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Presentazione

Da diversi anni la Regione Piemonte & impegnatacenpiovere iniziative volte favorire interventi ed
azioni in grado di portare ad un’effettiva riduzielei livelli di rischio presenti in sanita,

La sanita costituisce con i suoi 60.000 addetéganti nelle Aziende Sanitarie piemontesi uno dei
comparti produttivi piu importanti della nostrag®ne, nel quale, sia gli operatori sanitari che gtenti,
possono essere potenzialmente esposti a fattogdiio per la salute e la sicurezza.

Con il progetto “Approvazione delle linee di indizo per la definizione di un progetto di promozione
delle attivita di prevenzione e sicurezza nellaittire sanitarie” di cui alla D.G.R. n° 21-12387 |d26
aprile 2004 ed i successivi provvedimenti delibierat e voluto rispondere, in modo organico e con
continuita, alle numerose richieste di interventoquesto particolare settore pervenute sia da pdegli
operatori della sanita e dai loro rappresentantasia parte dei professionisti coinvolti nei prodeds
prevenzione della salute e della sicurezza delraadi’'interno delle Aziende Sanitarie.

I documenti di proposta di raccomandazioni e deénguida sui temi affrontati nelle varie aree teicta
rappresentano strumenti utilizzabili, oltre che daggldetti ai lavori, anche dall’amministrazionegienale
per monitorare il livello di applicazione del D.L§26/94 nelle Aziende Sanitarie e per programmare
secondo criteri di priorita, interventi di promozrie e di riduzione del rischio, improntati a standar
riconosciuti di qualita, efficienza e di efficacia

| documenti intendono inoltre rispondere allegesize di appropriatezza e di uniformita delle deaise
degli interventi, al fine di promuovere, all'intesrdi una strategia complessiva di governo dellévitdt di
prevenzione, un sistematico incentivo alla cultdetla qualita, del miglioramento continuo dei sere del
miglior utilizzo delle risorse disponibili.

Le attivitd dei gruppi di lavoro hanno visto il ewmiolgimento e la collaborazione di numerosi
operatori della sanita (fin dall'inizio strategicaente previsti) in quanto tutte le iniziative pragée devono
prevedere la continua e puntuale informazione, cuoazione e condivisione di obiettivi e strategdie
intervento, allo scopo di non limitare l'intero presso al semplice e mero adempimento di formalita
imposte.

Ringrazio tutti gli operatori dei gruppi di lavorche hanno contribuito alla realizzazione del praggiome
primo passo di un percorso di prevenzione e diioniginento delle attivitai prevenzione e sicurezza nelle
strutture sanitarie.

Il Direte Regionale
Vittorio Demicheli
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SOMMARIO

Questo documento revisiona ed aggiorna gli aspetticipali della protezione dei
lavoratori della sanita rispetto al rischio tuberosi.

La valutazione del rischio é stata considerata\ello di area o presidio (TB nel
bacino d’'utenza, numero di casi ricoverati per jpoltto) e di struttura (dedicata o
meno al trattamento di malati di TB), con l'obbrett di ridurre pratiche e
procedure solo a quelle di provata efficacia nalituazione data.

Il rischio € stato classificato con un’etichettaduetterale (da A, rischio minimo, a E,
rischio grave) per scoraggiarne una identificazidaetmetica” del livello.

Sono riportate indicazioni generali su come artavel le diverse procedure di
valutazione e di controllo del rischi; in particaky, viene precisato che, quando non
sia possibile stabilirne il livello, dovra esseréatato un criterio di precauzione
nella valutazione del rischio (classificare ad uwrello di rischio maggiore) .

Nella maggior parte delle strutture le misure piipedi di contenimento del rischio
sono basate sulla tempestiva diagnosi (triage s®fdi accettazione pre-ricovero) ed
isolamento (con diversi livelli e metodologie) dgdlersone affette da TB contagiosa.
Con lo scopo di ottimizzare I'uso delle risorsepdisibili, sono propostil) Criteri
generali da adottare nel triage del paziente, candkfinizione di caso sospetto,
probabile e confermato secondo dati epidemiologidii letteratura, €) Le misure
da adottare nei diversi casi.

Ampio spazio e stato, infine, dedicato alle procedper la sorveglianza
dell'infezione TB latente; in particolare, vengodiscussi I'uso del test tubercolinico
e la sua possibile integrazione con i"nuovi” test sangue, con specifico riferimento
ai criteri di definizione dell'infezione TB, sia lie sorveglianza preventiva (test
positivo), sia nella periodica (viraggio), ed a dudi esclusione dalla sorveglianza,
con la raccomandazione di non ripetere ulteriorngenk test in soggetti con
precedente risposta positiva.



INTRODUZIONE

OBIETTIVI

Nell'anno 2000 la Regione Piemonte ha emanato otogollo per la prevenzione della Tubercolosi
tra i lavoratori della sanita (4), integrato n€l02 da Raccomandazioni per la prevenzione della
Tubercolosi nelle comunita residenziali (5) basatéinee guida nazionali ed internazionali (2, 6-9)
Fermi restando gli obblighi di legge e le eventudiliettive in materia emanate dagli organi
competenti (ISPSEL, SPreSAL,) ed eventuali sentelela magistratura, la regione Piemonte ha
ritenuto opportuno aggiornare tali raccomandazabiai luce delle esperienze di questi anni e degli
aggiornamenti delle linee guida internazionali(I)-& di indicazioni regionali (13-15).

In particolare, da quanto rilevato dai questiomaviati alle ASL/ASO nell'anno 2006 al fine di
verificare la presenza e l'applicazione di protticpér il controllo dei rischi da esposizione ad
agenti biologici a trasmissione aerogena, e datquamerso negli incontri tra lo specifico gruppo
di lavoro regionale e i Responsabili Servizio Preatene e Protezione e Medici Competenti delle
ALS/ASO, sono emersi elementi di difformita nei qortamenti delle singole aziende sanitarie,
pur in presenza di raccomandazioni regionali d€1020 dati parrebbero indicare che in alcune
situazioni, sicuramente minoritarie, potrebberoesssancora degli elementi di criticitd che
andrebbero affrontati e superati. Che tali situaizgiano da ritenersi comunque minoritarie e
suffragato, oltre che dai questionari, anche ddi della sorveglianza tubercolinica in 3 ASL
torinesi (16) da cui emerge un significativo deceato dell'incidenza dell’ ITBL tra i lavoratori
seguente all’adozione delle misure di contenimeatcomandate nel precedente protocollo. | dati
raccolti sono stati altresi utili per calare ancdragiu le nuove raccomandazioni nella specifica
realta regionale .

Le nuove Raccomandazioni sono state realizzatendedbprincipio di ridurre al minimo il numero
di controlli in situazioni a minore rischio. Inddtr poiché la tutela dei lavoratori sanitari
dall'infezione tubercolare non puo prescindere sdeee separata dalle attivita complessive di
controllo dell’infezione tubercolare nelle strugtusanitarie, il presente documento — come Il
precedente — prevede la stretta collaborazione@oildinamento tra le attivita svolte dai Servizi d
Prevenzione e Protezione e quelle svolte da tlitalgi attori che si occupano della diagnostica,
clinica e prevenzione nei confronti di questa irdee.
| principali aggiornamenti del documento riguardano

v Valutazione del rischio, con una parziale ridefiome dei livelli

v Le raccomandazioni sulle misure di contenimentot(molli di accettazione, isolamento)

v La sorveglianza sanitaria

v Introduzione dei test su sangue per la diagnasifezione TB

Al fine di rendere piu semplice la consultazionel presente documento sono riportate, insieme
alle modifiche, anche parti non modificate del doento del 2000, per le quali le evidenze emerse
in questo intervallo di tempo non hanno suggeriisséro necessarie modifiche. Le presenti
raccomandazioni sostituiscono nel loro complesswrécedenti.

Relativamente ai dati epidemiologici sull'incidertelle malattie infettive sottoposte a sorveglianza
speciale in regione Piemonte, sono consultabitilleltini prodotti annualmente dal SEREMI (asl
20) e pubblicati annualmente sul sito web httpidlem.asl20.piemonte.it/index.php?sezione=137
@an).

Altri riferimenti sulla TB in Piemonte sono statibblicati e sono consultabili (18-20).

Come il precedente, anche questo documento nomba puo avere caratteristiche di imposizione:
I suoi contenuti sono stati elaborati e discussi egperti della materia non solo in regione e nesta
aperti a contributi e interventi da parte degliperi. Resta ovviamente salvo I'ambito decisionale
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e di responsabilita per quanto di competenza dllezioni Generali, dei Servizi di Prevenzione,
dei Medici Competenti, di dirigenti e preposti.

PREMESSA

La tubercolosi (TB) € una malattia che si trasmete via aerea: la probabilita del contagio e
funzione del numero di bacilli emessi dal paziedtdla durata del contatto e della quantita d’aria
condivisa nell’'unita di tempo (2, 8, 10-12, 21).

Il controllo della tubercolosi nelle strutture danie ha almeno due obbiettivi (8, 12, 22, 23):
* Ridurre ed azzerare il numero di infezioni, maéatimorti dovute a TB contratta sul luogo
di lavoro tra gli operatori sanitari
* Ridurre ed azzerare il numero di infezioni, maéati morti dovute a TB contratta nelle
strutture sanitarie da pazienti ricoverati.

Le principali misure di contenimento che permettdhoaggiungere entrambi gli obbiettivi devono
essere basate sul controllo della fonte di contégimpestiva diagnosi, trattamento ed isolamento
del paziente contagioso, misure ambientali, eca)ttqsto che sulla protezione del contatto
(Dispositivi di Protezione Individuali o DPI).(1)

L’Art. 3 del D.Lgs. 626/94 (1) (Misure generali tlitela) al comma 1 definisce le misure generali
per la protezione della salute e per la sicureezdasioratori :

a) valutazione dei rischi per la salute e la sizzae

b) eliminazione dei rischi in relazione alle cormsze acquisite in base al progresso tecnico e, ove
cio non e possibile, loro riduzione al minimo;

c) riduzione dei rischi alla fonte;

d) programmazione della prevenzione mirando adamptesso che integri in modo coerente nella
prevenzione le condizioni tecniche produttive eanigzative dell’'azienda nonché l'influenza dei
fattori del’ambiente di lavoro;

e) sostituzione di cio che é pericoloso con ciombe o €, 0 € meno pericoloso;

f) rispetto dei principi ergonomici nella conceztotkei posti di lavoro, nella scelta delle attreamat

e nella definizione dei metodi di lavoro e produapanche per attenuare il lavoro monotono e
quello ripetitivo;

g) priorita delle misure di protezione collettivapetto alle misure di protezione individuale;

h) limitazione al minimo del numero dei lavoratahie sono, o che possono essere, esposti al
rischio;

i) utilizzo limitato degli agenti chimici, fisici iologici, sui luoghi di lavoro;

[) controllo sanitario dei lavoratori in funzioneidischi specifici;

m) allontanamento del lavoratore dall’esposizionésahio, per motivi sanitari inerenti la sua
persona;

n) misure igieniche;

0) misure di protezione collettiva ed individuale;

p) misure di emergenza da attuare in caso di premtoorso, di lotta antincendio, di evacuazione
dei lavoratori e di pericolo grave e immediato;

g) uso di segnali di avvertimento e di sicurezza;

r) regolare manutenzione di ambienti, attrezzatomagchine ed impianti, con particolare riguardo
ai dispositivi di sicurezza in conformita alla indzione dei fabbricanti;

s) informazione, formazione, consultazione e pgtaione dei lavoratori, ovvero dei loro
rappresentanti, sulle questioni riguardanti largzma e la salute sul luogo di lavoro;

t) istruzioni adeguate ai lavoratori.



Coerentemente, la strategia di contenimento si babadozione di misure adeguate al livello di
rischio: poiché molte di queste misure possonoressestose e disagevoli esse devono essere
considerate sulla base di un’attenta valutaziorieridehio. Tale strategia deve articolarsi su piu
livelli con una gerarchia di priorita interna:

I) Misure generali tese a ridurre il rischio di esjzione di persone non infettate a fonti di cortag
a) elaborazione di protocolli scritti che permettala tempestiva identificazione, isolamento,
diagnosi e trattamento di pazienti con sospetteceréata tubercolosi contagiosa;

b) implementare corrette pratiche da parte delguete sanitario;

c) formazione e informazione;

d) sorveglianza sanitaria.

II) Misure strutturali atte a migliorare I'ambienfecambi d’aria, strutture di isolamento) per gk

il rischio nelle aree dove il contatto avviene resegiamente;

lIl) Adozione di Dispositivi Individuali di Protemne all'interno delle aree dove il contatto é
necessario.

L’esistenza di chiari e condivisi protocolli scriti’assegnazione di precise responsabilita, la
formazione e I'informazione dei lavoratori al rigjgedelle “misure universali” sono certamente gli
strumenti piu facilmente adottabili anche in cotiteeme quello italiano dove la vetusta della
maggior parte delle strutture sanitarie rendediéil’adozione di adeguate misure ambientali

La maggior parte delle raccomandazioni di questo dmmento possono essere applicate |n
strutture non strettamente sanitarie , quali strutture di assistenza ad anziani o lungo-degenze,
ambulatori medici in comunita residenziali (carceri centri di prima accoglienza, dormitori e
rifugi per persona senza fissa dimora)




Definizioni e glossario

Area = Unita strutturale a cui si riferiscono galnto di vista amministrativo e funzionale le
diverse strutture (p.es presidio, padiglione). Vaathe “Struttura”

BAMT = = Blood assay foM. tuberculosis= test su sangue
CDC = Centers for Disease Control — Atlanta -US

Cluster: 2 o piu conversioni al TST (Test tubenuialb) effettuato periodicamente (3 mesi, 1 anno).
Le conversioni devono essere riferite a lavoradetfia stessa area e devono essere esclusi contatti
esterni alllambiente di lavoro

Contatto = Una persona che ha condiviso la st@saacon un paziente contagioso per un tempo
sufficiente a rendere probabile la trasmissioneMidlibercolosisLa contagiosita dipende da molti
fattori propri del soggetto infetto (presenza dés di M.T. nell'escreato, di cavita allesame
radiologico del torace, ...) e di quello esposto,(et@&ntuale immunodepressione, durata e tipo di
esposizione...). Non puo essere quantificato un temipomo necessario a determinare l'infezione,
ed ogni caso va valutato isolatamente, considerandtientamente le caratteristiche di esposizione.
Comunque, l'infezione con M.T. richiede, in genare,grado di esposizione prolungato o ripetuto,
guantificabile in giorni o settimane piuttosto ¢chgoche ore

Contatto Stretto = Nel caso dei Lavoratori Sansa considera contato stretto una esposizione
occupazionale non protetta a paziente con TB c@mdagdi intensita e durata comparabile al
contatto familiare. (almeno alcune ore) (12, 12)

Conversione = test per ITBL positivo in persona test precedente negativo (24)
DPI = Dispositivo di Protezione Individuale

Evento Sentinella = Evento non programmato checandinon funzionamento del programma di
controllo.

ITBL = Infezione TB Latente

INI = Isoniazide

MC = Medico Competente

MDR = Tubercolosi resistente a 2 o piu antibioticprima scelta (tipicamente INI e R)
NICE = National Institute for Health and Clinidakcellence UK

Pericolo: possibilita di contrarre una condiziomsalute sfavorevole connessa con l'attivita prapri

della occupazione (p.es. la presenza di malatiaghogi in un reparto ospedaliero). (Vedi anche
“Rischio”)

PPD (Protein Purified Derivative) = Estratto otien dalla coltura di micobatteri su terreno
sintetico. Vedi anche Test Tubercolinico, o TST.

QFT-G =Quantiferon TB Test —-Gold
R = Rifampicina

Rischio = Quantificazione della possibilita che pericolo potenziale si avveri. Probabilita di
contrarre una condizione di salute sfavorevoleb&uodita che si realizzi un possibile pericolo. Puo
a sua volta essere diviso in una quota eliminakal@ite interventi di prevenzione e protezione e in
una quota non eliminabile. Es: in una strutturaostp a possibile contagio da TB il rischio
diminuisce con l'isolamento del paziente e 'ado&alelle presenti raccomandazioni. Oppure: un
lavoratore a stretto contatto con un malato di ©Brnwnare & esposto al pericolo di contagio, ma il



rischio tende a zero - ma non lo raggiunge - sei B3Rl e rispetta le indicazioni del Servizio di
Prevenzione e Protezione.

Nella terminologia della Medicina del Lavoro il “&ihio” spesso e definito come la quota di
rischio eliminabile, cioé la parte di rischio canilabile ed eliminabile nel’ambiente di lavordel
presente documento € utilizzata questa seconda defiione di Rischio

SPP = Servizio di Prevenzione e Protezione

Struttura = Unita funzionale o strutturale in cuavoratori prestano servizio e condividono I'aria
con una specifica popolazione di pazienti o lavoraon campioni che possono contenere
organismi vivi (gruppo omogeneo): p.es. un labaraiseparto. (Vedi anche “Area”)

TBA = TB clinicamente attiva

TST = Test tubercolinico (TST : Tuberculin Skin fjesletodo per valutare la probabilitd che un
individuo sia stato infettato dil. tubercolosis Il metodo di elezione é 'esecuzione secondo
Mantoux con iniezione intradermica di 5 Ul di PPOE52 Ul di PPD-RT23) con lettura a 48-72

ore. La reazione e valutata misurando il diame#éiBiddurimento

TiG.= Test interferon Gamma. Test su sangue pedidgnosi di ITBL basato sul rilascio di
Interleuchine (Interferon-Gamma) in risposta alionslo con proteine specifiche del Micobatterio
del Gruppo MT-Complex (escluso BCG)

TP =Terapia Preventiva
TPITBL= Terapia Preventiva dell'Infezione TB latent

Viraggio: Significativo incremento in 2 anni di digtro del test tubercolinico in persona con test
tubercolinico negativo (tipicamente incremento >t in persona con precedente diametro di
risposta < 10 mm) o positivizzazione in 2 annit&€.(11, 12, 15)

XDR-TB: La tubercolosi ad estrema resistenza anéani (25, 26) € definita come la TB provocata
da un ceppo batterico resistente all'isoniaziddia riéampicina (MDR) e a tre o piu farmaci di
seconda linea (aminoglicosidi, polipeptidi, fluonowloni, tioamidi, cicloserina e acido
paraminosalicilico)



| NDIVIDUAZIONE DEI RESPONSABILI E DEI PREPOSTI ALLE NORME DI
SICUREZZA

Di ogni procedura (che deve essere verificabilerapto scritta) deve essere incaricata una figura
professionale responsabile, un preposto ai serndbdgs. 626/94, che risponde direttamente al
dirigente che lo ha delegato, ferme restando |poresabilita proprie del dirigente stesso e del
datore di lavoro.

In ciascuna struttura (UOA o reparto) il dirigemesponsabile deve nominare per iscritto un
preposto al controllo delle procedure (scritte) abntenimento del rischio (protocolli di
accettazione, procedure di isolamento respiratpnatocolli di sorveglianza sanitaria, DPI, eto..)
ottemperare personalmente a tali obblighi.

Il preposto deve avere, nelllambito della delegardsponsabilita ed il potere di fare eseguire
prescrizioni ed obblighi.

Nei reparti ospedalieri italiani questa figura éumalmente individuabile nel capo sala o nel
Direttore di Struttura Complessa, ma nulla vieta,atel rispetto delle competenze, siano altre le
figure individuate.

VALUTAZIONE DEI RISCHI

Il rischio di contagio per un operatore sanitariodigettamente proporzionale al tempo di
esposizione, al numero e alla contagiosita deigpdizcon cui viene a contatto ed inversamente al
numero di ricambi d’aria nell’lambiente. A paritaatindizioni ambientali e strutturali i rischi sono
dunque dipendenti dal numero di soggetti contageodalla durata del loro contatto con persone
senza tubercolosi. Quest'ultimo &, a sua voltazifume del tempo intercorso tra il primo contatto
con il paziente e la diagnosi di tubercolosi cormtsa, tra la diagnosi e un efficace isolamento e
l'instaurazione di un’efficace terapia (2, 6, 9, 18, 21, 27)

E’ preliminare ad ogni programma di controllo uraditazione dei rischi, da inserire nel documento
di valutazione dei rischi redatto dal datore dolk@va cura del Servizio di Prevenzione e Protezione
dai Rischi (SPP), del Medico Competente (MC) semntRappresentanti dei Lavoratori per la
Sicurezza (RLS) (art 4 2a, art 78 D.Lgs. 626/94)alé documento deve essere allegato un piano di
controllo confacente con quanto previsto dal D.Lgd. Piano di Sicurezza.(art. 4 -2 ¢ D.Lgs.
626/94).

La valutazione del rischio deve essere svolta diyelli:
1) a livello di area (p.es Presidio Ospedalieroyjuasto livello sono in genere da riferire criteri
quali:
* incidenza della TB nel bacino di utenza
» adeguatezza generale degli impianti di aeraziogeraknimento del rischio
» criteri di accettazione (se centralizzata)
2) a livello di struttura (entro area)
» dedicata o no al trattamento di malati di TB
» dove si svolgono attivita a rischio (aerosol, baogie)
3) a livello di singolo operatore
e probabilita di contatto col malato potenzialmerdatagioso
* mansione specifica (personale amministrativo, needidermieristico, etc...).
» condizioni personali (stato immunologico, gravidantattori di rischio o appartenenza a
gruppi a rischio, etc..) (23, 24)



Generalmente il rischio ad un livello non puo esseferiore a quello del livello superiore: il
singolo lavoratore deve essere considerato almkheeto di rischio della struttura cosi come la
struttura non puo, di massima, essere ad un rigofédore all’area di appartenenza, salvo diverse
situazioni che devono essere esplicitamente valyfaes un lavoratore che non accede mai nel
reparto di degenza, un reparto o ambulatorio staithente funzionalmente isolato nel presidio).

La valutazione dei rischi da TB e da altri agentldmici a trasmissione aerea (condotta anche
avvalendosi di consulenze epidemiologiche) deveredsasata (fig.1) sulla conoscenza dei pericoli
potenziali

® |'epidemiologia della malattia nel bacino d'uter(paofilo della comunita)

o idati di riferimento sono quelli del sistema SiIMlivello Nazionale, Regionale o di
ASL (http://epidem.asl20.piemonte.it/index.php?seer137) ed alcune pubblicazioni
(17-20)

0 per bacino di utenza si intende la popolazione wlapooviene normalmente 'utente,
intesa non solo come provenienza geografica (A$byviRcia, Regione, Nazionale) ma
come profilo di rischio (eta, nati all'estero, HI\6tischio, etc).

® |a tipologia dell'area (presidio): numero di pazieoon TB probabilmente contagiosa
ricoverati annualmente; numero di posti letto.
0 esame del registro dei dimessi
o controllo a campione delle cartelle cliniche

® |a tipologia della struttura (reparto): se la gtra ricovera abitualmente casi di TB
probabilmente contagiosi per tempi superiori atlacpdura di diagnosi e per la terapia.

I documento di valutazione dei rischi deve conteranalisi di eventuali carenze strutturali, edkliz
o di organizzazione del lavoro che impediscano ralaeo difficoltosa I'adozione di misure di
contenimento del rischio ove previste.

Particolare attenzione deve essere data alla zéduia di speciali protocolli per alcune situazioni
particolari:

v’ Assistenza domiciliare

v/ Sale operatorie
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CLASSIFICAZIONE DELLE AREE /STRUTTURE

Ferma restando la raccomandazione di ricorrerepogsibile al trattamento ambulatoriale presso i
centri di riferimento o domiciliare e all’isolamentiomiciliare dei malati di TB sospetti, probalaili
accertati contagiosi,(6, 10, 21, 24, 25, 28, 29)iteene convenienti identificare 4 tipologie di
situazioni con diverse valenze di rischio per ihiagio tubercolare.
A) Strutture appartenenti ad aree nel cui bacingteshiza non sono segnalati o sono altamente
improbabili casi di TB polmonare contagiosa (p.gdiatrie, neonatologie ). La definizione si
applica solo se l'intera area a cui fa riferimetdostruttura € a questo livello di rischio (vedi
glossario per la definizione di “struttura” e “afrpa
B) Strutture appartenenti ad aree a cui malatiBlcdntagiosa
« abitualmente non accedono (<=2 per 100 posti tedtiultimo anno)
« accedono ma permangono per breve periodo (< 24(esektrutture ambulatoriali,
eccetto quelle che praticano procedure ad althiose dedicate al trattamento della
TB)

Se nell’area nell'ultimo anno sono stati effettuagiu di 2 per 100 posti letto
ricoveri per piu di 24 ore di malati affetti da TBontagiosa confermata tutte
le strutture appartenenti all'area (presidio) devonessere classificate a
livello superiore (C), a meno che non siano strutilmente e
funzionalmente isolate .(non & di norma previstogsaggio di pazienti da
strutture a diverso profilo di rischip
C) Strutture a cui il malato di TB pud accederengridella diagnosi o per ottenere una diagnosi ma
nelle quali non e previsto di norma il ricovero gr@ammato di malati di TB, né viene eseguito di
norma il trattamento (p.es pneumologie non tisiclog, medicine generali).
La struttura pud essere riclassificata a livello 8 nell’area nell'ultimo
anno sono stati effettuati non piu di 2 per 100 poetto ricoveri di malati
affetti da TB contagiosa confermata per piu di 24e.
D) Strutture dedicate (tutto o in parte) al ricaver, comunque, al trattamento di malati contagiosi
(Tisiologie,malattie infettive , compresi ambulatper TB, day hospital, etc...)
Sono in ogni caso da classificare a livello D leutture e i servizi per i quali i
pericolo potenziale sia difficilmente valutabiléanto per le modalita del contatto con
la potenziale fonte di contagio quanto per la ddfta di selezione preliminare
qgualungue sia l'incidenza della TB nel bacino dh#a o nei pazienti dell’ospedale
Anatomie patologiche (sala settoria)(30)
Laboratori di micobatteriologia(31)
Ambulatori per il trattamento della TB(32)
Broncologie(33)
Procedure di aerosol PER ADULTI(34)
Nelle strutture diPronto Soccorso e Servizi di Emergenza Sanitaria %3 36) il
contatto eventuale con casi contagiosi non € prograbile — seppur di breve durata —
e le modalita operative legate all'emergenza passfam trascurare le misure di
protezione. In questi casi il rischio deve essavautato sulla base della sorveglianza
sanitaria negli ultimi anni. Se non sono segnaaénti sentinella e sono funzionatifle
misure di contenimento previste nel protocollo 2600 (4) la struttura pud essere
classificata a livello B.

11



Figura 1: Valutazione del rischio
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NB: La valutazione del rischio della struttura dewssere fatta sulla base dell’esame delle
SDO e delle cartelle cliniche di ricovero (vedi $e per qualunque ragione non € stato
possibile fare questa valutazione la struttura desssere classificata almeno a livello C,

E) Sulla base dei risultati della sorveglianza tsaua ed epidemiologica la struttura puo essere

riclassificata come a livello grave o inaccettalgjuando

* sono segnalati casi di trasmissione ospedalieagézienti o da pazienti ad operatori);

* sono segnalati casi di malattia tra i dipendenti;

* sono evidenziati clusters (2 o piu casi nella stessta operativa) di nuove infezioni.

* sono stati ricoverati per piu di 24 ore senza naigdirisolamento piu di 1 paziente risultato
affetto da TB contagiosa confermata.

Questa situazione prevede interventi immediati di @rifica di strutture e protocolli fino a
rimuovere o riportare in limiti accettabili il risc hio.

CLASSIFICAZIONE INDIVIDUALE DEL RISCHIO (ai fini déla sorveglianza sanitaria).
Ogni lavoratore deve essere classificato ad unrigrdipello di rischio tenendo conto di

a) rischio dell’area o presidio e della strutturaischio del lavoratore non puo di norma essere
inferiore a quello del presidio o delle struttureuaabitualmente accede.

b) specifica mansione: possono essere consideratea rischio mansioni che non prevedano
contatti con malati e a maggior rischio mansione girevedano contatti prolungati con
malati potenzialmente contagiosi (operatori diregate addetti all’assistenza).

c) caratteristiche personali: se il lavoratore apgae a gruppi ad alta prevalenza (immigrati da
meno di 3 anni, soggetti HIV+) o e’ ad alto risclidiabetici, immuno-depressi etc..) o puo
avere un danno maggiore dal contagio (gravidanazmtraindicazioni mediche al
trattamento dell'infezione o della malattia), deessere inserito nel programma di
sorveglianza sanitaria almeno rischio C anche gests a livelli inferiori.(23)

d) occorre assicurarsi che anche i frequentatoiontari vengano inseriti nei protocolli di
sorveglianza sanitaria e protezione

Per le strutture sanitarie sono raccomandate oleggiure riportate in Tabella 1
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Tabella 1 -Procedure raccomandate per livellostihio (TAB.1) (modificato da (7)

Valutazione del Rischio A B C D
Individuazione responsabili/prepgsti N 0] R R
Valutazione dei Rischi R R R R
Misura del Rischio base R R R R
Profilo della comunita R R R R
Sorveglianza dei casi (dimessi e laboratori)R R R R
Revisione cartelle cliniche No R R R
Analisi dei risultati della Sorveglianza SanitariaNo R R R
Piano di controllo
Piano di sicurezza scrifto R R R R
Vaccinazione con BC[c D D D (0]
Analisi Sorveglianza dell'lTBL No (0] R R
Procedure ammissione/accettazion&lo R R R
Rivalutazione del rischjo Y Y Y Y
Fornitura DP] O (0] R R
Protocolli scritti
Aerosol/Broncologie O R R R
Batteriologie/Anat.Patdl. O R R R
Isolamentp No (0] R R
Procedure di Diagnosidellal R R R R
Trattamento ITBL nel persondle R R R R
Trattamento TB nel personale R R R R
Sorveglianza dell'ITBL
Preventivg O (0] R R
Straordinariy R R R R
Periodicd No O | 2anni[f 1anno
Formazione e informazione
Personale R R R R
Informazione utenfi No (0] O R
Valutazione dei problemi
Protocollo per epidemie ospedaliereO (0] R R
Protocollo per eventi sentinefla O (0] R R
Registro dei casi di malattia e decgssdO (0] R R
Registro degli esposti No No @] R*
Misure strutturali
Ventilazione dei locaji O R R R
Stanze di isolamento respiratdrioNo (0] R R**
Impianti UV| No (0] 0] (0]
DPI[ No (0] R R
Sistema di notifica dai reparti e dai laboratori
Segnalazione dei casi di TB dai clinici (mod{ A) R R R R
Segnalazione dal laboratori e anatomie patologiofulello Lab) R R R R
Sorveglianza degli esiti del trattamento (Mod} BNo (0] O R
O= Opzionale No = Non necessaria ofattibile Y= annuale
R = Raccomandato D = Dubbia utilita  Blllgatorio per laboratori di micobatteriologia

** Pressione negativa raccomandata
N Si applica la livello individuale di rischio dsingolo lavoratore (vedi sopra).
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* Nelle situazioni di rischigrave o inaccettabile, cioe non controllato (E),si raccomandano
controlli dell'infezione tubercolare ogni 3-6 mesio a che la situazione non torni accettabile
(nessun nuovo cluster di infezione, nessun nuogo ¢ malattia o altro evento sentinella in 12
mesi)

* Per le strutture di tipo C e prioritaria la stesdran protocollo di accettazione (6, 7, 12, 35, 37
teso a individuare casi sospetti, da sottoporreoagaure standard di definizione diagnostica (RX
torace e/o BAAR escreato) in condizioni di isolamoerespiratorio, e casi probabili (RX torace con
cavitazione e/o BAAR escreato +) da inviare al idt riferimento competente per territorio per la
successiva decisione di ricovero o trattamentonaicibo/ambulatoriale (3):

» Per le strutture di tipo D é prioritaria la predisgzione di adeguate strutture e protocolli
di isolamento respiratorio(12, 38, 39).

SORVEGLIANZA DEI CASI E DIMESSI

In sede di prima valutazione del rischio I'SPPIedC, in collaborazione con il CIO e la Direzione
Sanitaria, esaminano le diagnosi di dimissioneelgistro SDO (schede di Dimissione Ospedaliera)
e le schede di segnalazione dei casi di TB (3,efladstruttura. Analogamente per i registri e le
schede di segnalazione dei casi dei laboratoriesleguono isolamenti micobatteriologici (3, 4) .
Tale esame deve essere ripetuto annualmente.

PROTOCOLLO REVISIONE CARTELLE CLINICHE

Nelle strutture che ammettono anche non abituakngaizienti affetti da TB occorre stabilire
procedure di revisione periodica delle cartellaiche allo scopo dralutare l'intervallotra
ammissione e insorgenza del sospetto di TB,
ammissione e procedure diagnostiche per TB;
ammissione e BAAR,;
prescrizione ed esecuzione BAAR;
raccolta campione e risultato dell'esame;
0 e tipizzazione (se richiesta);
0 e antibiogramma (se richiesto);
diagnosi e inizio terapia
diagnosi e isolamento
durata dell'isolamento;

ANANRNANEN

AN

Inoltre occorre essere in gradordipondere alle seguenti domande

v Vi sono stati precedenti ricoveri del paziente ?

v Il regime di trattamento era adeguato (2, 24, 854D, 41) ?

v' L'esame dell'escreato nel controllo durante e ahite del trattamento fu eseguito
adeguatamente? (40)

v' La dimissione fu adeguatamente pianificata (243 4D)?

v' In caso di TB contagiosa sono stati utilizzatteztiadeguati per cessare l'isolamento (2, 2,
6, 12, 38, 39, 42)?

— Questa procedura dovrebbe essere attivata almemealamente ed in ogni caso in cui la
struttura debba essere riclassificata a diversdldindi rischio.

— Devono essere esaminate le cartelle dei casi dsigab come TB e di un numero
rappresentativo di cartelle di altri casi.

—> La revisione e condotta dal medico competente aarpllaborazione dei medici delle UOA e
della Direzione di Presidio e del CIO

15



RIVALUTAZIONE DEL RISCHIO

La rivalutazione del rischio deve essere almenwalened in tutti i casi in cui:

0 Siano portati sostanziali mutamenti all’organizoaz o allambiente di lavoro

0 Siano emersi eventi sentinella
In seguito alla rivalutazione del rischio la stouét deve essere riclassificata per il livello dchio
(A-D) tenendo conto che qualora, non siano statdtae le pratiche prescritte, il rischio € da
considerare grave o inaccettabile, cioe non cdatm(E).

M ISURE DI CONTENIMENTO

PIANO DI SICUREZZA

Al documento di valutazione dei rischi deve essdiegato un piano di controllo confacente con
guanto previsto dal D.Lgs. sul Piano di Sicurezzt.@ -2 ¢ D.Lgs. 626/94 )

Tale piano deve prevedere le misure di organizmazidel lavoro e di modifica ambientale
necessarie per contenere il rischio, nonché le iadal i tempi di attuazione delle misure stesse.
Come nella comunita, le misure amministrative tbglentificazione rapida dei casi contagiosi ed
al loro tempestivo isolamento e trattamento si sdimeostrate efficaci e con il miglior rapporto
costo/risultato (10, 16, 25, 43)

PROCEDURE DI AMMISSIONE E DI ACCETTAZIONE

Definizione di caso Relativamente alla contagiosita, indipendentemeiatla diagnosi clinica, il
caso puo essere classificato come (figura 2) , (33512, 44-46)

SOSPETT(contagioso)
Per caso sospetto, ai fini del presente documsnietende una persona con una tra:
» tosse e catarro da piu di 2 settimane,
* emoftoe/emottisi
* astenia, dolori al torace, febbricola associattec@denti di TB polmonare trattata o
no, con particolare attenzione a recidive e trattaiminterrotti o appartenenti a
gruppi ad alto rischio.
Peralto rischio(6, 23, 24)ci si riferisce a situazioni in cui I'incidenza @B attesa e
almeno 3 volte superiore a quella della popolazigeeerale (in Piemonte 10 casi
circa su 100.000 persone (17-20) (Vedi in AppemtEpidemiologia”)

—> per un elevato rischio di infezione
O immigrati da paesi a prevalenza medio/alta di T&ggetti
senza fissa dimora, carcerati, recenti contattedi contagiosi

—> per un elevato rischio di malattia se infettati
0 anziani immuno-deficienti
diabetici,
Immuno-compromessi naturali o iatrogenici
persone HIV +
tossicodipendenti con ignota sierologia per HIV
alcolisti
persone in trattamento di lunga durata con farnmaoiuno-
depressivi (corticosteroidi ad alte dosi, farmaaiti-&FN,
antiblastici, etc ..)

O OO O0OO0Oo
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PROBABILE (contagioso)(4)

Si definisce come probabile caso di TB contagibsas$o sospetto a cui e riscontrata una o piu
cavitazioni su RX torace o un escreato diretto tpasper BAAR o0 con lesioni polmonari di tipo
infiltrativo comunque compatibili con TB se appaeate a gruppi ad alto rischio o in situazione
personale di alto rischio

CONFERMAT(Qcontagioso)
Un caso probabile con coltura positiva per MT Cawpb conferma di BAAR + con tecniche di
biologia molecolare (PCR, ..)

NON CONFERMATQ@contagioso)
Un caso di TB sospetta o probabile in cui gli utteraccertamenti abbiano escluso la presenza di
TB contagiosa

Nelle situazioni a rischio non minimo (> di Alevono essere previste procedure scritte di tpage
lammissione dei pazienti tali da permettere di niifecare tempestivamente (prima
del’ammissione) pazienti potenzialmente contag{d2j 35-37)

Negli ambienti ambulatoriali e pressoservizi di accettazionerischi di contagio del personale,
relativamente elevati a causa della mancata selezlei pazienti all’accesso, vengono solitamente
mitigati dalla breve durata del tempo di contatgldammalati con gli operatori sanitari. Il risghi
sicuramente aumenta nel caso si proceda al ricoyendanto nelle strutture ambulatoriali e di
accettazione deve avvenire il triage per identiicapazienti potenzialmente contagiosi
precocemente e tempestivamente (11, 37, 38)

Nelle strutture emergenziali o di pronto soccordargenza stessa della prestazione puo in alcuni
casi escludere la possibilita di un adeguato tr{&§e 36): in questi casi il personale deve adetilar
massimo delle precauzioni possibile con ogni pdeien

Il personale deve essere formato ad identificgg&zienti a rischio ed eventualmente a sottoporli a
procedure di isolamento. In ogni caso, in accordo te recenti Linee Guida dei CDC sulle
precauzioni di isolamento per la prevenzione diattig trasmissibili nelle strutture sanitarie (44),
raccomanda, come Precauzione Standard di IgiengirREsig I'utilizzo di mascherina
chirurgica per tutti i pazienti o accompagnatori che accedano ad una struttura sanitaria e che
presentino disturbi riferibili a patologie respiratorie trasmissibili (p.es., tosse, rinorrea,
aumento delle secrezioni bronchiali, congestioneasa,..).

Nella figura 2 sono riportati il diagramma di flesper il triage e la definizione del caso di TB
contagiosa.

Il caso SOSPETTOdeve essere sottoposto ad accertamenti in graclainéérmare o escludere una
probabile malattia: la procedura di elezione e adiagramma del torace (preferibilmente in 2
Proiezioni). Il radiogramma deve essere refertatamnor tempo possibile . Contestualmente deve
essere richiesto un esame diretto su escreatoA®RE10, 25, 47, 49).

Poiché la probabilita di contrarre un’infezione @¢utolare da pazienti asintomatici € pressoché
nulla, non & necessario sottoporre routinariament@diografie del torace i pazienti che non
rientrano nella definizione di caso probabile.

In caso di radiogramma del torace normale o dmemostri lesioni sospette per TB il caso € NON
CONFERMATO.

In caso di presenza di cavitazioni o di lesioni reavitarie sospette per TB in soggetti ad alto
rischio il caso e definito come PROBABILE.

Negli altri casi resta SOSPETTO fino a quando noralsia un risultato dell’esame diretto
sull’escreato per BAAR: se I'esame é positivo is@adiviene PROBABILE, se negativo NON
CONFERMATO.
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Il caso SOSPETTO in corso di valutazione deve ressettoposto a misure di isolamento
respiratorio: puo essere sufficiente I'attesa deignte in una stanza isolata con una mascherina
protettiva sul volto. Se la radiografia e sospedtal paziente necessita di ricovero in attesa
dell’esame dell’'escreato al paziente devono esggskcate misure di isolamento respiratorio.

CASO PROBABILE , in attesa di conferma, deve essere in alteraativ
* inviato alle strutture territoriali di riferimentper la valutazione della necessita di ricovero
in struttura dotata di idoneo isolamento respiraton I'opportunita del trattamento
ambulatoriale/domiciliare
* ricoverato in stanze idonee all'isolamento (VEDpeapdice)

Figura 2. Diagramma triage e definizione del casdi TB contagiosa

Paziente in fase di studio ]

* Emoftoe NO
. To;se_. catarro > STOF
e Altri sintomi in pz.

HR

Caso sospetto |— 5 Isolamento
Respiratori

NO NO
BAAR + Caso non
confermat

SI \ S|
Caso probabile _ >
Respiratori

Caso non ) Sl Caso
confermatl confermat:

* Rx: Caverne?
¢ Altro in HR?
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PROTOCOLLO DI ISOLAMENTO RESPIRATORIO

(10, 12, 38, 39, 50)

Il D.Lgs. 626/94 prevede all’ ART. 80 Misure igiehe
3. Nei servizi di isolamento che ospitano pazientnorali che sono, o potrebbero essere,
contaminati da agenti biologici del gruppo 3 o deuppo 4, le misure di contenimento da
attuare per ridurre al minimo il rischio di infezie sono indicate nell’allegato XlI

Il Ministero della Sanita, Circolare n° 4 del 13m@1998 Protocollo 400.3/26/1189
MISURE DI PROFILASSI PER ESIGENZE DI SANITA’ PUBBUOA Provvedimenti da adottare
nei confronti di soggetti affetti da alcune makatinfettive e nei confronti di loro conviventi o
contatti prevede per la tubercolosi:
Periodo di contagiosita:
fintanto che bacilli tubercolari sono presenti nedicreato e in altri fluidi biologici; la
terapia antimicrobica con farmaci efficaci determila cessazione della contagiosita entro
4-8 settimane.
Provvedimenti nei confronti del malato:
isolamento respiratorio in stanze separate e dotitsistemi di ventilazione a pressione
negativa per i soggetti affetti da tubercolosi poitmare, fino a negativizzazione
dell’escreato; precauzioni per secrezioni/drenageile forme extrapolmonari

Secondo le linee guida Nazionali (2, 24) e il pcolto Regionale per la TB (3)n paziente € da
ritenersi contagioso con alto grado di probabilitaguando € affetto da TB polmonare o delle
vie aeree, presenta BAAR all'esame diretto dell’eseato, tossisce emettendo catarro e non
pratica da sufficiente tempo un adeguato trattamerd (CASO PROBABILE).

Non e da considerare contagioso per TB il pazieateBAAR-, anche se con coltura positiva o se
'AFB+ viene identificato su materiale diverso dadtarro spontaneamente emesso (altri escreti,
prelievi d’organo, BAL o bronco aspirato, emissiatiecatarro solo dopo aerosol) o il paziente
BAAR+ con coltura negativa (CASO NON CONFERMATO)(18)

Di norma la contagiosita del paziente permane menip20-30 giorni di adeguato trattamento
supervisionato . Trascorso tale periodo il paziete € piu da ritenersi contagioso a prescindere da
eventuali persistenza di AFB nell’escreato.(cddsmnto farmacologico).(2, 38, 42)

Per quando riguarda i pazienti affetti da forpmifarmacoresistenti (MDR o XDR) dimostrate
gualora ricoverati, l'isolamento respiratorio dovra essere mantenuto fino alla
negativizzazione di 3 esami diretti dell'escreato antemporanei (43, 51-53).L’esame
dell’'escreato potra essere ripetuto ogni 15 gidmicaso di persistenza di AFB+ dopo 3 mesi di
adeguato trattamento supervisionato dovra essegggmnmata la dimissione protetta del paziente
presso centro regionale o sovraregionale di rifento (in particolare per la XDR) (43, 51).

Ogni UO che accoglie malati in isolamento respiiataleve avere un soggetto tra il personale
sanitario (medico o no) preposto al programma diigsione e al controllo del rispetto delle
procedure: a lui sara affidata ogni decisione nigaaagli accessi e le uscite dai locali isolatinfe
restando che spetta al Dirigente ogni decisiongangp all’ammissione, la dimissione e le modalita
dell'isolamento. Il nominativo della/e persona/edricate deve essere comunicato al SPP. Allo
stesso SPP e al medico competente dovranno esasmeetse le informazioni anonime circa i
pazienti in isolamento (ammissione, dimissionetquollo terapeutico ed eventuali deroghe).
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Gli SPP devono verificare la presenza di condizimlunee all'isolamento nei reparti o di
individuare locali comuni idonei ove ricoverare

* | casi sospetti in corso di accertamento

* isoggetti affetti da patologie contagiose che delobessere ricoverati per altre cause

| pazienti sospetti portatori di TB contagiosadttesa degli accertamenti)(10, 12)

* Se ricoverati devono essere posti in isolamentpinasrio 0, comungue, soggetti a
misure di isolamento. In attesa di conferma baikegica, il paziente pud essere
ricoverato in camera singola e obbligato a portagscherina sul volto per quanto
possibile e istruito a tossire in fazzoletti momous

* Se in attesa di ricovero o in struttura ambulaterfaompreso il PS): posti in sala (visita,
di attesa o ricovero) separata e dotati di mascherhirurgica; la sala deve essere ben
aerata e facilmente isolabile.

Le procedure devono essere contenute nel tempo durata accuratamente programmata e
monitorata.

| pazienti affetti da immunodepressione grave espnza di malati potenzialmente contagiosi non
isolati in stanza a pressione positiva, devonoresseoverati in stanze di isolamento a pressione
positiva.(10, 54)

| dipendenti giudicati non idonei per Strutturetigho D o a minor rischio non possono accedere
all'isolamento respiratorio.

MISURE DI CONTROLLO AMBIENTALE

Particolare cura dovra essere data a misure ainboo d’aria nella progettazione, destinazione ed

uso di reparti a piu elevato rischio di accettar@ath TB o in cui si pratichino manovre atte a

scatenare la tosse (endoscopie, aerosol, etd,.271 55, 56).

Poiché in strutture ospedaliere di vecchia datdfieiinente raggiungibile un adeguato standard di

ventilazione si raccomandano misure generali pgoslémento:

Le linee guida nazionali(2) raccomandano:
Laddove non siano disponibili le stanze a pressioegativa per I'isolamento respiratorio,
si raccomanda di adottare le misure alternative itade nelle Linee guida della
Commissione Nazionale per la lotta contro 'AIDS che prevedono in particolare
I'isolamento in stanza singola e I'adozione deltpemllo per I'isolamento respiratorio.

RACCOMANDAZIONE GENERALE
Si raccomanda pertanto come misura generale:(37389, 42, 50, 57)
* L’adozione da parte del Dirigente del Presidio sertSPP di un protocollo che Individui
le stanze destinate all'isolamento respiratorial digello di protezione raggiungibile (n. di
stanze, collocamento se ad uso esclusivo 0 meno)
» | criteri per l'inizio e la sospensione dell’isolamto;
* |l preposto all'indicazione e alle regole d’accessifisolamento, nonché alla
sospensione 0 cessazione;
* Le pratiche e controllo dell'isolamento;
* | provvedimenti per i pazienti non collaboranti;
* | provvedimenti per il personale che non ottempdeapabcedure.
Per gquanto riguarda la camera:
» La camera occupata da un paziente con accertataléeM@ essere segnalata con
l'indicazione di Rischio biologico per via aerea.
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e Solo il personale autorizzato pud accedere alleecamunito dei prescritti DPI:

* L’uso di DPI (protezione respiratoria adeguata,ngiiacchiali , etc..) per il personale
che accede alla camera di isolamento é obbligatorio

* Le mani degli operatori devono essere accuratamaxgte dopo un contatto con un
paziente e prima di assistere altri pazienti

* Gli oggetti potenzialmente contaminati devono essgettati o avvolti in appositi
sacchetti etichettati prima di essere inviati acpoure di decontaminazione.

 Gli strumenti delle pulizie devono essere (quandm rMoONOUSO) accuratamente
disinfettati prima di essere utilizzati in altricili

» Durante il ricovero il paziente deve manteneredach e il naso coperti da mascherina
chirurgica per tutto il tempo possibile.

* |l paziente non deve abbandonare l'isolamento, cteartemporaneamente, senza il
permesso del personale incaricato. In caso di s#aeper esecuzione di esami
diagnostici o altro, il paziente dovra essere @otiitmascherina chirurgica (non filtranti
facciali). Il personale del servizio cui il pazierdeve accedere per interventi diagnostici
e terapeutici deve essere tempestivamente avveltila contagiosita del paziente e
adottare misure di protezione adeguata (DPI, minmamero di persone esposte, non
esposizione di soggetti a rischio etc ..). Il pateeche accede ad altri servizi dovra avere
precedenza assoluta e permanere il minimo tempmlplesfurori dell'isolamento

» | visitatori possono accedere alla camera del p&zién IR solo se autorizzati dal
personale incaricato e dovranno essere fornitifli €me il personale. Ai bambini e ai
soggetti immunodepressi o HIV+ deve essere, di apimibito 'accesso ai locali di
isolamento respiratorio
Il ricovero deve essere limitato nel tempo

» Dopo le dimissioni del malato dall'isolamento, l@reza dovra essere accuratamente
pulita, soleggiata ed aerata. Il tempo richiestolpaimozione del 99,9% dei droplets
nuclei contaminanti € pari a circa 70 e 30 minr pn sistema di ventilazione che
garantisca, rispettivamente, 6 e 15 ricambi d’agaora (58) In caso non sia presente
un sistema di ventilazione centralizzato, € coredige aerare la stanza per almeno 2-3
ore, considerando che I'apertura delle finestrerglolye garantire intorno ai 4-5 ricambi
d’aria per ora. La pratica della disinfezione perzao di aerosol disinfettanti non e di
alcuna utilita e non e priva di rischi (allergiedasinfettanti): non deve pertanto essere
implementata.

Per le strutture che abitualmente non ricoverantatmdi TB (livello C) e necessario provvedere
all'isolamento respiratorio del malato sospettotagioso o con TB accertata in attesa di dimissioni
nelle seguenti condizioni minime:

* Camera singola munita di servizi autonomi. In geleei pazienti infettati dallo stesso
organismo possono dividere la stessa camera. Leereamieve essere adeguatamente
ventilata: la porta deve rimanere chiusa.

Per ventilazione adeguata si raccomanda la padssibdi almeno 6
ricambi/ora. (58, 59)
La ventilazione non deve essere a ricircolo: l'agspulsa deve esserlo
all'esterno dell’edificio. (1)
L'uso di filtri HEPA e consigliato solo se I'espidse dell’'aria e possibile
solo per via indiretta o in misura insufficient) (
Nelle strutture sprovviste di sistemi efficienti mtambi d’aria 'SPP
puo valutare [l'utilizzo di sistemi di filtraziondésilizzazione
HEPA/UVI, possibilmente con scarico verso I'estedicalmeno 1/6
cicli: in questo caso deve essere installato in ancke tutta I'aria
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della stanza circoli attraverso di essi con unanaie miscelazione
dell’aria.
 E’ consigliabile che la camera sia relativamentdaiz dalle altre camere e dai luoghi
comuni.
 L'uso di lampade UV é consigliato, nonostante leolaon elevata efficacia, per il loro
relativamente basso costo qualora gli impianti sigia esistenti. In altro caso andra
verificato che la sorgente di UV non irradi il pazie o il personale e deve esserne garantita
un’adeguata manutenzione

Per le strutture di livello D, oltre alla precedemirme generali, si raccomandano
« Camere di isolamento respiratorio a pressione negah numero adeguato. (-0,001
cm/H20) con 6-12 ricambi d’aria orari (da programenanella costruzione di nuove
strutture).(12, 54, 58)

Poiché la maggioranza delle strutture esistenti n@&n dotata di impianti di
ventilazione/climatizzazione artificiale idoneiaggiungere buoni risultati nel raggiungimento di un
costante differenziale di pressione, in questettsinel si deve ricorrere al massimo di protezione
tecnicamente ottenibile. (p.es. zone filtro, agpniaa parte o a finestra ).(2, 24)

Nel caso di strutture in cui si ricoverino abitualme pazienti affetti da TB contagiosa ( livello D)
non siano disponibili strutture per un adeguattaisento respiratorio il protocollo deve prevedere
» sorveglianza sanitaria annuale e, se possibileestate (sorveglianza dell’ ITBL) per il
personale piu direttamente esposto

» formazione e informazione adeguata del personale

» segnalazioni chiare sulla presenza di un malattagorso.

PRIORITA’ NELL'ISOLAMENTO RESPIRATORIO

Per I'uso ottimale delle risorse di isolamentopregtorio si raccomanda di seguire le seguenti
priorita (in ordine decrescente) (9, 10, 12, 38,539

Secondo la tipologia dei casi

1) CASI CONFERMATIL- TB polmonare BAAR + o0 con imgiae cavitarie su RX
confermati da coltura
la - Affetti da forma XDR
1b - Contatti noti di casi XDR
1c - Affetti da forma MDR
1d - In attesa di test di sensibilita se provemiéataree alta alte prevalenza di MDR
le - Affetti da forme suscettibili
2) CASI PROBABILI
2a - TB polmonare con RX sospetto e BAAR + suesggo in attesa di coltura
2b - TB polmonare escavata in attesa di esam8fAR o0 con esame per BAAR
non eseguito e in attesa di colture
2c - Lesioni sospette non escavate in persone t@meati a gruppi ad alto rischio o
personalmente a rischio
3) CASI SOSPETTI
3a - Emottisi in persone appartenenti a gruppiatdrischio
3b - Emaottisi in altri casi
3c - Altri casi sospetti
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Secondo la disponibilita e tipologia delle stanze
1) Stanza di isolamento respiratorio a pressiomgatinee (P-) (obbligatorie per il ricovero
di malati XDR o MDR o in presenza di persone imnuompromesse)
2) Stanza singole con bagno proprio
3) Stanza singola
4) Ricovero standard

N.B. Per i casi non XDR Salvo diverse indicaziémreferibile I'isolamento domiciliare
Nella figura 3 é riportato il diagramma di flusser fisolamento dei casi ricoverati.

Figura 3. Diagramma di flusso isolamento respiratao dei casi ricoverati

MDR TB
ACCERTATA
SI NO
[ Stanza a pressione negati\ﬂa Stanza singola
v
SI NO
BAAR +

Rischio di NO

MDR TB

v

[ Ricovero standard ]

[ Stanza singola ]

Stanza pressione negativa
fino ad esito coltura e test di sensibilit
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DisPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE (DPI) (2, 6, 11, 16, 60,61)

Tra le misure di protezione rientrano i dispositndividuali (Titolo 1V, D.Lgs. 626/94). Per legge
essi devono essere forniti dal datore di lavoranslicazione del medico competente tra quelli piu
adeguati sia come praticabilita, sia come efficiepmtettiva quando “i rischi non possano essere
evitati o sufficientemente ridotti da misure tet@cdi prevenzione, da mezzi di protezione
collettiva, da misure metodi o procedimenti di g@anizzazione del lavoro”.

Tra i DPI per la protezione da agenti trasmissiaeeogena Sono compresi camici monouso,
occhiali e guanti e maschere protettive.

| protocolli scritti devono contenere indicaziomepise sulle occasioni, modalita e tempi di uso dei
diversi DPI e sulle modalita di conservazione elsmanto.

| DPI sono, per definizione, individuali: a ciasclewvoratore deve essere assegnato per uso
esclusivamente personale un numero adeguato diddRl:per mezzi di uso raro (scafandri, etc ..)
puo essere prevista una disponibilita collettiva.

| DPI, se monouso, devono essere utilizzati pesalo paziente e cambiati tra un paziente e l'altro:
sono dedicati al singolo paziente. Qualora i DPh s@&ano monouso, il protocollo d’'uso deve
prevedere se ed in quali condizioni siano utilizizah piu di un paziente.

| dirigenti ed i preposti devono vigilare sul cdtoeuso dei DPI .

Per quanto riguarda la protezione delle vie adeeeascherine chirurgiche sono utili per ridurre
'emissione di particelle potenzialmente contagiose non proteggono dall'inalazione delle stesse
(48). Al contrario le maschere filtranti faccialigeeggono efficacemente dall’inalazione di aerosol
potenzialmente contaminati ma, in genere, norafiltr'aria espirata.
Le mascherine chirurgiche devono pertanto essate per impedire ad un soggetto potenzialmente
contagioso di trasmettere il contagio (per esenmaio mantenere sterile il campo operatorio, per
accedere a luoghi dove siano isolati pazienti immeompromessi e, nel caso in discussione, per
pazienti contagiosi che devono temporaneamentendbbare I'isolamento respiratorio (48)). Le
maschere facciali filtranti sono utili, nelle si@ni in cui ne sia indicato I'uso, per protegggte
operatori dall’inalazione di aerosol potenzialmeotataminati: esse devono essere prescritte con
indicazione del livello di protezione piu adeguateischio.
Il DL 475/1992 e il D.Lgs. 626/94 dettano norme 8RI: essi devono rispondere ai requisiti
stabiliti dalle norme tecniche con certificaziddE.
La normativa europea (UNI EN 149) suddivide i &hti facciali in tre classi e due sottoclassi di
diversa efficienza filtrante:
Le mascherine chirurgiche standard possiedono fimesiza inferiore al 50% nella filtrazione di
particelle del diametro tra 14sm (cioé le dimensioni dei nuclei infettanti) e npossono essere
considerate DPI adeguati..

o | filtri facciali FFP1 garantiscono I'80% del fiiggio.

o | filtri facciali FFP2 garantiscono il 90% del fitggio (95% nominale). [Sono

corrispondenti alle “N95” raccomandate da CDC 3005
o | filtri facciali FFP3P garantiscono il 95% deltfaggio (99% nominale).

Le capacita protettive di tali DPI sono valide iondizioni operative standard: non esistono
dimostrazioni sugli effetti protettivi in condizibaperative.

Di norma i filtranti possono essere usati piu vditgante un turno lavorativo.

(Si raccomanda comunque di attenersi alle indicaziel SISPEL.)

Il DPI scelto deve corrispondere a criteri di a@ffitza protettiva e di conforto: nella maggior parte
delle situazioni di rischio una sufficiente promz pud essere ottenuta con maschere FFP2. In
situazioni di piu elevato rischio (broncologie, @ol, laboratori, camere di isolamento) é
raccomandato il piu elevato livello di protezioner pl personale direttamente a contatto con il
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paziente, a meno che la necessita di un lungo tedipesposizione ne renda troppo poco
confortevole l'uso.

L’adozione di DPI e l'ultima misura da adottare dagvere adottato tutte le misure di protezione
collettiva possibili (1).

In ogni caso il datore di lavoro, sentito il medemmpetente, deve adottare e fornire i dispodiliivi
protezione individuali piu idonei alla specificatusizione accompagnandone la messa a
disposizione ai lavoratori con precise indicazisgritte su:

* situazione in cui & d’obbligo 'uso
livello di protezione necessario compatibilmenta @opraticabilita nell'uso.
* modalitd d’'uso e di conservazione

* sanzioni erogabili per non uso, uso improprio 0 omaissione
Il personale deve essere correttamente addestfatsoadel DPI ed € opportuno che, per quanto
possibile, sitenga conto delle osservazioni det@nale in relazione al conforto.
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PROTOCOLLI E RACCOMANDAZIONI

Tutti i protocolli e le raccomandazioni devono eesscritti e verificabili e tempestivamente
adeguati qualora risultino insufficienti.

| dirigenti ed i preposti sono responsabili delld@fudione dei protocolli stessi al personale
interessato e del loro rispetto.

PROTOCOLLI PER LA DIAGNOSI ED IL TRATTAMENTO DELLATB E DELL’INFEZIONE.
Per quanto riguarda la diagnosi ed il trattamermitadlB nei pazienti e nel personale si rinvia al
protocollo generale e alle Linee Guida NazionalaeProtocollo Regionale (2, 3, 5, 24).
Si raccomanda che i provvedimenti terapeutici (pnévi o curativi) nei confronti del personale
siano presi e seguiti dal medico di fiducia delipate riferendosi all’'Unita Clinica di riferimento
per la TB di cui al Protocollo Regionale (4).

PROTOCOLLI PER LE SITUAZIONI DI PERICOLO DA SVILUPPO DI AEROSQ

POTENZIALMENTE CONTAMINANTI .

Devono essere considerate come potenzialmente ajeciedi aerosol contaminati le procedure
che implichino l'uso di metodiche atte a favoritentissione di catarro (aerosol, broncologie,
laringoscopie, intubazioni ... )(6, 12, 34).

Nelle situazioni a rischio > A dovra essere linata controllato I'accesso del personale e dei
pazienti ai locali dove vengono svolte queste ptaoe Questi locali devono essere ben separati
dai luoghi cui normalmente accedono i pazientigeilsonale e ben aerati. Le misure di prevenzione
devono essere adottate come misure generali, aipaese cioe dalle informazione sulla possibile
infettivita del paziente.

BRONCOLOGIE, PROCEDURE PER INDUZIONE ESPETTORATO

In questi ambiti (12, 33) si eseguono per lo piocedure a scopo diagnostico. Tali procedure
andrebbero limitate all'indispensabile in paziemdti come contagiosi.

Gli operatori devono eseguire gli esami munitilobigliamento adeguato ed adeguati DPP.

Sono prescritti i seguenti DPI :

* Maschere facciali preferibilmente FFP3 ma almend®ZFEPlimitatamente al personale
direttamente esposto e per il tempo strettamentessario: per il personale presente
nell’ambiente sono sufficienti maschere FPP2.

* Occhiali a protezione integrale

* Guanti monouso

e Camici monouso.

» | pazienti non devono uscire dal locale prima daecessata la tosse indotta o devono sostare in
locale d’attesa isolato

» L’accesso ai locali va limitato agli operatori stagnente necessari

* | locali devono essere adeguatamente ventilatto8siglia 'uso di impianti di ricambio d’aria
(12 ricambi ora) o uso di filtri HEPA. Si sconsaghio impianti a riciclo d’'aria

* Le operazioni di pulizia e disinfezione degli stremti e dei locali deve essere effettuata con
frequenza adeguata in relazione al numero di puoeeeffettuate, almeno una volta la giorno. Il
personale addetto deve utilizzare guanti e DPI
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» Per quanto riguarda la disinfezione/sterilizzaziategli strumenti, sono ritenuti efficaci sistemi
a Glutaraldeide, a perossido (a freddo) e (qualotkerati dagli strumenti) a caldo: la
disinfezione deve comunque essere preceduta decuns#o lavaggio.

TERAPIE AEROSOLICHE:

Valgono le misure raccomandate sopra (12). E’ mamecwlato l'uso di filtranti FFP2 per |l
personale presente nella stanza. Occorre utilizzee gli apparecchi di aerosol ampolle,
possibilmente dotati di filtri antibatterici, e bxagli monouso.

PROTOCOLLO PER | LABORATORI CHE PRATICANO ESAMI BATERIOLOGICI
Si rinvia alle linee guida del Ministero della Sanper la diagnosi microbiologica della tubercolosi

(4).

PROTOCOLLO PER LE ANATOMIE PATOLOGICHE
| pericoli potenziali in laboratori che trattandlake o tessuti umani o animali includono, oltréeal
patologie da agenti a trasmissione ematica, aggrii il MT che possono essere presenti nei
tessuti, in particolare polmonari e linfoghiandol&s0, 56).
Pertanto, per quanto riguarda gli esami cito-igimliovalgono le procedure previste per i laboratori
B2 nella manipolazione di campioni biologici naergizzazione (vedi linee guida del Ministero
della Sanita).

Devono essere attiviate precise iniziative di farioae.
Devono essere forniti idonei DPI (maschere filtracamici, occhiali e guanti).

SALE SETTORIE
Poiché aerosol infettanti possono essere proaeltt sale settorie (12, 30, 54, 56)
€ raccomandato:

¢ La destinazione alluso di locale separato con ssweaiservato al personale autorizzato
munito di DPI (maschere FFP2, occhiali e guantrpdte gli interventi

¢ L'uso sul campo settorio di maschere FFP3 pervetdr su persone decedute che possono
avere avuto TB, occhiali e guanti come precauzigneersale

* Il locale deve rimanere chiuso durante le operazion

* |l locale deve essere possibilmente a pressionativagcomunque ben ventilato e con
aperture (possibilmente naturali) verso l'esterBono raccomandati da 6 a 12 ricambi
d’aria per ora

* Le lampade ad irradiazione ultravioletta (UVGI) bpwa presenti possono essere utilizzate
ma non ne e attualmente raccomandata l'istallazione

Il protocollo interno deve specificare:
* il personale autorizzato ad accedere alle areefpeot
* i DPI da utilizzare nelle diverse situazioni eaandi gestione e conservazione
* |e misure di emergenza
* le procedure da adottare in attesa di poter agolgamisure strutturali.

AMBULATORI

Di norma non sono previste misure specifiche ratgtre ambulatoriali, purché rispondenti agli
standard di ventilazione e illuminazione (6, 12, 35).
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Nel caso dei centri ambulatoriali che trattano dadiB, i pazienti ambulatoriali affetti da patoleg
notoriamente contagiose devono:(25, 32)

» Essere visitati su appuntamento, possibilmentearoduoghi diversi dal resto dei pazienti;

» Essere accolti in sale di attesa separate benlatend facilmente isolabili e visitati in sale
visita ben ventilate e facilmente isolabili. | pa#i con forme MDR devono durante I'attesa
portare mascherine sul volto.

L’attesa deve essere ridotta la minimo indispersabi

SALE OPERATORIE(12, 58, 62)

Interventi di elezione su pazienti affetti da TRvdno essere rinviati fino a quando il paziente non
€ piu infettivo.

Nel caso lintervento debba essere eseguito, dberedssere eseguito in sale con anticamera
ventilata a pressione negativa verso I'esternorgovia sala operatoria in cui non sia permessa
I'apertura contemporanea delle due porte. Se l@akratoria non € dotata di anticamera la porta
deve restare chiusa per tutta la durata dell'ietiety e deve essere ridotto al minimo il personale
esposto. Gli interventi dovrebbero essere esegli#tifine della giornata o comunque quando |l
personale presente e ridotto al minimo necessamore sono presenti altri pazienti nel blocco
operatorio.

Il personale presente esposto deve indossare mmaséheciali filtranti (almeno FFP2; per |l
personale che opera sul campo operatorio con \alpodtetta o doppia maschera chirurgica+
filtrante)

Il posizionamento di un filtro antibatterico nelbtu endotracheale o dal lato espiratorio
dell’eventuale circuito respiratorio di un ventde¢, se usato, quando si opera un paziente con TB
sospetta o accertata, aiuta a ridurre il rischidilmBrazione nell’aria di aerosol potenzialmente
infettanti e di contaminazione dalla strumentagianestesiologica.

ASSISTENZASANITARIA DOMICILIARE
Il personale addetto all’assistenza domiciliare) dilpazienti con TB sospetta o accertata devono
istruire il paziente:
* ad indossare, a meno che sia dimostrato non wdetiina mascherina sul volto per tutto il
tempo possibile
* ad assumere regolarmente i farmaci eventualmeageiiti.
Le procedure che inducono la tosse devono esseitatk al minimo indispensabile. Nel caso che
non sia possibile eseguire queste procedure nalildell’'ospedale, devono avvenire in aree ben
ventilate, separate dagli altri conviventi. Il pmmale deve indossare adeguati DPI (FFP2 in
generale, FFP3 se il malato € MDR).
Il personale deve rientrare nei programmi di soligega sanitaria, formazione ed informazione.

SERVIZI MEDICI DI EMERGENZA

Quando il personale addetto al’emergenza devedrtare pazienti con TB sospetta 0 accertata
ove possibile il paziente deve avere bocca e nagert con una mascherina chirurgica. |l
personale deve indossare maschere filtranti fac@&P2). Il finestrino del veicolo dovrebbe, se
possibile, restare aperto e I'eventuale impiantoaidizionamento/climatizzazione essere regolato
in modo da non fare ricircolare I'aria (1, 11).

Il personale deve entrare nel programma di soraegé sanitaria.

Se possibile, 'ambulanza dovrebbe avere la cabdinguida separata dal vano di trasporto del
paziente e gli operatori dovrebbero essere imeadhi guida.

STRUTTURE PER LUNGODEGENTI

Valgono le stesse raccomandazioni date per ldwteubspedalierg, 12).
All'ammissione tutti i pazienti dovrebbero essepéi@posti a valutazione medica per escludere TB .
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SORVEGLIANZA SANITARIA

A seguito della valutazione del rischio e contdsteate all’adozione (o la pianificazione) delle

misure di controllo tra le misure generali per tatpzione della salute vi € la sorveglianza saaitar

(art.3 1, art. 86 D.Lgs. 626/94). La Sorveglianzaifaria (Capo IV del D.Lgs. 626/94) ha il duplice

obiettivo di identificare tra i lavoratori esposfuelli che abbiano o predisposizioni particolari al

danno (o danni iniziali derivati dall'esposizione)di essere strumento per la rivalutazione del
rischio: la presenza di un danno anche precocenesitdenziato in un lavoratore esposto € segno di
mal funzionamento del Piano di Sicurezza o comrolDi norma dalla sorveglianza sanitaria

derivano misure individuali (giudizi di idoneita @tre misure di prevenzione secondaria) e
collettive.(1)

La sorveglianza sanitaria ha 3 momenti:

* La visita preventiva (art.16.2 D.Lgs. 626/94) dalgere prima di adibire il lavoratore a
mansione a rischio o in ambiente giudicato in s#idelutazione dei rischi come a maggior
rischio rispetto a quello di provenienza: tale teisdeve essere mirata ad identificare
eventuali fattori predisponenti all'infezione o all malattia (diabete, silicosi,
immunodepressione di qualunque origine) o che cotimoo limitazioni all’adozione di
eventuali misure protettive (uso di DPI, terapi@ventiva). Nell’occasione della visita
preventiva, qualora non sia gia disponibile, oceoottenere una misura basale della
reattivita tubercolinica

» La sorveglianza sanitaria straordinaria (art. 1D1igs. 626/94) su richiesta del lavoratore
per disturbi connessi alla mansione: la visita Meldico Competente, col supporto dello
specialista Pneumotisiologo, deve essere garantitidti i lavoratori a rischio che accusino
sintomi sospetti. Tali accertamenti devono esseeguti in tempi brevi con l'uso di
procedure diagnostiche efficaci secondo gli stathddevono essere gratuite e devono
prevedere il rispetto della riservatezza dei datisghili (Legge 675/96 )

» La sorveglianza sanitaria periodica (art 16 2b)tailad evidenziare I'eventuale insorgenza
di suscettibilita non evidenziate e a valutare téffgrecoci dell’esposizione a rischio: per
guesto secondo aspetto essa € basata sulla opetiperiodica a tutti i lavoratori di test
diagnostico per ITBL in modo programmato. Il persmdo e stabilito dal medico
competente, in accordo con I'SPP, a seconda delldivi rischio (almeno annuale nelle
situazioni a rischio medio) con protocollo scrittibegato al documento di valutazione del
rischio. Visite mediche periodiche non sono gemaeaite utili in questo ambito, a meno che
siano previste per altri concomitanti rischi. Colfitrradiologici periodici sono, oltre che
inutili, fonte di rischio da radiazioni ionizzangi, quindi, non piu consentiti ai sensi del
D.Lgs. 230/95.

La sorveglianza sanitaria (SS), ove prevista e vatainel Piano di Sicurezza, € obbligatoria ai
sensi di legge (art. 16 1,2 D.Lgs. 626/94) siaipdatore di lavoro, che deve garantirla, sia per i
lavoratore: la non ottemperanza all’'obbligo deveees segnalata dal preposto e dal MC al datore di
lavoro e puo essere oggetto, oltre che di non itlonéi sanzioni disciplinari e amministrative (art
9, art 93 D.Lgs. 626/94).

Per quanto riguarda i giudizi di idoneita non esistlimitazioni connesse né con l'infezione subita,
né con una pregressa malattia tubercolare: e oeriterda prevedere I'astensione temporanea dal
lavoro degli operatori ammalati di tubercolosi polmre contagiosa (temporanea non idoneita
assoluta alle mansioni che prevedano contatti toinsaggetti). | lavoratori affetti da condizioni
temporanee e permanenti di immuno-depressione dedommassima non essere adibiti (non

28



idoneita temporanea o permanente) a mansioni drintige a livello di rischio D. In caso di
potenziali esposizioni devono essere oggetto diquéari prescrizioni comportamentali e sull’'uso
di DPL.

| dati ricavati dalla sorveglianza sanitaria dev@ssere elaborati e statisticamente analizzati (art
17.1 g). In particolare, come per tutti i risultaella sorveglianza sanitaria, I'uso di controlli
dell'infezione tubercolare a cui non seguono elabioni e revisioni dei rischi € non etico, oltreché
illegittimo.

Anche se dai risultati della sorveglianza sanitgg@sono discendere prescrizioni di misure
mediche individuali (procedimenti diagnostici, {@eapreventive o curative) queste non fanno parte
della sorveglianza sanitaria obbligatoria: eventulieriori procedimenti sanitari saranno eseguiti
dallo specialista di fiducia del soggetto che, sa specifica autorizzazione, riferira eventualmente
dei risultati al MC (fermi restando gli obblighi diotifica). Per quanto riguarda il trattamento
preventivo dell”ITBL, il rifiuto (implicito o espkito) di sottoporsi ad un trattamento sanitariom no
previsto come obbligatorio non pud in nessun cassere regione di limitazione all'idoneita
specifica, né di sanzioni amministrative o discigh, salvo che il medico competente non ritenga
che I'omissione del trattamento comporti un risghév altri (lavoratori od utenti) come nel caso di
malattia conclamata. Si ricorda che I'I'TBL non cartp un’aumentata suscettibilita per
I'esposizione al rischio TB .

Comungue occorre informare il lavoratore sui risderivanti dall'infezione e sui benefici del
trattamento (art. 17 f, art. 85 D.Lgs. 626/94).

SORVEGLIANZA DELL 'INFEZIONE TUBERCOLARE LATENTE

Lo strumento principale della sorveglianza saratdei lavoratori esposti a rischi TB € la
sorveglianza dell'infezione tubercolare latente, @8 63, 64).

Lo scopo della diagnosi di ITBL é:

1. Identificare soggetti infettati per prevenire lalatga (Sorveglianza Sanitaria)
2. Sorvegliare I'adeguatezza dei protocolli
3. Riclassificare i livelli di rischio

La procedura raccomandata e’ basata sul test wlbeco (TST) [vedi appendice x e y | La
procedura puo essere integrata utilizzando il Treéstferon Gamma (TiG) come conferma della
positivita del TST (vedi appendice e bibliografiar pe raccomandazioni all’'uso appropriato) (10,
15, 23, 64-72).

Misura basale

Al momento del test dovra essere raccolta I'infaribae su eventuali pregresse vaccinazioni con
BCG, possibilmente confermandole con la certifioaei o con I'esame della cicatrice. In questa
occasione si terrd conto solo dei test eseguithworatori esposti da almeno 2 anni e non vaccinati
0 vaccinati da piu di 2 anni.

Un eventuale effettbooster(73-76) (test basale falso negativo in sogge#idrgettato ma in cui

lo stimolo antigenico € assente da un tempo saffte) puo tradursi in una errata diagnosi di
infezione recente (viraggio): infatti il primo stio tubercolinico in vivo puo richiamare (boosting)
la memoria immunitaria ed il soggetto risultareifpes al successivo controllo periodico.

Cio puo essere ovviato con la ripetizione del tesaneo a una distanza di tempo sufficiente per cui
sia evidenziabile il richiamo immunologico (65), mafficientemente breve perché sia possibile
considerare improbabile un contagio (tipicamentQgiorni).
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[NB Procedure basate sul solo test su sangue nom soggette a effetto booster; sembrerebbe
possibile escludere che I'effetto si manifesti fed@ seguire il TIG al TST ](77-79)

Nella sorveglianza basata sul TST e raccomandatediaca dell’effetto booster in tutti i soggetti i
cui il TST sia <= 10 mm in sede di controllo pretreo o misura basale (11, 12).
E’ fortemente raccomandata in:
» Soggetti vaccinati con BCG
» Soggetti con precedenti diagnosi di TB o precade®T positivi, anche non documentati e
riferiti in anamnesi
e Soggetti gia precedentemente esposti in struttutipa C o D e non sottoposti da piu di 5
anni a indagine tubercolinica

La seconda misura deve essere considerata il BESXERO ai fini dei successivi controlli
straordinari e periodici[Nelle procedure che usano le metodiche TIG la sewta misura, se
positiva, deve essere confermata col TiG per la doszione di un TiG basald(15, 65, 78).

| soggetti vaccinati con BCG non hanno di normaiea al TST di diametro >= 10 mm(72, 80-
82) dovute a o riferibili al vaccino: la probakalitli un test negativo in soggetto vaccinato e dlrca
50% nei due anni successivi e cresce con gli adpif@eno del 5% dei soggetti vaccinati e non
infettati sviluppa reazioni con diametri > di 10 nm&i 5-10 anni seguenti al vaccino. | test su siero
sSono in questi casi di norma negativi a meno cheocsintercorse infezioni (11, 12, 66, 83). Al fine
dell'interpretazione individuale e collettiva delst I'elemento vaccinazione con BCG non e da
considerare eccetto che nei casi in cui il testesi@guito nei mesi successivi al vaccino stesso
(nuova misura di base del soggetto) (2, 24, 65, 80)

A livello collettivo alla partenza del programmasiarveglianza dell'ITBL potra coinvolgere anche
strutture non a rischio.

| dati delle misure basali possono essere elaballatiscopo di un prima valutazione del rischio
utilizzando solo i dati dei lavoratori gia espostiisultati dell’elaborazione vengono comunicdti a
rappresentanti della sicurezza. | risultati dovaessere confrontati con quelli di popolazioni imi

non esposte (amministrativi, etc ..). | risultatollettivi possono essere utilizzati per la
classificazione del rischio, confrontando le premake di ITBL con quelle di gruppi sicuramente
non esposti, tenendo conto dei limiti di precisioled’analisi su gruppi di insufficiente numerosita
(112).

MISURE PERIODICHE ( FoLLOW UP)
A livello collettivo la periodicita del follow-up @vra essere stabilita sulla base del livello difris
della Struttura o della mansione e delle risorspahibili.
Per i controlli periodici sara bene che lo scadeozaon sia fissato per reparto in modo da
permettere che i lavoratori dello stesso repadaciesaminati in periodi diversi. Di norma & bene
che il test segua lo scadenziario delle visite quiche se previste per altri rischi (annuale o
biennale). La periodicitd deve essere almeno demgdle strutture a livello D (in questo caso, non
fossero disponibili strutture per un adeguato is&ato respiratorio il protocollo deve prevedere
sorveglianza sanitaria almeno semestrale (sorvegglidell’ ITBL) per il personale piu direttamente
esposto).
| dati delle misure periodiche devono essere elb@ilo scopo di un rivalutare il rischio di
trasmissione: i risultati dell’elaborazione vengmumunicati ai rappresentanti della sicurezza.
A livello individuale una pregressa positivita alTBL (diametro di reazione > =10 mm) puo
escludere il lavoratore dei successivi controdlive diversa valutazione del Medico competente. In
questi casi non e infatti ritenuto valutabile igificato di un eventuale incremento di diametro
(CIT). In ogni caso questi test devono essere sisdhlla valutazioni statistiche (12, 23).
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[Nei protocolli che prevedono l'uso di TiG nei casin cui la positivita precedente o basale non
sia stata confermata da un TiG positivo (ovvero ilTiG sia risultato negativo) i successivi
controlli potranno essere basati sul solo TiG (1112, 15)
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INTERPRETAZIONE DEI TEST PERITBL NELL'AMBITO DELLA SORVEGLIANZA SANITARIA: TSTE TIG.

In generale é consuetudine definire un test conséipo per diametri uguali o superioria 5 mm se
eseguito in laboratorio 0 senza conoscenza stllazone di rischio del testato (24).

Nell'ambito della sorveglianza sanitaria preventiia lavoratori esposti (test basale), e comungque
nel caso di uso del test mirato su soggetti o grapjischio, la positivita del TST corrisponde ad
una diagnosi di probabile infezione tubercolareritg (meglio sarebbe parlare di test significativo
e deve essere definita sulla base del diametr@ detizione e della probabilita a priori che la
reazione stessa sia da riferire ad infezione da (MEllo di rischio). Il livello a cui il test si
definisce positivo deve essere modificato nei @assui il rischio di malattia negli infettati o il
rischio di morte nei malati sia molto elevato (3, 24).

Pertanto, in questi casi il TST basale ai fini @ellagnosi di ITBL nella persona esaminata :

—> Si definiscepositivo(o significativo) con un diametro di indurimentmuale o superiore a:

1) 5 mm in soggetti
a) con presenza di fibrosi all’'RX torace compadémbn esiti di TB .
b) con TB accertata o sospetta
) contatti recenti di casi contagiosi
d) soggetti HIV positivi 0 immunodepressi

2) 10 mm in soggetti che non corrispondono ai peng criteri ma hanno altri fattori di rischio

per TB (gruppi ad alto rischio)
3) 15 mm soggetti non appartenenti alle precedatgigorie.

= Negli altri casi, e comunque con un diametro duimmento < di 5 mm si definisgeegativo(o
non significativo)

[Allo stato attuale delle conoscenze il TiG e defito positivo sulla base di quanto
raccomandato dal produttore: test con risultato indeterminato devono essere ripetuti e,
se persistono indeterminati, valutati in un contest clinico.(65, 84, 85)

Nel caso sia utilizzato il TiG come test di confaraei positivi esso deve essere eseguito in tutti i
soggetti con TST significativo : se il TiG e negatbsi puo ragionevolmente escludere la diagnosi di
ITBL qualunque sia il diametro del TST, eccetto okecasi in 1a e b.

Nei soggetti immunodepressi il TiG (in particoldee procedura T_Spot) pud sostituire il TST
(utilizzo esclusivo) (10, 15, 65, 83).

Nell’ambito dei controlli periodici per viraggiogcente) si intendd 2, 23):

incremento di diametro >=10 mm in due anni tra @& in soggetti con precedente (di

norma entro 2 anni) TST < 10 mm.
Se presente un documentato contatto stretto sidmyassignificativo un incremento
di diametro di 5 mm se precedente diametro =0 nif@ om se precedente diametro
>0e<10
[0 TiG positivo in persone con precedente (ent@n@i) TiG negativo o TST < 10
mm.](11, 12, 15, 65, 78)

NEL CORSO DI ELABORAZIONE STATISTICA DI DATI COLLETIVI F
RACCOMANDATO UTILIZZARE UN CRITERIO UNIVOCO DI DEFNIZIONE DELLA
POSITIVITA’ : DI NORMA SI UTILIZZA IL CUT-OFF DI 10 MM PER | CONTROLLI
BASALI E UN INCREMENTO >= A 10 MM PER | CONTROLLPERIODICI.(12)
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PROVVEDIMENTI DA ADOTTARE IN CASO DI TEST BASALE POSTIVO

L'uso principale del test in visita preventiva éddabilire una misura basale di riferimento per i
controlli in seguito all’esposizione a rischio. daso di misura positiva non sono previste misure
collettive.

A livello individuale la persona deve essere vdhut@dal medico curante o da uno specialista
clinico) per la sua specifica situazione persofappartenenza a gruppi o situazioni di rischi@, et
precedenti malattie o contatti con casi) indipenel@ente dalla valutazione del rischio della
strutture o individuale per i provvedimenti evaltappropriati (esclusione di TB attiva, terapia
dell'Infezione TB latente) (2, 3, 12, 23) (fig..4)

Figura 4. Valutazione del risultato Test per ITBL

Test basale
TST

l S
e

Controllo periodico

NO Controlli periodici
[ con TiG

A Escludi TBA
l Sl Indagine epidemiologica

e =
Sl e TerapiaTB
» Escludere da controlli
periodici TST

NO

ITBL

Escludere da controlli
periodici TST

NB: LA ZONA CERCHIATA E’ FACOLTATIVA SE SI ADOTTA LA METODICA TIG

PROVVEDIMENTI DA ADOTTARE IN CASO DI VIRAGGIO

A livello collettivo (12)
— Ricerca di altri viraggi nella struttura (clusters
= Indagine su possibili fonti di contagio lavoratifgsame delle cartelle cliniche)
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A livello individuale ( (2-5, 15)

Indagine su possibili fonti di contagio extralavora per mezzo di adeguata indagine
epidemiologica, avvalendosi delle strutture di &aRiubblica (SISP) e dei centri di riferimento per
la TB di competenza

— Accertamenti medici per escludere TB in atto (aisipecialistica ed eventuale RX torace)
= Valutazione per terapia (preventiva) dellITBL4])-

[NB: le misure individuali devono essere adottatehe in caso di test positivo al controllo
preventivo. Non sono invece necessarie, ma possssere applicate in presenza di sintomi sospetti
per TB, in persone la cui positivita risultawdea procedura per I'effetto Booster].

Qualora un lavoratore abbia subito l'infezione, datmata da un viraggio al test per I'ITBL, il
medico competente deve rendere edotto il lavoraorsignificato della sua situazione clinica ,sui
rischi di contrarre la malattia e sul fatto chesgmno essere necessarie misure di sorveglianza
sanitaria anche una volta cessata I'esposiziond’intgiego) eventualmente avvalendosi del
supporto del centro di riferimento per la TB (4¢dvfig.5).

Per il lavoratore deve essere attivata sorveglisangaria semestrale (visita medica) o straordinar
(arichiesta del lavoratore) nei 2-3 anni seguiéntezione (69, 86).

Figura 5. Valutazione clinica in caso di viraggio

Indagine sintomi N
(N | J
| |

Diagnosi ITBL ¢ i Valutazione TBA

(Rx, MT)

+

Informazione - —
Terapia ITBL (o programma FU) Diagnosi di TBA
Terapia

Indagine casi secondari

VALUTAZIONE DEI PROBLEMI

EVENTI SENTINELLA
Si definiscono come tali eventi non programmati citekcano non funzionamento del programma
di controllo (6, 12, 87).
Nel caso della TB nell’ambito di strutture sangaono eventi sentinella:
» tasso di conversione tubercolinica piu alto rigpatla popolazione di riferimento
e casi di trasmissione ospedaliera
e casi di malattia tra i dipendenti
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» clusters di viraggi (2 o piu lavoratori con viraggil test per I'l'TBL nell’ambito della stessa
struttura in 2 anni

* episodi di trasmissione tra persona e persona.
In presenza di evento sentinella, la strutturaagsificata ad alto rischio (E) e si attivano segjuen
procedure di rivalutazione del rischio (vedi fig.6)

» Verifica dell'attuazione di tutti i punti della taba 1 => Favorire I'attuazione

» Verifica dei protocolli => Correzione dei pumsufficienti

* Indagine epidemiologica su caso indice e contatti

* Ripetizione del TST sui contatti a 3 mesi dall’eteen

* Se non vi sono nuovi eventi riclassificare la $tma

Figura 6. Protocollo di rivalutazione in strutture ove sia emerso evento sentinella (alto rischio)

[ Evento Sentinella ]

l

Valutare applicazione e attuazione protocolli:
Accettazione, Isolamento, etc.

l

Identificati

Sl |e—
problemi ?

\4

Correggere i problemi

Rivalutare a 3 mesi

v

1) Implemetare protocollo Alto rischio
2) Rivalutare a 3 mesi

3) Chiedere consulenze

4) Rivedere i protocolli

Altri eventi
Sentinella ?

NO

Riclassificare
appropriato
livello di rischio

PROTOCOLLO PER POTENZIALI MICRG-EPIDEMIE OSPEDALIERE

Qualora un paziente contagioso sia rimasto nonndstgcato o, comunque, non isolato in un

reparto per un periodo superiore alle 24 ore, @trevedere i protocolli di accettazione, diagnosi,
isolamento e cura la direzione sanitaria, in aazocdn il medico competente, provvedera a
sottoporre a sorveglianza tutto il personale deare con test per ITBL negativo, venuto a contatto
stretto (direttamente addetto all’assistenza) dalatn. Questo test sara valutato, allo scopo di
ottenere una nuova misura basale, ed un eventuraggio (0 positivita ) non dovra essere riferito

al contatto recente.(4,7,23,)
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L'ottenimento di una nuova misura basale é coraiglper il personale del reparto, anche non
direttamente addetto all’assistenza, non sottopasswrveglianza per I'I'TBL da oltre un anno,
esclusi i positivi (diametro > 10 mm e/o TIG +).

In accordo con il responsabile della UOA provvedesbttoporre a sorveglianza per I'I'TBL tutti i
pazienti che abbiano soggiornato nella stessaatamz il malato contagioso per 24 o piu ore, allo
scopo di ottenere una misura basale. L'ottenimeintona misura basale € consigliato per tutti i
pazienti dell'area venuti a contatto anche noetttrcon il malato che non sono statati sottopsti
sorveglianza per I'I'TBL nell’anno precedente. Qoésist sara valutato, allo scopo di ottenere una
nuova misura basale, ed un eventuale viraggio peracessere riferito al contatto recente.

A distanza di 60-90 giorni, qualora il caso sia GFEHRMATO, saranno nuovamente testati i
membri del personale direttamente addetti all' dssi.

In caso di cluster di conversione/viraggi nel paede o tra i pazienti si procedera a testare iattint
meno stretti con la logica dei cerchi concenti;i3, 44, 46).
| pazienti dimessi dovranno essere avvertiti

» della possibilita di avere contratto un contagio,

» della necessita di sottoporsi a controlli medict&so di comparsa di sintomi

e della necessita di sottoporsi nuovamente a un eakntest tubercolinico a distanza di 2

mesi.

In caso siano ancora ricoverati potranno essertepsti agli opportuni accertamenti (TST nei
negativi, valutazione clinica).

Registro degli esposti e degli eventi accidentali (D.Lgs. 626/94 art 87)

Il D.Lgs. 626/94 prevede listituzione di un regestlegli esposti a rischio biologico (art. 87) glde
eventi accidentali. tale obbligo valga solo perolatori “addetti ad attivita comportanti uso di
agenti dl gruppo 3 ovvero 4” e non si applica gkmeralita dei lavoratori della sanita. L'art 87, 6
prevede comunque che i modelli e le modalita ditilel registro siano determinati dal Ministero
della Sanita. A tutt'oggi tale registro non e disjile. .

Registro dei casi di malattia e di decesso (D.Lgs. 626/94 art 88)

Questo articolo prevede l'istituzione presso I'ISPHi un registro dei casi di malattia—evveid
decesso dovuti all'esposizione professionale adtag®logici. Il modello, le modalita di tenuta
nonché le procedure di comunicazione dei casB&8HBSL saranno determinati con un successivo
Decreto Ministeriale.

Il medico che diagnostichi una malattia ovvero ega$so dovuto ad esposizione professionale ad
agenti biologici dovra darne comunicazione all'lSBEcorredando l'informazione con la relativa
documentazione clinica.

Cio non esonera il medico dagli obblighi di denarail'USSL della malattia professionale (art. 139
DPR 1124/65; D.M. 18/3/1973) e di referto alla Adzlla P.G. della USSL in caso di lesioni gravi
(art. 365 Codice Penale).

Ricordiamo che nell'elenco delle malattie per lalge obbligatoria la denuncia (D.M. 18/3/73)
sono comprese "le malattie infettive del persomdle si occupa di profilassi, cure, assistenza a
domicilio e ricerche".

REGISTRO DELLE INFEZIONI TUBERCOLARI

Registro delle infezioni tubercolari

Allo scopo di monitorare 'andamento dell'infeziondercolare tra gli esposti e 'adeguatezza delle
misure di controllo sara istituito con apposito ymedimento uno specifico gruppo di lavoro
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permanente a livello regionale. Tale gruppo avaa propri compiti anche quello di istituire un
registro dei risultati della sorveglianza dell'imfene tubercolare latente tra i lavoratori
professionalmente esposti.

Formazione e informazione (art. 85 D.Lgs. 626/94)
Il personale deve essere preventivamente informaittaischi connessi alla mansione specifica e
sulle procedure individuali e collettive da adatgver limitare i rischi. Corsi di formazione
periodica devono essere garantiti a tutto il pesmkoesposto. Le misure di contenimento devono
essere scritte e note a tutto il personale cosiecdavono essere presenti sui luoghi sottoposti a
particolari misure di contenimento (stanze di iswato respiratorio, laboratori di batteriologia)
cartelli di segnalazione idonei e chiare norme ahportamento (chi e in quali condizioni puo
accedere al locale, DPI e norme di protezione usale e specifica, etc ..) (1, 2).
Iniziative di formazione ed informazione devonoegssorganizzate anche per i pazienti (degenti o
ambulatoriali) particolarmente se sottoposti a masdi isolamento respiratorio, per i familiari dei
pazienti ed i visitatori.
* L’educazione e l'addestramento del personale sdemento portante del programma di
controllo e dovranno ricevere opportuni finanziathg.lgs. 626/94 e succ mod. Art.85).
* |l programma di formazione deve prevedere la trasione al personale di concetti di base
su:
o La trasmissione del MT, patogenesi, diagnosi, selinformazioni riguardanti la
differenza tra infezione latente, TBC attiva e [iuita di reinfezione
La trasmissione di altre MAT (malattie aerotrasregss
o Epidemiologia della TBC nella comunita (e altre MAS situazioni che aumentano
il rischio
Principi e pratica del controllo dell'infezione
0 Scopo della sorveglianza sanitaria e dei test gelidgnosi ITBL, e importanza di
partecipare al programma
o Principi dell' Terapia Preventiva dellITBL e potgali controindicazioni
0 Responsabilizzazione circa il comportamento daréeimecaso di viraggio al test per
I'ITBL o comparsa di sintomi sospetti
o Principi della terapia
Importanza della notifica per trattare i contatti
Situazioni di rischio particolari (HIV, immunodegsgone)

o

o

o O

L'addestramento e I'educazione del personale degesere permanenti. Corsi di aggiornamento
collettivi dovranno avere cadenza almeno bienn@bdi corsi dovranno essere coordinati con
analoghe iniziative sulla diagnosi, prevenzionauedella TB rivolte agli operatori del Sistema
Sanitario Piemontese. Le attivita di coordinamewitre che perseguire coerenza di contenuti e
adesione alle Raccomandazioni regionali, dovranravorfre [linterdisciplinarieta e la
collaborazione tra i servizi e gli operatori dest8ma Sanitario Piemontese addetti alla Prevenzione
e al Controllo delle Malattie Infettive (2-4).

L’informazione sul rischio deve precedere comunigsposizione a rischio del lavoratore: sedute
di aggiornamento e educazione dovranno quindi essdraprese per i soggetti neo-assunti o
spostati in situazioni o UO a rischio. Il possesisoparte del lavoratore di titoli accademici o
professionali adeguati non esime dall'informaziengeppure da addestramento e formazione.
Corsi ad hoc dovranno essere previsti qualora &eomtrata scarsa adesione 0 erroneo
comportamento nel rispetto delle misure di prevamzi/controllo o in caso siano osservati eventi
sentinella (Dlgs 626/94 Art 85.3)(1)
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APPENDICI

TEST TUBERCOLINICO (2,3)

E’ raccomandato I'uso dell' “intradermoreazioneas®ln Mantoux con 5 TU di PPD-S oppure 2
TU di PPD-RT23” (2, 3, 14).

L'utilizzo di test multipuntura o epicutanei nonrgccomandato nell’ambito della sorveglianza
sanitaria dei lavoratori esposti a causa dellasdbasssibilita e specificita e dell'impossibilitéapica

di ottenere misure quantitative ripetibili (CIT).'utilizzo di test intradermico con differenti
concentrazioni di tubercolina (oltre le 51U di PBequivalenti) non & raccomandato non essendo
noto il significato prognostico di una reazioneipea o negativa (2, 3, 23).

Si ribadiscono le seguenti regole generali pes&xezione e la lettura del test: (2, 24)

Esecuzione
1. Seguire le precauzioni universali per il controtlelle infezioni (Indossare i guanti
protettivi, etc ...)
2. Iniettare per via intradermica 0,1 ml di 5 TU PBD3 2 TU PPD-RT23 sulla superficie
palmare dell'avambraccio
3. Produrre un pomfo del diametro tra 6 e 10 mm
4. Non reincappucciare l'ago
5. Smaltire I'ago nel clinical-box che deve esserattea portata di mano dell'esecutore
Lettura
1. Il test deve essere letto da personale espertddsbsaato

2. Lalettura del test deve essere eseguita 48-7@abie somministrazione

3)
4)

5)

l. Non considerare la reazione misurata dal paziente

II. Una reazione positiva puo eccezionalmente esstgpintata fino a 7 giorni
dopo la somministrazione

[l In caso di reazione negativa il test non lettoeii@ ore dovrebbe:

a. se possibile essere ripetuto (N.B: se il test evieipetuto dopo 7
giorni si rende possibile I'evidenziazione diaffetto booster)

b. nel caso non sia possibile la ripetizione l'intdovali tempo deve
essere registrato insieme alla misura anche neftoe€onsegnato al
paziente

N.B. Nel caso di test eseguito nel quadro dellecgdare per la vaccinazione
antitubercolare il test non letto entro le 72 oreval essere, se negatiyo,
obbligatoriamente ripetuto prima di procedere a&hacinazione (DPR 7 novembye
2001, n.465).

Deve essere misurata solo la zona di indurimentgpepelicolarmente all'asse
longitudinale dell'avambraccio (I'eritema non degsere misurato)

La misurazione deve avvenire con apposito regoBuratore o con l'uso della punta
di una penna e di un doppio decimetro

La reazione deve essere registrata in mm anche peazioni negative (0-5 mm).

Si raccomanda comunque la ricerca di un eventuédttae “booster” almeno nei soggetti con
diametro di reazione al TST < 5 mm (possibile falsegativo) candidati alla vaccinazione,
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ripetendo il test a distanza di 7-20 giorni e veaifido nuovamente la sua negativita prima di
procedere alla vaccinazione stessa.

TEST SU SIERO PER LA DIAGNOSI DI INFEZIONE TUBERCOLA RE LATENTE

Per una discussione generale si rinvia alla dootmneegionale di raccomandazioni all’'uso e alle

voci bibliografiche(15, 65)

Dal documento regionale citato

(I TIG) “ possiedono alcuni evidenti vantaggi:
1) sensibilita (comungue non nota nell’infezionteide) e specificita superiori rispetto al
test cutaneo;
2) non necessita di una visita di ritorno per |&lea del test;
4) minore variabilita nell’esecuzione e nella letdei risultati (peraltro da verificare);
5) standardizzazione per quanto riguarda i reagenti
6) nessun rischio di possibili effetti collateralistemici (se non quelli locali legati ad un
normale prelievo di sangue venoso periferico);
7) non affetto da effetti di potenziamento (bogster
Peraltro questi test possiedono anche carattetgtiche ne limitano lI'impiego su larga
scala:
1) il campione di sangue deve essere processato @@tore dal prelievo: particolarmente
critico € il tempo per I'Ellispot che, basato sulleevive, esclude la surgelazione del
campione in tutte le fasi;
2) non e ancora stata valutata la capacita nel predil rischio di progressione a
tubercolosi attiva, ben noto in relazione al diardubercolinico ;
3) i costi dei reagenti sono attualmente molto afieg solo in parte compensati dal minore
impiego di personale addestrato, che comunque dssere coinvolto nella valutazione dei
risultati, nel flusso decisionale dei provvedimentiel counceling della persona testata. Gli
stessi costi richiedono una massa critica di testyma ragionevole economia di scala, con
possibile ritardo nellesame (accumulo di campiprinei provvedimenti conseguenti
5) La non necessita di una visita di ritorno per liettura del test € controbilanciata
comunque dalla necessita di comunicare alla persesaminata i risultati del test e gl
eventuali provvedimenti, non necessariamente limatiasoggetti positivi. Cosi come per il
test cutaneo tubercolinico, sono necessari esargiuagvi per escludere la presenza di
malattia attiva.
6) Va infine valutato quanto I'esecuzione di preliematici in popolazioni con elevato
rischio di infezione da HIV, HBV e HCV, possa imseatare il rischio di incidenti biologici
occupazionali nel personale sanitario, del tuttcasiturabili nell’esecuzione di test
intradermici.

“Raccomandazioni

Il test cutaneo tubercolinico rappresenta uno stddconsolidato: € poco costoso, nonostante i
costi indiretti per I'addestramento del persondléntroduzione dei nuovi test basati sui linfoClti
puo tuttavia migliorare I'efficienza del trattamendell'infezione tubercolare latente.

Ad un iniziale aumento dei costi corrispondereblae riduzione del numero dei soggetti con
diagnosi di infezione latente falsamente positivdeecosti e delle tossicita associati a terapie no
necessarie.

La caratteristica dei TIG di non influenzare i wlgati di un di un test successivo li rende
raccomandabili in quelle popolazioni in cui e dsgamente rilevante evitare l'effetto di
potenziamento (0 boosting), quale quella degli af@r sanitari. Si tratta di una popolazione
generalmente sana, soggetta a sorveglianza saaifgriodica, con protocolli che frequentemente
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richiedono prelievi ematici, con controlli facilmenprogrammabili e in cui la specificita del test
puo ridurre i costi di eventuali modifiche di protali e strutture di sicurezza dovute a reazioni
falsamente positive riferite erroneamente ad iheziecenti.

La maggior parte dei vantaggi dei TiG rispetto (sifieitd per BCG, non effetto Booster) al TST si
hanno nella sorveglianza “basale”. 1| comportamerdei TiG in sorveglianza periodica non e
sufficientemente studiato: i vantaggi sono, in edin teorica, riferibili alla migliore
standardizzazione e minore variabilita e ripetitdlattesa.

Si raccomanda pertanto di valutare 'adozione destil test per la diagnosi di infezione TB latente
tra gli operatori sanitari, previa valutazione dellcompatibilita finanziarie, di cui deve essere
garantita la continuita, a condizione che :

Siano disponibili dati di base sulla prevalenzardezione TB Latente negli operatori

Sia disponibile un laboratorio di riferimento in @apto di gestire tempestivamente le procedure: é
raccomandato individuare un laboratorio di riferim® anche in altro ospedale o altra ASL/ASO
che garantisca una sufficiente massa critica dit tper rendere economica, tempestiva e
gualitativamente affidabile le procedura, lasciando “periferia” solo le prime procedure
(prelievo e primo trattamento)

Le evidenze disponibili (pur se in differenti esit geografici) il miglior rapporto costo/benefici
in sede di sorveglianza su esposti a rischio e ttpalla riduzione attesa del numero di (falsi)
positivi.

Pertanto si raccomanda l'uso dei TiG prevalenteragugr confermare i TsT positivi, a meno che
non ci si attenda una prevalenza di cutipositivi@38-40% : in questo caso é piu efficiente l'uso
del solo IfG.

Qualora sia adottata la strategia raccomandata @us di prima applicazione devono essere testati
con il TiG tutti i lavoratori precedentemente pgogial TST (eccetto i portatori di esiti di TB
tratta 0 no) per ristabilire una nuova misura basal

Per quanto attiene in particolare la sorvegliangeogica di lavoratori esposti
vantaqqi in_termine di_specificita (verso BCG) deiTiG rispetto al TsT sono
evidenti_solo_alla_misura basale Nelle misure periodiche, che sono quelle |piu
rilevanti al fine dei provvedimenti collettivi echdividuali il vantaggio non ¢
evidente-(68, 78)

\L%4

Le persone positive al TsT (diametro >=10 mm) ciseltino negative all'TiG potranno nei
controlli periodici essere testate col solo TiG

Per le specifiche tecniche di utilizzo e per I'npietazione del test si rinvia alla bibliografiake
modalita d’'uso raccomandate dalle aziende.

Dal punto di vista organizzativo il TiG puo esssvelto a vari livelli:
Nel caso dal Quantiferon TB Gold IT :
livello 1: centro che esegue i | test (medico corapi, medicina preventiva) ......

livello 2: laboratorio locale
livello 3: laboratorio di riferimento.
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PROTOCOLLO DI NOTIFICA/SEGNALAZIONE

La tubercolosi € soggetta all'obbligo di segnalagial Servizio di Igiene Pubblica (nodo SIMI) di
riferimento della struttura per le malattie infe¢tidi Classe Il (2-4).

Il Decreto Ministeriale 15/12/90 recita: "ll medicbe nell'esercizio della sua professione venga a
conoscenza di un caso di qualunque malattia inéetti diffusiva o sospetta di esserlo, pericolosa
per la salute pubblica, deve comunque notificatlawdorita Sanitaria competente”.

La segnalazione da parte del medico curante diitatsi di tubercolosi sospetti o accertati al
Servizio di Igiene Pubblica (SISP ) della A.S.L.cui viene posta la diagnosi deve avvenire entro
tre giorni per permettere la tempestiva messatondslle misure di prevenzione e controllo: i casi
di tubercolosi contagiosa sospetti (sospetta TBmppoare o delle vie aeree con escreato diretto
positivo o con presenza di cavitazioni sullRX tmpa devono pertanto essere segnalati
(possibilmente per telefono, fax, telegramma e-mdilpiu rapidamente possibile sia al SISP, sia
alla Direzione Sanitaria del presidio.

La segnalazione di focolaio di Tubercolosi deveeessnvece immediata e segue le vie brevi
previste per le malattie di Classe | (invio immedidella segnalazione da parte del nodo SIMI al
Ministero della Salute e all'lstituto SuperioreSinita).

Si precisa che il medico € tenuto ad effettuamenalazione indicando:
* la malattia sospetta o accertata
e gli elementi identificativi del paziente
* gli accertamenti diagnostici eventualmente effettua

* |a data di comparsa della malattia
La segnalazione avviene secondo quanto previstBrdébcollo Regionale (4).
Per quanto attiene il flusso informativo interntitucasi di Tubercolosi contagiosa sospetti devon
essere segnalati entro 48 ore alla Direzione Samit& Dirigente di UOA dovra altresi segnalare
I'eventuale conferma diagnostica .
La Direzione Sanitaria di Presidio o Distretto predera alla segnalazione immediata del caso
sospetto e della successiva conferma al SIMI psistema di notifica. Per i casi di sospetta TB
polmonare o laringea la Direzione Sanitaria di Eiestrasmettera immediatamente copia della
segnalazione al Medico Competente.
Fermo restando quanto previsto dal Protocollo Redeanaloga segnalazione alla direzione
sanitaria e, conseguentemente, al medico competeioiaa essere fatta dal laboratorio di
batteriologia qualora in esame diretto o su colti@aisolato BAAR o TB Complex o campioni di
escreato (o broncoaspirato ) di soggetti ricoverati
I medico competente provvedera a:
» Reuvisione cartelle cliniche secondo protocollo ¢puz)
* Sorveglianza sanitaria su operatori eventualmespesi al contagio in caso di conferma
della contagiosita del caso.
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MISURE E LIVELLI DI CONTENIMENTO DA D.LGS. 626/94 (ALEGATO 5)

A. Misure di contenimento

B. Livelli di contenimento

2

3

4

1. La zona di lavoro deve ess
separata da qualsiasi altra atti
nello stesso edificio

No

Raccomandato

Si

2. L’'aria immessa nella zona
lavoro e laria estratta devo
essere filtree  attraverso u
ultrafiltro (HEPA) o un filtro
simile

No

Si, sull’arial

estratta

Si, sull’aria immessa
su guella estratta

3. L'accesso deve essere limit
alle persone autorizzate

Raccomandato

Si

Si, attraverso
camera
compensazione

un
d

4. La zona dlavoro deve potg
essere chiusa a tenuta
consentire la disinfezione

No

Raccomandato

Si

5. Specifiche procedure
disinfezione

Si

Si

Si

6. La zona di lavoro deve ess
mantenuta ad una pressic
negativa  rispetto que
atmosferica

a

No

Raccomandato

Si

7. Controllo efficace dei vettori, 4
esempio, roditori ed insetti

Raccomandato

Si

Si

8. Superfici idrorepellenti e
facile pulitura

Si, per il banco @
lavoro

Si, per il banco ¢
lavoro, l'arredo ¢

il banco d
larredo, i

Si, per
lavoro,

il pavimento muri, il pavimento e
soffitto
9. Superfici resistenti agli aci{ Raccomandato Si Si
agli alcali, ai solventi, ¢
disinfettanti
10. Deposito sicuro per age|Si Si Si, deposito sicuro
biologici
11. Finestra d’ispezione o al{Raccomandato Raccomandato Si
dispositivo chegermetta di vederr
gli occupanti
12. | laboratori devono contend No Raccomandato Si
I'attrezzatura a loro necessaria
13. | materiali infetti, compresi d Ove opportuno |Si, quandd Si
animali, devono essere manipo I'infezione e
in cabine di sicurezza, isolatoo veicolata dall’aria
altri adeguati contenitori
14. Inceneritori per I'eliminaziorf Raccomandato Si (disponibile) Si, sul posto

delle carcasse di animali

15. Mezzi e procedure per
trattamento dei rifiuti

Si

Si

Si, con sterilizzazioné

174

16. Trattamento delle acque refil

e No

Facoltativo

I S
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VACCINAZIONE CONBCG
Relativamente alla vaccinazione contro la tubesiotmn BCG (2,13, 14) il DPR 7 novembre
2001, n.465, regolamento che stabilisce le condizielle quali € obbligatoria la vaccinazione
antitubercolare, a norma dell'art. 93 , comma #adegge 23 dicembre 2000, n 388 (che a sua
volta modifica la Legge 1088/70, ) individua, atieolo 1, tra i soggetti per cui la vaccinazione
antitubercolare é obbligatori.

* il personale sanitario, studenti di medicina, @lliafermieri e chiunque, a qualunque titolo,
con test tubercolinico negativo, operi in ambiesanitari ad alto rischio di esposizione a
ceppi multi-farmacoresistenti oppure che operinmbeenti ad alto rischio e non possa, in
caso di cutipositivizzazione, essere sottopostoempta preventiva, perché presenta
controindicazioni cliniche all'uso di farmaci syfessi

Questa disposizione deve essere interpretataualadi prevalenti disposizioni in materia:

a) D.Lgs. 626/94, integrato e modificatb[dd_gs.. 242/1996 e successive modifiche.

b) Conferenza permanente per i rapportidr&tato, le Regioni e le Province Autonome di
Trento e Bolzano -Provvedimento 17 dicembre 19@fhee-guida per il controllo della malattia
tubercolare, su proposta del Ministro della Saraiasensi dell'art. 115, comma 1, lettera b), del
decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112.

C) DGR 31/27361 Regione Piemonte, Protocpkr la Prevenzione e il Controllo della
Tubercolosi umana in Piemonte 1999
d) Assessorato Sanita - Assistenza Direzf®anita Pubblica-Settore Igiene e Sanita Pubblica

Prevenzione e controllo della tubercolosi umanRi@monte. Protocolli operativi Prevenzione tra i
lavoratori della sanita Torino - Luglio 2000

e) Circolare Regione Piemonte Settore itnig Pubblica - Prot. A°731 /27.001 del 17
gennaio 2001: Misure di medicina preventiva relaflla tubercolosi nella legge Finanziaria 2001.

Il D.Lgs. 626/94, art 86 2 2b) stabilisce che:

“il datore di lavoro, su conforme parere del mediompetente, adotta misure protettive particolari
per quei lavoratori per i quali, anche per motamisari individuali, si richiedano misure specidili
protezione, fra le quali: a) la messa a disposeidinvaccini efficaci ... da somministrare a cura del
medico competente “.

In concreto, la vaccinazione con BCG puo quindiadoase di una valutazione tecnico-scientifica,
essere raccomandata dal Medico Competente in gituapecifiche evidenziate nel documento di
valutazione del rischio e nel piano di sicurezzandstali i casi di esposizione non evitabile ad alt
rischio di contagio da TB MDR e l'esistenza di tcomdicazioni all'lPT in lavoratori che non
possano utilmente essere adibiti a mansioni aruttste a rischio minorgart.8 D.Lgs. 277/91).

Per “forme MDR” si devono intendere i casi di TBolpponare escreato positiva con dimostrata
presenza di micobatteri resistenti almeno a Rifampied Isoniazide contemporaneamente.

In linea di massima non deve considerarsi ad athio la struttura in cui, anche se sono ricoverat
abitualmente malati di tubercolosi MDR, sono ogeraefficaci protocolli di contenimento
(protocollo di accettazione, di isolamento, eccinecui viene praticato un efficace isolamento
respiratorio.

Sono da considerarsi ad alto rischio di tuber¢dBR, come definito nei documenti b) e d), le
strutture in cui sono ricoverati abitualmente matht tubercolosi (con casi di TB -MDR) e
classificate con rischio a livello grave o inacabite (5).

Anche in questi casi la vaccinazione antitubereotada considerare, alla stregua di un DPI di non
chiara efficacia, come misura di contenimentoessér da utilizzare nell'impossibilita di applicare
immediatamente altre piu efficaci misure di contegmto di tipo amministrativo, strutturale e
personale, come raccomandato nei documenti b) e d).
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Anche le eventuali controindicazioni alla Terapieeventiva dell'infezione TB latente, che
prevedono I'obbligo di vaccinazione, devono esgehlg¢ate dal Medico Competente in sede di vista
preventiva o periodica e di relativo giudizio diofkita: si tratta di norma della presenza di
patologie concomitanti (epatopatie, nefropatie,.)eocdi contemporanea assunzione di farmaci
epatotossici (antiepilettici, ecc.) o altre sostanad azione epatotossica (come nel caso
dell'alcolismo, ecc.).

Anche in questi casi la scelta prioritaria sarallqudi considerare il lavoratore come non idoneo a
lavorare nella situazione di rischio e utilmentébathb, ove possibile, a mansioni o in strutture a
rischio limitato, considerando come scelta estrampoco efficace quella della vaccinazione
antitubercolare mantenendo il lavoratore nellaagiibne a rischio piu elevato.

Il regolamento non fa riferimento alle controinditi alla vaccinazione con BCG che risordiamo
essere:

a) persone con immunodepressione congeritawisita (Infezione HIV, leucemia , linfoma, o
neoplasie generalizzate);
b) persone la cui immunocompetenza € deprekss trattamenti immunosoppressori con

steroidi, citostatici, agenti alchilanti, antimetéb , radiazioni ionizzanti.
La vaccinazione con BCG non e consigliata in carsoei giorni seguenti le infezioni da virus
esantematici o influenzali e durante la gravidanza

Il D.Lgs. 626/94 prevedda messa a disposizione del vaccir® quindi, la somministrazione su
base volontaria nei casi previsti e previa inforimag dei lavoratori art 86 2 quater) “ .. sui
vantaggi e inconvenienti della vaccinazione e datla vaccinazione”:
In particolare il lavoratore deve essere inforneite:

» Il vaccino puo proteggerlo da infezioni primariendmuona probabilita;

» La capacita di protezione del vaccino € incertdl’Gdine del 50%)

» La durata della protezione non €& nota, ma probaitene inferire ai 5 anni;

» |l vaccino non e probabilmente in grado di protetigda infezione di fronte ad una elevata

carica bacillare;

» Il vaccino puo dare lievi effetti collaterali local

» In rari casi puo provocare lesioni locali persisiten

* Non sono segnalate reazioni generalizzate al vagcin

» Lavaccinazione non dispensa dal rispetto dell@iraidi sicurezza,

» il vaccino e controindicato in soggetti immunocooipessi e con infezione HIV.
Poiché il BCG non puo essere generalmente riteftwatccino efficace” sulla base delle principali
linee guida e dell’evidenza scientifica la vaccioae generalizzata con BCG non pu0 essere
raccomandata tra le misure generali di contenimeetoischio
Il rifiuto esplicito alla vaccinazione con BCG, dmcse prescritto dal medico competente, non puo
in nessun caso prevedere misure disciplinari e amstrative (art.5 e art.93 D.Lgs. 626/94). Sulla
base della conoscenza del rischio specifico e entenali situazioni particolari del lavoratore il MC
valutera la eventuale inidoneita alla mansione ifipadel lavoratore non vaccinato.
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DATI EPIDEMIOLOGICI

La tabella 1 riporta I'incidenza di TBC stimata d&HO nel 2004 nei 16 paesi da cui proviene
I'80% della popolazione immigrata in Italia. Traegti paesi, quelli con una incidenza piu elevata
di tubercolosi sono le Filippine (293/100.000) eSénegal (245/100.000). Nove hanno una
incidenza di TBC piu elevata di 100/100.000 abitérdlore oltre al quale un paese o un gruppo di
popolazione viene considerato ad alto rischio d); T8 altri 7 hanno meno di 100/100.000 ed in
sei casi < 50/100.000.

Nel mondo, i paesi con l'incidenza giévata di tubercolosi sono il Regno di Swaziland
(1226 casi/100.000); Gibuti, Sud Africa e Namib&a700/100.000); Lesoto, Zambia, Zimbabwe,
Botswana e Kenia (> 600/100.000); Timor-Leste e Qagra (> 500/100.000); Uganda, Somalia,
Malati, Sierra Leone, Mozambico (> 400/100.000)jtHaiberia, Repubblica dell’Africa Centrale,
Afghanistan, Burundi, Tanzania, Etiopia, Togo, G@mnRanda, Costa d’Avorio (> 300/100.000)

((88)).

Tra i 16 paesi da cui proviene I'80%ldenmigrati in Italia, anche la frequenza di cdsi
TBC sostenuti da ceppi resistenti contemporaneamarisoniazide e rifampicina (TB -MDR) e
molto variabile, andando da 13% in alcune zonead@lha a O in Albania. Dati di sorveglianza
della farmacoresistenza sono disponibili in novespau 16.

Tabella 1 —Incidenza di tubercolosi nei 16 paesi dai qualvpoe I'80% degli immigrati in Italia

((88)

% DI TB -
. PREVALENZA
PAESE EES”'D'\Q',\\I"'T?RAT”'\I INCIDENZA/100.000 DI HIV (%) NEI ¥g$ALSEUL
DI TBC STIMATA  CASI DI TBC IN
ITALIA ADULTI DEI CASI
DI TBC

ALBANIA 316.69 22 0,1 0,0
CINA 111.712 101 0,9 7,0-13,0
ECUADOR 53.220 131 1,8 7,2
EGITTO 52.865 27 0,3 7,5
FILIPPINE 82.625 293 0,1
INDIA 54.288 168 5,2
MACEDONIA 58.460 30 <0,05 1,2
MAROCCO 294.945 110 0,5
PERU 53.378 178 3,7
POLONIA 50.794 29 0,6 2,5
ROMANIA 248.849 146 0,1 5,3
SENEGAL 53.941 245 4,7
SERBIA E 58.174 33 11 0,7
MONTENEGRO
SRI LANKA 45.572 60 0,4
TUNISIA 78.230 22 0,1
UCRAINA 93.441 101 8,3 7,8

* WHO report 2006
EuroTB 2004 country profiles
WHO Drug resistance 2004
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Tabella 2a -Numero di casi di TB in Piemonte (anno 2005) tadidani e stranieri, percentuale di
stranieri per fascia di eta e percentuale suléalabgni fascia di eta.

Eta It Str| % Tot | %colonng
riga

- 10(115 | 3 17% | 18| 4%
10 - 20|14 19 | 83% | 23| 5%
20 - 30[20 |75 | 79%| 95| 20%
30 - 40(23 | 65 | 74%| 88| 18%
40 - 50(23 |34 | 60%| 57| 12%
50 - 60(35 |7 17% | 42| 9%
60 - 70(46 | 6 12% | 52| 11%
70 - 80(64 |2 3% 66 | 14%
80 - 90(35 |0 0% 35| 7%
90 + 6 0 0% 6 1%
Totale 271 211| 44% | 482

Tabella 2b Numero di casi e percentuale sul totale dei ca$Bdiin Piemonte nel 2005 per paese
di provenienza (primi 10 piu frequehti

Nazionalita N %
ROMANIA 83 17.2%
MAROCCO 50 10.4%
PERU' 15 3.1%
NIGERIA 8 1.7%
SOMALIA 7 1.5%
SENEGAL 6 1.2%
INDIA 5 1.0%
FILIPPINE 4 0.8%
BRASILE 3 0.6%
ALTRI 30 6.2%
Totale stranieri 211 43.8%
Totale casi 482

N. casi in Torino 204

... di cui stranieri 107 53%
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Tabella 3 Fattori di rischio per TB MDR da valutare per legedure di isolamento

Fattore Valore
Predittivo
Precedente trattamento TB Recidiva in[ ++
guarito
Rientrato  dopg +
perso
Fallimento ++++
Contatto di caso MDR +++
Provenente da zone ad altg ++
rischio MDR
HIV+ ++
Altri gruppi a rischio +

Tabella 4- Frequenza di resistenze tra persone diagnastdtdite da TB in Italia provenienti da
diverse regioni del mondo (SMIRA)(89)

Primaria| Acquisita
Europea dell'Ovest | 2% 3%
Nord Africa 1% 1%
Africa Sub-sahriana | 3% 4%
Medio Oriente 2% 2%
Asia 5% 6%
Sud-Est Asia 4% 5%
Oceania 2% 3%
East Europa 7% 8%
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