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• Impatto

Antimicrobicoresistenza
(AMR)



↑ Mortalità

↑ Morbidità

Decorso clinico: >complessità, 

>complicanze,  >durata

↑ Costi / 

Impegno risorse

↑ Complessità gestione

Dx;  Tx ABX II linea

Tx spesso: difficili, di associazione, 

potenz. tossiche, efficacia limitata

Impatto clinico-economico della 

antibiotico-resistenza

Contagiosità 

protratta

Costi:

• perdita di vite e giornate lavorative

• degenza  e gestione ospedaliera

• impegno di posti letto e personale



INDISPONIBILITA’ DI ABX  EFFICACI

Infruibilità/Fallimenti di procedure mediche avanzate, 
come: 

➢ trapianti di organi e tessuti

➢ terapie immunosoppressive

➢ impianto di impianti/devices/protesi (es. 
cardioch., Osteoarticolari),  ecc.

PNCAR 2017



Antimicrobial resistance is a major public health issue

EMA estimate about 25,000 
deaths per annum which are 

attributable to AMR in the EU 
(source: ‘The bacterial 

challenge: time to react’, 
EMA, 2014)

It is estimated that the global 
burden of deaths could reach 
10 million each year by 2050 if 

no action is taken

L’ OMS stima che in Europa nel

2025 si potrebbero avere 

1 milione di decessi all’anno per 

malattie infettive non più curabili



Allarme super-batteri, in Italia 7 mila 
morti l'anno per infezioni in ospedale

ITALIA

• stimati 5000-7000 decessi annui  

per infezioni ospedaliere" da 

germi multiresistenti,

• costo annuo superiore a 100 

milioni di euro

• 7 - 9% dei pazienti ricoverati in 

un certo momento è infetto

Pubblicato il: 08/04/2017
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Scenario 1 Scenario 2 Scenario 3 Scenario 4 Scenario 5

Escherichia coli Klebsiella pneumoniae Stafilococco aureo Altre resistenti

Scenari del costo sanitario diretto dell’AMR in Italia

Scenario peggiore 
(5):

Impatto 
economico 

dell’AMR in Italia 
potrebbe 

raggiungere      ~
1,8 Miliardi

di Euro

Fonte: elaborazioni The European House – Ambrosetti su dati Ministero della Salute, 
CEIS, ECDC e Ministero dell’Economia e delle Finanze, 2017

Possibili scenari dell’impatto economico dell’Antimicrobico resistenza in Italia 
(euro), entro 2050

+13%

+103%

+177%

+307%

+454%



Antibiotic resistance in Italy in 2015: comparison 

with the European mean and 4-year trends 

Italy 2015

%RES

EU/EAA 2015

(mean)

Trend 

2012-2015

Klebsiella pneumoniae

3rd gen cephalosporins 55.9 30.3

aminoglycosides 34.0 22.5

carbapenems 33.5 18.6

Escherichia  coli

3rd gen cephalosporin 30.1 13.1 >

aminoglycosides 20.2 10.4

fluoroquinolones 44.4 22.8 >

Pseudomonas aeruginosa

piperacillin-tazobactam 29.5 18.1

ceftazidime 21.7 13.3

aminoglycosides 17.2 13.3 <

carbapenems 23.0 17.8

Acinetobacter spp.

carbapenems 78.3 NA

Staphylococcus aureus

oxacillin (MRSA) 34.1 16.8

Streptococcus pneumoniae

penicillin (NS) 12.3

macrolides 24.5

Enterococcus faecium

vancomicin (VRE) 11.2 8.3 >



• Impatto

•Cause

Antimicrobicoresistenza
(AMR)



Community



Rapporto OsMed-AIFA 2016

Variabilità regionale dei consumi farmaceutici in regime convenzionale nel 2016
per quantità, costo medio di giornata di terapia e spesa e variazione rispetto
all’anno precedente dei valori standardizzati rispetto alla media nazionale



In Italy, on the basis of the data approved in ESAC-Net 2015, antimicrobial 
consumption in humans is among the highest of all EU/EEA Member States. With 28 
defined daily doses (DDD) per 1 000 inhabitants and per day of antibiotics for 
systemic use in the community, Italy consumes many more antibiotics than the 
EU/EEA average of 21 DDD per 1 000 inhabitants and per day. 

Data from ESAC-Net also indicate that the trend in antibiotic consumption in the 
community in recent years has neither increased nor decreased. 

Data from the latest Eurobarometer survey on AMR show that the proportion of the 
general population that had taken antibiotics during the past year increased from 
36% in 2013 to 43% in 2016, the fourth highest of all EU Member States. This is 
much higher than the EU average of 34% for 2016 (decrease from 35% in 2013). 

As indicated in the Eurobarometer survey, in Italy a large proportion of antibiotics are 
taken in the community for viral infections such as common colds, influenza and 
sore throat. This survey also indicated that the level of knowledge about antibiotics 
and their absence of effectiveness against viruses, including colds and influenza, was 
below the EU average.

ECDC Report  Stockholm, December 2017
Consumption of antibiotics for systemic use

General population



Utilizzo appropriato degli antibiotici

Contenere al massimo l’uso di:

➢Fluorochinoloni

➢Carbapenemi

➢Cefalosporine di 3^ generazione 

o superiore

➢Altri ABX ad ampio spettro...
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DANNI COLLATERALI DA FLUOROCHINOLONI

➢Elevato tasso di farmacoresistenza verso i FQs e svariate alte

classi di antibiotici

➢Estesa e protratta distruzione del microbiota

➢Elevato tasso di  selezione di patogeni difficili: C. difficile, 

Enterococchi, Micosi (superficiali e profonde), 



Medscape Medical News 

FDA Panel Says Fluoroquinolones

Need Stronger Warnings

Troy Brown, RN

November 06, 2015

http://www.medscape.com/viewarticle/854067

Fluoroquinolone labels need much

stronger warnings about the risks

for serious adverse events,

including prolongation of the QT

interval, potentially permanent

tendinitis and tendon rupture,

muscle & joints side effects,

irreversible peripheral neuropathy,

according to a joint panel of the US

Food and Drug Administration (FDA).



• CNS: disturbances in attention, disorientation, 
agitation, nervousness, memory impairment 
and delirium.

• Blood sugar: hypoglycemia, hypoglycemic coma 



Fluoroquinolones are often prescribed even in the absence of any 
indication for antibiotics, or when they are not the recommended 
first-line therapy, despite their risk for serious harm.

FQs should be used when no other treatment options are available



Consumo di 
prodotti idroalcolici 
per l’igiene delle 
mani:

• media europea: 
18,7 litri/1000 
giornate di 
degenza.

• Italia: <10 litri per 
1000 giornate di 
degenza

Point prevalence survey of healthcare-associated infections and 
antimicrobial use in European acute care hospitals  (2011–2012)

ICA – ITALIA

Necessario
Monitoraggio
continuo per 
Ospedale/Sin

gola U.O.!



L’incremento della popolazione induce 
i governi e le multinazionali a 

“produrre” sempre più alimenti anche 
utilizzando strumenti non sempre 

compatibili con il concetto di 
“salvaguardia della salute”.

La tutela degli allevamenti mediante 
l’utilizzo massivo di antibiotici a scopo 

preventivo più che terapeutico ha 
indotto “effetti collaterali”sull’uomo

portando molte nazioni ad un 
dibattito sempre più acceso su tali 

problematiche.

Settore veterinario: antibiotico resistenza



Sales of colistin in for use in animals in mg/PCU in 2013 (ESVAC data), including the 5 
and 1 mg/PCU levels. No sales reported in Finland, Iceland and Norway.





• Impatto

•Cause

•Risposta

Antimicrobicoresistenza
(AMR)



Riduzione e 
appropriatezza 

uso degli 
antibiotici

(Antimicrobial
Stewardship, 

AMS)
•in zootecnia
•in ambito 

umano

Riduzione 
delle Infezioni 

correlate 
all’assistenza 

(ICA),
in tutti i 
contesti 

assistenziali

Ricerca e 
Sviluppo 

Nuovi 
farmaci

Sorve-
glianza

Forma-
zione

&
Informa

zione

Diagno-
stica

CONTRASTO DELLA RESISTENZA AGLI ANTIMICROBICI
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Observations from this ECDC country visit confirm that the AMR situation in Italian 
hospitals and regions poses a major public health threat to the country. The levels of 
carbapenem-resistant Enterobacteriaceae (CRE) and Acinetobacter  baumannii have now 
reached hyper-endemic levels and, together with meticillin-resistant Staphylococcus aureus 
(MRSA), this situation causes Italy to be one of the Member States with the highest 

level of resistance in Europe.
During conversations in Italy, ECDC often gained the impression that these high levels of 
AMR appear to be accepted by stakeholders throughout the healthcare system, as if 
they were an unavoidable state of affairs.
The factors that contribute negatively to this situation seem to be:
• Little sense of urgency about the current AMR situation from most stakeholders and a 

tendency by many
stakeholders to avoid taking charge of the problem;
• Lack of institutional support at national, regional and local level;
• Lack of professional leadership at each level;
• Lack of accountability at each level;
• Lack of coordination of the activities between and within levels.

If the current trends of carbapenem resistance and colistin resistance in gram-negative bacteria 
such as Klebsiella pneumoniae and A. baumannii are not reversed, key medical interventions will 
be compromised in the near future.

Conclusions of ECDC 
Contry visit in Italy, 
January 9- 13, 2017

ECDC Report  
Stockholm,

December 2017



Storia recente

UNGA (settembre 2016)
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World Health

Assembly 2015 

▪ National Action Plans

▪ Global Monitoring

Questionnaire

▪ Guidelines on Antimicrobial Use

▪ WHO Priority Pathogens List 

for R&D, feb. 2017

▪ WHO list of Critically 

Important Antimicrobials for 

Human Medicine (WHO CIA 

list), 5° rev

▪ And more… 



Piano Nazionale di Contrasto 
dell'Antimicrobico-Resistenza (PNCAR)

2017-20120

13-19 novembre: World Antibiotic
Awareness Week

18 novembre: European Antibiotic
Awareness Day

Presentato dal Min. Salute:

Approvato il 02/11/17 con intesa tra Governo, 
Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano

Predisposto da un Gruppo di lavoro interdisciplinare, istituito nel 2015 presso la DG 
della prevenzione sanitaria del Min. Salute, a cui hanno partecipato:

• DG della sanità animale e dei farmaci veterinari
• DG per l'igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione
• DG della programmazione sanitaria
• DG dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico
• DG della ricerca e dell’innovazione in sanità
• AIFA, Istituto Superiore di Sanità
• Rappresentanti delle Regioni e alcune Società scientifiche (tra cui SIMIT)



Scopo del documento:

Fornire un indirizzo coordinato e sostenibile per

contrastare la AMR a livello nazionale, regionale e

locale.

PNCAR 2017

Documento di Indirizzo! (no normativo/impositivo)

Il Piano rimanda a successivi piani operativi e documenti tecnici,

locali, regionali e nazionali...

...che individuino in dettaglio le specifiche attività e

responsabilità operative.
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Obiettivi della strategia nazionale (Obiettivi 

finali):

➢ ridurre la frequenza delle infezioni da MDRO

➢ ridurre la frequenza di ICA



The «One Health
Approach»

Integrazione, nei programmi 
di Sorveglianza, Prevenzione e 
Azione, di tutti i settori 
interessati dalla problematica 
di Salute, tra loro 
interdipendenti: umano,
veterinario, di sicurezza degli 
alimenti, agricolo e 
ambientale.



Indicatori nazionali /1

Riduzione del consumo di Antibiotici nel 2020 vs. il 2016:

Ambito Umano:
▪ in ambito territoriale: >10%  di ABX sistemici e >10% di FQ

▪ in ambito ospedaliero: >5%  di ABX sistemici  e   >5% di FQ

Ambito veterinario (ATCvet group ESVAC) :
▪ >30% del consumo complessivo di  ABX

▪ >30% di ABX nelle formulazioni orali 

▪ >10% dei Critically lmportant Antimicrobials

▪ Riduzione a 5mg/PCU* del consumo della colistina

PNCAR 2017
Obiettivi della strategia nazionale (Obiettivi finali):

➢ ridurre la frequenza delle infezioni da MDRO

➢ ridurre la frequenza di ICA

*Population Correction Unit biomassa espressa in kg. Quest'ultima si fa ricondurre alla 

taglia della popolazione nazionale "a rischio" degli animali produttori di alimenti (allevati 

e macellati).
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Obiettivi della strategia nazionale (Obiettivi finali):
➢ ridurre la frequenza delle infezioni da MDRO

➢ ridurre la frequenza di ICA

Azioni principali da realizzare a livello nazionale e regionale/locale:

✓ governo della strategia generale

✓ sorveglianza della AMR e delle ICA

✓ uso appropriato e sorveglianza del consumo degli

antimicrobici;

✓ potenziamento dei servizi diagnostici di microbiologia;

✓ prevenzione e controllo delle ICA

✓ formazione degli operatori sanitari;

✓ informazione/educazione della popolazione;

✓ ricerca e sviluppo



Per ciascuna delle azioni principali individuate,

stabiliti:

✓ obiettivi

▪ a medio termine (2017-2018)

▪ a lungo termine (2017-2020)

✓ azioni

✓ indicatori

PNCAR 2017 

Obiettivi, Azioni, 

Indicatori 

intermedi
• a livello centrale

• a livello regionale

Obiettivi della strategia nazionale (Obiettivi finali):
➢ ridurre la frequenza delle infezioni da MDRO

➢ ridurre la frequenza di ICA



Azioni principali da realizzare a livello nazionale e regionale/locale:

✓ governo della strategia generale

✓ sorveglianza della AMR e delle ICA

✓ uso appropriato e sorveglianza del consumo degli

antimicrobici (AMS)

✓ potenziamento dei servizi diagnostici di microbiologia;

PNCAR 2017

Obiettivi della strategia nazionale (Obiettivi finali):
➢ ridurre la frequenza delle infezioni da MDRO

➢ ridurre la frequenza di ICA
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Monitoraggio dei consumi degli ABX nel settore Umano -

OBIETTIVI
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Monitoraggio dei consumi degli ABX nel settore Umano

Azioni Centrali ( Indicatori)



PNCAR 2017

Monitoraggio dei consumi degli ABX nel settore Umano

Azioni Regionali/Locali ( Indicatori)
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Monitoraggio dei consumi degli ABX nel settore Veterinario

•Obiettivi
•Azioni
•Indicatori

Sorveglianza dei residui degli antibiotici negli alimenti di 
origine animale

•Azioni
•Indicatori
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Promozione dell’Uso corretto degli ABX in ambiente Umano

Azioni Centrali /1



PNCAR 2017

Promozione dell’Uso corretto degli ABX in ambiente Umano

Azioni Centrali /2
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Promozione dell’Uso corretto degli ABX in ambiente Umano

Azioni Regionali



PNCAR 2017

Promozione dell’Uso corretto degli ABX in ambito Veterinario

Obiettivi

Azioni
Indicatori
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Possibili limiti:

• Documento di indirizzo

✓Non efficacia legislativa/impositiva (es. non obbligo di istituzione c/o
Strutture sanitarie di Commissioni e programmi di AMS)

✓Rimanda a documenti attuativi successivi (Piani nazionali, Docs.
regionali, ecc.)

• Nella Sorveglianza non prevede una analisi dell’impatto delle ICA e della AMR
(es. morbidità, mortalità, saturazione di risorse, costi)

• Insufficiente definizione di "chi è responsabile di cosa"

• Insufficiente limitazione/divieto in zootecnia di antibiotici preziosi per l'Uomo

• Incerta reperibilità di risorse dedicate, economiche ed organizzative

• Insufficienti sistemi di incentivi/penalizzazione

✓ previsto inserimento di alcuni indicatori nei LEA e nei criteri di
accreditamento delle strutture



By the authority vested in me as President by the Constitution and the laws
of the United States of America, I hereby order as follows:

A call to action

EXECUTIVE ORDER
COMBATING ANTIBIOTIC-RESISTANT BACTERIA

GAIN ACT

Generationg Antibiotics Incentives Now ACT



June 14, 2016

CMS proposal would change Medicare, Medicaid 
eligibility

Addressing concerns over current standards of practice and quality 
of care, a statement from CMS (Center for Medicare & Medicaid 
Services) said the proposal would require all hospitals and critical 
access hospitals to:
➢ Prevent and control infections throughout facilities
➢ Have programs for healthcare-associated infections 
➢ Have programs for appropriate use of antibiotics (ASP)
...



Il PNCAR: luci ed ombre

Il PNCAR è difficile da realizzare per la frammentazione sia nazionale che regionale delle 
competenze ed una mancanza di attribuzioni legislative per un coordinamento che, almeno 
per alcuni aspetti, dovrebbe essere centralizzato tale da renderlo operativo al 100%. 

Risorse economiche da erogare per la realizzazione: : non 
ben definite e soprattutto 

ATTUALMENTE NON DISPONIBILI 

In molte parti è ripetitivo e pleonastico. Molte delle azioni da realizzare necessitano di 
interventi di molteplici attori (rappresentanti di varie istituzioni nazionali, regionali e delle 
società scientifiche) che rendono difficile e lenta l’attuazione dei Piani applicativi previsti 
dal PNCAR (raccomandazioni nazionali e regionali, piani di intervento, aggiornamenti di 
linee guida, ecc.)

Esiste un rischio elevato di effetti collaterali della stewardship associati alla mancanza di 
pianificazione di controlli di qualita’ e di strutture competenti sulla stewardship che
sviluppino un piano calibrato a livello locale

Il PNCAR è comunque un’occasione
fondamentale per il nostro Paese per 
rapportarsi con “pari dignità” agli altri

Paese europei.
E’ interesse non solo degli addetti ai

lavori ma di tutti i cittadini far “fronte
comune” verso le istituzioni affinchè

venga realizzato al più presto. 


