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Gestione delle esposizioni a materiale biologico

DINAMICA DELL’INCIDENTE

Luogo Data - +.Ora

PROCEDURA ASSISTENZIALE

O Prelievo O Strumentando % O Parto

O Intramuscolo C Biopsie o O Manip. provette
Il Procedure lab. I Procedure chirurgiche LI Endoscopie

O Lavaggio ferri C Procedure Rianimatorie 0 Autopsia

O Altro... :

MODALITA’ DI ESPOSIZIONE

O Reincappucciando I'ago 0 Manipolando ferri chirurgici
0O Manipolando ago non protetto O Gettando tagliente in agobox
(specificare tipo ago: cavo, insulina,
agocannula, mandrino....wwmen)

O In sala operatoria 0 Manipolando rifiuti Ospedalieri
O Manipolando telini-biancheria {l Immettendo materiale in provetta
O Altro ]

TIPO DI ESPOSIZIONE

[1 Esposizione per cutanea [J Contaminazione mucosa
O Contaminazione cute non integra O Contaminazione cute integra
L MONITORAGGIO PARAMETRI VIROLOGICI PAZIENTE FONTE
Avvenuta richiesta consenso: ost . 0 NO
TEMPO O
HIVAb '
HBS Ag

HCV Ab




r—ﬂ PROFILASSI EPATITE B

se>10U/ml: nulla

se>10U/ml: nulla

accinazione'e stat Pamente fonte HBsAg: |- Pazlente fonte HBsAg | | 'Paziente fonte sconosciuto”
icorpale déll’'espo i positive negatn.'u 5 otest non d|spombrle
Non'vaccinato anti-HBs anti-HBs anti-HBs
se <10 U/ml: HBIG x 1 se< 10 U/ml: se <10 U/ml:
+ vaccino HBV vaccino HBY vaccino HBV

se>10U/ml: nulla

Vaccinato

Noto responder

Nulla

Nulla

Nulla

Noto non-responder

Immunoglobuline due dosi
(1) + rivaccinazione

rivaccinazione

Se la fonte & al alto rischio
trattare come se fosse
HBsAg positivo se no come

+ vaccino HBV

se>10 U/ml: nulla

1 dose booster vaccino
controllo anti-HBs dopo 1
mese
Se ancora < 10 U/ml

completare vaccino

se>10U/ml: nulla

HBsAg neg
Rispasta anticorpale non: anti-HBs anti-HBs anti-HBs
nota ¥ se <10 U/mlHBIG %1 se < 10 U/ml: se<10 U/ml:

1 dose booster vaccing
controllo anti-HBs dopo 1
mese

Se ancora < 10 U/m!
completare vaccino

se>10U/ml: nulla

PROFILASSI PER EPATITE B

Si richiede 0 HBIg

Accetta la profilassi:

Data / /
O VACCINO
Il dirigente medico
o sl O NO

Operatore Sanitario

PROFILASSI ANTITETANICA

7iStatovaccinale ' oo

Terapia’

Vaccinato da meno di 5 anni

Nessun intervento

Vaccinato da pili di 5 e merio di 10 anni

Fare richiamo

Vaccinato da pil di 10.anni

Fare Richjfamo+ immunoglobuline antitetano

Non vaccinati, situazione incerta

Immunoglobuline + 1°dose vaccino

PROFILASS| ANTITETANICA Data / /

Si richiede Olg

Accetta la profilassi:

' VACCINO

O sl O NO

Il dirigente medico

Operatore Sanitario

Gestione delle esposizioni a materiale biologico

Profilassi post-esposizicne per HIV

La fonte di contaminazione & rappresentata da sangue, Bquidi ematici, altri materiali
potenzialmente infetti -MPI - (1) ¢ da strumento contaminato da una di queste sostanze

| o |ms]

| Sangue o hqmd: ematici I‘J

Nen neczsmrm profqms:i —
¥3 .. post~esposizione (PEF) - .|

é

Quale tipo di esposizione ¢ avvenuta?

|

Mucose o atde
nen integra (3)

T

cute
integra (3)

Quan

v 4

Piccola
(ad es.: poche
gocee con breve
contatto)

o

X

tea?

Non necessaria profilassi
post-esposizione (PEP)

b Y

Grande

(ad cs.:molte gocee, grande
quantita di sangue ¢/o
contatio prolungate)

Esposizione
percutanca

A

Grado minore
(ad cs.:ago non

cavo, graffio
superficiale)

Grado magglore

(ad es.: ago cavo,

puntura profonda,
sangue visibile sullo

strumento, ago
utilizzsto in arteria o
vena del pazicnie) (4)

NOTE:
1. MPI =

pericardico ¢ amniotico, lessuto,

2. L’esposizione & MPI deve essere valutata caso per caso. In generale, queste sostanze COIpOree yengono
consideratc a basso rischio di tresmissione in ambiente ospedalicro, Qualsiasi contetto non protetto con
materiale contenente HIV concentrato (in un laboratorio di ricerca o in un laboratorio farmaceutic) o
viene considerato un’csposizione oceupaziopale che richiede una valutazione clinica per stabilire se vi
sia nccessita di PEP.

3. L’integritd della cute viene considerata compromessa quando vi & evidenza, di cute serepolata, dermatite,
abrasioni o ferite aperte: il contatto con la cute intcgra non viene solitamente considersto a rischio di
trasmissione di HIV; tuftavia, se I’esposizione ha coinvolto il sanguc ¢ lc circostanze suggeriscono una
grande quantita di hqu:do contaminante (p. es: comvolgmlcnto di ampie arec cutance, oppure il contatto
¢ stato prolungato), si dovrebbe considerare ipotesi che ei sia stato rischio di trasmissione di HIV.

4. La combinezione di questi fattori principali di rischio (p. €s. ago a punts cava ¢ puntura profonda)

contribuisce &d euwmentare il rischio di trasmissionc sc la fonte & HIV positiva.

sperme: secrezioni vaginali: liquor cefalorachidiano; liquido sinoviele, pleurico, peritoncele,




[ Profilassi post-esposizione per HIV J

u Quale & lo stato HIV del paziente fonte a cui ¢i si & esposti? ||

HIV - negativo (53 HIV - positivo (6) l Fonte non nota
“1. Nan ﬂocasn'!a i ;
- profilbssi PEP.. 7 .
Esposizione a basso rischio Esposizione ad ‘l“:.' rischio s
(carica virale gl di sotto (carica vu-e.'lc aI di sopra
della soglin di rilevazione) ~(7) della soglia di rilevazione)
HIV SC2 HIV 8C non determinabile ll

5. La fonte viene considerate HIV-negetiva s¢ vi & un riscontro laboratoristico & ncgatlivité. pet
gli anticorpi anti-HIV, per HIV RNA (PCR) st un campione zeccolto al momento o in tempi
ravvicinati a quello in cul si & avuta I’esposizionc e se non ¢’& evidenza clinica di una forma
acuta o recente di malattia simil-retrovirale, o

6. La fonte vienc considerata HIV-positiva se¢ ci sono riscontri la.bom?aﬁsﬁm' di positivitd per
anticorpi amti HIV, per HIV RNA (PCR) o p24Ag o diagnosi c.’_Linica d! AIDS. L

7. Gli esempi qui riportati servono semplicemente per dare un’ides dx come valutare il ns:‘:h':c?
csposiziopale ed eventualmente decidere sc attuars una PEP e non nﬂctt_ono tutte lc possibili
condizioni cliniche che st possono prosentarc. Sebbene un punteggio elevato H:!V sC
(Hiv SC2) sia stato associato 2 un rischio maggiore di trasmissione _si dcvc.scm'wc considerare
Tipotesi della possibilita di trasmissione da una fonte con BIV SC di grado inferore.

Gestione delle esposizioni a materiale biclogico

DETERMINAZIONE DELLE RACCOMANDAZIONI PER LA
PROFILASSI POST-ESPOSIZIONE (PPE)

EC HIVSC Raccomandazioni per Ia PPE

1 1 La PPE pud essere giustificate, il tipo di esposizione non consente di stabilire
il rischio di trasmissions di HIV. Se il rischio di tossicita supera il beneficio
della PPE, lz decisionc di attuare Iz profilassi dovrebbe essere presa
dall’operatore sanitario esposto mssicme al medico. %

1 o) Valutare la possibilitd di somministrazione il trattamento d bese, il tipo di
esposizione alto (p. cs. carica virale elevata ¢ bassa conta dei linfociti CO4)
" e pud giustificare la somministrazione della PPE. Se il rischio di tossicita

supera il beneficio della PPE, In decisione di attuere Ja profilassi dovrebbe
essere presa dall’operatore sanitario esposto assieme al medico.

2 1 Raccomandata la PPE con regime & base. La maggiore partc delle
¢sposizioni appartiene a questa categoria. Non ¢ stato osservato un aumento
del mischio di trasmissione di HIV, ma la somministrazione della PPE ¢
appropriata,

3 Raccomandata In PPE con trattemente combinato a pit farmaei, I1 tipo di
3 L >cs:p-osi2£onc comporta un elevato rischio di trasmissione di HI'V,
o}

Scenosciuti Se la [onte ¢ sconosciuta, o nel caso il paziente fonte sia sconosciuto, la
moddlitd con la quale & avvenuta ’esposizione suggerisce un possibile
rischio per esposizione a HIV ed EC = 2 o 3., considerare Ia possibilita di
somministrazione una PPE con regime di base.

~—————  TRATTAMENTO POST-ESPOSIZIONE HIV —\

STATO DI GRAVIDANZA: Osi ONo
{In caso di dubbio procedere al tost)

PROPOSTA DI CHEMIOPROFILASSE: [ ]si [ No

Data / i [0 - R
il Dirigente Medico




Gestione delle esposizioni a materiale biologico

CONSENSO INFORMATO PER LA CHEMIOPROFILASSI HIV

Lei ha segnalato un incidente avvenuto durante 1a sua attivitd lavorativa che comporta un MONITORAGGIO DEI PARAMETRI VIROLOGICI

rischio poterziale di infezione da HIV. Per tale motivo le & stata offerta la possibilitd di
assumere dei farmaci come mezzo di prevenzione della trasmissione della infezione ) NELL'OPERATORE SANITARIO ESPOSTO
(profilassi). 3

. . . Tempo 0 Sei setti i i i
Alla luce delle attuali conoscenze lei & stato informato: R LA Tre et S?' mes:

a) circa 'entitd del rischio di infezione da HIV che in generale € riferito al suo caso HIV.Ab

specifico; ‘HBs Ag

b) che alcuni studi hanno evidenziato la potenziale efficacia dell’assunzione di farmaci

HBsAb
diretti contro I"HIV nel ridurre tale rischio; b

5 s G o : : 5 i HBe Ab 1gG .
¢) che i msultati di tali studi non possono comunque essere considerati definitivi e che, e

sulla base delle attuali limitate conoscenze, P’efficacia di tali farmaci nel prevenire ‘HéV'A'b' :
I’infezione non puod considerarsi assoluta; : -

. s . o sy o 4 ss " 5 5 . HCV RNA
d) che esistono pochi dati sulla tossicita di tali farmaci in soggetti senza infezione di HIV, e
soprattutto per quanto rignarda gli effetti a lungo termine ritenuti peraltro improbabili; 'GOT. -
e) delle possibili controindicazioni di tali farmaci, tra le quali la gravidanza; .GpT :

f) delle modalita di somministrazione dei fammaci e dei controlli previsti.

1 suoi diritti medico legali non sono in alcun modo messi in discussione qualsiasi sia la
sua decisione. In tutti i casi le visite, le consulenze e i controlli necessari le sono assicurati

serza alcuna spesa.

Il medico che la segue ha I’cbbligo di mantenere la pili stretta confidenzialitd sul suo caso.
MONIT

Lei pud accettare tutti o solo alcuni dei farmaci che le sono proposti e interrompere in QRALEID DELEARAMETR VIRBLOEHA

qualsiasi momento la profilassi, anche se ¢ consigliato discuterne con il medico specialista ' NELL’OPERATORE SANITARIO ESPOSTO

che [a segue. I farmaci le saranno dati senza alcuna spesa per lei.

La possibile efficacia della profilassi dipende in parte anche da un pronto inizio. Per tale

motivo le viene richiesto di sottoscrivere ora il presente modulo sia in caso decida di lo Sottoscritto
assumere farmaci che di non farlo.
Il sottoscritto ........... et ern e are aeaes ar e err e ees e neeaans, SULIE Dase di

i, iimemesen e ﬂDott it Accetto il monitoraggio dei parametri virologici g st 0 NO

SEIVIZIO PRESSO ©otieietciieieece it aes ceeae e cem e een s ene e aeny © (1 QUANLO Tiportato in
questo modulo, dichiara di ( accettare 0 MfIUIATE ) (oo ioviieiiiirieecieernva vee caraereen
I’offerta di una profilassi dell’infezione da HIV.

Operatore Sanitario

""" Firme deli*operatore ssposto " Firma ¢ fimbro del medico
: Data / /

Luogoedatt: oo dioai soimion s oo s iie s b oninnsas

1l Dirigente Medico

\'-_.



PROFILASSI ANTIRETROVIRALE

Farmaco |17

i ‘DPSE‘(mg/di_e)':i.-’ ;

Data inizio

| Data termine

Effetti collaterali

SCHEMA PARAMETRI EMATOCHIMICI OPERATORE SANITARIO CHE ESEGUE PROFILASSI

ANTIRETROVIRALE

15 giorni |

30 giorni .

45 .giarni |

Data izl

L | Tempo0

Globuli Rossi =

Globuli' Bianchi:'

Emoglobina

Ematocrito |

Piastrine

Neutrofili’

Gestione delle esposizioni a materiale biologico

Profilassi post esposizione (PPE) ad HIV

INIZIO DELLA.-PROFILASSI

La PPE deve essere iniziata al pid presto possibile, preferibilmente entro 1-4 ore dall’esposizione e di norma
non oltre le 72 ore.

Quando sono trascorse oltre 72 ore dall’esposizione la PPE pud essere presa in considerazione solo in casi
particolari ad elevato rischio.

Se, dopo la somministrazione della prima dose di PPE, I’ esposizione si rivela non a rischio, la profilassi viene
interrotta.

PROCEDURE E REGIMI DI PROFILASSI

In generale & raccomandato iniziare la PPE cen un regime a tre farmgci. In caso di dimostrata intolleranza
sara possibile passare ad un regime 2 due farmaci per completare il ciclo.

Il regime di prima scelta o stzndard consigliato nei casi in cul non 'siano disponibili indicazioni o
controindicazioni specifiche & Zidovudina/lamivudina (combivir) + Lopinavir/ritonavir {kaletra)

E’ necessario che il medico del Pronte Soccorso somministri subito, il pili presto possibile {naturalmente
previo counselling e consenso informato), la prima dose di farmaci, quando indicata: 1 cp di Combivir + 2
compresse di Kaletra ed invii il soggetto al’ambulatorio-di Malattie Infettive (nelle ore diurne dello stesso
giorno o del giorno successivo qualora I'esposizione sia avvenuta di notte) per la prosecuzione della
prefilassi e il relativo follow-up. Se necessario & utile che alloperatare sia fornita unza dose aggiuntiva di
farmaci da assumere dopo 12 ore.

| referti degli esami prelevati all’'operatore esposto e al soggetto fonte {quando disponibile), e copia della
“scheda di segnalazione di esposiziane a rischio” (Allezato 1) e del "Questicnario di valutazione del rischio®
{Allegato 7) verranno inviati all’ambulatorio di Malattie Infettive insieme all’'operatore esposto.

Zidovudina + Lamivudina Combivir cp (300 + 150 mg) lcpognil2ore

GOT-

GPT

Bil.Tot]: " ‘2

Gamma GT

PAL

Glicemia

Creatinina /"

Amilasi’

Colesterolo’

Trigliceridi

Lopinavir/ritonavir Kaletra cp (200/100 mg) 2cpognil2ore

Durata della profilassi e follow-up

e La PPE deve essere somministrata per 4 settimane

* Deve essere eseguito il test anti HIV (test unico combinato con la ricerca dell’Ag p24) ai tempi 0, dopo 6
settimane, 3 mesie 6 mesi

e E'sconsigliato il ricorso routinario a test biomelocalari (falsa positivita e-costo)

Programma degli esami del soggetto esposto

SETTIMANA [1] 2 4 6 8 12 24
Protocollo HIV
Anti HIV X X X X
Esami ematochimici* X X X {X)

*'emocromo completo, GOT, GPT, ¥ -GT, fosfatasi alcalina, bilirubina totale, creatinina, glicemia, amilasi, trigliceridi, colesterolo totale
** se in profilassi & consigliabile effettuare un contrallo degli esami ogni 15 giorni per tutta la durata del trattamento e, in caso di-valori
alterati, 15 giorni dopo la sospensione



Profilassi post esposizione ad HBV

Nei soggetti che, secondo la valutazione del medico di Pronto Soccorso, sano stati esposti a rischio HBY,
in base alla condizione del soggetto esposto e del paziente fonte (vedi tabella successiva) ed al risultato

del test anti-HBs a risposta rapida, viene intrapresa presso il P.S. la procedura di profilassi, quando
indicata.

Per gli operatori sanitari dell'Area Vasta 3 il completamento della profilassi sara eseguito presso
I'ambulatorio del Medico Competente, dove sarannc inviati i referti degli esami, compresi gli esami
prelevati al soggetto fonte (quando disponibile), e copia della “Scheda di segnalazione di esposizione a
rischio biologico” (Allegato 1) e del ”Questionario-di valutazione del rischio® (Allegato 7).

In caso di rilievo di positivitd di HbsAg o rialzo delle GOT/GPT nel corso del follow-up & indicata
consulenza infettivologica.

-

Se il soggetto esposto & HBsAg positiva: valutazione infettivologica e anti HDV.

E’ consigliabile. che gli operatori sanitari non vaccinati, anche se non sono stati esposti a rischio, siano
sottoposti a:vaccinazione HBY, secondo lo schema a 3 dosi. La vaccinazione pud essere effettuata presso
I'ambulatorio del Medico Competente, iniziandola preferibilmente entro 24 ore dall’ esposizione.

Programma degli esami del soggetto esposto

SETTIMANA 0 2 4 6 8 12 24
Protocollo' HBY
HBsAg' X X X X
Anti-HBs X
Anti-HB¢ 1gG X
GOT-GPT X X X X

N.B. I'soggetti vaccinati e responder, esposti a paziente fonte HbsAg pos dovranno effettuare Anti-
HBcAg lgG a 3 e 6 mesi

Gestione delle esposizioni a materiale biologico

Trattamento.deglioperatori sanitari dopo esposizione occupazionale ad HBV

Fonte HBsAg"

+ vaccino HBV (4 dosi)
contrello anti-HBs 1-2 mesi dopo
il termine della vac¢inazione

se>10U/ml: nulla

vaccino HBV (3 dosi)
controllo anti-HBs 1-2 mesi
dopo il termine della
vaccinazione

se>10U/ml: nulla

Fonte HBsAg Fonte HbsAg
positivo (1) negativo (2 ) ignoto (3) = (1)
Non vaccinato anti-HBs anti-HBs Anti- HBs
se <10 U/ml: HBIG x 1 se <10 U/ml: se <10 U/ml:

vaccino HBY (4 dosi)
controllo anti-HBs 1-2 mesi
dopo il termine della
vaccinazione

se>10 U/ml: nulla

Vaccinato
responder

Anti-HBcAg IgG a 3 e 6 mesi

t

nulla

nulla

Vaccinato non
responder a
vaccinazione
primaria
[singolo ciclo)

HBIG x 1+ vaccino HBV. (4-dosi)
contrello anti-HBs 1-2 mesi dopo’
il termine della vaccinazione

vaccino HBV (3 dosi) controllo
anti-HBs 1-2 mesi dopo il
termine della vaccinazione

Se la fonte & considerata ad
alto rischio trattare come
HBsAg pos se no come HBsAg
neg

Vaccinato non

HBIG x2* + possibile vaccino

possibile vaccino  alternativo

Se la fonte & considerata ad

incompleto

+ vaccino HBV'(4 dosi)
controllo anti-HBs 1-2 mesi dopo
il termine dellavaccinazione

se> 10 U/ml: nulla

dopo il termine della
vaccinazione

responder a alternativo alto rischio trattare come
vaccinazione 2 HBsAg pos se no come HBsAg
(2 cicli neg

completi)

Vaccinato in anti-HBs vaccino HBV (3 dosi} Anti- HBs

modo se<10 U/ml: HBIG x 1 controllo anti-HBs 1-2 ‘mesi se <10 U/ml:

vaccino HBV (4 dosi)
controllo anti-HBs 1-2 mesi
dopo il termine della
vaccinazione

se > 10 U/ml: nulla

Vaccinato con
risposta
anticorpale non
conosciuta

anti-HBs

se<10 U/ml: HBIG x 1
+vaccino HBV (4 dosi)
controllo ‘anti-HBs 1-2 mesi.dopo.
il termine della vaccinazione

se>10 U/ml: nulla

anti-HBs
se <10 U/ml:

1 dose booster vaccino
controllo anti-HBs dopo 1
mese
Se.ancora'< 10 U/m|
‘completare vaccino a 3 dosi
controllo anti-HBs 1-2 mesi
dapo 1l termine della
vaccinazione

se > 10 U/ml: nulla

anti-HBs
se<10U/ml:

1 dose:booster vaccino
controllo anti-HBs dopo 1
mese
Se ancora < 10 U/ml
completare vaccino a 2
dosi controllo anti-HBs1-2|
mesi dopo il termine della
vaccinazione

se > 10 U/ml: nulla

* a distanza di un mese una.dall‘altra




Protocollo post esposizione ad HCV

- | soggetti che, secondo la valutazione del medico di pronto soccorso, sono stati esposti a rischio HCV,

sone inviati al medico competente per il follow-up eccetto il caso di contemporanea necessitd di
profilassi anti-HIV.

- | referti degli esami prelevati all'operatore esposto e al soggetto fonte (quando disponibile), e copia
della “scheda di segnalazione di esposizione a rischic” (Allegato 1) e del “Questionario di valutazione del
rischio” (Allegato 7) verranno inviati al Medico competente insieme all'operatore esposto.

- In cago di rilievo di positivita di Anti-HCV, HCV RNA o rialzo delle GOT/GPT nel corso del follow-up &
indicata consulenza infettivologica.

- Seil soggetto esposto & Anti HCV positivo: valutazicne infettivologica.

Programma degli esami del soggetto esposto

SETTIMANA 0 2 4 6 8 | 12 24
Protocollo HCV |
Anti HCV X X X
HCV RNA X |
GOT-GPT X X | X* X*

* se GOT/GPT elevate effettuare HCV RNA
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