Clindamkina

Genhmkina

Ciorcfl oxacina e/o Levofloxaci na

Vanomicina

Teicoplanina

llnealid

Daotomicina

Tigecidina

Rifampicina

Tetraciclina

Cotrimossazolo

Penhillina (meningite o non meninoite)

Cefthxone (meninqite o non m.eningite)

Cefotaxime (meninoite o non meninoite)

Eritromidna

Clindamicina

Lerlofloxacina

Tefacidina

Amddllina

Genhmidna

SEeptomicina

Varcomicina

Teboolafna

Linezolid

・αi muЫdd sOto‖ neai sono da considera間 lobЫ batO」 (SeCOnd0 1 probcolbTESSyIEARSNe0
A seCOndo b‖ nee 9Jda EUCAST h delemmaziOne ddh MiC per b∞ ‖s“na deve essere otenuh medlanbdhi2iOne h brodo(ELICAST C‖ 面αtt bttkpanお and doshg

Of anuЫ

“
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analisi
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La lista degli antibiotici da saggiare pud essere aggiornata per l'eventuale introduzione di nuovi

antibiotici o eliminazione di antibiotici che non sono piit rilevati dai sistemi automatici per la

determinazione dell'antibiogram ma.
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Allegato 4. lndicazioni per la preparazione e I'invio all'lSS dei dati di sensibiliti agli antibiotici per
la sorveglianza AR-lSS

I dati di interesse riguardano i risultati dei saggi di sensibilite agliantibiotici eseguiti dal laboratorio per

gli isolati - ottenuti da sangue o liquor - delle seguenti otto specie: Escherichia coli, Klebsiello

pneumonioe, Pseudomonas oeruginoso, Acinetobactu boumonnii group, Stophylococcus oureus,

Streptococcus pneumonioe, Enterococcus ldecalis, Enterococcus foecium,

A seconda dell'organizzazione regionale i referenti regionali per la sorveglianza o i referenti tecnici

regionali dovranno inviare annualmente idati di sensibilita agli antibiotici degli isolati oggetto di

sorveglianza, per ciascun laboratorio della regione partecipante alla sorveglianza. Qualora un

laboratorio non possa fornire dati per uno o piir patogeni sotto sorveglianza, questo va segnalato

contestualmente a ll'invio dei dati.

I dati dovranno essere possibilmente in formato ASCII (cioE testo) delimitato (il carattere di

delimitazione non ha importanza) e dovranno essere codificati secondo il tracciato record dell'lSS

(tabella A1).

ll coordinamento dell'lSS resta comunque a diposizione dei referenti regionali per un eventuale

supporto in fase dl elaborazione del datl rlchlestl a clascuna regione.
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Tabella A1. Tracciato record per dati di sensibilitir agli antibiotici

Variab‖e Codifica N ote

Regione Codice lSTAT

Laboratorio Codice AR ISS

ospedale Codice NSIS■ rtruttura che ha richiesto l'analisi

lstruttura di provenienza del

campione). Nel caso si tratti di una

struttura NON di ricovero inserire il

codlce (sNR)

Codice paziente Stringa-alfanumerica

Sesso M/F

EtI (anni) (annicompiuti) (riferisce al prelievo)

Nazionaliti Codice lSTAT

Provincia residenza Codice lSTAT

Paziente ricoverato

1=si, ricovero ordinario 2=si, day

hospital 3=no, pronto soccorso 4=no,

Hospice/RSSA/RSA

5=no, altro

Data ricovero Formato data ltg1l mm/ aaaal

Reparto diricovero
codice disciplina Ministero dellasalute

Vedere tabella A2

Se paziente non ricoverato inserire

codici:

100.pronto soccorso

101=altro

Codice campione stringa alfanumerica

Data prelievo Formato data (gg/mm/aaaa)

Materiale
1=sangue

2=liquor

Per il sangue si intende prelievo

venoso, arterioso o tramite catetere

Microorganismo Vedi codllca tabe‖a A3

Antibiotico Vedi codinca tabe‖a A4

Risultato qualitativo Rltls

Risultato quantitativo (MlC)

i Per icodici NSIS fare riferimento a quelli delle strutture di ricovero presenti nel portale del Ministero

della Salute: httos://www.salute.sov.it/oorta le/documentazione/p6 2 81 f.isp?id=13
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Tabella A2. lista specialiti cllniche e discipllne ospedaliere secondo il Ministero della Salute

(htto://www.salute.rov,it/portale/temi/pZ 5.lsp?linrua=ltallano&ld=4302&area=statlstlch€SSN&menu=deflnlzlonl)

codlce
dlsclpllna
ospedallera

Desffizione dis(iplina ospedallera Note

01 AllergoloBia

02 Day hospltal
ldentifica reparti esclusivamente dedicati ad attivita di day

hospital multlspecialistico

03 Anatomia ed istologia patologica

05 Angiologia

05 cardiochirurgia pedlatrica

o7 Cardiochirurgia

08 Cardiologia
Non include iposti letto di uniti coronarica, che sono invece

attribuiti alla disciplina "50 - Unit} coronarica" anche se

localizzatl in un reparto di cardiolotia
09 chirurgia generale

10 ChirurEia maxillo facciale

Chirurgla pediatrica

\2 Chirurgia plastica

13 Chirurgia toracica

14 Chirurgia vascolare

15 lMedicina sportiva

18 Ematologia lnclude iposti letto dl immunoematologia

19
Malattie endocrine, del ricambio e della
nutri2ione

20 lmmunologia
Non include iposti letto di immunoematologia, che sonoinvece

attribuiti alla disciplina "18 - Ematologia"

Geriatria

24 Malattie infettive e tropicali
Medicina del lavoro

Mediclna generale

Medicina legale

Unita spinale

Nefrologia

30 NeurochirurBia

Nido

Neurologia

Non include la psichiatria, a cul d attribulto il codice specifico

"40", e la neuropsichiatria infantile, a cui d attribuito il codice

specifico "33"

Neuropsichiatria infantile

Oculistica

Odontoiatria e stomatologia

Ortopedia e traumatologia
Ostetricia e Binecologia

Otorinolaringoiatria

Pediatria
Non include la neonatologia, a cui a attribuito il codice

specifico "52"

Pslchiatria
Non include la neuropsichlatria infantile, a cui A attribuito il

codice speclfico "33"

Medicina termale

20



qo rrEr I uloBlo (i:ulllLazlur re tt cpto rltu I

49 Terapia intensiva
Non include i posti letto di unitl intensiva cardiologica, che

sono invece attribuiti alla disciplina "50 - Uniti coronarica"

50 Uniti coronarica lnclude i posti letto di unit) intensiva cardiologica

51 Astanteria

52 Dermatologia

54 [modia:isi

Farmacologia clinica

56 Recupero e riabilitazione funzionale
Non include l'unitl spinale, a cui A attribuito il codice specifico

"28", e la neuro-riabilitazione, a cui E attribuito il codice

specifico "75"

57 Fisiopatolosia della riproduzione umana

58 Gastroenterologia

60 Lungodegenti

61 Medicina nucleare

62 Neonatologia

64 Oncologia

65 Oncoematologia pediatrica

66 Oncoematologia

67 Pensionanti

68 Pneumologia

69 Radiologia

70 Radioterapia

Reumatologia

Terapia intensiva neonatale

74 Radioterapia oncologica

75 Neuro-riabilitazione

76 Neurochirurgia pediatrica

77 Nefrologia pediatrica

78 Urologia pediatrica

97 Detenuti

98 Day surgery
ldentifica reparti esclusivamente dedicati ad attivita di day

surgery mu ltispecialistico

99 Cure palliative

ldentifica i reparti utilizzati per i ricoveri in regime diurno per

cure palliative, in conformiti alle indicazioni contenute nel

"Documento sui requisiti minimi e le modaliti organizzative

necessarie per l'accreditamento delle strutture di assistenza ai

malati in fase terminale e delle uniti di cure palliative e della

terapia del dolore" allegato all'lntesa Stato-Regioni del 25 luglio
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42 Tossicologia

43 Urologia

46 Grandi ustioni pediatriche

47 Grandi ustioni
rraf--l-::= l-L!r:r-



Tabella A3. Lista microorganismi e loro codifica per l'invio dei dati

Microorganismo Codifica

Klebsiello pneumonioe KLEPNE

Escherichio coli ESCCOL

P se ud o m o n a s aeru g i n oso PSEAER

Aci netobo ct e r bo u m a n nii group ACISPP

Stophylococcus oureus STAAUR

Stte ptoco ccu s pn e u mon i oe STRPN[

Enterococcus faecolis ENTFAE

E nterococcus foecium ENTFCM



Tabella A4, Antibiotici in ordine alfabetico e loro codifica per l'invio dei datl

AMIKACINA AMK

AMOX!C!LLINA―ACIDO CLAVULANICO AMC
AMPICILLINA AMP

CEFEPIME FEP

CEFOTAXIME CTX

CEFOXITIN FOX

CE「FAROLINA CPT

CEFTAZIDIME CAZ

CEFTAZIDIME/AVIBAC「AM UA
CE FTO LOZAN O/TAZOBACTAM CZI

C[FTRIAXONE CRO

CIPROFLOXACINA CIP

CLINDAM!C:NA CL:

COL:STINA coL
COTR:MOSSAZOL0 SXT

DAPTOMiCINA DAP

ER:TROMiCINA ERY

ERTAPENEM ETP

FOSFOMiCINA iv FOS

GENTAMICINA GEN

GENTAMIC:NA‐ HIGH GEH

lMIPENEM IPM

LEVOFLOXACINA LVX

LINEZOLID LNZ

MEROPENEM MEM

OXACILL:NA OXA

PENIClLL NA PEN

PIPERACILLINA‐ TAZOBACTAM rzP

RIFAMPICINA RIF

STREPTOMiCINA‐ HIGH STH

T[iCOPLAN!NA TEC

TETRACICLINA TCY

TIGEC!CLINA TGC

VANCOMICiNA VAN

Nota: la lista degli antibiotici qui riportata fa riferimento a quelli da saggiare secondo la tabella dei

patogeni sotto sorveglianza (vedi allegato 3)
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