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PREMESSA

Senza in alcun modo volersi discostare dalle irmioca ministeriali e di alcune Societa scientifiche
ma con lintenzione di “riempire” quanto possibiten indicazioni relative al peculiare ambito
perinatale e neonatale, attraverso il compendigdehi dati esistenti, almeno per cio che riguarda
il neonato, un relativo vuoto conoscitivo ed orgaativo, la Societa Italiana di Neonatologia,
attraverso il lavoro del Gruppo di Studio di Infetlogia Neonatale ha redatto queste indicazioni
per gli Operatori dei punti nascita e dei repairfpatologia neonatale e TIN, nonché per le persone
che accudiscono il neonato a domicilio. Le indioaziche riguardano profilassi e terapia della
gravida e della puerpera vengono trattate ovviaeygrer la comprensibile ed inevitabile ricaduta
sul neonato.

Note virologiche ed epidemiologiche

| virus influenzali appartengono al genere Orthoowsus, famiglia Orthomyxoviridae. Vengono
differenziati in tipo A, tipo B e tipo C in baselalloro caratteristiche antigeniche. Il virus
influenzale A, il principale patogeno umano, asatuca epidemie e pandemie, infetta gli uccelli ed
un‘ampia varieta di mammiferi, inclusi 'uomo, dwallo e il maiale. La particella virale & riveatit
da un involucro, caratterizzato da due tipi di gimteine: I'emoagglutinina (H) e la neuraminidasi
(N). I genoma del virus consiste in un singolarilento di RNA segmentato in 8 frammenti che
codificano per 10 proteine strutturali e non stmali. La particolarita dei virus influenzali e la
variabilitd antigenica; questo fenomeno e piu fesga nei virus di tipo A rispetto a quelli di tifBo

e non € mai stato registrato nel tipo C. Le ecargimodificazioni producono varianti virali verso |
qguali la resistenza nella popolazione €& scarsasenés. A questa continua evoluzione sono
soprattutto interessati gli antigeni di superfigremnodo particolare I'emoagglutinina. | cambiament
possono essere di due tipi: le variazioni antigemienaggiori (antigenic shifts) e le variazioni
antigeniche minori (antigenic drifts). Le primevarificano ogni 10-30 anni e soltanto nei virus di

tipo A; le seconde quasi annualmente sia nel wliugpo B sia in quelli di tipo A. Gli antigenic



shifts sono dovuti 0 a riassortimento geneticosiras umani e animali (aviari o suini), oppureaall
trasmissione diretta di virus non-umani alluome. pandemie possono originarsi attraverso due
meccanismi : il riassemblaggio tra un virus infloale animale e un virus influenzale umano che
esita nella formazione di un nuovo virus o laubfbne diretta e I'adattamento di un virus da
animali all'uomo.

La fonte dei nuovi sottotipi sono sempre virus adinGli antigenic shifts determinano la comparsa
di nuovi virus, aventi caratteristiche antigenidael'emoagglutinina e/o della neuraminidasi del
tutto diverse, verso i quali la popolazione € pravammunita. Quando si verifica il cambiamento
simultaneo dei due antigeni di superficie la pandegnparticolarmente diffusa. Se invece lo shift
coinvolge solo I'emoagglutinina il virus si diffomdma, per la presenza nelle popolazioni di
anticorpi anti-neuroaminidasi efficaci, la malattisulta meno grave. Le variazioni antigeniche
minori, antigenic drifts, si verificano, invece, mgl-3 anni all'interno di uno stesso sottotipo
influenzale (A o B).

| tre virus pandemici che sono comparsi nel ventessecolo, determinando la “spagnola” nel 1918
(HIN1), “lasiatica “nel 1957 ( H2N2), “HongKongiel 1968 ( H3N2) si sono rapidamente diffusi
in tutto il mondo, ma solo il primo e stato assteiad alta mortalita. Oggi i discendenti di questi
virus continuano a causare la maggior parte defézioni influenzali epidemiche nelluomo.

Influenza pandemica da virus influenzale A(H1IN1)v

L’insorgenza dell'influenza pandemica da virus uefhzale A(HLN1)v (v:variante) e riferibile al
Messico, in coda all'influenza epidemica stagioraie ha percorso I'emisfero boreale nel periodo
invernale 2008/09.

L’agente eziologico della nuova pandemia € un vik(l$1N1)v antigenicamente nuovo rispetto ai
ceppi A(H1IN)1 che sono stati presenti sulla scemdemiologica dal 1977 in poi. Nel 1979 un
nuovo virus aviario A(H1N1) si & sviluppato neirsuj sostituendo il precedente classico virus
A(H1N1) nord-americano; questo nuovo virus ha subitccessivamente un triplo riarrangiamento
e dopo ancora un nuovo riarrangiamento di 6 demseg genici originari, con 2 nuovi segmenti
derivanti da un ceppo di suino euroasiatico. Neegveto un nuovo virus S-OIV (swine-origin
influenza virus), anch’esso un virus A(HIN1)v cha Hato origine allepidemia in atto, in
competizione col vecchio virus A(H1N1) riemerso h8F7 e derivato a sua volta dall'antico virus
della “Spagnola”. Passato dal suino alluomo, hadafitrato un’elevata capacita di trasmettersi da
uomo a uomo, diventando cosi un virus umano aglitsffetti.

La popolazione mondiale da 0-60 anni risulta suibdket al nuovo virus. La vaccinazione contro il

vaccino stagionale non e in grado di indurre uspasta anticorpale efficace nei confronti del virus



pandemico e le persone di eta < 30 anni non pE$Ee anticorpi cross-reagenti con il virus
suddetto.

| dati riguardo all’andamento dell'influenza pandeanderivano principalmente dai Servizi Sanitari
Australiani e della Nuova Zelanda, dove, nel peayicbmpreso tra giugno ed agosto 2009,
corrispondente alla stagione invernale, l'incidented’infezione da A(H1IN1)v e stata otto volte
maggiore che negli USA, nello stesso periodo. Bremi circa I'andamento dell'influenza
pandemica nel nostro emisfero, con larrivo deltauno-inverno sono dunque ipotizzabili
principalmente in base ai dati di questi due Paesirali.

Il tasso di mortalita riportato per la pandemia beam al momento attualeCDC, FluView, 10
ottobre 2009, inferiore a quello riportato per l'influenzaagionale. Tuttavia, in considerazione
della mancanza di fatti certi circa 'andamentafotdell'infezione, con possibile ampio numero di
casi attesi ed un rischio cumulativo di morbilgari al 30% della popolazione con tasso di
ospedalizzazione pari all’1% e di decessi pad @JlL %. European Centre for Disease Prevention
and Control ;ECDC interim risk assessment pandddiitlil 2009, 25 settembre 2009l sistema
sanitario potrebbe entrare fortemente in crisiyatptto quello delle terapie intensive e certarment
anche dell'area pediatrica e perinatale.

Nei numerosi reports apparsi nella letteraturari@zionale, settimana dopo settimana, € emerso
chiaramente come, per una serie di fattori, alccategorie di pazienti siano particolarmente a
rischio di contrarre forme gravi, con necessitaridovero ospedaliero e ricorso ad assistenza
intensiva. Tra questi, i soggetti in etd pediateda con fattori di rischio. Tra i fattori di maggi
rischio sicuramente & da considerare la giovanélet2 mesi), nonché una serie di altre condizioni
patologiche; attualmente sono tuttavia modeste deoscenze circa l'impatto dell'influenza
pandemica in questa fascia d’eta ed ancor piudcapeonatale.

In questo ultimo decennio numerosissime evidenemsfiche si sono aggiunte circa i fattori di
rischio di ospedalizzazione nel primo anno di ya& infezioni delle vie respiratorie inferiori (in
particolare da Virus Respiratorio Sinciziale), glazione a peculiari condizioni quali bassa eta
gestazionale, basso peso neonatale, cronic lurgasis(CLD), congenital heart disease (CHD),
nascita in prossimita dell'inizio della stagioneidgmica; molte altre evidenze stanno inoltre
emergendo circa condizioni “ambientali” favoremtiischio di contrarre infezioni respiratorie gravi
e dunque il ricovero.

Da queste conoscenze, in assenza, almeno periaati dmpi circa I'infezione da A(HLN1)v per
gueste categorie di soggetti, sembra intuitivo ebbldino derivare indicazioni. Infatti, gli stessi
meccanismi patogenetici alla base della maggiotititar e mortalita da infezione (ad es. da VRS)

nelle categorie menzionate (immaturita del sistemaunitario, vie aeree ristrette, alterato



sviluppo dell’apparato respiratorio...), possono grecun ruolo sfavorevole anche in presenza di
infezione da altri patogeni respiratori.

In considerazione inoltre della stessa modalitarasmissione dell'infezione da A(H1N1l)v, é
mandatorio considerare tutta quella serie di gratei prevenzione ambientale gia dimostratasi
utile per i virus influenzali stagionali e per iIRS, utili a ridurre drasticamente il rischio infett

per questi soggetti, viepiu in assenza di indigaiziwrca I'uso profilattico e/o terapeutico degli
antivirali nei primi 3 mesi di vita, o del vaccinegmministrabile a partire solo dai 6 mesi di vita.
Trasmissione

La trasmissione avviene, parimenti ai virus inflegn stagionali ed al VRS, per via aerea,
attraverso le goccioline di saliva, emesse coro$asd, lo starnuto, il pianto o il parlare. Non é
descritta la trasmissione attraverso gli alimes#i,non contaminati da secrezioni infette. Con la
tosse e lo starnuto le goccioline possono arrigahe ad un metro di distanza dalla persona che le
ha emesse, mentre parlando raggiungono una disthriZa20 cm, potendo cosi depositarsi sulla
cute, mucose e congiuntive di altre persone, ssuigpellettili del’ambiente (piani di lavoro,
telefoni, maniglie, rubinetti, corrimani) e contarare gli strumenti utilizzati per le visite (es.
fonendoscopio), sulle quali il virus puo sopravveve risultare infettante per 2-8 ore. In ambito
neonatale € dunque estremamente importante lazaenalla manipolazione di questi oggetti
nonché di quelli dedicati al neonato, quali bibemurcchiotti od altro.

L’incubazione e in genere di 1-4 giorni (fino aidrgi).

Il periodo di contagiosita varia da 1 giorno priah@la comparsa dei sintomi a 7 giorni dopo, ma
puo essere piu lungo nei bambini e nelle personeadeficit immunitari.

La terapia con antivirali riduce la durata delhelhazione virale, ma i malati possono essere
contagiosi fino a 4 giorni dall'inizio del trattam®, pertanto si dovrebbero mantenere le misure di
protezione personale per evitare il contagio deiaiti stretti* (Updated interim raccomandations
for the use of antiviral medications in the tretmand prevention of influenza for the 2009-2010
season, CDC H1N1 Flu, October 16, 2D09

* Contatto stretto: chi convive o accudisce un sttggcon influenza sospetta o accertata, o chi e

venuto a contatto con secrezioni respiratorie kv/oflaidi corporei di una persona infetta.

MISURE IGIENICO-SANITARIE CHE RIDUCONO LA TRASMISSI ONE
Il contenimento della diffusione delle secrezioespiratorie, una buona igiene delle mani e,

soprattutto in ambito sanitario, una disinfeziosewsata degli strumenti utilizzati per le visitéae



cura dei pazienti e delle superfici e suppellegtissono giocare un ruolo importante nel limitare
diffusione dell'influenza.
Alcune misure igienico-ambientali (non farmacoldgy si sono rivelate utili per ridurre la
trasmissione del virus dell'influenza; pertanto soaccomandate le seguenti norme:
evitare (ove possibile) il contatto ravvicinato gonalati
lavaggio accurato delle mani con sapone e acquartte e/o in assenza di acqua,
uso di gel alcolici. (#egato 1; figg. 1-2
controllo delle secrezioni respiratorie (copriret®m e naso quando si starnutisce o
tossisce)
gettare subito i fazzoletti usati e lavarsi le mampo I'uso
isolamento volontario a domicilio delle persone sortomi simil-influenzali (ILI)*
uso di mascherine da parte delle persone con sattdoagia influenzale quando si
trovano in ambienti sanitari.
evitare i luoghi affollati, specie se si apparti@eneategorie ad alto rischio di
complicazioni (malattie croniche, eta < 5 anni 65>anni e gravide)

*influenza like illness (ILI): affezione respirata acuta ad esordio brusco ed improvviso con
febbre accompagnata da almeno uno dei seguenti sintomefalea, malessere
generalizzato, sensazione di febbre (sudoraziomedi), astenia e da almeno uno dei seguenti
sintomi respiratori: tosse, faringodinia, congestionasale. Nei bambini le ILI si possono
manifestare anche con nausea, vomito, diarfdaigtero della salute. Dipartimento della
Prevenzione e della Comunicazione- Prevenzionenaltm dell'influenza:raccomandazioni per la
stagione 2009-2010

Alcune di queste misure vanno rese maggiormentgttee e fortemente stressate e condivise con
chi frequenta reparti di Ostetricia e Nido, intgamare con chi accudisce i neonati (in primo loog

i genitori), ed utilizzate per la cura degli stassonati anche a domicilio.

Va inoltre regolamentato e ristretto fortemente@riodo epidemico e/o pandemico l'accesso dei
visitatori alle strutture per neonati.

Va sottolineato che la presenza di sintomi simidienzali dovrebbe precludere l'accesso alle

strutture assistenziali nelle quali sono presesinati, in particolare se patologici.

NEONATO
Dati relativi all'influenza A(HLN1)v nel neonato 0 sostanzialmente assenti, ma questi soggetti
devono essere comunque considerati ad alto risdhi@omplicanze, come anche indicato

nell'’Ordinanza del Ministero della Salute del 3029 che sottolinea come “i soggetti di eta



inferiore ai 2 anni, con particolare riguardo altje®tto i 6 mesi siano tra le classi particolantee

a rischio di complicanze gravi”.

La malattia causata da virus A(HIN1)v non pu0 esskstinta da quella causata da altri virus
respiratori sulla base della sintomatologia. Nanai possono mancare od essere modesti, almeno
inizialmente, i classici segni respiratori dellandsiome influenzale e presentarsi solamente con
febbre e letargia e/o difficolta all’alimentaziora segnalata la possibile presenza di episodi di
vomito e diarrea, con aumentato rischio di disakzetne. Le complicanze respiratorie e la
sovrapposizione batterica possono essere fregnelhdi prime epoche della vita. Per questi motivi
e raccomandato il ricovero per tutti i casi diughza accertata o probabile nei lattanti infer@o®
mesi, in particolare se sono presenti segni drefistrespiratorio, prematurita o patologie croniche
quali cardiopatie congenite, malattie polmonarinicbe, patologie neurologiche e neuromuscolari,
immunodeficienza ecc., che possano ostacolarentzidne respiratoriaSistema Nazionale per le
Linee Guida, Istituto superiore di Sanita. La gesé della sindrome influenzale —SNLG
Documento 16 Maggio 2008).

Diagnosi

La diagnosi dellinfluenza A(H1IN1l)v. nel neonato nore diversa dall'adulto:
va effettuata su un tampone nasofaringeo, ese@aitoratamente per raccogliere materiale in
guantita adeguata, su cui viene effettuata lag&del virus mediante il test molecolare (Real Time
Polimerase Chain Reaction), che & quello piu sda®tpertanto d’elezione.

La ricerca del virus con test rapido non é raccatata per la bassa sensibilita e lo scarso valore
predittivo negativo dei test disponibili.

L'isolamento virale non viene eseguito a scopordiatico routinario e richiede comunque tempi di
risposta troppo lunghi.

La sierologia puo essere utile in ambito di sonegla epidemiologica, ma non &
efficace per la gestione clinica, fornendo rispostgpo tardive, necessitando di 2 prelievi a
distanza di 2-3 settimane; non sono inoltre digpbral momento test commerciali, basandosi su
tecniche non sufficientemente standardizzate reodifacile esecuzione; e stata pertanto eliminata

dalla lista dei test raccomandati.

E’ raccomandabile che le risposte del laboratorame disponibili nel minor tempo possibile,

auspicabilmente entro 24 ore dalla recezione détmade.

Per modalita di raccolta, conservazione e traspeigrelievi biologici vedallegato 2



In allegato 3si riporta I'elenco dei Laboratori Regionali dietimento per la diagnosi, pubblicato
dal Ministero €irc. MoH 27/7/2009 e success)jyafferenti al Centro Nazionale Influenza — DMIPI
dell'lstituto Superiore di Sanita (ISS).

Segnalazione/notifica dei casi

E’ necessario segnalare tutti i casi ricoveragalpetta influenza con gravi complicanze qualiigrav
infezioni respiratorie acute (SARI) e sindromi dastless respiratorio (ARDS). La segnalazione in
guesti casi selezionati dovra essere tempestivadalentro 12 ore) ed avvenire al solo sospetto di
caso (prima cioé di ricevere la conferma del latoria).

Neonato da madre malata

Il neonato dovrebbe essere considerato potenzidédnaietto se nato durante il periodo che va da 2
giorni prima a 7 giorni dopo l'insorgenza della tematologia influenzale nella madr€DC.
Considerations regarding novel HIN1 flu virus irstddrics settings, July 6,2009; Interim guidance
on infection control measures for 2009 H1N1 infizee in healthcare settings including protection
of healthcare personnel, October 14,2009). neonato dovra essere separato dalla madre malata
subito dopo il parto e possibilmente da altri neéoaguerpere.

Il neonato dovra essere monitorato strettamentdéapesmparsa di segni e sintomi di influenza. In
caso di comparsa di sintomi, sara necessario @diettun test diagnostico, proseguire le misure di
controllo  dell'infezione e considerare il trattarten con farmaci  antivirali.

(www.cdc.gov/hlniflu/childrentreatment.htm

Neonato con infezione sospetta a domicilio

Qualora un neonato gia dimesso dal Punto Naso#septi sintomi di malattia respiratoria, deve

essere valutato sollecitamente dal Pediatra digieno dal Medico di continuita assistenziale, che
disporra’ gli opportuni provvedimenti a domicilio, meglio il ricovero, specie se nato da donna
infetta. Se clinicamente non necessario, evitatiealvero in TIN.

Non e’ invece raccomandabile come primo intervemibzzare le strutture di pronto soccorso

(nelle quali I'eccessivo affollamento aumenta #chio di contagio), tranne nel caso in cui il

neonato presenti febbre, crisi di tosse, difficoltapiratorie e/o alimentari, torpore. In ogni gaso

sarebbe utile che il medico che consiglia I'invio oaspedale informi gli operatori del PS o del

presidio nel quale si ipotizza il ricovero, per dmonare positivamente il percorso di accesso del

paziente.



Terapia e profilassi farmacologica

Il virus influenzale A(H1N1)v € sensibile ai farmiacibitori delle neuraminidasi (Oseltamivir e
Zanamivir) che sembrano in grado di ridurre la twrdella sintomatologia e di prevenire la
comparsa delle complicanze.
La FDA e 'TEMEA hanno autorizzato I'utilizzo deliseltamivir (12 mg pari a circa 1 mL x 2 volte
al giorno per os per 5 gg) per la terapia delliefiza nei bambini di eta inferiore ad 1 anno
(dungue anche per il neonato), in condizioni gr&lan vi sono allo stato attuale chiare indicazioni
per la profilassi della fascia 0-3 mesi, a causadaé# limitati. La somministrazione andrebbe
effettuata previo consenso informato, firmato ddrasnbi i genitori, utilizzando modulistica
predisposta dall’Azienda.
Un’ordinanza del 30 settembre 2009 del Vice Miwistel Lavoro, della Salute e delle Politiche
Sociali Gazzetta ufficiale della Repubblica Italiana, Se@enerale n.234, 8-10-2009. Misure
urgenti in materia di protezione del virus influate A(H1IN1)Y in merito all’'uso degli inibitori
delle neuraminidasi nei bambini specifica che dessere limitato esclusivamente :
ai bambini con sintomi influenzali appartenentigauppi a rischio per gravi
complicanze (ad esempio i nati gravemente pretermih con alterazioni
funzionali o strutturali dellapparato respiratqriopatologie croniche,
immunodepressione congenita 0 acquisita, malforomazcongenite, paralisi
cerebrali ecc..
ai bambini senza fattori di rischio, ma ricovenatiospedale per sintomi gravi
attribuibili all'infezione da H1N1 (dispnea, ipoasilterazioni del sensorio)
per la chemioprofilassi ai bambini a rischio di\greomplicanze, non vaccinati,
che abbiano avuto stretti contatti con persondtefe
Per il trattamento del bambino nei primi mesi ditayila casa farmaceutica produttrice
dell'Oseltamivir (Tamiflu®) ha previsto la commeatizzazione di una sospensione orale del
farmaco. Alcuni autori suggeriscono, nei bambine®@i < 1 anno in particolare per quelli prematuri,
di utilizzare la dose pro/Kg (eta < 9 mesi: tera@i@ mg/kg/dose (2 volte al giorno); profilassi 3,0
mg/kg/dose, 1 volta al giorno).
In questi casi il dispenser presente nella confezidi TAMIFLU® sospensione orale deve essere
rmosso e sostituito con una siringa, per misuk@e esattezza la dose prescritta (mL). Inoltre
vanno fornite indicazioni ai familiari sulle modalidi somministrazione della dose prescritta.
Nel caso in cui non fosse disponibile (mancataribistione od esaurimento delle scorte) la casa
farmaceutica stessa ha fornito un documento perdparazione in farmacia di una sospensione

orale a partire dalle capsullégato 9



(http://www.cdc.gov/H1N1flu/pharmacist/pharmacistoihtm) .

Vaccinazione

Neonati e lattanti di eta inferiore a 6 mesi nosgumo essere vaccinati per I'influenza A(HLIN21)v.
L’ordinanza del Ministero del lavoro, della sal@telelle politiche sociali del 30/09/2009, per quel
che concerne I'ambito neonatologico, indica trackegorie a maggior rischio e dunque da
vaccinare i soggetti con alterazioni funzionali touturali dell’apparato respiratorio come ad
esempio i nati gravemente pretermine (<32 settingaigestazione) o di peso neonatale <1500gr e i
broncodisplasici, fino a 24 mesi d’eta. La vacciaoae anti A(H1N1)v e virus influenzali stagionali

e fortemente raccomandata per i genitori 0, i l@ssenza, per chi assista continuativamente il
bambino di eta inferiore ai 6 mesi.

Potrebbe essere una pratica utile offrire entran@evaccinazioni (influenza A HIN1 e
“stagionale”) alla puerpera durante il suo soggiomm Ostetricia, specie se si ravvisino difficolta

successive per la pratica vaccinale (es. famigigranti).

GRAVIDANZA E PUERPERIO

Oltre la meta dei casi documentati di influenza \deus A(H1N1)v che hanno richiesto
ospedalizzazione presentavano una patologia di das@no donne in gravidanza. La letteratura
recente & concorde nel mettere in relazione l'iofez da virus A(HLN1)v nella gravida con un
aumento di incidenza di parto pretermine.

Pertanto la prevenzione dell'influenza da virus AN)v tra le gravide rappresenta un obiettivo
prioritario dei programmi di controllo dell'infeai®, delle complicanze ad essa connesse e
dell'outcome neonatale.

Essenziale per la prevenzione dell'influenza A(HiNih ambiente ostetrico e tenere le gravide
sane separate dalle persone malate o potenzialnmdetie, individuando ambienti ostetrici (sala
travaglio e parto) dove farle accedere, differemd@a il percorso per quelle ammalate

(www.cdc.gov/hlnlflu/guidance/obstetric.Htm

In generale, le raccomandazioni per il controllé’idduenza A(H1N1)v in ambiente ostetrico non
differiscono da quelle per gli altri ambienti ospkeri, sebbene includano alcune speciali
considerazioni atte alla prevenzione dell'infeziaded neonato, considerato a piu alto rischio di
forme severe e di complicanze da influenza A(HIN1)v

Gravide esposte al virus A(H1IN1)v

La profilassi antivirale post-esposizione puo esseesa in considerazione per le gravide che sono
state in stretto contatto con persone con influeh@$lN1)v sospetta o confermata in laboratorio

(www.cdc.gov/hlnlflu/guidance/obstetric.Htm




Gravide con infezione confermata, probabile o sosgia

Tutte le gravide nellimminenza del parto e tutee puerpere che presentino sintomi di tipo
influenzale (ILI) dovrebbero essere gestite comemmalmente infette e dovrebbero poter accedere
alla diagnosi eziologica, secondo le indicazioni @BC per le quali i pazienti che dovrebbero
essere presi in  considerazione per [I'esecuzione dests diagnostici  sono
(http://www.cdc.gov/h1niflu/guidance/diagnostic_sdstn):

pazienti ospedalizzati con sospetta influenza

pazienti in cui la diagnosi di influenza e neceissper determinare la gestione clinica, il

controllo dell'infezione o la gestione dei contaitil stretti

Le raccomandazioni che seguono servono a ridumisdhio potenziale di esposizione al virus A
(H1N1) del neonato dal momento del parto.
In presenza di una gravida con influenza A(H1Nl)wnfermata, probabile o sospetta &
raccomandato:
farle utilizzare mascherina chirurgica per copnvaso e bocca negli spazi comuni ed
istruirla sulle norme igieniche
farle seguire i percorsi individuati per i casimfezione sospetta o accertata
isolarla dalle gravide sane e dai neonati
sottoporla al test diagnostico
iniziare il trattamento antivirale prima possibileenza attendere il risultato del test
diagnostico, se sono presenti malattie cronichegwtenti alla gravidanza o in caso di
malattia influenzale con decorso complica@dinanza del 30 settembre 2009 del Vice
Ministro del Lavoro, della Salute e delle Politicls®ciali. Misure urgenti in materia di
protezione del virus influenzale A(HLN1). Gazzetfrriale della Repubblica Italiana, Serie
Generale n.234, 8-10-2009)
farle indossare la mascherina chirurgica, se ter durante il travaglio ed il parto, per
ridurre I'esposizione del neonato, del personatetaao e delle altre gestanti alle secrezioni
respiratore potenzialmente infette
fare indossare a tutto il personale che si possaite a distanza < 1metro dalla gravida
mascherine chirurgiche
raccomandare il lavaggio accurato delle mani detlg persone della sala parto prima e
dopo aver manipolato il neonato

isolare la madre dopo il partenfyw.cdc.gov/h1nlflu/guidelines_infection_controif)t




La madre che presenta al parto infezione acceotaaspetta dovrebbe evitare il contatto

stretto con il suo bambino fino a chetp://www.cdc.gov/h1nlflu/qguidance/obstetric.him

abbia effettuato la terapia antivirale per alme8mre;
sia scomparsa la febbre (in assenza di sommipistra di antipiretici) da almeno 24 ore;

vi sia riduzione della tosse e delle secreziomirasorie.

Ove possibile, il neonato dovrebbe essere assgsifgersone sane (padre, parente,
puericultrice...) in una stanza separata, mentreddrendovrebbe essere incoraggiata a tirarsi il
latte, per favorirne la produzione.

Trattamento e profilassi farmacologica nella donna

Dal momento che le gravide hanno mostrato di auemmaggior rischio di forme gravi di influenza
A(HIN1)v e di ospedalizzazione, rispetto alla pegaine generale, i CDC raccomandano di
iniziare un trattamento con farmaci antivirali aligavide che presentino sintomi influenzali

(www.cdc.gov/hlnlflu/pregnancy/antiviral_pregnanthéy@), basandosi sul quadro clinico. |l

Ministero della Saluted@rdinanza del 30 settembre 2009 del Ministero debto, della salute e
delle politiche sociali, recante "Misure urgenti materia di protezione dal virus A(H1N)1
raccomanda l'uso di antivirali in gravidanza, liamtlolo ai casi che presentino malattie croniche
preesistenti alla gravidanza, nonché ai casi dattialinfluenzale con decorso complicato. In questi
casi il trattamento puo essere effettuato anchel iemestre, nel piu breve tempo possibile
dall'insorgenza dei sintomi. Studi che hanno vatutia sicurezza in gravidanza di Oseltamivir
(Tamiflu®) e Zanamivir (Relenza®) e i dati dispoitilsul rapporto rischi/benefici indicano che le
gravide con influenza sospetta o confermata dowebbssere sottoposte rapidamente alla terapia
antivirale.l farmaci hanno mostrato infatti massiefficacia se iniziati entro le prime 48 ore
dall'insorgenza dei sintomi.

Al momento l'antivirale consigliato in gravidanzarpla terapia e la profilassi dell'influenza A
(HIN1)v € il Tamiflu®, non presentando effetti @#rali in caso di difficolta respiratorie, dederit

per Zanamivir. | farmaci antivirali possono ess&ssunti in ogni epoca di gravidanza.

Dosi raccomandate per il trattamento e la profilassdell'infezione A(HLN1)v nella gravida.

Farmaci Terapia (5 giorni) Profilassi (10 giorni)

Oseltamivir 1 Capsula da 75 mg 2 volte [all Capsula da 75 mg 1 volta|al

giorno giorno




Immunoprofilassi

Il Ministero della Salute, in analogia con i CD@ccomandano di praticare alle gravide nel 2° e 3°
trimestre di gravidanza la vaccinazione per l'ieflda A(HLN1)v, cosi come la vaccinazione per
linfluenza stagionale@rdinanza del 30 settembre 2009 del Ministero debto, della salute e
delle politiche sociali, recante "Misure urgenti imateria di protezione dal virus A(H1N1

(www.cdc.gov/hlnlflu/vaccination/pregnant ga.htrhdue vaccini possono essere somministrati

nella stessa seduta (quello per linfluenza sta®rsenza adiuvante), ma in arti differenti. Gli
effetti collaterali del vaccino per linfluenza A1)v sono simili a quelli del vaccino per
l'influenza stagionale. | piu comuni sono: doloagrossamento e tumefazione nel sito di iniezione.
Possono presentarsi mal di testa, dolori muscdiaohre, nausea, ipotensione. Usualmente questi
sintomi insorgono rapidamente dopo la vaccinaziergossono durare 1-2 giorni. Come per altri
farmaci possono manifestarsi reazione allergicla@igt.e persone che abbiano presentato allergia
alle uova o ad altre sostanze contenute nei vaocafie abbiano presentato sindrome di Guillan-

Barré non devono essere vaccinate.

ALLATTAMENTO

L’allattamento materno deve essere supportato eentivato perché protegge il neonato dalle
infezioni. Inoltre si ritiene che il latte maternon rappresenti un veicolo per il virus influenzala
pastorizzazione del latte materno con infezioneHdN1 sospetta o accertata non € pertanto
raccomandata.

La terapia materna (o la profilassi) con farmadivaiali non rappresenta una controindicazione
all'utilizzo del latte materno. Anche [I'utilizzo d& antibiotici (amoxicillina, cefalosporine,
vancomicina) indicati per il trattamento di evenitsaiperinfezioni batteriche (ad es: polmonite da
pneumococco o da stafilococco aureo) non rappr@sena controindicazione all'allattamento
(LACTMED http:/toxnet.nlm.nih.gov/cgi-bin/sis/htreiy LACT).

Il latte sara somministrato al neonato da una persana finche non siano soddisfatti i criteri di
riduzione del rischio di infettare il neonato (varpgrafo “Gravide con infezione confermata,
probabile o sospetta”), dopodiche la madre dovreddsere incoraggiata ad iniziare I'allattamento
al seno (o allattamento al biberon qualora il primom fosse possibile), indossando mascherina che
copra correttamente naso e bocca, attenendodastezite alle misure igieniche, quando in contatto

con il proprio bambino.



La madre dovrebbe osservare queste misure preeesitivn ospedale che a domicitier almeno 7
giorni dall'inizio dei sintomi, o finche sia asimmatica da 24 ore.

(www.cdc.gov/hlnlflu/guidance homecare htm

CONTROLLO DELLA DIFFUSIONE DELLINFEZIONE DA VIRUS A(HIN1)v

IN AMBITO PERINATALE

All'interno di ogni Ospedale, a seconda dell’evatune della pandemia e delle rispettive possibilita
logistiche, il “Nucleo di Crisi” che presumibilmentsi sara costituito, dovra dare indicazioni a
riguardo.

A) Unita di Terapia Intensiva e di Patologia Neontale

Raccomandare fortemente la vaccinazione per isWW{iH1N1)v e per i virus dell'influenza
epidemica del personale sanitario e dei genitdoiaginbini lungodegenti (es. prematuri).
Raccomandare l'ingresso ai soli genitori e solonee presentino sintomi suggestivi per
infezione respiratoria. Favorire comunque la ratecael latte materno

Limitare i percorsi dei genitori al solo accesda akde di degenza del loro neonato
Applicare con massima attenzione le linee guida ipeontrollo della diffusione delle
infezioni da virus respiratori: lavaggio accuratellel mani secondo protocolli ospedalieri,
uso di mascherine e altro materiale monouso, adegsaaltimento di materiale
potenzialmente infetto, ecc. allegato §

Favorire la fruibilita di prodotti per I'igiene del mani di operatori sanitari e visitatori
(sapone antimicrobico, gel alcolico), soprattuttongresso del reparto

Favorire la conoscenza da parte dei visitatoriedaltioni di prevenzione delle infezioni
respiratorie mediante avvisi, poster, opuscoliriistti all'ingresso del reparto  allegato

1) e monitorarne I'applicazione, identificando pbdsnente responsabili di riferimento
Identificare percorsi di accesso e ambienti di cgeparati per i neonati infetti o
potenzialmente tali, in attesa di definizione digjica. Pulire con normali detergenti
(clorexide S 2% o decs ambiente al 4%) suppelletistrumenti, (compresa termoculla

eventualmente utilizzata per trasporto) ed aetanediente dopo il soggiorno.

In caso di ricovero del neonato con sintomatologiaferibile a infezione da virus A(HIN1)v

Isolare (stanza singola) il neonato identificatmeacaso confermato, probabile o sospetto di

infezione e implementare la stretta osservanzae delllicazioni per il controllo della



diffusione delle infezioni respiratorie da partetdito il personale che ha con lui contatti.
Ove possibile identificare personale dedicato.

Fornire mascherine chirurgiche (meglio se conifétnti-particelle FFP2- certificazione
N95) e visiere o occhiali per la protezione degklu, al personale che entra in contatto con
il neonato infetto o potenzialmente tale per maa@ssistenziali quali aspirazione delle vie
aeree con sistema aperto, aerosolterapia, intub@zed estubazione endotracheale,
rianimazione cardiopolmonare.

Attuare sempre accurato lavaggio delle mani edzméite gel alcolico prima e dopo la
rimozione dei guanti e dei vestimenti indossati [gemanovre assistenziali e dopo ogni
contatto con  secrezioni respiratorie. Prevedere guata locazione e
smaltimento/disinfezione degli oggetti/strumentirati in contatto con il neonato (secondo
normali procedure di prevenzione della diffusioedelinfezioni respiratorie).

Prevedere un ambiente apposito per la disinfezamika termoculla o lettino da parte di
personale ausiliario adeguatamente addestrato.

Limitare I'accesso alla stanza di isolamento ese¢husente ai genitori, dopo adeguata
informativa (ed attuazione) delle misure igienigofpattiche da adottare.

Protrarre I'isolamento del neonato per tutto il pendella contagiosita (definita da 1 giorno

prima a 7 giorni dopo la comparsa dei sintomi e firche i sintomi perdurano).

Il personale che sviluppa sintomi suggestivi pdezione da H1N1 deve afferire alla struttura
aziendale specifica preposta al controllo dellezidni e comunqgue, in via cautelativa, essere

escluso dall’assistenza di neonati.

B) Nido

Molte delle indicazioni di prevenzione delle infeai respiratorie (e specificatamente da virus
H1N1) elencate per i reparti di Terapia Intensi\Ra¢ologia Neonatale vanno applicate alle Unita
Operative di Ostetricia e Nido. In particolare:

Limitare le visite dei familiari, soprattutto bambiai reparti

Favorire la conoscenza da parte dei visitatoriedatlioni di prevenzione delle infezioni

respiratorie mediante avvisi, poster, opuscoli ggmbnente multilingue) distribuiti

all'ingresso del Repartallegato 6)

Favorire la procedura del lavaggio delle mani

Favorire la fruibilita di prodotti per I'igiene delmani di operatori sanitari e visitatori

Evitare I'ingresso di visitatori che presentinotemi riferibili ad influenza



Aeraree gli ambienti frequentemente e dopo leevisit
Escludere (possibilmente) dall'assistenza il pestosanitario che presenti sintomi riferibili

ad influenza.

INDICAZIONI IGIENICO-AMBIENTALI ALLA FAMIGLIA

Alla dimissione dal nido del neonato sano e andardel neonato con fattori di rischio quali

prematurita, basso peso neonatale, CLD, CHD, irdoenhgenitori (verbalmente, ma possibilmente
anche con materiale cartaceo, eventualmente poodottdiverse lingue) sulle comuni regole

igienico-ambientali di protezione dalle infezioaspiratorie quali:

evitare i luoghi sovraffollati e il contatto conggetti che presentano sintomi respiratori
ridurre in periodo epidemico le visite di estraediaerare spesso gli ambienti
evitare rigorosamente I'esposizione del bambirformlo passivo

lavare accuratamente e frequentemente le maniapraaalda e sapone e/o con gel a base
di alcool in assenza di acqua corrente, in padreoprima dell’accudimento del neonato,
della preparazione dei suoi pasti, della manipolazidegli oggetti destinati alla sua cura

E’ auspicabile inoltre fornire alla famiglia le arinazioni necessarie al corretto utilizzo dei Sayvi

specificando di evitare quanto possibile accesBronto Soccorso.

In caso di sintomatologia influenzale di uno od@mibi i genitori:
se possibile, delegare la gestione del neonatonadpersona sana per almeno 7 giorni
dall'inizio della sintomatologia influenzale e cowdere con lui gli ambienti il meno
possibile
Aerare gli ambienti comuni

Altrimenti:
indossare una mascherina chirurgica che copra tfmrfente naso e bocca quando si
accudisce il bambino
avvolgere il neonato in un panno pulito, per egtidcontatto con indumenti potenzialmente

infetti

lavare accuratamente e frequentemente le mani (sopre)



tossire o starnutire coprendosi bocca e naso confazzoletto di carta che va

immediatamente gettato; lavarsi accuratamente e sudito dopo.

Questo documento e stato completato ed aggiornato data 2 novembre 2009.
Sono previsti ulteriori aggiornamenti e modifiche n relazione all’andamento della pandemia,

alle evidenze scientifiche ed alle indicazioni misteriali.

Documento realizzato da:

Maria Grazia Capretti (Bologna)
Lidia Decembrino (Pavia)
Marcello Lanari (Imola)

Fabio Natale (Roma)

Roberto Pedicino (Roma)
Lorenza Pugni (Milano)

Laura Serra (Imola)

llaria Stolfi (Roma)

Federica Vagnarelli (Reggio Emilia)

Gruppo di lavoro coordinato da: Marcello Lanari



Allegato 1

Scheda operativa per l'igiene delle mani e la gestie dei guanti
degli operatori sanitari

L’igiene delle mani e la gestione dei guanti degbperatori sono pratiche fondamentali per il
controllo della trasmissione delle infezioni.

Le mani devono essere lavate

prima del contatto con un paziente,

dopo qualsiasi contatto diretto con un paziente,

dopo il contatto con secrezioni, escrezioni, liquidiologici,

dopo il contatto con oggetti contaminati (mascherdegli usati, inalatori, ecc.)
immediatamente dopo la rimozione dei guanti e di &i dispositivi di protezione.

Per il lavaggio delle mani & efficace il lavaggioon acqua e sapone liquido, prodotti antisettici
oppure con prodotti antisettici a base di alcol, daitilizzare senza il lavaggio in acqua.

Questa ultima opzione non & raccomandata quando lmani sono visibilmente sporche; in
guesto caso e da preferire il lavaggio con acquasapone o acqua e antisetticdl lavaggio
antisettico e necessario quando si eseguono pratcassistenziali invasive.

E’ importante educare i familiari al corretto lavaggio delle mani.

Indossare i guanti

Per il contatto con i liquidi corporeli

Prima di eseguire una procedura invasiva

Quando si svolge un’attivita che porta a sporcarsiisibilmente le mani
Smaltire i guanti nei rifiuti denominati sanitari a rischio infettivo

INDOSSARE | GUANTI NON SOSTITUISCE IL LAVAGGIO DELL E MANI'!



Come lavarsi le mani con acqua e sapone?

@ Durata dell'intera procedura: 40-60 secondi

o 1 2
Bagna le mani con l'acqua applica una quantita di sapone friziona le mani palmo
sufficiente per coprire tutta la contro palmo

superficie delle mani

" [Ii

|
|

il palmo destro sopra il palmo contro palmo dorso delle dita contro il
dorso sinistro intrecciando le intrecciando le dita tra loro palmo opposto tenendo le
dita tra loro e viceversa dita strette tra loro

| & W
frizione rotazionale frizione rotazionale, in avanti Risciacqua le mani
del pollice sinistro stretto nel ed indietro con le dita della con l'acqua
palmo destro e viceversa mano destra strette tra loro

nel palmo sinistro e viceversa

}
|

asciuga accuratamente con usa la salvietta per chiudere ...una volta asciutte, le tue
una salvietta monouso il rubinetto mani sono sicure.
Figura 1

Fonte: Ministero della Salute



Figura 2

Fonte: Ministero della Salute



Allegato 2

Note Tecniche per la gestione dei campioni biologic

Modalita di prelievo dei campioni respiratori

Eseguire il tampone faringeo avendo cura di rademgluna buona quantita di secrezione,
utilizzando i tamponi associati agli appositi Kiti drasporto virale, o tamponi secchi
(preferenzialmente in dacron) da inserire in prievebn liquido di trasporto virale sterile, o, in
alternativa, soluzione fisiologica, o PBS, o tead¥iEM o RPMI (volume 2 ml). Per arricchire il
campione e preferibile ripetere il campionamento g¢ii una volta, utilizzando almeno 2 differenti
tamponi e stemperando comungue i tamponi in uraupfovetta. In nessun caso i tamponi vanno
conservati a secco oppure introdotti nei prepgetimicrobiologia.

| prelievi dal tratto respiratorio inferiore vanaeeguiti solo in casi eccezionali.

Confezione e trasporto

Il trasporto dei campioni diagnostici al laboratoriva eseguito secondo le correnti
raccomandazioni per la sicurezza del trasporto dienali infettivi e di campioni diagnostici

Il trasporto deve essere effettuato entro le 24ao#e4°C. Per tempi di consegna al laboratorio
piu prolungati, il campione respiratorio va congela trasportato in ghiaccio secco.

Su ogni singolo campione deve essere apposta clme¢tta riportante a chiare lettere il nome del

paziente, la tipologia del campione (tampone fa&mdal, ecc.) e la data di prelievo.



Allegato 3

ELENCO DEI LABORATORI REGIONALI DI RIFERIMENTO PER LA DIAGNOSI

PUBBLICATO DAL MINISTERO (circ. 27.07.09)

afferenti al Centro Nazionale Influenza — DMIPI ceIl'ISS.

CITTA LABORATORI RESPONSABILI
TORINO AO “Amedeo di Savoia” Dr.ssa V. Ghisetti
GENOVA UNIVERSITA’ Prof. F. Ansaldi
MILANO UNIVERSITA’ Prof. A. Zanetti
PAVIA IRCCS San Matteo Prof. F. Baldanti
TRIESTE UNIVERSITA’ Prof. C. Campello
PADOVA UNIVERSITA’ Prof. G. Palu
PARMA UNIVERSITA’ Prof.ssa M.L. Tanzi
BOLOGNA AO “Sant'Orsola” Prof. V. Sambri
PISA UNIVERSITA’ Prof. L. Ceccherini Nelli
FIRENZE UNIVERSITA’ Prof.ssa A. Azzi
ANCONA AO “Ospedali Riuniti” Prof.ssa P. Bagnarelli
ROMA UNIVERSITA’ CATTOLICA Prof. G. Fadda
ROMA IRCCS “Lazzaro Spallanzanif Dott.ssa M. Cajzotahi
PERUGIA UNIVERSITA’ Prof.ssa A. lorio
TERAMO Laboratorio Analisi di PO Dott. G. Sciarra
BARI UOC Policlinico Prof.ssa M. Chironna
NAPOLI AO “Cotugno Dr. C. Esposito
PALERMO UNIVERSITA’ Dr. F. Vitale




Allegato 4

Istruzioni per la preparazione di una sospensionerale
di Oseltamivir (Tamiflu®)

Queste istruzioni, fornite dalla casa farmaceutpraduttrice del farmaco, vanno utilizzate
esclusivamente in caso di mancata disponibilittadslspensione orale commerciale di Tamiflu®.

La casa farmaceutica, per la preparazione, prefaiizzo di sciroppi aromatizzanti e dolcificanti
commerciali Cherry Syrup (Humco®) and Ora-Sweet@Sikgar-free) (Paddock Laboratories) e
precisa che altri veicoli non sono stati studiati.

Per bambini di 15 kg si consiglia di preparare un volume totalsa$pensione orale di Tamiflu®
di 30 ml cosi costituita:

6 capsule di Tamiflu da 75 mg + 29 ml di sciroppomodo che la concentrazione della
soluzione sia dil5 mg/ml ( ricorda che la sospensione orale commercial@ éng/ml e
quindi non bisogna usare il misurino della prepia@@ commerciale per la sospensione
orale galenica)

Preparazione della sospensione orale da 15 mg/ml

1. Aprire le 6 capsule da 75 mg e vuotare il contemlitmterno di un mortaio pulito.

2. Tritare i granuli in polvere fine.

3. Aggiungere 1/3 dello sciroppo e tritare la polviane ad ottenere una sospensione uniforme

4. Mettere la sospensione in un contenitore di vetnbrato o di Polietilene tereftalato (PET)
ambrato. Un imbuto puo essere utilizzato per exitpralsiasi perdita.

5. Aggiungere un altro terzo dello sciroppo nel martaciacquare il pestello ed il mortaio

usando un movimento di “triturazione” e versarad¢ooppo nella bottiglia.

6. Ripetere il “risciacquo” con la parte di sciroppimnanente che va infine versata nel
contenitore.

7. Chiudere il contenitore con un tappo “child-resista

8. Agitare bene per sciogliere completamente il ppitiattivo e per assicurare una
distribuzione omogenea dello stesso (Nota: il ppioc attivo, I'oseltamivir fosfato, si
scioglie rapidamente nei succitati sciroppi. InpErsione possono rimanere alcuni dei
componenti inerti delle capsule di Tamiflu® che amsolubili in questi veicoli).

9. Mettere un etichetta aggiuntiva con su scritto tag gentilmente prima dell’'uso” (lo scopo
e quello di minimizzare la tendenza all’intrappotnto dell’aria, particolarmente con I'Ora-
Sweet SF).

10.Informare i genitori (in caso di terapia domiciBarche, alla fine della terapia, il farmaco
restante va eliminato.

11.Porre sul contenitore un’etichetta con la dataadidenza in relazione alle condizioni di
conservazione.

Conservazione
In frigorifero: stabile per 5 settimane (35 giortig i 2° e gli 8°C.

Temperatura ambiente: stabile per 5 giorni (a 25°C)



Allegato 5

Gentile Concessione Azienda Ospedaliera S.MariasdldoReggio Emilia



Allegato 6

Gentile Concessione Azienda Ospedaliera S.MariasdldoReggio Emilia




