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Rischio di trasmissione dei 4 N
prioni in endoscopia: attualita

: . e Gli endoscopi flessibili sono strumenti chevengono usati
suIIe pl’(?CGdUl'@ (?]I pUIIZIa e molto frequentemente in ospedale e nella pratica
disinfezione deg|| endoscop| ambulatorialeelaloro preparazioneétralepiu difficili.
ﬂbl'l utilizzatein Europae Gli stretti canali, le alte concentrazioni di germi e

probabilmente di prioni uniti alle carenti tecniche

raccomandazioni per laSvizzera microbiologicheper |acertificazionedellaqualitadi tale

Editoriale

. preparazione sono la causa principale delle importanti
della Swiss-NOSO-CJD-Task differenzetralediverseraccomandazioni europee. Anche
Force lelineeguida propostequi di seguito per la Svizzera sono

uncompromessotraprestazioni microbiologiche, sicurezza
nei confronti dei prioni eapplicabilitaallapraticaclinica
guotidiana. Alcunedomande, comeper esempiol’ utilitadi
un risciacquo con alcol privo di spore, rimangono senza
I ntroduzione risposta, ancheseintuitivamentequestotr attamento sarebbe
sensato per i pazienti immunocompromessi. Le analisi

Dopo " apparizionenel 1995 dellanuovavariantedella | mjcropiologiched routinedegli endoscopi e/odel liquido
malattiadi Creutzfeldt-Jakob (vMCJ) (www.doh.gov.uk/ | 4 risiacquosonosensate?Nonesisteunarispostadefinitiva
cjd/stats/apr03.htm), leproceduredi puliziaedisinfezione anche seil monitoraggio di un processo critico & sempre
degli endoscopi sono staterival utatetenendo contodella | ohggliato. Anche la quantita massima tollerabile di
prevgnzi one(_JIeI potenzi_al er_i schiodi tr_asmi ss oned_ei p_ri oni germi opportunisti dopola preparazionedegli endoscopi
tramitequest] Strumentl_. Gli end_oscopl uset supazi ent_l con (in Germania pari a 1 ufc/ml di risciacquo) non € basata
VMCJ rappresentano in effetti un potenziale rischio di su risultati scientifici derivanti da chiare indagini

trasmissioneiatrogenadel lama attiaad al tri pazienti. Prioni o . o .
responsabili della forma sporadica della malattia di epidemiologiche Laricontaminazionedopolapreparazone
Creutzfeldt-Jakob (MCJ) sono stati ritrovati nel sistema puo verificars, in guanto gli endoscopi non sono
nervoso centralee. pitl recentemente. anche nel muscolo confezionati eriposti sterilmente, percioéconsigliatauna
scheletrico (Gl atzélpM etal., N Engl jM ed; 2003): questi nuovapreparazionedel lostrumento, senonéstatoutilizzato
prioni non sono invece mal - ritrova;:i nel éisxema per pitidi una settimana. Gli studi sulletonsillein corso
linforeticolareorofaringeo (ORL ) ond trattodigestivo. Gli | 2ttualmente presso il centro di referenza def prioni di
Zurigoporterannonuoveconoscenzesull’ adeguatezzadelle

agenti responsabili dellanuovavariantedel lamd attia(vM CJ) 0 S A o
raccomandazioni propostecontroil rischiodi trasmissione

sonostati per controritrovati anchenel sistemalinforeticolare e : SR e
del trattodigestivoenellasferaORL . dei prioni. Laparzalemancanzadi dati scientifici ci porta

quindi a delle linee guida che si basano sul consenso di
esperti e su ogni dato attualmente disponibile: nuove

Carlo Balmelli, Anne Iffenecker, Didier Pittet e Christian
Ruef per la Swiss-NOSO-CJD-Task Force

Gli endoscopi fless bili termol abili non possono sopportare
unasterilizzazione avapore di 18 minuti a134°C, come _
raccomandato per gli altri strumenti (www.hospvd.ch/swiss conoscenze porteranno a un adattamento di queste
noso/cf82al.htm). Gli endoscopi necessitano di un alto | faccomandazioni di Swiss-NOSO, che malgrado tutto
livellodi disinfezione(Rey JF, JClin Gastoenterol ; 1999, costituiscono un solido fondamento di come trattare i
RutalaWA, Healthcare Epidemiol ; 2001); lacapacitadel vostri endoscopi nel modo pitisicuroattual mente per messo.
prioni di resistere alle procedure classiche di
decontaminazione(comeladisinfezionemediantealdeidi) AndreasWidmer
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complicanotevolmentelasceltadel metodo edei prodotti
chimici dautilizzare.

Fino ad oggi non e stato identificato nessun caso di
trasmissionedi vM CJmedianteunendoscopio, ciononostante
essendosconosciutoil periododi incubazionedellavM CJ, la
possibilitadi unata etrasmissionenonpudessereforma mente
esclusa. Per evitaretal erischio sonoraccomandatea cune
misuredi precauzione.

Ripartizione dei prioni nel tessuto gastro-
intestinale

NellavMCJ, letonsilieeil trattodigestivopossonocontenere
dei prioni. Laloro presenza nel tratto digestivo é stata
dimostrataancheinstudi sperimentali suanimali infettati da
prioni della scrapie. La proteina patogena PrP* ¢ stata
rilevataalivelli variabili perimmunoistochimicaoWestern
Blotnellecdlulelinforeticolari del trattodigestivo(tabellal)
comepurenellefibrenervosedel s stemanervosoautonomo
del trattodigestivodi animali di diversespecieinfettati con
prioni o contaminati sperimental menteper viaintragastrica
(inoculazionedirettandlostomaco), ora e, intraperitonealeo
intracerebrale(HeggeboRetd., JGenVirol 2000, Kimberlin
Retd., VirRes; 1989, Ford MJet al., Neurosci ; 2002,
BeekesM, McBridePA, Neurosc L etters; 2000, Maignien
Tetal,JgenVirol; 1999,BonsNetal., Proc Natl Acad Sci
;1999).

InGranBretagnasono stati ritrovati del prioni nelletonsilie
end |’ appendicedi pazienti convM CJ(Hill A etal., Lancet;
1999, IronsideJW et al ., Lancet; 2000), manonin pazienti
colpiti daaltreformedellamalattia(Hill A. Etal., Lancet;
1999). Wadsworthecollaboratori hannotrovatodel prioni

nell’ appendiceenelletonsilledi 4 su4 pazienti decedutiin
seguitoavM CJ, comepurealivellode retto, dellesurrendli
edel timoin un paziente (Wadsworth JDF et al., Lancet;
2001). Inuno studio retrospettivo condotto trail 1995 eil
1999 sudelleappendici prelevateapazienti di etatrai 10e
I 50anni, sono stati identificati dei prioni inun’ appendicesu
8318 campioni prelevati dallapopolazionegenerale,in19
appendici di 20 pazienti deceduti inseguitoavM CJein2su
3 appendici di pazienti colpiti da vMCJ asintomatica al
momento del prelievo (Hilton DA et a., BMJ; 2002).
Precedentemente, Hilton aveva evidenziato dei prioni
nell’ appendicedi un pazienteconvM CJgia8 mesi prima
deI’ gpparizionede sntomi delamdattia(HiltonDA ; Lancet;
1998).

Contaminazione degli endoscopi e dei
loro accessori nel corso di esami in
pazienti con vM CJ

Nonesistonofinoadoggi inletteraturadati sull’ eventuaita
di unacontaminazionedegli strumenti endoscopici mediante
I prioni enessun caso di trasmissionetramitequestaviae
statofinoradescritto. Basandoci sui dati sperimentali che
dimostrano lapresenzadi prioni nel tratto digestivo ein
assenzadi studi sul controlloalungoterminedel pazienti che
hanno subito un’ endoscopia, possiamo supporre che al
momento del contatto dell’ endoscopio con la parete del
trattodigestivodi unpazienteconvM CJi prioni potrebbero
contaminarel ostrumento. Suun pianoteoricoquestorischio
sarebbe maggiore in caso di biopsia della mucosa
gastrointestinale, cosi comein casodi unesameendoscopico
complicatodaunaferitadellamucosa

Tabellal: Ripartizione dei prioni scrapie secondo immunoistochimica o Western Blot in diverse parti del tratto digestivo della
pecora, da Adreoletti O. J Gen Virol 2000.
Tessuto PrP res (cellule epiteliali) PrP res (cellule linforeticolari)
Esofago O/+ O/+
Stomaco 0/++ 0/++
Duodeno nd 4+
Digiuno nd .
lleo nd +++
Cieco nd o
Appendice nd 4
Retto nd +*
Placche di Peyer nd Y

0: non presente; +: debolmente positivo; +*:
fortemente positivo; nd: non descritto

Western Blot positivo ma non quantificato; ++: positivo; +++:
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Tabella2:
in Europa

Raccomandazioni per il trattamento degli endoscopi flessibili secondo le diverse societa di gastroenterologia o istituti

Societa europea (1) Societa britannica (2)

Societa francese (3) Robert Koch Institut (4)

Manuale

Risciacquo dei canali con un
detergente anche se & prevista una
pulizia automatica.

Detergente enzimatico o a pH neutro
per la pulizia dei canali

Manuale
Detergente alcalino o
enzimatico senza aldeidi

Pulizia*

Pretrattamento

risciacquo di tutti i canali con acqua e
insufflazione di aria, quindi immersione
dell'endoscopio in una soluzione
detergente senza aldeidi

Doppia pulizia

(la prima >10 min, la seconda >5 min)
con un detergente o
detergente/disinfettante senza aldeidi

- doppia pulizia manuale

- oppure primo lavaggio manuale
seguito da un secondo a macchina

Manuale

con un detergente alcalino, enzimatico
o un detergente/disinfettante senza
schiuma e senza aldeidi

Manuale

inizio giornata:

- glutaraldeide 2% per 10 min o acido
peracetico al 0.35% per 5 min o
biossido di cloro per 5 min

A fine sessione:

- glutaraldeide 2% per 20 min o 60-

Disinfezione Manuale o in macchina

infezione da Micobatteri
- 0 acido peracetico al 0.35% per 5
min (sporicida in 10 min)

min se e possibile I'evacuazione dei
vapori (sporicida in 10 min)
Macchina

(da privilegiare)

120 min se il paziente ha una sospetta

-eventualmente biossido di cloro per 5

Manuale o in macchina

- livello intermedio**:

duodenoscopi, gastroscopi,
enteroscopi, sonde di ecografia
transesofagea

- alto livello** per i coledocoscopi con
un prodotto del gruppo IF** per evitare
il pit possibile i processi i fissazione
| prodotti devono essere compatibili
con i le macchine lava endoscopi
disinfettanti e in accordo con i
fabbricanti

La macchine non devono riciclare le
soluzioni di pulizia e disinfezione

Manuale o in macchina

con dei prodotti a base di aldeidi, di
acido peracetico, di fenoli o di
glucoprotamine. | prodotti usati devono
avere la stessa efficacia degli aldeidi. |
derivati aminici o i disinfettanti a base
di ossidanti (acido peracetico) utilizzati
per le macchine devono essere
oggetto di test di compatibilita con le
macchine
http:/Aww.rki.de/GESUND/DESINF/R-
KI-DES.PDF

1) Axon A., Endoscopy, 2001, EGSE, Endoscopy; 2000

2) British society of gastroenterology endoscopy committee, Gut, 1998
3) Circulaire DGS/'5C/DHOSE2, Bulletin officiel 2001, Systchenko R et al., Endoscopy 2000, DGSDHOS/CTIN, sept. 2002,

Société francaise d’ endoscopie digestive, mars 2000

4) Robert-Koch-Institut, Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionsprevention, Bundesgesundheitsblatt, 2002.
* il risciacquo tra ogni trattamento e |’ asciugatura alla fine della procedura sono fondamentali.

** disinfezionedi mediolivello = battericida, fungicida, virucidaetuberculicida(testato per Mycobacteriumtuberculosiso M.
terrae),oppuremicobattericida(testato per M. avium) asecondadell’ obiettivofissato. Altolivellodi disinfezione=in pitianche

sporicida.

***j| gruppo | comprende glutaraldeide 2% (per 20 min per un livello di disifezione intermedio, 60 min per un livello alto),
soluzione di formaldeide (lista non esaustiva) (Circulaire DGS/5C/DHOS, Bulletin officiel, 2001); il gruppo Il comprende
I"acido peracetico (5 min per un livello intermedio, 10 min per un livello alto), il biossido di cloro (lista non esaustiva).

Raccomandazioni di paes vicini
concernenti la pulizia e la disinfezione
degli endoscopi e dei loro accessori

L esocietadi gastroenterol ogiaeuropes, britannica, francese
etedesca, comepureil Robert KochInstitutin Germania,
hanno proposto delleraccomandazioni per laprevenzione
dellatrasmissionedellavM CJedellealtremal attieinfettive
mediante degli endoscopi flessibili (tabelle2 e3). Queste
linee guidatengono conto del fatto chegli endoscopi non
Sopportano un autoclavaggio avapore e che non esistono
prodotti per lapuliziaeladisinfezionecapaci di inattivare
completamente gli agenti infettivi senzadanneggiaregli
strumenti.

Il trattamento degli endoscopi
Pulizia
Lapuliziaéfondamental eedeveessereeseguitainmodo

ottimale. Lasuaqualitaeval utatamedianteispezionevisiva.
Lapulizias applicaalle superfici esterne come pure ai
diverd candiinterni. Quest’ ultimi nonpermettonouncontrollo
visivoacausadel diametroridotto. Laloropuliziaequella
degli accessori puoesserefacilitatadal |’ usodegli ultrasuoni.

InEuropaeinmodoparticolarein Gran Bretagna, Francia
e Germania, Sl raccomanda una pulizia manuale degli
endoscopi flessibili mediante detergenti senzaaldeidi in
mododaevitarequal siasi fissazionedi proteineefacilitare
quindi le tappe seguenti del trattamento. Uno studio ha
evidenziatounnumerodi batteri vitali nel canali del colonscopi
pari a1.3 x 10° ufc (unitaformanti colonia) dopo pulizia
manual epartendodaunacontaminazioneinizialedi 7x 10°
ufc (Chu NS, Gastrointest Endoscop; 1998). La pulizia
gpplicatainquestostudioeraconformealleraccomandazioni
della«Society of Gastroenterology Nursesand Associates
» (SGNA) edella« American Society for Gastointestinal
Endoscopy » (ASGE) ed é stataeffettuatautilizzando dei
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Tabella3:
(stesse referenze della tabella 2)

Raccomandazioni di paesi europei concernenti il trattamento delle pinze da biopsia e degli accessori di endoscopia

Pinze da biopsia Societa europea Societa britannica

Robert Koch

Societa francese Institut

monouso

Raccomandata per le biopsie in caso
di colonscopia e in particolare in caso
di biopsia dell'ileo (Deprez PH et al.
Gastrointest Endosc ; 2000)

obbligatorio I'utilizzo di materiale monouso
(decisione dellAfssaps del 18 giugno 2001 ;
pubblicata in JO del 30/06/01).

Le pinze da biopsia riutilizzabili sono proibite
http://agmed.sante.gouv.fr’/htm/alertes/filalert/-
dm010602.htm

manuale seguita da

Ultrasuoni per le pinze da biopsia a

manuale seguita da

pulizia ditrasuoni spirale (British Society of ultrasuoni
Gastroenterology. Gut; 1998)
disinfezione si si si

sterilizzazione mediante

; si si
autoclavaggio a vapore

si

prodotti enzimatici senza aldeidi. | risultati sono quindi
rappresentativi. Un atro studio ha dimostrato che dopo
puliziamanual edegli endoscopi (conun prodottoenzimetico)
malgrado unariduzione logaritmicada 3 a5 log ufc/cn?
partendodaunacontaminazioneinizialedi 71ogufc/cm?e
unadiminuzionedi 5-10voltede resdui proteici nonprionici,
persistevano un numero sostanzia edi batteri viventi edi
proteine (Alfa MJ, Am J Infect Control; 1999). Inoltre
mancano dati riguardanti i prioni. Secondo la SEAC
(Spongiform Encepha opathy Advisory Committee), S stima
di poterridurreda2a3log I D50/gl’ infettivital egataai prioni
duranteil primo passaggiodi puliziaedisinfezione(http://
www.doh.gov.uk/cjd/consultation/cjdmanagement.pdf ; hitp:/
Aww.gov.doh.uk/cjd/riskassessments.htm). Questocal colo
rimaneipoteticoenon echiaramentedocumentato. Si stima
comunguecheunsecondopassaggiodi puliziaedisinfezione
potrebberidurrel’ infettivitalegataai prioni di altri0a2log
ID. /g (http://www.doh.gov.uk/cjd/consultation/
cjdmanagement.pdf). Basandosi su questi dati eamisura
precauzionale, la circolare francese del 14 marzo 2001
(relativaalleprecauzioni daosservareper ridurrei rischi di
trasferimento di agenti trasmissibili non convenzionali)
preconizza per strumenti come gli endoscopi (che non
necessitanounasterilizzazione) unadoppiapuliziaincasodi
interventi arischio su qualsiasi tipo di paziente. Questa
circolare raccomanda pure che I’applicazione di una
proceduradel tipol (disinfezioneconaldeidi), siaeseguita
evitandoil piupossibileil fissaggiodedleproteine(Circulaire
DGS/5¢/DHOSE2n° 2001-138du14mars2001, Bulletin
Officiel; 2001) (tabella2). Duranteogni processodi pulizia,
laspazzolaturadei canali e fondamental e e bisognaaver
curachegli accessori utilizzati per questaoperazionesiano
didtaqualita.

Tralefas di puliziaedi disinfezione e indispensabile
risciacquareintegralmentel’ endoscopioeirrigareespurgare
i candli.

Disinfezione
In Gran Bretagna, negli Stati Uniti e in Germania s

raccomandadi effettuareunadi sinfezionedegli endoscopi in

macchina o manuale con dei prodotti chimici simili agli

adedi, chepermettanodi ottenereundtolivellodi disinfezione

(tabella2). LaFranciaraccomandainveceunaltolivellodi

disinfezione(definitodaun’ attivitabattericida, fungicida,

virucida, micobattericidae sporicida) unicamente per gli
endoscopi usati per lecolangiografieretrograde, |eendoscopie
coninterventi transparietali oper gli endoscopi usati perle
celioscopie basandosi sul fatto chesi trattadi dispositivi

critici introdotti in cavita o in un tessuto sterile. Per i

duodenoscopi, gastroscopi, col onscopi, enteroscopi elesonde

di ecografiatransesofagea(ETO) incontatto conlemucose,

le raccomandazioni francesi propongono un livello di

disnfezioneintermedio(attivitabettericida, fungicida, virucida,

tubercolicida, testatasu Mycobacteriumtuberculosiso M.

terrae) (Ministeredel’ emploi et delasolidarité, secrétariat

d état a la santé; 1998: guide des bonnes pratiques de

désinfectiondesdispositifsmedicaux).

Lealdeidi hannoun'’ attivitasporicida. Si trattadi prodotti
abitua menteutilizzati per ladisinfezionedegli endoscopi ma
chesonoinefficaci controi prioni eli fissanoal lostrumento.
Es stonocomunqguedei prodotti alternativi allea deidi.

- L’ acidoperaceticogiautilizzatoperil lavaggiomanuaeo
automaticond RegnoUnitoeinFranciapossedeun’ ativita
battericida, virucida, fungicida, micobattericidaesporicida.
Non fissai prioni ma e inefficace contro di ale
concentrazioni di utilizzo (Taylor DM, Vet Microbiol;
1991). Il prodotto e abbastanza costoso e corrosivo.
Malgradol’ aggiuntadi inibitori dellacorrosione, ospedali
inglesi eirlandes hannoriscontratoirritazioni oreazioni
alergiche nel personale, problemi nell’ assicurare una
ventilazionesufficienteeinfineproblemi di compatibilita
del prodotto con certi endoscopi (British society of
gastroenterol ogy endoscopy comittee, Gut; 1998). Inoltre
lelavaendoscopi cheutilizzanol’ acido peraceticonon
permettonogeneralmentel’ impiegodi atri disinfettanti.
Vistol’ elevatoinvestimentofinanziarioper ‘ acquistodi
unatale macchina, certi fabbricanti propongono lava
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endoscopi chepermettonol’ utilizzosade |’ acidoperacetico
chedi glutaraldel de. Nessunogtudioestatofinoraredizzato
suquestotipodi macchina.

- il biossidodi cloro épure propostoin Franciaein Gran
Bretagna come agente ossidante. Questo prodotto ha
un’ attivitasporicidamaéinefficacecontroi prioni. Le
concentrazioni efficaci per un'’ attivitasporicidasonodifficili
daraggiungere nellelavaendoscopi senzarischiaredi
rovinaregli strumenti. Inoltre, bisognaprecedentemente
assicurareunabuonaaerazionedei locali per evacuarei
vapori in caso di uso manuale, realizzare dei test e
esaminarelacompatibilitadel suoimpiegoconmacchine
eendoscopi, secondoleraccomandazioni dei fabbricanti.

- leglucoprotaminepropostein Germaniahanno pureun
largo spettro d’ azione con |’ eccezione delle spore e di
gualchevirussenzainvolucro (per esempioHAV).

Dopoladisinfezione

Unrisciacquode !’ endoscopioeddlevavoleconddl’ acqua
filtrata “senza batteri” secondo le raccomandazioni
britanniche, “di qualitaadattata’ secondo quellefrancesi

(per esempio acqua sterile per i dispositivi critici comei

coledocoscopi) e senzamicrorganismi/sterile” secondole

raccomandazioni tedesche(tabella2). I risciacquofinale
saraseguitodaun’ asciugaturadel canali per mezzodi aria
compressaedi unaverificadell’ integritadello strumento.

Tuttelemanipol azioni dellostrumentodopoladisinfezionee

primadellostoccaggioodd riutilizzo, devonoessereeffettuate

condei guanti monouso o dopoaveredisinfettatolemani.

Procedure adottate in altri paes in caso
di utilizzo di endoscopi in pazienti con
sospetta MCJ

Le raccomandazioni frances e britanniche esigono
attual mentedi mettereinquarantenagli endoscopi utilizzati
inpazienti consospettamal attiadi Creutzfel dt-Jakobfinoa
conferma o esclusione della diagnosi. Nel caso in cui la
diagnosi dovesse essere confermata, € raccomandato di
eliminaregli endoscopi medi antei ncenerimento. Un’ opzione
aternativa che permette di riutilizzare gli endoscopi
potenzia mentecontaminati , utilizzando per esempiodelle
unitadi sterilizzazioni specializzateestataconsideratanel
corsodi unincontrosvoltosi il 18 ottobre1999trail gruppo
di lavoro francese (CIESST-CSHPF-CTIN), le autorita
sanitariebritannicheei rappresentanti dei comitati scientifici
britannici sull” encefalitespongiforme(www.sante.gouv.fr/
htrm/poi ntsur/vache/meeting.htm). Incasodi unapotenziale
contaminazionedegli endoscopi, il Robert KochInstitutin
Germaniaproponelaproceduraseguente: immersionedello
strumentoil pitrapidamentepossibiledopol’ utilizzoinuna
soluzione contenente 4M di guanidiniumthiocyanate
(GdnSCN) per 30 minuti, seguitadaunrisciacquo manuae
dei canali dell’ endoscopio conlastessasol uzioneequindi

unasecondaimmersionedi 30minuti inunanuovasoluzione
dellostesso prodotto. I Robert Koch I nstitut raccomanda
quindi di risciacquarel’ esternoel’ internodel I’ endoscopio
con dell’ acquaprimadellapuliziaepoi di disinfettarein
macchinautilizzandounprodottocontenentedegli deidi.In
seguito & raccomandato di risciacquare nuovamente lo
strumento con acqua sterile, di asciugarlo mediante
insufflazionedi ariaedi trattarlo condell’ alcol a 70%. I

GdnSCN éun prodotto tossico edeveessere utilizzato da
persona eformatosullemodalitadel suoimpiego. Nel corso
di questaprocedura, eprimordiaenonutilizzaredei prodotti

contenenti alcol o aldeidi prima di effettuare la
decontaminazionecon GAnSCN. E’ importantenotareche
anche questo metodo non permette di garantire
un’inattivazionedei prioni a 100%.

Gli accessori di endoscopia

Lenazioni europeeincoraggiano I’ utilizzo di accessori
monousoinmodoparticolarequandolapuliziaedifficileose
i dispositivi sono sensibili al calore (British society of
gastroenterol ogy endoscopy comittee, GUT; 1998). Per gl
accessori riutilizzabili, eraccomandataunapuliziamanuae
seguitadall’ utilizzodegli ultrasuoni, inparticolareper gli
accessori difficili dapulireelespazzoleusateper lapulizia
Il Robert KochInstitut proponedi effettuareunadisinfezione
manual eo automaticaprimadi unasterilizzazioneavapore
al121°C(almeno 20 minuti) oppureal34°C per 18 minuiti
(Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention, Bundesgesundheitsblatt 4/2002). Le
norme britannicheraccomandano unadisinfezioneo una
sterilizzazione dopo la pulizia, le direttive francesi una
sterilizzazioneavaporeal34°Cper 18 minuti peril materiade
termostabile(Systchenko R et Al., Endoscopy; 2000). La
societa europea di gastroenterologia preconizza una
sterilizzazione deg accessori di endoscopia mediante
autoclavaggio a134°C per 5 minuti (EGSE, Endoscopy;
2000) ma questa ultima raccomandazione non é
sufficientemente efficace contro i prioni e deve quindi
essereabbandonata.

Le pinze da biopsia

Lepinzedabiopsiasonogli accessori di endoscopiapiu
studiati per quanto concernel’ efficaciadelleproceduredi
decontaminazioneel’ impiego di materiale monouso. Le
pinzedabiopsiasonostrumenti critici, chenel corsodi una
biopsia possono condurre a una lesione delle mucose e
contemporaneamenteentrarein contatto contessuti sterili.
Contrariamenteagli endoscopi, lepinzedabiopsia, comela
maggior partedegli accessori di endoscopia, possonoessere
sterilizzatecomedegli strumenti chirurgici, il chepermette
unamiglioreinattivazionedei prioni. D’ altraparte, suun
pianoteorico, etenendo contodel loro carattereinvasivo,
unacontaminazione delle pinze con dei prioni in caso di
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Tabella4:

studio comparativo dei costi delle pinze da biopsia riutilizzabili vs. quelle monouso (prezzo unitario)

Riferimento USA (Yang R, Gastrointest Endosc; 2000) Belgio (Deprez PH, Gastrointest USA (Rizzo J, Gastrointest Endosc; 2000)
Endosc; 2000)
pinze pinze riutilizabili pinze monouso | pinze riutilizzabili | P'"2€ pinze riutilizzabili
monouso monouso
prezzo di acquisto 38% 415% 26.90% 455% 35% 355%
costo trattamento di ogni pezzo 16.56% 4.97% 11.77%
biopsie effettuate per ogni pinza 1 variabile 1 315 1 11
10 impieghi 58%
costo globale per ogni utilizzo 38% 15 impieghi 44.2% 26.90$ 6.38% (**) 35% 40.94%
20 impieghi 37.3%
11-15 impieghi 5% 3 riparazioni per
difetto dopo l'uso nessuno 16.20 impieghi 25% nessuno 3‘15 bio sig nessuno 1/12 pinze
21-25 impieghi 80% P
Tracce di materiale biologico ’?“0"0 byona.‘ )
. R . Tracce di materiale biologico
valutazione della qualita sulle superfici “critiche" dopo molto buona o
; sulle superfici “critiche” dopo
il trattamento ;
il trattamento

(**) Sele pinze sono riutilizzate meno di 20 volte, il prezzo delle pinze monouso € pit vantaggi0so.

biopsia su un paziente con vM CJ & piu probabile che per
I”endoscopio stesso. Le pinze da biopsia hanno una
configurazione geometrica a volte complessa che rende
difficilelapuliziaeladisinfezionedi alcuneparti. Questa
caratteristicagiustificail ricorsoamisuresupplementari,
comel’ utilizzodegli ultrasuoni, raccomandatoinmolti paes
(tabellal).

Dati sperimentali hannodimostratochei prioni sonorilevati
inalteconcentrazioni nel tessutolinforeticolaredel ciecoe
dell’ileocosi comenel sistemanervosodel trattodigestivo.
Questospiegaperchéi nogtri colleghi britannici raccomandano
I” utilizzo sistematico di pinze dabiopsiamonouso per le
colonscopieconbiopsiadel’ileo(BrambleMG, IronsideJW,
Cut; 2002). Considerandoi dati sperimentali econoscendo
ladifficoltadi ottenereunaquaitari producibiledd trattamento
dellepinzedabiopsiaesecondoil principiodi precauzione,
leautoritasanitariefrances nehannoproibitoil riutilizzoin
endoscopiadigestiva, obbligandol’ impiegodi quellemonouso
(tabellal).

il prezzodellepinzemonouso ediminuitodel lametatrail
1996 eil 2000 (Y angRet Al., Gastroi ntest Endosc; 2000).
Malgrado cioil loro utilizzo e generalmente piu costoso
rispettoallepinzeriutilizzabili finoa4 volte, secondogli studi
elenazioni. (Deprez PH et Al. Gastrointest Endosc; 2000,
tabella4). Unostudioamericanohacalcolatoil costodelle
pinzeriutilizzabili tenendo contodd loroprezzodi acquisto,
delleriparazioni,de prodotti chimici edell’ equi paggiamento
necessarioper il trattamento, del tempolavorativoimpiegato
edell’ autoclavaggio (YangRet Al., Gastrointest Endosc;
2000). Selepinzedabiopsiariutilizzabili eranoimpiegatepiu
di 20volte, il costo globalecalcolato per ogni biopsiaera
inferioreaquellodellepinzemonouso. Finoa20impieghi i

costi sonoinveceafavoredellepinzemonouso (tabella4).
Altri studi, uno americano e uno belga, sono arrivati ale
stesseconclusioni ecioécheil prezzoglobaledellepinzeda
biopsiamonousoéinferioreaquellodellepinzeriutilizzabili
seimpiegatemenodi 20volte. Bisognanotarechequesti tre
studi differisconomoltone metodi di val utazionedei costi e
ddlladuratadel lepinzeriutilizzabili. Nellostudioamericano,
egtatova utatochel’ 80%del lepinzeriutilizzabili presentava
unadisfunzionedopo 25impieghi. Al contrario, nellostudio
bel gal epinzeeranoimpiegatefinoa315volteconsolamente
3riparazioni intotale. | dati dellatabella4 riassumonole
valutazioni dei trestudi americani ebelgaemostrano bene
lacomplessitadellaval utazionede costi legati allepinzeda
biopsariutilizzabili versoquellemonouso, conrisultati molto
diversi asecondadellostudioedellanazione.

Sebbenes possagenera menteaffermarechel’ impiegodi
pinze monouso e economicamente favorevole se quelle
riutilizzabili sonoimpiegatemenodi 20volte, perun’ andlis
dettagliataenecessario considerarei costi interni di ogni
idtituto.

Raccomandazioni della Swiss-NOSO-
CJD-Task Force

Decontaminazione degli endoscopi

L’ obiettivodelleraccomandazioni per ladecontaminazione
degli endoscopi édi evitare o di minimizzareil rischio di
trasmissionedi agenti infettivi mediantequesti strumenti, per
cui sonoraccomandati unapuliziamanual eseguitadauna
disnfezioneadatolivello. Tenendocontodd |’ impossibilita
diinattivarei prioni senzadanneggiaregli srumenti termol abili,
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loscopoded trattamentodegli strumenti edi ridurrenel modo
pitdrasticopossibileil rischiodi trasmissionedi prioni dopo
contatto dello strumento con un paziente asintomatico
eventua menteinfettato.

Per questaragi onenessun esameendoscopi co dovrebbe
essere effettuato in un paziente sospetto 0 conosci uto per
esserecolpitodallamalattiadi Creutzfel dt-Jakob. Untale
tipodi interventodovrebbeesserelimitatoadel | eindicazioni
particolari. L’ attitudine daadottare dopo I’ utilizzo di un
endoscopio conunodi questi pazienti restaun soggetto di
controversia. In Franciaein Inghilterra, per evitare ogni
rischio di trasmissione bisogna mettere tali strumenti in
guarantena (sia in caso di MCJ sporadica sia di nuova
variante) edistruggerli perincenerimentoincasodi conferma
delladiagnosi. Questa strategia non rappresentacerto la
soluzioneideal esul piano economico. Dal momento chei
pazienti col piti daviM CJsono portatori di prioni nel sistema
linforeticolaredel tratto gastrointestinal eetenendo conto
dell’ assenzadi unmetododi decontaminazioneefficaceal
100%, noi proponiamoladistruzionedegli endoscopi incaso
di diagnos confermatanel pazienti convM CJ. Al contrario,
per quanto riguardalaformasporadicas puo pensare di
seguireleraccomandazioni del Robert Koch Institut edi
utilizzareil GAnSCN per I’ inattivazione. Per tutti gli altri
esami endoscopici, proponiamo leseguenti procedure: la
puliziadev’ esseremolto meticol osaeessereapplicataalle
guaineesterne, atutti i canali interni, alaparteflessibile, che
deve essere ricoperta da una guaina in caucciu, alle
impugnature. Lapuliziadellevalvoleedei pistoncini puo
esserefacilitatadall’ utilizzodegli ultrasuoni. Gli accessori
usati per laspazzolaturadei canali devonoesserealorovolta
decontaminati mediantepuliziaagli ultrasuoni edisinfettatiin
unalavaendoscopi disinfettante. | prioni sonoresistenti a
tutti i detergenti usati per lapulizia, maefondamentalenon
utilizzareprodotti contenenti al deidi per evitareogni fissazione
di proteine. Unadescrizionedettagliatadi tuttel etappedella
puliziadegli endoscopi édescrittadal Robert KochInstitut.
Dopolapuliziaenecessariorisciacquarel’ esternoel’ interno
dellostrumentocondell’ acquasterileofiltrata.

Ladisinfezione puo essere effettuata manualmente o a
macchina, ma quest’ultima e preferibile in guanto
standardizzata. Per ottenereunaltolivellodi disinfezione
es sonoattua mentesolopochevaidedternativedleddeidi,
ragioneper cui eraccomandato continuaread usarli. Sempre
per questa ragione, € importante effettuare una pulizia
perfettamenteefficaceprimadelladisinfezione. Ineffetti
bisogna ricordare che in caso di pulizia inadeguata,
I gpplicazioneddlea deidi fisserebbei prioni sugli strumenti,
rendendoinefficaci lesuccessiveprocedure (compresala
fasedi disinfezione). | prodotti disponibili abasedi acido
peraceticooffronoil vantaggiodi nonfissarei prioni, manon
sonomoltoefficaci alleconcentrazioni utilizzate. Primadi

impiegareunprodottodisinfettante, eimportanteverificarne
lacompatibilitaconlalavaendoscopi disinfettante.

Decontaminazione degli accessori di
endoscopia e degli strumenti monouso

Gli accessori di endoscopiadutilizzati con pazienti col piti
ddlamalattiadi Creutzfel dt-Jakob devono essereinceneriti
enonessereriutilizzati. Cio dovrebbeessereredizzabile,
vistoil prezzorelativamentemodestoinconfrontoaquello
degli endoscopi. Contrariamente agli endoscopi, la
maggioranzadegli accessori di endoscopiapuo subireun
autoclavaggioal34°C per 18 minuti comeper gli strumenti
chirurgici, senzarovinars eassi curando quindi unabuona
probabilitadi inattivazione. Ciononostante, questi accessori
sono spesso molto difficili da pulire manualmente,
compromettendo|’ efficaciadellasuccessivaproceduradi
disinfezione. Incasodi esami endoscopi ci su pazienti senza
sospettodi vM CJ, nonesistono attual mentedati sufficienti
per giustificare la proibizione di impiegare accessori
riutilizzabili, compreselepinzedabiopsia. Tenendo conto
dellaloroazioneinvasivaedelladiminuzionecostantedel
prezzo di acquisto, raccomandiamo I’ utilizzo di pinzeda
biopsamonouso, inoltrepreconizziamol’ impiegodi dispositivi
monouso per gli accessori di endoscopiache penetranola
mucosa del tratto digestivo e che non sopportano un
autoclavaggioal34°Cper 18 minuti.

Lapuliziamanuale dev’ essere eseguita al piu tardi 30
minuti dopol’ intervento utilizzando del prodotti detergenti
impiegati per gli endoscopi. Essi non devono contenere
aldeidi. La pulizia e seguita da un’ispezione visiva.
Raccomandiamoinseguitounapuliziainunbagnoaul trasuoni
ripettandoladurataindicatadai fabbricanti. Perladescrizione
dettagliatadi ogni passaggiodellaprocedura, il lettorepuo
riferirs aleraccomandazioni del Robert KochInstitut.

Ladisinfezione manuale o di preferenzaa macchinaé
seguitadaunrisciacquo conacquasterileofiltrata(senza
batteri). Laproceduraéidenticaaquelladescrittaper gli
endoscopi.

Dopoladisinfezione, gli strumenti devonoesseremani pol ati
esclusivamenteconi guanti monouso o dopodisinfezione
dellemani.L’ integritaelafunzionditadellostrumentosono
verificateconcuraprimadi impacchettarl oper |’ autoclavaggio
a134C per 18 minuti (per gli strumenti termostabili).

Conclusioni

Sebbene non sia attualmente possibile confermare la
presenzadi unrischiodi trasmissionedei prioni legataalle
proceduredi endoscopia, sembraragionevolerivederele
procedure per migliorare il livello di sicurezza per la
prevenzione di tale trasmissione attraverso delle misure
adattatedi igieneospedaliera. Certi paesi hanno giamesso
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apunto delleraccomandazioni aquesto riguardo sebbene
nonesi staattual mentea cuntrattamentochesiacompatibile
con gli endoscopi flessibili e alo stesso tempo che sia
radicalmenteefficacecontroi prioni.

L’ uso di accessori di endoscopia monouso e in modo
particolare delle pinze da biopsia puod contribuire a una
riduzionede rischiodi trasmissione. Al tempostesso, questa
strategiapermettedi ridurreil rischiodi incidenti di lavoro
dovuti a rimpiazzodi pinzeriutilizzabili. Evidentemente, la
redlizzazioneddlemisureproposteinquestoarticolononpud
soddisfare pienamente le attese degli utilizzatori degli
endoscopi. Siamo comungue dell’ opinione che le nostre

Tabella5:

raccomandazioni sonorealizzabili nellaprati caquotidianadi
ospedali estudi medici. Essesono purerealistichesul piano
economico econtribuiscono ad aumentarelas curezzadei
pazienti nei confronti degli interventi endoscopici.

The Swiss-NOSO CJD task force: L. Amsler (Bern),
C.Balmelli (Zurich), E. Bernasconi (Lugano), F. Cavin
(Lausanne), P. Francioli (Lausanne), M.-L. Herrero
(Genéve), K. Muhlemann (Bern), D. Pittet (Genéve), P.-
A. Raeber (Bern), C. Rogivue (Bern), C. Ruef (Zirich,
Chairman), H. Sax (Genéve), H. Schenk (Zdrich), N.
Troillet ( Son), M. Wenck (Basel), A.F. Widmer (Basel)
H.R. Widmer (Bern)

Raccomandazioni generali della Swiss-NOSO-CJD-Task Force

Endoscopi flessibili

Accessori di endoscopia

pulizia manuale

- prodotti non schiumanti e senza aldeidi

risciacquo con acqua

disinfezione manuale o in macchina **

- alto livello di disinfezione: aldeidi o acido peracetico

- verificare la compatibilita del prodotto utilizzato con la lava endoscopi
Risciacquo con acqua priva di microrganismi/sterile

- dopo disinfezione delle mani con guanti monouso

Asciugatura mediante insufflazione di aria compressa *

pulizia manuale

-prodotti non schiumanti e senza aldeidi

risciacquo con acqua

pulizia con ultrasuoni

disinfezione manuale o in macchina **

-alto livello di disinfezione: aldeidi o acido peracetico

-verificare la compatibilita del prodotto utilizzato con la lava endoscopi
Risciacquo con acqua priva di microrganismi/sterile

dopo disinfezione delle mani con guanti monouso

Asciugatura mediante insufflazione di aria *

controllo dell'integrita e del funzionamento dell'endoscopi

controllo di integrita e funzionamento dell’'endoscopio

Autoclavaggio a 134°C per 18 minuti per tutti gli accessori termostabili

Opzioni per la riduzione supplementare del rischio di trasmissione dei prioni

materiale monouso
- pinza da biopsia
-accessori per interventi invasivi

Procedure dopo utilizzo su pazienti con sospetta vMCJ

Quarantena. Eliminazione in caso di conferma della diagnosi Quarantena. Eliminazione o incenerimento in caso di conferma della diagnosi

Domande aperte

procedura da intraprendere dopo utilizzo con un paziente sospetto o affetto da MCJ (forma sporadica)
- quarantena e incenerimento se la diagnosi € confermata?
- decontaminazione con GdnSCN secondo la raccomandazione del Robert Koch Institut?

*dopo il trattamento manuale o in macchina, le autorita sanitarie americane(FDA e CDC) esigono pure un
risciacquo di tutti i canali dell’ endoscopio con alcol (raccomandazione di categoria 1A) e quindi di spurgare i
canali con dell’aria compressa per togliere I’alcol. L’ obiettivo € quello di prevenire una ricontaminazione degli
strumenti mediante organismi contenuti nell’acqua e di accelerare il processo di asciugatura. Sebbene questa
tappa possa rappresentare un miglioramento utile del trattamento degli endoscopi, questa procedura non e
rilevante in rapporto alla prevenzione della trasmissione di prioni mediante strumenti di endoscopia.
(http://www.fda.gov/cdr h/safety/endor eprocess.html).

** un’altra opzione € costituita dalle glucoprotamine
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