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Questo rapporto descrive I'indagine di un cluster di 5 casi di infezione acuta da HBV (Hepatitis B Virus, virus
dell’ epatite B), occorsi trail 2004 e il 2005, in pazienti sottoposti a interventi chirurgici nello stesso ospedale. Sono
stati indagati i fattori di rischio comunitari e nosocomiali, effettuando anche lo screening per HBV dei familiari, del
personale sanitario e dei donatori (look back). E stata condotta, inoltre, la revisione delle procedure di controllo delle
infezioni ospedaliere. Nessun fattore di rischio comunitario € stato identificato. Ogni paziente € stato sottoposto a 11-
14 procedure ad alto rischio. Uno dei donatori e risultato HBsAg+ a look back. Dei 280 operatori sanitari testati, due
sono risultati HBsAg+, ma nessun contatto con i casi € stato identificato. Molte procedure di controllo delle infezioni
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This report describes the investigation of a cluster of 5 acute HBV (Hepatitis B Virus) cases with onset between
March 2004 and February 2005, in patients that were previously hospitalized in the same hospital for major surgical
interventions. Community and nosocomial exposures were investigated, including HBV test of household members,
and Health Care Workers (HCW), look back of blood donors, and evaluation of hospital Infection Control Practices
(ICP). No community exposures were identified. During hospitalization, each case received 11-14 high risk
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INTRODUZIONE

Negli ultimi decenni, I'epidemiologia dell’epatite B in Italia ha subito un radicae
cambiamento, con una netta diminuzione sia dell’incidenza di cas di infezione acuta che della
prevalenza di portatori cronici di HBsAg (Hepatitis B surface Antigen, abbreviazione di
antigene di superficie del virus dell’ epatite B). In particolare, dal 1991, anno di introduzione
della vaccinazione obbligatoria per i nuovi nati e gli adolescenti, a 2004, I'incidenza annuae e
passata da 5 casi/100.000 abitanti a 1,6/100.000 (1). Contemporaneamente, si € ridotta la
prevalenza di portatori cronici di HBsAg nella popolazione generale, essendo oggi stimata a
meno del 2%, tanto da poter considerare I'ltalia un paese con basso livello endemico. Va
tuttavia notato che vi & un’ulteriore quota di portatori cronici e con positivita isolata degli
anticorpi contro il core (Hepatitis B core Antibody, HBCcAD) totali, negativi per HBSAg (2). Tale
pattern sierologico € dovuto a una mutazione dell’HBsAg che non viene espresso.

In Italig, i fattori di rischio dell’infezione sono cambiati nel tempo: in proporzione, negli
ultimi dieci anni, & diminuito il numero di casi attribuibili ala convivenza con portatori cronici
del virus dell’ epatite B (Hepatitis B Virus, HBV) e al’uso di sostanze stupefacenti per via
endovenosa, mentre & aumentato quello associato ad altre esposizioni parenterali (4-9).

Il rischio associato alle trasfusioni rimane elevato rispetto ad altri paesi europei. Uno studio
nazionale condotto su donatori abituali negli anni 1994-1999 ha stimato che il rischio residuo
per I'HBV era pari a 16 per 1.000.000 di sacche (10). A tutt’ oggi, una quota non trascurabile di
casi di epatite B acuta e attribuibile a procedure assistenziali. Nel 2004, infatti, il 15% dei casi
segnalati riportava come fattore di rischio un intervento chirurgico ed il 13% un ricovero
ospedaliero (9).

| fattori di rischio piu noti in letteratura per I’ epatite B contratta in ambito assistenziae
includono:

— uso di strumentazione per prelievi capillari (11-14);

— farmaci multidose (15-16);

— interventi chirurgici altamente invasivi, soprattutto quelli cardiochirurgici (17-19) e
addominali (20);

— contatto con operatore sanitario portatore cronico, in particolar modo chirurgo (21-26);

— procedure endoscopiche (27-29);

— diaisi (30);

— trasfusioni (31, 32);

— acuni cluster di casi osservati senza un’unicafonte individuata (33, 34).

Il rischio di epatite B nosocomiale non deve essere sottovalutato, sia per la gravita
dell’infezione, che pud portare a decesso per epatite fulminante o a patol ogie epatiche croniche
(cirrosi, epatocarcinoma), sia per la sua prevenibilita con un vaccino efficace e sicuro e con
I" adozione delle comuni precauzioni standard (35, 36).

Nel gennaio 2005 é pervenuta al Ministero della Salute la segnalazione di due casi di epatite
B acutain due pazienti che, nel semestre precedente la diagnosi, erano stati ricoverati in diverse
unita operative chirurgiche dello stesso presidio ospedaliero.

In particolare, il primo dei due casi era stato ricoverato nell’ ottobre 2003, e aveva avuto
diagnosi di epatite B acuta nel marzo 2004, mentre il secondo aveva avuto piu ricoveri tra
agosto e novembre 2004, ed aveva avuto diagnosi di epatite B acuta nel dicembre 2004.

L'Azienda Ospedaliera (AO) interessata ha 606 posti letto, di cui il 45% nel presidio
ospedaliero in cui erano stati degenti i due casi segnalati. Dei due pazienti il primo era stato
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ricoverato in cardiochirurgia e relativa terapia intensiva, il secondo in chirurgia d' urgenza e
chirurgiagenerale.

Sebbene i due casi non avessero condiviso né il periodo di ricovero né le unita operative di
degenza, entrambi erano stati sottoposti ad interventi chirurgici multipli ed a numerose
trasfusioni di emoderivati.

Nel sospetto di una possibile esposizione intra-ospedaliera, € stata quindi avviata
un'indagine congiunta del Ministero della Salute, Istituto Superiore di Sanita (1SS),
Osservatorio Epidemiologico Regionae (OER), Servizio di Epidemiologia dell’ Azienda
Sanitaria Locale (ASL) competente per territorio e Direzione Sanitaria dell’ AO interessata, i cui
obiettivi, metodi e risultati sono illustrati nel presente rapporto.
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OBIETTIVI E METODI

Obiettivi

Gli obiettivi dell’indagine sono stati:

1. identificare eventuali altri casi di infezione acuta da HBV in pazienti che erano stati
ricoverati nello stesso presidio ospedaliero dei due casi segnalati;

2. descrivere le caratteristiche dei casi in termini di luogo, tempo e persong;

3. indagarei possibili fattori di rischio intra ed extraospedalieri, incluse:
— leprocedure assistenziali cui erano stati esposti i casi;
— la presenza di soggetti con infezione da HBV tra i conviventi, i donatori e i
contatti intraospedalieri dei casi;

4. valutare le misure di controllo delle infezioni ospedaliere in atto nel presidio
ospedaliero interessato.

Metodi

Le attivita d’'indagine, volte ad identificare eventuali fonti di infezione, hanno riguardato sia
I"'ambito assistenziale che quello extra-assistenziale. Sono stati testati per |'epatite B i
conviventi dei casi, gli operatori sanitari e i pazienti venuti in contatto con essi, e i donatori di
sangue.

Identificazione dei casi

Definizione di caso di infezione acuta da HBV
E stato definito come caso di Infezione Acutada HBV (IAHBV) un paziente:

— positivo per HBsAg e HBcAb IgM, oppure positivo per HBsAg dopo un precedente
risultato negativo per HBSAQ nel sei mesi precedenti

e

— ricoverato entro i sel mesi precedenti ladiagnosi nel presidio ospedaliero in questione.

Ricerca di ulteriori casi

Per verificare la presenza di atri casi, oltre ai due segnaati a Ministero della Salute, sono
state revisionate tutte le notifiche di epatite acuta B pervenute all’ OER dal 1° gennaio 2001. |
nominativi dei pazienti identificati sono stati quindi incrociati con quelli dei pazienti ricoverati
nel presidio ospedaliero in causa, utilizzando come fonte i dati archiviati nelle Schede di
Dimissione Ospedaliera (SDO) forniti dalla Direzione Sanitariadell’ AO.

Descrizione dei casi

E stata predisposta una scheda per ricostruire la storia clinica e assistenziale dei casi nei sei
mesi precedenti la diagnosi di IAHBV (vedi Allegato A). Un unico rilevatore ha esaminato le
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cartelle cliniche relative a ricoveri nell’ AO, raccogliendo informazioni su: quadro clinico,
storia sierologica per HBV, percors assistenziali nell’AO (ricoveri ordinari, day hospital,
accessi ambulatoriali), procedure chirurgiche, altre procedure assistenziali a rischio di
esposizione aliquidi biologici, trasfusioni di emoderivati.

Per approfondire i fattori di rischio extra-assistenziali & stata elaborata una scheda ad hoc
(vedi Allegato B) ed é stata proposta un’intervista domiciliare ai casi, 0 se deceduti, a loro
parenti. Durante I'intervista si € proceduto all’ acquisizione di informazioni sui fattori di rischio
extra-assistenziali del paziente e su tutti i ricoveri effettuati nei sei mesi precedenti la diagnosi
siapresso |’ azienda ospedalierain questione che presso atre strutture.

Identificazione e look back dei donatori

Il centro trasfusionale dell’ AO, ha identificato tutti i donatori dei casi, distinguendoli in
occasionali e non. A distanza di almeno sei mesi dalla donazione, € stata quindi effettuata ad
ognuno di loro la ricerca dell’ HBsAg (look back). Per la raccolta dati € stata predisposta una
scheda ad hoc (Allegato C).

Nel servizio di emotrasfusione la determinazione dell’HbsAg €& eseguita utilizzando
I’ apparecchio Vitros della ditta Ortho Clinical Diagnostics el kit & Vitros HbsAg Reagent Pack
da 100.

Identificazione dei contatti

Definizioni di stato sierologico per epatite B

La valutazione dei contatti intra ed extra-ospedalieri sono state basate sulla valutazione dei
marker sierologici di infezione da HBV: HBsA(g, anticorpi totali anti HBs (Hepatitis B surface
Antibody HBsAb), IgM anti HBc, anticorpi totali anti HBc (HBCcAD).

Sullabase di questa valutazione sono state adottate le seguenti definizioni:

— soggetto con infezione acuta
positivita per HBsAg e HBcAb IgM, oppure positivita per HBsAg dopo un precedente
risultato negativo nei sei mesi precedenti;

— portatore cronico
positivita per HBsAg, in assenza delle condizioni che definiscono I’ infezione acuta;

— possibile portatore cronico
positivitaisolata per HBcAb totali;

— immune da vaccinazione

positivitaisolata per HBSAD;
— immune da infezione naturale

positivita per HBsAb e HBcADb totali, in assenza di IgM anti HBc.
— suscettibile

negativita di tutti i marker.

Il metodo per |a determinazione dei marker sierologici antigenici ed anticorpali di infezione
da HBV tilizzato nel laboratorio di analis dell’azienda ospedaliera € di tipo
immunoenzimatico eseguito su apparecchio automatico COBAS-CORE Roche.
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Valutazione dei contatti
| conatti valutati sono stati i seguenti:

e Conviventi
Durante I’ intervista domiciliare sono state acquisite le informazioni sullo stato sierologico
per HBV dei conviventi. Se |’informazione non era nota, € stato proposto ai conviventi di
eseguire un prelievo per lavalutazione dei marker sierologici.

e Contatti intra-ospedalieri

— Operatori sanitari

In base agli elenchi forniti dalla Direzione Sanitaria dell’ AO, sono stati censiti gli
operatori sanitari degli ambiti assistenziali in cui erano stati trattati i casi. Sulla base
dei percorsi assistenziali descritti sono stati quindi valutati gli operatori:

- delle équipe degli interventi chirurgici;

- delle unita operative di degenza;

- dei servizi diagnostici;

- del centro trasfusionale.
Per tutti gli operatori sanitari censiti sono stati esaminati i marker per HBV forniti
dalla Direzione Sanitaria.
| test sierologici per HBV sono stati nuovamente proposti agli operatori:

- suscettibili, per verificare I’ eventual e sieroconversione;

- portatori o possibili portatori, per laricercadell’HBY DNA.

— Pazenti ricoverati e/o operati negli stessi giorni dei casi

Per questa valutazione sono stati considerati i pazienti:

- ricoverati negli stessi giorni dei casi;

- operati o stesso giorno o il giorno precedentei casi;

- sottoposti a procedure diagnostiche invasive lo stesso giorno o il giorno

precedentei casl.

Lo stato sierologico per HBV di questi pazienti @ momento del ricovero € stato
verificato sulle rispettive cartelle cliniche. L’ esecuzione dei marker dell’ HBV é stata
proposta ai pazienti che risultavano suscettibili o il cui stato sierologico non era noto,
ed ai portatori o possibili portatori.

Tipizzazione genomica dell’HBV

Ai cas e ad eventuali portatori o possibili portatori di HBSAQ riscontrati tra donatori,
operatori sanitari ed altri contatti, & stata proposta la ricerca dell’HBV DNA seguita, in caso di
positivita, dall’analisi delle sequenze genomiche presso il Reparto Epatiti Virali del
Dipartimento di Malattie Infettive, Parassitarie e Immunomediate dell’ ISS. Per |’ estrazione di
HBV-DNA é stato usato il kit quiagen (Quia AMP). Larilevazione dell’ acido nucleico virale &
stata effettuata mediante un saggio di Polimerase Chaine Reaction (PCR), utilizzando primers
specifici per la regione genomica Pre-SS. Nei campioni ove la rilevazione dell’HBV-DNA &
risultata positiva, si & proceduto alla caratterizzazione del genoma virale tramite sequenziamento
diretto della medesima regione utilizzando un sequenziatore automatico ABI310.
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Verifica delle procedure di controllo delle infezioni nosocomiali

Parallelamente alla revisione dei casi, con |’ ausilio di schede ad hoc (vedi Allegato D), si &
proceduto ala verifica delle procedure di controllo delle infezioni nosocomiali presso i due
blocchi operatori interessati: cardiochirurgico e cosiddetto “misto” (cui afferiscono le seguenti
speciaita: chirurgia d' urgenza, generale, vascolare e neurochirurgia). Sono state revisionate
anche le procedure di bonifica degli strumenti flessibili multiuso (sonde transesofagee e
endoscopi).

Sono dtate effettuate verifiche in loco nelle sale operatorie, anche durante gli interventi
chirurgici, accompagnate dainterviste al personale medico ed infermieristico.
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RISULTATI

Contesto

L'AO consta di 4 presidi ospedalieri, ubicati in diverse aree della citta. | posti letto totali
sono 606, di cui 495 ordinari.

Il plesso, nel quale si erano verificati | due casi di epatite B acuta segnalati inizialmente, ha
274 posti letto, di cui 233 ordinari. Nel suddetto plesso vi sono 17 unita operative, di cui 9 di
area chirurgica, 7 di areamedica ed unadi area critica (rianimazione).

Le aree chirurgiche afferiscono a strutture diverse, una cui fa capo la cardiochirurgia, I’ atra
cui fa capo lachirurgia generale.

La cardiochirurgia € stata aperta il 12 aprile 2001, insieme ala terapia intensiva
cardiochirurgica, rispettivamente con 10 e 6 posti letto.

Lachirurgia generale si trovainvece in un diverso edificio, insieme alla chirurgia d’ urgenza
(blocco operatorio misto). 1l blocco operatorio misto, oltre a trovarsi in un’'altra sede rispetto
alla cardiochirurgia, ha anche personale distinto. Questo blocco operatorio € attivo dai primi
anni ' 70; la chirurgia generale ha 19 posti letto, la chirurgia di urgenza ne ha 23.

Le Figure 1 e 2 riportano il numero di ricoveri e interventi eseguiti per anno dai due divers
blocchi chirurgici.
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Figura 1. Numero di ricoveri eseguiti nei tre reparti chirurgici nel periodo 2001-2004

In cardiochirurgia, sia il numero annuo di ricoveri che gli interventi € piu che raddoppiato
dal 2001 a 2004 (da circa 200 a circa 500). In chirurgia d'urgenza s € registrata una
diminuzione del numero di ricoveri nel corso degli anni, mentre il numero di interventi é
aumentato dal 2001 al 2002 per rimanere poi pressoché costante. In chirurgia generale si e
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osservato un aumento dei ricoveri, mentre gli interventi non mostrano un trend chiaro, con una
diminuzione seguita da un successivo aumento (Figura 2).
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Figura 2. Numero di interventi eseguiti nei tre reparti chirurgici nel periodo 2001-2004

L’andamento nel tempo di sacche di emocomponenti fornite dal centro trasfusionale e
rimasto pressoché stabile nel tempo, con unamedia di circa 18.500 sacche per anno (Figura 3).
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Figura 3. Numero di sacche di emocomponenti fornite dal centro trasfusionale
nel periodo 2000-2004
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Casi identificati

Dallaricerca attiva sono stati identificati atri tre casi, per un totale di 5 pazienti con IAHBV
precedentemente ricoverati nel presidio ospedaliero in causa. | 5 pazienti, di cui 2 di sesso
femminile, erano tutti residenti nella stessa regione, anche se in province diverse, e di eta media
di 62 anni (range: 48-75).

La diagnosi di IAHBV era avvenuta tra il marzo 2004 ed il febbraio 2005; quattro
presentavano il tipico pattern sierologico di epatite B acuta (positivita per HBsAg ed IgM anti
HBc), mentre il quinto, per il quale non erano disponibili le IgM HBCcAD, risultava HBsAg
positivo ed aveva un precedente test negativo che risaliva a due mesi e mezzo precedenti la
diagnosi (Tabellal).

Tabella 1. Pattern sierologico per HBV dei casi al momento della data della diagnosi

Caso HBsAg HBsAb HBcAb IgM HBcADb totali HBeAg HBeAb
1 + ND + + ND +
2 + ND + + + -
3 + ND + ND ND ND
4 + - + ND + -
5 +* - ND + - +

+: positivo; -: negativo; ND: non determinato
* precedente test per HBsAg negativo il 26 novembre 2004; diagnosi il 14 febbraio 2005

Le principali caratteristiche cliniche dei casi sono riportate in Tabella 2. Solo un paziente
non ha sviluppato sintomi; in questo caso la diagnosi € stata posta in occasione di controlli
ematochimici effettuati per altra patologia. Per i quattro pazienti sintomatici, il periodo
intercorso tra la data di inizio dei sintomi e quella della diagnos € stato di 1-10 giorni. Due
pazienti sono deceduti, uno dei quali per epatite B fulminante. Dei tre pazienti in vita, uno é
evoluto rapidamente in epatite cronica con cirrosi scompensata.

Tabella 2. Principali caratteristiche cliniche dei cinque casi di IAHBV

Caso Data Data Esito al giugno 2005
insorgenza sintomi diagnosi IAHBV
1 29.02.04 02.03.04 Deceduto per patologia di base
2 31.07.04 10.08.04 In vita
3 04.09.04 06.09.04 Epatite cronica, cirrosi
4 17.12.04 18.12.04 Deceduto per epatite B fulminante
5 Asintomatico 14.02.05 In vita

| cinque casi sono stati ricoverati in periodi diversi; tutti sono stati sottoposti ad interventi
chirurgici: | primi tre nel blocco operatorio di cardiochirurgia e gli ultimi due nel blocco
operatorio misto. Ognuno dei tre pazienti ricoverati in Cardiochirurgia é stato ricoverato una
sola volta, mentre gli atri due hanno avuto piu di un ricovero. La figura 4 riporta la data di
notifica di HBV dei casi, e le date di ammissione dei ricoveri nel sei mesi precedenti la
diagnosi. In media, I’intervallo trail primo ricovero e lanotifica é stato di 118 giorni (range 75-
146).
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]

1 2 3 4 5

| otto3 [ nov-03| dic-03|gen-04 |feb-04 mar-04 | apr-04 | mag-04 | giu-04 | lug-04 | ago-04 | set-04 | ott-04 | nov-04 | dic-04 | gen-05 | feb-05 | mar-05
NOTA: ogni quadratino corrisponde alla data di diagnosi di un paziente, la freccia indica la data di ricovero del paziente.

Figura 4. Date di ricovero e diagnosi dei casi IAHBV ricoverati presso I’AO
(ottobre 2003 - febbraio 2005)

Quattro casi sono stati ricoverati anche in day hospital 0 hanno avuto accessi ambulatoriali.
La descrizione dettagliata dei loro percorsi assistenziali e riportatain allegato. Anche per quanto
riguarda questi accessi, non ¢’ € mai stata sovrapposizione spazio-temporale.

Descrizione dei fattori di rischio

Ricoveri e interventi chirurgici

| ricoveri e gli interventi chirurgici effettuati dai 5 pazienti presso il presidio ospedaliero
sono illustrati in Tabella 3. | tre casi cardiochirurgici sono stati sottoposti a interventi per
valvulopatie e uno anche a bypass aorto-coronarico. Gli interventi sono stati eseguiti nelle due
sale operatorie dello stesso blocco operatorio. Nel periodo post-operatorio, tutti e tre i pazienti
sono stati ricoverati in terapiaintensiva cardiochirurgica.

Gli altri due pazienti hanno effettuato diversi interventi di chirurgia addominae nelle sale
operatorie del blocco misto; uno dei due (caso 4) nel post-operatorio € stato anche ricoverato in
rianimazione.

| periodi e reparti di ricovero dei cingque casi sono illustrati in dettaglio nelle Tabelle 4 e 5.

Altre procedure assistenziali a rischio

Nella Tabella 6 sono riassunte le procedure assistenziali a rischio cui sono stati sottoposti i
pazienti durante i ricoveri, sia nel reparti di degenza che nei servizi comuni dell’ ospedale (es.
endoscopia, dialisi, ecc.).

Tutti i casi sono stati sottoposti a numerose procedure invasive, come linee vascolari centrali
e drenaggi chirurgici multipli. Tutti hanno eseguito terapie farmacologiche per via endovenosa,
el’uso di farmaci multidose € stato documentato per un caso. Inoltre, tre su cinque pazienti sono
stati sottoposti a prelievi capillari ematici per la misurazione della glicemia, ed uno é stato
sottoposto a nutrizione parenterale totale.

Nell’ambito delle procedure arischio in servizi comuni all’ ospedale, tutti i pazienti sono stati
politrasfusi. Due pazienti sono stati esposti a procedure con dispositivi a fibre ottiche
(ecocardiogramma transesofageo, endoscopia del colon con biopsia). Due pazienti hanno
effettuato un’angiografia e tre un esame radiologico con mezzo di contrasto. Infine, un paziente
e stato sottoposto a toracentesi.

10
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Tabella 3. Ricoveri e interventi chirurgici effettuati dai 5 casi di IAHBV
nei 6 mesi precedenti la diagnosi di IAHBV

Caso Reparto Diagnosi Data Data Data Tipo di Blocco Sala
ricovero dimissione ricovero dimis- inter- intervento opera- opera-
del ricovero sione vento torio toria
1 Cardio- Insufficienza 6/10/03 23/10/03 6/10/03 sostituzione CcC B
chirurgia valvolare valvola aortica con
aortica protesi meccanica
8/10/03 resintesi parziale CcC B
della protesi
aortica
2 Cardio-  Stenosi 23/2/04  5/3/04  24/2/04 valvuloplastica CcC A
chirurgia mitralica della mitrale e
serrata della tricuspide
1/3/04  revisione CcC B

chirurgica per
intrappolamento
del catetere
venoso centrale

3 Cardio-  Stenosi 10/5/04 17/5/04 11/5/04 ftriplice bypass e CcC A
chirurgia valvolare sostituzione della
aortica serrata valvola aortica con
bioprotesi
4 Chirurgia Sindrome 12/8/04 2/10/04 17/8/04 sbrigliamento BOM C
d'urgenza aderenziale ansa ileale
Copf 23/8/04 lisi aderenze BOM B
softerenza e deiscenza
'SCh,em'ca anastomosi
dellansa
ileale 28/8/04 resezione BOM B

dell’'anastomosi e
nuova anastomosi

3/9/04 lisi aderenze, BOM C
resezione
dell’anastomosi e
nuova anastomosi

Chirurgia Fistole 12/10/04 25/11/04 - - -
generale enterocutanee
multiple
5 Chirurgia Tumore 29/11/04 13/12/04 3/12/04 emicolectomia sn, BOM C
d'urgenza del sigma appendicectomia,
isteroannessectomia
Fistola retto-  26/12/04 7/1/05 28/12/04 ileostomia BOM ND
vaginale

Oncologia Chemioterapia 18/1/05 21/1/05 - - -

CC: blocco operatorio CardioChirurgico;
BO: Blocco Operatorio

BOM: Blocco Operatorio Misto,

SO: Sala Operatoria

ND: informazione Non Disponibile

11
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Tabella 4. Cardiochirurgia: percorsi assistenziali dei casi 1, 2 e 3 nellAO

Giorni di ricovero SOCCH TICCH CCH Tipo diintervento

Caso 1 (2003)

6 ottobre X

7 ottobre

8 ottobre X

9-15 ottobre

16-23 ottobre X

Caso 2 (2004)

23 febbraio X

24 febbraio X X Valvuloplastica della mitrale e della tricuspide

25 febbraio X X

26-29 febbraio X

1 marzo X X Revisione per intrappolamento CVC

2 marzo X

3-5 marzo X

Caso 3 (2004)

10 maggio X

11 maggio X X Triplice bypass e sostituzione della valvola aortica
con bioprotesi

Sostituzione valvolare aortica con protesi meccanica

Resintesi parziale protesi

X X X X

12 maggio X
13 maggio X X
14-17 maggio X

SOCCH: sala operatoria cardiochirurgia; TICCH: terapia intensiva cardiochirurgia; CCH: reparto di cardiochirurgia

Tabella 5. Chirurgia d’urgenza, generale e oncologica: percorsi assistenziali dei casi 4 e 5 nel’AO

Giorni di ricovero SOCH RIAN CHUR CHG ONC Tipo diintervento

Caso 4

1°ricovero 2004
12-16/8
17/8 X
18-22/8
23/8 X
24-27/8
28/8 X
29/8-2/9
3/9 X X Lisi aderenze, resezione dell’anastomosi

€ nuova anastomosi

Sbrigliamento anse ileal
Lisi aderenze e deiscenza anastomosi

Resezione dell'anostomosi e nuova anastomosi

X X X X X X X

4-5/9 X
6/9 X X
7/9-2/10 X
2°ricovero 2004
12/10-25/11 X
Caso 5
1°ricovero 2004
29/11-2/12 X
3/12 X X Emilectomia sx, appendicectomia isteroannessect.
4-13/12 X
2° ricovero 2004
26-27/12 X
28/12 X X lleostemia
29/12/04-7/1/05 X
3°ricovero 2005
18-21/1 X

SOCH: sala operatoria chirurgia; RIAN: terapia intensiva; CHUR: reparto di chirurgia d’'urgenza;
CHG: reparto di chirurgia generale; ONC: reparto di oncologia

12
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Tabella 6. Descrizione delle procedure assistenziali a rischio

Procedura Caso
1 2 3 4 5 Totale

Reparti degenza

Agocannula venosa periferica si si si si si 5
Catetere vescicale si si si si si 5
Drenaggi chirurgici Si si si Si si 5
Farmaci Endovena si si Si Si si 5
Linea vascolare centrale Si si si Si si 5
Medicazioni si si si Si si 5
Sondino nasogastrico si si si si si 5
Farmaci sottocute ND si si si ND 3
Prelievo capillare ematico ND si si si ND 3
Farmaci multidose si no ND ND no 1
Nutrizione parenterale totale no no no si no 1
Servizi comuni

Trasfusioni si si si Si si 5
Esame radiologico contrastografico si no no si si 3
Esame angiografico contrastografico si si no no no 2
Biopsia no no no no si 1
Endoscopia no no no no si 1
Sonda endocavitaria si no no no no 1
Aferesi no no no no no 0
Dialisi no no no no no 0
Terapia odontoiatrica no no no no no 0

ND: Non Disponibile

Fattori di rischio al di fuori del presidio ospedaliero

Nei sei mesi precedenti ladiagnos di IAHBYV, nessuno dei casi hariferito fattori di rischio extra
assistenzidi, quali rapporti sessudi a rischio, uso di sostanze stupefacenti per via endovenosa,
agopuntura, trattamenti estetici (el ettrocoagulazione, pedicure, ecc.), tatuaggi, cure odontoiatriche.

| tre pazienti operati in cardiochirurgia hanno effettuato ulteriori ricoveri in atri ospedali. In
particolare, due dei tre pazienti sono stati ricoverati nello stesso centro di riabilitazione
cardiologica, main periodi diversi e senza essere sottoposti a procedure arischio.

Il terzo caso, invece, circa cinque mesi prima della diagnosi di IAHBV aveva eseguito una
coronarografia in altro nosocomio; dopo la dimissione dal presidio ospedaiero in causa ha
inoltre eseguito un ricovero in un centro di riabilitazione cardiologica, dove non ha subito
procedure arischio (Tabelle 7 e 8).

Tabella 7. Ricoveri in day hospital e/o ambulatorio presso I’AO dei casi osservati

Caso Ricovero Data Struttura Esami o procedure invasive effettuate
1 no - -
2 si 16/2/04 DH cardiochirurgia coronarografia
3 si 7/5/04 DH cardiochirurgia nessuno
4 si 5/10/04 Ambulatorio chirurgia medicazione
d'urgenza

5 Si 25/11/04  gastroenterologia colonscopia con biopsia

7/2/05 DH oncologia chemioterapia

13
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Tabella 8. Ricoveri in altro ospedale dei casi osservati,
in date compatibili con il periodo di incubazione della malattia

Caso Ricovero Data Struttura Esami o procedure invasive effettuate
1 no - -
2 si 6-26/3/04 Maugeri, Telese nessuno
3 si 18/3/04 Ospedale fatebenefratelli  coronarografia
Benevento
4 no - - -
5 - - -

no - - -

Look back dei donatori di emoderivati

| cinque cas di IAHBV hanno ricevuto trasfusioni di emazie concentrate e/o plasma da 74
donatori, di cui 48 occasionali (65%). Il ook back é stato effettuato per tutti i donatori (Tabella9).

Un donatore del caso n.5 é risultato HBsAQ positivo al look back; si trattava di un donatore
occasionale negativo per HBsAg al’ epoca della donazione (novembre 2004), e senza apparenti
fattori di rischio. Al look back, effettuato nel maggio 2005, il donatore risultava positivo, oltre
che per HBsAg, anche per HBcAD totali e HBeAb; erano invece negativi gli atri marker testati
(HBsAb, HBeAg, IgM anti HBc, HBV DNA).

Tabella 9. Risultati del look back dei donatori per ogni caso

Caso N. donatori
per ogni caso  con look back completo (%) occasionali (%) HBsAg + al look back

1 35 35 (100) 20 (59) 0
2 17 17 (100) 11 (65) 0
3 13 13 (100) 11 (92) 0
4 4 4 (100) 2 (50) 0
5 5 5 (100) 4 (80) 1
Totale 74 74 (100) 37 (50) 1

Il sangue di questo donatore era stato trasfuso, oltre che a caso 5, ad atre due persone, delle
quali unaeragiain gravi condizioni a momento della trasfusione ed & deceduta poco dopo; non
e stato quindi possibile eseguire i test per HBV. L’altro ricevente, che risultava negativo per
HBsAg nel novembre 2004, € stato nuovamente valutato nel giugno 2005. L’HBsAg era ancora
negativo, ma risultava positiva la ricerca dell’ I'HBV-DNA. |l paziente € successivamente
deceduto a causa della sua patologia di base nell’ agosto 2005.

Identificazione e valutazione dei contatti

Conviventi

Nella Tabella 10 é riportato o stato sierologico dei conviventi dei 5 casi. In totale, sono stati
identificati 11 conviventi e per 9 di loro era disponibile lo stato sierologico. Nessuno di questi
risultava essere HBSAg positivo.

14
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Tabella 10. Stato sierologico per HBV dei conviventi dei 5 casi

Caso N. conviventi
per ogni caso con stato sierologico per HBV disponibile HBsAg +

1 0 - -

2 5 5 0

3 2 0 ND

4 1 1 0

5 3 3* 0
Totale 11 9 0

* riferito a voce

Operatori sanitari

In totale sono Stati testati 280 operatori sanitari. E stato testato il personale sanitario dei reparti
dove i casi sono stati ricoverati, dei blocchi operatori un cui sono stati sottoposti agli interventi
chirurgici, dei servizi diagnostici ove hanno effettuato esami e gli operatori del centro
trasfusionale. Non sono stati testati gli operatori del servizio di radiologia né quelli dei servizi di
emodinamica

Lo stato sierologico é stato valutato nel periodo marzo-maggio 2005. |l 75,7% degli operatori
risultava immune da vaccinazione, ed un ulteriore 9,3% era immune per pregressa infezione
naturae. Del restante 15%, il 13,2% era suscettibile al’HBV, e I'1,8% era portatore o possibile
portatore cronico del virus. Nessuno degli operatori avevainvece unainfezione acutada HBV.

Lamaggior parte dei suscettibili lavorava nel blocco operatorio misto (22/37; 59,4%); d' atra
parte questo blocco costituisce la struttura con il maggior numero di operatori (165/280; 58,9%).
La proporzione di operatori suscettibili nel blocco operatorio misto risultava quindi del 13,3%
(22/165), rispetto al’11% in cardiochirurgia (8/72). Dei 37 operatori suscettibili, 11 erano
chirurghi ed 8 anestesisti. | due operatori HbsAg positivi erano un agente tecnico, assegnato alle
strutture di cardiochirurgia al’epoca in cui erano stati ricoverati i cas 1-3. L’altro era un
ausiliario del servizio di endoscopia digestiva, servizio cui era afferito solo il caso 5. | due
operatori possibili portatori cronici, con positivita isolata degli HBcAb, afferivano entrambi al
blocco operatorio misto (un anestesista ed un operatore non medico). Non é stato possibile
accertare se tali soggetti erano venuti in contatto con i casi (Tabella 11).

Tabella 11. Stato sierologico degli operatori sanitari del’AO, per struttura e profilo professionale

Stato sierologico Struttura
SCC BOM ED CT CA

gualifica personale CC A PNM C A PNM M PNM M PNM - Totale
N. suscettibili 4 0 4 7 8 7 2 3 1 0 1 37
N. infezione acuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Portatore cronico 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 2
Possibile portatore cronico 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 2
Immune da vaccinazione 4 7 48 26 23 70 4 9 5 14 2 212
Immune da infezione naturale 0 1 3 4 5 12 0 0 1 0 0 26
Totale 8 8 56 37 38 90 6 13 7 14 3 280

Struttura: SCC: Struttura Cardio-Chirurgica BOM: Blocco Operatorio Misto; ED: Endoscopia Digestiva;
CT: Centro Trasfusionale; CA:Cardiologia;
Qualifica: CC: Cardio-Chirurgo; A: Anestesista; C: Chirurgo; PNM: Personale Non Medico; M: Medico
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Equipe degli interventi chirurgici

La composizione completa dell’équipe operatoria (chirurghi, anestesisti, infermieri,
strumentisti, perfusionisti) é stata ottenuta solo per i primi due casi. Per gli altri tre, non é stato
possibile reperire I’ informazione compl eta sulla composizione dell’ équipe operatoria.

Gli operatori noti in totale sono stati 25, tutti HBSAg negativi. Per i primi tre casi, operati in
cardiochirurgia, vi erano 5 operatori comuni al caso 1 e 2 ed uno comune al caso 1 e 3. Al
maggio 2005, dei sei operatori, tre erano immuni da vaccinazione, uno immune da infezione
naturale e due suscettibili. Non vi erano operatori comuni trai casi 2 e 3. Per gli ultimi due cas,
operati nel blocco operatorio misto, vi erano due operatori comuni, che, nel maggio 2005,
risultavano uno immune dainfezione naturale e I’ altro immune da vaccinazione (Tabella 12).

Tabella 12. Equipe operatoria degli interventi chirurgici

Operatore N. intervento Data HBsAg HBsAb HBcAb Stato
Cod. Qualifica chirurgico del test vaccinale
Caso 1

#8 medico 1,2 3-2-05 neg assente neg in atto
#20 medico 1 11-2-05 neg assente neg no

#21 anestesista 1 25-1-05 neg 87 neg si

#11 anestesista 2 1-2-05 neg > 1000 pos no
#13 perfusionista 1 30-1-04 neg > 1000 neg si

#18 perfusionista 2 20-1-05 neg 10 neg si non resp
#12 perfusionista 2 27-1-05 neg 55 neg si

#22 strumentista 1 13-1-05 neg 19 neg si

#23 strumentista 1 20-1-05 neg > 1000 neg si

#24 strumentista 1,2 10-2-04 neg 208 neg si

#25 strumentista 1 2-2-05 neg > 1000 neg Si

#15 infermiere 1 13-1-05 neg 311 neg si
Caso 2

#10 medico 1,2 3-2-05 neg assente neg si non resp
#11 anestesista 1 1-2-05 neg > 1000 pos no
#16 anestesista 2 25-1-05 neg 87 neg si

#17 anestesista 2 10-1-05 neg 196 neg si

#12 perfusionista 1 30-1-04 neg > 1000 neg si

#13 perfusionista 1 27-1-05 neg 55 neg si

#18 perfusionista 2 20-1-05 neg 10 neg si non resp
#14 strumentista 1 20-01-05 neg 70 neg si
#15 infermiere 1,2 13-01-05 neg 311 neg si

#19 infermiere 2 16-2-04 neg 539 neg si
Caso 3

#8 medico 1 3-2-05 neg assente neg in atto
#9 anestesista 1 16-2-04 neg 143 neg si
Caso 4

#1 medico 1,2,3 20-3-04 neg 117 neg si

#2 medico 1,3 16-3-04 neg 0 neg si non resp
#6 medico 4 22-3-04 neg 1000 pos pregr. infez.
#3 anestesista 1,2,3 22-11-04 neg 891 pos preg infez
#4 strumentista 1,2 03-03-04 neg 1000 neg si

#5 strumentista 3 26-11-04 neg 1000 neg si
Caso 5

#6 medico 1,2 22-3-04 neg 1000 pos pregr. infez.
#1 medico 2 20-3-04 neg 117 neg si

#7 anestesista 2 17-2-05 neg 37 neg si
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Ricerca attiva dei pazienti ricoverati e/o operati
negli stessi giorni del caso 5 (contact tracing)

Tra i pazienti, la ricerca attiva dei contatti & stata limitata all’ultimo caso individuato
(febbraio 2005) per i seguenti motivi: a) carenza di risorse, b) lungo tempo trascorso rispetto
ala presumibile epoca del contagio nosocomiale degli altri casi, ¢) disponibilita della sequenza
genomicadell’HBV solo per I’ ultimo caso.

In totale, sono stati identificati 161 pazienti “contatti intraospedalieri”, di cui 122 ricoverdti
nel reparto di chirurgia d' urgenza nello stesso periodo del caso, 23 pazienti operati |0 stesso
giorno del caso o il giorno precedente, e 16 sottoposti a colonscopia lo stesso giorno o il giorno
precedente il caso. Dei 161 contatti, 77 (47,8%) erano stati testati per i marker dell’ HBV al
momento del ricovero (Figura5).

N. contatti
161
Testati all'ingresso Sierologia HBV non disponibile all'ingresso
77 84
Immuni Sierologia HBV incompleta all'ingresso
13 64
Immuni da infezione naturale Immuni da vaccinazione Ritestati Testati
7* 6 42 44

*2 con positivita isolata HBcAb totali

Figura 5. Procedura di selezione dei pazienti contatti del caso 5

Nessuno di questi pazienti era HBSAQ positivo, né presentava i marker di infezione acuta
Tredici pazienti risultavano immuni (16,8%), e due di loro (2,6%) presentavano una positivita
isolata di HBcAD totali (possibili portatori).

| contatti da ritestare, nel maggio 2005, includevano quindi gli 84 pazienti per cui non era
disponibile lo stato sierologico a momento del ricovero e i 64 pazienti con sierologia HBV
incompleta al momento del ricovero, per un totale di 148 individui .Di questi, ne sono stati
testati 86 (58,1%).

La maggioranza di era suscettibile al’HBV (60/86; 69,8%), mentre il 29,1% era
immune per infezione naturale o vaccinazione. Nessuno risultava HBsSAg positivo, 0 aveva i
marker sierologici tipici dell’infezione acuta da HBV. Un paziente (1,1%) risultava positivo
solo per HBCAD, ed era quindi un possibile portatore. Va notato che delle 24 persone, che
risultavano suscettibili al ricovero e sono state successivamente ritestate, tre risultavano immuni
per pregressa infezione naturale, presumibilmente contratta nell’arco dei 5 mesi intercors trail
ricovero ed il nuovo test (Tabella 13).
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Tabella 13. Stato sierologico per HBV dei contatti ospedalieri del caso 5 al giugno 2005

Stato sierologico Reparto chirurgia Sale operatorie Endoscopia Totale
d’urgenza BOM digestiva
N. testati 72 10 4 86
N. suscettibili 51 6 3 60
N. infezione acuta 0 0 0 0
Portatore cronico 0 0 0 0
Possibile portatore cronico 1 0 0 1
Immune da vaccinazione 11 1 1 13
Immune da infezione naturale 9 3 0 12

BOM: Blocco Operatorio Misto

Tipizzazione genomica dell’HBV

In totale sono state identificate 10 persone, trai possibili contatti, da indagare per la ricerca
del genomavirale. Ne sono state testate 7:

1) itrecas di IAHBV ancorain vita;

2) i due operatori sanitari risultati portatori cronici;

3) il donatore del caso 5, risultato HBsSAQ positivo a ook back, ed il ricevente dello stesso
donatore ancorain vita.

Per quanto riguardaii tre cad, i prelievi sono Stati effettuati nella prima settimana di marzo 2005,
quindi adistanzadi oltre sei mes daladiagnosi peri cas 2 e 3, edi circaun mese per il caso 5.

Il genoma virae é stato isolato solo per quest’ ultimo caso verosimilmente perché eral’ unico in
cui il campione era stato raccolto ad un intervalo di tempo compatibile. 1| genoma virale isolato
erail tipo D. De due operatori sanitari HBSAg positivi, soltanto in uno € stato isolato I'HBV-
DNA. Anche in questo caso il genoma virae identificato erail tipo D, mal’analis filogenetica ha
dimostrato che non vi era correlazione acunacon I’HBV-DNA del caso 5 (Figura 6).

AJ005094
AJ005095

AJ005093
Nota

AJ003116 Dallindagine  filogenetica  effettuata
(analisi Neighbor-Joining utilizzando il
modello Kimura 2-parametri;
AY576427 Boostrap=1000 replicati) risulta che i
campioni FA e RN si collocano
AY230127 costantemente sullo stesso ramo con un
valore di bootstrap >88 (cut-off = 50)
AY230128 utilizzando come controllo i riferimenti di
Banca Dati maggiormente simili, mentre
AY230112 MI si colloca in un ramo diverso.

|— AF136461
AY902771

MI — operatore sanitario

FA — ricevente malato

[
| .
RN - ricevente

AY230124

0,005

Figura 6. Analisi filogenetica dei tre isolati HBV-DNA positivi
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Laricerca dell’HBV-DNA del donatore del caso 5, che sembrerebbe essersi sieroconvertito
al look back, € risultata negativa. Nel secondo ricevente, invece e stato isolato I'HBV-DNA. Il
genoma virale isolato erail tipo D e I’andlisi filogenetica ha mostrato forte correlazione con il
genomavirale del caso numero 5 (valore di bootstrap 88, numero replicati 1000).

Procedure di controllo delle infezioni ospedaliere

Blocchi operatori

Per i due blocchi operatori (misto e cardio-chirurgico) sono state effettuate delle procedure di
controllo riguardanti i seguenti aspetti:

— Organizzazione degli spaz

E stata rilevata un’ organizzazione degli spazi funzionale e rispettosa dei percorsi “pulito”
e “sporco” piu presso il blocco operatorio della cardiochirurgia (2 sale operatorie) che in
guello misto (3 sale operatorie), anche se in entrambi il percorso di entrata del paziente in
salaoperatoriasi sovrapponevaaduello di uscita.

In particolare, nel BOM la zona di decontaminazione e lavaggio dello strumentario
chirurgico usato non era collegata ad una delle sale operatorie; quindi, 1o strumentario
sporco, proveniente da questa sala, transitava lungo il percorso del materiale pulito prima
di essere sottoposto a decontaminazione e lavaggio.

— Procedure di bonifica dello strumentario multiuso

Le procedure di bonificadello strumentario multiuso in dotazione ai due blocchi operatori
erano basate su:

- sterilizzazione con vapore saturo in autoclave;

- disinfezione di ato livello con glutaraldeide per il broncoscopio (quest’ ultimo

viene trattato presso il servizio di endoscopia digestiva).

In piu, presso il blocco operatorio della cardiochirurgia si ricorreva ala sterilizzazione
con gas plasma per le spatole di defibrillazione interna e alla disinfezione di alto livello
con analogo della glutaraldeide per la sonda transesof agea.

— Gestione strumentario e farmaci
Presso il BOM la gestione dello strumentario e dei farmaci nel corso degli interventi
chirurgici era risultata inadeguata ai fini del controllo delle infezioni; in particolare, sul
carrello per I'anestesia, era stata riscontrata una notevole promiscuita tra presidi gia usati
(“sporchi”) e quelli da utilizzare ancora (“puliti”), oltre alla presenza di fiale aperte di
farmaci con aghi di siringa giainseriti.

— Documentazione procedure
Sempre nel BOM, dal personale presente non era possibile reperire la documentazione
relativa alle misure da adottare per il controllo e la prevenzione delle infezioni, con
riferimento soprattutto alle procedure di pulizia e sanitizzazione, a quelle di
sterilizzzazione dello strumentario e ale linee guida comportamentali.
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Bonifica degli strumenti flessibili multiuso

Sono state verificate le procedure di bonifica degli strumenti flessibili multiuso utilizzati
presso i blocchi operatori della cardiochirurgia e misto e presso il servizio di endoscopia
digestivadove uno dei cinque casi di IAHBV ha eseguito la colonscopia.

Labonificadi questi strumenti era eseguita presso:

lacardiologiaeil blocco operatorio della cardiochirurgia per le sonde transesofagee;
il servizio di endoscopia digestiva per gastroscopi, colonscopi, duodenoscopi e
broncoscopi.

In tutti i casl veniva effettuata una disinfezione di ato livello a base di glutaraldeide o
analoghi: di tipo manuale in cardiologia e nel blocco operatorio della cardiochirurgia, con tre
macchine endodisinfettatrici termiche nel servizio di endoscopia digestiva

Nel siti di bonificadi questi strumenti sono state rilevate alcune criticita:

1
2. dosaggio impreciso dei prodotti usati per 1a detersione e la disinfezione manuali;

3.

4. inadeguato stoccaggio degli strumenti bonificati (Spesso non confezionati), ad esempio,

5.

spazi promiscui senza netta e chiara distinzione tra zone sporche e zone pulite;
indisponibilita delle schede tecniche dei prodotti in uso;
posizione non verticale, siti non appropriati;

accessori multiuso per la pulizia degli strumenti spesso non adeguatamente bonificati tra
un trattamento e |’ altro sia per la periodicita che per i prodotti usati;

Abbiamo quindi, provveduto ala stesura di linee guida per la bonifica degli strumenti
flessibili (Appendice C).
Di seguito sono riportate alcune criticita riscontrate solo nelle unita operative/servizi indicati:

1

2.

procedura non corretta di detersione manuale dello strumento, che non € propriamente
immerso nella soluzione di detergente, presso la cardiologia e I’ endoscopia digestiva;
utilizzo di prodotti inappropriati per la detersione manuale presso la cardiologia e
I’ endoscopia digestiva;

3. mancanzadi personale dedicato alla detersione manuale presso I’ endoscopia digestiva;
4.

prova di funzionalita della sonda non effettuata alla fine della detersione presso il blocco
operatorio della cardiochirurgia;

uso di acqua corrente per il risciacquo successivo ala disinfezione manuale in
cardiologia;

mancato trattamento della sonda con alcol a 70 C° prima dello stoccaggio presso il blocco
operatorio della cardiochirurgia e la cardiologia;

manutenzione quotidiana inadeguata delle endodisinfettatrici termiche collocate nel
servizio di endoscopia digestiva.
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DISCUSSIONE

Il cluster di casi di epatite B descritto in questo rapporto ha come unica esposizione
plausibile I’ambiente ospedaliero. Per tutti i cinque pazienti, infatti, il periodo di incubazione
della malattia era compatibile con il ricovero in ospedale. Tutti i pazienti erano stati esposti a
molte procedure considerate ad alto rischio di trasmissione di HBV, quali trasfusioni, interventi
chirurgici (17-26), procedure diagnostiche con strumenti a fibre ottiche (27-29), ed atre
procedure assistenziali meno invasive, ma descritte come fonte di infezione, tra cui i prelievi
capillari ematici (11-14) e I'uso di farmaci multidose (15-16). Inoltre, da quanto risulta dalle
interviste, nel periodo di incubazione i casi non erano stati esposti a fattori di rischio extra-
assistenziali e nessuno dei loro conviventi testati e risultato HBSAg positivo.

L’indagine dei casi ha seguito un approccio descrittivo, mirato a identificare eventuali fattori
comuni trai pazienti. Non € stata per¢ individuata una fonte intraospedaliera comune, e per un
solo caso e stata accertata I’ origine dell’infezione, attribuibile a una trasfusione. Va tuttavia
sottolineato che non é stato possibile raccogliere dati completi sulle procedure eseguite e sugli
operatori coinvolti. Ad esempio, I'informazione sull’uso di farmaci multidose, sui prelievi
capillari ematici e sulle équipe operatorie mancava per due dei cinque pazienti. Inoltre, i
pazienti erano stati ricoverati in reparti (cardiochirurgia, chirurgia d’ urgenza e generale) dove
questo tipo di procedure costituivano la routine per tutti i degenti.

In caso di esiti rari, lo studio analitico piu utilizzato per testare ipotesi eziologiche € lo studio
il caso-controllo (26). Tuttavia, in questa circostanza vi erano numerosi ostacoli alla conduzione
di uno studio del genere, quali il lungo intervallo intercorso trai casi, I’ esposizione di ognuno di
loro a numerosi fattori di rischio, e la difficolta ad identificare controlli appropriati al’interno
dellastruttura di degenza.

Comunque, € ben notain letteratura |’ esistenza di cluster di epatite B nosocomiale senza una
causa comune apparente (15, 34), anche quando I’indagine non si e fermata alla fase descrittiva,
ma sono stati effettuati studi epidemiologici andlitici (33, 34).

In questi studi, la mancata identificazione di una fonte comune di infezione e stata attribuita
soprattutto al fatto che siai casi chei controlli erano stati esposti in eguale misura a procedure
di routine che erano fattori di rischio per I’ epatite B.

Va sottolineato che I’ unico paziente con fonte identificata € attribuibile a una trasfusione; in
questo caso il look-back ha evidenziato la sieroconversione del donatore, che quindi si trovava
presumibilmente nella fase finestra @ momento della donazione. Al look back, la ricerca
dell’HBV DNA nel donatore e risultata negativa. Tuttavia, seppur in assenza di isolamento
virale del donatore, una ulteriore evidenza della trasmissione per via trasfusionale & stata
I"isolamento dell’ HBV anche nell’ atro ricevente. | due ceppi virali , infatti, hanno mostrato una
forte correlazione genomica reciproca.

La probabilita di non identificare una unita di sangue infetto da HBV tramite screening
sierologico al momento della donazione viene definita come rischio residuo. Tale rischio pud
essere stimato in base a un modello matematico che considera siail numero di sieroconversioni
che s verificano in un anno in un pool di donatori sia la lunghezza della fase finestra
dell’infezione daHBV per ogni singola sieroconversione (37, 38) .

In Italia, nel 2002, si stimava un rischio residuo di circa 16 unita ogni milione di donazioni
(10). Questo rischio risulta essere il piu ato d Europa; soltanto la Spagna si trova in una
situazione analoga (10 unita ogni milione di donazioni, negli anni 2000-2002) (39), mentre il
rischio residuo negli altri paesi europel si attesta su livelli ben piu bassi (tra 1 e 2 unita per
milione di donazioni) (40-42).
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Questa stima italiana, peraltro, & basata su un campione di donatori provenienti da sei centri
e potrebbe non tener conto della diversa incidenza dell’ epatite B da regione a regione. Un
recente studio del 2005, infatti, condotto sul 90% dei donatori di sangue in Italia, ha stimato un
rischio 4 volte piu alto, pari a69 ogni milione di donazioni (43).

Questo rischio residuo elevato € probabilmente la conseguenza di una maggiore incidenza di
infezioni, ma potrebbe anche essere attribuito alle diverse pratiche di screening dei donatori
adottate nelle varie nazioni.

Negli ultimi 20 anni, sono state, infatti, adottate numerose misure specifiche di screening per
prevenire la trasmissione di malattie virali tramite trasfusione di sangue. La prevenzione
dell’epatite B & storicamente basata sullo screening sierologico dei donatori mediante test
ELISA sempre piu sensibili per la ricerca dell’HBsAg (44). In acuni paesi, € stata introdotta
anche laricercadegli anticorpi anti HBc per identificare portatori cronici HBSAg negativi (45).

L’ ultima misura specifica in ordine di tempo, € il test su sangue per I’identificazione degli
acidi nucleici virali (Nucleic Acid Testing, NAT), introdotto dall’industria europea del plasma
nel 1995 e successivamente utilizzato da molti stati europei per laricercadell’HBV. LaNAT é
stata introdotta per garantire una maggiore sicurezza delle donazioni, in quanto € in grado di
identificare il genoma dell’HBV nella fase finestra, cioé nel periodo in cui gli anticorpi non
sono rilevabili e quindi i test ELISA (Enzyme Linked Inmunoabsorvent Assay) comunemente
usati risultano negativi (46). Nel caso da noi descritto, quindi, la NAT avrebbe potuto
identificare il donatore nellafase finestra, evitando il contagio tramite trasfusione.

Vi sono perd opinioni contrastanti sul valore aggiunto della NAT per lo screening
dell’epatite B nei donatori. In particolare, il test avrebbe un basso valore predittivo positivo
laddove vi sia una elevata copertura vaccinale e una bassa incidenza della malattia
Risulterebbe, invece, importante introdurre laNAT in paesi ad alta e mediaendemiadi epatite B
(46). Tuttavia va considerata I’ eventualita che soggetti HBsAg e antiHBc positivi abbiano bassi
livelli di HBV-DNA; quindi I'uso dei test sierologici € sempre da affiancare a quelli per la
ricercadel genomavirale (47).

Dal 1999 ad oggi la NAT é stata introdottain molti paesi europel, tra cui Francia, Germania,
Regno Unito e Spagna (46).

In Italia, tralafine del 2004 e gli inizi del 2006, numerose regioni italiane, quali la Toscana
(48), la Sicilia (49), la Sardegna (50), la Campania (51), il Piemonte (52), e la Lombardia (53)
hanno deliberato I’ estensione dello screening NAT alla ricerca dei componenti virali relativi
al’'HBV-DNA. Recentemente, nell’aprile 2006, il Ministero della Salute, nell’ambito dei
miglioramenti dei livelli di sicurezza nel settore trasfusionale, ha dato indicazione di estendere,
su tutto il territorio nazionale, I'uso dellaNAT per laricercadell’ HBV (54).

Per quanto riguarda la possibile fonte di contagio dei restanti quattro pazienti, va ricordato
cheil virus dell’ epatite B e estremamente resistente all’ ambiente g, trai virus trasmess tramite
sangue e suoi derivati, € il piu frequentemente implicato nelle epidemie nosocomiali, rispetto,
ad esempio, a virus dell’ epatite C.

In letteratura, sono descritte molte situazioni nelle quali la fonte dell’ epidemia di epatite B
non é stata identificata, ma si & evidenziata una scarsa osservanza delle norme igieniche comuni
e un basso livello di rispetto delle precauzioni standard che possono aumentare il rischio di
trasmissione da fonte non nota a paziente (12, 15, 23, 33, 34).

Inoltre, anche quando le comuni norme igieniche vengono rispettate, € possibile che s
verifichi un’infezione nosocomiale e che non vengaidentificata la causa (17).

La revisione delle procedure di controllo delle infezioni ospedaliere da noi effettuata nel
presidio ospedaliero, ha evidenziato numerose criticita nell’ organizzazione degli ambienti delle
sale operatorie, nelle procedure di bonifica dello strumentario multiuso in dotazione ai due
blocchi operatori esaminati, nella gestione dello strumentario e dei farmaci durante gli interventi
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chirurgici. Tali criticita riguardano soprattutto il blocco operatorio misto. Inoltre, sono state
riscontrate procedure non corrette di bonifica e manutenzione degli strumenti flessibili multiuso,
come peratro rilevato in un’indagine svolta a meta degli anni '90 in circa 400 centri di
endoscopia digestiva (55).

Anche nél nostro caso, dungque, una scarsa applicazione delle procedure di controllo delle
infezioni pud aver causato il verificarsi di un focolaio epidemico.

Gli interventi chirurgici molto invasivi, in particolare quelli di cardiochirurgia, sono
procedure ad alto rischio per I’ epatite B; il rischio variatrail 4 e il 30% (18). Generamente, il
carrier eil chirurgo portatore cronico del virus.

Per un certo tempo s € data enfasi a fatto che la trasmissione avvenisse soltanto da carrier
HBeAg positivi, considerati ad alta infettivita (17). Da circa 10 anni, in |etteratura, sono stati
segnalati numerosi casi di trasmissione da chirurgo HBeAg negativo (25, 55, 57), che
infetterebbe, in media, I’ 1,5% del suoi pazienti (21).

In merito alle precauzioni da adottare in caso di operatore sanitario HBsAg positivo, non vi &
una posizione unanime in letteratura. Prassi comune € quella di assegnarli a procedure meno
invasive (ad esempio, interventi in laparoscopia, emorroidectomia, biopsie), per le quali,
comunque, Si € osservato un certo rischio di trasmissione (21, 23). Alcuni autori propongono di
trattare questi operatori con farmaci antivirali, quali lamivudina e tenofovir, mantenendoli nelle
loro mansioni (21, 54, 58).

Nella nostra indagine, tra gli operatori sanitari che erano stati a contatto con i casi non vi
erano persone HBeAg positive. Sono stati, invece, individuati due operatori HBSAQ positivi
(portatori cronici). Non vi sono, tuttavia, elementi per considerare questi soggetti come
potenziali fonti di infezione. Infatti, date le mansioni svolte da queste due persone, era difficile
che vi fosse un contatto arischio per i pazienti.

Un altro punto critico evidenziato dall’indagine € la presenza di operatori non vaccinati: il
13,2% degli operatori testati € risultato, infatti, suscettibile a virus dell’epatite B. Su 37
operatori suscettibili non vaccinati, 22 erano medici (60%).

Uno studio condotto in Italia, in tre citta campione del nord, centro, sud, in cui sono stati
analizzati i motivi della mancata vaccinazione, ha evidenziato che gli operatori a di sopra dei
36 anni e medici erano piu restii avaccinarsi rispetto ai giovani e a personae non medico (59).

Eppure, la vaccinazione contro I'epatite B & fortemente raccomandata per gli operatori
sanitari, soprattutto per coloro la cui attivita professionale comporta un contatto fisico regolare
con i pazienti, €/o il loro sangue o liquidi corporei, sia per attivita assistenziai che durante
indagini diagnostiche o interventi terapeutici.

La vaccinazione universale dei nuovi nati, e quella delle persone a rischio potrebbe avere
avuto un impatto sulla prevalenza dei portatori nella popolazione generale. Tra i pazienti della
chirurgia generale indagati, infatti, la prevalenza dei portatori era <1%, molto minore quindi del
5% circariportato negli anni '80 in Campania. Questa prevalenza € in accordo con il dato dello
screening all’ingresso in cardiochirurgia svolto nello stesso ospedale, che risulta essere dello
0,7% (comunicazione delle direzione sanitaria).

Infine, non possiamo affermare con certezza che non vi siano stati altri casi oltre ai 5
identificati. Vanotato che, trai contatti dell’ ultimo paziente identificato, su 24 persone, risultate
suscettibili al ricovero e successivamente ritestate, tre presentavano un pattern sierologico di
immunita per pregressa infezione naturale al momento del nuovo test. L’epatite B era stata
presumibilmente contratta nell’arco dei 5 mesi intercorsi tra il ricovero ed il nuovo test.
Tuttavia, per queste persone non sono stati indagati i fattori di rischio e non sappiamo quindi se
I"infezione avesse origine nosocomiale o0 meno. D’ altra parte, a partire dal febbraio 2005, epoca
di diagnosi dell’ ultimo paziente, non sono stati segnalati ulteriori casi.
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CONCLUSIONI E AZIONI INTRAPRESE

| casi di epatite B verificatisi tra il marzo 2004 ed il Febbraio 2005 in pazienti ricoverati
nello stesso presidio ospedaliero riconoscono la stessa origine nosocomiale.

Ad eccezione di un caso attribuibile a trasfusione, non e stato pero possibile identificare né la
fonte del cluster epidemico, néle modalita di trasmissione dalla fonte al paziente.

Tuttavia, sia la verifica delle procedure di controllo delle infezioni adottate dall’ azienda
ospedaliera che laricognizione dei blocchi operatori, anche durante gli interventi chirurgici, ha
rilevato una scarsa adesione alle precauzioni standard e alle stesse procedure di controllo delle
infezioni. E dunque possibile che in questo contesto s siano verificati casi di epatite B
nosocomiale.

Sono state quindi intraprese varie azioni, volte aridurre il rischio di trasmissione di HBV in
ambiente ospedaliero, in modo da migliorare la consapevolezza di tale rischio negli operatori
sanitari e ad aumentare |’ aderenza ale procedure di controllo delle infezioni ospedaliere. Si €
trattato in particolare di:

1. stesuradi linee guida per la bonifica degli strumenti flessibili. Tali linee guida sono state
fornite alla direzione sanitaria dell’azienda ospedaliera che ha poi provveduto ad
inoltrarle ai singoli reparti dell’ ospedale;

2. rivisitazione dei protocolli e procedure inerenti pratiche assistenziali e chirurgiche vigenti
nell’ azienda ospedaliera;

3. sviluppo di una scheda, da parte della direzione sanitaria, per la verifica delle procedure

di controllo delle infezioni ospedaliere e dell’ utilizzo dei mezzi di protezione individuali
nelle varie unita operative;

4. verifica delle procedure di controllo delle infezioni ospedaliere nelle unita operative,
tramite |" apposita scheda;

5. elaborazione di una cartellainfermieristicanelle unita operative in cui era mancante;

E stata inoltre raccomandata la vaccinazione degli operatori sanitari suscettibili.

Infine, questo focolaio epidemico € stato anche |’ occasione per ridiscutere la politica della
Regione Campania sulla sicurezza delle trasfusioni e sulle procedure di screening dei donatori.
Nell’ ottobre 2005, si € deciso, pertanto, vista I’incidenza medio-ata di epatite B in Campania,
di estendere o screening NAT alaricercadei componenti virali relativi all’HBV-DNA.
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Allegato A

Scheda rilevazione dati HBV tramite revisione cartelle cliniche

RIIEVALOI@/I_ ... ...ttt e e e ettt e e e e e e e aete e e e e e e e e e nnnseeeaaaaanes

Periodo di indagine dal / / / /al/ / / /
da sei mesi prima I'esordio dei sintomi ad oggi

DATI ANAGRAFICI

COogNOME € NOME ...ttt n et e e e e et e e s eanr e e e s nneee s

Sesso O M O F Data di nascita [ /

ComUNE di FESIABNZA ...........ooiiiiiiiii e
INAIFIZZO.........ceeeee e e st e e e e e s e e r e n e
TEIGFONO ...ttt e e et e e
O CCUPAZIONE ..ottt ettt e oot e oot bt e e ettt e e e be e e e e st et e e aabte e e s aaneeeeanbnee e
ASL di reSIdENZA .........oiiiiiii et

CiIttadinaNnZa ................oooo i ————

TEST DI LABORATORIO CONDOTTI PER LA DIAGNOSI DI EPATITE B

Test negativo per epatite B precedente all’esordio della malattia
(sino a sei mesi prima. Riportare I'ultimo test negativo rispetto all’esordio)

si [ no O ND O Data/_/ [/ [/
HBsAg si O no OJ ND O
HBsAb si O no OJ ND O
HBcAb (IgM) si O no O ND O
HBcAbD (Totali) si O no OJ ND O
HBeAg si O no OJ ND O
HBeAb si O no O ND O
HBV dna si O no OJ ND O
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Marker al momento della diagnosi di epatite B acuta
Data/___/ [/ /

HBsAg si O no OJ ND O
HBsAb si O no OJ ND O
HBcAb (IgM) si O no OJ ND O
HBcAb (Totali) si O no OJ ND O
HBeAg si O no OJ ND O
HBeAb si O no OJ ND O
HBV dna si O no OJ ND O

RICOVERI PRESSO L’AO

Rilevare tutti gli accessi all’azienda nel periodo compatibile con il tempo di incubazione
(sei mesi precedenti all’esordio della malattia)

N U g T o e L 4 o0}V o USRS
Data: /__ /| / REPAMO ..o
I / REPAMO ...
[ / REPAMO ...
I/ / REPAMO ...

Data ingresso Il [ NUMEIO MCOVEIO ...t
Numero SDO I Numero nosologico cartella I /
Tipo di ricovero 0 d'urgenza L elettivo
Provenienza 0 domicilio L1 altro ospedale
Se altro ospedale, quale: ..........cccoovieiiiiiiiiii Data/__/ [ /

UO i FICOVEIO .ttt ettt et e et e bt e e et e e e et et e s s e e e e et et ennn e e e neneee s
Diagnosi di @CCEHAZIONE ... .ooiii et e e e e e e e e e ne e eeas
N.letto /_ [/ [ D et bbbt b e nae e e aee s
UO di trasferimento nello stesso ricovero

T e Data / /| |/ /

2 00 e Data / /| |/ /

B L e Data /__ /[ /

A0 Data /__ /[ /
UO di AIMISSIONE ...eeiiiiie ittt ettt ettt e e e e et e et e e s n et e e e aabe e e e nreeesseneee s
DIt Te ] alo T e [o [0 4111 (o] - USSP
Data dimissione /[ [ /
[N o] (PSPPSR PRI
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UO i FICOVEIO ...t sssssssasnsssssssnssssnsssnssssnssnsnsnsnsnssnsnsnsnnnnnns

Numero SDO/_ /| [/

Data aperturaDH / / / /
Data chiusuraDH / / / /
Data accessi / / / /
/ / / /
/ / / /
MOLIVO AEI FICOVEIO ...t e e ettt e e e e e e e e e e e e e e et e e e e e eeeeeaaaanns
Accessi in Ambulatorio
Y a1 o TUT =1 o] 4 o NPT
Data accessi / / / /
/ / / /
/ / / /
1Y/ (o110 Jo [T I g {70 1Y7=T o TN
Y aq] o011 o] 4 [o TP POP SNSRI
Data accessi / / / /
/ / / /
/ / / /
MOLIVO AEI FICOVEIO. ... .. ittt e et e e e e e e e e e e e e e e et e e eaeeeeeeeeaenn
INTERVENTI CHIRURGICI
Numero d’intervento  / /
Data dell'intervento  / / / /
DLt Yol gV lo] g Lol () LT 0] (T A/ oL (o TN
2] [oTetelo o] o1=T =1 (o] o U
Sala 0peratoria (NUMEIO) .........uuiiiiiee et e ettt e e e e e et e e e e e ee e e e eeeeeasasbaeeeaaesessanssneeesannnes
Equipe operatoria
Cognome ......coceeveiiieeeeee e Nome......cccevevvcceeee. qualifica...eeeeneeeeeeeeee,
Cognome ......cocveveiiieeiiecee Nome......cccevevvc. QuAlIfiCa.ceeeieei
Cognome ........ceeeeeiiiiiiiieeeeee Nome.......ccovcce.qualifica....ooo,
Cognome ......coceeveiiieeeee e Nome......cccevevvcceeee. qualifica...eeeeneeeeeeeeee,
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Strumenti utilizzati durante I'intervento chirurgico

Tipo di Usata Multiuso Tipo di bonificae Sito della Operatore
attrezzatura (si/no) (si/no) bonifica responsabile

e Tipo di bonifica: sterilizzazione con vapore saturo (autoclave)=1
sterilizzazione con gas plasma (Sterrad) =2
sterilizzazione con acido peracetico (Steris) =3
disinfezione ad alto livello con aldeidi (glutaraldeide) = 4
altro=5
S€ AlLr0, SPECIFICAIE ....eiiiiiiie ettt

PROCEDURE ASSISTENZIALI A RISCHIO PER HBV IN DEGENZA

In servizi comuni a tutto I'ospedale

Endoscopie si O noO

SE SI, TIPO di ENAOSCOPIA. .. .uvieiiieeiieiitieie e e e e e ettt e e e e e e e e e e e et e e e e e e e st aeeeeaeeesesbareeeaeeeann
data /[ [/ I TUOGO i

Sonda endocavitaria si O noO

SESI,  TIPO i SONUA ...ccii it e e e e e e e e e e e et b e e e e e e e eeananbaeeeaaeeanes
data /__/ |/ /

Biopsie si O noO

SE SI,  TIPO di DIOPSIA.....cci it e e e e e e e eaaes
data /__ [/ / I TUOGO i

Trattamento dialitico si 0 noO

sesi, data /__ [/ |/ I TUOO et

Aferesi si O noUO

sesi, data /_ [/ |/ N 0o T T TSRS

Esami angiografici si 0 noO

sesi, data /__/ |/ A 11 oY [« O PSP PUPRRRt

Altri esami contrastografici radiologici si 0O noO

sesi, data /__ [/ [/ I TUOGO it
data /__ [/ [/ /

Procedure invasive endocavitarie
di siti normalmente sterili (toracentesi, paracentesi) si [1 no [
sesi, data /_ [/ |/ /' luogo

data /__ /| [/ /  luogo

Terapia odontoiatrica si O noO

sesi, data /__ [/ [/ I TUOGO it
data /__ [/ [/ I TUOGO it

Visita ginecologica si O noO

sesi, data / [/ |/ N 10 o T T TR
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In Reparto
Medicazioni si O nolO
sesi, data /__/ |/ A 11 oY [« O PSP PUPRRRt
data / [/ |/ N 0o T T TR
Prelievi capillari ematici si O nolO
sesi, data /__ [/ [/ I TUOGO i
data / [/ |/ N 0o T T TR
Nutrizione parenterale totale si O noO
sesi, data /__ [/ [/ I TUOGO i
o] goTet=To [0 (=0 [N 0] =T oF=1 = .4 o] o 1=
Linea vascolare centrale si O nolO
sesi, dal/__ /| [/ lal/l__ | | /
L]0 1o TR NUMETO UM ...ciiiiiiiii e
SItO i INSEIIMENTO ...
aMDbItO @SSISIENZIAIE ......ooi i
(o] 01T p=1 (o] = PP PPPPPPPRPP
Cannula vascolare periferica si O noO
sesi, data /__/ |/ A 11 oY [« O PSP PUPRRRt
sesi, data /__ [/ |/ I TUOGO it
Utilizzo di farmaci multiuso si O nolUO
LY R =11 1 1= o o JE RN
dal/__ /[ lall__ [/ /
dal/__ /[ lall__ |/ /
[OLZT o [U E= L= o] o To7=To 11
Somministrazione di farmaci per via endovenosa si O nolUO
LY R =11 1 1= o} o NSRRI
dal/__ /[ lal/l__ | | / JUOQO oot
dal/ [/ [ lal/__ | |/ / 13T o TR
Somministrazione di farmaci per via sottocutanea si [0 no [
sesi, dal/_ /| [/ lal/__ | |/ / 13T o TR
dal/__/__ [/ lall__ | [ / JUOQO oo
Catetere vescicale si O nolUO
sesi, dal/_ /| [/ lal/l__ | |/ / IUOQO o
dal/_ [/ [ lal/__ | |/ / 13T o TR
Sondino nasogastrico si O noUO
sesi, dal/__ [ [ lall__ [/ / UOQO .o
dal/__/__ [/ lall__ | [ / JUOQO oo
Drenaggi chirurgici si O nolUO
sesi, dal/_ /| [/ lal/l__ | |/ / IUOQO o
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Allegato B

Scheda rilevazione dati HBV tramite intervista al paziente

] (7= 1 (o (= OO

Periodo di indagine dal / / / /al/ / / /
da sei mesi prima I'esordio dei sintomi ad oggi

DATI ANAGRAFICI

(07T e [ TeT 14 TN\ oY1 1T Y PRSP

Sesso O M O F Data di nascita [ /

ComMUNE di FESIABNZA ..ottt
INAIFIZZO.........eeecee ettt et e e e bt st e e a b e an e
LI (=1 T o PP PP PP PPPP
OCCUPAZIONE ......iiiiiiiiee e ettt e e e ettt e e e et et eeeeeee e e saaaeaeeeeeeeeaassssaeeeaaeeasastaaeeaaeeessnnsrnnaeaaeaans
ASL di reSIAENZA .........oiiiiiii e e

(0314 Lo [ 3= 11 .- KR

RICOVERI PRESSO L’AO O ALTRA STRUTTURA

Ricoveri in ospedale si O no [
LY TR (1o T T TSRS data / /|
180T [« PSP data /__/ |/ /
Day Hospital si O no OJ
SE SI, TUOGO .ot data /__ [/
18 oo [0 RSO PPRT data /__/ |/ /
Accessi ambulatoriali si O no [
SE SI, TUOGO .ottt data /__ [/
13T o o S data / [/ |/ /
Interventi chirurgici si O no [
SE SI, TUOQO coiiiiiiieeiee e data /__/ |/ /
JUOGO .ttt data /__/ [/ /
Trasfusioni di sangue si O no [
ST PR [0 To T T TSR data / [/ |
JUOGO e e data /__/ [ /
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PROCEDURE ASSISTENZIALI A RISCHIO PER HBV IN DEGENZA

In servizi comuni a tutto I'ospedale

Endoscopie si O noO

=B PO W oTo Je A=Y 0 To o =Tt o - TSSO
data /___ [/ [/ I TUOGO i

Sonda endocavitaria si 0 noO

=Y PR o To Je T g To - SR
data /__ [/ |/ A 11 oY [« O PSP PPUPRRIRt

Biopsie si O noO

SE SI,  TiIPO di DIOPSIA. ..t
data /__ [/ |/ A 11 o T [« PSP PUPRINt

Trattamento dialitico si 0O noO

sesi, data /__ [/ [/ I TUOGO i

Aferesi si 0 noO

sesi, data /__ [/ |/ I TUOGO i

Esami angiografici si O nolO

sesi, data /_ [/ |/ N 0o T T TSRS

Altri esami contrastografici radiologici si 0 noO

sesi, data /__/ |/ A 11 oY [« O PSP PUPRRRt
data /__ [/ [/ I TUOGO e

Procedure invasive endocavitarie
di siti normalmente sterili (toracentesi, paracentesi) si [0 no O

sesi, data /__ [/ [/ I TUOGO i
data / [/ |/ N 0o T T TSRS

Terapia odontoiatrica si O noO

sesi, data /__/ |/ A 11 oY [« O PSP PUPRRRt
data /__ [/ [/ I TUOGO e

Visita ginecologica si O noO

sesi, data /__ [/ |/ I TUOO et

In Reparto

Medicazioni si 0O noO

sesi, data /__ [/ |/ I TUOGO it
data /__/ |/ A 11 oY [« O PSP PPUPRRIRt

Prelievi capillari ematici si O noO

sesi, data /__ [/ |/ I TUOO et
data /__/ |/ A 11 oY [« O PSP PPUPRRIRt

Nutrizione parenterale totale si O noO

sesi, data / [/ |/ N 0o T T TR
Procedure di PrePArazZiONE ...........ccouuueieiiutieeertiee e ettt e st e e et e s e e e s bb e e e eabee e e nneees

segue
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continua
Linea vascolare centrale si O noO
sesi, dal/__ [/ [/ lal/l__ | [ /
L] oo I NUMETO UM ..o
SIto di INSEINMENTO .o
ambito assistenziale ...
[0] 01T =1 (] = U
Cannula vascolare periferica si O noO
sesi, data /__/ |/ A 11 oY [« PSP PURRRIRt
sesi, data /__ [/ |/ I TUOGO it
Utilizzo di farmaci multiuso si O noO
YIRS TR =1 1 4 =TT TR
dal/ [/ [ lal/l__ | | /
dal/__ [/ [/ lal/l__ | [ /
[OL=T o [U E= 1 L= o] o To7=To 11

Somministrazione di farmaci per via endovenosa si O noO

LY R =11 1 1= o} o NPT
dal/__/ [/ lal/l__ | | / JUOQO oot
dal/ [/ [ lal/__ | |/ / 13T o TR

Somministrazione di farmaci per via sottocutanea si O no O

sesi, dal/_ /| [/ lal/__ | |/ / 13T o TR

dal/__/ [/ lal/l__ | | / JUOQO oot
Catetere vescicale si O noO

sesi, dal/__/ [ Jall_ [ |/ / IUOQO oo

dal/ [/ [ lal/__ | |/ / 13T o TR
Sondino nasogastrico si O noUO

sesi, dal/_ /| [/ lal/__ | |/ / 13T o TR

dal/__ [/ [/ lall__ | [ / JUOQO oo
Drenaggi chirurgici si O noO

sesi, dal/_/ [ Jal/l__ I [ / IUOQO oo

I oL TSRS

FATTORI DI RISCHIO IN AMBITO EXTRA-ASSISTENZIALE

Vive in casa con altre persone? si O nolO

Se si, quante persone vivono nella sua casa oltre a lei? ...
Qualcuno della sua famiglia in passato ha sofferto di epatite? si 0 noO

S ST, O 2 e e e e e e araaa———

Durante i 6 mesi prima dell’esordio della sua epatite,
un suo familiare, convivente, amico ha avuto I'epatite? si O no0O

Ha fatto viaggi all’estero nei 6 mesi prima dell’esordio della sua epatite? si [0 no O
AOVE? e QUANAOT? i
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Ha mai fatto uso di droghe per via endovenosa?
Ha avuto piu di un partner sessuale negli ultimi anni?
Ha rapporti sessuali non protetti con partner occasionali?

Si e fatto i buchi alle orecchie
durante i 6 mesi prima dell’esordio della sua epatite?

Le é stata praticata I’agopuntura
durante i 6 mesi prima dell’esordio della sua epatite?

Si é fatto un tatuaggio
durante i 6 mesi prima dell’esordio della sua epatite?

Si é rasato dal barbiere
durante i 6 mesi prima dell’esordio della sua epatite?

E stato dal callista o dal manicure
durante i 6 mesi prima dell’esordio della sua epatite ?

Si é depilato con I'elettrocoagulazione durante i 6 mesi
prima dell’esordio della sua epatite?

si
si

si

si

si

si

si

si

si

no [J
no O
no OJ
0O noO
0 noO
O noO
O noO
0O noO
0 noO
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Allegato C

Scheda rilevazione per il look back dei donatori

Trasfusioni effettuate durante la degenza nel’AO

Scheda da compilare per ogni paziente

PAZIBNTE ...ttt et
Nominativo ID Data Data Tipo di Somministrazione
donatore donazione donazione trasfusione emocomponente*
data luogo
* Sangue intero= 1; Emazie concentrate = 2; Emazie filtrate = 3; Emazie lavate = 4; plasma = 5;
piastrine = 6; fattori della coagulazione =7
Stato sierologico dei donatori (look back a sei mesi)
Scheda da compilare per ogni paziente
L VAL 0] USRI
ID donatore | HBsAg HBsAb HBcAb HBcAb HBeAg HBeAb HBV-dna
(IgM) tot
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Allegato D

Scheda di verifica:
procedure di controllo delle infezioni ospedaliere
relative all’anestesia e all’intervento chirurgico

SALA OPERATORIA BLOCCO OPERATORIO MISTO

Percorsi

Indicare I'esistenza delle seguenti aree

Sala preanestesia si O no O
se si, Procedura corretta si O no I
Sala risveglio si O no OJ
se si, Procedura corretta si O no I
Zona stoccaggio pulito in SO si O no OJ
se si, Procedura corretta si O no O
Zona lavaggio sporco in SO si O no OJ
se si, Procedura corretta si O no O
Percorso strumentazione pulita si O no I
se si, Procedura corretta si O no O
Percorso strumentazione sporca si O no I
se si, Procedura corretta si O no O
Emoteca si O no O
se si, Procedura corretta si O no O
Magazzino si O no [
se si, Procedura corretta si O no O
)\ o] =Y
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Strumenti utilizzati

Tipo
di attrezzatura

Usata
(si/no)

Multiuso
(si/no)

Sito
della bonifica

Tipo
di bonifica*

Operatore
responsabile

Durante I’anestesia
Filtri

Mount

gedel

Tubi endotracheali

Lama lanringoscopica per 10T

Mascherine ossigeno

Siringhe

Aspiratori

Broncoscopio

Farmaci anestetici

Durante I’'intervento

Circuito respiratore

Filtro del circuito respiratore

Trasduttori

Manipolo elettrobisturi

Piastra elettrobisturi

Tubo aspiratore

Tubi di drenaggio

Sistema di aspirazione di
drenaggio

Teli operatori

Ferri chirurgici

Buldogs

Clip emostatitico

Turniquettes

Spatole defibrillazione interna

Clamp

Macchina recupero sangue

*Tipo di bonifica: sterilizzazione con vapore saturo (autoclave)=1
sterilizzazione con gas plasma (Sterrad) =2
sterilizzazione con acido peracetico (Steris) =3
disinfezione ad alto livello con aldeidi (glutaraldeide) = 4

altro=5

Se altro, specificare ....
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SALA OPERATORIA BLOCCO OPERATORIO CARDIOCHIRURGICO

Percorsi

Indicare I'esistenza delle seguenti aree

Sala preanestesia si O no [
se si, Procedura corretta si O no [
Sala risveglio si O no OJ
se si, Procedura corretta si O no O
Zona stoccaggio pulito in SO si O no OJ
se si, Procedura corretta si O no O
Zona lavaggio sporco in SO si O no [
se si, Procedura corretta si O no O
Percorso strumentazione pulita si O no [
se si, Procedura corretta si O no O
Percorso strumentazione sporca si O no Ul
se si, Procedura corretta si O no [
Emoteca si O no O
se si, Procedura corretta si O no O
Magazzino si O no [
se si, Procedura corretta si O no O
NOB ..
Strumenti utilizzati
Tipo Usata @ Multiuso | Sito Tipo Operatore
di attrezzatura (si/no)  (si/no) della bonifica | di bonifica* responsabile

Durante I’anestesia
Filtri

Mount

gedel

Tubi endotracheali

Lama lanringoscopica per 10T

Mascherine ossigeno

Siringhe

Aspiratori

Broncoscopio

Farmaci anestetici

segue
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continua

Tipo
di attrezzatura

Usata
(si/no)

Multiuso
(si/no)

Sito
della bonifica

Tipo
di bonifica*

Operatore
responsabile

Durante I'intervento

Circuito respiratore

Filtro del circuiito respiratore

Trasduttori

Manipolo elettrobisturi

Piastra elettrobisturi

Tubo aspiratore

Tubi di drenaggio

Sistema di aspirazione di
drenaggio

Teli operatori

Ferri chirurgici

Buldogs

Clip emostatico

Turniquettes

Spatole defibrillazione interna

Clamp

Macchina recupero sangue

Sonda transesofagea

Ossigenatore tipo

Circuito CEC

Circuito cardioplegia

Connettore cardioplegico

Cannula retroplegia

Sistema multiplo (Piovra)

Cardiotomo

Cannula arteriosa

Cannula venosa

Sacca recupero priming

Sonde di temperatura

Altra strumentazione
(specificare)

*Tipo di bonifica: sterilizzazione con vapore saturo (autoclave)=1
sterilizzazione con gas plasma (Sterrad) =2
sterilizzazione con acido peracetico (Steris) =3
disinfezione ad alto livello con aldeidi (glutaraldeide) = 4

altro=5

Se altro, specificare
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Allegato E

Scheda per l'identificazione dei contatti dei casi
in sala operatoria

DATI ANAGRAFICI

CogNOME € NOME ...t st e e st e e e et e e e enr e e e s nneee s

Sesso O M O F Data di nascita [ /

TICTONO ... ———————

DATI DI RICOVERO

Unita operativa di FICOVEIO ................oviiiiiiii e e e

Reparto di provenienza ...

Data di ricovero [ /
Data di dimissione [ /
Data di intervento [ /
HBsAg al ricovero disponibile si [ no [
se si, HBsAg pos. O neg. O
INTERVISTA TELEFONICA
Data 12 telefonata A R Risposta si O noO
Data 2° telefonata I / Risposta si O noQO
Accetta prelievo si O noO Data prelievo [ /
Luogo prelievo [0 ospedale 0 domicilio
Consenso scritto si O noQO

Positivita ai marker al momento della diagnosi di epatite B acuta

Data/ /| [/ /

HBsAg si O no O ND O
HBsAb si O no OJ ND O
HBcAb (IgM) si O no OJ ND O
HBcAb (Totali) si O no O ND O
HBeAg si O no OJ ND O
HBeAb si O no O ND O
HBV dna si O no OJ ND O
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Raccomandazioni per la bonifica manuale

Sonde endocavitarie multiuso
(ad esempio, sonde transesofagee)

Bonifica
Lefas della bonifica sono le seguenti:

1. Detersione manuale

a. Raccomandazioni generali

— se compatibili con le indicazioni del produttore della sonda, usare detergenti enzimatici,
perché facilitano le manovre di asportazione del residui organici; non utilizzare prodotti
che hanno dltre indicazioni. | detergenti enzimatici devono essere usati alle diluizioni
indicate nella scheda tecnica, che deve essere disponibile presso il luogo di utilizzo del
prodotto;

— la soluzione di detergente enzimatico deve essere sostituita secondo le indicazioni della
scheda tecnica e, comunque, evitando pericoli di contaminazione;

— durante la detersione I’ operatore deve indossare i seguenti dispositivi di protezione
individuale: guanti resistenti, schermo facciale, grembiule o sovracamice impermeabile,
calzari impermeabili;

— usare accessori preferibilmente monouso per la detersione dello strumento (evitare, ad
esempio, spugne multiuso).

b. Procedura da seguire

— pulizia della superficie esterna dello strumento con un tampone imbevuto di soluzione a
base di detergente enzimatico;

— immersione dello strumento nella soluzione di detergente enzimatico;

— risciacquo con acqua corrente;

— tamponamento della superficie esterna dello strumento con un telino.

NB Al termine della detersione manuale procedere ala verifica dellafunzionalita dello strumento.

2. Disinfezione manualedi alto livello

a. Raccomandazioni generali

— usare glutaraldeide a 2% o prodotti che, comunque, garantiscono la disinfezione di alto
livello (ad esempio ortoftalaldeide 0,55%). | disinfettanti devono essere usati alle
diluizioni indicate nella scheda tecnica, che deve essere disponibile presso il luogo di
utilizzo del prodotto;

— la soluzione del disinfettante deve essere sostituita secondo le indicazioni della scheda
tecnica e, comungue, evitando pericoli di contaminazione;

— durante la disinfezione I’ operatore deve indossare i seguenti dispositivi di protezione
individuale: guanti resistenti, schermo facciale, grembiule o sovracamice impermeabile,
calzari impermeabili.

b. Procedura da seguire

— immersione della sonda (secondo le indicazioni del produttore, onde evitare
danneggiamenti di parti non immergibili) nel disinfettante;

— trattamento per un periodo di tempo minimo di 20 minuti;

— prelievo della sonda dal disinfettante con guanti resistenti sterili.
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3. Risciacquo
a. Raccomandazioni generali
— procedere al risciacquo con acqua sterile;
— durante il risciacquo I'operatore deve indossare i seguenti dispositivi di protezione

individuale: guanti resistenti sterili, schermo facciale, grembiule o sovracamice
impermeabile, calzari impermeabili.

4. Asciugatura

a. Raccomandazioni generali

— durante |’ asciugature |’ operatore deve indossare guanti resistenti sterili;

— usare accessori preferibilmente monouso per I’ asciugatura dello strumento.
b. Procedura da seguire

— dfferrare lo strumento sollevando I’ impugnatura;

— tamponare la superficie esterna della sonda con un telino sterile;

— trattare la superficie esterna dello strumento con alcol a 70° per eliminare le eventuali
gocce d' acquaresidue che permettono la proliferazione di numerosi microrganismi.

5. Stoccaggio
a. Raccomandazioni generali
— usare contenitori che consentano |o stoccaggio dello strumento in posizione verticale;
— gli strumenti non confezionati devono essere sottoposti alla bonifica anche all’inizio della
giornata lavorativa.

Trattamento degli accessori

Gli accessori usati per le diverse fasi della bonifica manuale delle sonde endocavitarie multiuso
devono essere preferibilmente monouso.

Nel caso di materiale multiuso, questo, tra un utilizzo e I’ atro, deve essere sottoposto a detersione e,
se compatibile, a sterilizzazione, in caso contrario a disinfezione.

Organizzazione e bonifica dell’area di lavoro

Fatto salvo quanto di competenza del Servizio Prevenzione e Protezione e del Medico Competente,
per gli aspetti propriamente igienico-sanitari, |I’area di lavoro adibita ala bonifica manuale delle sonde
endocavitarie multiuso deve essere organizzata in modo da tenere separate le seguenti zone:

— zonadi detersione manuale (sporca);

— zonadi disinfezione manuale di ato livello;

— zonain cui avvengono lefas previste dopo la disinfezione (pulita).

L'area di lavoro deve essere sottoposta a pulizia e disinfezione con prodotti appropriati ameno una
volta al giorno, e, comungue, ogni volta che s verifica spandimento visibile di materiale organico
potenzia mente contaminato.
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