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DI CONTROLLO DELLA TUBERCOLOSI

“Gestione dei contatti e della tubercolosi in ambito assistenziale”

Anno 2009



1. INTRODUZIONE

Nel 1999 sono state predisposte in Italia nuove linee guida per il controllo della tubercolosi mirate a
promuovere la standardizzazione della terapia antitubercolare ed il follow-up dei pazienti trattati, la
prevenzione e controllo della TB in pazienti ad alto rischio, tra i quali soprattutto i contatti dei casi, il
miglioramento dell’accesso ai servizi. Una indagine condotta a livello nazionale nel 2002 ha messo
in evidenza una situazione molto differenziata tra le diverse regioni, per modalita e grado di
implementazione delle linee guida e, in generale, 'assenza in molte aree del paese di programmi
di controlio della TB solidamente strutturati.

Diversi fattori possono aver contribuito ad un non ottimale controllo della TB. Tra questi vanno

ricordati:

» || fatto che la TB € divenuta una patologia rara nella popolazione generale e di conseguenza
Pattenzione al problema, il grado di sospetto diagnostico, le competenze specialistiche sono
divenute meno diffuse in Italia.

* || progressivo aumento dei casi di TB in persone immigrate da altri paesi ha comportato
problemi nuovi nella gestione di questa patologia (difficolta di accesso ai servizi, barriere
culturali e linguistiche, difficolta di follow-up). -

* La scomparsa di servizi dedicati alla prevenzione e trattamento di questa patologia, che pure
non sono pil giustificati da! mutato quadro epidemiologico, ha comportato il coinvolgimento di
numerosi diversi professionisti nella diagnosi e terapia di questa patologia, con un rischio di
frammentazione dei percorsi diagnostico-terapeutici.

= |a persistenza di problemi organizzativi e gestionali in molte aree del Paese (carenze nella
rete di diagnosi e cura, difficolta di applicazione delle misure di controlio e isolamento, etc.)

= In questo contesto le linee guida del 1999 non appaiono piu in grado di svolgere un ruolo di
promozione di una attivitd di controlio della TB basate su evidenze scientifiche. Appare
evidente la necessita di elaborare nuove raccomandazioni nazionalt che possano anche
servire come base per I'elaborazione di protocolli operativi a livello dei servizi sanitari regionali.

2. OBIETTIVO

Uno degli obiettivi di questo progetto & stato quello di rivedere le raccomandazioni nazionali sul
controlio della tubercolosi attraverso:

1. laricerca e la revisione di documenti di indirizzo e documenti di sintesi concernenti:
+ |a gestione dei contatti di casi di TB attiva,
< gli interventi di terapia preventiva con particolare riguardo ai pazienti con infezione da
HIV,

<+ la gestione dei pazienti con TB in ambito nosocomiale.
[l progetto ha riguardato gli aspetti operativi delle attivita di controllo, di competenza
delle autorita sanitarie regionali.

3. METODOLOGIA UTILIZZATA v
DOCUMENTO DI AGGIORNAMENTO DELLE RACCOMANDAZIONI

Per il documento di aggiornamento delle raccomandazioni si & adoftata la seguente
metodologia:

o

< & stata definita la lista dei quesiti di interesse

o

% sono stati identificati i documenti per la revisione sistematica:

o sono state consultate le banche dati PUBMED, EMBASE e COCHRANE LIBRARY,
selezionando documenti pubblicati a partire dal 2000 (incluso) e fino al 31 dicembre
2007 e relativamente alle pubblicazioni in italiano, inglese, francese, spagnolo,
tedesco; :



0)
”

®,
oo

)
o

sono stati consultati i siti web Societa di Malattie Respiratorie (ATS, ERS), Malattie
Infettive (IDSA), organizzazioni internazionali (WHO, IUATLD, STOP-TB) e
nazionali (CDC; HTA; National Clearinghouse);

¢ stata eseguita una analisi degli aspetti economici sull’'utilizzo dei test in vitro per la
diagnosi di infezione tubercolare latente.

Sono stati selezionati i documenti per la revisione sistematica:

(o}

sono stati selezionati i documenti di sintesi e di indirizzo che avevano la tubercolosi
come argomento centrale e che rispondevano alle definizioni adottate di documento
di sintesi o di indirizzo, rispettivamente;

i documenti selezionati sono stati sottoposti a valutazione metodologica secondo
criteri espliciti e classificati in base alla soddisfazione di tali requisiti.

Sono state sintetizzate le raccomandazioni/evidenze e formulate le raccomandazioni:

o]

O

sono stati estratti i dati rilevanti con valutazione di qualitd metodologica appropriata
e sintetizzati in tabelle di evidenza;

& stata elaborata la prima bozza di raccomandazioni che & ‘stata sottoposta al
comitato di lettura. Il Comitato di Redazione ha valutato quindi le osservazioni
pervenute dal comitato di lettura, ed ha deciso con parere motivato se accoglierle o
meno. Ha formulato quindi la versione finale delle raccomandazioni.

E’ stato definito it grado di ciascuna raccomandazione:

o]

o

e stata valutata la qualita delle evidenze secondo la metodologia di valutazione
adottata dal GRADE Working Group

¢ stata assegnato a ciascuna raccomandazione il grado di evidenza secondo la
tabella riportata di seguito:

A raccomandazioni derivate da Revisioni Sistematiche di buona qualita metodologica (Liv. 1a);
raccomandazioni sostanziate da evidenze di Buona qualita derivate da documenti di indirizzo
di Liv.1.

B raccomandazioni derivate da Revisioni Sistematiche di bassa qualitd metodologica (Liv. 1b)
o da documenti di indirizzo di Livello 1 ma basate su evidenze di bassa gualita.

C indicazioni basate su evidenze provenienti da Revisioni Sistematiche di Livello 2 o0 su
raccomandazioni basate sulle evidenze di documenti di indirizzo di Livello 2.

D parere di esperti o indicazioni derivate da raccomandazioni basate su parere di esperti.

Il lavoro & stato portato avanti dalla Segreteria Scientifica (responsabile del coordinamento

operativo, della revisione sistematica e della formulazione delie raccomandazioni), dal
Comitato di Revisione (il cui compito era quello di visionare, discutere ed approvare le
proposte della Segreteria Scientifica nelle vcarie fasi delle attivita), dal Comitato di Lettura e
Revisione, che ha discusso le raccomandazioni in bozza, prima della stesura finale dei
documenti (Allegato 1).

Tutti i membri della segreteria scientifica e del comitato di redazione hanno dichiarato di
non avere conflitti di interesse.

4, AGGIORNAMENTO DELLE RACCOMANDAZIONI NAZIONALI SULLA GESTIONE
DELLA TUBERCOLOSI

RACCOMANDAZIONI: GESTIONE DEI CONTATTI (C)

1. Quando avviare l'indagine?

/1 controllo della malattia tubercolare nej contesti epidemiologici a bassa incidenza, quale I'ltalia,
avviene principalmente tramite la prevenzijone della trasmissione di M. tuberculosis da parte dei
soggetti contagiosi e la prevenzione della progressione dell'infezione tubercolare latente (ITL) a TB
attiva. La rilevazione e la segnalazione in tempi rapidi dei casi sospetti di TB & un aftivita cruciale
nei programmi di controllo della TB in quanto il trattamento farmacologico adeguato dei casi di TB
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attiva interrompe la catena di trasmissione della malattia. La segnalazione dei nuovi casi di 7B é
fondamentale per dare inizio a quelle attivita di sanita pubblica volte alla ricerca dei contatti di TB
contagiosa e alla sorveglianza degli esiti del trattamento nei casi di TB attiva e latente. La
valutazione dei contatti dei casi di TB contagiosa rappresenta il metodo piu produttivo per
l'identificazione di quelle persone, adulte o meno, che abbiano contratto linfezione e siano a
rischio di progressione della malattia.

RACCOMANDAZIONI

C 1.1 Per ogni paziente nel quale venga posta una diagnosi di TB respiratoria va determinato il
grado di contagiosita in base alla localizzazione anatomica (polmonare o laringea), ai reperti
microbiologici (positivita dellespettorato per bacilli alcol-acido resistenti [BAAR] allesame
microscopico) e radiologici (presenza di cav itazioni) e ad altri elementi che
favoriscano la contagiosita (tosse frequente, canto, contatti sociali frequenti in spazi confinati) ai
fini delle conseguenti decisioni sulla ricerca, screening e trattamento dei contatti.

A

C 1.2 La ricerca dei contatti va iniziata per ogni caso di TB respiratoria con positivita per BAAR
dell'esame microscopico di campioni biologici respiratori: espettorato spontaneo o indotto, liquido
di lavaggio broncoalveolare, aspirato bronchiale. A

C 1.3 Prima di avviare la ricerca dei contatti, soprattutto quando sia ipotizzabile che tale attivita

possa coinvolgere un elevato numero di persone, appare opportuno eseguire sul campione con

positivita microscopica per BAAR un test di amplificazione diretto al fine di confermare la diagnosi.
D

C 1.4 La ricerca dei contatti va intrapresa anche in caso di TB pleurica o di TB respiratoria laddove
i campioni respiratori, negativi alla microscopia, risultino positivi alla coltura e/o ai test di
ampilificazione diretti specifici per Myc. tuberculosis complex (MTC). ' B

C 1.5 La ricerca dei contatti pud essere intrapresa in caso di TB respiratoria con negativita
dellesame microscopico e ai test di amplificazione diretta, ove esistano fattori di aumentata
suscettibilita dei contatti. La necessita di proseguire lo screening ed il trattamento dei contatti, va
quindi rivalutata quando si renda disponibile il risultato del’esame colturale. < Cc

C 1.6 La ricerca dei contatti non € indicata in caso di TB extrapolmonare. A



2. Su chi eseguire I'indagine?

M. tuberculosis & quasi sempre un infezione trasmissibile per via aerea. | microrganismi patogeni
vengono trasmessi nelle secrezioni in “droplet nuclei” che vengono espulsi nell’ambiente da un
paziente affetto da TB contagiosa con la tosse, durante l'eloquio o il canto. La trasmissione
dell’infezione tubercolare viene determinata da alcune caratteristiche del caso fonte (come la
concentrazione di microrganismi nell’escreato, la presenza di lesioni cavitarie, la frequenza e
l'intensita della tosse), dal grado di suscettibilita del soggetto che viene in contatto con i
microrganismi ( come la evenienza di una pregressa esposizione a M. tuberculosis, la resistenza
innata all'infezione, la suscettibilita allinfezione determinata da cause plausibilmente genetiche o
immunologiche), dalle caratteristiche dell'esposizione (come la frequenza e la durata
dell'esposizione, il volume d’aria condiviso con il paziente contagioso, la ventilazione dellambiente
condiviso, I'esposizione a raggi ultravioletti), la virulenza dei microrganismi.

RACCOMANDAZIONI

C 2.1 Vanno prese in considerazione per la definizione della lista dei contatti persone che abbiano
condiviso lo stesso spazio aereo ristretto con il caso indice, di norma nei tre mesi antecedenti Ia
comparsa di segni e sintomi o del primo reperto di malattia compatibile con TB. D

C 2.2 | contatli identificati vanno classificati per livello di esposizione (metodo dei cerchi
concentrici) tenendo in considerazione la durata dellesposizione (durante il periodo di
contagiosita) e la cubatura dellambiente condiviso. D

C 2.3 Sulia base della durata dellesposizione i contatti possono essere classificati in: contatti
familiari (condivisione dell'abitazione) e contatti assimilabili a quelli familiari (condivisione di uno
spazio ristretto per un periodo cumulativo di durata elevata ad es. compagni di classe, reclusi nella
stessa cella); contatti regolari (condivisione di uno spazio ristretto per un periodo cumulativo
inferiore, ad esempio persone che utilizzano gli stessi mezzi di trasporto, che dividono
regolarmente i pasti); contatti occasionali. D

C 2.4 Sulla base del rischio di progressione della malattia vanno considerate a rischio aumentato
. le seguenti categorie di persone:
o Bambini di eta uguale o inferiore a 5 anni
o Persone con infezione da HIV, persone che assumano cronicamente farmaci
immunosoppressori (inclusi chemioterapia antitumorale, farmaci contro il rigetto
d’organo, antagonisti del TNF alfa), tossicodipendenti iniettivi, soggetti affetti da
neoplasia maligna (solida o ematologica)
o Persone affette da altre condizioni mediche: essere sottopeso, silicosi, diabete mellito,
gastrectomia, bypass digiuno ileale, insufficienza renale cronica o emodializzati.
B

C 2.5 Nella ricerca dei contatti va stabilito uno schema di priorita. D
C 2.6 La ricerca dei contatti andra iniziata in primo luogo tra i contatti familiari ed assimilabili. C

C 2.7 La ricerca dei contatti andra estesa anche ai contatti regolari e successivamente ai contatti
occasionali qualora si rilevi tra i contatti gia vaiutati un tasso di prevalenza dell'infezione TB
superiore a quello atteso nella popolazione generale di riferimento, oppure qualora il caso indice
abbia elevata contagiosita, secondo il modello dei cerchi concentrici. D

C 2.8 Nella valutazione dei contatti eleggibili allo screening, siano essi familiari o assimilabili,
regolari o casuali, andra data priorita ai contatti maggiormente suscettibili al rischio di progressione
della malattia. D



C 2.9 E' auspicabile che i contatti ricevano adeguate informazioni sui rischi di sviluppare la
malattia, sui sintomi di TB sulla base della valutazione del rischio individuale, possibiimente anche
in forma scritta. Nellattivita di informazione appare opportuno avvalersi di mediatori culturali in
aree ad alta prevalenza di immigrati. D



3. Come diagnosticare I'infezione TB latente/come escludere la malattia TB?

E’ stato stimato che circa un terzo della popolazione mondiale ospita il MTB allo stato di latenza
(infezione tubercolare latente o ITL). Nei soggetti immuno-competenti con ITL il rischio di
sviluppare una malattia attiva é circa il 10% nel corso dell'intera vita, evenienza che nella meta dei
casi si verifica nei primi 2-5 anni dall’esposizione/infezione. Il rischio & significativamente piu
elevato nei soggetti immunocompromessi, essendo del 5-10% per anno di vita negli individui
coinfettati da HIV. Il test cutaneo alla tubercolina Intradermorazione di Mantoux (TST) é il test che
classicamente é stato utilizzato per la diagnosi della infezione tubercolare latente (ITL). E’ un test
che ha il vantaggio di essere economico e relativamente facile da somministrare ma che ha lo
svantaggio di necessitare di un periodo definito per la lettura, obbligando il paziente a ritomare
Inoltre il test dimostra una quota significativa di falsi positivi (imputabili alla vaccinazione con BCG
o ai micobatteri ambientali) e di falsi negativi in soggetti immunodepressi. Recentemente sono
stati resi disponibili in commercio test per la diagnosi immunologica di infezione tubercolare “in
vitro” che utilizzano proteine secretorie codificate dalla regione RD1 di M. tuberculosis, denominate
ESAT-6 (early secretory antigen target-6) e CFP-10 (culture filtrate protein-10). Tali test disegnati
con lo scopo di superare i limiti di specificita e sensibilita del test cutaneo, si basano sulla capacita
dei linfociti T effettori circolanti di produrre interferone gamma (IFNy) a sequito di stimolazione
specifica in vitro. | due test immunologici attualmente disponibili in commercio sono il
QuantiFERON-TB Gold (QFT.TB) (Cellestis Ltd, Carnegie,Victoria, Australia), ed il T-SPOT.TB
(TS.TB) (Oxford Immunotec, Abingdon, Gran Bretagna).

RACCOMANDAZIONI

C 3.1 Come test di riferimento per la diagnosi di infezione tubercolare nei contatti va considerato
attualmente il test tubercolinico con il metodo Mantoux (TST). Nello screening dei contatti, il test
risulta positivo qualora si rilevi un infiltrato di diametro pari o superiore a 5mm a 48-72 ore
dallinoculazione. A

C 3.2 Negli individui vaccinati con BCG, Y'uso di test basati sul rilascio di interferon-gamma (IGRA)
& raccomandato come test di conferma nei pazienti risultati positivi all'intradermoreazione. La
negativita del test IGRA pud essere considerata indicativa di assenza di infezione tubercolare
anche in presenza di positivita del TST. A

C 3.3 Nelle persone con infezione da HIV+ e bassa conta dei linfociti CD4+ e negli altri pazienti
con grave compromissione del sistema immunitario V'utilizzo dei test IGRA & raccomandato in tutti i
soggetti TST negativi. C

C 3.4 L'uso del test IGRA in aliernativa al TST non & attualmente supportato dalle evidenze
disponibili. : c

C 3.5 | contatti con precedente TST positivo documentato devono essere sottoposti a radiografia
del torace e a monitoraggio clinico. B

C 3.6 La ricerca dell'effetto booster non € in genere raccomandata nel’ambito dello screening dei
contatti. c

C 3.7 Per i soggetti inizialmente negativi a! test tubercolinico eseguito nel periodo finestra (prima
che siano trascorse 8 — 10 settimane dalla fine della presunta esposizione) € consigliata la
ripetizione del test tubercolinico, quando sia trascorso tale periodo. Lo stesso criterio potra essere
applicato ai test IGRA. C

C 3.8 E’ auspicabile che tutti i contatti a bassa priorita vengano sottoposti a screening al termine di
tale periodo finestra. C

C 3.9 In tutti i contatti risultati positivi al TST e/o IGRA andra eseguita la radiografia del torace.
A



C 3.10 In tutti i contatti positivi al TST e/o IGRA e radiografia compatibile con TB andra eseguita la
raccolta di 3 campioni di espettorato per esame microscopico per BAAR e colturale ed eventuali
ulteriori indagini ritenute utili a confermare o escludere una diagnosi di TB . Cc

C 3.11 Nei bambini di eta inferiore o uguale a 5 anni e nei soggetti gravemente immunodepressi
nei quali sia attuato uno screening secondo quanto precedentemente indicato & consigliata una
valutazione clinica completa compresa ia radiografia del torace, anche in presenza di un TST e/o
IGRA negativo. C
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4. Trattamento dei contatti

Il razionale per il trattamento dellinfezione tubercolare latente risiede nella possibilita di eliminare i
bacilli “dormienti” riducendo la possibilitd della loro attivazione e lo sviluppo della malattia attiva.
Classicamente la terapia dell'lTL é stata denominata ‘“terapia preventiva” o “chemioprofilassi” e
solo recentemente ¢ stata introdotta la definizione complessiva di trattamento dellinfezione
tubercolare latente per indicare la somministrazione di uno schema terapeutico (classicamente
isoniazide per 6 o 9 mesi) valido sia per i contatti di pazienti con TB contagiosa che per pazienti
trattati perché ad aumentato rischio di sviluppare una TB attiva.

Si segnala che nei documenti di indirizzo non e stata inclusa, dove presente, la raccomandazione
dell’utilizzo dello schema rifampicina/pirazinamide, attualmente non raccomandato per l'evidenza
di un incremento del rischio di epatotossicita.

RACCOMANDAZIONI

C 4.1 1l trattamento dellinfezione tubercolare latente & raccomandato per tutte le persone che
siano contatti di TB attiva per le quali sia stata diagnosticata l'infezione tubercolare latente ed
esclusa una TB attiva. A

C 4.2 Nei bambini di eta uguale o inferiore a 5 anni anche in presenza di un test TST e/o IGRA
negativo il trattamento & raccomandato subito dopo !'esposizione, una volia che sia stata esclusa
una TB attiva, Il trattamento potra essere in seguito sospeso in presenza di un test negativo
eseguito almeno 8 — 10 settimane dopo I'ultimo contatto a rischio. D

C 4.3 Nei soggetti gravemente immunodepressi inclusi i soggetti con infezione da HIV+ e conta dei
CD4+ inferiore a 200/mma3, il trattamento & raccomandato subito dopo 'esposizione, una volta che
sia stata esclusa una TB attiva, anche con un test TST e/o IGRA negativo eseguito oltre 8
settimane dall’'esposizione. D

C 4.4 1l regime di trattamento raccomandato € Isoniazide per 6 mesi (6 mg/kg/die max 300 mg/die)
in somministrazione quotidiana. A

C 4.5 Un trattamento che ha mostrato una efficacia equivalente negli adulti & rappresentato
dall'associazione di Rifampicina (10 mg/kg/die max 600 mg/die) e lsoniazide (5 mg/kg/die max
300 mg/die) per 3 mesi. A

C 4.6 Tutti i contatti HIV+ andranno trattati con Isoniazide (5 mg/kg/die max 300 mg/die) per 6
mesi. A

C 4.7 Per i contatti di casi di TB resistente all'lsoniazide pud essere utilizzata la Rifampicina (10
mg/kg/die max 600 mg/die) per 4 mesi. D

C 4.8 Non esiste al momento alcun trattamento di provata efficacia preventiva per i contatti di
soggetti con TB MDR,; tali soggetti dovranno essere sottoposti a sorveglianza clinica per almeno .
due anni. _ A

C 4.9 La somministrazione di piridossina durante il trattamento con isoniazide pué essere indicata
in bambini allattati al seno, che assumano una dieta carente, che mostrino parestesie D

C 4.10 |l trattamento in gravidanza € controverso e va valutato caso per caso in relazione al
rapporto rischio/beneficio. Per le donne ad alto rischio di progressione dell'infezione tubercolare
latente a TB attiva, specialmente se HiV+, o che siano state infettate recentemente, la sola
gravidanza non deve comportare un ritardo della terapia, anche nel primo trimestre. Deve essere
programmato un attento monitoraggio clinico e di laboratorio della funzione epatica. C
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Aderenza al trattamento e follow up

C 4.11 | seguenti interventi possono essere presi in considerazione per migliorare aderenza al
trattamento:

o materiale informativo in linguaggio appropriato

o counselling per 'educazione alla salute

o visite a domicilio

o adozione di strumenti per la valutazione dell'aderenza: diario del paziente, o altri tipi di

monitoraggio (esame urine random per la ricerca di metaboliti di antimicobatterici)
o supporto sociale, compresi eventuali incentivi B

C 4.12 E’ auspicabile che i servizi che svolgano attivita di sorveglianza siano dotati di mediatori
culturali. D

C 4.13 Tutti i soggetti che abbiano completato il trattamento per ITL vanno informati del fatto che
necessitano di una rivalutazione clinica immediata in caso di comparsa di sintomi/segni compatibili
con una TB attiva o di una nuova esposizione a soggetti con TB contagiosa. D

C 4.14 Sia i soggetti nei quali il trattamento delllTL, pur raccomandato, non venga eseguito per
controindicazioni o perché rifiutato, sia i contatti di TB MDR non trattati, vanno sottoposti a controlli
clinici periodici per almeno due anni; allo stesso modo vanno monitorizzati clinicamente i bambini
che completano il trattamento dell'ITL. D

C 4.15 in tutti i pazienti che non presentino una controindicazione assoluta al trattamento, prima di
iniziare una terapia dell'infezione tubercolare latente va valutata 'eventuale presenza di fattori che
incrementano il rischio di epatotossicita (es.: epatopatia cronica, storia di abuso alcolico, utilizzo di
farmaci epatotossici). In pazienti con tali fattori di rischio € raccomandata una valutazione basale
ed un monitoraggio periodico clinico e di laboratorio della funzione epatica. C

C 4.16 Per tutti i pazienti & raccomandata l'educazione al riconoscimento di segni e sintomi di
eventi avversi, ed una valutazione clinica periodica nel corso ed al termine del trattamento, con
eventuale esecuzione di indagini di laboratorio sulla base dei reperti clinici. C
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5. Indagine sui contatti in contesti particolari

Per impedire che un caso recente di TB contagiosa possa esitare in un evento epidemico é
necessario identificare particolari situazioni ad alto rischio di trasmissione che coinvolgono un
numero considerevole di persone. Inoltre, talora, la notifica di un caso di TB contagiosa pud
suscitare l'attenzione dei mass media con ripercussioni sull’opinione pubblica, come nel caso di
scuole o mezzi di trasporto collettivi. In tali contesti & opportuno che I'attivita di ricerca dei contatti
venga accuratamente pianificata e condotta, in accordo con le indicazioni internazionali, e che sia
prestata particolare attenzione agli aspetti educativi sul controllo della TB.

RACCOMANDAZIONI

Scuola

C 5.1 Quando si verifica un caso di TB in una scuola, il personale dei servizi responsabili delle
attivita di sorveglianza deve visitare la scuola, rendersi conto della situazione logistica, delle -
caratteristiche strutturali ed ottenere un piano della frequenza delle attivita curricolari ed
extracurricolari di insegnanti, ausiliari ed alunni. D

C 5.2 Se ad uno studente viene diagnosticata una TB contagiosa, tutti gli alunni che ne
condividano la classe per attivita didattiche devono essere valutati prioritariamente nell'attivita di
ricerca dei contatti. Se ad un insegnante viene diagnostica una TB contagiosa, gli studenti che
abbiano frequentato le classi dove l'insegnate ha tenuto lezioni nei 3 mesi precedenti devono
essere valutati prioritariamente neil'attivita di ricerca dei contatti. A

C 5.3 La necessita di includere alunni, insegnanti e personale ausiliario di altre classi deve essere
stabilita sulla base di:
o risultati dello screening nei contatti ad alta prioritda come sopra definiti
grado di contagiosita del caso indice
periodo di tempo trascorso col caso indice
suscettibilita dei contatti allinfezione
prossimita del contatto B

O O 0O

C 5.4 Qualora il caso indice sia un bambino di eta uguale o inferiore a 5 anni e non sia stata
identificata la fonte del contagio in ambito familiare, va eseguita la ricerca della fonte in tutto
'ambito scolastico, includendo tutto il personale scolastico. D

C 5.5 Qualora il caso indice sia un alunno di eta superiore a 5 anni, va comunque presa in
considerazione Fopportunita di eseguire la ricerca del caso fonte in ambito scolastico quando vi
siano evidenze che portino a localizzare il focolaio nella scuola o non vi siano dati che indichino la
presenza di un focolaio at di fuori della scuola. D

Ospedale/ istituzioni residenziali

C 5.6 Pazienti ricoverati in Ospedale o residenti in istituzioni con esposizione accidentale a
pazienti con TB contagiosa devono essere valutati per lo screening di infezione tubercolare latente
secondo il metodo dei cerchi concentrici, con prioritd per coloro che abbiano condiviso spazi
confinati (ad es.: stanza di degenza, stanza da letto, soggiorno, cella di reclusione) per aimeno 8
ore con il caso indice o che presentino aumentato rischio di progressione di malattia. D

C 5.7 Nella valutazione dei contatti eleggibili allo screening, andra data priorita ai contatti
maggiormente suscettibili al rischio di progressione della malattia. B
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Luoghi di lavoro

C 5.8 La ricerca dei contatti andra estesa anche al luogo di favoro qualora si identifichino contatti
per i quali 1a durata cumulativa ed il tipo dell'esposizione li renda assimilabili a contatti familiari.
C

C 5.9 La ricerca dei contatti andra estesa anche ai contatti regolari e successivamente ai contatti
occasionali qualora si rilevi tra i contatti gia valutati un tasso di prevalenza dellinfezione TB
superiore a quello atteso nella popolazione generale di riferimento, oppure qualora il caso indice
abbia elevata contagiosita. D

Viaggi aerei

C 5.10 Quando venga riscontrato un caso di TB respiratoria in un paziente che abbia fatto un volo
aereo nei tre mesi precedenti, i servizi sanitari responsabili dello screening dei contatti, devono
informare I'Ufficio di Sanita Marittima, Aerea e di Frontiera (USMAF) e pianificare la ricerca dei
contatti.

La ricerca dei contatti va avviata tra gli altri passeggeri del volo se:

o il volo & durato almeno 8 ore

e:

o il caso indice & contagioso (positivita alla ricerca microscopica dei BAAR in un
campione respiratorio o delia ricerca colturale di M. tuberculosis) e al momento del
viaggio il caso indice presentava sintomi clinici di tubercolosi respiratoria quali tosse
e non era in trattamento da almeno due settimane con risposta clinica

’ oppure:

o il caso indice & una sospetta TB MDR e non riceveva un adeguato trattamento, o

riceveva un adeguato trattamento ma non presentava negativizzazione dell'esame

colturale,
Cc
C 5.11 Nelia ricerca dei contatti va data la priorita ai passeggeri disposti nelle due file precedenti e
successive al caso indice. c

C 5.12 Se il caso indice € un membro del personale di bordo, non deve essere condotta la ricerca
dei contatti tra i passeggeri. La ricerca dei contatti tra i membri dello staff € indicata, in accordo con
le procedure previste per i contatti lavorativi. B
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6. Sorveglianza dell’attivita di gestione dei contatti

E’ opportuno che a livello regionale vengano adottate misure di carattere organizzativo per
implementare le attivita di sorveglianza e controllo della TB a livello locale. Soprattutto €
raccomandata 'adozione di modelli di protocollo per condurre la ricerca dei contatti. Tali protocolli
dovrebbero identificare il/i responsabile/i di ogni fase della attivita di ricerca , definire i processi
ed i flussi informativi, modalita di assegnazione delle risorse, descrizione del contesto locale.

RACCOMANDAZIONI

C 6.1 | servizi sanitari regionali devono sviluppare e implementare protocolli per la ricerca dei
contatti che identifichino le strutture responsabili di questa attivita, prevedano le modalita di
identificazione dei contatti dei casi contagiosi di TB, definiscano le modalita di accesso alie cure e
di monitoraggio del completamento delia terapia. | programmi dovranno prevedere indicatori di
processo e di esito quali: proporzione di casi indice per i quali sia stato rintracciato almeno un
contatto, proporzione di contatti che sono valutati per infezione/malattia tubercolare, proporzione di
contatti con infezione che iniziano il trattamento, proporzione di contatti trattati che completano il
trattamento. D
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7. Ricerca della fonte

In alcune situazioni la ricerca del caso fonte viene condotta per reperire quando sia probabile
_un’infezione recente. Tale azione € generalmente utile quando venga riscontrata un infezione
tubercolare in un bambino molto piccolo o in una persona affetta da grave immunodepressione,
oppure quando venga riscontrato un cluster di cuticonversioni in situazioni ad alto rischio. Lo scopo
della ricerca della fonte dell’'infezione ¢é la determinazione di chi abbia effettivamente contagiato la
persona con TB attiva o latente, se la persona € ancora contagiosa, se é stata gia formulata una
diagnosi e se il caso sia stato adeguatamente segnalato.

RACCOMANDAZIONI

C 7.1 La ricerca della fonte & indicata nei casi pediatrici di TB, in particolare in casi verificatesi in
bambini di etd uguale o inferiore ai 5 anni. C



8. Vaccinazione con BCG

| dati ad oggi disponibili indicano una bassa efficacia del vaccino BCG. La vaccinazione
antitubercolare con BCG é obbligatoria per le caltegorie individuate dal DPR 7-11-2001 n. 465,
Nell'attuale situazione epidemiologica e di rischio, essa puo essere considerata essenzialmente
come una misura di protezione individuale. L'utilizzo di questo vaccino negli operatori sanitari
viene discusso nell'ambito delle raccomandazioni relative al “Controllo della tubercolosi in ambito
assistenziale”.

RACCOMANDAZIONI

C 8.1 La vaccinazione antitubercolare € raccomandata per neonati € bambini di etd inferiore a 5
anni, con test TST negativo, conviventi o aventi contatti stretti con persone affette da tubercolosi in
fase contagiosa, qualora persista il rischio di contagio. D

C 8.2 La vaccinazione antitubercolare & inoltre consigliata per neonati € bambini di eta inferiore a 5
anni, con test TST negativo, che siano esposti ad un elevato rischio di acquisizione dell'infezione
ad esempio che viaggino verso paesi ad alta endemia per un periodo superiore a 6 mesi. D
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9. Altri programmi di screening per infezione tubercolare latente

L ‘opportunitd di adottare programmi di screening relativi all'infezione tubercolare , anche se
limitata a particolari contesti e/o particolari situazioni epidemiologiche € ancora oggetto di dibattito
tra gli esperti e i ricercatori: Non si & ancora pervenuti a valutazioni conclusive e molti aspetti
sS0No ancora controversi.

Non e stato affrontato il problema dei programmi di screening in immigrati provenienti da paesi ad
alta endemia tubercolare in quanto oggetto di una specifica Conferenza di Consenso nell’ambito di
questo stesso progetto.

RACCOMANDAZIONI

C 9.1 | programmi di screening dovranno essere disegnati allo scopo di identificare le persone ad
elevato rischio di TB che possano beneficiare del trattamento della infezione tubercolare. Non
sono oggi raccomandati in ltalia programmi generalizzati di screening per la TB. C

C 9.2 La ricerca dellinfezione tubercolare ed il suo trattamento € raccomandata per tutte le
persone per le quali & posta la diagnosi di infezione da HIV. B

C 9.3 Nei soggetti con infezione da HIV e bassa conta dei CD4+ che siano risultati negativi a TST
e IGRA, i test vanno ripetuti dopo l'inizio della terapia antiretrovirale quando vi sia evidenza di
immunoricostituzione (p.e. risalita dei linfociti CD4+ al di sopra di 200/mm3 o aumento dei CD4+ di
almeno 200/mm3 dopo HAART). c

C 9.4 La ricerca dell'infezione tubercolare latente ed il suo trattamento & raccomandata per tutti i
pazienti candidati a terapia immunosoppressiva (farmaci contro il rigetto d’organo, antagonisti del
TNF alfa). C

C 9.5 Non vi sono indicazioni a condurre altri specifici programmi di screening a meno che non si
rilevino circostanze inusuali di rischio in una determinata popolazione, e dopo che siano state
valutate attentamente le condizioni epidemiologiche locali, la fattibilita dell'intervento, il suo profilo
di costo-efficacia, e sia disponibile un sistema per verificarne l'efficacia. C

C 9.6 La decisione di intraprendere lo screening primario deve essere commisurata allintenzione
di eseguire un trattamento per infezione tubercolare latente. C



H 1.11 |l sospetto di una TB-MDR deve essere considerato in pazienti con uno dei seguenti fattori
di rischio: precedente terapia antitubercolare, contatto con caso di TB-MDR, provenienza da paesi
ad alta endemia di TB MDR. B

H 1.12 nei pazienti con sospetta TB-MDR deve essere richiesta I'esecuzione del test molecolari
per la resistenza a farmaci antitubercolari di prima linea (rifampicina, rifampicina e isoniazide) su
campioni di espettorato. Ove non disponibili, si raccomanda comunque 'esecuzione in tempi rapidi
dei test di sensibilita su terreno liquido. D
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2. Quali sono i provvedimenti immediati per i sospetti (provvedimenti precauzionali per le
i nfeioni trasmissibili per via aerea, provvedimenti specifici per sospetta TB)

Unodei punti piu critici del controllo dell'infezione in ospedale e rappresentata dal paziente con TB
ronsospetta o accertata che non venga prontamente sottoposto ad un isolamento respiratorio
preauyzionale. Il controllo dellinfezione in ospedale e un processo multidisciplinare che coinvolge
aspilti molteplici. Il primo di questi e rappresentato dall'utilizzo di misure amministrative per ridurre
I"espsizione da persone che potrebbero essere affefte da TB, come I'assegnazione di
resmnsabilita, lo sviluppo di un piano locale strutturato, il training degli operatori esposti. Il
secndo é rappresentato dal controllo ambientale mediante la ventilazione degli ambienti in modo
da ninimizzare (ma non completamente eliminare) la possibilita di contagio. Il terzo livello é
rappesentato dall'utilizzo di dispositivi di protezione respiratoria in tutte le persone che, a vario
titolo si trovino a soggiomnare nello stesso spazio con un paziente contagioso. Ogni struttura
assitenziale dovrebbe rendersi responsabile della valutazione del rischio di trasmissione di M.
tuberulosis, in modo da identificare prontamente, separandoli dagli altri, tutti i pazienti con
sosfetta TB. Le precauzioni per ridurre la trasmissione aerea dovrebbero essere intraprese per
tuttiipazienti che abbiano segni o sintomi di TB.

RACCOMANDAZIONI

H 2.1 In tutti gli ambiti assistenziali, i pazienti nei quali venga posto il sospetto di TB respiratoria,
dovnnno indossare una maschera chirurgica e, se possibile, vanno accolti in locali separati dagli
altri pazienti. In particolare, va evitata la contiguita di pazienti nei quali venga sospettata una TB
respiatoria con pazienti immunodepressi. | pazienti con sospetta TB vanno accolti in locali a
pressione negativa, se disponibili. D

H 22 Tutti i pazienti nei quali possa essere sospettata una infezione da TB MDR dovrebbero
essere accolti in locali a pressione negativa. D
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3. Chi va ricoverato?

Prima dell’'era antibiotica I'ospedalizzazione veniva considerata un requisito indispensabile per il
trattamento dei pazienti affetti da TB contagiosa. Con l'avvento della terapia farmacologica
modema divenne evidente che un paziente poteva essere ftrattato con successo persino al
domicilio. Numerosi studi controllati, tra i quali il “Madras study”, hanno dimostrato che non vi era
alcuna differenza nei tassi di guarigione e nella diffusione dell'infezjone nei pazienti curati al
domicilio. Allo stato aftuale alcune linee guida internazionali e le stesse linee gquida nazionali
pubblicate nel 1998 danno lindicazione del ricovero dei pazienti tubercolari centrata sull'aspetto
assistenziale (gravita del quadro clinico) e sociale (capacita di assumere con regolarita la terapia
farmacologica).

RACCOMANDAZIONI

Considerazioni cliniche, sociali, ed abitative
Isolamento domiciliare (integrazione con strutture territoriali)

H 3.1 Il sospetto e/o la diagnosi di TB respiratoria non costituisce di per sé motivo di ricovero in
Ospedale ai fini del prosieguo dell’iter diagnostico o per le cure, a meno che non lo richiedano le
condizioni cliniche, o vi siano condizioni socio-demografiche del paziente (es. pazienti senza fissa
dimora, conviventi di soggetti immunodepressi o di bambini di etd <5 anni, residenza in comunita)
che non sia possibile modificare o rispetto alle quali non siano praticabili soluzioni alternative. Se il
paziente non viene ricoverato vanno resi disponibili servizi territoriali che gestiscano il trattamento,
verifichino le condizioni abitative, e controllino I'aderenza del paziente alla prescrizioni clinico
terapeutiche e comportamentali. D

H 3.2 | pazienti con nota o sospetta TB MDR vanno generalmente ricoverati in Ospedale. Qualora
non sussistano criteri clinici che motivino il ricovero, pud essere valutato se sussistano i criteri per
Iisolamento domiciliare (il paziente vive da solo, & in grado di assumere la terapia, accetta
I'isolamento domiciliare e sono disponibili servizi territoriali in grado di garantire la prosecuzione
della cura e l'isolamento stesso). A D
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4.Chi va posto in isolamento?

Tradizionalmente tutti i pazienti con TB contagiosa sospefta 0 accertata devono essere accollti
separatamente e possibilmente in isolamento respiratorio per minimizzare la possibilita di
trasmissione dell'infezione fino a che non sia stata esclusa una malattia tubercolare o venga
somministrato un trattamento congruo per un periodo di almeno 2 settimane durante il quale si sia
dimostrato un miglioramento clinico.

RACCOMANDAZIONI
Criteri per stabilire 'indicazione all’isolamento - Criteri di sospensione dell’isolamento

H 4.1 Se ricoverato in Ospedale, un paziente con sospetta TB va posto in isolamento respiratorio.
C

H 4.2 |l paziente con sospetta TB respiratoria posto in isolamento respiratorio deve permanervi fino
a quando sia stata esclusa una diagnosi di TB. Cc

H 4.3 | pazienti ricoverati in Ospedale per i quali sia posta una diagnosi di TB respiratoria e che
abbiano un esame microscopico dell’espettorato positivo per BAAR, devono permanere in
isolamento fino a quando non abbiano completato almeno 2 settimane di terapia appropriata,
stiano migliorando clinicamente ed abbiano tre espettorati consecutivi (ovvero un aspirato gastrico)
negativi all’esame microscopico per BAAR, raccolti in giorni diversi..

H 4.4 | pazienti ricoverati in Ospedale per i quali sia posta una diagnosi di TB respiratoria e che

non abbiano mai presentato positivita per BAAR al’esame microscopico dellespettorato

(avendone eseguiti almeno tre ed indipendentemente dai risultati di esami microscopici su BAL o

di esami molecolari su campioni respiratori) devono permanere in isolamento fino a quando non

abbiano completato almeno 2 settimane di terapia appropriata e stiano migliorando clinicamente.
D

H 4.5 | bambini e gli adolescenti di ogni eta che presentino caratteristiche di malattia simili a quelle

delladulto (ad es. tosse produttiva e lesioni cavitarie o lesioni estese del lobo superiore alla

radiografia del torace) dovranno essere considerati potenzialmente contagiosi al momento della

diagnosi. | bambini con sospetta o provata TB congenita dovranno essere considerati contagiosi.
- c

H 4.6 | pazienti con TB respiratoria potranno essere dimessi dail’Ospedale qualora lo consentano
le condizioni cliniche quando abbiano completato almeno 2 settimane di terapia appropriata e
stiano migliorando clinicamente. D

H 4.7 Pazienti con TB MDR sospetta o accertata dovrebbero proseguire l'isclamento finché non si
sia ottenuto Un esame colturale negativo di campioni respiratori ovvero si dimostri che la TB &
causata da un ceppo non MDR e ricorrano le condizioni sopra descritte per la sospensione
dell'isolamento. D

H 4.8 Per i pazienti con TB MDR pud essere comungque presa in considerazione la dimissione ove
sia presente un chiaro miglioramento clinico e si siano ottenuti tre espettorati consecutivi negativi
allesame microscopico per BAAR, raccolti in giorni diversi. D
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5. Quali sono le modalita di attuazione dell’isolamento respiratorio?

Il controllo ambientale per la riduzione della trasmissione della TB in ambito assistenziale pud
essere afttuato isolando il paziente semplicemente in una stanza con finestra oppure mediante
tecnologie che aiutano a rimuovere o ad inattivare M. tuberculosis mediante la ventilazione a
pressione negativa. Questi provvedimenti contribuiscono a prevenire la diffusione e la
concentrazione dei microrganismi nell’aria.

RACCOMANDAZIONI

H 5.1 | pazienti con TB respiratoria sospetta 0 accertata vanno posti in isolamento in stanze
singole chiaramente riconoscibili mediante I'apposizione di segnaletica standardizzata che riporti la
data di isolamento. D

H 5.2 L’isolamento respiratorio per tutti i pazienti con TB sospetta 0 accertata andrebbe realizzato
preferibilmente in stanze a pressione negativa o, ove queste non siano disponibili, in stanze con
ventilazione verso I'esterno. D

H 5.3 L'isolamento in stanze a pressione negativa € necessario per:
o pazienti con TB MDR sospetta o accertata
o pazienti con TB respiratoria in reparti nei quali siano ordinariamente presenti pazienti
gravemente immunodepressi (ad esempio pazienti con AIDS). D

H 5.4 Le stanze a pressione negativa dovranno rispondere almeno alle seguenti specifiche
tecnologiche:
o mantenimento di una pressione negativa continua (2.5 Pa) rispetto alla pressione a livello
del corridoio con controlli seriati della pressione o continui attraversi dispositivi automatici
o le stanze dovranno essere ben sigillate allesterno e dotate di dispositivi che facciano
chiudere automaticamente le porte
o la ventilazione dovra assicurare 212 ricambi d’'aria per ora per le stanze di nuova
costruzione e 26 ricambi d’aria per ora per quelle gia esistenti.
o [laria dovra essere emessa direttamente all’esterno e lontano da riprese d’aria. Se cid
non fosse possibile e se I'aria sara fatta ricircolare, sara necessario filtrarla attraverso filtri
HEPA D

H 6.5 li corretto funzionamento delle stanze a pressione negativa va verificato con controlli
periodici. D

H 5.6 Ai pazienti ricoverati in isolamento respiratorio per TB contagiosa, accertata o sospetta,
deve essere richiesto, con spiegazioni adeguate, di indossare una maschera chirurgica ogni
qualvolta escano dalla stanza. E’ auspicabile che i pazienti con TB MDR sospetta o accertata non
lascino la stanza se non per motivi strettamente assistenziali. D

Esecuzione di procedure diagnostiche e di particolari interventi sanitari nei pazienti in
isolamento

H 5.7 Lisolamento respiratorio deve comunque essere organizzato in modo tale da non
determinare ritardi nell'esecuzione di procedure diagnostiche o terapeutiche delle quali il paziente
abbia necessita e nel rispetto della dignita del paziente. D

H 5.8 Le procedure diagnostiche generanti aerosol come la fibrobroncoscopia (FBS), I'esecuzione
di induzione dell'espettorato, la nebulizzazione, dovrebbero essere eseguite in aree appositamente
attrezzate e ventilate (a pressione negativa e con almeno = 12 ricambi di aria per ora) per tutti i
pazienti con sospetta o accertata TB respiratoria e per tutti i pazienti, indipendentemente dal
sospetto di TB, in ambiti assistenziali nei quali siano presenti soggetti immunodepressi. D
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H 5.9 Se necessario un intervento chirurgico d’'urgenza in un paziente affetto da TB contagiosa
accertata o sospetta, & opportuno programmare lo stesso come ultimo della lista in modo da
provvedere al maggior numero di ricambi d’aria possibili dopo l'intervento. |l personale dovra
utilizzare facciali filtranti approvati FFP3 senza valvola espiratoria o comunque rispondenti ai
requisiti tecnici previsti per le mascherine chirurgiche. L'intubazione e I'estubazione del paziente
devono essere effettuate possibilmente nella stanza di isolamento respiratorio. In caso sia
necessario effettuare tale manovre in sala operatoria la porta della stessa dovra essere chiusa in
modo da assicurare per un tempo adeguato i ricambi d'aria sufficienti a rimuovere il 99% delle
particelle aeree; in sala operatoria € opportuno prevedere un possibile uso temporaneo di filtro
HEPA aggiuntivo portatile. D

H 5.10 Non sono necessarie procedure specifiche o straordinarie per la sanificazione delle stanze
di isolamento per pazienti con TB. Le corrette procedure di decontaminazione, pulizia e
sterilizzazione degli strumenti critici utilizzate ordinariamente sono sufficienti anche a prevenire il
rischio di trasmissione del micobatterio tubercolare. Cc

Misure di protezione individuali per operatori sanitari e visitatori

H 6.11 Gli operatori sanitari dovrebbero indossare camici e barriere per il nursing di pazienti in
isolamento. D

H 5.12 Per 'assistenza a pazienti in isclamento & raccomandato P'utilizzo di facciali filtranti FFP2
(anche con valvola espiratoria). L'utilizzo di facciali filtranti di livello di protezione superiore (FFP3)
puo essere considerato in situazioni di rischio elevato ad esempio nell'assistenza a pazienti con
TB MDR (in particolare ove questa avvenga in locali non dotati di un alto numero di ricambi d'aria)
o durante manovre che inducano la tosse in pazienti con TB contagiosa sospetta o accertata. D

H 5.13 L'utilizzo dei dispositivi di protezione individuale deve essere accompagnato da adeguati
programmi di formazione degli operatori sanitari che li utilizzano. D

H 5.14 L’ammissione dei visitatori alle stanze di isolamento andra regolamentata: i visitatori
ammessi alle stanze di isolamento dovranno utilizzare i medesimi dispositivi di protezione
individuale previsti per gli operatori sanitari. D

H 5.15 | visitatori di bambini con TB non dovranno entrare in contatto con altri pazienti, se non sia |
stato escluso che siano essi stessi malati e rappresentino la fonte del contagio. D

H 5.16 Ogni istituzione sanitaria che si trovi a fornire assistenza sanitaria a pazienti con TB
sospetta o accertata dovrebbe svilupparé politiche scritte che specifichino: 1) le indicazioni per
I'attuazione dell’isolamento respiratorio; 2) le persone preposte a porre le indicazioni per I'inizio e
la sospensione dell'isolamento respiratorio; 3) le specifiche precauzioni previste dall'isolamento
respiratorio; 4) le eventuali procedure di trasferimento per i pazienti che non sia possibile isolare
presso listituzione stessa; 5) le procedure da attuarsi per i pazienti che non si attengano alle
indicazioni dell’isolamento respiratorio; 6) i criteri per la sospensione dell'isolamento respiratorio, 7)
i criteri di utilizzo dei dispositivi individuali di protezione respiratoria. D
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6 _{(uando si pud dimettere il paziente?

L_gdecisione di dimettere un paziente dall'ospedale & un atto che richiede un pianificazione
rnidisciplinare volta a monitorizzare i processi e gli esiti di cura del paziente e a minimizzare la
pPosibilita di trasmissione dell’infezione a soggetti suscettibili.

RACCOMANDAZIONI

H §1 La decisione di dimettere il paziente deve essere basata sulla valutazione delle condizioni
clinche. D

H 6.2 ll paziente potra essere trattenuto in Ospedale fino al realizzarsi delle condizioni che
comentano la sospensione delfisolamento qualora la dimissione al domicilio costituisca rischio per
la omunita o i conviventi (es. pazienti senza fissa dimora, conviventi di soggetti immunodepressi o
di bambini di eta < 5 anni, presenza di conviventi non precedentemente esposti, residenza in
conunita) o quando non sia possibile una adeguata prosecuzione delle cure a domicilio. D

H §.3 Nel caso in cui una persona sia affetta da una forma di TB contagiosa, non intenda
sotoporsi alle terapie necessarie e rappresenti un pericolo per la salute pubblica, una volta
espletate tutte le possibilita alternative, compresa la somministrazione di farmaci sotto
osservazione diretta, si pud proporre all’autorita sanitaria che venga disposto il ricovero coatto ai
sernsi del Testo Unico delle Legge Sanitaria. D
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7. Come effettuare la sorveglianza sugli operatori sanitari? Chi vaccinare?

E’ stato dimostrato che vi & una aumentata incidenza dell'infezione tubercolare negli operatori
sanitari in contesti assistenziali ove vengono assistiti pazienti con tubercolosi. | programmi di
sorveglianza per gli operatori sanitani si basano sulla valutazione all'inizio dellattivita lavorativa e
la rivalutazione periodica di indagini diagnostiche per infezione tubercolare associate a valutazione
cliniche. Questi programmi di sorveglianza possono anche fornijre importanti indicazioni
sull’efficienza degli interventi di controllo della diffusione del contagio tubercolare. Non esiste
tuttoggi un consenso nella comunita scientifica sulle indicazioni alluso della vaccinazione con
BCG per gli operatori sanitari.

RACCOMANDAZIONI
Valutazione del rischio

H 7.1 Ogni struttura sanitaria deve provvedere ad una valutazione del rischio di trasmissione
dellinfezione tubercolare tra pazienti e agli operatori sanitari nellambito del Documento di
valutazione dei rischi. Tale valutazione deve essere ripetuta periodicamente. D

H 7.2 Nella valutazione dei rischio potranno essere presi in considerazione i seguenti elementi:

incidenza della TB nella popolazione servita dalla struttura sanitaria

numero di pazienti con TB contagiosa ricoverati

numero di pazienti con TB respiratoria diagnosticata tardivamente

profili di resistenza della popolazione ricoverata

caratteristiche strutturali delle stanze di ricovero

risultati dei programmi di sorveglianza degli operatori sanitari (tasso di incidenza di

infezione)

eventuali cluster o casi di trasmissione agli operatori e/o tra i pazienti

o tipologia e numero degli esami per micobatteri eseguiti e profili di resistenza rilevati per
quanto riguarda in particolare il rischio in laboratorio D

0O 0O O0O0O0
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Sorveglianza sanitaria degli operatori preventiva e periodica (modalita e frequenza)

H 7.3 Per gli operatori all'assunzione o che iniziano l'attivita in una struttura sanitaria o reparto, nel
contesto della visita preventiva, deve essere valutata l'opportunita di effettuare screening
sorveglianza sanitaria per il rischio TB in relazione a quanto evidenziato nei Documento di
valutazione dei rischi. La medesima procedura va seguita per tutte le persone ammesse a
frequentare le strutture sanitarie a rischio (ad es.: lavoratori temporanei, studenti, tirocinanti). D

H 7.4 Lo screening per TB dovrebbe includere:

o valutazione della storia personale o familiare di TB

o  valutazione di segni e sintomi compatibili con TB o malattie che rendano il lavoratore
suscettibile all'infezione tubercolare

o evidenza documentata dei risultati dei test per infezione tubercolare (TST, IGRA) e
della pregressa vaccinazione con BCG o, in assenza di quest'ultima, della cicatrice
vaccinale

o esecuzione di test per infezione tubercolare se non disponibili precedenti risultati
documentati positivi (diametro dell'infiltrato = 10 mm), o negativi nei 12 mesi precedenti

D

H 7.5 In caso di trasferimento, se non fosse disponibile una documentazione completa di
screening per TB, il lavoratore deve essere considerato come se fosse in valutazione preventiva.
' D

H 7.6 La necessita di ripetere lo screening per TB e la sua periodicita vanno stabilite in base alle
specifiche valutazioni di rischio per le singole aree ed i singoli profili professionali. D
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Sorveglianza degli operatori sanitari che riportano potenziali occasioni di contagio

H 7.7 Vanno considerate potenziali occasioni di contagio le esposizioni a pazienti con TB
contagiosa o a materiali biologici contenenti micobatteri tubercolari senza I'utilizzo delle misure di
contenimento e protezione individuale in uno spazio aereo ristretto. D

H 7.8 Gli operatori sanitari che riportino potenziali occasioni di contagio devono essere sottoposti a
accertamenti per TB e ITL secondo it metodo dei cerchi concentrici, con prioritd per coloro che
abbiano condiviso spazi confinati (ad es.: stanza di degenza) per periodi di tempo maggiori o che
abbiano eseguito sul paziente manovre che provochino la tosse 0 determino la formazione di
aerosol di secrezioni respiratorie o siano stati esposti accidentalmente a campioni biologici
contenenti micobatteri tubercolari o presentino aumentato rischio di progressione di malattia. La
sorveglianza andra effettuata analogamente a quanto previsto per i contatti di casi di TB in
comunita. D

Utilizzo di test per infezione tubercolare negli operatori sanitari: modalita di scelta e criteri
interpretativi

H 7.9 1l test di riferimento per la diagnosi di infezione tubercolare negli operatori sanitari va
considerato attualmente il TST. A

H 7.10 Nell'ambito delle visite preventive e periodiche il test va considerato positivo qualora si rilevi
un infittrato di diametro pari o superiore a 10 mm a 48-72 ore dall'inoculazione. A

H 7.11 Qualora il test eseguito nell’ambito della visita preventiva risulti negativo & indicata la sua
ripetizione dopo almeno due settimane per svelare un’eventuale effefto booster. Cc

H 7.12 Negli operatori sanitari che riportino potenziali occasioni di contagio e comunque
nellambito delle visite periodiche il TST sara considerato positivo qualora si rilevi un incremento
del diametro >= 5 mm in soggetti con precedente diametro = 0, 0 >=10 mm in soggetti o con
precedente diametro >0 e <10 mm. C

H 7.13 | test IGRA possono essere utilizzati come test di conferma negli operatori vaccinati risultati
positivi al TST. : C

H 7.14 Nellambito di programmi di sorveglianza periodica i test andranno ripetuti negli operatori
risultati inizialmente negativi. Negli operatori inizialmente tubercolino negativi, il TST potra essere
utilizzato nel’ambito delia sorveglianza periodica, ed in questo contesto si definisce nuova
positivita alla tubercolina un aumento del diametro dell'infiltrato di almeno 10mm (in un periodo di
due anni). Negli operatori vaccinati inizialmente TST-positivi € negativi ai test IGRA, la
sorveglianza periodica potra essere basata sull'uso del test IGRA, utilizzando sempre il medesimo
test. D

H 7.15 La sorveglianza in operatori sanitari TST positivi non vaccinati, o TST-positivi ed IGRA
positivi, sara basata su criteri clinici. D

Vaccinazione BCG negli operatori sanitari

H 7.16 La vaccinazione antitubercolare & obbligatoria per il personale sanitario, studenti in
medicina, allievi infermieri e chiunque, a qualunque titolo, con test TST negativo, opera in ambienti
sanitari ad alto rischio di esposizione a ceppi multifarmacoresistenti oppure che operi in ambienti
ad alto rischio e non possa, in caso di cuticonversione, essere sottoposto a terapia preventiva,
perché presenta controindicazioni cliniche alluso di farmaci specifici. 1 risultati delle vaccinazioni
nei soggetti professionalmente esposti devono essere controllate a distanza di 3 mesi dalla
inoculazione del vaccino mediante nuovo accertamento tubercolinico. Non deve essere effettuata
la rivaccinazione dei soggetti che risultino cutinegativi. D

H 7.17 Gli operatori sanitari per i quali & indicata la vaccinazione con BCG, ma che la rifiutino o
comunque non la effettuino, vanno destinati a servizi non a rischio per TB. D
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8. Trattamento della ITL negli operatori sanitari

Le problematiche del traftamento dellinfezione tubercolare negli operatori sanitari non sono
sostanzialmente diverse da quelle discusse a proposito del trattamento della ITL nei contatti e nej
soggetti a rischio alle quali si imanda.

RACCOMANDAZIONI

H 8.1 Il trattamento dell'infezione tubercolare latente & raccomandato per tutti gli operatori sanitari,
per i quali sia stata diagnosticata un’infezione tubercolare recente ed esclusa una TB attiva. A

H 8.2 Il trattamento € raccomandato anche nei soggetti gravemente immunodepressi per i quali sia
documentata una esposizione a pazienti con TB contagiosa 0 a materiali biologici contenenti
micobatteri tubercolari senza I'utilizzo delle misure di contenimento e protezione individuale inclusi
i soggetti con infezione da HIV+ e conta dei CD4+ inferiore a 200/mm3, o soggetti sottoposti a
trattamento antirigetto, anche con un test negativo eseguito oltre 8 settimane dall'esposizione. D

H 8.3 Il regime di trattamento raccomandato & Isoniazide per 6 mesi (5 mg/kg/die max 300 mg/die)
in somministrazione quotidiana. A

H 8.4 Un trattamento che ha mostrato una efficacia equivalente é rappresentato dall’associazione
di Rifampicina (10 mg/kg/die max 600 mg/die) e Isoniazide (5 mg/kg/die max 300 mg/die) per 3
mesi. A

H 8.5 Tutti i contatti HIV+ andranno trattati con Isoniazide (5 mg/kg/die max 300 mg/die) per 6
mesi. A

H 8.6 Per i contatti di casi di TB resistente all'lsoniazide puo essere utmzzata la Rifampicina (10
mg/kg/die max 600 mg/die) per 4 mesi. D

H 8.7 Non esiste al momento alcun trattamento di provata efficacia preventiva per i contatti di
soggetti con TB MDR; tali soggetti dovranno essere sottoposti a sorveglianza clinica per almeno
due anni. A

H 8.8 Il trattamento in gravidanza & controverso e va valutato caso per caso in relazione al
rapporto rischio/beneficio. Per le donne ad alto rischio di progressione dell'infezione tubercolare
latente a TB attiva, specialmente se HIV+, o che siano state infettate recentemente, la sola
gravidanza non deve comportare un ritardo della terapia, anche nel primo trimestre. Deve essere
eseguita una valutazione basale e programmato un attento monitoraggio clinico e di laboratorio
della funzione epatica. C

Monitoraggio degli eventi avversi

H 8.9 In tutti gli operatori che non presentino una controindicazione assoluta al trattamento, prima

di iniziare una terapia dellinfezione tubercolare latente va valutata 'eventuale presenza di fattori

che incrementano il rischio di epatotossicita (es.. epatopatia cronica, storia di abuso alcolico,

utilizzo di farmaci epatotossici). In pazienti con tali fattori di rischio &€ raccomandata una

valutazione basale ed un monitoraggio periodico clinico e di laboratorio della funzione epatica.
C

H 8.10 E’ raccomandata I'educazione al riconoscimento di segni e sintomi di eventi avversi, ed
una valutazione clinica periodica nel corso del trattamento, con eventuale esecuzione di indagini
di laboratorio sulla base dei reperti clinici. C

29



9. Come organizzare e valutare Pefficacia dei programmi di controlio?

Ogni struttura sanitaria dovrebbe essere dotata di un piano per jl controllo dellinfezione
tubercolare come parte del piano globale del controllo delle infezioni oSpedaliere. | dettagli specifici
dei programmi varieranno sulla base del numero di pazienti sospetti 0 accertati che afferiranno alla
singola struttura e dovranno consistere in pianificazioni definite e formalizzate in documento delle
attivita di sorveglianza, dei responsabili delle stesse e dei programmi di screening per gli operatori
sanitari.

RACCOMANDAZIONI

H 9.1 L’efficienza degli interventi di controllo della trasmissione delf'infezione tubercolare in ambito
assistenziale va verificata periodicamente identificando indicatori di processo e di esito specifici
per i protocolli locali adottati. D
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1. INTRODUZIONE

Ne! 1999 sono state predisposte in Italia nuove linee guida per il controllo della tubercolosi mirate a
promuovere {a standardizzazione della terapia antitubercolare ed il follow-up dei pazienti trattati. la
prevenzione e controllo della TB in pazienti ad alto rischio, tra i quali soprattutto i contatti dei casi, i}
miglioramento dell'actesso ai servizi. Una indagine condotta a livelio naz:onale nel 2002 ha messo
in evidenza una situazione molto differenziata tra le diverse regioni, per modalitd e grado di
implementazione delle linee guida e, in generale, 'assenza in molte aree del paese di programmi
di controilo della TB solidamente strutturati. l

Diversi fattori possono 2., contribuito ad un non ottimale controllo della TB. Tra quest vaniio

ricordati:

= I 250 che la TB € divenuta una patologia rara nenia popolazione generale e di conseguenza
rattenzione a! problema, il grado di sospetto diagnostico, le competenze specialistiche sono
divenute meno diffuse in ltalia.

* |l progressivo aumento dei casi di TB in persone immigrate da altrij paesi ha comportato
problemi nuovi nella gestione di questa patologia {difficoltd di accesso ai servizi, barriere
culturali e linguistiche, difficolta di follow-up) »

» La scomparsa di servizi dedicati alla prevenzione e trattamento di questa patologia, che pure
non sono piu giustificati dal mutato quadro epidemiologico, ha comportato il coinvolgimento di
numerosi diversi professionisti nella diagnosi e terapia di questa patolbgia con un rischio di
frammentazione dei percorsi diagnostico-terapeutici.

» La persistenza di problemi organizzativi e gestionali in moite aree de Paese (carenze nella
rete di diagnosi e cura, difficolta di applicazione delle misure di controllo g isolamento, etc.)

* in questo contesto le linee guida del 1989 non appaiono piu in grado i svolgere un ruolo di
promozione di una attivita di controlio della TB basate su evidenze scientifiche. Appare
evidente la necessita di elaborare nuove raccomandazioni nazionali che possano anche
servire come base per I'elaborazione di protocolli operativi a livello dei servizi sanitari regionali.

2. METODOLOGIA UTILIZZATA :

|
CONSENSUS CONFERENCE: TUBERCOLOSI NELLLA POPOLAZIONE IMMIGRATA
E’ stata adottata la seguente metodologia: l

-+ per l'organizzazione e la conduzione della Conferenza di Consenso. ¢i si € basati sul
modelio del National Coordinating Centre for Health Technology Assessment (UK):

& stato costituito il gruppo di lavoro, identificati i membri della giuria, invitali come esperti
tutti i relaton e partecipanti al seminaric tenutosi presso llstituto Superiore di Sanita nel
maggio 2008, identificati e invitati rappresentanti delle principali Associazioni Scientifiche
(Allegato 1). [

<+ & stata definita la lista dei quesiti;

»

<+ & stata condotta una ricerca sistematica della letteratura: I

= sono state consuitate le banche dati PUBMED, CINHAL, COCHRANE LIBRARY,
selezionando documenti pubblicati dal 2000 (incluso) fino ‘al 10 marze 2008, in
lingua italiana, inglese, francese, spagnola;
sono state consultate riviste italiane del settore non indicizzate;
nel caso non fossero disponibili revisioni sistematiche o Linee Guida, .si sono
utilizzati gli studi primari. Sono stati selezionati, quando disponibili e pertinenti, gh
studi pubblicati dopo il 1/1/ 2005; in caso contrario, sono stati inclusi studi pubblicat
precedentemente. selezionati procedendo a ritroso;
sono stati consultati i siti web, nazionali e internazionali. delle Societa di Malattie
Respiratorie, Malattie Infettive, organizzazioni internazionali e di singoli paesi;



< so0no stati selezionali | documenti per la revisione sistematica:
- sono stati selezionati in base alla pertinenza con Fargomento del quesito;

¢ le Linee Guida considerate pertinenti sono stali valutate con lo strumento AGREE:

per la valutazione degli studi primari e delle Revisioni Sistematiche sono stali invece

utilizzati 1 CAT (Cntical appraisal tool),

< sono state sintetizzate le raccomandazionifevidenze e formulate le raccomandazioni:

<+ sono state costruite le tabelle di sinossi;

~» il Gruppo di lavoro ha preparato la bozza di raccomandazioni da sottoporre alla
discussione della Giuria e del Pubblico.

.

< 11 5 e 6 giugno 2008 si é tenuta la Conferenza di Consenso: !

« e durata 1 giorno e mezzo; i

¢ nella pima mattina sono state presentate e discusse le| evidenze in ‘sessioni
plenarie (presenti i membri della giuria e del gruppo di lavoro] gli invitati, coordinati e
moderati dal Presidente della Giuria); il pomeriggio e la sera del primo giomno, la
giuria si e riunita separatamente per discutere la bozza delle raccomandazioni di
consenso ed ha raggiunto il consenso su ciascun quesito (i componenti della giuria
avevano ricevuto prima deila data della Conferenza il .materiale bibliografico
raccolto e sintetizzato e la bozza di raccomandazioni proposta dal Gruppo di
Lavoro). La mattina seguente la bozza del documento é stata presentata in una
sessione plenaria per raccogliere i commenti da parte del pubbhco

. Sulla base di questi commenti, il documenlo & stato modificato ed inviato per e-mail
ai membri della giuria ed ai partecipanti per la validgazione definitiva.

< & stato definito il grado di ciascuna raccomandazione: f

! Raccomandazione Raccomandazioni basate su informazioni scle'mfn,he gi hvello 1I* elo sul care. > }
! fote mamma del panel mult)dlscvphnare [
' Raccomandazione Raccamandazioni basate su informazioni scientifiche di hvello 11°* efo su! parere » !
. dimedia *orza__ ._maggioranza del panel mullidisciplinare. ) B L |
¢ Raccomandazione Raccomandazioni basate unicamente su opmioni di espett o su nformaziont ©
H debole scientifiche di veilo H1**"

i .
* Prove oltenute 8 icheratua secondaria di buona quahta me\odolognca eod 'a studi randomizzati e controliaty
** Prove otienute da letteratura secondana di media qualita metodologica «in jd studi th coorte

*** Prove otlenute da studi osservazionali dl media qualitd metodologica e/a basata sull opinione di espert:

3. CONSENSUS CONFERENCE: TUBERCOLOSI NELLA POPOLAZIONE IMMIGRATA

RACCOMANDAZION]: STRATEGIE DI CONTROLLO NELLA POPOLAZIONE IMMIGRATA (i)

1. Quali strategie sono efficaci a migliorare I'accessibilitd dei servizi sanitari da parte degli
immigrati?

Le specifiche strategie proposte per ridurre le barriere di accesso e favonre la fruibilita dei percorsi
assistenziali di prevenzione e di cura consistono in:

0

<+ Informare Ja popolazione di riferimento sui dirittl (e doveri), sui percorsi assistenziali e
sulle strategie di prevenzione. Cio comporta il coinvoigimento, la responsabilizzazione e il
protagonismo delle comunita di immigrati, fino a che esse stesse nonlne diventino i principali
promoton e atton. L'organizzazione istituzionale, in collaborazione con l'associazionismo e il
terzo settore, deve favorire e supportare lfale processo fornendo competenze, conoscenze,

mezzi e strumenti. in una logica di forte integrazione con le conipetenze comunitane e
tradizionali.

< Riorientare l'intero sistema in un’ottica di maggiore permeabilita e trasparenza, con
ricadute paositive non solo per la popolazione immigrata, ma anche per lintera
popolazione. Tale processo prevede vare azioni che vanno dalla forfnazione degli operatori,

A {



|

|

al lavoro multidiscipiinare, al lavoro di rete intra-aziendale. intenstituzionale. e con
lassociazionismo (autoctono e di immigrati), al modellamento def servizi in chiave
transculturale (accesso equo e leggibile per tutli} e intercuiturale (attenz:one specifica per
alcuni contesti linguistici e cuiturali). !

RACCOMANDAZIONI I

1.1 Linformazione della popolazione sui dirittiidoveri e sui percorsi sanitari jdeve avvenire in forma

7

corretta ed esaustiva attravers raccomandaziunie forte): l

—haltl

Vindividuazinn: g2i messaggi oggettivi irrinuncia®™ili {Sore) per favor.re la senoscenza
de!l €04 e la sua accessibilita;

la produzione e la messa a disposizione (centralmente su rete informatica, con possibilita di
scaricare liberamente) di messaggi chiave per la conoscenza dei diritli € dei doveri relativi
all'assistenza sanitaria in llalia, delle fonti normative di riferimento e qeile circolari ésplicahve
anche locali, in italiano e nelle lingue maggiormente parlate,

il coinvolgimento diretto e partecipato degli immigrati ~ associazioni, leader o gruppi di
aggregazione religiosi o politici. singoli interessati, mediatori ecc. — per definire le stralegie
piu adeguate di comunicazione (compresa la possibilita di modulare i diversi messaggi sulle
specificita delle comunita etniche di riferimento); & auspicabile promuovere la crescita di
figure inteme alle varie comunitad (i cosiddetti “promotori di saliite”) che acquisiscanc
conoscenze in merito ai servizi disponibili e ai percorsi di accessoie sviluppino specifiche
competenze in ambito di orientamento sanitario ed eventualmente anche di educazione
sanitaria (a riguardo appare strategico il coinvolgimento delle donne);:

la progettazione, possibilmente concertata tra i vari “attori” sanitari e sociali, istituzionali e
non (servizi di programmazione, servizi territoriali, associazionismo e terzo setlore, comunita
di immigrati ecc.) delle strategie operative pii adeguate al raggiungimento degli stranieri per
attivitd di informazione e orientamento; i

I'offerta attiva delle informazioni presso i luoghi di vita, di lavorole di raduno, gli ambiti
istituzionali di passaggio (questura, posta, scuola) o le aree di maggior criticita (CPT, centri

accoglienza, case famiglia ecc ), anche mediante il ¢oinvolgimento d| equipe multidisciplinari
e la distribuzione di specifiche "mappe di fruibifita™;

la possibilita e la capacita di avere operatori addetti alle attivita di from office del SSN che

siano preparati (in termini di contenuti e di capacita relazionale) a veicolare specifiche
informazioni ed eventuali messaggi sanitari. ]

I 1.2 ll norienlamento del srstema sanitario e dei servizi deve prevedere (Raccomandazione

forte):

Pindividuazione di un referente aziendale che coordini (0 colleghi) la progettualita e le
varie attivitd/azioni nei diversi ambiti assistenziali, possibilmente suppertato da un gruppo di
lavoro intra-aziendale multidisciplinare, collegato in rete con altre realta territoriali (anche del
privato sociale e dell'associazionismo); ‘

la formazione degli operatori sanitari, amministrativi e sociali sui temi della salute degli
straniert e dell'approccio transculurale (informazioni di base su consistenza quantitativa e
qualitativa del fenomeno in ambito nazionale e locale; evidenze sanitarie e specifiche criticita
epidemiologiche: diritto allassistenza e percorsi sanitari; metodiche relazionali e conoscenza
degl aspetti culturali delle specifiche comunita), anche attraverso i coinvolgimento degli
immigrati stessi (mediaton e formatori):

il monitoraggio di alcuni indicatori che diano informazioni circa I'utilizzo dei servizi santari
{(percentuale di iscritti al SSN sul totale dei potenzialmente iscrivibili; numero di tesserini STP
o ENI rilasciati; percentuale di bambini vaccinati; numero di accessi al medico di base, al PS

i
|
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e/o altre strutture ecc.) e le condizioni di salute degli immigrati. {(dati sulle dimissioni
ospedaliere, notifiche delle malattie infettive, infortuni sul lavoro, ivg) nel proprio territorio;

la ridefinizione dei percorsi assistenziali per tutli, in modo da tener conto dei bisogni
specifici della popolazione immigrata (apertura pomeridiana o serale, servizi decentrati),

la valorizzazione de! ruolo del medico di medicina generale e |del pediatra di libera
scelta. nella presa in carico di immigrati con specifici bisogni assiste:rziali (richiedenti asilo e
nfugiati. vittime di tortura e violenze); i

la realizzazione di strutture, spazi, percorsi dedicati agli immigrati in base a specifiche
situazioni di fragilita sociale e problematicitd assistenziale e/o iniziative che aumentino la
‘sensibilita” culturale del sistema e dei servizi (utilizzo di mediatori culturali e/o operatori

[

stranieri, interpreti disponibili, indicazioni in lingua ecc.).
t

I
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2: Quali strategie sono efficaci a migliorare I'adesione al trattanpento della malattia
tubercolare elo dell’infezione tubercolare latente da parte degli immigrati?

La terapia efficace del malato di tubercolosi & un elemento centrale dei programmi di controdlo. in
quanto curando i malali si nduce fa circolazione del micobatterio nella collettivitéd e una terapia ben
rnndotta riduce if rischio di selezione di ceppi resistenti ai farmaci antitubercolan.

La terapia della malattia tubercolare o dell'infezione tubercolare latente durano. tuttavia, alcuni
mesi € pud esscre, quindi, difficile per alcune persone completare il ciclo| di terapia. Per questo
motive il tema di come assicurare una elevata adesione alla terapia ha rappresentato e
rappresenta una delle sids cruciali dei programmi di controlio. A questo scopo sono state
spenmenlate diverse misure per Mignue’™> lauceiun® alla lerapia. tra cui misure mirale a
influenzare i comportamenti del personale sanitario, 'organizzazione z; sewaI o il compertamento
deile persone con tubercolosi.

Questi interventi possono essere suddivisi in: a) interventi non fam;acologi#i; e b) interventi rurati a
controllare f'assunzione della terapia, quale la terapia direttamente osservata (Directly observed
therapy-DOT) ossia I'assunzione dei farmaci sotto diretta osservazione di %m operatore sanitario 0
di aftre persone, per esempio membn della famiglia. _

]

RACCOMANDAZION! |
Presa in carico del paziente (“case-holding”) ,

I 2.1 | responsabili delle politiche sociali e sanitarie dovrebbero considerare il “case-holding” come
una misura centrale di salute pubblica (Raccomandazione forte)

I 2.2 Per assicurare una elevata adesione al trattamenlo, & essenziale che ciascun paziente venga
seguito dallinizio al termine del trattamento, inciuso il follow-up in caso di trasferimento ad aitro
servizio, anche fuori regione, evento questo pili frequente nel caso di' pazienti immigrati
{Raccomandazione forte). "

| 2.3 Laddove necessario, & essenziale che i servizi sociali contribuiscano alla presa in carico del

pazienti con TB, anche prevedendo in fase di trattamento fo:rme di accoglienza e
accompagnamento sociale (Raccomandazione forte).

Figure dedicate alla gestione del caso ("case-holding”) e mediatori gulturali

| 2.4 | responsabili del trattamento della tubercolosi n persone immigrate devono assicurare
modalita di "gestione del caso” che tengano conto delle specificita culturali {Raccomandazione
forte): J

» avvalendosi di servizi di traduzione e soprattutto di mediazione culturale

2 ove opportuno, si possono coinvolgere persone significative per |l paziente, comunque nei
rispetto dell’'obbligo di riservatezza. |

1 2.5 Deve essere assicurato il collegamento fra le diverse strutture, seyvizi ed aperatori coinvolti
nelta assistenza al paziente con TB. per assicurarne la gestione unitaria per tutta la durata del

trattamento. | soggetti coinvolti devono agire in rete (ad esempio ‘attraverso i modello del
dispensario funzionale) {Raccomandazione forte). !

1 2.6 Appare strategico il coinvolgimento delie organizzazioni e delie stnhtture non governative e di
volontariato {(Raccomandazione forte). | .

1 2.7 Deve essere assicurata una adeguata formazione del personale sanitario e sociale, coinvolto
nei programmi di sorveglianza e controlio della TB {Raccomandazigone forte).

i
i
Interventi per migliorare I'adesione [

1 2.8 | pazienti dovrebbero essere coinvolti nelle decisioni terapeut:che ia al momento di inizio del
trattamento sia per una forma di TB attiva sia per una infezione tuDerTolare latente. L'importanza
i
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I :
dell'adesione al trattamento dovrebbe essere enfatizzata durante il colloquio con il paziente al
momento di concordare la terapia (Raccomandazione forte). ‘ |
1 2.9 | servizi che si occupano delia cura della tubercolosi dovrebbero comunicare ad ogni paziente
il nome dell'operatore sanitario di nferimento e come cont;attarlo. Questp .operatore dpv_rebbe
promuovere 'educazione sanitaria e facilitare il coinvolgimento del paziente per migluorare
aderenza (Raccomandazione forte) |
| 2.10 | servizi che si occupanc della cura delfa tubercolosi dovrebbero prewdere in considerazione

i seguenti interventi per migliorare I'aderenza al trattamento sia per le'persone con malattia
tubercolare attiva sia per Zuioro con ini2zione tubercolare latente (Raccomandazione forte):

Farile . cessibilitd ai servizi sanitari 1.3 =ssati
« Semplificazione della terapia attr=verso 'uso delle associazioni di fagmaci
-+ Gratuita, conzogne diretta er farmaci e definizione di piani terapeutici

¢ Pianificazione delle modalita di follow-up del paziente per le visité_ successive, realizzata

attraverso lintegrazione tra tutte le figure e servizi interessati (me;dici ospedalieri. medici
del territorio, dipartimento di sanita pubblica. centri di volontanato, ecc.)

Definizione delle azioni da intraprendere in caso di mancata adesiope {chiamata telefonica.
lettere di richiame, visita domiciliare coinvolgendo se necessario il rrrediatore culturaie)
» Offerta di una azione di counselling e predisposizione e consegna di materiale informativo
in lingua ;
Promozione della gestione di un diario da parte del paziente |
Utihzzo di sistemi di monitoraggic dell'assunzione dei farmaci (a‘fi esempio il conteggio
delle pillole mancanti, 'esame delle urine, ecc.) ’
I 211 In particolani gruppi di pazienti (scarsa aderenza in un precedente trattamento. soggetti
senza fissa dimora, tubercolosi multiresistente) oppure qualora non siano stati efficaci gli interventi
sopra elencati, € raccomandata la terapia direttamente osservata (Raccomandazione forte).
I 212 La terapia direttamente osservata pud essere attuata con diverse modalita
(Raccomandazione forte): i
Le figure responsabili possono essere operatori sanitari o altre figure. quali ad esempic
familiari. Nei pazienti gia trattati o con tubercolosi multiresisiente. & indispensabile
l'osservazione diretta del'assunzione del trattamento da parte di un operatore sanitario.

Si raccomanda, ove possibile, la terapia direttamente osservata a domicilio del paziente o
comunque in luoghi faciimente accessibili dal paziente. |

|
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3. Sono costo-efficaci programmi attivi di screening della infezione tubercolare latente e
della malattia tra gl immigrati?

Lo screening di immigrati da paesi con un'elevata incidenza di tubercolosi pué essere utile per
assicurare alle persone con Tubercolosi (TB) un trattamento tempestivo e minimizzare la
trasmissione di Mycobacterium tuberculosis nel paese.
Nella maggior parte dei paesi europei che hanno attivato programmi di screenmg, questi
vengono effettuati al momento dell'ingresso nel paese e prevalentemente su nfqgr_atl g
richiedenti asilo. | pochi paesi che conducono programmi di screening anche di immigrati diversi
dai rifugiati, in genere li svolgono aﬂraverso servizi di comunita e non al momento dell'ingresso nel
aese.
fa resa dei programmi di screening (numero di casi di tubercolosi identificati su 100 000 persone
sottoposte a screening) € molto bassa per la malattia fubercolare (media|272 casi ogni 100.000
persone esaminate); per la infezione tubercolare latente la resa € piu elevata (31-46%). ma [utiita
limitata dalla non specificitd del test alla Mantoux e dalla successiva bassa adesione alla terapia.
Studi di costo efficacia canadesi sottclineano come i programmi di screening all'ingresso non siano
costo-efficaci. né per la malatlia né per linfezione tubercolare, mentre lo siano | programmi di
ricerca dei contatti di caso. !

RACCOMANDAZIONI

rav2vire ['accesso ai servizi

I 3.1 Per le persone che richiedono un penmesso di soggiomo in ltalia e/o iscrizione al'anagrafe. &
utile al momento della richiesta del permessol/iscrizione {Raccomandazione forte):

< Fornire informazioni sulla organizzazione del SSi, sulla necessita di iscriversi al SSN,
scegliendo un Medico di Medicina Generale o per i bambini uii Pediatra di Libera Scelta e
sulla importanza della diagnosi precoce di alcune malattie. inclusa ia whercolosi.

I 3.2 Ogni operatore sanitario che svolge attivita con immigrati dovrebbe incoraggiarh ad iscriversi
al MMG (Raccomandazione forte). |

I 3.3 E' opportuno atlivare campagne informative nelle comunita’ di immigrati, con la
partecipazione di persone di riferimento della comunita stessa, con loblettwo di promuovere un
miglior accesso ai servizi e informare sui sintomi precoci di tubercolosi e stil rischio per le persone
conviventi se la TB non viene diagnosticata precocemente. (Raccomandazione forte)

!
Promuovere I'offerta agli immigrati di una diagnosi precoce i

1 3.4 E" opporiuno utilizzare tutte le occasioni di contatto degli immigrati cc!)n il servizio sanitario o
con centri di volontariato, per informare sulfla malattia (Raccomandazione forte).
I 3.5 | Medici di Medicina Generale (MMG) per ogni nuova persona iscritta proveniente da un
paese ad allo rischio (incidenza stimata dallOMS >100 casi’100.000") devono
{Raccomandazione forte):

= informare sui rischi legati alla tubercolosi e-sui sintomi iniziali di questa malattia;

raccogliere l'anamnesi tubercolare (precedente vaccinazione con BCG, malati di TB in
famiglia)

indagare sulla eventuale presenza di sintomi suggestivi di tubercolosn e se presenti
ptopoire una radiografia del torace.

1 3.6 | Pediatri di Libera Scelta (PLS) per ogni nuovo bambino iscritto (inclusi i bambini adottati)
nato in un paese ad alto rischio (incidenza stimata dal’OMS >100 casi/100.000) dovrebbero
(Raccomandazione forte): .

informare sui rischi legati alla tubercolosi e sui sintomi iniziali di questa malattia

Orgamizzézione Mondiale della Sanitd. Rapperto annuale su “Global Tuberculosis Control”. Dispombiie su
http://www.whoant/tb/publications/giobal report/fen/ {
t



raccogliere 'anamnesi tubercolare {precedente vaccinazione con BCG: presenza di malati
di tubercolosi in famiglia)
indagare sulla eventuale presenza di sintomi suggestivi di tubgrcolosi e se presenti
proporre una radiografia del torace

proporre il test cutaneo e. se positivo, la terapia dell'infezione tubercolare latente
proporre la vaccinazione se appartenenti ad una comunita ad elevato rischio di T8.

1 3.7 Le raccomandazioni sopra riportate valgono in modo particolare per tutti gli operatori che
lavorano in centri di assistenza sanitaria dedicati agli immigrati anche irregolar e che visitano
persone immigrate recentemente da paesi ad alto rischio (>100 casi/100. OOO)

Durante le occasioni di contatto & proponibile eseguire la ricerca delf mfezrone tubercolare e
della malattia nei soggetti asintomatici provenienti da paesi ad incidenza di tubercolosi
>100/100.000 e residenti in Italia da <5 anni, oppure provenienti dalle stesse aree e che vivono in
condizioni socio-sanitarie di emarginazione indipendentemente dall'epoca di soggiorno oppure
dopo un soggiomo prolungato {3-6 mesi) in paesi di origine ad alta endemia tubercolare
(Raccomandazione debole):

il test di riferimento per la diagnosi di infezione tubercolare latente € il test tubercolinico con
il metodo Mantoux (TST) (da considerare positivo se il diametro dell'infiltrato & uguale o
superiore 3 10 mm a 48-72 ore dallinoculazione; nei soggetti mmunodepress.l il test deve
essere considerato positivo se uguale o superiore a 5 mm).

= Qve possibile pud essere opportuno confermare |a positivita alla tubercolina con test basati
sul rilascio di intefferon-gamma (TIG-TB), soprattutio prima di somminstrare la
chemioterapia preventiva. |

Il test tubercolinico positivo richiede l'esclusione della malattia attiva mediante esame

radiografico del torace ed eventuali ulterin?: |\ Gagin, 223 0stiche ritenute utili a confermare
0 escludere un= giagnosi di tubercolosi.

Se viene <sclusa la malattia attiva, raccomandare la terapia dellinfezione tubercolare
latent< nelle persone di ela uguale o inferiore a 35 anni e nelle persone di qualsiasi eta con
wvoinfezione HIV I

i
i

i
1

Ricerca dei contatti di caso di tubercolosi

I 3.8 La ricerca dei contatti di caso di tubercolosi rappresenta lattivita di screening da
considerare prioritaria nelle persone immigrate per {Raccomandazione forte):

o+ la sua costo-efficacia;
la possibilita di avere accesso alle comunita di immigrati in modo meno intrusivo;

Felevala adesione al trattamento. |

Per le raccomandazioni specifiche sulle modalitd di gestione dei contattl (dlaQﬂOSl e terapca) si
rimanda alle linee guida sui contatti di caso illustrate precedentemente.

Valutazione della efficacia nella pratica degli interventi

i
I 3.9 Ove si attivino programmi di ricerca attiva della malattia o dellinfezione tubercolare &
opportuno programmare la rilevazione di dati che consentanc di valutare nel tempo l'efficacia
nella pratica di questa attivita (Raccomandazione di media forza).

In



4. Quale & il ruolo della vaccinazione nei bambini della popolazione imrﬁig‘rata?
Lefficacia della vaccinazione con BCG nei confronti della TB polmonare negli adulti é fontemente
variabile e mediamente bassa, menire i nisultali nella popolazione pediainca nella prevenzione

delle forme di TB meningea e miliare (forme ciiniche severe di TB) sono piu 'consis!enti e l'efficacia
€ maggiore.

Un programma di immunizzazione selettiva dovrebbe integrare il sislerna di controlio della 8 per
assicurare standards elevati di cura nelle pnn~lazioni ad alto rischio di malaz‘t/a.

|

RACCCmANDAZION! :

Vaccinazione dei bambini immigrati da paesi ad alta endemia appar}enenti a comunita a
rischio !

1 4.1 La vaccinazione con BCG dovra essere effettuata:

in neonati e bambini di eta inferiore a 5 anni, con test tubercolinico! negativo. conviventi o
aventi contatti strefti con persone affette da tubercolosi in fase contagiosa. qualora ogni
altra misura, incluso l'allontanamento del caso, sia fallita o impossibile da attuare,
neonati e bambini di ela inferiore @ 5 anni nati in italia, e pertanto non vaccinati con BCG.
che si recano per lungo tempo (periodo superiore a 6 mesi) in un paese ad alta incidenza di
endemia tubercolare o in neonati e bambini di eta inferiore a 5 anni, se appartenenti ad una
comunita ad elevato rischio di tubercolosi (vedi successivamente) |
1 4.2 | servizi dovrebbero rendersi disponibili a fornire il vaccino. se richie]sto dal paese in cui si
reca il neonato o il bambino o per i neonatifbambini non gia vaccinati e provenienti da aree dove il
vaccino & obbligatorio.

Sorveglianza delia meningite pediatrica ,

I 4.3 Per valutare se sia opportuno attivare la vaccinazione seletiiva di specifici gruppi di bambini,
si raccomanda di esaminare attentamenie i casi di meningite tubercolare in eta pediatrica (eta,
provenienza, vaccinazione pregressa, contatto recente di caso).

|-
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