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All. 3

OGGETTO: Polmonite da nuovo coronavirus (2019 — nCoV) in Cina

Il 31 dicembre 2019 la Commissione Sanitaria Municipale di Wuhan (Cina) ha segnalato
all’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) un cluster di casi di polmonite ad eziologia ignota
nella citta di Wuhan, nella provincia cinese di Hubei. La maggior parte dei casi aveva un legame
epidemiologico con il mercato di Huanan Seafood, nel sud della Cina, un mercato all'ingrosso di
frutti di mare e animali vivi.
I sintomi piu comuni consistono in febbre, tosse secca, mal di gola, difficolta respiratorie: gli esami
radiologici del torace evidenziano lesioni infiltrative bilaterali diffuse. Le informazioni attualmente
disponibili suggeriscono che il virus possa causare sia una forma lieve, simil-influenzale, che una
forma piu grave di malattia. Una forma inizialmente lieve pud progredire in una forma grave,
soprattutto in persone con condizioni cliniche croniche pre-esistenti, quali ipertensione, e altri
problemi cardiovascolari, diabete, patologie epatiche e altre patologie respiratorie; anche le persone
anziane potrebbero essere piu suscettibili alle forme gravi.
I 9 gennaio 2020, il CDC cinese ha riferito che é stato identificato un nuovo coronavirus (2019-
nCoV) come agente causale ed é stata resa pubblica la sequenza genomica. Il nuovo coronavirus €
strettamente correlato a quello della sindrome respiratoria acuta grave (SARS). | coronavirus sono
una grande famiglia di virus respiratori che possono causare malattie che vanno dal comune
raffreddore alla sindrome respiratoria mediorientale (MERS) e alla (SARS).
Al 21 gennaio 2020, sono stati rilevati casi con storia di viaggi a Wuhan in altre aree della Cina,
come Pechino, Guangdong e Shanghai. Anche la Thailandia, il Giappone e la Corea del Sud hanno
segnalato casi. L’OMS ha convocato una riunione per valutare se l’epidemia rappresenta una
emergenza di sanita pubblica di rilevanza internazionale.
Recentemente le autorita cinesi e ’OMS hanno confermato che € stata dimostrata trasmissione da
persona a persona e si sono verificati casi fra il personale sanitario. Le autorita cinesi hanno
informato I’OMS di aver applicato le seguenti misure di sanita pubblica:

e sono stati identificati e sottoposti a follow up i contatti stretti, inclusi gli operatori sanitari;

¢ la Commissione Sanitaria Municipale di Wuhan ha effettuato una ricerca attiva dei casi ed e

stata completata 1’indagine retrospettive dell’attuale cluster di pazienti,
e il mercato ittico all’ingrosso di Huanan ¢ stato temporaneamente chiuso e sSono state
effettuate misure di sanificazione ambientale e di disinfezione;
e sono state implementate attivita di comunicazione del rischio per aumentare la

consapevolezza e 1’adozione di misure di auto-protezione.
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L'OMS sta monitorando attentamente la situazione ed € regolarmente in contatto con le autorita
nazionali cinesi per fornire il supporto necessario. E stata predisposta una guida tecnica sul nuovo
coronavirus, che sara aggiornata quando saranno disponibili ulteriori informazioni.

Attualmente, sono ancora in corso le indagini per valutare I'intera portata dell'epidemia. La citta di
Wuhan é un importante snodo di trasporto nazionale e internazionale.

Sono necessarie maggiori informazioni per comprendere meglio le modalita di trasmissione e le
manifestazioni cliniche di questo nuovo virus. La fonte di questo nuovo virus non € ancora nota.
Pertanto, sarebbe prudente ridurre il rischio generale di infezioni respiratorie acute durante i viaggi
verso o dalle aree colpite (attualmente la citta di Wuhan):

e vaccinandosi contro I’influenza almeno 2 settimane prima della partenza;

e valutando la possibilita di posticipare viaggi a Wuhan non strettamente necessari;

e evitando il contatto diretto con persone che soffrono di infezioni respiratorie acute;

e lavarsi spesso le mani, soprattutto dopo il contatto diretto con persone malate;

e evitando di visitare mercati ittici o di animali vivi;

e evitando il contatto diretto con animali da allevamento o selvatici vivi o morti;

e i viaggiatori con sintomi di infezione respiratoria acuta dovrebbero rispettare I’igiene
respiratoria: evitare contatti ravvicinati, coprire starnuti e colpi di tosse con un fazzoletto,
preferibilmente, monouso e lavare le mani.

Attualmente il Centro Europeo per la Prevenzione e il Controllo delle Malattie (ECDC) stima che il
rischio di introduzione dell’infezione in Europa, attraverso casi importati, sia moderato.

L’Italia (aeroporto di Roma Fiumicino) ha tre voli diretti con Wuhan, e numerosi voli non diretti, il
cui traffico di passeggeri dovrebbe aumentare in occasione del capodanno cinese. Come previsto dal
Regolamento Sanitario Internazionale (2005) (RSI), presso 1’aeroporto di Fiumicino ¢ in vigore una
procedura sanitaria, gestita dal’USMAF SASN, per verificare I’eventuale presenza a bordo degli
aeromobili provenienti da Wuhan di casi sospetti sintomatici ed il loro eventuale trasferimento in
bio-contenimento all’Istituto Nazionale Malattie Infettive L. Spallanzani di Roma. Il 20 gennaio
2020 e stata rafforzata la sorveglianza dei passeggeri dei voli diretti da Wuhan (e di ogni altro volo
con segnalati casi sospetti di 2019 nCoV) che dovranno transitare nel canale sanitario, attivando gli
scanner termometrici. | casi eventualmente positivi saranno sottoposti agli ulteriori controlli del caso
ed eventualmente a isolamento, con attivazione della sorveglianza per gli altri passeggeri a rischio.
La scrivente Direzione ha predisposto materiale informativo da affiggere negli aeroporti per
informare i viaggiatori internazionali e pubblica gli aggiornamenti inerenti all’evento sulla pagina
“Eventi epidemici all’estero” del portale del Ministero della Salute
(http://www.salute.gov.it/portale/malattieInfettive/dettaglioContenutiMalattieInfettive.jsp?lingua=ital
ilano&id=813&area=Malattie%20infettive&menu=emergenze).

In base al RSI, eventuali nuovi casi devono essere tempestivamente segnalati alle autorita sanitarie
nazionali e all’OMS specificando anche le relative informazioni su esposizione e decorso clinico.

A tale fine, si forniscono di seguito i criteri e le modalita di segnalazione dei casi di infezione da
nCoV, condivisi con il DMI dell’Istituto Superiore di Sanita.

Devono essere considerati casi sospetti di nCoV le persone che rispondono ai criteri indicati nella
definizione di caso (Allegato 1).



| casi sospetti di nCoV vanno visitati in un’area separata dagli altri pazienti e ospedalizzati in
isolamento in un reparto di malattie infettive, possibilmente in una stanza singola, facendo loro
indossare una mascherina chirurgica, se riescono a tollerarla. Il numero di operatori sanitari, di
familiari e di visitatori ad un caso sospetto deve essere ridotto, e deve essere registrato.
Il personale sanitario che accudisce tali casi dovrebbe, ove possibile, essere dedicato esclusivamente
a questi pazienti per ridurre il rischio di trasmissione.
Per motivi precauzionali, si raccomanda che il personale sanitario, oltre ad adottare le misure
standard di biosicurezza, applichi le precauzioni per prevenire la trasmissione per via aerea e per
contatto. In particolare, dovrebbe indossare: mascherina e protezione facciale, camice impermeabile
a maniche lunghe non sterile e guanti. Qualora siano necessarie procedure che possono generare
aerosol, la mascherina dovrebbe essere di tipo FFP2.
Dovrebbero essere utilizzati strumenti mono-uso e strumentazioni portatili (es. raggi X) per evitare di
muovere il paziente. Se & necessario trasportare il paziente fuori dalla stanza di isolamento, usare
percorsi predeterminati per minimizzare la possibile esposizione di personale sanitario, altri pazienti
e visitatori.
Qualora il paziente venga posto in isolamento domiciliare, sia il paziente che i familiari devono
essere istruiti per applicare le precauzioni standard di biosicurezza, quelle per prevenire la
trasmissione per aerosol e per contatto.
L’OMS raccomanda di utilizzare i seguenti disinfettanti:

= alcol etilico 70% per gli strumenti;

= acqua, detergente comune e sodio ipoclorito o altro disinfettante, per la pulizia degli ambienti

e delle superfici.

Si raccomanda la raccolta di campioni clinici di secrezioni respiratorie dal paziente per effettuare i
test diagnostici (Allegato 2).

Diagnostica di laboratorio

La diagnosi molecolare puo essere effettuata dai laboratori dei principali ospedali e/o individuati
dalle Regioni su campioni clinici respiratori secondo i protocolli specifici di Real Time PCR per
2019-nCoV indicati nel link https://www.who.int/health-topics/coronavirus/laboratory-diagnostics-
for-novel-coronavirus e in corso di validazione presso i laboratori internazionali di riferimento.

Si raccomanda inoltre 1’invio di campioni clinici, per la conferma di diagnosi e segnalazione
all’OMS, al Laboratorio Nazionale di Riferimento dell’ISS (WHO National Influenza Centre/NIC-
ISS, Istituto Superiore di Sanita, viale Regina Elena 299 — 00161 Roma; tel. 06 49906135,
flulab@iss.it), previo accordo e secondo le modalita riportate in Allegato 2.

Segnalazione

Secondo quanto stabilito dal Regolamento Sanitario Internazionale, devono essere segnalati tutti i
casi che corrispondono alla definizione di caso sopra riportata entro 24 ore dalla rilevazione.

| casi devono essere segnalati a questo Ministero, Direzione Generale della Prevenzione sanitaria,
(Ufficio 5 — Prevenzione delle Malattie Trasmissibili e Profilassi Internazionale) e all’Istituto
Superiore di Sanita (Dipartimento di Malattie Infettive), tramite la loro registrazione sul sito web
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https://www.iss.it/Site/FLUFF100/login.aspx e copia dell’apposita scheda (Allegato 3) dovra essere
inviata a malinf@sanita.it ed a sorveglianza.influenza@iss.it.

Oltre alle informazioni contenute nella scheda di notifica, devono essere raccolte anche le seguenti
informazioni, per permettere I’attivazione di tutte le misure di sanita pubblica, incluso il rintraccio
dei contatti:
— data di partenza del caso sospetto da Wuhan o da altre zone infette secondo gli aggiornamenti
epidemiologici piu recenti;
— volo di ritorno in Italia (0 compagnia aerea e itinerario) e aeroporto arrivo;
— contatto telefonico del paziente o del medico curante.

Informazioni sulle misure di prevenzione e controllo delle infezioni, gestione dei casi clinici ed altri
aspetti correlati al nCoV sono disponibili sul sito dell’OMS al seguente link:
https://www.who.int/health-topics/coronavirus

Il contenuto della presente circolare potra essere aggiornato in base all’evoluzione della situazione
epidemiologica e delle conoscenze scientifiche disponibili.

Si prega di voler dare la massima diffusione alla presente nota circolare ai servizi ed ai soggetti
interessati.

IL DIRETTORE GENERALE
*f.to Dott. Claudio D’ Amario

11 Direttore dell’Ufficio 05
Dott. Francesco Maraglino

Referenti/Responsabili del procedimento:
Patrizia Parodi — 06.59943144
email: p.parodi@sanita.it

DGPRE-Ufficio 1: Anna Caraglia
06.59943925 — a.caraglia@sanita.it

* firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art.3, comma 2, del D.lgs. n. 39/1993
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Allegato 1
Definizione di caso per la segnalazione

La definizione di caso si basa sulle informazioni attualmente disponibili e puo essere rivista in base all’evoluzione della situazione

epidemiologica e delle conoscenze scientifiche disponibili.

Caso sospetto
A. Una persona con Infezione respiratoria acuta grave — SARI - (febbre, tosse e che ha richiesto il
ricovero in ospedale), E senza un‘altra eziologia che spieghi pienamente la presentazione clinica® E
almeno una delle seguenti condizioni:
e storia di viaggi o residenza in aree a rischio della Cina?, nei 14 giorni precedenti I'insorgenza
della sintomatologia; oppure
e il paziente € un operatore sanitario che ha lavorato in un ambiente dove si stanno curando
pazienti con infezioni respiratorie acute gravi ad eziologia sconosciuta.

B. Una persona con malattia respiratoria acuta E almeno una delle seguenti condizioni:
e contatto stretto® con un caso probabile o confermato di infezione da nCoV nei 14 giorni
precedenti I'insorgenza della sintomatologia; oppure
¢ ha visitato o ha lavorato in un mercato di animali vivi a Wuhan, provincia di Hubei, Cina, nei
14 giorni precedenti l'insorgenza della sintomatologia; oppure
e ha lavorato o frequentato una struttura sanitaria nei 14 giorni precedenti l'insorgenza della
sintomatologia dove sono stati ricoverati pazienti con infezioni nosocomiali da 2019-nCov;

Caso probabile
Un caso sospetto il cui risultato del test per 2019-nCoV e dubbio utilizzando protocolli specifici di
Real Time PCR per 2019-nCoV o ¢ positivo utilizzando un test pan-coronavirus.

Caso confermato
Una persona con conferma di laboratorio effettuata presso il laboratorio di riferimento dell’Istituto
Superiore di Sanita per infezione da 2019-nCoV, indipendentemente dai segni e dai sintomi clinici.

1 | medici dovrebbero prestare attenzione anche alla possibilita di presentazioni atipiche in pazienti immunocompromessi.

2 https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situation-reports/

I medici dovrebbero prestare attenzione anche alla possibilita di presentazioni atipiche in pazienti immunocompromessi.

3 "Contatto stretto" e definito:
Esposizione dovuta ad assistenza sanitaria, compresa assistenza diretta a pazienti affetti da nCoV, lavorare con operatori sanitari
infettati da nCoV, visitare pazienti o permanere nello stesso ambiente di un paziente con nCoV.
Lavorare a stretto contatto o condividere lo stesso ambiente con un paziente con nCoV.
Viaggiare con un paziente con nCoV, con qualsiasi mezzo di trasporto.
Vivere nella stessa casa di un paziente con nCoV.
1l collegamento epidemiologico pud essere avvenuto entro un periodo di 14 giorni prima o dopo la manifestazione della malattia nel caso in

esame.
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Allegato 2
Diagnostica di Laboratorio

La diagnosi molecolare puo essere effettuata dai laboratori dei principali ospedali e/o individuati dalle
Regioni su campioni clinici respiratori secondo il protocollo validato di Real Time PCR per 2019-
nCoV indicato al seguente link:

(https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2020.25.3.2000045).

Raccolta e invio di campioni biologici per la diagnosi di laboratorio

Raccomandazioni per la raccolta dei campioni clinici

In accordo alle piti recenti indicazioni dell’OMS, si raccomanda di effettuare la diagnosi di laboratorio
del virus 2019-nCoV, dove possibile, su campioni biologici prelevati dalle basse vie respiratorie come
espettorato, aspirato endotracheale o lavaggio bronco-alveolare.

Se i pazienti non presentano segni di malattia delle basse vie respiratorie, o se la raccolta dei materiali
dal tratto respiratorio inferiore non e possibile seppur clinicamente indicata, si raccomanda la raccolta
di campioni prelevati dalle alte vie respiratorie come aspirato rinofaringeo o tamponi nasofaringei e
orofaringei combinati.

In caso di risultato negativo di un test condotto su un campione biologico da paziente fortemente
sospettato di infezione da 2019-nCoV, si raccomanda di ripetere il prelievo di campioni biologici da
diversi siti del tratto respiratorio (naso, espettorato, aspirato endotracheale). Campioni biologici
aggiuntivi quali sangue, urine e feci possono essere raccolti per monitorare la presenza di virus nei
diversi compartimenti corporei.

Campioni di siero sia in fase acuta che convalescente possono essere raccolti per il rilevamento di
anticorpi non appena saranno disponibili test sierologici specifici per 2019-nCoV.

I campioni devono essere immediatamente trasportati in laboratorio e impiegati nella diagnosi
molecolare.

La raccolta dei campioni biologici deve avvenire adottando precauzioni e dispositivi di protezione
individuale utili a minimizzare la possibilita di esposizione a patogeni.

Fonte: https://www.who.int/publications-detail/global-surveillance-for-human-infection-with-novel-
coronavirus-(2019-ncov)

Modalita di spedizione

Confezionare il pacco per i campioni clinici utilizzando contenitori adeguati a norma di legge
(Circolare n.3 dell’8 maggio 2003 del Ministero della Salute) per I’invio di materiale biologico,
categoria B codice UN3373. E fatto obbligo di utilizzare un triplo imballaggio, formato da un
imballo esterno, uno intermedio ed uno interno a tenuta stagna, conformi alle disposizioni vigenti,
in modo da impedire la fuoriuscita del contenuto anche in caso di incidente durante il trasporto. Il
pacco deve essere provvisto di un’etichetta che riporti i dati (nominativo, indirizzo, telefono, e-
mail) del mittente e del destinatario.
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Allegato 3
S SCHEDA PER LA NOTIFICA Di CAsi DA VIRUS RESPIRATORI @

<VTO

~
~
s

Wenistre dtle Tttt

Stagione 2019-2020

| dati della scheda dovranno essere inseriti nel sito al sequente indirizzo https://www.iss.it/Site/FLUFF100/login.aspx
Copia della scheda dovra essere inviata a malinf@sanita.it ed a sorveglianza.influenza@iss. it

[COMPILARE IN STAMPATELLO IN MODO LEGGIBILE]

Dati della segnalazione

Data di segnalazione: |

Regione: | | Asl: |

Dati di chi compila la scheda

Nome: | | Cognome:

Telefono: | | Cellulare: | | E-mail: |

Informazioni Generali del Paziente

Nome: | | Cognome: | | Sesso:M|_ | Fl_ |

Data di nascita: | | se data nascita non disponibile, specificare eta in anni compiuti: |_|__| oinmesi: |__|__|

Comune di residenza: | |

In stato di gravidanza? Si|_| No|__| Nonnoto|__| se si, mese di gestazione |___|

Informazioni sullo Stato Vaccinale

Il paziente é stato vaccinato per influenza nella corrente stagione: Sil_| No|__| Nonnoto|__|

se si, Nome commerciale del vaccino: | Data della vaccinazione: |

Informazioni Cliniche del Paziente

Data insorgenza primi sintomi: | |

Data ricovero: | | Nome Ospedale: |

Reparto: Terapia intensiva/rianimazione (UTI) || Intubato |__| ECMO |__|
DEA/EAS ||
Terapia sub intensiva ||
Cardiochirurgia ||
Malattie Infettive ||
Altro, specificare | |

Terapia Antivirale: Si|_| No|__| Nonnoto|__|
se si, Oseltamivir | _| Zanamivir |__|  Peramivir |_| Data inizio terapia: | | Durata: |___| (giorni)
Presenza di patologie croniche: Si|_| No|__| Nonnoto|__| se si quali?

Tumore Si|_| No|__| Nonnoto|__|

Diabete Si|_| No|__| Nonnoto|__|

Malattie cardiovascolari Si|_| No|__| Nonnoto|__|

Deficit immunitari Si|_| No|__| Nonnoto|__|
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Malattie respiratorie Si|_| No|__| Nonnoto|_ _

I
Malattie renali Si|_| No|__| Nonnoto|_ |
Malattie metaboliche Si|_| No|__| Nonnoto|__|
Obesita BMI tra 30 e 40 Si|_| No|__| Nonnoto|__|
Obesita BMI1>40 Si|_| No|__| Nonnoto|__|

Altro, specificare:

Dati di Laboratorio

Data prelievo del campione: | |  Diagnosiper:|__| A(HIN1)pdmO09
|| A(H3N2)
| __| A/non sotto-tipizzabile come A(HIN1)pdmOQ9 o A(H3N2)
| __| A/Altro sottotipo | |
|_IB
| __| nuovo coronavirus (2019 — nCoV)

Data diagnosi del laboratorio: | |

Invio del campione al Laboratorio NIC presso ISS: Si|_|  Nol|__| se si, Data di invio: |

Se presenza complicanze, specificare: | |

Data complicanza: | | Eseguita radiografia: Si| | No|__| Nonnoto| |
Polmonite: Si|_| No|__| Nonnoto|__|
Polmonite influenzale primaria: Si| | No|__| Nonnoto|_ |
Polmonite batterica secondaria: Si|_| No|__| Nonnoto|__|
Polmonite mista: Si|_| No|__| Nonnoto|__|
Grave insufficienza respiratoria acuta (SARI)#: Si|_| No|__| Nonnoto|__|
Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS) >: Si|_| No|__| Nonnoto|__|
Altro, specificare: Si| | No|__| Nonnoto|_ |

Link epidemiologico

Negli ultimi 15 giorni, prima dell’'insorgenza dei sintomi, il caso si € recato in un Paese dove siano stati confermati casi di polmonite

da nuovo coronavirus? Sil_| No|__|] Nonnoto|__| Sesi,

dove datadiarrivo: |___||__|I | datadipartenza: |___||__|| |
dove datadiarrivo: | ___||___|I | data dipartenza:|___||___|| |
dove datadiarrivo: |___||___|| | datadipartenza:|___ ||___|| |
datadiarrivoin ltalia: |___|/]___|/| |

Negli ultimi 15 giorni, prima dell’insorgenza dei sintomi, il caso & stato a contatto con una persona affetta da polmonite da nuovo
coronavirus? Si|_| No|__| Nonnoto|__|

4 Definizione di caso di SARI: un paziente ospedalizzato di qualsiasi eta anni con:

. almeno un segno o sintomo respiratorio (tosse, mal di gola, difficolta respiratorie) presenti al momento del ricovero o nelle 48 ore successive
al’ammissione in ospedale e

. almeno un segno o sintomo sistemico (febbre o febbricola, cefalea, mialgia, malessere generalizzato) o deterioramento delle condizioni generali
(astenia, perdita di peso, anoressia o confusione e vertigini).

La data di inizio sintomi (o I'aggravamento delle condizioni di base, se croniche) non deve superare i 7 giorni precedenti 'ammissione in ospedale.

5> Definizione di ARDS: paziente ospedalizzato di qualsiasi eta anni con:

sindrome inflammatoria polmonare, caratterizzata da lesioni alveolari diffuse ed aumento della permeabilita dei capillari polmonari, con incremento
dell'acqua polmonare extracapillare, definito come edema polmonare non cardiaco, che richieda un ricovero ospedaliero in UTI e/o il ricorso alla
terapia in ECMO in cui sia stata confermata, attraverso specifici test di laboratorio, la presenza di un tipo/sottotipo di virus influenzale.

Clinicamente I'ARDS e caratterizzata da una dispnea grave, tachipnea e cianosi, nonostante la somministrazione di ossigeno, riduzione della
"compliance" polmonare ed infiltrati polmonari bilaterali diffusi a tutti i segmenti. Secondo I'American European Consensus Conference la diagnosi di
ARDS pu0 essere posta qualora siano presenti i seguenti criteri:

. insorgenza acuta della malattia;
. indice di ossigenazione PaOz/FiOz inferiore a 200 mmHg, indipendentemente dal valore PEEP (Positive End Expiratory Pressure);
. infiltrati bilaterali alla radiografia toracica in proiezione antero-posteriore;

. pressione di chiusura dei capillari polmonari (PCWP) inferiore a 18 mmHg, escludendo un'origine cardiaca dell'edema polmonare.
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Se si, specificare dove:

data esposizione: |___|/|_|/]

Esito e Follow-up

Esito:  Guarigione | | Data: | |
Decesso | | Data: | |
Presenza esiti | | Specificare

Si sottolinea I'importanza di effettuare, al momento del ricovero, i test di laboratorio per I'identificazione dei virus influenzali, inclusa
la sottotipizzazione per A(HIN1)pdmQ9 e A(H3N2), per tutti i pazienti con SARI e con ARDS (secondo le definizioni sopra riportate).
Per i casi con conferma di laboratorio per influenza si raccomanda di far pervenire il campione biologico al Centro Nazionale
Influenza (NIC) presso L’ISS, previa comunicazione tramite flulab@iss.it, se da soggetti con eta <65 anni e non aventi patologie
croniche favorenti le complicanze. In caso di virus di tipo A non sottotipizzabile come A(HIN1)pdm09 o A(H3N2) e appartenente ad
altro sottotipo (es. H5, H7, H9, HIN1v, H3N2v) e in caso di 2019-nCoV, si raccomanda di contattare tempestivamente e far pervenire
al NIC il campione biologico.
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