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Introduzione

Il rischio di infezione da patogeni a trasmissione ematica in ambiente sanitario € un
fenomeno ben riconosciuto ed & riconducibile a tre modalita:
1. nosocomiale propriamente detta (dall’ambiente ai pazienti oppure crociata tra
pazienti);
2. occupazionale (da paziente infetto ad operatore);
3. daoperatore infetto a paziente.

Il presente documento affronta il rilevante problema di sanita pubblica determinato dai
virus epatitici trasmissibili per via ematica, HBV e HCV, e definisce le raccomandazioni
per contenere I'infezione da operatori infetti ai pazienti sulla base delle informazioni
scientifiche. In particolare, gli obiettivi specifici riguardano le eventuali condizioni in cui:

- limitarele attivita degli operatori sanitari infetti;

- stabilire lanecessita di eseguire lo screening;

- definire alcune raccomandazioni standard per garantire la privacy.

Destinatari e utenti del presente documento sono gli operatori sanitari, i medici e gli
infermieri, i direttori sanitari e gli amministratori delle strutture ospedaliere e ambulatoriali.

1. Metodo

L’ operatore sanitario con infezione cronica da patogeni a trasmissione ematica solleva
difficolta assistenziali cliniche specifiche. La sua gestione presenta importanti implicazioni
organizzative ed etiche e riguarda complessivamente le cure (invasive e/o chirurgiche) che
vengono prestate a un paziente. L’elaborazione delle raccomandazioni in merito deve
quindi partire da un’attenta valutazione delle pubblicazioni scientifiche sul rischio di
trasmissione da operatore a paziente e sull’ efficacia degli interventi preventivi, manon puo
prescindere anche dal consenso degli esperti e delle diverse parti coinvolte. E stato pertanto
deciso di ricorrere al metodo informale della conferenza di consenso. Anche se la maggior
parte delle linee guida deriva da opinioni di esperti elaborate in precedenti conferenze e in
seguito pubblicate o da prese di posizione di societa scientifiche, si € ritenuto opportuno
applicare un grading alle raccomandazioni. In questo modo si mette in risalto I'importanza
di acuni interventi per i quali sono disponibili prove di efficaciae s sottolineala necessita
di raccogliere ulteriori informazioni per i quesiti che attualmente non sono sostenuti da
chiare prove scientifiche.

Un pand ristretto, composto da igienisti, infettivologi, epatologi, virologi, ed
epidemiologi, ha formulato una serie di quesiti clinico-organizzativi per la gestione
dell’ operatore HBV e/o HCV positivo ai quali dare risposta.

E stato inoltre individuato il gruppo che rappresentava da una parte le varie discipline
coinvolte e dall’atra le diverse categorie interessate: infettivologi, epatologi, virologi,
chirurghi, ematologi, nefrologi, igienisti, epidemiologi, medici legali, medici del lavoro,
dirigenti amministrativi, direttori sanitari, direttori generali, rappresentanti di associazioni
di pazienti e operatori sanitari.



A ogni partecipante del gruppo ¢ stato fornito del materiale preliminare composto dai
documenti di conferenze di consenso gia pubblicati, e dai resoconti pubblicati sulle epidemie
e sui casi sporadici in cui € stata documentata la trasmissione da operatore a paziente.

All’interno del gruppo multidisciplinare di esperti sono stati individuati dei relatori
che hanno sintetizzato le conoscenze disponibili e formulato le risposte agli specifici
quesiti, sulle quali € stato poi verificato il consenso.

Il consenso del panel € stato verificato a maggioranza in occasione di una riunione
plenaria di due giorni. Il panel ristretto ha riassunto le raccomandazioni, comprese le
opinioni divergenti, e ha provveduto a una prima stesura del documento. |l documento e
stato inviato a tutti i partecipanti e attraverso un processo iterativo € stato raggiunto
I"accordo finale.

Le prove scientifiche disponibili a supporto delle raccomandazioni sono state indicate
aposteriori e graduate sulla base dellaloro qualita.

Il documento finale & stato sottoposto alla valutazione di quattro esperti che non hanno
partecipato ad alcuna delle attivita.

2. | dati disponibili sulla trasmissione da oper ator e a paziente

Latrasmissione di HBV e/o HCV da operatore sanitario a paziente € stata segnalatain
letteratura attraverso la descrizione di casi aneddotici, cluster epidemici e indagini
retrospettive sui pazienti sottoposti ainterventi invasivi da parte di operatori infetti.

L’analisi della letteratura ha evidenziato che il rischio di trasmissione da operatore a
paziente € associato soprattutto ad alcuni tipi di procedure chirurgiche che possono esporre
il paziente a sangue dell’ operatore (exposure-prone).

2.1. Descrizione del cas e del cluster

HBV. - Negli ultimi 25 anni, sono stati pubblicati 34 articoli in lingua inglese che
documentano la trasmissione da operatore infetto a paziente. Indagini non pubblicate sono
state anche riportate come personal communication. Tutte queste segnalazioni descrivono
47 epidemie in cui 45 operatori sanitari con epatite B hanno trasmesso I’ infezione a 500
persone (1-11).

Prima del 1987 nove cluster di trasmissione di HBV da operatore a paziente si erano
verificati in ambito odontoiatrico. 1l rischio associato ale procedure odontoiatriche sembra
essere successivamente diminuito in correlazione temporale con I’ aumentato uso d' interventi
di controllo delleinfezioni, e dal 1987 nessun ulteriore cluster si e verificato in odontoiatria.

L e segnalazioni hanno evidenziato cheil rischio di trasmissione da operatore a paziente
€ associato soprattutto con procedure di chirurgia ginecologica, addominale, ortopedica e
cardiotoracica e con lo stato di portatore di HBeAg dell’ operatore. In alcuni di questi casi
I’ operatore, nonostante avesse modificato la sua tecnica di lavoro (incluso I'uso di doppi
guanti e altri interventi di controllo delle infezioni) una volta venuto a conoscenza del suo
stato di infezione, aveva continuato a trasmettere I'infezione ai suoi pazienti.



Recentemente sono stati segnalati sette casi di trasmissione di HBV da parte di cinque
operatori HBeAg negativi a pazienti sottoposti a intervento chirurgico: un parto cesareo,
una isterectomia, una colecistectomia, una colecistectomia e nefrectomia, un’ artroplastica,
due non specificati. | cinque operatori erano portatori della variante virale pre-core (e
minus), quattro dei quali anti-HBe positivi (9, 10).

HCV. - Ad oggi sono state riportate in letteratura tre segnalazioni di trasmissione di
HCV daoperatore a paziente: nelle prime duei sei pazienti coinvolti erano stati sottoposti a
sostituzione valvolare.

Nel primo caso, del 1995, un cardiochirurgo ha trasmesso I'HCV ad un paziente
durante un intervento eseguito come primo operatore. L’'indagine epidemiologica,
pubblicata nel 1999, ha dimostrato la trasmissione ed € stata accompagnata dall’analisi
delle sequenze nucleotidiche nella regione non strutturale NS5 del genoma virale isolato
dall’ operatore e dal paziente e dalla successiva analisi filogenetica (12, 13).

Nel secondo caso, del 1996, un cardiochirurgo hatrasmesso I’HCV acinque pazienti in
occasione di interventi nei quali era primo operatore. Alla possibilita di trasmissione &
abbinatal’ analisi delle sequenze nellaregioneipervariabile del genomavirale dell’ operatore e
dei pazienti e la successivaanalisi filogenetica. Al momento dell’indagine epidemiologica,
avviata dalla scoperta di due pazienti HCV positivi che non presentavano aftri fattori di
rischio, il chirurgo risultava altamente viremico. In precedenza egli era stato sottoposto a
trattamento con interferone, con remissione e successiva ripresa della malattia (14).

Recentemente € stato presentato nel Regno Unito un terzo caso di possibile
trasmissione di HCV da operatore a paziente per il quale I'indagine epidemiologica &
appena iniziata. La segnalazione fa riferimento a una paziente con infezione da HCV
possibilmente acquisitaa seguito di intervento ginecologico da parte di un chirurgo che non
sapeva di essere anti-HCV positivo. In entrambi i soggetti I'isolato virale appartiene al
genotipo 4, raro nel Regno Unito (15-17).

2.2. Sima del rischio di trasmissione da operatore a paziente

La stima del rischio medio di trasmissione di HBV e HCV da operatore a paziente
ottenuta attraverso |’ osservazione di coorti di pazienti operati da chirurghi infetti oppure
attraverso modelli matematici € poco affidabile (3, 18, 19). In questa Consensus conference
lavalutazione del rischio di trasmissione € basata su:

- caratteristiche dell’ operatore associate a ripetute segnalazioni di trasmissione;
- documentazione attraverso studi di epidemie /o biologia molecolare.

2.3. Procedure arischio
Nonostante il piccolo numero di casi noti e I’impossibilita di fare una stima di rischio

attendibile, si pud stabilire, sulla base delle conoscenze disponibili, un’associazione tra
alcuni tipi di procedure chirurgiche che possono esporreil paziente al sangue dell’ operatore



(exposure-prone) e la probabilita di trasmissione di HBV e HCV. In particolare, le
procedure che determinano un rischio di esposizione per il malato sono quelle in cui le
mani del sanitario, anche se indossa i guanti, possono venire a contatto con strumenti
affilati o appuntiti oppure con tessuti taglienti, quali le spicole ossee o dentarie, all’interno
di una cavita corporea aperta, di una ferita o di uno spazio anatomico confinato dove
possono non essere completamente visibili in ogni momento (20).

3. Modalita di classificazione della qualita delle infor mazioni scientifiche

La qualita delle informazioni scientifiche & stata graduata in sei livelli secondo il

seguente schema (21):

Livello

la Informazioni derivate da revisioni sistematiche o meta-analisi di studi
clinici randomizzati.

Ib Informazioni derivate da almeno uno studio clinico randomizzato.

lla Informazioni derivate da almeno uno studio clinico controllato non
randomizzato di buona qualita.

b Informazioni derivate da altri tipi di studi controllati di buona qualita.

i Informazioni derivate da studi non controllati di buonaqualita (seriedi casi,
studi di correlazione, studi descrittivi).

v Informazioni basate unicamente sull’ opinione di esperti di altri organismi o
su quelladei componenti del gruppo di lavoro multidisciplinare.

4, Raccomandazioni

4.1. Raccomandazioni generali

a)

b)

Evitare gli incidenti occupazionali rappresentala principale misuradi prevenzione delle
infezioni trasmissibili per via ematica, dato cheiil rischio € associato a contatto diretto
(1) (23-25).

Le misure standard di controllo delle infezioni e le precauzioni standard (I’ utilizzo di
materiale monouso, il lavaggio delle mani, 'uso dei guanti e [|'adeguata
decontaminazione, disinfezione o sterilizzazione del materiae riutilizzabile) sono
sufficienti per ridurre drasticamente la diffusione dei patogeni a trasmissione ematicain
ambiente sanitario sia per le infezioni trasmesse da operatore a paziente, sia per quelle
da paziente ad operatore, e siainfine per quelle trasmesse da paziente a paziente (11a)
(22, 26-28).



¢) Il sangue e i materiai biologici (sia dei pazienti sia degli operatori) devono essere
sempre considerati come potenzialmente infetti a prescindere dalla conoscenza della
loro infettivita, in accordo con quanto previsto dalle precauzioni standard incluse nelle
raccomandazioni per |’isolamento in ospedale (111) (29-33).

d) Le strutture sanitarie, attraverso unita operative preposte, devono introdurre i dispositivi
medici di sicurezzanellapraticaassistenziae, valutarli e aggiornarli, oltre a promuovere
I"adozione di tecniche in grado di ridurre il rischio di trasmissione dei patogeni ematici
(1V) (34-36).

4.2. Raccomandazioni per tutti gli operatori sanitari

a) Lo screening sistematico e periodico per I'infezione da HBV e HCV non e
raccomandato nella popolazione generale degli operatori sanitari. Infatti, il rischio di
trovare dei positivi € basso (1) (37) e lo screening € costoso e complesso dal punto di
vistalogistico (V).

b) E necessario promuovere |’ offerta attiva della vaccinazione anti-HBV per tutti gli
operatori sanitari, tranne quando controindicata 0 non necessaria (soggetto immune),
perché il vaccino contro I’'HBV & molto efficace e induce una immunita specifica a
lungo termine (1a) (38).

c) La vaccinazione anti-HBV & molto raccomandata soprattutto per quegli operatori che
eseguono procedure ad ato rischio. Dopo un mese dal primo ciclo (Fig. 1) bisogna
valutare la risposta anticorpale (test qualitativo). Non € necessario eseguire dosi di
richiamo né controlli periodici nei soggetti che hanno risposto alla vaccinazione (11a)
(39, 40).

d) Se il soggetto non ha risposto ala vaccinazione € consigliabile eseguire il dosaggio
dell’HBsAg. In caso di negativita, deve essere offerta una quarta dose. Se anche dopo la
guarta dose il soggetto non presenta una risposta anticorpale dosabile nel siero, va
considerato suscettibile al’infezione. Questi operatori devono fare profilassi con
immunoglobuline specifiche in caso di esposizione al rischio di contagio (11b) (41, 42).

€) In caso di esposizione accidentale ad HBV di soggetti non vaccinati, oltre ala
somministrazione di immunoglobuline specifiche va eseguita anche la profilass
vaccinde anti-epatite B, seguita dalla determinazione qualitativa dell’anti-HBs a
distanza di almeno un mese dal ciclo primario (Ib) (43).

f) Gli operatori sanitari che non eseguono procedure invasive in prima persona non
costituiscono una fonte di trasmissione di virus epatitici a prescindere dal loro stato di
infezione, pertanto non & necessaria alcuna limitazione delle loro attivita anche in caso
di positivita per HBV e/lo HCV (1V).



Ciclo primario
0, 1, 6 mesi

dopo un mese

‘ Controllo anti-HBs qualitativo ‘

se negativo se positivo

‘ Somministrare 42 dose ‘

‘ dopo un mese ‘

‘ Controllo anti-HBs qualitativo ‘

se positivo se negativo

Paziente suscettibile

Profilassi post-esposizione
con immunoglobuline

Fig. 1. - Protocollo della vaccinazione anti-epatite B

4.3. Raccomandazioni per gli operatori sanitari che svolgono attivita invasive in prima
persona (exposure-prone)

a) Siraccomandadi eseguirei test per valutare lo stato sierologico e dei marker virali degli
operatori che eseguono procedure invasive in prima persona. Il test deve essere offerto
a momento dell’ assunzione dell’ operatore e nel momento in cui |’ operatore viene
assegnato a mansioni che prevedono procedure a rischio. Il test non va ripetuto
periodicamente. La riesecuzione del test va offerta solo agli operatori che dichiarano
un’ esposizione a sangue e afluidi biologici (1V).



b) La sequenza dei test per il virus HBV e la seguente (Fig. 2): s effettua prima il
dosaggio per I'HBsAg; se I'HBsAg € positivo, s verifica la capacita infettiva
analizzando I'HBeAg; se I’ HBeAg € negativo, s deve valutare la presenza di DNA
dell’HBV ndl siero.

Test raccomandato

HBsAg
I
I I
se positivo se negativo
I
I I
se positivo se negativo

|

Applicare procedure per la riduzione

Testare HBVY DNA

del rischio di trasmissione

se positivo

se negativo

del rischio di trasmissione

Applicare procedure per la riduzione

Nessuna
limitazione

Fig. 2. - Test HBV

c) Lasequenzadei test per il virusHCV élaseguente (Fig. 3): si effettua primalaricerca
di anticorpi anti-HCV; se il dosaggio € positivo, s verifica la capacita infettiva
analizzando la presenza di RNA dell’ HCV nel siero su due campioni a distanza di tre
mesi.



Test raccomandato
anti-HCV

se positivo se negativo

‘ Testare HCV RNA ‘ Nessuna limitazione ‘

se positivo

se negativo
(su 2 campioni a distanza di 3 mesi)

Applicare procedure per la ‘ Nessuna limitazione ‘
riduzione del rischio

Fig. 3. - Test HCV

d) Il rischio di trasmissione dell’ infezione da operatore a paziente € clinicamente rilevante
se sono soddisfatte contemporaneamente le seguenti condizioni (111) (1-11):
1. procedure arischio (exposure-prone);
2. ruolo di primo operatore nell’ esecuzione dell’ intervento;
3. positivita per:
- HBsAg, HBeAg;
- HBsAg, HBV DNA;
- anti-HCV, HCV RNA.

4.4. Raccomandazioni per gli operatori sanitari a rischio di trasmettere|’infezione

a) Gli operatori sanitari a rischio di trasmettere I'infezione da HBV o da HCV come
definito sopra (vedi punto 4.3. d) devono essere esclusi dallo svolgere attivita invasive
in prima persona (1V).

b) Non & necessaria alcuna limitazione per gli operatori che non sono a rischio di
trasmettere I'infezione daHBV o HCV come definito sopra (vedi punto 4.3. d) (1V).



0)

d)

Gli operatori trovati positivi per I'HBV o per I'HCV devono essere tutelati per quel che
riguarda la conservazione del posto di lavoro e la retribuzione acquisita, anche qualora
la loro idoneita alle attivita sanitarie debba essere modificata. La struttura ospedaliera
deve assegnare a tali operatori nuove mansioni il piu possibile affini a quelle svolte in
precedenza, anche attraverso un’ adeguata riqualificazione. Infine, tali lavoratori devono
essere riesaminati periodicamente per verificare I’ andamento dell’ infezione e larisposta
ad eventuali trattamenti (1V).

L’ operatore sanitario che spontaneamente 0 in seguito a trattamento dimostra una
risposta sostenuta puo essere rivalutato ed eventualmente riammesso alle precedenti
mansioni (1V).

4.5. Raccomandazioni per la gestione del paziente esposto al sangue di un operatore

a)

b)

0)

d)

In caso di esposizione a sangue di un operatore i pazienti sono a rischio di acquisire
infezioni da patogeni a trasmissione ematica. |l paziente esposto deve essere pertanto al
piu presto informato dell’evento e degli esiti degli esami sierologici della fonte. La
negativita dei test sierologici non esclude il rischio di trasmissione, quindi tutte le
esposizioni devono essere notificate al paziente (111) (1-17).

La comunicazione al paziente dell’avvenuta esposizione pud essere effettuata dallo
stesso operatore-fonte o da unafigura professional e specificamente designata al’ interno
della struttura stessa. |l paziente non deve essere messo a conoscenza del nominativo
dell’ operatore o delle circostanze cui ricondurre I’ esposizione, ma gli devono essere
fornite informazioni sufficienti acomprendere pienamente leimplicazioni dell’ avvenuto
incidente (1V).

Al paziente esposto devono essere garantiti il counselling, la profilassi eil follow-up in

maniera analoga all’ operatore. In sintesi:

- Esposizione ad HBV: s raccomanda la profilassi con immunoglobuline specifiche
associate a vaccino anti-HBV nel soggetti non vaccinati (1b) (43).

- Esposizione ad HCV: non esistono attualmente misure di immunoprofilassi definite.

Il paziente esposto deve essere sottoposto, previo consenso, agli esami sierologici per

HBV e HCV a tempo zero. Una possibile alternativa & rappresentata dal prelievo a

tempo zero di un campione di sangue da congelare per successivi accertamenti. In caso

di rifiuto, questo deve essere sottoscritto (1V).

[Diverse indicazioni scientifiche preliminari suggeriscono la possibilita di un eventuale

utilizzo futuro di gammaglobuline iperimmuni, dato cheil loro impiego nella profilassi

post-esposizione e nella profilassi sulla reinfezione del fegato trapiantato sembra dare

buoni risultati.]

Non & raccomandata |’ indagine retrospettiva sui pazienti che hanno subito procedure
invasive da parte di un operatore (32, 33) successivamente risultato positivo per HBV o
HCV e che sono quindi potenzialmente arischio (111) (44).



4.6. Raccomandazioni per il ruolo preventivo ed educativo delle istituzioni

a) E necessario chetutti gli operatori sanitari Siano sottoposti ad adeguataformazione ed in
particolare;
- istruiti alla comprensione dei meccanismi di diffusione dei patogeni a trasmissione
attraverso il sangue;
- informati sui metodi di prevenzione, con particolare riguardo alle vaccinazioni
disponibili;
- addestrati all’ applicazione delle misure di contenimento del rischio (111) (45, 46).
b)  Non sono raccomandati corsi di formazione specifici 0 esclusivi per soggetti HBV e/o
HCV positivi (1V).

¢) Tutto quanto riportato nel presente documento si applicasiaagli operatori sanitari sia
agli studenti delle scuole mediche universitarie e di specializzazione (1V).

d) Leigtituzioni dovrebbero assistere gli studenti ei tirocinanti che vengono identificati
come infetti nel selezionare le scelte di carriera che si adattino meglio ale loro
potenziaitaindividuali (1V).

4.7. Raccomandazioni sulla riservatezza delle informazioni e la tutela della privacy

a) La struttura sanitaria deve garantire la privacy dell’ operatore sanitario. Non e
necessario che i colleghi o i superiori vengano a conoscenza dello stato sierologico
dell’ operatore sanitario (1V).

b) Nel casoin cui atri operatori vengano a conoscenza dello stato di portatore cronico di
un collega, gli stessi devono ricevere esplicite istruzioni di non rivelarlo ad altri (1V).

c) Gli operatori sanitari dovrebbero evitare di porre domande riguardanti lo stato di
infezione da HBV e HCV de colleghi a personade dirigenziale preposto della
struttura. Infatti, un approccio istituzionale ale richieste riguardanti lo stato di
infezione da HBV e HCV degli operatori sanitari garantisce la massima privacy e
confidenziaita degli operatori infetti (1V).

d) Non dovrebbe essere richiesto all’ operatore sanitario infetto da HBV o da HCV di
comunicare la propria condizione al paziente, ad eccezione di quelle situazioni in cui
il malato sia stato chiaramente esposto a sangue o ad altri fluidi corporei pericolosi
dell’ operatore (1V).

€) L’operatore sanitario portatore di HBV per il quale siano state previste delle
limitazioni pud comunicare la propria condizione al paziente ed ottenere il consenso
informato all’intervento. Al paziente verra offerta, se non immune, la possibilita di
eseguire immunoprofilass attiva (1V).
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APPENDICE

Sintesi della letteratura sulla trasmissione nosocomiale e occupazionale

Al fine di completare I'informazione sul piu generale problema della trasmissione di
patogeni ematici in ambiente sanitario, vengono di seguito riportate due sintesi della
letteratura recente sulla trasmissione nosocomiale e occupazionale.

Trasmissione nosocomiale

Una delle principali modalita di trasmissione di virus epatitici negli anni passati era
rappresentata dalla trasfusione di sangue e dalla infusione di emoderivati infetti. Grazie a
un piu razionale ricorso alla trasfusione di sangue, al trattamento degli emoderivati, alla
selezione dei donatori e alo screening delle unita di sangue per HBV e HCV, s &
sostanzia mente ridotta tale eventualita

L’emodialisi continua invece a rappresentare un’area ad alto rischio. Vale perd la pena
di segnalare che nel caso dell’ epatite B I’introduzione delle misure di isolamento e della
vaccinazione nei pazienti emodializzati ha notevolmente ridotto il rischio di trasmissione,
che & passato dal 3% allo 0,1%. |l rischio di acquisirel’infezione da HCV in una coorte di
16.500 donatori periodici con follow-up medio di tre anni € stato di 1:10.000 per year
(anni/persona). Quattro dei cinque casi di infezione presentavano nei sei mesi precedenti
una esposizione a manovre invasive. Oltre ad essere basso, il rischio soprariportato € anche
probabilmente sottostimato, in quanto la popolazione giovane-adulta dei donatori non &
rappresentativa delle esposizioni iatrogene nella popolazione generale ed i persi a follow-
up (1.594 su 18.109) possono essere selezionati per esposizione ed esito.

Numerosi studi, segnalazioni di cluster epidemici e casi aneddotici di infezione
nosocomiale daHBV e HCV sono stati riportati in letteratura. | reparti chirurgici, i centri di
emodialis e di ematologia (per quel che riguarda le strutture di degenza), i servizi
endoscopici e gli studi odontoiatrici (nelle strutture ambulatoriali) rappresentano ambienti
ad alto rischio di trasmissione.

Nell’ambito del SEIEVA (Sistema Epidemiologico Integrato dell’ Epatite Virale Acuta)
(47), dal 1990 a 1997 e stata messa in luce in modo consistente un’associazione tra il
rischio di infezione acuta da HBV e da HCV e pregressi interventi chirurgici o pratiche
odontoiatriche. Esiste una forte associazione soprattutto con gli interventi di chirurgia
ginecologica, cardiovascolare, addominale, odontoiatrica, procedure endoscopiche,
bioptiche e chirurgia minore.

Il fattore di rischio pitiimportante emerso dalle informazioni disponibili € rappresentato
dal mancato rispetto delle misure di controllo: inosservanza delle precauzioni standard
(I’ utilizzo di materiale monouso, il lavaggio delle mani, I'uso dei guanti), inadeguata
decontaminazione, disinfezione o dterilizzazione del materiale riutilizzabile (es.:
endoscopi), e applicazione di talune procedure (es.: I’ utilizzo di flaconi multidose).
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Trasmissione occupazionale

Per quanto riguardail virus dell’ epatite B, chein passato harappresentato un importante
rischio occupazionale per gli operatori sanitari, la vaccinazione anti-epatite B s €
dimostrata risolutiva e lo sara ancora di piu soprattutto se campagne di informazione e
offerta attiva verranno svolte negli ospedali e negli ambienti sanitari.

Il virus dell’ epatite C ha una minore infettivita rispetto a virus dell’ epatite B. 1l rischio
per un operatore sanitario di acquisire I'HCV, dopo esposizione, € compreso tral’1% e il
10%. Il rischio medio di trasmissione stimato € intorno all’1,8%. | dati dello studio
nazionale SIROH (Studio Italiano Rischio Occupazionale HIV) (48), il piu consistente e
standardizzato nel mondo, mostrano, su 3.795 esposizioni a pazienti anti-HCV positivi, un
tasso di trasmissione dello 0,4%. Questo tasso aumenta allo 0,9% in caso di inoculo € evato
(aghi cavi pieni di sangue) mentre & dello 0,3% in caso di esposizione congiuntivale.
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SINTESI DELLE RACCOMANDAZIONI

Gestione intraospedaliera del personale HBsAg o anti-HCV positivo

Il presente documento affronta il rilevante problema di sanita pubblica determinato dai
virus epatitici trasmissibili per via ematica, HBV e HCV, e definisce le raccomandazioni
per contenere I'infezione da operatori infetti ai pazienti, sulla base delle informazioni
scientifiche.

Rilevanza del problema: rischio per i pazienti, implicazioni medico-legali,
organizzazione delle strutture sanitarie, variabilita dei comportamenti.

Destinatari e utenti: operatori sanitari medici ed infermieri, direttori sanitari e
amministratori.

Metodologia

Il materiale preliminare era composto dai documenti di consensus conference gia
pubblicati e dai resoconti pubblicati sulle epidemie e sui cas sporadici in cui & stata
documentata la trasmissione da operatore e paziente.

Un panel ristretto di esperti composto da igienisti, infettivologi, epatologi, virologi,
epidemiologi ha formulato i quesiti clinico-organizzativi che riguardavano la gestione
dell’ operatore HBV e/o HCV positivo.

E stato individuato un gruppo che rappresentava le varie discipline coinvolte nella
problematica e le diverse categorie di operatori interessate.

I documento finale & stato sottoposto alla valutazione di quattro esperti che non hanno
partecipato ad alcuna delle attivita.

Modalita di classificazione della qualita delle informazioni scientifiche

La qualita delle evidenze scientifiche & stata graduata in sei livelli secondo il seguente
schema:

Livello

la Informazioni derivate da revisioni sistematiche o meta-analisi di studi
clinici randomizzati.

Ib informazioni derivate da almeno uno studio clinico randomizzato.

Ia informazioni derivate da almeno uno studio clinico controllato non
randomizzato di buona qualita.

b informazioni derivate da altri tipi di studi controllati di buona qualita.

i informazioni derivate da studi non controllati di buona qualita (serie di casi,
studi di correlazione, studi descrittivi).

v informazioni basate unicamente sull’ opinione di esperti di altri organismi o
su quelladei componenti del gruppo di lavoro multidisciplinare.
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Quiesiti clinico-organizzativi

Problemi relativi alla attivita lavorativa

a) E necessario uno specifico programma di educazione sanitaria e comportamentale per
I operatore sanitario infettato daHBV o HCV?

b) Sono utili programmi di screening di massa degli operatori sanitari per HBV e per

HCV?

¢) In caso affermativo, vanno resi obbligatori in tutti gli ambiti sanitari?

d) Si puo consentire all’ operatore sanitario infettato da patogeni a trasmissione ematica
(HBV, HCV) di continuare la sua attivita lavorativa?

€) Selattivitalavorativa dell’ operatore sanitario cronicamente infettato va limitata, quali
linee guida specifiche vanno adottate relativamente ad HBV e HCV?

Problemi relativi agli incidenti da esposizione:

a) Sono necessari una valutazione sierologica di base ed un follow-up dei pazienti o degli
operatori sanitari casualmente esposti ad un incidente da contaminazione con HBV e/o
HCV?

b) In caso affermativo, quali procedure seguire?

Problemi relativi alla confidenzialita:

a) Come garantire laprivacy dellainformazione relativa al’ eventuale stato di infezione di
un operatore sanitario, pur mantenendo adeguati standard di sicurezza per i rimanenti
operatori sanitari e per i pazienti?

b) E necessario che I’operatore sanitario notifichi ai pazienti la sua condizione di
portatore?

¢) Incaso affermativo, in quali circostanze specifiche?

Raccomandazioni €/o linee di indirizzo

Tutti gli operatori devono osservare scrupolosamente le misure di prevenzione indicate
nelle precauzioni standard (I11).

Gli operatori sanitari devono partecipare a programmi di formazione sul rischio di
infezione professionale e nosocomiale da HCV, HBV ed altri patogeni trasmessi attraverso
il sangue (1V).

L o screening sistematico e periodico di tutti gli operatori sanitari non &€ raccomandato né
per I'HBV né per I'HCV (1V).

La vaccinazione contro I’ epatite B deve essere effettuata per tutti gli operatori sanitari,
compresi gli studenti delle scuole sanitarie (1a).

Tutti gli operatori che effettuano procedure invasive in prima persona sono arischio di
trasmissione di infezioni se (111):

1. sono positivi per HBsSAg e HBeAg;

2. sono positivi per HBsAg e HBV DNA,;

3. sono positivi per anti-HCV e HCV RNA.
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Gli operatori arischio di trasmissione virale secondo la definizione riportata qui sopra
devono essere esonerati dalle attivita invasive svolte in prima persona. In tutti gli altri casi
non & necessario applicare alcunalimitazione alle mansioni svolte dal sanitario (1V).

L’ operatore sanitario portatore di HBV per il quale sono state previste delle limitazioni,
pud comunicare la propria condizione a paziente ed ottenere il consenso informato
al’intervento. Al paziente verra offerta, se non immune, la possibilita di eseguire
immunoprofilassi attiva (1V).

In caso di esposizione a sangue di un operatore, il paziente deve essere informato e gli
deve essere garantita la profilassi el follow-up. In caso di esposizione all’HBV il paziente
deve essere sottoposto a profilass con immunoglobuline specifiche e a vaccino nei
soggetti idone (I1b).

In caso di esposizione al’HCV non esistono attualmente misure di profilassi definite.
Deve essere garantita la privacy per gli operatori sanitari sia nei confronti dei colleghi sia
nei confronti dei pazienti (1V).
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SUMMARY OF RECOMMENDATIONS

Management of HbsAg positive and anti-HCV positive healthcare workersin hospital

The present work addresses the important public-hedth problem represented by the
transmission of hepatitis B and C viruses (HBV and HCV) from hedlthcare workers (HCW) to
patients, addressing important related issues such as the risk of exposure for patients; ethical,
medica, and legd implications; the organisation of hedthcare facilities, and the limiting of
activities of infected HCWs. Specificdly, this work congists of recommendations for contralling
transmission from HCWs to patients. These recommendations were based on both the literature
and opinions of expertsin the field and have astheir target audience HCWs (e.g., physiciansand
nurses) and the directors and other administrative personnel of hedlthcare fecilities.

Methods

We first conducted a review of published documents produced by consensus
conferences and of published reports on both epidemics and sporadic cases in which
transmission from HCW to patients was implicated.

We then held a consensus conference among experts in the field of hepatitis and
healthcare workers. During the conference, a panel of experts was entrusted with the task of
developing alist of questions (specified below) that must be addressed in managing HCWs
who are infected with HBV, HCV, or both. This panel consisted of public health,
infectious-disease, hepatology specialists, virologists, and epidemiologists.

Thelist of questions was then discussed with groups representing the various disciplines
and professionals involved in managing persons infected with hepatitis.

The panel of experts then developed a draft of recommendations, which was discussed
and eventually approved by conference participants; the final version was aso evaluated by
four expertsin the field who had not participated in the conference.

Classification of evidence

The quality of scientific evidence on which the recommendations were based was
classified into six levels, asfollows:

Level

la Evidence obtained from systematic reviews or meta-analyses of randomised
clinical trials.

Ib Evidence obtained from at least one randomised clinical trial.

la Evidence obtained from at least one well-designed controlled non-
randomised clinical study.

b Evidence obtained from other types of well-designed controlled studies.

i Evidence obtained from well-designed non-controlled studies, such as case
series, correlation studies, and descriptive studies.

v Evidence obtained from opinions of consensus-conference participants or
of other experts.
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Clinical questions

Problems to be addressed in managing infected HCWSs:

a) Isit necessary to develop specific health-education programs for HCWs infected with
HBV and HCV?

b) AremassHBV and HCV screening programs for HCWs useful ?

¢) If so, should their use be mandatory in al healthcare settings?

d) Should HCWsinfected with HBV or HCV be alowed to continue working?

€) |If chronically infected HCWSs are to be limited in terms of their activities, which
guidelines for managing HBV/HCV should be adopted?

Problems to be addressed in cases of accidental exposure:

a) For patients or HCWs who are accidentally exposed to HBV or HCV, should initial
and follow-up serological testing be performed?

b) If so, what specific procedures should be followed?

Problems to be addressed with regard to confidentiality:

a) How should the privacy of an infected HCW be guaranteed without compromising the
safety of other HCWSs and patients?

b) Should infected HCWs inform patients of their infection status?

c) If yes, inwhat specific circumstances?

Recommendations and careplans

All HCWs must closely follow standard preventive measures (111).

HCWs must participate in training programs on the risk of professional and nosocomial
infections with HBV, HCV and other blood-borne pathogens (1V).

Systematic and regular screening of al HCWs is not recommended for either HBV or
HCV (V).

All HCWs, including students, must undergo HBV vaccination (l1a).

HCWSs who directly conduct invasive procedures are at risk of transmission if positive
for the following (I11):

1. HBsAgand HBeAg;

2. HBsAg and HBV DNA;

3. Anti-HCV and HCV RNA.

These HCWs must be prevented from directly conducting invasive procedures. In no
other case it is necessary to limit activitiesin any way (1V).

HCWs known to be carriers of HBV can directly perform invasive procedures if written
informed consent is provided by the patient. If the patient is not immune, he or she should
be offered the possibility to undergo active immunoprophylaxis (1V).

If a patient is exposed to the blood of an HCW, he or she must be informed of this
exposure and be guaranteed prophylaxis and follow-up. If the patient is exposed to HBV in
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particular, he or she must undergo prophylaxis with specific immunoglobulins and, if
eligible, receive the vaccine (11a).

For cases of exposureto HCV, there currently no prophylactic measures exist.

The privacy of the HCW must be guaranteed in terms of not informing either colleagues
or patients (1V).
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