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" CUI Il VURNIALLC

NON E TUTTO ORO QUELLO CHE LUCCICA

® Nella primavera di quest'anno I'Or-
ganizzazione mondiale della sanita ha dif-
fuso il World Health Report 2000, dedicato
ai sistemi sanitari e alla improving perfor-
mance, ossia al miglioramento delle pre-
stazioni sanitarie fornite ai cittadini. Ina-
spettatamente I'ltalia, sulla base delle
complicate elaborazioni riferite a dati sa-
nitari ed economici del 1997, ¢ risultata
terza nella performance sul livello di salute
alle spalle di Oman e Malta e addirittura
seconda nella performance complessiva,
alle spalle della Francia.

Il risultato, del tutto inaspettato soprat-
tutto in relazione ai ben noti disservizi del
nostro Servizio sanitario, merita alcune
riflessioni, anche per evitare facili entusia-
smi derivanti dall'altisonante fonte pro-
duttrice di questa analisi.

Una prima considerazione metodologica
riguarda I'opportunita di inserire nella
stessa graduatoria — come ha fatto per
l'occasione I'OMS - tutti i paesi del mon-
do, da quelli microscopici (che occupano
tutti le prime posizioni come Oman, Mal-
ta, Andorra, San Marino e Giamaica) a
quelli con realta economiche e sociali
complesse 0 appartenenti a regioni in via
di sviluppo. Come si puo pensare di para-
gonare I'assistenza sanitaria dei paesi
dell'Unione Europea con quella del Ga-
bon, del Congo e del Rwanda? Peraltro
nelle 150 pagine di testo del Rapporto
OMS il nostro Paese non viene mai men-
zionato specificamente, al contrario delle
ampie citazioni riguardanti paesi a noi vi-
cini per cultura ed economia. La ragione
delle lusinghiere posizioni occupate
dall'ltalia deve quindi essere dedotta dai
parametri utilizzati.

L'Italia ha sicuramente ottimi indicatori
epidemiologici (speranza di vita, mortalita
generale, mortalita infantile e materna)
ma ricordiamo che il Servizio sanitario
non ¢ l'unico elemento che contribuisce a
questo primato. Contano infatti anche le
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caratteristiche genetiche della popolazio-
ne e i fattori di rischio ambientali e com-
portamentali, e Ii sappiamo di avere buo-
ne atout che prescindono dal nostro siste-
ma di diagnosi e cura. Dati meno lusin-
ghieri vengono dai nostri indicatori eco-
nomico-sanitari confrontati con quelli dei
sette paesi piu industrializzati al mondo.
L'Italia devolve il 9,3% del Prodotto inter-
no lordo alla sanita, percentuale superio-
re agli altri due paesi industrializzati con
Sistemi sanitari pubblici (Canada 8,6% e
Regno Unito 5,8%); ma quello che piu
stupisce € che la spesa pubblica per la sa-
nita & solo del 57,1% mentre il resto rien-
tra nella sfera privata ed & quasi tutta pa-
gata di tasca propria dai cittadini (97,4%),
vista I'attuale carenza di sistemi di assi-
stenza integrativa che invece esistono in
tutti gli altri paesi occidentali. Infine, la ta-
bella della spesa pubblica devoluta alla sa-
nita indica nella casella dell'ltalia un mise-
ro 10,5%, fanalino di coda tra tutti i paesi
industrializzati (gli USA ne devolvono il
18,5%, il Regno Unito il 14,3%, la Francia
il 13,8%, la Spagna il 13,3% e la Germania
il 14,7% mentre sui nostri livelli troviamo
Albania, Brasile, Equador, Mozambico,
Arabia Saudita e Sud Africa).

Non possono quindi essere questi ultimi i
parametri che hanno spinto I'ltalia al ver-
tice della classifica.

-3-
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Quali sono quindi i dati - oltre agli indica-
tori sanitari — che hanno spinto I'ltalia in
alto? Alcuni parametri utilizzati sono stati
il numero di medici per abitante (e qui si-
curamente non abbiamo rivali!), il nume-
ro di posti letto per abitante e il numero
di apparecchi per esami radiologici. Ma
sono davvero positivi questi parametri
nella valutazione della performance di un
servizio sanitario? Forse per i paesi in via
di sviluppo si ma non per noi che con
troppe strutture sanitarie e un eccesso di
attrezzature possiamo solo aumentare gli
sprechi.
Altre tabelle allegate al rapporto OMS
mostrano poi dati allarmanti per il futuro,
di cui evidentemente nella classifica finale
non si tiene conto: primato negativo di fe-
condita (1,2 bambini per donne in eta fer-
tile) e piu alta percentuale al mondo di
anziani oltre i 60 anni (23,9%), con tutte
le implicazioni che questo determina
sull'assistenza nella terza eta. A nostro
awiso la performance ottimale di un ser-
vizio sanitario si raggiunge anche quando
si & in grado di assistere tutti i cittadini,
dai neonati agli anziani; e I'ltalia non ci pa-
re possa vantarsi di questa peculiarita.
In sintesi il podio dell'ltalia (ci si consenta
questa espressione nell'anno olimpicol) ci
lusinga ma ci pare immeritato alla luce
della situazione attuale e, soprattutto, del-
le prospettive future.
Ben piu realistica ci pare I'indagine sulla
qualita percepita, diffusa dal nostro Mini-
stero nella Relazione sullo stato sanitario
del paese del 1999. Da queste interviste
campionarie emerge come il grado di
soddisfazione sia buono per la medicina di
base e per i laboratori di analisi, interme-
dia per i servizi ospedalieri di diagnosi e
cura e minore per pronto soccorso, am-
bulatori e uffici USL da dove forse deve
iniziare I'improving performance del nostro
sistema.

Il direttore
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RIASSUNTO

La nota analizza il rapporto "World
Health Report 2000 - Health systems:
improving performance” che I'Organiz-
zazione Mondiale della Sanita (OMS)
ha diffuso nell'aprile del 2000. L'ltalia e
risultata terza nella performance sul li-
vello di salute e seconda nella perfor-
mance complessiva.

L'analisi delle componenti che hanno
portato I'ltalia al vertice di questa gra-
duatoria ha messo in evidenza che, no-
nostante gli ottimi indicatori sullo stato
di salute della popolazione italiana, il
nostro Paese ha indicatori economico-
sanitari che si scostano da quelli dagli
altri paesi industrializzati. Solo il 9,3%
del PIL & devoluto alla sanita e di que-
sto il 57,1% é costituito da spesa pub-
blica. Nell'ambito della spesa privata il
97,4% é pagata di tasca propria dai
cittadini. L'analisi mette anche in evi-
denza come la spesa dell'ltalia per la
sanita rispetto al totale della spesa
pubblica (10,5%) sia inferiore a quella
di tutti gli altri paesi industrializzati.

ABSTRACT
HEALTH STRATEGIES: WHAT
INDICATION FROM THE WORLD
HEALTH REPORT 2000 - This article
analyses the "World Health Report
2000 - Health systems: improving
performance” published by World
Health Organization (WHO) in April
2000. Italy was third in the
performance on the level of health and
second in the overall performance.
The analysis of the various components
which contribute to Italy's position show
that, despite the good health indicators,
-4 -
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our Country show economical indeces
different from the other industrialised
countries. Only the 9,3% of the GDP is
devolved to health; of this 57,1% is of
public expenditure. Among private
expenditure 97,4% is paid out of
pocket by the citizens. The analysis
show also that Italy's public expenditure
devoted to health (10,5%) is below all
other industrialised countries.

N EL GlueNO 2000 I'Organizzazio-
ne Mondiale della Sanita (OMS)
ha diffuso il “The World Health Report
2000. Health Systems: improving
performance”. | motivi che hanno por-
tato alla stesura di tale rapporto é quel-
la di migliorare le prestazioni (impro-
ving performance) dei sistemi sanitari
nel mondo’, sebbene rappresenti un
tentativo da affinare sia per quanto ri-
guarda i concetti e le misure prese in
considerazione. E’ importante sottoli-
neare che, nel rapporto, si parla di si-
stemi sanitari (health systems) e non di
sistemi di assistenza sanitaria (health
care systems)®, intendendo per sistemi
sanitari “tutte le attivita il cui scopo pri-
mario & promuovere, ristabilire o con-
servare la salute™. L'OMS ha inoltre
considerato la salute dipendente dalle
condizioni socio-economiche generali,
dalle condizioni culturali e ambientali:
come luoghi di vita e di lavoro, educa-
zione, eta, sesso e fattori ereditari, pre-
senza di servizi sociali e comunitari e di
servizi di assistenza sanitaria’.

Inaspettatamente ['ltalia, secondo stime
OMS per il 1997, ¢ risultata terza nella



performance sul livello di salute,
alle spalle di Oman e Malta, e se-
conda nella performance comples-
siva, alle spalle della Francia.

Il risultato che ha portato il Mini-
stro della Sanita Umberto Veronesi
il 3 luglio, durante la relazione sullo
stato sanitario del paese, ad affer-
mare: “'obiettivo salute nel nostro
paese € stato in gran parte raggiun-
t0™ merita alcune riflessioni riguar-
do la correlazione tra livelli quali-
quantitativi di servizi e prestazioni
erogate e livello di salute garantito.

= Metodi

Gli obiettivi di un sistema sanitario
sono stati valutati secondo le con-
dizioni di salute® (sia come livello
che come distribuzione), la capa-
cita di risposta alle aspettative di
natura non sanitaria® (sia come li-
vello che come distribuzione) e se-
condo l'equita nel livello di contri-
buzione alla spesa®, che sono stati
riassunti in Tabella 1.

Per quanto riguarda il livello delle
condizioni di salute si é utilizzato
un parametro, la speranza di vita
alla nascita corretta per il grado di
invalidita’” (DALE, disability-adju-
sted life expectancy), semplice da
calcolare e in grado di permettere
il confronto tra i vari stati” (in que-
sto caso I'ltalia & al sesto posto).
Per quanto riguarda la distribuzio-
ne delle condizioni di salute si so-
no considerati i diversi valori di
speranza di vita alla nascita’ (in
questo caso I'ltalia & al quattordi-
cesimo posto).

Per la misurazione del livello della
capacita di risposta si sono valutati
il rispetto per i diritti individuali’
(rispetto per la dignita dei pazienti
16,7%; tutela della confidenzialita
delle informazioni 16,7%; ricono-
scimento dell'autonomia decisio-
nale 16,7%) e I'orientamento al
cliente’” (tempi di risposta al biso-
gno 20%; livello delle infrastrutture

15%; accesso ai network di sup-
porto sociale 10%; possibilita di
scelta del provider 5%); in questo
caso ['ltalia e al rank* 22-23.

La misura del livello della distribu-
zione della capacita di risposta si e
ottenuta prendendo in considera-
zione quattro gruppi: poveri, don-
ne, anziani e minoranze etniche’; (in
questo caso I'ltalia é al rank 3-38).
L'indicatore utilizzato per misurare
I'equita nel livello di contribuzione
alla spesa € la distribuzione del
rapporto tra spesa sanitaria diretta
e indiretta del nucleo familiare’
(comprensivo di tributi, “out of
pocket” e assicurazioni private) e
spesa complessiva al netto delle
spese alimentari” (in questo caso
I'ltalia & al rank 45-47).

Tali fattori, pur avendo pesi diversi
(le condizioni di salute 50%; la ca-
pacita di risposta 25%; I'equita nel
livello di contribuzione alla spesa
25%), permettono di raggiungere
un livello di risultato, che assieme
al livello di risorse destinate al si-
stema (TAC, NMR, posti letto e

*La variabilita del rank non ¢ solo funzione della
variabilita della misura per ogni Paese ma anche
della variabilita della misura dei paesi vicini nelle
tabelle allegate”

spesa farmaceutica), alla disponibi-
lita di capitale umano (numero me-
dici e infermieri) e alle condizioni
socio-culturali (scolarita media)
consentono di arrivare alla perfor-
mance del sistema’.

= Risultati

Una prima considerazione meto-
dologica riguarda la possibilita di in-
serire nella stessa graduatoria tutti
| paesi membri, a partire da quelli
con realta socio-economiche com-
plesse fino quelli appartenenti alle
regioni in via di sviluppo, rendendo
cosi difficilmente attuabile un para-
gone tra i diversi sistemi sanitari.
Per quanto riguarda i dati relativi al
nostro paese si sono utilizzate fon-
ti ministeriali, che sono consolida-
te e facilmente reperibili.

Lltalia ha sicuramente ottimi indica-
tori epidemiologici (la speranza di
vita alla nascita € passata da 74 anni
nel 1980 a 78,8 anni nel 1996; I'atte-
sa di vita per gli uomini & 75 anni e
81 per le donne)’, ma i servizi sani-
tari non sono gli unici elementi im-
plicati, hanno un ruolo rilevante an-
che le caratteristiche genetiche della
popolazione assieme ai fattori di ri-
schio ambientali e comportamentali.

Tab. 1 - Parametri per calcolare la Performance di un sistema sanitario secondo I'OMS

3

Capacita di risposta
alle aspettative
di natura non sanitria

Livello:
Rispetto per i diritti individuali
Orientamento al cliente

Condizioni di salute
Livello : DALE

Distribuzione : speranza di vita

Equita nel livello
di contribuzione alla spesa

Rapporto tra spesa sanitari
diretta e indiretta del nucle
familiare e spesa complessiva

alla nascita

Distribuzione:
Rispetto ai poveri, alle donne,
agli anziani alle minoranze etniche

netto delle spese alimentari
50%

25% |

Livello di risultato

< | 25%

Livello di risorse + Disponibilita di
capitale umano
TAC — Performance -
NMR del sistema Medici
Posti letto Infermieri
Spesa farmaceutica *
Scolarita media

-5-
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Dati meno confortanti vengono
dai nostri indicatori economico-sa-
nitari confrontati con quelli dei
sette paesi piu industrializzati del
mondo. Lltalia devolve il 9,3% del
prodotto interno lordo alla sanita’
(Tabella 2), percentuale superiore
agli altri due paesi con sistemi sani-
tari pubblici (Canada 8,6% e Regno
Unito 5,8%). Per quanto riguarda
la spesa pubblica devoluta alla sa-
nita raggiunge in Italia solamente il
10,5% (circa 115.000 miliardi),
mentre negli Stati Uniti il 18,5%,
nella Germania il 14,7%, nel Regno
Unito il 14,3%, nella Francia il
13,8% e nella Spagna il 13,3% (Ta-
bella 2); ai nostri livelli troviamo
Albania, Brasile, Equador, Mozam-
bico, Arabia Saudita e Sud Africa.

Ma i dati che piu si discostano dagli
altri paesi (Tabella 2), a nostro av-
viso, sono quelli riguardanti da un
lato la spesa pubblica per la sanita’
(solo il 57,1% contro il 72% del
Canada e il 96,9% del Regno Uni-
to) e dall’altro la percentuale
(97,4%) della spesa privata per la
sanita pagata di tasca propria dai
cittadini’ (“out of pocket™), pur
avendo il nostro paese il 64% di
strutture pubbliche e il 36% di
strutture private nel 1999°. Negli
Stati Uniti, in cui la spesa privata
per la sanita rappresenta il 55,9%
del totale, la quota “out of pocket”
raggiunge solo il 16,6% (Tabella 2).
Il Fondo Monetario Internazionale
(FMI) ha pubblicato nel giugno
2000 un esauriente rapporto, in

cui affronta alcune problematiche
proprie dello stato italiano. Il FMI
dedica una interessante sezione al-
la macroefficienza del Sistema Sani-
tario Nazionale (SSN), sottolinean-
do la diminuzione della spesa pub-
blica negli anni 1990-95 rispetto |l
panorama europeo (la porzione
del PIL utilizzata per la spesa sani-
taria diminuisce infatti del 1,2%
contro una crescita media europea
del 0,9%)°. Tuttavia, il FMI evidenzia
anche un aumento della spesa sani-
taria privata nello stesso periodo e
spiega questo fenomeno con
un’analisi della composizione de-
mografica italiana®.

Il FMI evidenzia come il trend de-
crescente in termini percentuali ri-
spetto al PIL nella spesa sanitaria
pubblica fosse basato sul sottofi-
nanziamento, sulla creazione di di-
savanzi e la fornitura di ripiani in
momenti successivi®. Tale proble-
ma & evidenziato anche dalla Cor-
te dei Conti nella Relazione sulla
gestione finanziaria delle regioni a
statuto ordinario: il disavanzo am-
monta nel 1999 a circa 20 mila mi-
liardi al netto dei ripiani e a totale
carico delle regioni (Tabella 3).
Dalla relazione del Ministro della
Sanita Umberto Veronesi sullo sta-
to sanitario del paese nel 1999 ri-
sulta che in Italia in 196 aziende sa-
nitarie locali lavorano circa 70.000
medici e 180.000 infermieri (nu-
mero inadeguato ad una moderna
organizzazione sanitaria) e che nel-
le 98 aziende ospedaliere di livello

nazionale e negli altri ospedali pub-
blici (piu di 1.100) sono presenti
alcune centinaia di migliaia di ad-
detti®. Il numero complessivo dei
medici é circa 340.000 con un rap-
porto 1 ogni 170 abitanti.

= Conclusioni

Secondo il FMI nell’'anno 1995 il
35% dei ricoveri e il 47% delle
giornate di degenza sono da attri-
buire alla popolazione anziana, il
tasso di ospedalizzazione per la fa-
scia di eta compresa tra 65 e 74
anni & del 233 per mille e per la fa-
scia d’eta superiore a 75 anni & del
356 per mille, a fronte di un valore
medio atteso di 160 per mille per
la popolazione®. Nel 1999 alla po-
polazione con eta superiore a 65
anni veniva riservata una quota ca-
pitaria pesata pari a 2,570 milioni
di lire a fronte del 0,596 milioni di
lire assegnati alla popolazione
compresa tra i 25 e i 44 anni‘.

Altri dati allegati al rapporto OMS
mostrano, poi, elementi preoccu-
panti per il futuro: il primato ne-
gativo di feconditd’ (1,2 bambini
per donne in eta fertile) e la piu
alta percentuale al mondo di an-
ziani oltre i 60 anni” (23,9%), con
tutte le implicazioni che questo
determina sull'assistenza nella ter-
za eta (Tabella 4).

Secondo la maggior parte degli au-
tori la performance ottimale di un
servizio sanitario si raggiunge an-
che quando si € in grado di assiste-
re tutti i cittadini, dai neonati agli

"ab. 2 - indicatori di spesa per la salute secondo I'OMS (stime per il 1997)

Totale spesa  Spesa pubblica  Spesa privata Out-of-pocket Spesa per sanita Spesa totale Out-of-pocket
per sanita su PIL su totale su totale su totale su totale spesa pubblica procapite per  procapite per

spesa per sanita  spesa per sanita  spesa per sanita sanitdin US$  sanita in US$
>anada 8,6% 72,0% 28,0% 17,0% 15,3% $1.783 $304
‘rancia 9,8% 76,9% 23,1% 20,4% 13,8% $2.369 $482
>ermania 10,5% 77,5% 22,5% 11,3% 14,7% $2.713 $306
Siappone 7,1% 80,2% 19,9% 19,9% 16,2% $2.373 $471
talia 9,3% 57,1% 42,9% 41,8% 10,5% $1.855 $774
tegno Unito 5,8% 96,9% 3,1% 3,1% 14,3% $1.303 $40
JSA 13,7% 44,1% 55,9% 16,6% 18,5% $4.187 $696
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anziani; e I'ltalia non ci pare possa
vantarsi di questa peculiarita.
“Non a caso il livello di soddisfa-
zione dell'utenza in Italia, come ri-
ferito dal Censis (dati 1999), é il
pit basso fra quelli dei Paesi euro-
pei, con circa il 60% degli utenti
che si dichiarano non soddisfatti™.
E’ lo stesso Veronesi a sottolineare
che: “i cittadini non sono soddi-
sfatti, come risulta da sondaggi di
opinione e da migliaia di contatti
avuti negli ospedali dai centri di re-
lazione con il pubblico, in termini
di qualita percepita” e che “Manca-
no ancora oggi al nostro sistema
soprattutto tre cose: personalizza-
zione e umanizzazione delle cure,
diritto all’informazione, confort
delle prestazioni alberghiere™.
Inoltre dei 1066 ospedali italiani il
28% e stato costruito prima del
'900 e un altro 29% dal 1900 al
1940: piu di 500 ospedali hanno
mediamente oltre 60 anni di eta
(57%)°.

In sintesi la posizione raggiunta
dall'italia & lusinghiera, ma non so-
no elementi confortanti per quan-
to riguarda le prospettive future
sia lo stato epidemiologico della
popolazione (tasso di fecondita e
popolazione over 60) sia la condi-
zione delle risorse strutturali edili-
zie ed umane (alto numero di me-
dici e bassa disponibilita di infer-
mieri). Tale situazione si potrebbe
riassumere in “sistema malato, cit-
tadini in salute” come titola un ar-
ticolo di Elio Borgonovi su “Il Sole
24 Ore™,

Ben piu realistica ci pare I'indagine
sulla qualita percepita, diffusa dal
nostro Ministero nella Relazione
sullo stato sanitario del paese del
1999. Da queste interviste cam-
pionarie emerge come il grado di
soddisfazione sia buono per la me-
dicina di base e per i laboratori di
analisi; intermedia per i servizi
ospedalieri di diagnosi e cura; mi-

Tab. 3 - Quadro complessivo delle esigenze di ripiano del Servizio Sanitario

Nazionale (miliardi di lire) ~ °

Esercizio Disavanzi Ripiani
1994 e precedenti 4523 0
1995 2461 0
1996 4.020 0
1997 10.586 0
1998 9.656 3.000
TOTALE 1995-98 31.246

1999 3.000
DISAVANZI NETTI 25.246

1999 (Stima) 8.697 13.000
TOTALE DISAVANZI 20.943

(ad esclusivo carico delle Regioni)
Fonte: Corte dei Conti, 2000

Tab. 4 - Indicatori epidemiologici di base presi in considerazione dal’lOMS

Popolazione totale Tasso Popolazione Speranza di Speranza di

1999 (in migliaia) Fecondita over 60 (%) vita alla nascita  vita alla nascita

(anniy M (anni) F

Canada 30.857 17 16,7 76,2 819

Francia 58.886 1,7 20,5 74,9 83,6

Germania 82.178 13 22,7 737 801

Giappone 126.505 14 22,6 71,6 84,3

Italia 57.343 12 239 754 82,1

Regno Unito 58.744 17 20,9 74,7 79,7

USA 276.218 20 164 738 797
nore per pronto soccorso, ambu-  Bibliografia

latori e uffici USL, da dove forse
deve iniziare I'improving performan-
ce del nostro sistema.

E’ possibile, anche sulla base di
esperienze gia consolidate nel set-
tore sia a livello regionale che a li-
vello internazionale, attivare un si-
stema in cui tutti i soggetti pubblici
e privati attivi nella societa titolati
a rispondere in modo qualificato al
bisogno di salute possano contri-
buire positivamente alla soluzione
dei problemi.

“II pluralismo dei soggetti in gioco
(sia a livello finanziario che gestio-
nale), l'introduzione di forme di
contratto di diritto privato (sia
personali che d’equipe), il ricono-
scimento della liberta di scelta del
cittadino all'interno di un sistema
regolato ed infine un reale decen-
tramento, sono punti decisivi per
garantire un livello di servizio pub-
blico (non solo statale) di qualita
adeguata™. [
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RIASSUNTO
| dati che riguardano I'efficacia del vac-
cino antinfluenzale sul personale sani-
tario sono limitati e discordanti.
Questo studio si e posto I'obiettivo di
determinare ['efficacia del vaccino
antinfluenzale trivalente nella riduzione
dellinfezione, malattia e assenza dal
lavoro nel personale sanitario giovane e
in buona salute.
Studio, randomizzato, prospettico, con-
trollato in doppio cieco eseguito per tre
anni consecutivi, dal 1992-1993 al
1994-1995. Svolto in due grandi ospe-
dali a Baltimora, Md. su 264 professio-
nisti ospedalieri esenti da malattie cro-
niche. Ai partecipanti e stato sommini-
strato a random o un vaccino antin-
fluenzale o un vaccino di controllo (vac-
cin0 meningococcico, pneumococcico, 0
un placebo). Campioni di siero per
I'analisi degli anticorpi sono stati ritirati
durante il periodo della vaccinazione,
un mese dopo la vaccinazione e al ter-
mine della stagione influenzale.
Risultati: Abbiamo condotto un con-
trollo sierologico su 359 persone-inverni
(con un follow-up del 99,4%) e un con-
trollo durante la malattia su 4746 per-
sone-settimane (con un follow-up del
100%). Ventiquattro (il 13,4%) dei 179
controlli e 3 (I'1,7%) dei 180 pazienti
vaccinati contro I'influenza si sono
dimostrati sierologicamente positivi per
l'infezione da influenza di tipo Ae B
durante il periodo dello studio. L'effica-
cia del vaccino contro I'infezione defini-
ta sierologicamente risulto essere
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dell'88% per l'influenza A (95%
LC95%, 47-97%; P = .001) e '89%
per l'influenza B (LC95%, 14%-99%;

P =.03). Tra tutti i vaccinati contro
Iinfluenza sono stati segnalati 28,7
giorni di affezione respiratoria con stato
febbrile su 100 soggetti in confronto ai
40,6 su 100 soggetti nei controlli

(P =.57) mentre i giorni di assenza
furono 9,9 su 100 soggetti rispetto a
21,1 su 100 soggetti nei controlli

(P = .41).

Conclusioni: Il vaccino antinfluenza-
le ¢ efficace nella prevenzione dell'infe-
zione da influenza A e B nel personale
sanitario sano e puo ridurre i giorni di
assenza dal lavoro e le affezioni respi-
ratorie con stato febbrile. Questi dati
sono a sostegno di una politica di vacci-
nazione antinfluenzale annuale per il
personale sanitario.

ABSTRACT

EFFECTIVENESS OF INFLUENZA
VACCINE IN HEALTH CARE
PROFESSIONALS. A RANDOMIZED
TRIAL - Data are limited and
conflicting regarding the effectiveness
of influenza vaccine in health care
professionals. Trial’s objective was to
determine the effectiveness of trivalent
influenza vaccine in reducing infection,
illness, and absence from work in
young, healthy health care
professionals. Randomized, prospective,
double-blind, controlled trial over 3
consecutive years, from 1992-1993 to
1994-1995.



In two large teaching hospitals in
Baltimore, Md.

Two hundred sixty-four hospital-
based health care professionals
without chronic medical problems
were recruited.

Participants were randomly
assigned to receive either an
influenza vaccine or a control
(meningococcal vaccine,
pneumococcal vaccine, or
placebo). Serum samples for
antibody assays were collected at
the time of vaccination, 1 month
after vaccination, and at the end
of the influenza season.

Results: We conducted 359
person-winters of serologic
surveillance (99.4% follow-up)
and 4746 person-weeks of illness
surveillance (100% follow-up).
Twenty-four (13.4%) of 179
contro subjects and 3 (1.7%) of
180 influenza vaccine recipients
had serologic evidence of
influenza type A or B infection
during the study period. Vaccine
efficacy against serologically
defined infections was 88% for
influenza A (95% confidence
interval [CI], 47%-97%; P = .001)
and 89% for influenza B (95% Cl,
14%-99%; P = .03). Among
influenza vaccinees, cumulative
days of reported febrile
respiratory illness were 28.7 per
100 subjects compared with 40.6
per 100 subjects in controls

(P =.57) and days of absence
were 9.9 per 100 subjects in
controls (P = .41).

Conclusions: Influenza vaccine
is effective in preventing infection
by influenza A and B in health
care professionals and may
reduce reported days of work
absence and febrile respiratory
illness. These data support a
policy of annual influenza
vaccination of health care
professionals.

'EFFICACIA DEL VACCINO an-

tinfluenzale nel ridurre la
morbilita e la mortalita nei bambi-
ni, negli anziani e nei pazienti de-
bilitati e stata dimostrata in nu-
mer05| StUdi5‘7‘14'15‘17'25‘27.
Le epidemie di influenza possono
colpire pesantemente anche i gio-
vani adulti sani%%,
Mentre e stata documentata
un’efficacia del vaccino compresa
tra il 70 e il 90% nei giovani adulti,
principalmente tra le reclute mili-
tari, non ci sono prove conclusive
sul costo-efficacia in questa popo-
lazione®s#%3,
Sin dal 1981 il Consiglio per le
Pratiche di Immunizzazione del
Servizio Pubblico Sanitario degli
USA ha suggerito il vaccino antin-
fluenzale per il personale sanita-
rio che si occupa di pazienti ad
alto rischio a causa della significa-
tiva morbilita connessa all’infezio-
ne influenzale*.
| benefici attesi sono: una riduzio-
ne delle infezioni e dei fenomeni
di assenteismo nell’ambito del
personale sanitario e una riduzio-
ne nella trasmissione dell'influen-
za da parte del personale sanita-
rio nei confronti dei pazienti ad
alto rischio®*,
Nonostante i dati pubblicati sup-
portino I'ipotesi che il personale
sanitario infettato possa costitui-
re un veicolo per la diffusione
dell'influenza tra i pazienti ospe-
dalizzati, provocando una serie di
eventi avversi, dall’aumento dei
costi ospedalieri alla morte®®, ci
sono dati conflittuali che non
permettono di stabilire se il vac-
cino diminuisca il tasso di infezio-
ne da influenza e se riduca le as-
senze per malattia del personale
Sanitari022-24‘32‘40’41.
Nonostante cio I'adeguamento al-
le raccomandazioni del Consiglio
sulle Pratiche di Immunizzazione
e stato scarso da parte di medici
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e infermieri con tassi di vaccina-
zione antinfluenzale tra il perso-
nale sanitario compreso tra il 16
e il 51%%2%,

Abbiamo intrapreso uno studio
prospettico, randomizzato, con-
trollato in doppio cieco per stabi-
lire i benefici della vaccinazione
antinfluenzale nel personale sani-
tario giovane e sano. Abbiamo ac-
certato I'efficacia del vaccino nel-
la riduzione dell'infezione influen-
zale stabilita sierologicamente,
dei casi registrati di affezione re-
spiratoria e dei giorni di assenza
dal lavoro.

= Metodi

Popolazione considerata

nello studio

Un gruppo di sanitari ospedalieri
composto da medici, infermieri e
terapisti nel campo respiratorio
dei reparti di pediatria, medicina
e pronto soccorso hanno accon-
sentito a partecipare allo studio.
Sono stati considerati idonei i
soggetti di eta inferiore a 50 anni,
in buona salute e disposti a se-
gnalare I'eventuale malattia du-
rante il periodo endemico. Fra i
criteri di esclusione: anamnesi di
reazione allergica al vaccino an-
tinfluenzale o ai derivati delle uo-
va, allergia ai vaccini di controllo,
gravidanza o condizioni cliniche
che avrebbero posto il soggetto
in situazione di alto rischio per
potenziali complicazioni da infe-
zione influenzale come affezioni
polmonari, renali 0 metaboliche,
immunosoppressione o diabete
mellito.

Un consenso informato e stato
ottenuto da parte di tutti i parte-
cipanti. Questo studio é stato ap-
provato dalla Commissione Riuni-
ta per le Investigazioni Cliniche
dell’Ospedale Universitario e
Scuola di Medicina Johns Hopkins
di Baltimora, Md.



Disegno dello studio

e parametri

Lo studio € di tipo prospettico,
randomizzato, controllato in dop-
pio cieco condotto nell'Ospedale
Johns Hopkins e nell'Ospedale Si-

nai di Baltimora (Figura 1).

Fig. 1 - Schema dello studio sul vaccino
antinfluenzale

Totale di soggetti volontari reclutati : 264
Per una stagione : 191
Per due stagioni: 49
Per tre stagioni : 24
Persone - Inverni: 361

Y

Soggetti che hanno
ricevuto il vaccino
antinfluenzale: 181

Soggetti che hanno
ricevuto il vaccino
di controllo: 180

\

A

Dicembre

Follow-up sierologico:

Primo campione di sangue prelevato al momento
della vaccinazione; Ottobre e Novembre

Secondo campione di sangue: Novembre e

Terzo campione di sangue prelevato nel periodo

successivo all'epidemia influenzale: Aprile e Maggio

Y

A

Follow-up clinico:

Chiamate telefoniche settimanali durante
I'epidemia influenzale

\

Y

-ollow-up clinico
sompletato: 181

~ollow-up sierologico
sompletato: 180

Follow-up clinico
completato: 180

Follow-up sierologico
completato: 179

Tutti i vaccini e il placebo salino
sono stati somministrati in dosi
da 0,5 ml per via intramuscolare
nell’Ottobre e nel Novembre
1992, 1993 e 1994, con vaccini di
controllo che includevano rispet-
tivamente vaccino antimeningo-
cocco, vaccino antipneumococco
e placebo.

Una randomizzazione in quattro
gruppi € stata impiegata per I'as-
segnazione dei soggetti al vaccino

0 ai gruppi di controllo. La Farma-
cia e stata incaricata del processo
di randomizzazione e dell'etichet-
tatura e distribuzione dei vaccini
e dei controlli. La lista di distribu-
zione € stata conservata in farma-
cia fino alla fine dello studio per
garantire la segretezza dell’asse-
gnazione.
Le siringhe contenenti il vaccino o
il controllo sono state confezio-
nate ed etichettate in maniera
identica ed erano identificabili so-
lo attraverso un numero di codi-
ce, mantenendo I'assegnazione se-
greta tanto ai soggetti quanto agli
investigatori.
Un campione base di sangue ¢
stato prelevato al momento
dell'arruolamento e vaccinazione
in ottobre-novembre, un successi-
vo campione di sangue e stato
prelevato 1 mese piu tardi, per
determinare la risposta sierologi-
ca al vaccino, e un ulteriore cam-
pione di sangue € stato prelevato
1 mese dopo la fine della stagione
influenzale per l'identificazione dei
soggetti con infezione causata dai
ceppi dell’influenza di tipo
A(H3N2) o di tipo B durante ogni
stagione influenzale.
| campioni di sangue sono stati
centrifugati e congelati entro 6
ore, codificati e inviati a un labo-
ratorio di analisi. Tutti e 3 i cam-
pioni di ciascun soggetto dello
studio sono stati analizzati simul-
taneamente.
Test di inibizione dell’emoaggluti-
nazione sono stati eseguiti su tutti
I campioni di sangue, utilizzando
gli antigeni appropriati al vaccino
contro 'influenza A(H3N2) e B di
ogni epidemia annuale e secondo
le tecniche® descritte preceden-
temente.
Al momento dell’arruolamento e
della vaccinazione, sono state rac-
colte le informazioni demografi-
che di tutti i partecipanti per sta-
-10-
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bilirne I'idoneita alla partecipazio-
ne allo studio. | partecipanti sono
stati contattati telefonicamente 3
giorni dopo la vaccinazione per
verificare I'eventuale insorgenza di
effetti collaterali. E' stato anche
chiesto ai partecipanti di indovina-
re il tipo di vaccino che gli era
stato somministrato, senza infor-
marli sul gruppo di assegnazione
fino al momento della rivelazione
del codice, dopo la fine dell'epide-
mia. Linizio dell’epidemia influen-
zale locale fu determinato attra-
verso il monitoraggio effettuato
dal laboratorio di virologia dell'o-
spedale e attraverso i dati epide-
miologici ottenuti dalle indagini
delle strutture locali, statali e na-
zionali. Durante la stagione in-
fluenzale, I'infermiere addetto allo
studio ha condotto interviste te-
lefoniche settimanali ai parteci-
panti per raccogliere informazioni
su eventuali malattie durante la
settimana precedente. Sono stati
cosi registrati sintomi specifici do-
vuti ad affezioni respiratorie e as-
senze dal posto di lavoro.

Definizioni e risultati

La risposta al vaccino € stata defi-
nita in base al’aumento di 4 volte
degli anticorpi inibitori del’emoag-
glutinazione tra i campioni esami-
nati prima e dopo I'immunizzazio-
ne. L'infezione influenzale durante
il periodo dell’'epidemia annuale €
stata determinata dall'aumento di
4 volte degli anticorpi inibitori
dell’emoagglutinazione tra i cam-
pioni esaminati prima dell”immu-
nizzazione e dopo I'epidemia. Ai
fini di questo studio, I'affezione
respiratoria e stata determinata in
base alla rilevazione di 2 o piu dei
seguenti sintomi per 2 o piu gior-
ni: rinorrea, tosse, o mal di gola.
L'affezione respiratoria con stato
febbrile é stata definita come affe-
zione respiratoria con presenza di



febbre (con o senza documenta-
zione per mezzo del termome-
tro). L'efficacia del vaccino € stata
calcolata come 1-(tasso nel grup-
po del vaccino / tasso nel gruppo
di controllo). Il tasso di propor-
zione € stato anche utilizzato per
valutare ['efficacia del vaccino nel-
la riduzione cumulativa dei giorni
di malattia o assenza dal lavoro e
la differenza nelle proporzioni per
valutare la potenza dell’effetto del
vaccino per 100 dosi di vaccino.

Il risultato principale dello studio
e stata I'evidenza sierologica di in-
fezione durante la stagione in-
fluenzale. Risultati secondari han-
no incluso giorni di affezione re-
spiratoria, giorni di affezione re-
spiratoria con stato febbrile e
giorni di assenza dal lavoro.

Analisi statistica

Ogni inverno tutti i partecipanti
sono stati randomizzati senza te-
nere conto della precedente
esperienza di assegnazione del
vaccino. Poiche alcuni partecipanti
allo studio si sono offerti come
volontari per piu di un inverno, i
nostri 264 volontari sono stati te-
nuti sotto osservazione per un
totale di 361 persone-inverni.

| ceppi di vaccino e di virus in-
fluenzale in circolazione, erano di-

versi ogni inverno e i nostri dati
hanno dimostrato la mancanza di
efficacia protettiva dei vaccini pre-
cedenti. Per queste ragioni abbia-
mo analizzato i nostri dati consi-
derando 361 soggetti (persone-in-
verni), infatti, molti partecipanti si
sono presentati per 2 0 3 inverni.
Confronti fra coloro che avevano
ricevuto il vaccino antinfluenzale e
i controlli sono stati effettuati in
base all'intention-to-treat. | desti-
natari del vaccino antinfluenzale
che non hanno mostrato un au-
mento di 4 volte dei titoli anticor-
pali dopo la vaccinazione, sono ri-
masti nel gruppo del vaccino an-
tinfluenzale per I'analisi dei dati.

| dati sono stati analizzati impie-
gando il software statistico STATA
(STATA Corp, College Station,
Tex) versione 5.0 per Windows
95. Il livello di significativita scelto
per tutte le analisi e stato .05. Un
test cumulativo della doppia serie
Wilcoxon é stato utilizzato per
confrontare le variabili continue
tra i destinatari del vaccino e i
controlli. Le variabili nominali o di
categoria sono state paragonate
utilizzando il test di associazione
X* (correzione di Yates) o il test
esatto di Fisher, come piu oppor-
tuno. | titoli sierologici sono stati
convertiti in logaritmi e sono stati

usati il test t a due code e il test
“Wilcoxon rank sum”, per con-
frontare i titoli della stagione po-
stvaccinale e postinfluenzale tra i
destinatari del vaccino e i control-
li. Il sistema di valutazione delle
proporzioni di Mantel-Haenszel €
stato utilizzato per paragonare |
due gruppi®. E’ stata determinata
la necessita di avere almeno 105
soggetti per ogni gruppo per ac-
certare una reale efficacia del vac-
cino, pari all'80%, supponendo un
livello a di .05, una potenza
dell’80%, e un tasso di attacco
dell'influenza del 20%.

= Risultati

Caratteristiche dei soggetti

E’ stato studiato un totale di 264
lavoratori sanitari professionisti
durante un periodo di tre anni; 49
soggetti hanno partecipato per 2
stagioni e 24 per 3 stagioni. Le ca-
ratteristiche dei soggetti presi in
esame sono riportate nella tabella
1. Non c’erano differenze nelle
caratteristiche di base tra i desti-
natari del vaccino antinfluenzale e
I destinatari del controllo. Il 57%
dei partecipanti era costituito da
donne. L'86% dei partecipanti era
costituito da bianchi, il 4% da per-
sone di colore, il 9% da persone
provenienti dalle isole asiatiche e

Tab. 1 - Caratteristiche dei soggetti coinvolti nello studio sul vaccino antinfluenzale*

1992-1993 1993-1994 1994-1995
Vaccino Vaccino Vaccino Vaccino Vaccino Placebo
antinfluenzale Anti antinfluenzale Anti antinfluenzale salinot
(n=52)  Meningococcot p (n=51) Pneumococcot p (n=78) (n=78) p
(n=50) (n=52)
Eta, media (SD), y 28.4 (2.6) 28.9(2.8) 28 28.0(2.8) 28.3(3.3) 60 300 (5.1) 30.8 (5.9) 41
Maschi 52 50 >99 33 46 60 33 44 25
Soggetti immunizzati
contro l'influenza
I'anno precedente 42 32 38 37 44 60 45 49 74
Fumatori 2 4 61 4 2 62 3 5 68
Bambini in casa 8 18 21 8 17 25 19 20 >99
*Dati presenti in percentuale se non riportati diversamente
tVaccini di controllo impiegati in ogni stagione invernale
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del Pacifico e I'1% da ispanici. |
medici specializzandi costituivano
il 75% della popolazione dello stu-
dio, il 2% erano medici curanti, il
18% personale infermieristico e il
5% studenti in medicina e terapisti
in malattie respiratorie.

Vaccini e sorveglianza

| componenti del vaccino antin-
fluenzale sono indicati nella tabel-
la 2. In considerazione del fatto
che alcuni soggetti parteciparono
per pit di una stagione invernale, i
vaccini di controllo furono cam-
biati ogni anno. Per incoraggiare la
partecipazione allo studio, sui
controlli sono stati utilizzati vacci-
ni di comprovata efficacia durante
I primi 2 anni. L'osservazione du-
rante i 3 periodi invernali, ha in-
cluso 361 persone-inverni o 4746
persone-settimane di osservazio-
ne della malattia. Il follow-up clini-
co é stato effettuato per tutti i
soggetti. Dati sierologici sono sta-
ti ottenuti per il 99,4% dei sogget-
ti, compresi i 180 soggetti che
avevano ricevuto il vaccino e i 179
controlli, per un totale di 359
persone-inverni di osservazione
sierologica.

Non ci sono state assenze dovute
ad effetti collaterali del vaccino
durante il periodo di osservazio-
ne di 3 giorni successivi alla vacci-
nazione. Tre effetti collaterali si-
gnificativi furono attribuiti alla
partecipazione allo studio: un ca-
so di malattia da siero e un caso
di cellulite fra i soggetti che aveva-
no ricevuto il vaccino pneumo-
coccico, e un caso di linfangite in
un soggetto che aveva ricevuto il
controllo salino. Oltre a lieve do-
lore o gonfiore nella zona dove
era stata praticata I'iniezione, il
resto dei soggetti non ha riporta-
to effetti collaterali rilevanti.

Tre giorni dopo la somministra-
zione del vaccino o del controllo,

Tab. 2 - Caratteristiche dei vaccini utilizzati nello studio e virus influenzali
epidemici (1992-1995)

Stagione Composizione Proporzione Ceppo influenzale
epidemica del vaccino dell'influenza in predominante*t
antinfluenzale* circolazione
Tipo / sottotipo, %t
1992-1993 AlTexas/36/91(HIN1) 1 AlTexas/36/91
A/Beijing/353/89(H3N2) 30 A/Beijing/32/92
B/Panama/45/90 69 B/Panama/45/90
1993-1994  A/Texas/36/91(HIN1) 0 AlTexas/36/91
A/Beijing/32/92(H3N2) 98 A/Beijing/32/92
B/Panama/45/90 2 B/Panama/45/90
1994-1995 AlTexas/36/91(HIN1) 1 AlTexas/36/91
A/Shangdong /9/93(H3N2) 61 Al/Shangdong/09/93%
Allohannesburg/33/94%
B/Panama/45/90 38 B/Panama/45/90§
A/Beijing/184/93§

*| dati sono presentati per tipo/area geografica di origine/n® del ceppo assegnato in laboratorio/ anno di isolamento. | vaccini
di controllo sono stati : vaccino anti-meningococco nel 1992-1993, vaccino anti-pneumococco nel 1993-1994 e placebo sali-
no nel 1994-1995.

tDati notificati ai Centers for Disease Control and Prevention from South Atlantic Region (N. Cox, MD, comunicazione
personale, 1998)

11 64% dei ceppi appartenevano al tipo A/ Shangdong/09/93 e il 36% al tipo A/ Johannesburg/33/94

811 25% dei ceppi appartenevano al tipo B/Panama/45/90 e il 75% al tipo A/Beijing/184/93

Tab. 3 - L'infezione da influenza durante le epidemie annuali 1992-1995*
Influenza A (H3N2), No. (%) Influenza B, No. (%)

Anno Vaccino Vaccino

dello studio antinfluenzale Controllo antinfluenzale Controllo
1992-1993 2/52 (3,9) 10/50 (20) 0/52 (0) 4/50 (8)1
1993-1994 0/51 (0) 4/52 (7,1) 0/51 (0) 0/52 (0)
1994-1995 0/77 (0) 277 (2,6) 177 (1,3) 5/77 (6,5)
Totale 1992-1995 2/180 (1,1) 16/179 (89) 1/80 (0,6) 9/179 (5,0)

*Un incremento di 4 volte nel titolo degli anticorpi inibitori dell'emoagglutinazione rispetto ai ceppi dell'influenza A(H3N2) o
B, durante le epidemie tra Novembre-Dicembre e Marzo-Aprile.
tUno dei soggetti del gruppo di controllo risulto sieropositivo all'influenza A e all'influenza B nella stagione 1992-1993.

I soggetti sono stati interrogati
sugli effetti collaterali. Gli e stato
anche chiesto di indovinare se gli
fosse stato somministrato il vacci-
no antinfluenzale o il controllo. In
due dei tre anni si riusci a ma-
scherare con successo i soggetti. |
soggetti delle prime 2 stagioni
non erano in grado di stabilire
quale vaccino gli fosse stato som-
ministrato (rispettivamente, k=-
0,19, -0,05; P>.69 in entrambi gli
anni). Negli anni 1994-1995 i sog-
getti sottoposti al controllo salino
furono in grado di stabilire quale
somministrazione avessero rice-
-12-
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vuto con un tasso statistico signi-
ficativo (k = 0,32; P<.01). Sia i la-
boratori di virologia locali che
quelli nazionali hanno riportato
un numero sostanzioso di casi di
influenza in tutti e 3 gli anni, il ti-
po B era attivo in 2 anni e il tipo
A (H1INZ1) era per lo piu assente.
Si @ riusciti ad ottenere una buo-
na associazione tra i componenti
del vaccino e i sottotipi dell’epi-
demia influenzale che hanno cau-
sato epidemie nel secondo anno,
mentre I'associazione € risultata
parziale nel primo e nel terzo an-
no (Tabella 2).



Efficacia

La risposta del vaccino all'influenza
di tipo A (H3N2), determinata con
un incremento di 4 volte nei titoli
di inibizione dell'emoagglutinazione
dopo la vaccinazione, venne dimo-
strata nel 41% sul 78% dei soggetti
e all'influenza di tipo B nel 33% sul
52% dei soggetti. Complessiva-
mente, una risposta al vaccino fu
riscontrata nel 57% dei soggetti
per il tipo A(H3N2) e nel 40% dei
soggetti per il tipo B.

[l numero e il tasso d’'incidenza
dell'infezione influenzale del tipo A
e B nei soggetti del nostro studio
per ogni anno, & mostrata nella ta-
bella 3. Il tasso dell'infezione da in-
fluenza A(H3N2) per 100 perso-
ne-inverni e stato dell'l,1 nei vac-
cinati contro l'influenza e dell’8,9
nei controlli, per un’efficacia
dell’88% (95% intervallo di confi-
denza[Cl], 47%-97%; P = .001). Il
tasso di infezione da influenza del
tipo B per 100 persone-inverni &
stato dello 0,6 nei vaccinati contro
I'influenza e del 5,0 nei controlli,
per un’efficacia dell'89% (95%Cl,
14%-99%; P = .02). L'incidenza
complessiva dell’infezione da in-
fluenza é stata dell'1,7% tra coloro
che avevano ricevuto il vaccino ri-
spetto al 13,9% tra i controlli.
Soltanto 1 (2,3%) dei 43 soggetti
vaccinati consecutivamente contro
I'influenza ha contratto la malattia
rispetto ai 2 (1,5%) dei 138 cui era
stato somministrato il vaccino per
la prima volta. | controlli che ave-
vano ricevuto il vaccino durante la
stagione precedente, sono stati in-
fettati allo stesso tasso (15%) dei
controlli che non erano stati vacci-
nati I'anno precedente (13,6%).
Tra i 179 soggetti non vaccinati su
cui e stato effettuato un follow-up
sierologico, i sieropositivi per in-
fluenza di tipo A o B (n = 24,
13,3%) si sono dimostrati piu su-
scettibili a contrarre la malattia re-

spiratoria accompagnata da stato
febbrile, rispetto a quelli che non
risultavano positivi all'infezione (n
= 155) (rispettivamente il 58% vs il
14%; P<.001), hanno anche dimo-
strato una maggiore durata media
di malattia respiratoria con stato
febbrile (1,67 vs 0,20 giorni;
P<.001), una maggiore assenza dal
posto di lavoro (29% vs 7,7% dei
soggetti; P = 0,006), e una media
piu alta nel numero di giorni di as-
senza dal posto di lavoro (0,67 vs
0,14 giorni; P = .001). La definizio-
ne di malattia respiratoria con sta-
to febbrile in questo studio, dimo-
stro una sensibilita di .58, una spe-
cificita di .86 ed un valore preditti-
VO positivo di .37 per le infezioni
da influenza. Il numero medio di
giorni registrati di stato febbrile, di
fatto, eccedeva il numero medio
dei giorni di assenza, suggerendo
che il personale sanitario si era re-
cato al lavoro durante la malattia
respiratoria con stato febbrile. Al
contrario dei controlli, nessuno
dei 3 soggetti vaccinati contro I'in-
fluenza che hanno contratto la ma-
lattia ha segnalato la comparsa di
malattie respiratorie con febbre o
si & assentato dal lavoro.

Le valutazioni sull’efficacia clinica
dell'immunzzazione contro I'in-
fluenza, si basano su 264 soggetti
su 361 persone-inverni. La maggior
parte dei soggetti non ha avuto
giorni di malattia o di assenza dal
posto di lavoro; la durata dell'as-
senza variava da 0 a 7 giorni per
soggetto. L'assenza media dal po-
sto di lavoro per il gruppo dei vac-
cinati, e stata di 0,1 giorni (SD
0,35), e per il gruppo di controllo,
e stata di 0,21 giorni (SD 0,75).
L'assenza media in entrambi i grup-
pi € stata di 0 giorni. La durata me-
dia di malattia respiratoria con feb-
bre ¢ stata di 0,29 giorni per i vac-
cinati (SD, 0,68) e di 0,41 giorni
per il gruppo di controllo (SD,
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1,0). Lassenza media dovuta a ma-
|attia respiratoria con febbre € sta-
ta di O giorni in entrambi i gruppi. |
soggetti vaccinati (n = 181) hanno
registrato un numero cumulativo
inferiore di giorni di malattia respi-
ratoria con febbre rispetto a quelli
del gruppo di controllo (n=180)
(52 giorni [28,7 giorni per 100
soggetti] rispetto a 73 giorni [40,6
giorni per 100 soggetti], rispettiva-
mente; P = 57, test Mantel-Haen-
zel). La riduzione osservata del
29% (95% CI, - dal 22% al 59%)
non risulto statisticamente indica-
tiva. Inoltre i soggetti vaccinati
hanno riportato un numero mino-
re di giorni cumulativi di assenza
dal posto di lavoro rispetto a quelli
del gruppo di controllo (18 giorni
[9,9 giorni per 100 soggetti] ri-
spetto a 38 giorni [21,1 giorni per
100 persone]; P = 41, test Mantel-
Haenzel). La riduzione registrata
del 53% (95% ClI, -dal 56% all’86%)
non é statisticamente significativa.

= Commento

| risultati di questo studio, durato
3 anni, sul personale sanitario indi-
cano che il vaccino antinfluenzale e
efficace nella prevenzione dell'infe-
zione e puo influire sulla riduzione
dei giorni di assenza dal lavoro du-
rante le epidemie influenzali. Per
quanto ne sappiamo, il nostro é il
primo studio effettuato sul perso-
nale sanitario, per stabilire gli effet-
ti del vaccino antinfluenzale in un
test randomizzato, controllato in
doppio cieco durante 3 successive
stagioni epidemiche. Abbiamo uti-
lizzato i risultati degli studi sierolo-
gici per stabilire la risposta al vac-
cino, per documentare l'infezione
da influenza A(H3N2) o B e per
definire I'associazione del nostro
esito clinico con i dati oggettivi
sull'infezione. Abbiamo effettuato
un accurato monitoraggio sulla
malattia, contattando telefonica-



mente ogni settimana i partecipan-
ti allo studio, durante la stagione
influenzale, realizzando cosi un fol-
low-up clinico del 100% e sierolo-
gico del 99,4%. Lefficacia vaccinale
complessiva dell’88% e simile ai ri-
sultati ottenuti dagli studi prece-
denti nei giovani adulti®* come
pure nel tasso di incidenza com-
plessivo del 14% riscontrato nei
gruppi di controllo®#%*, La varia-
zione nell'abbinamento tra il vacci-
no e i ceppi dell’epidemia influen-
zale per ciascuno dei 3 anni, ogget-
to dello studio, suggerisce che le
stime di efficacia si possono adat-
tare ai programmi di vaccinazione
annuale durante i periodi di varia-
zione antigenica.

Studi precedenti effettuati su adulti
sani hanno mostrato una diminu-
zione dei tassi di assenza dal lavoro
tra coloro che erano stati vaccinati
contro l'influenza®*. In una prova
di controllo randomizzato effettua-
ta su adulti sani, Nichol et al.* mo-
strarono una riduzione dello 0,5%
dei giorni di assenza durante un
periodo di studio contraddistinto
da un evidente innalzamento del
tasso di incidenza dell'influenza®.
Studi specifici condotti sul perso-
nale sanitario hanno prodotto ri-
sultati contraddittori riguardo
all'assenza dal posto di lavoro®®#,
Il personale sanitario, oggetto del
nostro studio, non sembra incline
all'assenza dal lavoro anche in pre-
senza di affezione respiratoria ac-
compagnata da stato febbrile, una
caratteristica che puo essere diffe-
rente da quella della maggior parte
della popolazione lavoratrice adul-
ta. Anche se i tassi di assenza dal
lavoro nel personale sanitario, og-
getto del nostro studio, sono un
terzo rispetto a quelli dei lavorato-
ri adulti del gruppo di Nichol et al
(rispettivamente 41 giorni rispetto
al22 giorni per 100 soggetti), i 2
studi mostrano stime analoghe ri-
guardo all’efficacia del vaccino nella

riduzione dell'assenza dal lavoro
cumulativa (rispettivamente 53% e
43%)*. Un confronto diretto per
quel che riguarda la frequenza del-
le affezioni respiratorie nei 2 studi
non é possibile in quanto la nostra
definizione includeva lo stato feb-
brile, cosa che non era richiesta
nella definizione utilizzata da Ni-
chol et al. Ciononostante, le stime
riguardo all’efficacia del vaccino an-
tinfluenzale, in entrambe le defini-
zioni cliniche, erano analoghe: del
29% nel nostro studio e del 35%
nello studio condotto da Nichol et
al. Le stime dei valori riguardanti i
nostri soggetti, anche se analoghe
a quelle di altri studi, non raggiun-
gevano livelli statistici di rilievo; &
necessario uno studio pit ampio
per confermare questi valori.

| nostri dati mostrano un rischio
del 14% nello sviluppo dell'infezio-
ne dovuta a influenza del tipo A o
B fra il personale sanitario non
vaccinato e dimostrano che l'infe-
zione influenzale aumenta di 4 vol-
te il rischio di contrarre malattia
respiratoria con febbre o di assen-
za dal lavoro. Inoltre, tra i soggetti
del nostro studio, I'infezione in-
fluenzale fu associata a 1,5 giorni
addizionali di malattia respiratoria
con febbre e a 0,5 giorni di assenza
dal lavoro durante ogni stagione
influenzale. | nostri dati forniscono
inoltre un valore di efficacia assolu-
ta del vaccino nell’evitare 11 giorni
di assenza dal lavoro per 100 vac-
cinati e confermano un’efficacia re-
lativa dell’88% nella riduzione
dell'infezione.

Una delle critiche alla vaccinazione
antinfluenzale annuale per i giovani
adulti sani & quella di essere con-
troproducente, sia a breve che a
lungo termine®. | dati di uno studio
condotto su degli studenti britan-
nici vaccinati per 3 anni consecutivi
negli anni '70, hanno suggerito una
minor protezione dall'infezione in-
fluenzale, come rilevato sia dai ri-
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sultati sierologici che dai risultati
della coltura, se il vaccino era sta-
to somministrato I'anno preceden-
te’®. Nel 1983, Gill e Murphy*? han-
no dimostrato che un’infezione
precedente conferiva un’immunita
di lunga durata allo stesso tipo di
virus influenzale; i soggetti che era-
no gia in vita durante la preceden-
te epidemia di virus HIN1 del
1947-1957, hanno subito un tasso
di aggressione inferiore rispetto ai
soggetti esposti per la prima volta
al virus HIN1 quando questo ¢ ri-
comparso nel 1977. Studi successi-
vi hanno mostrato che, mentre |l
quadruplice incremento nella sie-
roconversione ai componenti del
vaccino € molto inferiore tra i sog-
getti vaccinati negli anni preceden-
ti, l'efficacia nel prevenire I'infezio-
ne dimostrata con la coltura o
provata sierologicamente aumen-
tava dopo ripetute vaccinazioni an-
nuali*®, In uno studio caso-con-
trollo, Ahmed et al* hanno dimo-
strato una riduzione della morta-
lita nelle persone anziane che ave-
vano ricevuto ripetutamente la
vaccinazione annuale rispetto a
quelle che avevano ricevuto una
singola vaccinazione.

Il 65% dei soggetti del nostro stu-
dio che non aveva ricevuto la vac-
cinazione antinfluenzale nell’anno
precedente, ha mostrato valori di
sieroconversione ai componenti
dell’H3N2 dopo la vaccinazione,
mentre solo il 30% di coloro che
avevano ricevuto il vaccino per il
secondo anno consecutivo hanno
mostrato sieroconversione. Questi
tassi sono consistenti con quelli
degli studi precedenti®®. In ogni
modo, la protezione nei vari grup-
pi e stata equivalente; non é stato
rilevato alcun effetto collaterale
del vaccino antinfluenzale. Il tasso
di incidenza dell'infezione nei sog-
getti vaccinati contro linfluenza e
in quelli del gruppo di controllo
non ¢ stato alterato dall'esperienza



del vaccino ricevuto l'anno prece-
dente, il risultato € a sostegno del-
la raccomandazione della vaccina-
zione antinfluenzale annuale. No-
nostante cio non sia stato oggetto
del nostro studio, I'infezione in-
fluenzale negli ospedali & ben do-
cumentata quale causa del prolun-
gamento dei giorni di degenza e
mortalita tra i pazienti ricovera-
ti*e2® |'infezione influenzale nel
10%-20% del personale ospedalie-
ro, ha gravi implicazioni per la tra-
smissione nosocomiale durante
ogni stagione, specialmente in caso
di diffusione prolungata del virus
da parte di persone infette’®** e
della scarsa efficacia del vaccino
nei pazienti anziani e vulnerabili®.
Due recenti studi hanno mostrato
una riduzione dell'infezione noso-
comiale dopo vaccinazioni su vasta
scala del personale sanitario, com-
preso uno studio del 1997, che ha
dimostrato una diminuzione nei
tassi complessivi di mortalita, dal
17% al 10%, tra i pazienti delle ca-
se di cura®® Questi fatti, uniti ai
nostri dati da cui emerge che il
personale ospedaliero si reca al la-
voro nonostante ['affezione febbri-
le, sono a sostegno degli sforzi isti-
tuzionali per la vaccinazione del
personale sanitario.

Il nostro studio ha diversi limiti.
Primo, studi precedenti hanno di-
mostrato che I'analisi sierologica
puo fallire del 20% - 30% nell'iden-
tificazione dei casi di influenza negli
adulti dimostrati da coltura®®. Po-
tremmo non avere identificato tut-
ti i casi di infezione da influenza,
anche se non € chiaro se questo
effetto sia maggiore nei gruppi dei
vaccinati contro l'influenza o nei
gruppi di controllo. L'analisi della
risposta sierologica usando I'adat-
tamento suggerito da Govaert et
al* non ha aumentato il numero di
infezioni registrate. Secondo, la
maggioranza dei nostri soggetti era
costitutita da medici specializzandi

allinterno di una grande struttura
ospedaliera, owero un sottogrup-
po del personale sanitario che &
tendenzialmente molto motivato e
quindi reticente all'idea di perdere
un giorno di lavoro. Pur conside-
rando che uno studio incentrato
sul personale ospedaliero non me-
dico avrebbe potuto fornire dei ri-
sultati differenti per quel che ri-
guarda il tasso di assenteismo, Ci
sono poche ragioni per credere
che il tasso di incidenza di malattia
con stato febbrile sarebbe stato di-
verso. Terzo, il nostro studio non
era specificamente mirato all’esa-
me degli effetti collaterali del vacci-
no e i nostri soggetti non sono
stati randomizzati con questo sco-
po; i nostri risultati sui mancati ef-
fetti collaterali del vaccino dovreb-
bero essere confermati in uno stu-
dio prospettico.

In conclusione, il vaccino antin-
fluenzale nella prevenzione dell’in-
fezione influenzale, sierologica-
mente testata, e efficace nel per-
sonale ospedaliero giovane e sano
e puo ridurre i giorni cumulativi
di malattia e assenza dal lavoro.
Questi dati suggeriscono che una
politica annuale di immunizzazio-
ne tramite la vaccinazione antin-
fluenzale del personale sanitario
ridurra le infezioni da influenza e
potra ridurre le malattie ad essa
associate. |
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dio & stato in parte finanziato con la conces-
sione MO1RR00052 da parte del National In-
stitutes of Health-National Center for Resear-
ch Resources-supported Clinical Research
center at Johns Hopkins University, di Balti-
mora, Md e dai laboratori Connaught,
Swiftwater, Pa, che hanno contribuito a forni-
re i vaccini.

Presentazioni precedenti: Questo lavoro
e stato parzialmente presentato all'incontro
svoltosi presso la Infectious Disease Society of
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completamente esposto sotto forma di som-
mario all'incontro svoltosi presso la Society
for Pediatric Research, New Orleans, La, nel
Maggio del 1998.
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RIASSUNTO

Il virus della Varicella Zoster (VZV) e
I'agente causale di due patologie : la
varicella e lo zoster (herpes).
Nonostante la varicella sia
generalmente una malattia lieve nei
bambini, grave morbidita e mortalita
sono frequenti nel caso in cui l'infezione
si sviluppi in neonati, donne in stato di
gravidanza, adulti o pazienti
immunocompromessi. Per questa
ragione il CDC raccomanda che tutti gli
ospedali adottino misure di controllo. Il
personale ospedaliero deve essere
sottoposto a screening per
determinarne I'immunita contro il VZV
e, se suscettibile, deve essere inoculato
con il vaccino di recente registrazione
Oka/Merck (eccetto in caso di
controindicazioni). Questo articolo
prende in esame le epidemie
nosocomiali associate a VZV e fornisce
dettagliati algoritmi per
I'immunizzazione pre-esposizione e per
la gestione post-esposizione del
personale sanitario esposto al VZV
(Infect Control Hosp Epidemiol
1996;17:694-705).

ABSTRACT
PREVENTION AND CONTROL OF
VARICELLA-ZOSTER INFECTIONS IN
HEALTHCARE FACILITIES - Varicella-
zoster virus (VZV) is the causative
agent of two diseases: varicella
(chickenpox) and zoster (shingles).
Although varicella generally is a mild
disease in children, serious morbidity
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trollo delle
la-zoster

and mortality are common if infection
occurs in neonates, pregnant women,
adults, or immunocompromised
patients. For this reason, the Centers
for Disease Control and Prevention
recommends that all the hospitals
institute control measures. Healthcare
workers should be screened for VZV
immunity and, if susceptible, should
receive the recently licensed
Oka/Merck vaccine (unless
contraindicated). This article reviews
nosocomial outbreaks associated with
VZV and provides detailed algorithms
for preexposure immunization and
postexposure management of
healthcare workers exposed to VZV.

A VARICELLA -ZOSTER (VZV) @

l'agente causale di due patologie: la
varicella, I'infezione primaria, e lo zo-
ster (herpes), un’infezione secondaria
dovuta alla riattivazione del VZV laten-
tets#4m18  Nonostante la varicella rap-
presenti generalmente una patologia
lieve nei bambini, morbidita grave o
mortalita sono comuni se linfezione si
sviluppa in neonati, adulti o pazienti im-
munocompromessi. Per tali ragioni, (i
Centers for Disease Control and Pre-
vention (CDC)**), ('American Aca-
demy of Pediatrics?), e gli esperti in ma-
lattie infettive'#®%% hanno pubblicato
una serie di raccomandazioni riguardo
all'isolamento dei pazienti e del perso-
nale sanitario esposti al VZV.



Con la recente registrazione di un
vaccino contro la varicella, & ora
possibile la profilassi pre-esposizio-
ne al VZV del personale sanitario.
Questo articolo si concentrera
sulle lezioni apprese dalle epidemie
nosocomiali di VZV e fornira rac-
comandazioni sul trattamento pre
e post-esposizione del personale
sanitario.

= Epidemiologia

La varicella rappresenta principal-
mente una malattia dell'infanzia. Il
picco d'incidenza dell'infezione e
stato riportato nei bambini in eta
compresa tra i 5 e i 10 anni®",
Gli studi sierologici condotti negli
Stati Uniti, mostrano che il 90%
delle persone di 20 anni risultano
positive all'infezione da varicella*®.
Studi basati sulla popolazione, che
utilizzano dati dagli anni ‘60 agli an-
ni ‘80, hanno fornito tassi d’inci-
denza specifici per eta sulle com-
plicazioni dovute alla varicella®*®,
Studi recenti hanno mostrato un
aumentato tasso di ospedalizzazio-
ne a causa della varicella negli adul-
ti**, Come notato da Choo?,
questo suggerisce che un numero
maggiore di adulti pud rimanere
suscettibile alla varicella o che, ri-
spetto al passato, un maggior nu-
mero di persone colpite da varicel-
la vengono ospedalizzate. Anche in
Inghilterra, in anni recenti, & stato
registrato un aumento dell'inciden-
za della varicella negli adulti®’.

Gli esseri umani sono gli unici ospi-
ti conosciuti del VZV. Nella mag-
gior parte dei casi il VZV sembra
essere trasmesso da soggetto a
soggetto attraverso le secrezioni ri-
nofaringee, e cio awiene in modo
piu efficiente in caso di stretto con-
tatto. Puo anche verificarsi una ve-
ra e propria trasmissione per via
aerea del VZV. Il virus della varicel-
la-zoster e estremamente labile e
pertanto € improbabile la sua tra-
smissione attraverso oggetti. Il pe-

riodo di incubazione della varicella
varia dagli 8 ai 21 giorni, ma la mag-
gior parte dei pazienti sviluppa la
malattia tra i 14 e i 16 giorni. | pa-
zienti affetti da varicella divengono
contagiosi dalle 24 alle 48 ore pri-
ma dell'insorgenza dell’eruzione
cutanea. Mediamente il malato ri-
mane contagioso per circa 5 giorni.
Il tasso di attacco secondario di
varicella tra le persone suscettibili
nell'ambito familiare varia dal 61%
all’87%% ™%, 'herpes zoster e
ugualmente contagioso, anche se
uno studio in ambito domestico
suggerisce che il rischio di trasmis-
sione sia solo di un terzo rispetto
a quello della varicella.

La varicella si manifesta in tutto il
mondo, in ogni caso I'epidemiolo-
gia varia secondo il clima e l'urba-
nizzazione. | picchi di infezione da
varicella si verificano durante la fi-
ne dell'inverno e l'inizio della pri-
mavera. Nei climi piu freddi i casi si
verificano prima e durano piu a
lungo. Il numero di adulti suscetti-
bili & maggiore ai tropici che nelle
aree temperate®.

= Manif estazioni cliniche
Varicella
Nell'individuo normale la varicella e
caratterizzata da un’eruzione vesci-
colare generalizzata, febbre con
temperature non elevate e malesse-
re. Le lesioni vescicolari sono lievi e
superficiali, solitamente di pochi
millimetri di diametro e appaiono in
diversi stadi di evoluzione®. Le le-
sioni in genere iniziano a manife-
starsi sul cuoio capelluto e sul tron-
co e poi si diffondono in maniera
centrifuga. | bambini sani general-
mente hanno un innalzamento mo-
derato della temperatura (101-102°
Fahrenheit) per 2 o 3 giorni con lie-
vi manifestazioni sistemiche.
Le complicanze dovute alla varicel-
la includono superinfezioni batteri-
che, encefalite, polmonite e la sin-
drome di Reye. Gli studi basati sul-
-18-
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la popolazione hanno mostrato
che la superinfezione cutanea co-
stituiva la complicanza piu frequen-
te nei bambini causandone I'ospe-
dalizzazione, mentre la polmonite
rappresentava la complicanza piu
frequente negli adulti*. Recente-
mente Choo ha reso noto che cir-
ca I'1,25% degli adulti affetti da va-
ricella sono stati ospedalizzati, lo
0,62% ha sviluppato superinfezione
cutanea, lo 0,78% la polmonite e lo
0.62% altre complicanze®. Il rischio
di complicanze appare maggiore
nei neonati®**, negli adulti*®* e
negli immunocompromessi®. Tra i
pazienti che hanno contratto la va-
ricella durante il trattamento che-
mioterapico a causa di tumore ma-
ligno, o durante la terapia immu-
nosoppressiva a sequito di trapian-
to di organo o del midollo osseo,
sono stati segnalati il 36% di casi di
diffusione viscerale o di malattia
grave e il 13% di casi di mor-
texsselz B nrobabile che gli at-
tuali tassi di morbidita e di morta-
lita siano significativamente inferio-
ri grazie all'impiego profilattico
dell'immunoglobulina della varicel-
la-zoster (VZIG) e alla reperibilita
dell’acyclovir.

Laforet e Lynch hanno descritto
per primi la sindrome da varicella
congenita, che é associata all'infe-
zione materna, in genere durante |
primi due trimestri®’. Da allora, so-
no stati descritti circa 50 casi®®.
La sindrome congenita comprende
le seguenti caratteristiche cliniche:
cicatrici del derma (70%); anomalie
oculari quali cataratte, corioretini-
ti, sindrome di Horner, microftal-
mo e nistagmo (66%); peso scarso
alla nascita (50%); atrofia corticale,
ritardo mentale (46%) e morte
precoce (28%)*. Considerando i
cinque studi prospettici riportati,
l'incidenza della sindrome da vari-
cella congenita conseguente all'in-
fezione materna e approssimativa-
mente del 2% ™. Il rischio piu alto



dovuto a questa sindrome € stato
rilevato tra la 13a e la 20a settima-
na di gestazione®. La varicella ma-
terna pud anche manifestarsi nel
bambino attraverso lo sviluppo
dello zoster durante il periodo
neonatale o la prima infanzia.

La varicella neonatale si pud mani-
festare anche se la madre contrae
la varicella clinica entro 2 settimane
dalla nascita. L'insorgenza della vari-
cella nelle donne in stato di gravi-
danza a 5 giorni dal parto e fino a 2
giorni dopo il parto, pud provocare
un’infezione grave nel 17%-30% dei
loro neonati®. Un tasso caso-fatalita
del 31% dei bambini affetti da vari-
cella neonatale é stato registrato
nel periodo antecedente alla profi-
lassi con VZIG e alla terapia antivi-
rale®. Altri studiosi hanno descritto
casi di varicella grave in bambini ap-
pena nati da madri che avevano svi-
luppato la malattia nel periodo
compreso tra i 7 giorni precedenti
e i 7 giorni successivi al parto®. La
profilassi con immunoglobuline per
la prevenzione della varicella nei
bambini nati da madri infette ha fat-
to decrescere la mortalita legata
allinfezione neonatale, ma non & in
grado di prevenire completamente
linfezione®.

Herpes Zoster

L'herpes zoster ¢ caratterizzato da
un’eruzione vescicolare unilaterale
con una distribuzione dermatome-
rica. In molti casi, i pazienti accusa-
no un principio di dolore nel der-
matomero durante le 48-72 ore
precedenti I'eruzione vescicolare.
Generalmente, si sviluppano nuove
lesioni per 3-5 giorni, con una du-
rata totale della malattia di 10-15
giorni. Manifestazioni insolite della
pelle dovute allo zoster, compren-
dono la cheratite erpetica, lesioni
intraorali dovute al coinvolgimento
del ramo mascellare o mandibola-
re del nervo trigemino, o dolore e
vescicole nel meato auricolare

esterno dovuti al coinvolgimento
del ganglio genicolato (sindrome di
Ramsey-Hunt). Nel complesso, cir-
ca il 15% della popolazione svilup-
pera uno o piu episodi di zoster
entro gli 85 anni di eta. La compli-
canza piu seria da zoster € la ne-
vralgia post-erpetica. Questa com-
plicanza pud presentarsi in piu del
25% degli adulti al di sopra dei 50
anni di eta. Un recente articolo di
giornale ha riportato che la morta-
lita in Inghilterra e nel Galles dovu-
ta a herpes zoster é di circa 3,7
volte maggiore di quella dovuta a
varicella, la maggior parte delle
morti riguardava persone al di so-
pra dei 65 anni di eta®.

Nei bambini immunocompetenti,
I’herpes zoster & generalmente
una malattia lieve e la nevralgia po-
st-erpetica e molto rara. La vari-
cella durante il primo anno di vita
costituisce un fattore di rischio
per lo sviluppo dell’herpes zoster
nell'infanzia®. L'herpes zoster per
le persone con un apparato immu-
nitario compromesso rappresenta
spesso una malattia seria. Nuove
lesioni possono insorgere per un
periodo di 2 settimane mentre la
formazione di croste puo richiede-
re 3 0 4 settimane. Possibili com-
plicanze includono la diffusione cu-
tanea ed il coinvolgimento viscera-
le che si manifesta con polmonite,
epatite e meningoencefalite.

= |l vaccino contro

la varicella

Grazie alla registrazione del vacci-
no contro la varicella, ottenuta nel
1995, e oggi possibile la profilassi
pre-esposizione contro la varicella
(cfr riferimenti 42 e 43 per le revi-
sioni). Il vaccino attuale prodotto
dalla Merck (Merck, West Point,
PA) utilizza il ceppo Oka isolato
per la prima volta da Takahashi®
agli inizi degli anni ‘70. Questo
ceppo e stato attenuato attraverso
la propagazione sequenziale in col-
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tura in cellule polmonari embrio-
nali umane, in cellule embrionali di
maiale della Guinea e in cellule di-
ploidi umane (WI-38, MRC-5). Il
vaccino contro la varicella é stato
impiegato in modo limitato in mol-
ti Paesi (Francia, Giappone) sin da-
gli anni ‘80. Tra i fattori che hanno
comportato ritardi nella registra-
zione negli Stati Uniti ci sono le
preoccupazioni sull’efficacia del
vaccino e sulla sua sicurezza per le
persone con scarse difese immuni-
tarie, la frequente insorgenza del
ceppo zoster del vaccino dopo
I'immunizzazione, la difficolta nella
propagazione e nella standardizza-
zione del ceppo vaccinale e le diffi-
colta di produzione®. Il vaccino
contro la varicella é stato racco-
mandato per tutti i bambini sani
suscettibili dai 12 mesi in poi* e
per gli adulti"*2 L'immunizzazione
di routine di tutti i bambini sani si
e dimostrata una strategia costo-
efficace per la sanita pubblica tra-
mite I'analisi decisionale®”.
Nell'ambito di studi clinici il vaccino
Oka/Merck e stato somministrato a
pit di 9.000 bambini e 1.500 adole-
scenti e adulti sanitee4e%6o8i0t | g
sieroconversione (gpElisa>0,3unita)
nei bambini da 1 a 12 anni dopo
una dose di vaccino é stata riscon-
trata nel 97% dei vaccinati dopo
circa 4-6 settimane dall'immunizza-
zione®. Nei bambini la persistenza
degli anticorpi e stata dimostrata
per 7-10 anni dopo l'immunizzazio-
ne. Gli studi sul vaccino Oka/Merck
hanno dimostrato un’efficacia clini-
ca approssimativa del 67% nei bam-
bini esposti al contagio nell’ambito
familiare, nei primi studi, e del 77%
negli studi successivi.

Linsorgenza della varicella era ge-
neralmente associata a malattia lie-
ve e a poche lesioni cutanee. | dati
sono insufficienti per stabilire il
tasso di protezione contro le com-
plicanze da varicella quali I'encefali-
te, I'epatite e la polmonite. E’at-



Tab. 1 - Sommario sull'utilizzo del vaccino Oka/Merck negli adulti*

Produttore
Merck and Co,Inc (denominazione commerciale; Varivax).

Composizione del vaccino
Un minimo di 1,350 PFU di virus della varicella
Oka/Merck
Saccarosio 25 mg.
Gelatina idrolizzata 12,5 mg
NaCl 3,2 mg.
L-glutammato di sodio 0,5 mg, fosfato di sodio dibasico 0,45
mg, fosfato di potassio monobasico 0,08 mg, KCI 0,08 mg.
Componenti residui di cellule MRC-5 includenti DNA e
proteine.
Piccole quantita di fosfato di sodio monobasico, EDTA,
neomicina e siero fetale di bovino. Il prodotto non con-
tiene conservanti.

Conservazione
Prima della ricostituzione, il vaccino deve essere conser-
vato in congelatore ad una temperatura media di -15°C
(+5°F) o anche pitl fredda. E' accettabile qualunque con-
gelatore che mantenga in maniera affidabile una tempera-
tura costante di -15°C, ed abbia uno sportello separato
(inclusi i modelli frost-free).
Il vaccino deve essere protetto dalla luce. Il vaccino rico-
stituito non deve essere ricongelato.
Il diluente deve essere conservato a parte a temperatura
ambiente o in frigorifero.

Somministrazione
Dose per adulti: 0,5 ml con una seconda dose 4-8 setti-
mane dopo
Somministrare per via sottocutanea sul lato esterno della
parte superiore del braccio (deltoide). Somministrare im-
mediatamente dopo la ricostituzione, per minimizzare la
perdita di efficacia; scartare il vaccino se ricostituito da
piu di 30 minuti.
Non somministrare immunoglobuline, incluso il VZIG, in
concomitanza al vaccino.
Il vaccino puo essere conservato in frigorifero alla tempe-
ratura (2-8°C) per 72 ore consecutive prima della ricosti-
tuzione. Il vaccino non utilizzato entro 72 ore deve esse-
re scartato.

Controindicazioni
Ipersensibilita a qualunque dei componenti del vaccino, in-
clusa la gelatina.
Anamnesi di reazione anafilattica alla neomicina.
Discrasia ematica, leucemia, linfoma di qualsiasi altro tipo,
0 altre neoplasie maligne del midollo osseo o del sistema
linfatico.
Terapia immunosoppressiva
Stati di immunodeficienza primaria e acquisita 0 anamnesi
familiare di immunodeficienza congenita o ereditaria.
Tubercolosi attiva non trattata.
Ogni infezione respiratoria con stato febbrile o infezione
febbrile attiva.
Gravidanza.

Precauzioni
La vaccinazione deve essere differita di almeno 5 mesi do-
po trasfusioni di sangue o di plasma, 0 somministrazione
di immunoglobuline (incluso il VZIG).
In seguito alla somministrazione del vaccino, non dovreb-
bero essere somministrate immunoglobuline per un pe-
riodo di 2 mesi, a meno che il loro impiego non superi i
benefici dellimmunizzazione.
Coloro che ricevono il vaccino dovrebbero evitare I'uso
di salicilati per 6 settimane.
La sicurezza e I'efficacia del vaccino non sono state stabili-
te per le persone infettate da HIV.
La gravidanza dovrebbe essere evitata per un periodo di 3
mesi dopo I'immunizzazione.

Interazioni con altri farmaci

La somministrazione del vaccino puo essere concomitan-
te a quella diellMMR.

Dati limitati suggeriscono che il vaccino puo essere sommi-
nistrato in concomitanza con il vaccino DTaP e con il vacci-
no anti-epatite B, utilizzando siti diversi e siringhe separate.
Non ci sono dati riguardanti la somministrazione simulta-
nea del vaccino con il DTP o con 'OPV.

Consenso informato
Come per tutte le immunizzazioni, sarebbe necessario ot-
tenere un consenso informato scritto che descriva rischi
e benefici del vaccino anti-varicella.

Abbreviazioni: PFU, unita formanti placca; DNA: acido deossiribonucleico; EDTA, acido etilendiaminotetracetico ; VZIG, immunoglobuline
della varicella zoster; HIV, virus dell'immunodeficienza umana; MMR, vaccino contro morbillo-parotite-rosolia; DtaP, vaccino contro difteri-
te-tetano- pertosse acellulare; OPV, vaccino vivo orale contro la polio.
*Adattato da Merck® 1996. Gli operatori sanitari devono leggere ed essere a conoscenza dell'intero foglietto illustrativo.

tualmente in corso la farmacovigi-
lanza postmarketing del vaccino
della varicella su piu di 30.000
bambini immunizzati nel corso di
regolari controlli pediatrici®.

Tra gli adolescenti e gli adulti, due
dosi di vaccino somministrate a 4-8
settimane di distanza hanno pro-
dotto un tasso di sieroconversione
di circa il 75%, 4 settimane dopo la
prima dose e del 99%, 4 settimane
dopo la seconda dose®. E’ stato di-
mostrato che i livelli anticorpali
persistono per almeno 1 anno nel
97% degli adolescenti e degli adulti
cui erano state somministrate due

dosi di vaccino. Negli adulti é stata
dimostrata una riduzione del 70%
nellinsorgenza della varicella dopo
I'esposizione in ambito domestico®.
| rischi di trasmissione del ceppo
del vaccino della varicella alle per-
sone suscettibili da parte delle per-
sone immunizzate con cui sono a
contatto, appare molto basso, ap-
prossimativamente dell’1% nei
contatti domestici®. Diaz e i suoi
colleghi non hanno rilevato alcuna
trasmissione di varicella da parte
di 37 bambini sani vaccinati ad altri
bambini con problemi immunitari®.
Effetti collaterali dellimmunizzazio-
-0 -
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ne negli adulti in seguito alle prime
due dosi, sono i seguenti (picco
d’incidenza): febbre (>100°Fah-
renheit), 10,2% e 9,5% (da 0 a 42
giorni); fastidi nel sito dell'iniezio-
ne, 24,3% (da 0 a 2 giorni) e 32,5%
(da 0 a 2 giorni); eruzione cutanea
simile a quella della varicella nel si-
to dell'iniezione, 3% (da 6 a 20
giorni) e 1% (da 0 a 6 giorni); eru-
zione cutanea generalizzata simile
alla varicella, 5,5% (da 7 a 21 gior-
ni) e 0,9% (da 0 a 23 giorni). La ta-
bella 1 riassume le attuali linee gui-
da correnti per l'impiego del vacci-
no Oka/Merck.

= Lavaricella come

rischio ospedaliero

Alcuni studi hanno rilevato che dal
60% al’86% (media del 78%) del
personale sanitario americano ha
avuto la varicella**#se788 || reso-
conto da parte di un impiegato del
personale sanitario di una sua pre-
gressa varicella si e dimostrato for-
temente correlato con I'immunita
stabilita sierologicamente. Solo lo
0%-1,6% (media dello 0%) del per-
sonale sanitario con anamnesi posi-
tiva risulta sierosuscettibile®™#,
Ad ogni modo la precedente espo-
sizione al VZV nellambito familiare
non rappresenta un indicatore affi-
dabile di immunita in assenza di ma-
lattia clinica™. | casi di sierosuscetti-
bilita nel personale sanitario con
un’anamnesi negativa o incerta ri-
spetto all'infezione da VZV, variava-
no dal 4% al 47% (media del
15%)*4785% Complessivamente |
dati sulla suscettibilita alla varicella
da parte del personale sanitario va-
riano dall’1% al 7% (media del
3%pytaesseess. A sequito dell’'esposizio-
ne in ospedale all'infezione VZV, il
personale suscettibile ha sviluppato
la varicella clinica con un’incidenza
che va dal 2% al 16%%°%<,

La trasmissione del VZV in ambito
ospedaliero é stata ben documenta-
ta da" a |etteratura26,28‘43,48,51,55‘63,66,71,87‘96.



La varicella pud essere introdotta
negli ospedali da pazienti, persona-
le o visitatori infetti. In diverse oc-
casioni, il caso iniziale, causa
dell’epidemia, era in fase di incuba-
zione della varicella®®,

Negli ospedali la varicella ha colpito
sia il personale che i pazienti che
non avevano avuto contatti diretti
con il caso indice, rafforzando cosi
I'ipotesi di diffusione per via ae-
rea®®, Studi epidemiologici e trac-
cianti hanno confermato che le cor-
renti d'aria provenienti dalle came-
re dei pazienti indice costituivano
un fattore di alto rischio per I'acqui-
sizione dell'infezione da parte di
ospiti suscettibili. Il DNA del virus
della varicella zoster é stato isolato
attraverso la Reazione a Catena Po-
limerasica (PCR) da 1,2 a 55 m dai
letti dei pazienti affetti da varicella e
dall'aria delle stanze dei pazienti im-
munocompromessi affetti da
zoster™, La continua propagazione
dell'epidemia & dovuta all'acquisizio-
ne della varicella da parte del per-
sonale esposto®*, L'esposizione al-
lo zoster dermatomerico o disse-
minato nei pazienti immunocom-
promessi ha causato la trasmissione
della varicella in ambito ospedalie-
ro. Lo zoster dermatomerico nei
pazienti immunocompromessi ha
causato la trasmissione di VZV al
personale sanitario suscettibile, at-
traverso le vie aeree e le secrezioni
rinofaringee®,

| costi associati ad un singolo epi-
sodio epidemico di VZV o al con-
trollo complessivo del VZV sono
stati descritti da numerosi ricerca-
tori. Il contenimento del singolo
episodio epidemico dell’infezione
da VZV all'interno di una struttura
ospedaliera ha un costo che si ag-
gira trai $9,100 ed i $19.000%, |
costi relativi ad un anno di con-
trollo del VZV in un ospedale, so-
no stati di $41.500% secondo Kra-
sinski e colleghi e di $55.934 se-
condo Weber e colleghi®.

Tab. 2 - Linee guida per il controllo dell’infezione per la prevenzione e la gestione
dell'infezione nosocomiale causata dal virus della varicella-zoster*

Valutazione dei visitatori e delle ammissioni pediatriche
Tutte le ammissioni al servizio pediatrico (bambini al di sotto dei 13 anni) dovrebbero essere valutate per quanto riguarda
malattie infettive contagiose ed esposizione a malattie infettive da parte del personale dell'area accettazione (es. pronto
soccorso, Clinica Pediatrica od Accettazione) e da parte dell'infermiera dell’accettazione, utilizzando un modulo standard.
| pazienti con una potenziale malattia contagiosa dovrebbero essere esaminati dal medico dell'accettazione per quanto ri-
guarda I'eventuale necessita di isolamento.
Tutti i visitatori dell’ospedale al di sotto dei 13 anni dovrebbero essere valutati da una impiegata dell'accettazione, utiliz-
zando un modulo standard, per la presenza di malattia infettiva in corso od in incubazione. | genitori dovrebbero firmare il
modulo di valutazione, ed il bambino valutato dovrebbe portare un badge appropriato per tutto il periodo di permanenza
nelle aree destinate alla cura dei pazienti per indicare che un’appropriata valutazione é stata eseguita.
Lo stato di immunizzazione di tutti i bambini dovrebbe essere riesaminato nel corso di visite all'ospedale di pazienti ester-
ni e di pazienti ricoverati. Il vaccino contro la varicella dovrebbe essere proposto ai bambini come indicato dalle racco-
mandazioni del Advisory Committee on Immunization Practices and American Accademy of Pediatrics.

Profilassi pre-esposizione degli operatori sanitari
Vedi Figura 1.

Gestione dei pazienti esposti a VZV
Vedi Figura 2.
Confermare che il caso fonte di infezione abbia il VZV. La tipica infezione da VZV pud essere diagnosticata da un’esame fi-
sico e dall'anamnesi clinica. In casi dubbi, la diagnosi puo essere aiutata con il preparato di Tzank, dalla colorazione con im-
munofluorescenza diretta o dalla coltura.
Se l'infezione da VZV viene diagnosticata nel caso fonte di infezione, bisognerebbe stabilire se si € verificata un’esposizio-
ne. Esposizione si definisce il trovarsi in uno spazio aereo circoscritto con il caso fonte di infezione (es. stessa stanza) o in
contatto intimo con il caso fonte di infezione in uno spazio aperto durante uno stadio potenzialmente contagioso della
malattia. La varicella viene considerata contagiosa a partire dalle 48 ore antecedenti la comparsa del rash e fino a quando
tutte le lesioni siano secche e ricoperte da croste. Lo zoster viene considerato contagioso solo dalla comparsa del rash.
| pazienti suscettibili dovrebbero essere collocati in isolamento aereo, se possibile. Se questo non fosse disponibili, dovrebbe-
ro essere collocati in stanze a pressione negativa. Se fattibile, solo il personale immune alla varicella dovrebbe occuparsi dei
pazienti durante il periodo di incubazione. Se viene utilizzato personale non immune, essi dovrebbero indossare una masche-
ra respiratoria N-95 prima di entrare nella stanza. L'isolamento dovrebbe essere rispettato dai giomi 8 al 28 post-esposizio-
ne, a meno che il paziente abbia ricevuto VZIG, nel qual caso l'isolamento viene mantenuto dai giorni 8 al 21 seguenti alla
esposizione. Se la varicella insorge, il paziente dovrebbe essere posto in isolamento per quanto riguarda il contatto.
Per tutti i pazienti sottoposti ad esposizione dovrebbe essere presa in considerazione la profilassi VZIG utilizzando criteri
standard.
Durante il periodo di incubazione dovrebbero essere fatti tentativi per dimettere tutti i pazienti suscettibili.

Gestione del personale esposto al VZV.
Vedi figura 3.

Gestione dei pazienti con varicella o zoster.
Tutti i pazienti con varicella o0 zoster* sono collocati in isolamento aereo (stanza a pressione negativa, aria espulsa diretta-
mente all'esterno, 6 o pill ricambi di aria ogni ora) o da contatto. Se non ¢ disponibile una stanza che possa soddisfare i
requisiti di protezione aerea indicati dai Centers for Disease Control and Prevention, il paziente potrebbe essere ospitato
in una stanza con pressione negativa con adeguati ricambi di aria. Entrando nella stanza devono essere utilizzati dei guanti;
vestaglie vengono indossate quando € probabile un contatto con il paziente o le superfici ambientali. Gli operatori sanitari
immuni possono entrare nella stanza senza maschera.
| lavoratori senza un’anamnesi clinica di infezione da varicella-zoster sono incoraggiati, quando possibile, ad astenersi dalle
cure dei pazienti con infezione VZV. Se non & possibile, essi dovrebbero indossare una maschera respiratoria N-95.
| pazienti devono essere mantenuti in isolamento finché tutte le lesioni siano secche e coperte da croste.

Gestione del personale con varicella o infezione da zoster.
Il personale con varicella o zoster ¢ dispensato dal lavoro fino a che tutte le lesioni siano secche e coperte da croste.
Al personale con varicella o zoster dovrebbe essere offerta terapia antivirale.

Abbreviazioni: VZV, varicella-zoster virus; VZIG, immunoglobuline della varicella-zoster; CDC, Centers for Disease Control and Prevention
(Centri per il Controllo e la Prevenzione delle Malattie) * L'isolamento aereo & obbligatorio per pazienti con zoster esteso o per pazienti im-
munocompromessi con zoster localizzato. Benché il CDC continui a raccomandare solo precauzioni da contatto per pazienti immunocom-
promessi con zoster localizzato, noi raccomandiamo precauzioni aeree e da contatto (vedi testo).

Adattato del Manuale della politica per il controllo delle malattie infettive dell’Universita del North Carolina.

Controllo delle esposizioni
nosocomiali

| Centers for Disease Control and
Prevention (CDC)*", la American
Academy of Pediatrics (Societa
Americana di Pediatria)’, e speciali-
sti in malattie infettive'*8%°%% han-
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no pubblicato linee guida ed algorit-
mi studiati per aiutare il controllo
nelle esposizioni nosocomiali. Le di-
rettive adottate dall’Universita del
North Carolina sono esplicate nella
Tabella 2. Ci sono numerose aree
di controversia tra queste diverse



Fig. 1 - Gestione pre-esposizione degli operatori sanitari al virus della
varicella-zoster
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Abbreviazioni: VZV, varicella-zoster virus

*La recente somministrazione di emoderivati o di immunoglobuline potrebbe produrre una falsa titolazione positiva al VZV

*Le lesioni potrebbero essere papulari piuttosto che vescicolari

linee guida. Primo, il CDC suggeri-
sce che i pazienti sierosuscettibili
esposti dovrebbero essere posti in
isolamento e gli impiegati sierosu-
scettibili esposti dovrebbero essere
allontanati dal lavoro dal giorno 10
fino al 21 post-esposizione, mentre
altre autorevoli organizzazioni* sug-
geriscono lisolamento dal giorno 8
fino al 21 post-esposizione. Secon-
do, il CDC continua a raccomanda-
re che i pazienti non immunocom-
promessi con zoster dermatomeri-
co dovrebbero essere posti in isola-
mento solo per quanto riguarda il
contatto, piuttosto che in isolamen-
to aereo e da contatto®. L'Univer-
sita del North Carolina pone i pa-
zienti con zoster dermatomerico in
isolamento aereo e da contatto a

causa della difficolta di definire quali
sono i “pazienti immunocompro-
messi” e riferisce di trasmissione di
varicella per via area o tramite se-
crezioni da pazienti non immuno-
compromessi a pazienti con zoster
dermatomerico®®. Terzo, il CDC
ha recentemente raccomandato
che tutti i pazienti con varicella o
zoster diffuso siano collocati in
stanze che soddisfino requisiti di
progettazione appropriati per ospi-
tare pazienti con tubercolosi (es.
stanza personale, pressione della
stanza negativa rispetto al corri-
doio, 6 0 piu ricambi di aria ogni
ora, ed aria scaricata direttamente
all’'esterno). Non siamo a cono-
scenza di nessuna epidemia noso-
comiale in cui la trasmissione fosse
222

\/iew & Review - | tinlin / Diremhres 200N

collegata all'aria rimessa in circola-
zione 0 a pazienti infetti collocati in
stanze singole con pressione negati-
va. Inoltre, e stato dimostrato che
le stanze a pressione negativa sono
appropriate per prevenire la tra-
smissione della varicella da parte di
pazienti ospedalizzati®. Data I'attuale
incidenza di varicella e tubercolosi,
e probabile che molti ospedali non
abbiano stanze sufficienti che possa-
no soddisfare i requisiti indicati per
la tubercolosi dalla Occupational
Safety and Health Administration,
per poter utilizzare queste stanze
per i pazienti con infezioni da VZV.

Gestione della pre-esposizione
degli operatori sanitari

Esistono numerose motivazioni in-
discutibili per cui gli autori ed al-
tri*® pensano che tutti gli operatori
sanitari dovrebbero essere immuni
al VZV. Primo, gli operatori sanita-
ri con varicella in incubazione o
clinica hanno trasmesso l'infezione
VZV a pazienti ospedalizzati. Que-
ste infezioni potrebbero portare a
notevole morbidita in pazienti ad
alto rischio come donne in gravi-
danza, neonati, e persone immu-
nocompromesse. Secondo, gli
operatori sanitari sono a rischio di
contrarre l'infezione VZV da pa-
zienti con varicella clinica o zoster;
gli adulti, anche se sani, hanno un
notevole rischio di complicazioni
per la varicella. Inoltre, infezioni
VZV secondarie potrebbero verifi-
carsi tra le persone a contatto con
loro. Infine, la presenza di persona-
le ospedaliero suscettibile porta a
costi significativi per le organizza-
zioni sanitarie. Questi costi sono
associati all’allontanamento del
personale suscettibile dal contatto
con i pazienti in seguito ad esposi-
zione a VZV, somministrazione di
VZIG a pazienti immunocompro-
messi entrati in contatto con ope-
ratori sanitari con varicella in incu-
bazione o clinica, e tempo ed



energie del personale ospedaliero
nel valutare le esposizioni a VZV.
L'analisi decisionale ha dimostrato
che Iimmunizzazione degli opera-
tori sanitari suscettibili alla varicel-
la risulta costo-efficace per le
strutture sanitarie®”,

Gli operatori sanitari dovrebbero
essere esaminati per quanto ri-
guarda I'immunita al VZV al mo-
mento dell’ assunzione, come vie-
ne attualmente raccomandato per
parotite, morbillo e rosolia. | lavo-
ratori gia impiegati potrebbero es-
sere esaminati al momento della
loro annuale valutazione per I'im-
munizzazione contro la tubercolosi
0 tramite un programma speciale. |
lavoratori con un’anamensi di infe-
zione da VZV possono essere con-
siderati immuni. | lavoratori senza
una precisa anamnesi di infezione
da VZV dovrebbero sottoporsi ad
indagine sierologica e, se negativa,
dovrebbero essere immunizzati
(Figura 1).

| test sierologici utilizzati per indi-
viduare anticorpi VZV compren-
dono la fissazione del complemen-
to (CF), metodica di colorazione
indiretta anticorpi fluorescenti
(IFA), anticorpi fluorescenti contro
antigeni di membrana (FAMA),
emoagglutinazione indiretta, immu-
noemoagglutinazione, test ra-
dioimmunologico (RIA), test im-
munoenzimatico (ELISA), e test di
agglutinazione al lattice (LA). Il test
CF non e sufficientemente sensibi-
le per scopi di valutazione. IFA,
FAMA e RIA sono sensibili, ma
non sono appropriati per un uso
clinico generale. Il test piu adatto é
probabilmente I'LA, seguito da un
test ELISA o RIA.

Linee guida standard dovrebbero
essere adottate per 'immunizza-
zione contro la varicella, compresa
una corretta conservazione del
vaccino, somministrazione, valuta-
zione delle controindicazioni e del-
le precauzioni, documentazione

Fig. 2 - Misure per il controllo dell'infezione dovuta a esposizione al

virus della varicella-zoster

Abbreviazioni: VZV, varicella zoster virus; OHS, Servizio Sanitario
Occupazionale; LMD, Medico Locale

*La trasmissione € considerata possibile se la persona esposta ha
condiviso un ambiente chiuso con il caso fonte o se ha avuto un
contatto faccia a faccia

*Precauzioni per il contagio aereo dovrebbero essere istituite se-
guendo le direttive del CDC

delle cartelle cliniche, e consenso
informato (Tabella 1). Le seguenti
informazioni dovrebbero essere
annotate nelle cartelle cliniche: no-
minativo del lavoratore, data, vac-
cino, produttore, numero di lotto,
luogo dellimmunizzazione, e con-
senso informato. Negli Stati Uniti,
effetti collaterali significativi do-
vrebbero essere comunicati alla
Food and Drug Administration
(FDA) tramite il sistema di comu-
nicazione degli effetti collaterali.
Non e consigliabile I'effettuazione
di un'indagine sierologica post-im-
munizzazione, poiché i test in
commercio potrebbero non esse-
re abbastanza sensibili per I'identi-
ficazione dei livelli anticorpali piu
bassi associati con I'immunizzazio-
ne rispetto all'infezione naturale.
-93-
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Inoltre, il test gpELISA (non dispo-
nibile in commercio) utilizzato dal-
la Merck indica una sieroconver-
sione del 99% dei vaccinati adulti,
pertanto l'indagine sierologica po-
st-immunizzazione possiede un
rapporto costo-beneficio scarso.

Gestione degli operatori
sanitari esposti

Tutti gli impiegati potenzialmente
esposti alla varicella o allo zoster
dovrebbero essere esaminati non
appena possibile dal servizio sani-
tario del lavoro. L'infezione da vari-
cella-zoster nel caso fonte di infe-
zione dovrebbe essere confermata
(Figura 2). Generalmente, I'anam-
nesi clinica ed il solo esame fisico
sono sufficienti per diagnosticare la
varicella o lo zoster.



Il Fig. 3 - Gestione post-esposizione degli operatori sanitari esposti al virus della varicella-zoster
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Abbreviazioni: VZV, varicella zoster virus; OHS, Servizio Sanitario Occupa-
zionale; LMD, Medico Locale

A volte, una preparazione di Tsank
potrebbe essere utile per confer-
mare che una lesione vescicolare
sia provocata da un herpes virus,
ma non potra distinguere tra infe-
zione da VZV ed infezione da her-
pes simplex virus. La colorazione
con metodica di immunofluore-
scenza diretta del fluido vescicolare
rappresenta un test piu specifico.

In tutte le esposizioni, il potenziale
rischio di contrarre VZV dovrebbe

essere valutato. Gli ospedali
dell'Universita della North Caroli-
na definiscono I'esposizione a VZV
come la permanenza in uno spazio
aereo circoscritto (es. stessa stan-
za) 0 contatto personale con un
paziente contagioso da parte di un
impiegato che non indossa una
maschera respiratoria. Come pre-
cedentemente indicato, impiegati
con un'anamnesi di infezione da
VZV possono essere considerati

Tab. 3 - Gestione dell'infezione da virus dell varicella-zoster negli adulti

Categoria della malattia

Terapia

Immunocompetente

Varicella
Zoster

Acyclovir 800 mg per via orale 5x/giorno per 5-7 giorni
Valacyclovir 1,000 mg per via orale 3x/giorno per 7 giorni, oppure
Acyclovir 800 mg per via orale 5x/giorno per 7-10 giorni, oppure
Famciclovir 500 mg PO 3x/giorno per 7 giorni

Immunocompromesso

Varicella
Zoster

Acyclovir 10 mg/kg per via endovenosa ogni 8 ore x 7 giorni*
Acyclovir 7,5-10 mg/kg per via endovenosa ogni 8 ore x 14-21 giorni*

Acyclovir orale puo sostituire I'acyclovir endovenoso quando il paziente sfebbra e cessa la formazione di nuove lesioni.
Adattato da Balfour102 1993 e Medical Letter®
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immuni. Impiegati senza un’anam-
nesi clinica 0 con un’anamnesi cli-
nica incerta (es. infezione da VZV
in altri membri della famiglia) do-
vrebbero essere esaminati sierolo-
gicamente per quanto riguarda
I'immunita. Gli impiegati con test
positivo dovrebbero essere consi-
derati immuni. Tutti gli impiegati
suscettibili dovrebbero essere pre-
si in considerazione per profilassi
post-esposizione con VZIG e do-
vrebbero essere allontanati dal la-
voro dal giorno 8 fino al giorno 21
post-esposizione. | lavoratori che
contraggono la varicella dovrebbe-
ro essere presi in considerazione
per una terapia con uno dei farma-
ci attivi contro VZV (Tabella 3).

| lavoratori che contraggono la va-
ricella possono rientrare al lavoro
quando sono clinicamente guariti e
dopo che tutte le lesioni sono sec-
che e coperte da croste (solita-
mente dopo 5 giorni).



Non sono disponibili dati sufficien-
ti a fornire raccomandazioni preci-
se sul trattamento post-esposizio-
ne degli impiegati precedentemen-
te immunizzati con il vaccino con-
tro la varicella. Una delle opzioni
proposte® sarebbe di sottoporre
tali impiegati ad esami sierologici
immediatamente dopo |'esposizio-
ne. Gli impiegati sierosuscettibili
dovrebbero essere riesaminati per
una risposta anamnestica 5 o 6
giorni dopo l'esposizione. | lavora-
tori che al test risultassero non
immuni verrebbero allontanati dal
lavoro dai giorni 8 fino a 21 post-
esposizione. Se I'ospedale sceglie
I'ultima opzione, ed un lavoratore
immunizzato contrae la varicella,
non e chiaro se questo lavoratore
potrebbe essere una potenziale
fonte di infezione per i pazienti o
per il resto del personale.

Profilassi post-esposizione potreb-
be essere fornita somministrando
VZIG o acyclovir. Quest’ultima
precauzione dovrebbe essere con-
siderata sperimentale e necessita
di ulteriori studi prospettici prima
di essere adottata. Acyclovir profi-
lattico (20 mg/kg ogni 6 ore) dal
giorno 7 fino al giorno 17 post-
esposizione é stato impiegato con
successo per prevenire la malattia
nei bambini ad alto rischio**%. Co-
munque, I'impiego profilattico di
acyclovir e stato associato con un
minore tasso di sieroconversione;
circa il 50% dei bambini rimasero
sierosuscettibili.

II vaccino contro la varicella non e
approvato dall' FDA per I'impiego
come profilassi post-esposizione.
Cio nonostante, numerosi studi cli-
nici hanno valutato la capacita del
vaccino contro la varicella, con cep-
po OKA, di attenuare o prevenire la
varicella clinica in bambini sani quan-
do somministrato come profilassi
pOSt-GSpOSiZiOne9'12'16‘52'53’72‘91'93'94. ”
vaccino si e dimostrato maggior-
mente efficace quando somministra-

to entro 3 giorni dall'esposizione,
ed era generalmente inefficace piu
di 5 giorni dopo I'esposizione. In
uno studio clinico in doppio cieco,
con controllo placebo, il vaccino
Merck contro la varicella ha dimo-
strato un’efficacia del 67% nel pre-
venire completamente la malattia ed
un‘efficacia del 100% nel modificare
la varicella quando viene sommini-
strato entro 5 giorni dall'esposizio-
ne®. Lefficacia della profilassi post-
esposizione negli adulti non é nota.

L'immunoglobulina varicella-zoster
e indicata per persone suscettibili
ad alto rischio esposte alla
varicella®. L'esposizione viene defi-
nita in base a un contatto domesti-
Cco continuativo, a un contatto di
compagni di gioco (> di un ora di
gioco in ambiente chiuso), a un
contatto ospedaliero (nella stessa
stanza a due o quattro letti, in letti
adiacenti in un reparto pit ampio,
0 prolungato contatto diretto con
un membro infetto dello staff o
con un paziente), o contatto del
neonato (neonato nato da madre
con insorgenza di varicella da 5
giorni 0 meno prima del parto o
entro 48 ore dopo il parto). L'im-
munoglobulina varicella-zoster &
piu efficace quando viene sommini-
strata entro 72 ore dall’'esposizio-
ne; non é nota la sua efficacia
quando viene impiegata piu di 96
ore dopo l'esposizione. Le perso-
ne a rischio comprendono perso-
ne con leucemia o linfoma; immu-
nodeficienza congenita od acquisi-
ta; terapia immunosoppressiva;
neonati di madri che abbiamo evi-
denziato I'insorgenza della varicella
5 giorni 0 meno prima del parto e
entro le 48 ore successive al par-
to; bambini prematuri di 28 o piu
settimane di gestazione le cui ma-
dri non abbiano una precedente
anamnesi clinica di varicella; e neo-
nati prematuri di meno di 28 setti-
mane di gestazione 0 con un peso
uguale o minore di 1.000 g, indi-
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pendentemente dall'anamnesi della
madre. Queste raccomandazioni
sono confermate dalla American
Association of Pediatrics®.

La dose di VZIG é di 125 U/10
(dose massima, 625 U o 5 flaconi).
L'immunoglobulina della varicella
deve essere somministrata per via
intramuscolare come indicato dal
produttore. Non deve essere som-
ministrata per via endovenosa.

E’ stato dimostrato che 'immuno-
globulina della varicella-zoster € in
grado di attenuare la malattia nelle
donne in gravidanza® e nelle per-
sone immunocompromesse. Co-
mungue, nonostante la sommini-
strazione di VZIG, la varicella €
stata osservata nei neonati®. L'im-
munoglobulina della varicella-zo-
ster potrebbe prolungare il perio-
do di incubazione antecedente alla
malattia; quindi, tutti gli impiegati
sottoposti a VZIG dovrebbero es-
sere allontanati dal lavoro dai gior-
ni 8 fino al 28.

Gestione degli operatori
sanitari contagiati dal virus
della varicella-zoster

Tutti gli operatori sanitari con infe-
zione da VZV dovrebbero essere
esaminati dal Servizio Sanitario
Occupazionale. Una volta confer-
mata I'infezione, il personale ed i
pazienti esposti al contatto con il
lavoratore dovrebbero essere trat-
tati con misure appropriate (Tabel-
la 2). A tutti gli operatori sanitari
dovrebbe essere proposta la tera-
pia raccomandata (Tabella 3). La
terapia dovrebbe iniziare entro 72
ore dall'insorgenza dell’'infezione
clinica. Dei tre farmaci attualmente
approvati dalla FDA per la terapia
contro lo zoster nell'adulto sano,
la terapia con Valacyclovir e la me-
no costosa®*.

Nonostante la sicurezza d’'uso
dell’Acyclovir nelle donne in gra-
vidanza non sia accertata con cer-
tezza, non sono state descritte



reazioni collaterali fatali. La Ame-
rican Academy of Pediatrics non
ha consigliato I'uso routinario
dell’Acyclovir orale per donne in
gravidanza affette da varicella. Co-
munque, I’Academy ha stabilito
che la terapia con Acyclovir per
via endovenosa deve essere presa
in considerazione per pazienti in
gravidanza che sviluppino serie
complicazioni associate alla vari-
cella.

= Conclusioni

Tutti gli operatori sanitari dovreb-
bero essere immunizzati contro la
varicella. | lavoratori che non han-
no un’anamnesi clinica di infezione
VZV e che sono sierologicamente
negativi dovrebbero essere immu-
nizzati con il vaccino VZV. Un'im-
munizzazione VZV ridurra, il ri-
schio di infezione e complicazioni
daVZV per gli operatori suscetti-
bili e diminuira la possibilita di una
trasmissione nosocomiale del
VZV ai pazienti. Inoltre, un pro-
gramma di immunizzazione contro
il VZV potrebbe essere una stra-
tegia costo-efficace per le struttu-
re sanitarie. Sono necessarie ulte-
riori ricerche per definire i rischi,
se presenti, della trasmissione del
ceppo vaccinale VZV ai pazienti in
seguito all'immunizzazione degli
operatori. Inoltre, ulteriori studi
dovrebbero definire meglio il cor-
retto trattamento post-esposizio-
ne degli operatori sanitari immu-
nizzati esposti al VZV.

Nota aggiunta in fase di bozza di
stampa: L'Advisory Committee on
Immunization Practices ha recen-
temente pubblicato le sue racco-
mandazioni per il trattamento pre
e post-esposizione alle infezioni da
varicella-zoster nelle strutture sa-
nitarie®. Esso raccomanda che
“tutti gli operatori sanitari dovreb-
bero assicurarsi di essere immuni
alla varicella”. |
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RIASSUNTO

Il lavoro riferisce sull'attivita svolta in
Piemonte relativamente al progetto
nazionale di sorveglianza delle paralisi
flaccide acute. La metodologia ha previ-
sto la sorveglianza attiva di tutti i
reparti di Pediatria, Neuropsichiatria
infantile e Malattie infettive dalla regio-
ne, mediante telefonata quindicinale ad
un responsabile, previamente identifica-
to in ciascun reparto. | risultati depon-
gono per I'assenza di casi di paralisi
flaccida acuta associati a poliovirus sel-
vaggio o vaccinale e contribuiscono per-
tanto al conseguimento di qualifica di
regione polio free.

ABSTRACT

ACUTE FLACCID PARALYSIS
SURVEILLANCE IN PIEDMONT AND
AOSTA VALLEY - The article shows
results of the surveillance system set up
in Piedmont region about acute flaccid
paralysis. We set up an active
surveillance in all pediatric, infant
neuropsychiatry and infective diseases
wards of our region. We chose a
clinician in every ward and we phoned
him every 15 days. We found no case
of acute flaccid paralysis due to the
wild or vaccinal poliovirus. These results
help to consider Piedmont a “polio
free” region.

L NUMER O DI CASI DI POLIOMIELITE
I nel mondo si va di anno in anno ri-
ducendo, cosi come diminuiscono le
aree critiche per questa malattia; sulla
base di questi rilievi 'OMS si € posta
=78 -
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I'obiettivo della eradicazione, inseren-
dolo, fin dal 1988, nel programma EPI
(Expanded Programme on Immuniza-
tion). In effetti esistono i presupposti
teorici per conseguire il risultato au-
spicato: I'uomo, scimmie antropomor-
fe a parte, € I'unico ospite del poliovi-
rus, che non & soggetto a variazioni, e
vi & disponibilita di un vaccino efficace.
In Italia non sono stati segnalati casi
autoctoni di poliomielite dal 1982 (tre
casi rilevati nel 1982, 1984, 1988 furo-
no importati rispettivamente da Libia,
Iran e India). Pertanto e giustificato ri-
tenere che nel nostro Paese non vi sia
piu circolazione di virus polio selvag-
gio, anche se esiste il rischio di impor-
tazione a causa dell'intensificarsi dei
fenomeni immigratori, anche clandesti-
ni. Va inoltre ricordato che la probabi-
lita di trasmissione “silente” di poliovi-
rus in un Paese in cui si sia verificata
assenza di casi per almeno 5 anni e
stata stimata pari a 0,1-1%" delle infe-
zioni.

A fronte della situazione ricordata per
il virus selvaggio va, invece, segnalato
che dal 1990 al 1999 (aprile) sono stati
segnalati 10 casi di paralisi vaccino as-
sociata, per una frequenza di un caso
ogni 550.000 nuovi nati e ogni
2.200.000 dosi somministrate. In 9 casi
su 10 la sintomatologia € insorta dopo
la somministrazione della prima dose
di OPV. Non sono stati segnalati, negli
ultimi 15 anni, casi di paralisi vaccino
associata in soggetti contatti di bambi-
ni vaccinati di recente con OPV-.

La presenza di questi casi, in assenza di
segnalazioni di poliomielite da virus
selvaggio, ha determinato quei movi-



menti di opinione che nel 1999
hanno condotto alla modificazio-
ne del calendario vaccinale, con la
sostituzione delle due prime dosi
di vaccino Sabin con altrettante
somministrazioni di vaccino ucci-
SO°,

| parametri utili per attestare
I'eradicazione e dichiarare un Pae-
se ufficialmente polio free sono
tre: copertura immunitaria utile a
garantire I'herd immunity, assenza
di circolazione ambientale di po-
liovirus selvaggio e assenza di casi
di malattia.

Se i primi due aspetti sono facil-
mente accertabili e, per quanto
concerne I'ltalia, sono in corso di
verifica tramite un progetto di ri-
cerca ministeriale di prossima
conclusione, l'ultimo richiede una
serie di verifiche pit “fini”, in rela-
zione alla peculiarita della storia
naturale dell’'infezione poliomieli-
tica. E’ infatti noto che essa puo
decorrere in modo asintomatico
(90% dei casi) o determinare solo
disturbi enterici (poliomielite
abortiva, 4-8%) o manifestarsi
sotto forma di meningite asettica
(1%) o, ancora, in una minoranza
di casi (0,1-1%), esprimersi con la
sindrome tipica caratterizzata dal-
la comparsa di paralisi flaccida che
puo insorgere consecutivamente
alla sintomatologia generale oppu-
re comparire quasi “a ciel
sereno’™.

Pertanto per confermare definiti-
vamente I'assenza di casi di polio-
mielite & necessaria la sorveglian-
za delle paralisi flaccide acute
(PFA), alle quali si riconoscono
anche altre possibili cause, per cui
solo I'accertamento diagnostico
puo escludere o confermare
I'eziologia poliomielitica.

In base alle considerazioni espres-
se, gia nel 1995 il Ministero della
Sanita ha introdotto in Italia la
sorveglianza passiva della PFA?,

definendola come una sindrome
ad inizio rapido ed improwviso ca-
ratterizzata da paresi o paralisi
degli arti con concomitante pare-
si/paralisi dei muscoli respiratori e
della deglutizione che raggiunge il
massimo grado di gravita nel giro
di 1-10 giorni; il termine flaccido
indica I'assenza di spasticita o di
altri segni di interessamento del
sistema nervoso centrale come
iperreflessia, cloni, riflesso planta-
re di estensione.
Anche se si pud manifestare in
soggetti di ogni eta, la PFA e mag-
giormente frequente nei bambini
e nei ragazzi di eta inferiore a 15
anni.
Le cause possibili di PFA sono:
- poliomielite
- poliradicolonevrite
- sindrome di Guillain-Barre
- mielite trasversa
- neurite traumatica.
L'attivita citata si e dimostrata uti-
le per la notifica e l'individuazione
di casi di paralisi identificati suc-
cessivamente come poliomielite,
ma certamente non esaustiva per
la sorveglianza dei casi di polio-
mielite.
La sorveglianza attiva € considera-
ta I'unico mezzo che consenta di
rispondere, con ragionevole cer-
tezza, agli interrogativi sulla persi-
stenza della circolazione di polio-
virus selvaggi in aree in cui non si
osservino piu casi clinici di polio-
mielite o in cui la malattia sia di-
ventata di rara osservazione; in-
fatti, attraverso un’attenzione piu
stringente e puntuale, si propone
di consentire la notifica e le tem-
pestive indagini di laboratorio di
tutti i casi di paralisi flaccida.
Pertanto nel 1996 il Ministero
della Sanita e I'lstituto Superiore
di Sanita hanno avviato un proget-
to pilota di sorveglianza attiva in 4
regioni (Piemonte, Emilia Roma-
gna, Umbria e Campania) e nel
-99.
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1997 tale attivita e stata estesa a
tutto il territorio nazionale, coin-
volgendo 20 Centri di riferimento
regionali, in particolare gli Istituti
di Igiene Universitari, uno per
ogni Regione italiana o Provincia
autonoma. Attualmente il pro-
gramma € prossimo alla fine del
3° anno di attivita; dopo di che
sara possibile trarre conclusioni
definitive.

= Metodologia

In Piemonte é stato istituito come
Centro di riferimento regionale il
Dipartimento di Sanita Pubblica e
Microbiologia dell’Universita di
Torino, che ha costruito una rete
di sorveglianza regionale indivi-
duando, sulla base delle indicazio-
ni dell’lstituto Superiore di Sanita,
le strutture dove con maggior
probabilita afferiscono i casi di
PFA nella fascia di eta 0-15 anni.
Sono state contattate tutte le
strutture sanitarie eleggibili del
Piemonte e della Valle d’Aosta
(che ha aderito a partire dal
1998) (Reparti di Pediatria, Neu-
rologia, Neuropsichiatria infantile,
Malattie infettive); ai Responsabili
dei Centri é stato illustrato il pro-
getto ed é stata inviata una sche-
da da restituire in caso di adesio-
ne. Tutti i Centri considerati han-
no aderito all'iniziativa per cui, in
un secondo momento, sono state
inviate la scheda di notifica e rile-
vamento dati, unitamente alla mo-
nografia dell'ISS che illustra in
dettaglio il programma.

Data la necessita di conoscere la
situazione dei casi di PFA in tem-
po reale é stato inoltre richiesto,
per ogni Servizio o Reparto, il no-
minativo di un Referente e di uno
0 piu sostituti che riferissero ad
ogni contatto telefonico, eseguito
ogni 15-20 giorni da operatori del
Dipartimento, in merito ad even-
tuali nuovi ricoveri di casi di PFA.



La definizione PFA comprende
tutti i casi di paralisi flaccida ad in-
sorgenza acuta, la cui eziologia,
ignota al momento del ricovero,
verra definita in base ai risultati
delle indagini cliniche, epidemiolo-
giche e di laboratorio. Per ogni
caso segnalato viene compilato,
infatti, un primo questionario, sti-
lato secondo le indicazioni
del’OMS, nel quale vengono ri-
portati i dati clinici, epidemiologi-
ci ed il prelievo dei campioni.
Successivamente, dopo circa 60
giorni dall’esordio (massimo 90)
viene redatto un secondo que-
stionario, piu dettagliato, in cui
viene annotata la sintomatologia
rilevata al momento del ricovero,
| segni riscontrati all’esame neu-
rologico iniziale, I'anamnesi (con
particolare attenzione all'anamne-
si vaccinale), i dati emersi dagli
esami di laboratorio ed il follow-
up del caso nell'arco dei 60 giorni.
Di particolare rilevanza le infor-
mazioni relative agli aspetti evolu-
tivi della patologia, soprattutto la
persistenza di paralisi 0 la restitutio
ad integrum del soggetto, notizie
di interesse per la classificazione
finale del caso, soprattutto
nell'ipotesi di sospetta polio asso-
ciata a vaccino; infatti nei soggetti
vaccinati di recente, o in loro
contatti, & frequente il riscontro
di ceppi di poliovirus vaccinali in
campioni di feci, ma il dato virolo-
gico va analizzato nel contesto cli-
nico di presenzal/persistenza di
paralisi.

Vengono prelevati due campioni
di feci, a 24-48 ore I'uno dall'altro,
il piu precocemente possibile ri-
spetto all'inizio della patologia (al
massimo entro i primi 14 giorni) e
altrettanti di sangue, di cui il pri-
mo in fase acuta (il piu presto
possibile) e I'altro dopo 15-20
giorni. Qualora si sospetti GBS
(Sindrome di Guillain Barré), una

Tab. 1 - Risultati della sorveglianza delle PFA in Piemonte/Valle d’Aosta per
gli anni 1997-2000 (settembre) e in Italia per gli anni 1997-1999

Casi notificati Incidenza/100000 Casi attesi

1997

Piemonte 4 0.71 5.65
Italia 52 057 91.49
1998

Piemonte 6 1.15 52
Italia 60 0.72 84
1999

Piemonte 3 0.64 4.64
Italia 33 0.42 78.46
2000

Piemonte 2 0.32 348

quota dei campioni di feci viene
separata per accertare la presen-
za di Campylobacter jejuni, che, se-
condo alcuni, potrebbe avere un
ruolo nel determinismo della sin-
drome in oggetto.

In Piemonte, non avendo disponi-
bilita di laboratorio virologico che
svolga routinariamente le indagini
di cui sopra, si provvede alla spe-
dizione all'lSS (laboratorio di Vi-
rologia) dei campioni di feci e di
siero, mentre si gestisce in loco la
ricerca di Campylobacter.

= Risultati dell'attivita

di sorveglianza

In tabella 1 sono riportati i dati
relativi ai risultati della sorveglian-
za in Piemonte nel 1997 e in Pie-
monte/Valle d’Aosta negli anni
1998-2000 (settembre) e in Italia
negli anni 1997-1999; il numero di
casi osservati € inoltre confronta-
to con il numero di casi attesi, in-
dicatore di efficienza dell'attivita
di sorveglianza delle PFA, calcola-
to considerando la frequenza del-
le paralisi flaccide acute, ascrivibili
a qualsiasi causa, pari a circa un
caso per 100.000 soggetti di eta
compresa tra 0 e 15 anni.

Dei 15 casi di PFA registrati pres-
so il Centro piemontese, 10 si so-
no verificati in soggetti di sesso
maschile e 5 in soggetti di sesso
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femminile, la cui eta compresa fra
2 e 14 anni (eta media 8 anni).
Nessun caso era causato da virus
polio né era vaccino-associato. La
disponibilita dei due campioni di
feci richiesti secondo la metodo-
logia citata e stata di 83,3% men-
tre nel 16,7% dei casi non e stato
possibile ottenerli. La ricerca di
Campylobacter sulle feci e stata
effettuata in 5 dei 6 casi del 1998,
in 2 dei 3 casi del 1999, nel totale
dei casi del 2000, sempre con ri-
sultati negativi.

Il tasso atteso indicativo di una
soddisfacente qualita del sistema
di sorveglianza e stato raggiunto
soltanto nel 1998 e presumibil-
mente lo sara nel 2000; dalla ta-
bella inoltre si evince che nella
nostra Regione le segnalazioni di
casi sono state costantemente al
di sopra della media nazionale.

In Piemonte, nel corso dei quat-
tro anni in cui é stata espletata la
sorveglianza, non é stato osserva-
to alcun caso di paralisi vaccino
associata, contrariamente a quan-
to accaduto in altre Regioni
(Lombardia, Lazio, Campania,
Abruzzo), che, complessivamente
hanno segnalato 7 casi, di cui 3
nel 1996, e 2 rispettivamente nel
1997 e 98: in tutti i casi si trattava
di bambini di 3-5 mesi, alla prima
dose di vaccino.



Tab. 2 -

Citta Struttura Reparto Referenti

Torino Osp. Maria Vittoria Pediatria Dott. A. Pezzano - Dott. G. Signorile

Torino A.OMartini Nuovo(P.O) Pediatria e neonatologia Dott. E. Rossi - Dott.ssa R. Balboni

Torino Osp. Giovanni Bosco Pediatria Dott. S.Santovito

Torino Osp. Mauriziano Pediatria Prof. G. Ferrari - Dott. G. Soria - Dott. C. Magrizos

Torino A.O. OIRM-S. Anna Pediatria B Prof. D. Pavesio - Dott.ssa P. Pecco - Dott.ssa Pesino

Torino A.O. OIRM-S. Anna Neuropsichiatria Prof.ssa Di Cagno - Prof. Capizzi - Dott.ssa Bianco - Dott.ssa larre - Dott.ssa Massaglia

Torino Universita di Torino Dipartimento di Neuroscienze Dott. A. Chio

Carmagnola Osp. Civile S. Lorenzo Pediatria Dott. P. Roberi

Chieri Osp. Maggiore Pediatria Dott. F. Lancione - Dott. F. Feyles

Cirie’ Osp. Civile Pediatria Dott. S. Maganuco - Dott. P. Rosso

Moncalieri Osp. Civile S. Croce Pediatria e neonatologia Dott. G. Cattaneo - Dott. F. Mussa

Acqui Terme Osp. Civile Pediatria Dott. C. Robusto - Dott. M. Pietrasanta

Venaria Reale Osp. Civile Pediatria Dott. Maganuco

Novi Ligure Osp. S. Giacomo Pediatria Dott. Fossati - Dott.ssa Novara - Dott.ssa Merlo

Gattinara Osp. Civile Pediatria e neonatologia Dott. Tranquillo - Dott.ssa Bertone

Biella Osp. Degli Infermi Pediatria e neonatologia Dott. L. Galligani - Dott.ssa B.Loperfido - Dott. G. Petri - Dott.ssa A. Perona -
Dott.ssa P. Paniccia

Vercelli Osp. S. Andrea Pediatria Dott. S. Provera - Dott.ssa M. Piantanida

Cuneo Osp. Civile S. Croce Pediatria Dott. L.Vivalda

Alessandria Osp. SS.Antonio e Biagio e C. Arrigo  Pediatria Dott.ssa A. La Mantia - Dott. F. Allegranza - Dott. F. Pesce - Dott.ssa C.Marciano -
Dott. S. Gandini

Alessandria Osp. SS.Antonio e Biagio e C. Arrigo  Neuropsichiatria infantile Dott. D. Besana

Savigliano Osp. S.5. Annunziata Pediatria Dott. P. Cussino - Dottssa A. D'amato - Dottssa A.Aymar - Dott. R. Sardi

Orbassano AO.S. Luigi Pediatria Dott.ssa C. Peretto - Dott. C. Montanari

Nizza-Canelli Osp. Civile Pediatria Dott.ssa L. Contardi - Dott. G. Narzisi

Bra Osp. S. Spirito Pediatria Dott. P.Garbaccio - Dott.ssa A.Bracone - Dott. A. Serra - Prof. L. Zannino

Casale Monf. Osp. S. Spirito Pediatria Dott.ssa Liverani - Dott.ssa De Francisci - Dott. Donati

Alba Osp. Civico S. Lazzaro Pediatria Dott.ssa M. Raggi - Dott. G. Mellano - Dott. R. Bianco - Dott. C. Rossano

Ivrea(+Cuorgne’) Osp. Civile Pediatria Dott.ssa E. Baldoni - Dott. C. Calati - Dott.ssa N. Cimadamore - Dott. M. Pescarmona

Rivoli Osp. Degli Infermi Pediatria Dott. B. Cucchi - Dott.ssa V. Isolato - Dott. M. Appendino - Dott.ssa F.Bertocchi -
Dott. G. Bonenti

Mondovi('+Ceva) Osp. Civile Pediatria Dott. Castelli - Dott.ssa Morganti -Dott. Filippi

Borgomanero Osp. S.8. Trinita Pediatria Dott.ssa A. Lopez - Dott. M. Barbaglia - Dott.ssa N. Sodano

Pinerolo Osp. Civile E. Agnelli Pediatria Dott. A. Allamando - Dott. M. Nangeroni - Dottsssa G. Patrucco - Dott.ssa L. Quaglio

TortonaE Castelnuovo ~ Ente Osp. Ospedali Riuniti Pediatria Dott.ssa R. Uasone - Dott. F. Fontana - Dott. V. Castella

Scrivia

Domodossola Osp. S. Biagio Pediatria Dott.ssa M. Gaggero

Asti Osp. Civile Pediatria Dott.ssa G. Reviglio - Dott.ssa G. Bussi - Dottssa E.Audenino - Dott. C. Savina (Neonatologo) -
Dott. A. Frediani - Dottssa A. Desana

Novara Osp. Maggiore della Carita’ e

Opere Riunite Pediatria Dott. M. Zaffaroni - Dott. P.Quaglia

Saluzzo Osp. Civile Dott.ssa A. Aymar - Dott. R. Sardi

Verbania Stabilimento Ospedaliero Pediatria Dott.ssa L. Orioli - Dott. C. Cattrini

Chivasso Osp. Civile Pediatria Dott.ssa S. Favetta - Dott.ssa R. Artino

Aosta Osp. Beauregard Pediatria e neonatologia Dott. E. Machado

Aosta Osp. Regionale della Valle d’Aosta Neurologia Dott. Bottacchi

= Conclusioni

L'attivita di sorveglianza delle pa-
ralisi flaccide acute, tutt’oggi in
corso, ha consentito di raggiunge-
re I'obiettivo, ancora parziale, di
dimostrare in Piemonte |'assenza
di casi di AFP associati a poliovi-
rus selvaggio o imputabili alla vac-
cinoprofilassi. Le basi per I'eradi-
cazione della poliomielite risulta-
no salde per il conseguimento
della qualifica di paese polio-free
che 'OMS potra attribuire all'lta-
lia al termine del periodo di os-
servazione. [
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RIASSUNTO
Obiettivi: Valutare l'incidenza degli
infortuni sul lavoro tra il personale
dipendente del presidio ospedaliero di
Chioggia ed ottenere una migliore cono-
scenza dei relativi fattori determinanti
e delle circostanze che portano
allinfortunio, onde implementare ido-
nee misure correttive.
Metodi: E’ stata condotta una analisi
delle denunce di infortunio INAIL pre-
sentate nel decennio 1990-99 in rap-
porto alla qualifica, anzianita di servi-
zio, unita operativa, circostanze e
modalita dell'infortunio, calcolandone
prevalenza, incidenza, durata media ed
andamento temporale.
Risultati: ~ Gli infortuni denunciati dai
dipendenti sono stati 657 con un trend
annuale che € andato crescendo da 40 a
98 casi, nonostante una diminuzione del
personale, con una incidenza che é pas-
sata dal 15,8% al 21,9%. Nel complesso,
le categorie piu coinvolte sono state quelle
degli infermieri e degli ausiliari mentre gli
infortuni legati al rischio biologico coinvol-
gono in maniera importante anche i
medici; le Unita Operative maggiormente
coinvolte sono state, nell'ordine, medicina,
geriatria, blocco operatorio, pronto soccor-
S0 e chirurgia mentre le tipologie di infor-
tunio pitl frequenti comprendono le ferite,
in particolare alle dita delle mani, i trau-
matismi (contusioni e fratture), e le lesioni
conseguenti al sollevamento o spostamen-
to di pesi (lombalgie da sforzo).
Conclusioni: Il trend in crescita degi
infortuni si puo spiegare con carenze di
informazione-formazione del personale
e con carichi di lavoro aumentati, anche
a causa della diminuzione del personale.
-32-
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ABSTRACT

Objectives: Retrospective study to
evaluate the incidence of occupational
accidents in hospital.

Methods: Analysis of the 1990-
1999 accident register with reference
to profession, years on the rolls,
department, modality of accident.
Results: The occupational accidents
reported were 657, with an annual
trend increasing from 40 to 98 events
in spite of a reduction of the staff of
hospital. On the whole, the
professions more involved were
nurses, particularly in medicine,
geriatrics, surgery and first aid
departments. More frequent
accidents were wounds (particularly in
hand’s fingers), traumatisms and
damage resulting from weight lifting
or moving.

Conclusions: The increasing trend
of accidents can be explained with
scarcity of training and information
among the personnel and with
overwork due to reduction of the staff
of hospital.

L PROBLEMA DELLA SICUREZZA (el

lavoro ha un alto contenuto umano e
sociale per cui ogni sforzo fatto per
comprimere i livelli infortunistici si ri-
flette in una riduzione di sofferenze
umane, di costi economici ed anche,
nel caso dell'ospedale, nell’evitare che
I'assenza del personale, spesso di eleva-
ta qualificazione, peggiori la qualita
dell'assistenza ai malati.
[l fenomeno infortunistico in ambito



ospedaliero € quantitativamente
rilevante: alcune recenti indagini
retrospettive condotte in Italia
evidenziano una incidenza com-
presa tra 37 e 80 infortuni ogni
1000 addetti/anno**: si tratta di
indici molto elevati se confrontati
con quelli di altre categorie di la-
voratori in cui il rischio di infortu-
nio sul lavoro € comunemente
considerato alto.

Esiste comunque una estrema va-
riabilita che puo essere spiegata in
funzione delle misure di formazio-
ne-prevenzione messe in atto dalle
singole aziende - essendo dimo-
strato che la dove queste misure
sono state adeguatamente attivate
gli infortuni si sono sensibilmente
ridotti — come pure in funzione
delle caratteristiche strutturali ed
organizzative e del volume di pre-
stazioni erogate dalle varie struttu-
re sanitarie.

E’ pertanto necessario che in ogni
realta lavorativa il fenomeno infor-
tunistico venga prima di tutto co-
nosciuto e sorvegliato nel tempo
in ogni suo aspetto; la legislazione
vigente® pone inoltre tutta una se-
rie di obblighi, per il datore di lavo-
ro, i preposti ed i lavoratori stessi,
volti alla prevenzione degli infortu-
ni sul lavoro ed alla informazione-
formazione dei dipendenti.

Questo vale ancor di piu per I'am-
hito ospedaliero dove alcuni infor-
tuni presentano dinamiche del tut-
to particolari che sembrano com-
plicare gli schemi classici di ap-
proccio agli infortuni e fanno della

loro epidemiologia un tema che ri-
chiede notevole attenzione.

= Materiali e metodi
L'indagine, retrospettiva, & stata
condotta tra i dipendenti del Presi-
dio Ospedaliero di Chioggia (VE)
nel decennio 1990-1999; i dati al
31/12/1999 indicano che si tratta
di un ospedale su cui gravita una
popolazione di circa 55000 abitan-
ti, con 448 dipendenti in area sani-
taria p.d., con una dotazione di
245 posti letto (146 in area medi-
ca, 99 in area chirurgica) e che ha
prodotto, nell’'ultimo anno consi-
derato, 8357 dimissioni.

Sono state prese in considerazio-
ne tutte le denunce, desunte dal
registro degli infortuni e dai certi-
ficati INAIL, comprese quelle a
prognosi 0-3 giorni che, pur non
venendo indennizzate dall’ente as-
sicurativo, sono sicuramente la
maggioranza.

La loro distribuzione € stata valu-
tata in rapporto al tipo di rischio
(biologico e non), alla qualifica, an-
Zianita di servizio, Unita Operativa
di appartenenza, circostanze e mo-
dalita dell'infortunio, calcolandone
frequenza, incidenza, gravita e du-
rata media’.

® Risultati

Nel periodo considerato, sono
stati denunciati 657 infortuni, 289
tra i maschi (44%) e 368 tra le
femmine (56%), il 54,8% dei quali
erano a rischio hiologico (ferite da
punta e da taglio).

Le giornate di lavoro perse sono
state 3587 per un totale di 25109
ore considerando un orario me-
dio lavorativo di 7 ore/die; la stra-
grande maggioranza degli infortu-
ni (62,1%) non hanno prodotto
giornate di assenza dal lavoro
(25°percentile, moda e mediana =
0) con una media di 5,46 giorni di
assenza pro capite ed una durata
media dell'assenza dal lavoro* di
0,99 giorni.

La distribuzione degli infortuni e
evidenziata in tabella 1 e presenta
un trend in crescita, con un incre-
mento maggiore per quelli non a
rischio biologico: I'incidenza** to-
tale degli infortuni e passata infat-
ti, nel quinquennio in cui esistono
dati disaggregati per personale sa-
nitario e non, dal 15,78% al
21,87%.

Le figure professionali piu esposte
al rischio infortuni sono risultate
quelle degli infermieri, professio-
nali (IP) e generici (IG), in accor-
do con i risultati di altri studi e
con il fatto che rappresentano la
componente numericamente piu
cospicua dei lavoratori ospedalieri
su cui ricade il maggior carico as-
sistenziale (figura 1).

Anche considerando i soli infortu-
ni a rischio biologico, le categorie
piu colpite (figura 2) sono ancora
gli IP (46,1%) e gli IG (21,9%), se-
guiti dai medici (13,3%) e dagli au-
siliari (5%).

*Durata media = giorni di lavoro persi/nr. infortuni
**Incidenza = nr. infortuni/nr. lavoratori x 100

Tab. 1 - Nr. infortuni/anno suddivisi per rischio
(n.d. = dati non disponibili poiché negli anni precedenti il presidio ospedaliero faceva parte di altra ULSS)

1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999  Tot

Rischio biologico 27 29 30 34 41 50 27 48 39 45 360

Altro rischio 13 18 18 37 28 25 25 25 45 53 297

Nr. Dipendenti area sanitaria ~ n.d. n.d. n.d. nd. nd. 475 465 457 445 448 —

Incidenza annuale nd. n.d. nd. nd. nd. 1578 11,18 15,97 1887 2187 —
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L'anzianita di servizio media tra gli
infortunati era di 13,47 aa. (DS =
8,79) ed il 50% degli infortuni si so-
no verificati nell’intervallo tra 5 e
21 aa. di servizio (25°percentile =
5, 75°percentile = 21); la loro di-
stribuzione é evidenziata in figura 3.
La tendenza € quella di una diminu-
zione degli infortuni in rapporto
all’anzianita di servizio e quindi
all'acquisizione di esperienza lavora-
tiva; sono piu frequenti gli infortuni
tra il sesso femminile (56%) ma cio
dipende dalla prevalenza delle don-
ne tra il personale dipendente, in
particolare tra gli infermieri.

[l maggior numero di infortuni, in
assoluto ed anche esponenti a ri-
schio biologico, si riscontrano nei
reparti di medicina e geriatria, se-
guiti dalle sale operatorie, dal
pronto soccorso e dalla chirurgia
generale (figura 4).

Per quanto riguarda le modalita
dell'infortunio (figura 5), la grande
maggioranza (53,2%) e awenuta du-
rante la manipolazione di oggetti
appuntiti, siringhe e taglienti: seguo-
no gli urti contro oggetti fissi od in
movimento (14,3%) ed il solleva-
mento e/o spostamento di pesi
(12,6%); degni di nota sono, inoltre,
quel 3,7% di infortuni denunciati a
seguito di percosse ricevute duran-
te I'espletamento del proprio lavo-
ro (41,7% al Centro di Igiene Men-
tale, 29,2% al Pronto Soccorso).

Le lesioni riportate a seguito del-
l'infortunio sono costituite per ol-
tre la meta (54,8%) da ferite da
punta e da taglio; seguono quelle
da contusione e schiacciamento
(15,4%) e quelle conseguenti a
sforzi, in particolare lombalgie e
strappi muscolari (14,2%).

Nel 67% dei casi & stato coinvolto
I'arto superiore (46,7% dita della
mano), nel 12,7% dei casi l'arto in-
feriore, nel 9,3% la testa, nel 5,3%
il tronco.

Infine, non si sono rilevate correla-
zioni significative con il giorno del-

la settimana in cui & awenuto l'in-
fortunio, se si eccettua una netta
diminuzione la domenica, giorno in
cui il carico assistenziale € ridotto
cosi come il numero del personale
in servizio.

Non essendo registrata, nel regi-
stro infortuni, 'ora in cui & awenu-
to I'infortunio non é stato possibi-
le esequire una correlazione con il
turno di lavoro notturno.

= Conclusioni
Il numero degli infortuni rilevati &
probabilmente sottostimato, in
quanto I'obbligo di annotare nel
registro infortuni anche gli eventi
che determinano un’assenza dal la-
voro di almeno un giorno é di re-
cente costituzione (D.Lgs 626/94)
e perché risulta verosimile che gli
incidenti meno gravi non vengano
sempre denunciati al Servizio di
Protezione e Prevenzione o alla
Direzione Sanitaria.
Nonostante tutto cio, l'incidenza
degli infortuni — calcolata su 1000
addetti/anno - é risultata elevata,
in accordo con alcuni studi® ed in
contrasto con altri*“.
| rischi esistenti in ambito ospeda-
liero possono essere specifici, lega-
ti al fatto che il personale esegue
terapie ed esami diagnostici su
persone ammalate (rischio biologi-
€0), ma possono anche essere ge-
nerici, comuni ad altri ambiti lavo-
rativi ed anche domestici (rischio
generico).
Linfortunio pit comune risulta an-
cora quello che awiene manipolan-
do le siringhe: nonostante l'intro-
duzione degli appositi contenitori
e le indicazioni a non incappucciare
I'ago od infiggerlo nel deflussore
prima dello smaltimento, sembra
che queste abitudini siano ancora
inveterate. Anche se tale tipologia
di infortunio non provoca di solito
assenza dal lavoro, esso espone il
lavoratore al rischio di contagio
con sangue infetto (HBV, HCV,
-3 -
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HIV)® nel periodo considerato
non si sono comunque avuti casi di
siero-conversione, dimostrando
I'efficacia del programma di vacci-
nazione per |'epatite B e dei pro-
tocolli operativi post-esposizione.
Anche per le ferite da punta e da
taglio, sembrerebbe che l'uso cor-
retto dei dispositivi di protezione
individuale non sia ancora scrupo-
losamente rispettato.

Diverso ¢ il discorso nei confronti
degli infortuni non a rischio biolo-
gico: le lesioni da sforzo — lombal-
gie in particolare — sono ancora
molto frequenti tra il personale
ausiliario e gli infermieri cui, di
norma, sono demandate le opera-
zioni di movimentazione e/o solle-
vamento dei pazienti parzialmente
0 per niente collaboranti.

Per quanto riguarda le cadute e gli
altri traumatismi, le cause possono
essere ricercate nella “scivolosita”
dei pavimenti, nelle pavimentazioni
sconnesse, nella presenza di osta-
coli sul percorso, negli spazi di mo-
vimento inadeguati: si tratta in ge-
nerale di carenze nella progettazio-
ne o riprogettazione degli ambienti
e dei passaggi, nella manutenzione
degli stessi, eventualmente nell'uti-
lizzo di calzature inadeguate.

Un discorso a parte meriterebbe-
ro le aggressioni viste nell'ottica di
rischio lavorativo, soprattutto, co-
me nel nostro caso, nei reparti di
psichiatria e nel pronto soccorso,
reparti dove convergono pazienti
dai comportamenti non prevedibili
a causa della loro patologia di base
0 delle momentanee condizioni di
alterazione psico-fisica.

Tutto cio va ad inserirsi nel parti-
colare contesto lavorativo degli
ospedali, spesso al limite per quan-
to riguarda la disponibilita del per-
sonale, 'aumentato carico di lavo-
ro, il mancato rispetto dei turni, in
ultima analisi la sensazione di lavo-
rare sempre in condizioni di preca-
rieta: tutte condizioni di stress che
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RIASSUNTO

Lo studio descrive le procedure di puli-
zia/disinfezione/sterilizzazione adottate
nei centri di endoscopia digestiva pub-
blici e privati operanti nella regione
FVG. Lindagine, di tipo descrittivo, &
stata condotta attraverso un questiona-
rio autosomministrato ai 22 centri della
regione nel settembre 1999. | centri
rispondenti sono stati 20/22: il 20%
(4/20) erano autonomi, gli altri aggre-
gati ad altre unita operative. | risultati
hanno evidenziato: una scarsa attitudi-
ne ad inserire le proprie procedure
allinterno di una politica aziendale di
controllo delle infezioni; una grande
variabilita del numero di esami/anno
per centro (range 250-9000) e per sin-
golo medico (range 125-1833); un uti-
lizzo dei dispositivi di protezione indivi-
duale ottimale per i guanti (100% dei
centri), scarso per mascherine, camici
ed occhiali (dal 35 al 50%); una diffusa
presenza di metodiche di trattamento
automatiche (85% dei centri). L'indagi-
ne evidenzia un quadro positivo delle
realta di endoscopia digestiva della
regione anche se vi sono alcune aree
dove promuovere interventi di migliora-
mento.

ABSTRACT
EVALUATION ABOUT THE
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PROCEDURES OF
CLEANING/DISINFECTION/STERILIZA
TION ADOPTED IN THE DIGESTICE
ENDOSCOPIC CENTERS IN FRIULI
VENEZIA GIULIA REGION (NORTH-
EASTERN ITALY) - This study describes
the procedures of
cleaning/disinfection/sterilization
adopted in the digestive endoscopic
centers in Friuli Venezia Giulia Region
(North-Eastern Italy). We sent a self-
administered questionnaire in
september 1999 to all 22 regional
centers. The response rate was 90.9%
(20/22): 20 % (4/20) were
autonomous centers, 80% were
operative units in other departments.
The results show: 1) an attitude to
develop procedures out of the hospital
infection control policies. 2) a wide
range in the number of procedures
performed per year by center (range
250 to 9000) and by doctor (range
125-1833); 3) an appropriate use of
protective gloves (100% of the centers),
whereas an insufficient use of masks,
gowns and glasses (35 to 50 %); 4) a
large prevalence of automatic
treatments in disinfecting/sterilizing
devices. Our results mark a general
positive situation in the digestive
endoscopy FVG centers even if some
important interventions are still needed.



N AMBIT O ENDOSCOPICO il pro-

blema delle pratiche necessarie a
ridurre il rischio di trasmissione di
infezione e da tempo dibattuto®s®,
Diversi studi in letteratura riporta-
no evidenza di questo tipo di tra-
smissione e gli agenti eziologici piu
frequentemente in causa sono Sal-
monelle e P Aeruginosa in endosco-
pia digestiva e M. Tubercolosis, Mico-
batteri atipici e P. Aeruginosa. in
broncoscopia®. Sono stati segnalati
anche casi di trasmissione di infezio-
ne dovuti a HCV, HIV e HBV?0%,

| fattori di rischio piu comunemen-

te correlati alla trasmissione iatro-

gena di infezione sono:

- le caratteristiche dello strumento
(difficolta nel disinfettare/steriliz-
zare i canali interni a causa della
loro complessita strutturale);

- l'adozione di procedure di pulizia
e di disinfezione improprie (ad
esempio la permanenza di mate-
riale organico sulle superfici del-
lo strumento puo inficiare I'effi-
cacia dei processi successivi);

- la contaminazione da parte di la-
vatrici automatiche’.

A questi va aggiunto un elemento
quale la rapida evoluzione tecnolo-
gica che ha introdotto nuove me-
todiche di disinfezione/sterilizza-
zione basate sull'utilizzo di nuovi
mezzi chimicoffisici (acido perace-
tico, gas-plasma, vapore di perossi-
do di idrogeno) e che rende ne-
cessario un continuo aggiornamen-
to degli operatori.

Questo quadro ha stimolato anche

nella realta italiana la produzione di

molteplici pubblicazioni volte a da-

re indirizzi operativi basati su evi-
denze scientifiche e finalizzati a ri-

durre il rischio per il paziente e

per I'operatore*®*, || disporre di

strumenti quali linee guida, proto-

colli, istruzioni operative inoltre e

fondamentale rispetto al processo

di accreditamento che nella realta

italiana € richiesto alle strutture sa-

nitarie che vogliano essere ricono-
sciute e quindi rimborsate dal Ser-
vizio Sanitario Nazionale (SSN)®“.
Scopo del presente studio & valu-
tare gli aspetti di ordine organizza-
tivo e procedurale nell'applicazio-
ne di misure efficaci per la preven-
zione delle infezioni nella detersio-
ne, disinfezione e sterilizzazione
dell’endoscopio e dei suoi acces-
sori secondo quanto indicato dalle
linee guida emanate dalle societa
scientifiche e dalle associazioni
professionali*** che operano nel
settore e dalle norme in vigore.

= Materiali e metodi

Lo studio é stato condotto nel set-

tembre 1999, attraverso un que-

stionario autosomministrato a ri-
sposta chiusa proposto ai 22 centri

di endoscopia digestiva (pubblici e

privati, autonomi ed aggregati)

operanti in regione.

Il questionario, composto da 38

domande, indagava:

- le caratteristiche del servizio ri-
spetto a risorse umane (perso-
nale medico, infermieristico ed
amministrativo, a tempo pieno
elo parziale), risorse tecniche
(quantita e tipo di strumenti a
disposizione, numero di sale de-
dicate al servizio), aspetti orga-
nizzativi (protocolli, procedure
scritte, numero complessivo di
esami/anno) (11 domande); lo
studio descrive le procedure di

- l'utilizzo e le caratteristiche dei
dispositivi di protezione indivi-
duale personale (DPI)" (guanti,
maschere, camici ed occhiali), du-
rante tutte le fasi del trattamento
degli strumenti (8 domande);

- le fasi e le metodiche per il trat-
tamento vero e proprio degli
strumenti e dei loro accessori,
compresi gli indicatori di verifica
(19 domande)*.

L'invio del questionario & avvenuto,

previo contatto telefonico con i
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responsabili medici di ogni centro,
via fax o e-mail. Il ritorno dei que-
stionari compilati ha seguito le
stesse vie.

L'analisi condotta é stata di tipo
descrittivo utilizzando laddove ne-
cessario il test chi quadro ed assu-
mendo un valore di p< 0.05 come
statisticamente significativo.

= Risultati

Al questionario hanno risposto 20
centri su 22 (90,9 %). | due non ri-
spondenti sono risultati un centro
di un piccolo ospedale zonale ed
un poliambulatorio privato, en-
trambi non in grado di alterare i
dati rappresentati.

Aspetti organizzativi

| centri sono nel 20% dei casi
(4/20) servizi 0 unita operative au-
tonomi e nel 80% (16/20) aggregati
ad altre unita operative. Tra questi
ultimi 6 effettuavano un numero di
esami inferiore ai 2000/anno, men-
tre 10 non superavano questa so-
glia (dati 1998).

La tabella 1 riporta le caratteristi-
che salienti dei centri arruolati. Il
personale medico risulta presente
a tempo pieno nel 100% (4/4) dei
centri autonomi e nel 18,7% (3/16)
di quelli aggregati. Il personale in-
fermieristico risulta presente a
tempo pieno nel 100% (4/4) dei
centri autonomi e nel 62,5%
(10/16) di quelli aggregati. La pre-
senza di personale di supporto
amministrativo risulta nel 100% dei
servizi autonomi, mentre solo nel
18,7 % (3/16) di quelli aggregati.

Il rapporto tra il numero di esami
annui e il numero di medici pre-
senti e di 1078 esami/anno per
medico nei centri autonomi e di
639 esami/anno nei centri aggrega-
ti. Per gli infermieri & rispettiva-
mente di 770 e di 639 esami/anno.
In 16 centri (80%) viene riportata
I'esistenza di protocolli/procedure



scritte per le operazioni di deter-
sione, disinfezione e sterilizzazio-
ne degli strumenti. Non vi sono
differenze statisticamente signifi-
cative tra le varie tipologie di cen-
tro.

Le documentazioni sono state ela-
borate (erano ammesse piu rispo-
ste) in 8 centri basandosi su racco-
mandazioni prodotte da associa-
zioni professionali del settore, in 8
centri sono state frutto di una ela-
borazione autonoma degli stessi, in
5 centri sono state trasmesse dalla
Direzione Sanitaria ed in 4 centri
sono state trasmesse dalle ditte
fornitrici; solo in 2 casi sono state
prodotte assieme al CIO (Comita-
to per il controllo delle Infezioni
Ospedaliere)®.

L'approvazione ufficiale di queste
documentazioni e avwenuta in 8/16
(50%) casi: I'organismo ufficializ-
zante era per tutti la Direzione Sa-
nitaria ed in 3 casi anche il CIO. La
documentazione in 12/20 (60%)
casi era stata aggiornata nell’ultimo
anno ed era dotata di riferimenti
bibliografici.

Metodiche di trattamento
adottate

La tabella 2 illustra la riportata fre-
quenza di utilizzo dei DPI riferita.
L'utilizzo dei guanti, nell’80% dei
centri, € correttamente preceduto
e seguito dal lavaggio delle mani.
Circa i mezzi di barriera 13/20
(65%) utilizzano correttamente oc-
chiali con protezione laterale, ma
in 5/20 (25%) casi non vengono
proprio utilizzati; le mascherine
raccomandate in letteratura (filtro
di classe FFP1)" sono utilizzate so-
lo in un centro mentre le tipologie
di camici utilizzate sono in maggio-
ranza, 9/20 centri, totalmente im-
permeabilizzate.

Per la fase di lavaggio, 14 dei 20
(70%) centri adottano metodiche
di lavaggio esclusivamente manua-

Tab. 1 - Caratteristiche principali dei centri indagati

Centri autonomi

Centri aggregati

alto n.ro di esami  basso n.ro di esami

n.centri 4 6 10
n. medio esami/anno 6738 (D.S. 2526) 2422 (D.S.453) 1232 (D.S. 561)
n.strumenti
gastroscopi <5 0 4 9
dab5a8 1 2 1
>8 3 0 0
duodenoscopi 0 0 2 7
102 2 4 3
>2 2 0 0
colonscopi lo2 0 4 7
2a4 1 2 3
>4 3 0 0
altro 0 1 2 5
lo2 1 4 4
>2 2 0 1
n. sale 1 0 4 9
2 1 2 1
>2 3 0 0
n. persone operanti* >=5 0 2 9
6-10 1 4 1
>=10 3 0 0
Legenda: * incluso personale amministrativo e sanitario a tempo parziale
D.S.= deviazione standard
Tab. 2 - Frequenza di utilizzo dei DPI (dispositivi di protezione individuali)
Totale In ognifase  In alcune fasi Mai Solo per pz.
rispondenti del processo  del processo infetti
Guanti 20/20 (100%) 100% I I I
Mascherina 20/20 (100%) 45% 35% 10% 10%
Camice 20/20 (100%) 50% 20% 10% 20%
Occhiali 20/20 (100%) 35% 20% 25% 20%

le, 4 (20%) esclusivamente auto-
matico ed in 6 centri vengono
adottate ambedue le metodiche.
Non sono risultate differenze sta-
tisticamente significative per tipo-
logie di centro.
In tutti i centri per la detersione
si utilizzano detergenti con pro-
teolitici che nella maggioranza dei
casi (18/20) vengono dosati con
misuratore apposito.
La rimozione grossolana del mate-
riale organico viene fatta da tutti i
centri immediatamente dopo l'uti-
lizzo dello strumento utilizzando
ogni qualvolta possibile I'insuffla-
zione di aria 0 acqua per la pulizia
dei canali interni.
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17/20 (85%) centri adottano una
qualche metodica di disinfezio-
ne/sterilizzazione automatica per il
trattamento degli endoscopi e de-
gli accessori. In 2 centri su 20
(10%) esistono solo metodiche
manuali.

Circa gli endoscopi va segnalato
che nessun centro ha metodiche
di trattamento unicamente auto-
matiche.

Il grafico 1 illustra la tipologia delle
metodiche di disinfezione/steriliz-
zazione adottate per endoscopi ed
accessori.

La tabella 3 illustra alcune caratte-
ristiche strutturali e di processo
adottate nei vari centri.



Fig. 1 - Mezzi fisici e chimici utilizzati per
degli strumenti e degli accessori

la disinfezione/sterilizzazione

I etodiche 4

Tab. 3 - Caratteristiche operative e strutturali adottate dai centri per il

trattamento degli strumenti

CENTRI
Autonomi Aggregati
Alto n.ro Basso n.ro
di esami* di esami**
Tempo tot. detersione/disinfezione/sterilizzazione:
a) da 11 a 30min. 2 1 2
b) >30 min. 2 4 6
€) non risponde ) I 1
Ultimo trattamento dello strumento utilizzato
per il 1° es. della giornata:
a) poco prima dell’esame 0 1 4
b) 1l/i gg prima dell'esame 4 5 6
Esistono percorsi differenziati puliti/sporchi?
a) Si 3 3 0
b) No 1 3 10

Legenda * >2000 esami/anno
** <=2000 esami/anno

Nei processi di sterilizzazione au-
tomatizzati, in 17/20 (85%) centri
viene riportato l'utilizzo di un
qualche tipo di indicatore di verifi-
ca (chimico, fisico, biologico); nei
processi manuali, invece, solo 4
centri riportano l'utilizzo di un
qualsiasi indicatore.

L'asciugatura dei canali interni, in
18/20 (90%) centri viene riportata
come prassi comune dopo la disin-

fezione/sterilizzazione utilizzando,
nella maggioranza dei casi (13/18),
I'alternanza di aspirazione/insuffla-
zione d'aria.

= Discussione
L'indagine effettuata puo essere
considerata, per I'elevato tasso di
risposta, una fotografia rappresen-
tativa della realta regionale dei ser-
vizi di endoscopia digestiva.
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L'esperienza condotta presenta dal
nostro punto di vista molteplici
aspetti positivi:

a) e realizzabile a costi limitati ed e
facilmente riproducibile in altri
contesti;

b)e uno degli strumenti possibili,
soprattutto se riprodotto perio-
dicamente, per rendere omoge-
nei alcuni aspetti tecnici delle
pratiche endoscopiche in un
contesto locale o regionale e
per impostare programmi di mi-
glioramento qualitativo promos-
si da societa scientifiche e/o co-
munque da professionisti;

c) & uno strumento che puo facili-
tare, se opportunamente modu-
lato sulla realta locale, i processi
di accreditamento regionali pre-
visti dalla normativa vigente.

Il quadro regionale che emerge

dalla nostra indagine & di una

realta omogenea nei comporta-
menti e senza differenze significati-
ve tra varie tipologie di centri.

In termini generali, se da un lato

si puo affermare che la situazione

appare positivamente orientata
verso un approccio al migliora-
mento qualitativo, dall’altra vale la
pena sottolineare alcuni aspetti
che potrebbero essere migliorati.

In particolare vale la pena eviden-

ziare:

- la necessita di migliorare le con-
dizioni strutturali e di facilitare
I'adozione di percorsi funzionali
corretti;

- I'opportunita di migliorare la do-
tazione e l'utilizzo dei DPI se-
condo quanto raccomandato
dalle societa scientifiche;

- la necessita di sistematizzare e
ed omogeneizzare i markers di
processo e di risultato;

- la possibile problematicita nel ga-
rantire standards omogenei di
prestazioni vista I'esistenza di si-
stemi di disinfezione/sterilizza-
zione molto diversificati.



A questi aspetti tecnici va aggiunta
una prima considerazione circa la fa-
se di realizzazione dei protocolli e
delle linee guida. Lindagine evidenzia
una tendenza a sviluppare questi
strumenti in assoluta autonomia,
sganciati cioé da una “politica” azien-
dale per il controllo delle infezioni e
dagli strumenti con cui questa si
concretizza (es. C.1.O.). Questo pud
essere dovuto al fatto che i CIO
(nella regione FVG sono presenti in
ogni ospedale) non sono conosciuti,
non sono Visibili /0 non coinvolgo-
no gli operatori, oppure al fatto che
gli operatori non percepiscono la
necessita di riportare all'interno di
politiche aziendali le loro problema-
tiche specifiche. L'evidenza scientifica
mostra invece come la presenza di
una politica aziendale esplicita ed un
buon funzionamento dei CIO, porti-
no ad una riduzione significativa delle
infezioni ospedaliere®®.

Una seconda osservazione che,
pur andando al di la delle finalita di
questo articolo, merita sicuramen-
te una riflessione in altre sedi, € la
grande variabilita del numero di
prestazioni effettuate nei diversi
centri e dai singoli medici.
L'indagine infine pud essere consi-
derata un punto di partenza sul
quale poter valutare in futuro even-
tuali scostamenti positivi e negativi.
Rappresenta anche uno stimolo
per tutti ad intervenire in quei set-
tori dove esistono i gap piu eviden-
ti. Utile ed interessante sarebbe lo
sviluppo di un sistema di sorve-
glianza sulle possibili infezioni colle-
gate allendoscopia digestiva, il che,
tra l'altro, rappresenterebbe un de-
cisivo indicatore di “outcome”.

= Conclusioni

Lo studio prodotto, quantunque li-
mitato ad una piccola regione, &
una rappresentazione delle realta e
delle conoscenze dei centri di en-
doscopia digestiva. La metodologia

adottata se posta nell'ottica di un

continuo miglioramento della qua-

lita, puo essere utile:

- nel valutare il gap che intercorre
tra le proposte delle linee guida
e la realta esistente;

- nell'individuare i punti critici di
maggior rilievo e adottare i con-
seguenti interventi correttivi;

- nella diffusione delle conoscen-
ze, tramite documenti scritti,
corsi di aggiornamento e mo-
menti di verifica;

- nel valutare gli effetti di questi in-
terventi sugli addetti ai lavori.

I quadro che emerge, pur nella ge-

nerale positivita, evidenzia delle aree

dove intervenire proprio a livello di

societa scientifiche, in una logica di

accreditamento alleccellenza. =
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RIASSUNTO

II' Policlinico “Umberto I” di Roma, a
gestione universitaria fino all'ottobre del
'99, il 1° novembre 1999, grazie ad un
Protocollo di intesa, stipulato da Regio-
ne Lazio e Universita di Roma “La
Sapienza”, ratificato da una Legge
Nazionale del 3 dicembre 1999, ha
assunto una nuova veste istituzionale.
La nuova Azienda ha subito elaborato
un Piano di risanamento e sviluppo.
Uno degli obiettivi, a breve/medio ter-
mine, compresi nel Piano ¢ la protezio-
ne dal rischio biologico di cittadini —
utenti ed operatori ospedalieri.

Un posto di primo piano per il suo con-
seguimento occupa la politica aziendale
per la sterilizzazione.

ABSTRACT
THE STERILISATION POLICIES IN THE
PREVENTION OF NOSOCOMIAL
INFECTIONS - From the 1% November
1999, following an agreement between
the Regional Authority of Lazio and the
University of Rome “La Sapienza”,
ratified by a national law on the 3 rd
December 1999, the university hospital
“Policlinico Umberto I” of Rome as
acquired a new legal status as
“Azienda Policlinico Umberto I”
The new- born company has immediately
elaborated a project of reformation and
development. Among the targets of this
project, it is included the prevention
from bio-hazard accidents for the staff
and customers of the hospital.
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nolitica per la sterilizzazione
'Azienda Policlinico “Umber
” nella prevenzione delle inf

to
ezioni

For this aim, the sterilisation policies
are particularly important.

A DRAMMATICA ~ SITUAZIONE  gestiona-
le allinterno della quale si & venuto a
trovare negli anni passati e recenti il Poli-
clinico Umberto | di Roma, assurto, suo
malgrado, agli onori o disonori delle cro-
nache nazionali ed internazionali, ha de-
terminato un impegno istituzionale ecce-
zionale ed unico nel contesto italiano.
I 1° novembre 1999 ¢ infatti nata la
nuova Azienda Policlinico “Umberto 1”
sulle ceneri del Policlinico a gestione
universitaria, sulla spinta di una forte
volonta della Regione Lazio e della Uni-
versita degli Studi di Roma “La Sapien-
za”, che hanno stipulato uno specifico
Protocollo d’intesa in data 3 agosto
1999 e poi del Parlamento e del Gover-
no italiano, che I'hanno istituita con una
legge speciale: la Legge Nazionale n.
453 del 3 dicembre 1999"
La nuova Azienda Policlinico, in via di
realizzazione, si configura come:
- ospedale di rilievo nazionale e di alta
specializzazione
- che ha come peculiare fine istituzionale
I'espletamento delle attivita assistenziali
con le attivita di formazione e di ricerca
programmate dalla Facolta di Medicina e
Chirurgia secondo gli appositi protocolli
stipulati tra Regione Lazio e Universita
degli Studi di Roma “La Sapienza”.
Tutto questo attraverso un preciso pia-
no di risanamento e sviluppo.



ab. 1 - Funzione e compiti del servizio di igiene

spedaliera

sorveglianza e controllo delle I.O.
definizione, d’intesa con CCIO, e controllo dei protocolli in igiene

ospedaliera

controllo sulla gestione dei rifiuti con responsabilita in ordine alla
corretta applicazione della normativa vigente

controllo igienico dei servizi alberghieri e di supporto
collaborazione con il Servizio Dietologico per il coordinamento
delle attivita di dietoterapia

inoltro agli organi competenti delle denunce obbligatorie in tema
di igiene ospedaliera e malattie infettive

organizzazione e controllo delle attivita di disinfezione e disinfesta-
zione ambientali

elaborazione di disciplinari tecnici inerenti la fornitura e I'uso di
materiale monouso sterile, non sterile ed in tessuto non tessuto e
di materiale occorrente per la sterilizzazione

Al fine di corrispondere adeguata-
mente alla riorganizzazione in atto
la Direzione Sanitaria ha avviato
una svolta di tipo culturale: mante-
nendo e potenziando le “storiche”
competenze igienistiche si & im-
mersa nello specifico dei modelli
gestionali piu adatti per gli ospedali
di oggi e del futuro.

Le basi culturali della svolta sono

rappresentate da:

- un modello guida organizzativo
di tipo sistemico basato su stru-
menti operativi quali: analisi or-
ganizzativa sistemica, program-
mazione, valutazione, capacita di
coordinamento professionale e
capacita di facilitazione;

- un modello guida professionale
contraddistinto dalla conoscenza
e dalla applicazione di: technology
assessment, quality improvement
e medicina basata sull'evidenza.

Protezione dal rischio biologico
Coniugando la storia con l'innova-
zione, il primo obiettivo generale
al quale la D. S. & chiamata a con-
tribuire & rappresentato dalla ga-
ranzia che cittadini-utenti e opera-
tori ospedalieri risultino protetti
dal rischio biologico. Il consegui-
mento di questo obiettivo passa
attraverso due obiettivi intermedi:
- ottimizzare ed uniformare, se-

condo linee guida validate, i cri-

teri di scelta, di gestione e di uti-

lizzo di comportamenti, prodotti

ed attrezzature per la attivita di

sanificazione, asepsi, disinfezione
e sterilizzazione e per tutti servi-
zi di supporto di igiene urbana e
alberghiero;

- mettere a disposizione di tutti i
reparti ed i servizi sanitari presi-
di medico-chirurgici e strumenti
in quantita e di qualita tali da po-
ter operare sui ricoverati nel
modo piu igienico e sicuro.

Gli strumenti individuati, realizzati

0 in via di realizzazione o di aggior-

namento sono:

- Piano Aziendale per il Controllo
delle Infezioni ospedaliere (I. O.);

- Piano Aziendale per la Qualita
Ambientale.

II primo strumento si affida a:

- indagini di prevalenza sul com-
plesso del Policlinico;

- indagini di incidenza sulle attivita
a maggiore rischio;

- monitoraggio della diffusione mi-
crobica e delle resistenze batte-
riche (politica antibiotica);

- adozione di protocolli operativi
in caso di incidenti con rischio
biologico;

- formazione continua degli opera-
tori sanitari.

Il secondo conta su:

- adozione di linee guida aziendali
per la sanificazione, per I'asepsi
(es.: norme regolamentarie per
I'accesso a sale operatorie, tera-
pie intensive e subintensive), per
la disinfezione e la disinfestazio-
ne ambientale;

- politica aziendale per la steriliz-
zazione;

- adozione del manuale per la qua-
lita e gli autocontrolli nel settore
dell’alimentazione;

- prontuario dei disinfettanti.

| mezzi per mettere in pratica tali

strumenti, atti a conseguire gli

obiettivi prima illustrati, sono stati
cosi individuati:

a)inserimento nell’'organigramma
della Direzione Sanitaria di un
Ufficio/Servizio per la igiene
ospedaliera che, nella organizza-
zione complessiva di tipo dipar-
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timentale dell’ Azienda Policlinico
“Umberto 17, & affiancato da
complessi team di esperti: medi-
ci infettivologi, epidemiologi,
medici laboratoristi, specialisti
del Servizio Dietetico - nutrizio-
nale, farmacisti, clinici dei reparti
ad alto rischio e con particolari
esigenze igienistiche; I'Uffi-
cio/Servizio é tenuto ad assolve-
re i compiti di cui alla tabella 1;

b)istituzione del comitato per il
controllo delle Infezioni Ospeda-
liere, finalizzato a definire la stra-
tegia della lotta alle 10, a verifica-
re l'effettiva applicazione dei pro-
grammi di sorveglianza e con-
trollo e a curare la specifica for-
mazione culturale e tecnica del
personale;

c)coinvolgimento sistematico della
Direzione Sanitaria, Servizio/Uf-
ficio per I'lgiene Ospedaliera,
nella formulazione e nell’'espleta-
mento delle gare d’appalto,
combattendo i criteri attuali del
massimo ribasso, dei tagli di spe-
sa e della bassa qualita;

d) applicazione di un metodo di la-
voro che veda la partecipazione
consapevole e responsabile del
personale coinvolto;

e)adozione di uno specifico siste-
ma di reporting.

Preme al riguardo sottolineare il

punto d che, per una struttura cosi

complessa come il Policlinico, ha

rappresentato e rappresenta un im-

pegno estremamente gravoso, in

quanto ha comportato e comporta:

- I'individuazione presso ciascun
Istituto/Dipartimento Assisten-
ziale di un Referente per I'lgiene
ospedaliera;

- I'elaborazione con i team di spe-
cialisti ed i Referenti di specifiche
linee-guida aziendali;

- l'attivita di informazione e for-
mazione di tutti i dipendenti;

- la reale applicazione delle
linee—guida tramite modifiche
nell’organizzazione del lavoro, se
legate ad attivita svolte con ri-



sorse proprie, o tramite affida-
mento all'esterno di funzioni ed
attivita in base a capitolati tecnici
costruiti sulle linee—guida;

- I'organizzazione e I'attuazione
della valutazione nel tempo dei
risultati ottenuti e conseguenti
interventi correttivi.

Politica Aziendale per la

Sterilizzazione

La messa a punto di una politica

aziendale per la sterilizzazione

presso il Policlinico “Umberto 1”

ha come presupposto alcune con-

siderazioni di carattere generale su
una serie di caratteristiche che

I'hanno contraddistinto fino al mo-

mento attuale:

- un modello tipologico struttura-
le ed organizzativo, che ha subito
nel corso degli anni continue va-
riazioni, le cui regole sfuggono a
chi lo utilizza e crea confusione a
chi vi lavora;

- linsufficienza dei sistemi di distri-
buzione verticale ed orizzontale;

- una forte disgregazione delle
funzioni (“sfarinamento™);

- la necessita di continua innova-
zione tecnologica e sanitaria;

- la possibilita di contenere i costi
di gestione.

Ha di conseguenza accolto favore-
volmente e fatta propria la strate-
gia aziendale complessiva di cen-
tralizzare ed unificare i servizi dia-
gnostici e di supporto, comprese
sale operatorie e centrale di steri-
lizzazione, sviluppando tecnologie
e biotecnologie.
La centralizzazione della sterilizza-
zione € comungue intesa come
una traiettoria da percorrere con
gradualita e favorendo la responsa-
bile partecipazione di tutto il per-
sonale coinvolto.

Il lavoro graduale e gia iniziato e

vede I'Azienda Policlinico operare

praticamente su piu fronti:

1. trasformando e modificando ti-
pologicamente tutte le forniture
0 i servizi gia esternalizzati con

ricadute dirette sulla sterilizza-
zione:

- servizio di lavanolo, ampliato
con la fornitura in kit preconfe-
zionati della biancheria sterile 0
di tessuto “barriera” per alcune
chirurgie specialistiche ad alto
gradiente di asepsi;

- fornitura di prodotti invasivi chi-
rurgici (classe lla/llas Direttiva
CEE 93/42: compresse, pezze,
tamponi, ecc.) in Kit preconfe-
zionati sterili*’;

- servizio di sterilizzazione all'os-
sido di etilene dei materiali ter-
molabili pluriuso.

2. passando dallo “sfarinamento” al-
la “polarizzazione” delle autoclavi

3. elaborando linee — guida azien-
dali per la sterilizzazione.

Il primo fronte di impegno azien-

dale sta permettendo di consegui-

re i seguenti positivi risultati:

- razionalizzazione nei consumi
con riduzione degli sprechi e
massima certezza del riforni-
mento, tanto che con la spesa
precedente, senza incrementi, Si
sostiene la maggioranza del ser-
vizio di sterilizzazione

- miglioramento della qualita con
rispondenza alla normativa CE

- razionalizzazione nell'impiego del
personale.

Il secondo fronte é stato avviato

da poco e prevede la convalida sia

delle macchine sia dei processi di ste-
rilizzazione, che deve condurre, al
termine delle procedure, alla indi-
viduazione delle autoclavi ancora

abilitate a funzionare, in quanto il

processo di sterilizzazione é certi-

ficabile ed esistono tutte le docu-
mentazioni, i certificati e gli esiti
delle prove previsti dalle norme

UNI EN e dalla Farmacopea Uffi-

ciale Italiana*s"®,

Su queste autoclavi verra riorganiz-

zato tutto il residuo lavoro di steri-

lizzazione ancora necessario al fun-

zionamento del Policlinico, prima di

pervenire alla definitiva centralizza-

zione allorche verra lasciata alla pe-
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riferia la sterilizzazione per le emer-
genze (terilizzazione “just in time”).
Le linee guida per la sterilizzazio-
ne, che rappresentano il terzo
fronte di intervento aziendale, so-
no state elaborate e pubblicate nel
numero “0” di “i Quaderni Um-
bertini”, Trimestrale di informazio-
ne scientifica dell’Azienda Policlini-
co “Umberto I'™.

Sono di prossima effettuazione:

- un corso di formazione per ca-
posala di camera operatoria e
addetti alla sterilizzazione

- la stesura di protocolli compor-
tamentali ed operativi, in cui
verra dettagliato CHI FA CHE
COSA e CON CHE COSA.

Metodologia di elaborazione
delle linee guida

Le linee guida perché siano applica-
te “sul campo” devono integrare le
conoscenze scientifiche con le reali
possibilita pratiche in cui devono
operare®. Quale prima tappa di tale
processo si & sentita I'esigenza, di
conoscere la situazione attuale della
sterilizzazione in termini di risorse
in dotazione, modalita organizzative
e comportamenti.

E' stata quindi condotta, nel 2° se-
mestre del 1999, un'indagine a cura
di personale della Direzione Sanita-
ria articolatasi in una serie di sopral-
luoghi nei singoli blocchi operatori
nel corso dei quali sono stati acquisi-
ti, sia per osservazione diretta sia
per somministrazione di un questio-
nario ai caposala, i dati riguardanti il
numero e la tipologia di autoclavi in
dotazione (ditta costruttrice, nume-
ro di matricola, anno di costruzione,
capacita della camera di sterilizzazio-
ne, selezione automatica 0 manuale
dei cicli, ecc.), i carichi di lavoro e
I'organizzazione dellattivita di steri-
lizzazione (attivita in numero di gior-
ni/settimana e numero di cicli/gior-
no, procedure, controlli di funziona-
lita, periodicita della manutenzione,
registrazione ed archiviazione dei
dati, n° di addetti.) e chirurgica.



ab. 2 - Censimento autoclavi

- disomogeneita nelle
modalita di registra-

nnodi  dotazione Inuso Da sottoporre a Dismesse ; N

llaudo manutenzione 0 in disuso Zlqne ed ar(_:hl\{lamong
e % e % e % "% dei controlli fisico-chi-

)-59 1 12 - 1100 mici e biologici effet-

)-69 19 29 3 158 - - 16 842 tuati e nei tempi di ar-

)-79 21 35 21 117 12 444 6 223 P

)-89 15 181 15 100 15 100 - - C_hlV|a_12|0ne.

-9 21 253 21 100 16 762 - Talievidenze hanno re-

tale 83 100 60 723 43 518 23 217 SO del tutto prioritaria

ab. 3 - Criteri di controllo di efficacia della for-
1azione del personale

verifica biologica di avvenuta sterilizzazione (per singola autoclave,
per tipologia di ciclo)

sopralluoghi random curati dalla Direzione Sanitaria per la verifica
delle procedure, dei rilievi di eventuali problematiche e proposi-
zione delle relative misure correttive

verifica modalita di registrazione ed archiviazione dati inerenti la
sterilizzazione

Cio al fine di valutare i bisogni
informativi e formativi del perso-
nale, le possibili modalita di stan-
dardizzazione delle procedure e le
possibilita di riorganizzare global-
mente e razionalizzare i servizi.

Lindagine é stata inoltre una prima

occasione di confronto con gli ope-

ratori su specifiche problematiche
connesse all'attivita di sterilizzazione
ed ha offerto una iniziale opportunita

di dialogo ed informazione. L'indagine

completata nel dicembre del 1999 ha

fatto emergere quanto segue:

- nelle 53 sale operatorie in attivita
erano presenti, al momento del
rilevamento, 83 autoclavi, di cu:
27 fabbricate negli anni settanta,
15 negli anni ottanta, 21 negli anni
novanta, mentre le rimanenti 20
risalgono agli anni sessanta con
una di esse datata 1956 (tab. 2)

- inesistenza di protocolli, operativi
e comportamentali, scritti ineren-
ti i processi di sterilizzazione

- assenza di programmi di manu-
tenzione periodica (manutenzione
solo “su richiesta”);

- assenza nella quasi totalita dei casi
di personale appositamente dedi-
cato alla sterilizzazione;

- disomogeneita tra i vari centri
nella periodicita di effettuazione
dei controlli biologici dell'efficacia
della sterilizzazione,

la messa a punto di li-
nee — guida scientificamente valide
e la formazione degli operatori; cio
al fine di consentire I'acquisizione a
tutte le figure professionali coin-
volte nell'attivita assistenziale, dia-
gnostica e terapeutica, di cono-
scenze omogenee sulle metodiche
di sterilizzazione ed in particolare
su quella con calore umido, la sola
attualmente effettuata direttamen-
te dall’Azienda.

Gli obiettivi fissati, in sintesi, sono i

seguenti:

- garantire, come detto in prece-
denza, ai pazienti/utenti ed agli
operatori la protezione dai rischi
fisico - chimico e biologico;

- semplificare il lavoro agli opera-
tori, soprattutto ai nuovi assunti;

- ottimizzare ed uniformare i
comportamenti del personale
addetto alla sterilizzazione, mas-
simizzando i risultati;

- uniformare la tipologia di test e la
periodicita dei controlli dell’effica-
cia dei processi di sterilizzazione

- uniformare le modalita di regi-
strazione ed archiviazione dei
dati inerenti I'attivita del Servizio

- definire precisi criteri con cui va-
lutare l'efficacia di tutta l'attivita di
riorganizzazione del Servizio e
formazione del personale (tab.3).

E’ stato quindi costituito un gruppo

di lavoro con il coinvolgimento di

medici della Direzione Sanitaria, di-

rigenti del servizio infermieristico e

caposala dei blocchi operatori.

Il lavoro si e articolato attraverso

le seguenti tappe™®:

- analisi della principale bibliografia
e della normativa di riferimento;
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- analisi delle problematiche emer-
se durante l'indagine conoscitiva
svolta dalla direzione sanitaria e
dal confronto con gli operatori
direttamente coinvolti nell'atti-
vita di sterilizzazione;

- individuazione delle misure cor-
rettive;

- stesura della bozza di linee — guida;

- stesura definitiva delle linee — gui-
da e loro presentazione ufficiale in
una giornata di studio, apposita-
mente dedicata all’'argomento,
avente come target medici e infer-
mieri impegnati nell'attivita chirur-
gica e di sterilizzazione;

- invio ai Direttori di Dipartimen-
to/Istituto, ai responsabili, medici
ed infermieri, delle unita operati-
ve chirurgiche della versione de-
finitiva delle linee - guida. u
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RIASSUNTO
Introduzione:  Vengono analizzati i
giudizi espressi dal personale infermie-
ristico sulle problematiche concernenti
gli aspetti organizzativi, tecnici, econo-
mici e relazionali osservati nell'eserci-
zio dell'attivita intramoenia svolta
all'interno di una grande struttura
ospedaliera.
Metodi: La ricerca ha interessato tutti
gli infermieri che svolgono attivita libero
professionale (ALP) ed e stata condotta
mediante I'utilizzo di un questionario
ad hoc, anonimo, con 40 domande a
risposta chiusa, appositamente valida-
to.
Risultati: Il personale ha espresso un
giudizio prevalentemente negativo per
Cio che riguarda: equa suddivisione dei
carichi di lavoro, svolgimento di attivita
consone al ruolo professionale. Il giudi-
zio € stato buono circa il rispetto delle
procedure di preparazione dei materia-
li, la disponibilita di dispositivi medico-
chirurgici e la collaborazione tra gli
infermieri che svolgono ALP. Molto buo-
no viene ritenuto il rapporto instaurato
con l'utente.
Conclusioni:  Nonostante la valuta-
zione complessivamente positiva degli
aspetti tecnici e relazionali dell’ALP,
sono state evidenziate alcune proble-
matiche quali il superamento degli ora-
ri concordati, lo svolgimento di attivita
non consone al ruolo ricoperto e
I'entita e modalita di erogazione del
compenso.
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ermieristica

n una struttura
| rilievo nazionale.

ABSTRACT

SURVEY ON SELF-EMPLOYING OF
NURSING STAFF IN A LARGE ITALIAN
HOSPITAL

Introduction:  This study analyses
the opinions expressed by self-
employed nursing staff regarding
organisational, technical, economic and
relational matters observed while
working in a large hospital.

Methods: The investigation involved
all the nurses who are self-employed
and was performed using a specially
prepared and validated anonymous
questionnaire including 40 questions
with closed answers.

Results: The opinion expressed by the
above-mentioned staff was prevalently
poor with regards: equal sharing of
tasks, carrying out of activities in
keeping with their professional role.
Their opinion was good regarding
compliance with procedures for the
preparation of materials, the availability
of materials and medical-surgical
equipment and the cooperation and
helpfulness among self-employed
nurses.The relationship with patients
was judged to be very good.
Conclusions: Despite the overall
positive evaluation of technical and
relational aspects, certain problems
were observed such as working longer
hours than established, carrying out
tasks not in keeping with their
professional role and the amount and
method of payment of wages.



ELL 'ULTIMO DECENNIO

I'evoluzione del Servizio Sani-
tario Nazionale (SSN) ha fatto as-
sumere nuove connotazioni al tra-
dizionale binomio domanda/offerta
di prestazioni®®, Tra le odierne ti-
pologie di offerta, riveste partico-
lare interesse I'attivita libero-pre-
fessionale intra-moenia il cui eser-
cizio da parte del personale medi-
co e della dirigenza del ruolo sani-
tario € stato istituito con il decre-
to legislativo 502/92 di riordino del
Servizio Sanitario Nazionale®. Tale
decreto ha introdotto I'aziendaliz-
zazione e ha sancito la nascita di
un nuovo mercato sanitario con la
conseguente concorrenza fra
strutture pubbliche e private ed un
nuovo sistema di finanziamento a
prestazione.
Il percorso applicativo di tale isti-
tuto ha incontrato, comunque, nu-
merosi ostacoli da cui sono origi-
nate controversie di carattere or-
ganizzativo, etico ed economico
tuttora oggetto di discussione.
Nella legge finanziaria del
23/12/96, n° 662 é stata prevista
I'attivazione della libera professio-
ne intramuraria precisando che
“I'opzione per I'esercizio della libe-
ra professione intramuraria da par-
te del personale dipendente dal
SSN, da espletare dopo avere as-
solto al debito orario contrattuale,
e incompatibile con I'esercizio di
attivita libero-professionale”. In da-
ta 28/2/97 e stato emanato un de-
creto del Ministero della Sanita’
nel quale, all’art.1 si precisa che
“per attivita libero professionale
del personale medico e delle altre
professioni della dirigenza del ruo-
lo sanitario si intende I'attivita che
detto personale individualmente o
in équipe, esercita fuori dall'orario
di servizio”. L'art.4 dello stesso de-
creto chiarisce che i limiti dell'atti-
vita libero professionale sono di ti-
po strutturale, quantitativo e quali-

tativo e dall'art. 9 si evince che il
legislatore favorisce lo sviluppo
della libera professione intramoe-
nia in quanto “fra i criteri per I'affi-
damento degli incarichi dirigenziali
di primo e secondo livello I'opzio-
ne per l'esercizio della libera pro-
fessione intramuraria costituisce ti-
tolo preferenziale nel caso di pari
capacita, professionalita ed espe-
rienza”. A questo decreto hanno
fatto seguito il Decreto del Mini-
stero della Sanita 31/7/97 conte-
nente le “Linee guida dell'organiz-
zazione dell’attivita libero profes-
sionale della dirigenza sanitaria del
SSN™¢ ed il D.Lgs. 229/99° dove,
allart. 15-quater, si specifica che i
dirigenti del ruolo sanitario in caso
di opzione per l'intramoenia sono
assoggettati al rapporto di lavoro
esclusivo.

Al personale infermieristico, la
possibilita di esercitare all'interno
della struttura pubblica la libera
professione non & stata concessa
direttamente: esso risulta comun-
que coinvolto in qualita di “perso-
nale di supporto” della dirigenza
del ruolo sanitario®.

Con questa indagine si e voluto
analizzare la problematica relativa
al quotidiano esercizio della attivita
intramoenia del personale infer-
mieristico di un Istituto di ricovero
e cura di carattere scientifico ed i
suoi inevitabili riflessi sulla attivita
istituzionale, rilevando gli aspetti di
maggiore criticita nell’esercizio
della libera professione.

= Metodi

Gli Istituti Ortopedici Rizzoli
(IOR) sono un istituto monospe-
cialistico ortopedico-traumatologi-
co riconosciuto nel 1981 dal Mini-
stero della Sanita come “Istituto di
Ricovero e Cura a Carattere
Scientifico di diritto pubblico”
(IRCCS) con compiti di ricerca
biomedica. E’ composto da due
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presidi: il Centro Codivilla Putti, a
carattere prevalentemente ambula-
toriale e laboratoristico e ['lstituto
Ortopedico Rizzoli dove sono col-
locati tutti i reparti di degenza: or-
topedia generale traumatologica,
ortopedia e traumatologia infanti-
le, chirurgia del rachide, chirurgia
ortopedica oncologica, chemiote-
rapia dei tumori dell'apparato lo-
comotore, recupero e rieducazio-
ne funzionale ed infine un reparto
per i ricoveri in maggiore comfort
ambientale e/o in regime libero
professionale per un totale di piu
di 350 posti letto.

A richiesta del paziente tutte le ti-
pologie di ricovero fruibili presso
tale struttura sono realizzabili con
la scelta libero professionale della
équipe che svolge attivita intra-
moenia. Lattivita libero professio-
nale (ALP) in regime di ricovero
assume, nella maggioranza dei casi,
una connotazione prettamente
chirurgica. All'interno dell'istituto
sono presenti 2 blocchi operatori
il cui accesso, per i professionisti
che svolgono attivita intramoenia,
si effettua durante il pomeriggio
quando vi sono di norma 3 sale li-
bere. Il numero degli accessi setti-
manali puo variare non solo in re-
lazione alla domanda degli utenti
ma soprattutto in funzione dell'at-
tivita ordinaria di day surgery.

Il personale infermieristico che
puo partecipare alla attivita fuori
orario di lavoro é quello di sala
operatoria con esperienza di alme-
no un mese all'interno del blocco
operatorio®. L'adesione € volonta-
ria, ha validita annuale e si rinnova
per tacito assenso dell'interessato.
Complessivamente I'impegno setti-
manale tra orario di lavoro ed ora-
rio aggiuntivo non puo superare le
46 ore settimanali.

All'interno dei blocchi operatori gli
infermieri svolgono, come attivita
istituzionale, le funzioni di ferrista,



aiuto anestesista e infermiere di
sala/gessista; questa differenziazio-
ne si mantiene anche nella ALP du-
rante I'espletamento della quale gli
infermieri si occupano anche delle
funzioni normalmente effettuate
dal personale ausiliario quali lavag-
gio dei ferri chirurgici, riordino dei
materiali e, in caso di notevole ri-
tardo sulla conclusione della atti-
vita chirurgica, anche della pulizia
ambientale.

Gli infermieri che svolgono attivita
istituzionale nei blocchi operatori
sono complessivamente 75 e, tra
questi, 32 hanno scelto l'attivita in-
tramoenia.

La ricerca, condotta nel settembre
del 1999, ha coinvolto tutti gli in-
fermieri che svolgono ALP nei 2
blocchi operatori. La rilevazione €
stata realizzata tramite un questio-
nario anonimo predisposto per va-
lutare I'attivita svolta all'interno dei
blocchi operatori comprendente
40 quesiti a risposta chiusa, artico-
lati in due parti. Nella prima, le 12
domande riguardavano i dati ana-
grafici del personale, le funzioni
svolte e le motivazioni che hanno
portato allo svolgimento della ALP.
Nella seconda parte veniva richie-
sto di esprimere una valutazione
sugli aspetti caratterizzanti I'eserci-
zio delle attivita suddivisi in orga-
nizzativi, tecnici, relazionali ed eco-
nomici. Per rendere apprezzabili
tali valutazioni si é fatto riferimen-
to alla scala ordinale di giudizi: in-
sufficiente, scarso, sufficiente, buo-
no, ottimo.

Al fine di garantire 'anonimato de-
gli intervistati si e collocata, all'in-
terno dell'ufficio della caposala,
una cassetta chiusa in cui inserire i
questionari compilati.

= Risultati

11 93,8% del campione ha compila-
to il questionario. Come si puo 0s-
servare in tabella 1, il 70% e rap-

presentato da femmine e la meta
degli intervistati ha una eta com-
presa tra i 26 ed i 35 anni. L'anzia-
nita di servizio e di sala operatoria
risultano soprattutto di 6-10 anni
e la maggior parte degli infermieri
svolge funzione di ferrista.

L'80% dei soggetti ha dichiarato
che le funzioni svolte sono rima-
ste fisse nel tempo; il restante
20% ¢ costituito da figure “poliva-

lenti” che ruotano per periodi va-
riabili su ruoli diversi in base alle
proprie esperienze lavorative. La
“polivalenza” non & per ora con-
cepita come un fenomeno da
estendere ma piu semplicemente
permette di rispondere a neces-
sita impellenti, senza creare disagi
all'organizzazione del servizio o
all’equilibrio professionale degli
operatori.

Tab. 1 - Descrizione del campione

Sesso
Maschi 30,0
Femmine 70,0
Funzioni in sala operatoria
Ferrista 46,7
Aiuto anestesista 26,6
Infermiera di sala/gessista 26,6
Eta
19-25 anni 13,3
26-35 anni 50,0
36-45 anni 333
>46 anni 3,3
Anzianita di servizio
<5 anni 10,0
6-10 anni 36,7
11-15 anni 16,7
16-20 anni 26,6
>21 anni 10,0
Anzianita di servizio in sala operatoria
1-3 anni 233
4-6 anni 6,7
>6 anni 70,0
Anzianita di ALP (*)
<1 anno 13,3
1-2 anni 46,7
>2 anni 40,0
Tempo dedicato mensilmente alla ALP(*)
<12 ore 133
12 ore 133
16 ore 23,3
20 ore 36,7
32 ore 13,3
Motivazioni che hanno indotto al lavoro in sala operatoria
interesse professionale 433
esigenze di servizio 333
turnistica flessibile 10,0
difficolta di rapporto con il paziente 10,0
retribuzione ed indennita 33
Motivazioni che hanno indotto alla attivita libero-professionale
aumento della retribuzione 733
interesse professionale 16,6
collaborazione con équipe medica 6,7
sviluppo delle capacita tecnico-operative 333

(*) ALP: Attivita Libero Professionale
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Lattivita libero professionale € svolta
prevalentemente da 1-2 anni con un
numero mensile di ore pari a 20.
Soltanto il 10% dei soggetti ha di-
chiarato di avere partecipato alla
ALP in maniera discontinua per mo-
tivi di studio. La motivazione princi-
pale al lavoro nei blocchi operatori &
I'interesse professionale mentre la
ALP ¢ stata scelta soprattutto per
incrementare la retribuzione: I'86,7%
dei soggetti asserisce inoltre che dal
momento in cui ha aderito alla ALP
la motivazione € rimasta invariata.

Per quanto riguarda la valutazione
degli aspetti organizzativi (tabella 2),
il 43,3% degli intervistati lamenta

una scarsa suddivisione del lavoro
all'interno dell’équipe e il 56,6%
considera insufficiente le note ope-
ratorie. Il 40% valuta sufficiente il
rispetto degli orari nell'attivita isti-
tuzionale e il 56,6% ha una opinio-
ne negativa circa lo svolgimento di
attivita consone al proprio ruolo.
Anche per quanto concerne il ri-
spetto dell’orario nelle sedute
operatorie intramoenia le risposte
assumono una netta prevalenza
negativa (73,3%) mentre, relativa-
mente al rispetto del monte ore
concordato per la ALP il 73,2% de-
gli intervistati esprime un giudizio
da sufficiente ad ottimo.

Maggiormente positive risultano, in
generale, le valutazioni sugli aspetti
tecnici (tab. 3): i presidi medico-
chirurgici risultano buoni (50%)
cosi come le procedure di prepa-
razione dei materiali. La compila-
zione della modulistica relativa
all’ALP risulta facile per il 66,6%
degli intervistati mentre la retribu-
zione ricevuta viene valutata nega-
tivamente pressocché all’'unani-
mita, e gli infermieri si dichiarano
decisamente insoddisfatti.

Gli aspetti relazionali, infine (tab.4),
vengono giudicati molto positiva-
mente, soprattutto per quanto at-
tiene la collaborazione con i colle-

Tab. 2 - Valutazioni espresse dal personale infermieristico sugli aspetti organizzativi dell’Attivita libero-professionale (ALP)

Insuff. Scarso Suff. Buono Ottimo
% % % % %
Equa suddivisione dei carichi di lavoro 13,3 433 233 16,6 3,3
Adeguata e tempestiva informazione sulle prestazioni da svolgere 56,6 26,6 10,0 6,6 0,0
Rispetto dell'orario nelle sedute operatorie ordinarie 333 16,6 40,0 10,0 0,0
Rispetto dell'orario nelle sedute operatorie intramoenia 333 40,0 233 33 0,0
Rispetto del monte ore concordato per lo svolgimento dell’ALP 6,6 20,0 26,6 433 3,3
Svolgimento di attivita consone al ruolo professionale 30,0 26,6 26,6 16,6 0,0
Tab. 3 - Valutazioni espresse dal personale infermieristico sugli aspetti tecnici ed economici dell’ALP
Insuff. Scarso Suff. Buono Ottimo
% % % % %
Disponibilita di materiali e presidi medico-chirurgici 33 13,3 30,0 50,0 33
Rispetto delle procedure di preparazione dei materiali 33 16,6 13,3 66,6 0,0
Facilita di compilazione della modulistica relativa all' ALP (*) 10,0 10,0 36,6 26,6 33
Entita della retribuzione in rapporto al contributo fornito 46,6 40,0 13,3 0,0 0,0
Soddisfazione per le attuali modalita retributive 56,6 33,3 10,0 0,0 0,0
(*) ALP: Attivita Libero Professionale
Tab. 4 - Valutazioni espresse dal personale infermieristico sugli aspetti relazionali dell’Attivita libero-professionale (ALP)
Insuff. Scarso Suff. Buono Ottimo
% % % % %
Collaborazione e disponibilita fra gli infermieri che svolgono ALP 0,0 3,3 30,0 63,3 3,3
Disponibilita degli infermieri che non svolgono ALP 33 10,0 433 40,0 33
Relazione con la Caposala 20,0 40,0 233 13,3 33
Riconoscimento all'interno dell’équipe del contributo
professionale fornito 13,3 16,6 433 26,6 0,0
Collaborazione e dialogo con I'équipe medica 0,0 13,3 56,6 23,3 6,6
Valutazione della relazione instaurata con l'utente durante
I'attivita istituzionale 0,0 233 20,0 46,6 33
Valutazione della relazione instaurata con I'utente durante
lo svolgimento dell’ALP 0,0 233 20,0 46,6 33
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ghi che svolgono ALP e, in misura
inferiore, quelli con I'équipe medi-
ca. I 49,9% degli infermieri esprime
un giudizio dal buono all'ottimo sul-
la relazione instaurata con il pazien-
te sia durante l'attivita istituzionale
sia durante lo svolgimento dell ALP

= Conclusioni

Nonostante ci sia stata una valuta-
zione complessivamente positiva
circa gli aspetti relazionali e tecnici
della attivita libero professionale
infermieristica intramoenia, la ri-
cerca effettuata ha permesso di
evidenziare alcune problematiche
legate all’esercizio di questa atti-
vita. Sono infatti emerse alcune
Importanti lacune organizzative
quali il superamento degli orari
concordati per le sedute operato-
rie sia ordinarie che intramoenia
con mancato rispetto del monte
ore giornaliero individuale. | sog-
getti intervistati giudicano inoltre
negativamente lo svolgimento di
attivita non consone al ruolo pro-
fessionale ricoperto e questa opi-
nione risulta comprensibile se si
considera che gli infermieri profes-
sionali devono lavare e sterilizzare
i ferri chirurgici, smistare i rifiuti
sanitari e, talvolta, anche procede-
re alle pulizie ambientali.
Dall'analisi delle risposte si evince
che la maggior parte degli infermie-
ri considera la libera professione
intramoenia pressoché un mezzo
per giungere ad una maggiore retri-
buzione piuttosto che una concre-
ta possibilita di sviluppo professio-
nale. La retribuzione, inoltre, rap-
presenta, a giudizio degli intervista-
ti, il principale riconoscimento per
I'impegno prestato. Non stupisce,
quindi, che le note dolenti riguardi-
no proprio gli aspetti economici di
(uesta attivita sia dal punto di vista
dell’entita che dalla modalita di
erogazione del compenso. La mag-
gior parte degli intervistati auspica

una retribuzione mensile anziché
trimestrale, maggiormente indicati-
va della complessita degli interventi
effettuati (ad es. a percentuale fis-
sa) nonché una busta paga piu chia-
ra in cui venga indicato I'orario
realmente effettuato e la relativa
retribuzione.
E’ quanto mai evidente la contrad-
dizione sentita e sofferta soprat-
tutto dalle nuove generazioni di in-
fermieri tra la presenza, da un lato,
di una normativa nazionale che
esalta e tutela la responsabilita e
I'autonomia dell'infermiere profes-
sionale? e, dall'altro, a livello opera-
tivo, la mancanza di tutela della
professionalita di ogni singolo ope-
ratore.
Non é certo consolatorio, ma e as-
sodato il fatto che le istituzioni e le
organizzazioni in genere accolgano
lentamente, e non senza resisten-
ze, le innovazioni normative e cul-
turali: nonostante i processi di
aziendalizzazione, nell’organizzazio-
ne sanitaria sono tuttora scarsi gli
spazi per una reale autonomia pro-
fessionale ed eccessiva la confusio-
ne e la sovrapposizione di ruoli*.
L'evoluzione organizzativa fara se-
guito soltanto ad una presa di co-
scienza da parte di ogni singolo,
delle proprie potenzialita e funzio-
ni. Solo questa consapevolezza
permettera agli infermieri di esse-
re professionisti capaci di propor-
re, decidere, risolvere ed esprime-
re contenuti culturali cosi come
viene richiesto dalle nuove dimen-
sioni aziendali.
Nell'immediato futuro si prevede
un aumento degli specialisti parte-
cipanti alla attivita intramoenia, una
maggiore competitivita, un’esten-
sione della possibilita di adesione
alla attivita libero-professionale
fuori orario per il “personale di
supporto” con nuove occasioni di
sviluppo anche per la professione
infermieristica. u
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RIASSUNTO

Per I'accreditamento € previsto che le
strutture sanitarie della Regione Lombar-
dia si dotino di protocolli per la compila-
zione, archiviazione, conservazione e
rilascio della cartella clinica.

Gli autori analizzano il quadro legislati-
vo di riferimento in vigore fino al 1996,
che risulta non sufficientemente esau-
stivo circa il tipo di informazioni da
registrare. Essi propongono, come
metodologia per il compilatore, I'intento
di soddisfare con chiarezza tutte le esi-
genze di coloro che devono, 0 possono,
prendere visione del documento come
potenziali utilizzatori. Oggi, parte di
quella legislazione e abrogata e i livelli
di responsabilita vanno ridefiniti nei sin-
goli atti aziendali e nelle regole predi-
sposte per seguire I'angusto percorso
della privacy.

ABSTRACT
MEDICAL RECORD: LAW
FRAMEWORK TODAY - According to
the Regional policies for the
accreditation, the health structures in
Lombardia Region are supposed to own
protocols for compilation, filing, saving
and delivery of inpatient medical
records. The Authors analyze National
law references, in force until 1996, that
are not exhaustive in terms of
information to be recorded. They
suggest, as a methodology for the
compilator, the aim to clearly fullfill all
the needs of the potential users that
will read the record for duty or right.
Today part of that laws are repealed
and the liabilities must be redefined,
taking in consideration the management
levels and the rules stated to follow the
narrow trail of privacy.
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NO DEI REQUISITI PErR l'accredita-

mento delle strutture sanitarie del-
la Regione Lombardia prevede la verifica
che “presso ogni unita operativa sono a
disposizione di tutti gli operatori proto-
colli inerenti le modalita di compilazione,
di archiviazione, di conservazione e di ri-
lascio della cartella clinica(1)”. E’ neces-
sario, dunque, che vengano redatte e dif-
fuse delle istruzioni precise di registra-
zione, custodia e consegna della cartella
clinica ospedaliera.
Il nostro quadro legislativo di riferimen-
to é sufficientemente dettagliato per
quanto riguarda la conservazione ed il
rilascio del documento, mentre non
identifica precisi criteri di compilazione,
circa i quali ci si tramanda una consue-
tudine, disponendo solo di alcune
espressioni della Cassazione penale e
del Codice deontologico.
La guida che riteniamo pit utile da se-
guire per individuare i criteri di “buona
compilazione” e I impegno a soddisfare
tutte le esigenze di coloro che devono,
0 possono, prendere visione del docu-
mento per valersene.
Al finire degli anni ‘70, sulla base del qua-
dro normativo(2,3), tutti gli ospedali han-
no centralizzato a livello di direzione sa-
nitaria |'ufficio deputato a raccogliere le
richieste di documentazione clinica e a
consegnare ai pazienti le fotocopie di
cartella clinica, autorizzate e autenticate.
A quell'epoca il desiderio o la necessita
del paziente di possedere una copia della
propria cartella clinica erano eminente-
mente motivati dal garantirsi una conti-
nuita di cura da parte di altri medici di fi-
ducia. Oggi gli intenti per i quali egli la
chiede sono mutati: accanto ai suddetti
motivi assistenziali, notiamo una sempre
maggiore incidenza di richieste per istrui-



re pratiche pensionistiche, di invali-
dita, assicurative e, genericamente, di
“contenzioso”.

Si aggiunga che dal 1997 il docu-
mento viene esaminato anche dai
Nuclei operativi di comtrollo
(N.O.C\) della Regione Lombardia
e delle Aziende sanitarie locali lom-
barde, per verificare la congruita
delle richieste finanziarie delle
Aziende ospedaliere .

Questo oggi impone di dedicare una
diversa attenzione alla stesura della
cartella clinica, in quanto gli occhi
che la esamineranno non saranno
pit solo quelli del collega che cerca
le informazioni per curare al meglio
il proprio paziente ma anche quelli di
chi vuole le prove di una malattia in-
validante, di una patologia importan-
te per fini assicurativi 0 pensionistici
0 per una causa di lavoro, oppure di
chi riscontra nella cartella tutte le
prestazioni diagnostiche e terapeuti-
che atte a supportare o0 meno la dia-
gnosi finale, con il “ DRG” relativo.
Ed e con questa attenzione che Ci
accingiamo ad affrontare I'argomen-
to, anche se siamo certi che, con
I'approfondimento dei temi dellac-
creditamento, sempre piu le norme
statali e regionali preciseranno i re-
quisiti formali di compilazione della
cartella clinica di degenza e di tutta la
documentazione sanitaria.

Non sara oggetto della nostra tratta-
zione la cartella clinica del medico di
medicina generale. Tuttavia vogliamo
qui ricordare che la Convenzione per
la Medicina generale(4) attribuisce
una importanza particolare alla realiz-
zazione di un sistema informativo di
cui la cartella clinica “territoriale” e
I'elemento fondante. Per le modalita
di compilazione di questo documen-
to non solo non esiste la norma, ma
neppure una consuetudine. Lo stu-
dente di medicina, infatti, impara a
redigere una cartella di degenza; vie-
ne sollecitato ad una raccolta di
anamnesi fisiologica, patologica re-

mota e prossima; ad una valutazione
di segni e sintomi; ad una registrazio-
ne del decorso e degli accertamenti
strumentali; ad una descrizione di atti
chirurgici e referti anatomo-patologi-
ci; fino ad arrivare ad una diagnosi e
ad una terapia. Nella percezione del-
lo studente di medicina, I'informazio-
ne ha un utilizzo ben limitato nel
tempo: la degenza media ospedaliera.
Diversa € la esigenza del medico di
medicina generale. Egli deve seguire i
pazienti sia per la storia naturale di
una singola malattia, sia per I'arco
della loro intera vita, sia per le impli-
cazioni per la loro famiglia e per la
Comunita a cui essi appartengono.
Un sistema informativo efficace per
questo medico & molto diverso da
quello che si adatta alle esigenze del
suo collega ospedaliero: in base all'ac-
cordo collettivo nazionale, accanto al
compito di descrivere e affrontare un
evento clinico acuto, esistono obietti-
vi peculiari relativi alla prevenzione,
alla educazione sanitaria, alla epide-
miologia, alla collocazione scolastica,
lavorativa e sociale del paziente. Nel-
l'ambulatorio del medico di medicina
generale, titolare o sostituto, il siste-
ma informativo ha oggi la sola funzio-
ne di memoria di cio che & occorso
al singolo, come aveva agli esordi la
cartella clinica ospedaliera. Accanto a
questa “medicina degli eventi” che
non puo dimenticare fatti fondamen-
tali o diluirli in un mare di notazioni
irrilevanti per la soprawivenza di un
uomo, deve esistere una “medicina di
iniziative o di opportunita” orientata
alla promozione della salute di quel
individuo e della Comunita in cui egli
vive. Questa medicina deve incrocia-
re la strada di quello stesso individuo
quando entra in ospedale e quando
ne esce.

La cartella medica orientata per pro-
blemi (CM.OP) é forse cio che oggi
si avvicina di piu alle esigenze
dell'ospedale e del territorio. Molti
anni sono passati da quando VWeed ...
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® Lalegge e la cartella

clinica

Definizione

La cartella clinica e un atto pubblico?
La definizione di cartella clinica non
esiste nel nostro quadro legislativo
di riferimento. Il documento viene
citato piu volte nelle normative e
negli atti giuridici ma solo indiretta-
mente ¢ possibile definirlo. Infatti la
giurisprudenza sempre pit conver-
ge nel considerare il valore di atto
pubblico della cartella clinica, quan-
tomeno per gli aspetti penali(5-10).
In sostanza, la cartella clinica, sia
per sua natura che per giurispru-
denza, & un atto pubblico nel quale
si riscontra una realta che puo es-
sere fonte di diritti e obblighi per lo
Stato, per il paziente e per la strut-
tura che 'ha preso in cura. Di que-
sta realta la cartella clinica ha fun-
zione probatoria.

Compilazione

Abbiamo gia visto come il legislato-
re non abbia mai emanato norme
specifiche in merito alla compilazio-
ne della cartella clinica, malgrado il
valore giuridico-probatorio del do-
cumento. E’ invece ben codificato
chi debba compilarla e, come ve-
dremo in altra sezione, chi debba
custodirla.

In sostanza, le indicazioni giuridi-
che, che piu avanti riporteremo per
esteso, circa i contenuti e le moda-
lita della compilazione richiamano a
generici concetti di buona pratica
clinica e precisano esclusivamente
la necessita della continuita dell’at-
to, nel rispetto della cronologia.
Nella realta ospedaliera continuita
ed ordine cronologico non agevol-
mente possono essere rispettati, 1a
dove il rapido avvicendarsi dei pro-
fessionisti ed il non altrettanto rapi-
do ritmo di acquisizione dei risultati
delle loro prestazioni intralciano il
percorso di compilazione. Cio non
di meno, un estremo rigore va riser-



vato al percorso temporale degli
eventi clinici, dei loro riscontri stru-
mentali e delle conseguenti scelte
terapeutiche. Altrettanto rigore va
riservato, inoltre, alle “buone con-
suetudini” che, se pur non formaliz-
zate 0 se pur formalmente riferite
ad altri atti della Pubblica Ammini-
strazione, costituiscono la condizio-
ne per soddisfare tutte le esigenze di
coloro che devono, o0 possono, va-
lersi della cartella clinica. Per aderire
a questo proponimento, & necessa-
rio individuare per chi, come, che
cosa si scrive e chi lo scrive.

a) Per chi si scrive?

La cartella clinica & nata come stru-
mento di lavoro del medico, sia
nell'attivita clinica che nella ricerca, e
al medico apparteneva.

Quando gli alberghi dei poveri si tra-
sformarono in ospedali, il documen-
to comincio ad essere utilizzato da
pitl persone che si awicendavano al
letto del malato (medici, religiosi, “in-
fermieri”, studenti, etc.) che, a se-
conda del loro livello culturale, pote-
vano giovarsene per dare continuita
all'assistenza. La cartella assunse cosi
una funzione di comunicazione e, an-
che se il compilatore rimaneva pur
sempre un medico, divenne gradual-
mente proprieta della struttura.

Con la secolarizzazione dell'assisten-
za ospedaliera, iniziata nel nostro
Paese sotto l'influsso “laico” di Na-
poleone, la proprieta passo agli Stati
e, dal 1861, allo Stato. Le progressi-
ve acquisizioni di diritti da parte dei
cittadini hanno indicato la necessita
di disporre degli elementi probanti
tali diritti: pensionistici, assicurativi,
assistenziali. Si pensi, ad esempio, alla
malattia tubercolare.

Con l'ampliarsi dell'offerta assisten-
ziale alla popolazione, sempre piu
frequentemente le strutture sanita-
rie si scambiavano la documentazio-
ne clinica per assicurare una miglior
cura al paziente o egli stesso provve-
deva a procurarsela, per garantirsi
una continuita assistenziale dopo la
dimissione. La proprieta della cartel-

la, con l'invenzione della fotocopia-
trice, non era piu esclusiva.
Intorno agli anni '60, negli Stati Uniti,
iniziarono i procedimenti contro i
medici per malpractice. | giudici, sul
concetto legale del re ipsa loquitur,
accettarono anche l'idea che l'assen-
za dell'informazione in cartella circa
il compimento di un atto faccia pre-
sumere che quell'atto non sia stato
compiuto. Cosi la cartella divenne
uno strumento legale e abituale per
giudicare la pratica clinica e i medici
impararono che una documentazio-
ne circostanziata era la miglior difesa
contro ogni accusa. La cartella clini-
ca divenne “economicamente” im-
portante e acquisi nuovi lettori: giu-
dici, avvocati, assicuratori e pazienti
0 parenti animosi. Due decenni do-
po, in Europa accadde lo stesso.
Intorno agli anni 80, negli Stati Uniti,
lawento del management ospedaliero
diede grande valore alla cartella clini-
ca quale strumento per analizzare i bi-
sogni e i costi dell'assistenza: quali
malattie, quali cure, da parte di chi e
dove. Gli amministratori la utilizzaro-
no anche per valutare i medici in base
ai costi e ai risultati di ognuno. Con-
temporaneamente anche i medici im-
pararono l'autovalutazione sulla stessa
base documentale e la cartella clinica
acquisi ulteriori lettori: organismi go-
vernativi, amministratori e assicurato-
ri privati e federali, fondazioni, asso-
ciazioni di categoria. Un decennio do-
po, in Europa accadde lo stesso.
A questo punto, abbiamo individua-
to tutti coloro che possono valersi
della cartella clinica e quindi a chi
deve essere diretta la comunicazione
del compilatore.
b) Come si scrive?
Circa le modalita di compilazione, la
giurisprudenza afferma che “la cartel-
la clinica adempie la sua funzione di
diario del decorso della malattia e di
altri fatti clinici, pertanto i fatti devo-
no essere annotati contestualmente
al loro verificarsi. La cartella clinica
acquista il carattere di definitivita in
relazione ad ogni singola annotazione
-52-
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ed esce dalla sfera di disponibilita del
suo autore nel momento stesso in
cui la singola annotazione viene regi-
strata. Ogni annotazione assume
pertanto autonomo valore docu-
mentale e spiega efficacia nel traffico
giuridico non appena viene trascrit-
ta”(11); e ancora "all'infuori della
correzioni di meri errori materiali, le
modifiche e le aggiunte integrano un
falso punibile, anche se il soggetto
abbia agito per ristabilire la verita,
perché violano le garanzie di certez-
za accordate agli atti pubblici”(12) e
infine, aggiungere annotazioni a po-
steriori, & un falso anche se “il docu-
mento sia ancora nella sua materiale
disponibilita in attesa di trasmissione
alla direzione sanitaria per la definiti-
va custodia”(11).

La giurisprudenza sottolinea, anche,
che non € un requisito vincolante la
sottoscrizione delle annotazioni, in
quanto “sotto l'aspetto formale le
cartelle cliniche vengono ad esisten-
za nel momento stesso in cui vengo-
no formate...ne consegue che ogni
falsita commessa durante [l'iter for-
mativo € di per se solo punibile, a
prescindere dal completamento o
meno della sua finale sottoscrizio-
ne”(13). La cartella clinica & comun-
que un atto pubblico anche se “man-
chi della sottoscrizione, salvo che
non esista la possibilita di identificar-
ne 'autore”(10).

La giurisprudenza si esprime dunque
su due concetti: la continuita dellat-
to e il rigore cronologico.

Poiché le informazioni devono sup-
portare il lavoro dello staff assisten-
ziale, il percorso logico e cronologi-
co della cura deve essere rispettato:
inquadramento, prescrizione, docu-
mentazione, regolare monitoraggio
e valutazione. Il tipo di messaggio
deve essere facilmente e velocemen-
te (si pensi alla emergenza clinica)
comprensibile.

A questo punto, possiamo proporre
un protocollo del Commonwealth
Department of Health and Aged Care
(Australia) di cui si riporta il riferimen-



to nelle note bibliografiche e a cui ab-
biamo apportato qualche modifica.

Protocollo di compilazione

- Ricorda che un documento clinico
deve riflettere la situazione reale
del paziente, deve contenere infor-
mazioni rilevanti e aggiornate, riflet-
te la buona pratica professionale;

- documenta le tue osservazioni e
azioni con accuratezza, vale a dire
cio che tu hai visto e hai fatto;

- registra gli eventi solo quando si ve-
rificano e il pit presto possibile: la
tempestivita assicura il dettaglio e
evita che eventi posteriori influenzi-
no emotivamente il ricordo;

- segna la data, l'ora (utilizzandone
24) e il tuo nome in stampatello
(se la tua firma non & leggibile) ad
ogni annotazione;

- registra con completezza e conci-
sione, vale a dire sii breve e sem-
plice, evita “riempitivi” inutili, non
confondere la quantita con la qua-
lita;

- considera sempre i potenziali let-
tori del tuo scritto che cosa vo-
gliono o devono sapere? Cosa stai
tentando di dire? Che cosa ti stai
aspettando che venga fatto?

- Ricordati di controllare le annota-
zioni precedenti, prima di scrivere
la tua. Cosi assicurerai continuita
al documento, all'assistenza al pa-
Ziente e al suo follow up;

- usa un linguaggio che conosci bene;

- non utilizzare gergo, abbreviazioni
0 acronimi che possano confonde-
re qualcuno nella tua struttura o al
di fuori di essa;

- scrivi in maniera leggibile e sempre
indelebile (non in matita);

- appoggia il foglio su una superficie
piana e rigida quando scrivi, soprat-
tutto quando sono necessarie piu
copie dello scritto su carta chimica;

- apporta le correzioni in maniera
adeguata: traccia una riga sullerro-
re, che deve rimanere leggibile, an-
nota a lato la correzione e firmala,
non usare il “bianchetto” per nes-
suna ragione.

c) Cosa si scrive?
Alcune brevi indicazioni circa i conte-
nuti del documento ci provengono
dalla normativa sulle case di cura pri-
vate del 1977 e dal Codice deontolo-
gico: “in ogni casa di cura privata &
prescritta, per ogni ricoverato, la
compilazione della cartella clinica, da
cui risultino le generalita complete, la
diagnosi di entrata, I'anamnesi familia-
re e personale, I'esame obiettivo, gli
esami di laboratorio e specialistici, la
diagnosi, la terapia, gli esiti e i postu-
mi”(14) e “la cartella clinica deve es-
sere redatta chiaramente, con pun-
tualita e diligenza, nel rispetto delle
regole della buona pratica clinica e
contenere, oltre a ogni dato obiettivo
relativo alla condizione patologica e al
suo decorso, le attivita diagnostico-
terapeutiche praticate”(15).
Lunica parte della cartella clinica pre-
cisamente regolamentata circa i con-
tenuti della compilazione é la scheda
di dimissione ospedaliera (S.D.O.)(16).
La SDO e parte integrante della car-
tella, di questa ha lo stesso valore me-
dico-legale, & obbligatoria, deve essere
sottoscritta dal “primario” e dal diret-
tore sanitario, deve essere compilata
utilizzando codici per le diagnosi prin-
cipali, secondarie e per gli interventi.
Essa riporta informazioni che devono
essere inviate alla Regione di apparte-
nenza della struttura (data, regime, re-
parto e motivo del ricovero, dati ana-
grafici, etc.) ed informazioni aggiuntive
(medico curante, familiare di riferi-
mento, etc.) che rimangono sulla co-
pia cartacea e che non vengono tra-
smesse in Regione.
Qualche altra indicazione, circa i con-
tenuti della compilazione, puo venire
tratta dalla giurisprudenza che riporta
che la cartella clinica deve riferire “ol-
tre alla diagnosi, 'andamento della ma-
lattia e la somministrazione delle tera-
pie di volta in volta adottate”(17); deve
documentare “l'andamento della ma-
lattia, i medicamenti somministrati, le
terapie e gli interventi praticati, 'esito
della cura e la durata della degenza
del’'ammalato”(13); deve adempiere
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“la funzione di diario clinico del decor-

so della malattia e di altri fatti clinici ri-

levanti”(18); deve descrivere “il decor-
so della malattia ed attestare la terapia
praticata e tutti gli altri fatti clinici rile-

vanti e tra questi le informazioni che il

paziente fornisce al sanitario per la ri-

costruzione dellanamnesi”(19).

Pertanto rispetto ai potenziali lettori

la cartella clinica deve assolvere le

seguenti funzioni:

- rendere possibile lo svolgimento
di un piano di cura;

- facilitare la collaborazione fra tutti
I membri del gruppo assistenziale
registrando cio che e stato fatto,
perché e come;

- essere un “suggeritore” di nuove
azioni;

- permettere ad altri professionisti
della salute e ad autorita sanitarie
esterne alla struttura di prendersi
carico della cura di quel paziente;

- proteggere gli interessi legali di
tutta la struttura, ivi compresi
quelli dei pazienti e dello staff;

- fornire la base per la revisione de-
gli standard di assistenza;

- identificare il motivo del ricovero
e tutte le prestazioni effettuate;

- rendere possibile e precisa una
classificazione dei bisogni dei pa-
zienti per una adeguata allocazione
delle risorse.

Come guida ai contenuti della com-

pilazione, proponiamo la schema ela-

borato nel 1999 dal Servizio Sistema

Informativo e Controllo Qualita del-

la Regione Lombardia, che riporta:

gli elementi costitutivi della
cartella clinica

Scheda di dimissione ospedaliera

Modealita di accettazione

Anamnesi

Esame obiettivo

Diario

Consulenze

Esami di laboratorio

Esami radiologici

Altre prestazioni strumentali

Intervento

Terapia

Lettera di dimissione.



d) Chi scrive ?

La legislazione € estremamente chia-
ra(2,3,20): la titolarta della compila-
zione spetta al “primario”, al diretto-
re di clinica universitaria o al medico
operante presso case di cura private,
pur essendo evidente che la compila-
zione puo essere affidata ai medici
loro collaboratori(21) ed agli specia-
lizzandi, che vengono assimilati al
medico strutturato di reparto(22).
L'infermiere professionale pud anno-
tare in cartella gli abituali rilievi di
competenza: temperatura, polso,
pressione, secreti, respiro, etc.(23). |l
medico tirocinante pud compilare
esclusivamente I'anamnesi(24), rima-
nendo pur sempre, come del resto
gli “aiuti e gli assistenti”, sotto la re-
sponsabilita in vigilando del “prima-
rio”. A latere si osservi che 'anam-
nesi riporta dati soggettivi, riferiti dal
paziente, e quindi con un valore pro-
batorio diverso dei dati oggettiva-
mente constatati, quali le condizioni
cliniche del paziente allammissione e
durante il ricovero, confortati o me-
no da accertamenti strumentali.
Vogliamo tuttavia sottolineare che,
in forza del decreto legislativo
502/92, dal 1° gennaio 1997 parte
della legislazione a cui si fa riferi-
mento e stata abrogata e, con essa,
I “albero delle responsabilita” pri-
mario-aiuto-assistente, che deve es-
sere ridefinito anche sulla base dei
singoli “atti aziendali” previsti dal de-
creto legislativo 229/99.

La cartella clinica deve inoltre con-
tenere una sezione apposita per le
annotazioni del paziente(25).

Custodia

Le prime norme che dispongono in
merito alla conservazione della do-
cumentazione clinica risalgono al se-
colo scorso e sono anteriori alla co-
stituzione del Regno. Abbiamo gia
visto come la secolarizzazione
dell'assistenza ed un progressivo im-
pegno degli stati nelle politiche sani-
tarie e sociali abbiano conferito alla
documentazione clinica la funzione

di testimoniare diritti dei pazienti,
delle strutture e dello Stato. Ripor-
tiamo alcuni esempi di pronuncia-
menti legislativi, ricordando che solo
nel 1938 e stata chiaramente defini-
ta la figura del direttore sanitario:

- “Istruzione per Direttori degli
Ospedali ....”, approvata con ve-
nerata sovrana risoluzione il 30 di-
cembre 1824;

- “Regolamenti sulle Opere Pie”
R.D. 5 febbraio 1891, n. 99, Tit. I,
capo | art. 21;

- “Regolamento Igienico Sanitario
del Pio Istituto di S. Spirito e
Ospedali Riuniti di Roma “, art.
210 del 9 maggio 1899;

- “Regolamento per I'esecuzione
della legge 14 febbraio 1904 n. 36
sui manicomi e sugli alienati”, R.D.
16 agosto 1909,

- “Regolamento sul servizio sanita-
rio militare e territoriale”, artt. 15
e 24 R.D. 17 novembre 1932;

- “Norme per la tenuta regolare
delle cartelle cliniche e dei registri
nosologici” DPR. 1631 art. 24 del
30 settembre 1938;

- Decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 128 del 27 marzo
1969, artt. 2-5-7,

- “Norme per la tenuta delle cartel-
le cliniche” D.M. Sanita art. 24 del
5 agosto 1977,

- Legge regionale n. 48 del 16 set-
tembre 1988;

- Legge regionale n. 7 del 6 febbraio
1990, art. 32;

- Legge n. 449 del 27 dicembre
1997 ( Legge finanziaria), art. 1
comma 6.

In sostanza le prime norme che re-

golano il registro nosologico e le

cartelle cliniche sono degli anni ‘30

ma € solo con la legge “di riforma

ospedaliera” che viene individuato
chi é responsabile dell'archiviazione

e della conseguente conservazione

(dPR 128/69).

Il responsabile € il direttore sanita-

rio. E pit precisamente: ha la gestio-

ne dell'archivio clinico (art.2), vigila
sull'archivio clinico (art.5). La cartel-
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la clinica deve essere conservata illi-
mitatamente(26). Gli allegati, quali il
referto radiologico, devono essere
conservati per almeno 20 anni.

| crescenti problemi di spazio per gli
archivi e I'esigenza di una rapida con-
sultazione della cartella clinica, trova-
no un valido supporto nella informa-
tizzazione dell'archivio clinico(27). La
microfilmatura sostitutiva delle car-
telle permette sia I'agevole gestione
dei documenti che la loro sicurezza,
tramite la costituzione di un doppio
archivio: uno di consultazione rapida
0 corrente, 'altro storico. Larchivio
puo essere spostato anche in sede
extraospedaliera, purche in colloca-
zione sicura per la sua integrita.

Il “primario” e responsabile della
temporanea conservazione della
cartella clinica fino alla sua consegna
in direzione sanitaria (art.7 del dPR
128/'69) Questo e stato anche in-
terpretato come assicurazione che
la documentazione venisse sottratta
a possibili interventi di alterazione
da parte dei sanitari che I'avevano
prodotta. Cio sottende l'idea che la
cartella sia un atto pubblico di fede
privilegiata, proprio perché il diret-
tore sanitario la garantisce come
“bene indisponibile™(28).

Come gia piu sopra accennato, il de-
creto del Presidente della Repubbli-
ca 128/69 é abrogato.

II direttore sanitario oggi € un libero
professionista. E" difficile compren-
dere quali siano le responsabilita
tecniche di questa figura rispetto a
quelle attribuite, dalla legislazione
anteriore al Decreto legislativo n.
502 del 1992, al precedente diretto-
re sanitario che copriva un posto di
ruolo, di tipo primariale, che puo es-
sere assimilato all’attuale dirigente
medico responsabile di presidio
ospedaliero.

Nuovo é il compito che viene affida-
to al direttore sanitario dalla norma-
tiva(29) come responsabile della ge-
stione dei dati sanitari, anche ai fini
dei finanziamenti regionali, come ve-
dremo nel paragrafo successivo.



Rilascio

Il decreto del Presidente della Re-
pubblica 128/69 prevedeva inoltre
che la cartella clinica venisse rilascia-
ta dal direttore sanitario(2), su ri-
chiesta tenuta agli atti, solo al pazien-
te. Questi poteva delegare nei modi
di legge altri, sia per la richiesta che
per il ritiro. In caso di morte del pa-
ziente, lo stesso diritto passava agli
eredi legittimi oppure testamentari,
purché comprovassero con idonea
documentazione il loro status. In ca-
so di paziente minore essa veniva ri-
lasciata ai genitori e, in caso di pa-
Ziente interdetto, al tutore. E tutto
CiO awiene tuttora.

La cartella puo essere “condivisa”
con Enti aventi diritto(30), con
I'LN.ALL. in caso di infortunio(31),
sempre con l'autorita giudiziaria(32).
Abbiamo visto, nel paragrafo prece-
dente, che il direttore sanitario é re-
sponsabile della gestione dei dati sa-
nitari(29). Egli deve attivare sistemi di
verifica della completezza, tempesti-
vita e qualita delle informazioni con-
tenute nella SDO e prowedere alla
sottoscrizione dei dati per la trasmis-
sione in Regione almeno trimestral-
mente (in Lombardia mensilmente).
Rientra sempre nei compiti del diret-
tore sanitario il rilascio dei dati sani-
tari per la Regione riguardo I'esecu-
zione di esami strumentali al di fuori
dell'episodio di ricovero ma connessi
con il ricovero stesso. La manovra fi-
nanziaria del 1997 stabilisce che(33)
“le prestazioni strettamente e diret-
tamente correlate al ricovero pre-
ventivamente erogate al paziente dal-
la medesima struttura che esegue il
ricovero stesso, sono remunerate
dalla tariffa omnicomprensiva relativa
al ricovero e non sono soggette alla
partecipazione alla spesa da parte del
cittadino ...... | relativi referti devono
essere allegati alla cartella clinica che
costituisce il diario di ricovero”.

Sanzioni
Sulla custodia, come sulla titolarita
della compilazione e sulle modalita

di rilascio, la legge era precisa. Ben
precisa € anche tutta una serie di
sanzioni che nasce dall'essere la car-
tella un atto pubblico e dall'essere il
compilatore e il custode un pubblico
ufficiale.
La mancata o ritardata compilazione
della cartella clinica puo configurare
per il medico responsabile una
omissione d’atto d'ufficio (art.328
Codice Penale). Questa ipotesi nel
concreto si verifica in caso di seque-
stro di cartella clinica da parte
dellautorita giudiziaria oppure in se-
guito di richieste di cartella clinica
da parte di un avente diritto.
Eventi clinici riportati in cartella cro-
nologicamente e sostanzialmente di-
versi dal vero possono configurare il
reato di falso ideologico e materiale
in atto pubblico. Il medico, quale di-
pendente pubblico, viene in tal caso
commisurato come un pubblico uffi-
ciale (art.2699 Codice Civile) e
commette il reato di falsita ideologi-
ca (art476 Codice Penale) e falsita
ideologica in atti pubblici (art.479
Codice Penale). Queste ipotesi nel
concreto si riscontrano nel caso
vengano annotate in cartella clinica
prestazioni mai effettuate oppure
venga arbitrariamente alterata la
cronologia degli eventi o0 ancora
venga posta una diagnosi non vera, 0
parzialmente vera, per mascherare |l
ricorso ad un intervento o la sua
omissione.
E’ opportuno ricordare che sia il
personale medico, sia il personale
infermieristico, sia il personale am-
ministrativo € tenuto al segreto d'uf-
ficio (art.326 Codice Penale).
La cartella clinica in quanto atto
pubblico, si configura come un bene
inalienabile(34). Il direttore sanita-
rio(2) gestiva I'archivio clinico ed era
quindi responsabile della eventuale
scomparsa o distruzione delle car-
telle cliniche, cioé di omissione di
doveri d'ufficio. Piu grave é la situa-
zione prevista dall’ art.490 del Codi-
ce Penale che si configura nel caso
di scelta incongrua dei locali destina-
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ti ad archivio: e l'ipotesi di distruzio-
ne di atti pubblici.

Riassumendo i possibili reati connessi
con la compilazione, il rilascio e la

conservazione della cartella clinica;

Connessi alla compilazione

Art. 328 CP.

Art. 476 CP.

Art. 479 CP.

Art. 493 CP.

Art.622 CP

Omissione di atti d'ufficio
(ritardata compilazione);
Falsita ideologica commessa
dal Pubblico Ufficiale;

Falsita ideologica commessa
dal Pubblico Ufficiale in atti
pubblici

Falsita ideologica commessa
dai pubblici impiegati incaricati
di pubblico servizio
Rivelazione di segreto
professionale

Connessi al rilascio
e alla conservazione

Art. 323 CP.

Art. 326 CP.

Art. 328 CP.

Art. 490 C.P.

Art. 622 CP.

Abuso d'ufficio, (nel caso di
consegna di cartella clinica a
non avente diritto)
Rivelazione di segreto d'ufficio
(per gli impiegati dell'archivio);
Omissione o rifiuto di atti
d'ufficio;

Soppressione, distruzione e
occultamento di atti pubblici;
Rivelazione di segreto profes-
sionale (direttore sanitario e
medici di direzione sanitaria)

| dati clinici e la privacy

Le varie leggi di tutela della privacy,
come la normativa europea e italia-
na, superano il concetto iniziale di
intimita, di “diritto a essere lasciati
soli”, e si aventurano per una stra-
da che consenta ad ognuno di noi di
controllare le informazioni che ci ri-
guardano. Cio comporta la possibi-
lita di libero accesso ai nostri dati, di
controllarne I'esattezza ed eventual-
mente correggerli, di essere infor-
mati dell'utilizzo da parte di chiun-
que, di decidere liberamente il mo-
mento della loro distruzione.

Risulta immediatamente chiaro co-
me queste leggi non abbiano sempre
tenuto presenti i vincoli di prece-
denti norme. Non puo sfuggire, ad



esempio, che uno dei capisaldi della
tutela dei dati, cioé farli esistere fin-
che sono utili all'individuo a cui si ri-
feriscono, sembra in contrasto con
I'indicazione di conservare la cartella
clinica per sempre(26).

La normativa che piu ha influenzato
la nascita della attuale legge italia-
na(35) e quella europea(36), alla qua-
le gli Stati membri sono tenuti ad
uniformarsi. L'argomento maggior-
mente connesso con la documenta-
zione clinica é sostanzialmente il di-
vieto al trattamento dei dati persona-
li circa la vita sessuale e la salute. Si
introduce, tuttavia, la possibilita di un
consenso esplicito dell'interessato o
di invocare la salvaguardia di un suo
interesse vitale o di un terzo. Si ag-
giunge, inoltre, che le disposizioni
non si applicano in materia di preven-
zione, diagnostica medica, sommini-
strazione di cure, gestione di centri
di cura e tutte le volte che chi tratta i
dati sia un professionista sanitario
con obbligo al segreto professionale,
secondo le varie leggi nazionali degli
Stati membri.

La nostra prima legge su questa ma-
teria(35) non puo essere disgiunta
da quella successiva(37), che ha in-
dotto I'adozione di decreti legislativi
con disposizioni ulteriori.

Cio che appare chiaro é che l'inte-
ressato deve avere I' “informativa”
dei trattamenti a cui saranno sotto-
posti i suoi dati. Dopodiché egli po-
tra concedere o0 negare il “consen-
s0” al trattamento di quegli stessi
dati o di parte di essi.

Il consenso per il trattamento dei
dati inerenti la salute deve essere
sempre scritto. Ulteriori, e pesanti,
adempimenti previsti dalla nostra
legge sembrano oggi trovare qualche
alleggerimento per le strutture sani-
tarie, soprattutto se pubbliche: la
“notificazione” al Garante, per
esempio, puod essere inoltrata una
volta per tutte. Occorre pero trac-
ciare un preciso schema dei propri
flussi informativi.

La legge prevede, inoltre, la identifica-
zione del titolare, del responsabile e
degli incaricati del trattamento. Se &
agevole identificare con questi ultimi
tutti i dipendenti di un ospedale che
possano venire a conoscenza di dati
circa la salute di un certo paziente
(peraltro tutti accumunati dal segreto
d'ufficio), piti complessa € la distinzio-
ne fra le prime due categorie. Per le
cartelle cliniche, abbiamo visto, la leg-
ge attribuiva responsabilita a ben de-
terminati soggetti ed, in particolare,
al direttore sanitario (custodia e rila-
scio) e a “primario” (compilazione e
custodia in reparto). Ma oggi?

Oggi negli Stati Uniti esiste una
grande preoccupazione circa la
enorme diffusione dei dati ed il peri-
colo di un loro uso inappropriato.
Quello che poteva essere un passag-
gio di proprieta dal medico, all'ospe-
dale, allo Stato fino alle mani del pa-
ziente non si € verificato. Le infor-
mazioni potrebbero uscire dalla car-
tella clinica e trovare grande consi-
derazione su un qualsiasi sito in un
qualsiasi punto della Grande Rete.
Oggi in Europa si affaccia quella stes-
sa preoccupazione. u
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XX CONGRESSO INTERNAZIONALE
DELL”EUROPEAN SOCIETY OF
CARDIOLOGY

Apparecchiatur e inno vativ e
in campo ecocar diografico

AMSTERDAM - Centoottantuno

societd leader nel settore della

produzione di tecnologie e sistemi
medicali hanno presentato i loro prodotti
innovativi in campo cardiologico XX Con-
gresso internazionale dell’European Society
of Cardiology tenutosi ad Amsterdam fra il
26 e il 30 agosto 2000. Durante le 5 giorna-
te espositive sono stati trattati temi inerenti
metodi, terapie di intervento e aspetti pre-
ventivi delle patologie cardiocircolatorie;
sono stati quindi illustrati i sistemi innovativi
di supporto tecnologico.
Nel settore eco-cardiografico, & risultato
particolarmente innovativo il sistema Ima-
ging Vivid che si avwvale di due nuovi prodot-
ti ecografici d'avanguardia, il Vivid Five e il Vi-
vid 3, prodotti dalla General Elettric Medical
System - GE MS- leader del settore tra le
societa partecipanti, tutte di massimo rilievo
a livello mondiale.
Il Vivid FiVe & un nuovo ecografo per applica-
zioni cardiovascolari che nasce dal program-
ma Six Sigma che ha permesso alla GE MS
di mettere a punto tecnologie innovative in
grado di offrire una nuova tecnica di visua-
lizzazione del tessuto miocardico catturan-
do le immagini ad una velocita eccezionale e
garantendo al contempo una visualizzazione
ineguagliabile della funzionalita cardiaca.
Il Vivid 3 & un ecografo digitale portatile,
messo a punto dalla GE MS Europa, che
presenta caratteristiche innovative di high-
end che consentono un alto livello presta-
zionale, un’eccellente qualita dell'immagine
e un accesso immediato all'esame del pa-
ziente. Esso trova quindi utilizzazione pres-
so0 ospedali, cliniche e studi medici che in tal
modo possono attrezzarsi con apparecchia-
ture dal livello prestazionale equiparabile ai
sistemi disponibili nelle strutture ospedalie-
re. Le numerose funzioni di Vivid FiVe e di
Vivid sono frutto della ricerca piu avanzata
nel settore ecocardiografico. Per le soluzio-
ni di elevata efficienza che forniscono e per
i servizi ad esse connessi, Vivid FiVe e Vivid
3 si inseriscono nella gamma piu qualificata
della tecnologia di Imaging studiata per gli
anni 2000.

S. Capolongo

SI E SVOLTO A WASHINGTON DAL 3
ALL*8 SETTEMBRE IL XVI CON-
GRESSO MONDIALE DI OSTETRICIA
E GINECOLOGIA

Gli ostetrici del mondo contro
la mortalita materna

sz WASHINGTON - Oltre mezzo
milione di donne muoiono ogni
anno nel mondo per complicanze
dovute alla gravidanza o al parto. Con que-
ste premesse gli ostetrici di tutto il mondo
lanciano un appello alle autorita sanitarie,
sociali e politiche dal loro congresso mon-
diale per uno sforzo comune, scientifico,
culturale e sociale nelle aree del mondo a
maggior rischio.

Quasi diecimila ostetrici-ginecologi di 140
paesi sono intervenuti a Washington al
Congresso della Federazione internazionale
di Ostetricia e Ginecologia (FIGO), che rag-
gruppa le oltre 100 societa nazionali tra le
quali la nostra Societa Italiana di Ginecologia
e Ostetricia (SIGO). L'appuntamento trien-
nale € uno dei piu frequentati congressi me-
dici del mondo come testimoniato dall'affol-
latissimo programma dei sei giorni congres-
suali.

Tra le sessioni congressuali moderate da
ostetrici-ginecologi italiani si segnala quella
sulla possibile riduzione dei tagli cesarei co-
me metodo di parto, moderata dal primario
dell’ospedale Misericordia di Prato Piero
Curiel, recentemente nominato Presidente
dell'Associazione italiana degli Ostetrici e
Ginecologi Ospedalieri (AOGOI). Nel cor-
so di questa sessione & stato ribadita
I'estrema variabilita delle percentuali di na-
scite con taglio cesareo nel mondo. Si va dal
12% del Maternity Hospital di Dublino e di
altre realta europee, al 20% degli USA e
della maggior parte dei paesi Sud-Americani
al 40-50% del Brasile. In Italia la media con-
tinua a salire ed & ormai vicina al 30% con
punte massime nel Lazio e in Campania (ol-
tre 40%) e percentuali basse in Friuli oltre
che in talune realta ospedaliere quali Prato,
Monza e Lecco, come ha ribadito Curiel
nella sua relazione.

Sul sito internet della FIGO (www.figo.org)
sono disponibili ulteriori informazioni sul
congresso ed una serie di indirizzi utili per
informazioni on-line di interesse ostetrico-
ginecologico (infertilita, contraccezione, me-
nopausa, chirurgia mini-invasiva, oncologia
ecc.).

C. Signorell
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Istruzioni per gli autori

(in vigore dal 1.1.2000)

La rivista pubblica articoli originali, re-
view e lettere su temi di igiene e tecni-
ca ospedaliera, con particolare
riguardo alle infezioni nosocomiali. Es-
si dovranno essere inviati per e-mail
utilizzando possibilmente un formato
Word per Windows (MS-DOS o Ma-
cintosh) a entrambi questi indirizzi:

carlo.signorelli@polimi.it
kappadue@tiscalinet.it

Gli articoli dovranno avere da tre a
cinque parole chiave e un breve rias-
sunto (massimo 150 parole) sia in ita-
liano che in inglese. Nel caso di lavori
sperimentali (research article) i rias-
sunti dovranno essere suddivisi in pa-
ragrafi (introduzione, metodi, risultati
e conclusioni). Tabelle e figure dovran-
Nno essere numerate progressivamente
e citate nel testo.

Per ciascun autore dovra essere indica-
ta Iafferenza mentre per il primo auto-
re (o altro responsabile che dovra esse-
re specificamente indicato) dovranno
essere riportati anche indirizzo, telefo-
ni, fax ed e-mail. La bibliografia dovra
essere elencata in ordine alfabetico ri-
spettando il Vancouver Style (vedi a
tal proposito British Medical Journal
1982; 284: 1766-70) e opportunamente
citata nel testo.

Tutti i lavori saranno sottoposti al
giudizio insindacabile di “referees”
indipendenti, scelti dalla direzione
tra esperti del settore. Al ricevimento
dell’articolo I'autore responsabile ri-
cevera una e-mail di conferma con al-
legate le modalita e i costi di pubbli-
cazione.

Su richiesta specifica e con modalita da
concordare con la redazione e I'editore
la rivista pubblica anche supplementi
contenenti monografie o atti di con-
gresso.
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