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Prevenzione e risposta a COVID-19:
evoluzione della strategia e pianificazione
nella fase di transizione

per il periodo autunno-invernale

Approfondimento complementare ai documenti generali gia resi pubblici
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Pravenzione e risposta a COVID-19; evoluzione della strategia e pianificazione nella fase di transizione per il
periodo autunno-invernale.

vil, 115 p.

Con 'In2io dela stagione autunno-invermale |'llaka, come altrt Paesi ewroper, sl frova ad affrontare un lenb e
progressivo peggicramento cella epdema da virus SARS-CoV-2 in un momento in cui & prevista una aumentata co-
circolazione d altri patogeni respirabori {comei virus influenzall). Sebbene Nandamento epidemico i [talia sia stato ala
fine dell'estate pil conterwto nspetto a queko o altri Paesi europes, & fondamentale rafforzars Fattiviia di preparednass
alla luce d Wil i possibili scenari epidemici che potrebbero delinearsi. Questo documento, realzzalo prendendo a
riferimento | pliastn strafegic Indiiduatl dall'Organizzazione Mondale cefa Saniia per la risposia a COVID-19,
coslituisce una “cassetta degli attrezzi” per le autori2 di sanitd pubbica impegnate nella risposta alepidemia da
SARS-CoV-Z nel nosire Paese. Dopo aver rcostivite le atlivitd svolte dallinizic di questo evento pandemico, i
documento fa il punto per ciascuno degli otio plasiri stralegici, declinando le iniziadve nazionali messe in campo e
operative durante la fase o ransizicne nes diversi setiori e tutte le ativita di preparsdness in pravisione defla siagione
autummodnvernale, Il documento identéca e ripenta ['nsieme degll strumenti e prevvediment: operativi oggl dsponibii
& propons un approcco condiviso dla ri-madulazions delle mesure di contenimento/mitigazions in bass allo scenano
lpctizzato @ alla classifcazione del fischio in dascuna RegomPA

Miistero della Salute - Isiituto Superiore di Sanita

Prevention and response to COVID-19: evolution of strategy and planning in the transition phase for the
avtumn-winter season,

vil, 115 p.

With the beginning of the aulumn-winter season l4aly, as other European counties, is expenencing 3 slow and
progressive worsening of the SARS-CoV-2 epidemic at a tme when Increased co-circuation of cther respiralory
pathogens {such as infuenza viruses) is expected. Alough, as of the end of summer, the increase in the number of
cases has been more conlained In ltaly compared with ofher European ccuntnes, It Is criical to srenghen
preparedness aganst 8l possible epidemic scenanios. This document, based on the 8 WHO Strategic Pillars of COVID-
19 respense, 15 a “tool box” for Public Health Auhonies responcing to the SARS-CoV-2 oubreak in ialy. Afer
reconsiructing the activities performed from the start of this pandemic event, this document describes for each of the
8 WHO Stralegic Pillars, e natonal inftigtives performed and currently availeble during the transition phase and the
acivities conducted to erhance preparedness to face the autumn-winter season. The document provides the list of
availeble oparatonal tools and cocuments as well as an agoendix propesing a shared approach to escalation and de-
escalation of mitigation/control measures for each scenaric and possible level of risk assessed at regonal level.

Citare questo documenio come segue:
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Glossario

De-escalation
Ri-modulazione delle aitivita con misure meno s¥ingenti

Epidemia nazionale in fase acuta
| nuov casl a livelio nazionale in sono evidante aumento con numen elevali e segnah di sovraccarico dei serviz
sanitan

Epidemia nazionale in fase di transizione
| nuort carsi 3 livelio nazionale sono stabif o con varazioni contenute, lNincidenza @ bassa e non @ presente un
sowaccance del servizi sanitari. n atre parcle 'epidemia e controllata a livelio nazicnale

Epidemia nazionale in fase post-acuta
| nuow cesi a livello nazionale hanno raggiunta un picco e seppur ancora in numero avato hanno un trend in
dminuzione

Escalation

Ri-medulazione delle ativita con misure pil stingenti
Fase di allerta pandemica

identificazione d un nuove virus emergente nell'vomo

Fase di fransizione pandemica
Diminuzicne del rischio a lvelo gobale

Fase inter-pandemica
Penedo tra l¢ pendemie

Fase pandemica
Petodo carattenzzato dalla dfusione In futto | mondo del nuove patogeno

Lockdown
Realizzazone di miswe su scala vanabile voliz a ndurre drasticamente il rischib d assembramento e contatio
inter-parsonzle qual Ia chiusura di esercizi commercial, il divieto di evenli e manifestazioni, la limfazione della
maobilia individuale, fa chivsura celle scuole di ogri ordine e grado, Fistituzione su vasta scala o lavoro agile
dal proprio domicile

RO numero di riproduzions dibase
Trasmyssibilith di un patogeno in asserza di intervents

RE numero di riproduzione netto
Tresmiss:bilisa di un palogano caicolate nel fempe in presenza di intervens






Premessa

La preparedness nelle emergenze di sanita pubblica comprende tutte le attivita volle a8 minmzzare i
rischi posti dale malattie infettive e per mitigare # loro Impatte durante una emergenza & sanita pubdiics, a
prescinoere dalla entta dell'evento (lecale, regionale, nazionale, inernazionale). Durante una emergenza
di sanita pubblica scno richieste capacta di pianficazione, coordnamento, diagnosi lempestiva,
vautazione, indagine, risposta e comunicazions.

Questo documento s inserisce come uterore evoluzione nel'ambilo delle ativita nazionali di
preparedness per supportare |a venfica, e se necessarno | rafforzamento, dello stato di preparazione dei
sistemi sanitan nelle RegioniPA al fine d fronteggiare in modo ottimale un eventuale aumento nel numero
di nuove Infezioni da SARS-CoV-2 nonché | diversi scenan possibli nella stagione autunno-nverno 2020-
2021. A seguito dela analis delle crticta riscontrate nella prima fase epidemica, della elaborazione di
possibili scenari epidemici e delio svikppo o uno strumento di autovalutazione della preparedness dei
servizi sanitan (Circolare del Ministero defia Salute "Elementi di preparazione e risposta a COVID-1¢ nella
stagione autunno-kwernale” pubblicata I'11 agosto 2020), questo documento, elaboratoc da moltephct
Istituzionl Intemazionall, nazionak e regionall, intende rafferzare |l coordinamento e |a piandicazione
nazionale nel breve termine raccoghendo le Inziative, gli strumenti e | provvedimenti disponitil sviluppati
dal'inizio di questo evento pandemico e operaivi in questa fase.

La struttura del documento segue quelia degh 8 plastr strategid chiave identificati dalrOrganizzazione
Monciale della Sansta per la risposta afia pandemia COVID-19: Coordnamento nazionale, pianfficazione, e
monitoraggio; Comunicazione del rischio e coinvolgimenio della popolazione; Sorvegianza, team di nisposta
rapida. Indagine sui casi; Purti ¢ ingresso/sanita transfrontaliera: Laboratori nazonal; Infection Prevention
and Contro! (IPC); Gestione clinica dei casi, e Supporto operativo e logistica Element trasversal a questi
pilasti, come la formazione e |a ricerca scientifica, vengono trattali quando rilevanti per la risposta operativa
a breve termine, a¥internc degli 8 pilastr elencati.

In sintes|, guesto documento cosbluisce una “cassetta degli attrezzi” per le autorfta di sanita pubblica
impegnate nefia risposta all'epidemia da SARS-CoV-2 nel nostro Paese. Dopo aver ricosiuito le aftivita
svolte dall'inizio di questo evento pandemico, il decumentc fa # punto per ciascun piastro sirategico
decinando le inziative nazionall messe in campo € operative durante la fase ¢ transizione ¢ le attivita di
preparedness realizzate In previsione defa stagone autunno-invemale. Il documento propone un approccio
condiviso dla n-modulazione delle misure di contenmento/miticazione, coerente con quanic definito nel
DPCM n.108 del 27 aprie 2020, in base allo scenaro ipotizzato e al livefo di classificazione cel rischio in
ciascuna Regione/PA a sensi del DM Saiute del 20 aprile 2020.

In Appendice s riporta, Inoftre, |'insieme degh strument e provvediment] operativ per ciascun pllastro
strategico.
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Introduzione

La pandemia da COVID-19 & una emergenza globale legata alla comparsa di un nuove virus {SARS-
CaV-2). In poco tempo questo patogeno ha provocate una pandemia a cu I'Organizzazione Mond &e della
Sanita (OMS) attribuisce tre caratteristiche specdiche (1):

e Volocith o scala: la malattia si & diffusa rapicamente in tutto |l mondo ed ¢ stata in grado di
sovraccarncare anche | sssteml sanitan pld resdient;

e Gravita: complessivamente § 20% dei casi & gravelcritico con una lelalta attuaimente supenore al
3% e piU elevata in gruppi di popolazione con eté pil avanzata e affetli da co-morbidita;

e Impatto sociale ed economico: ampie ripercussion socio-economiche per il forte impatio sul
sistemi sanitari e sociali e per Feffetto delle misurs prese per controllare ta trasmissions.

In assenza di farmaci efficaci e di un vaccino, in una popolazione completamente suscettibile, SARS-
CoV-2 dal 31 dicembre 2019 a 18 settembre 2020 ha provocato olire 30 mdioni di casi confermati di
infezione nel mondo e oftre 800.000 decessi (2). In base a dab pubbicati dal Centro ewropeo per la
prevenzione e |l controllo delle malattie (European Centre for Dissase Prevention and Control, ECOC), nei
Paesi UE/SEE (Unione EuropealSpazio Economico Europeo), si registranc oftre due milioni di cas
confermati e oftre 185.000 decessi (3), In ltaka sono siat nofificati complessivamenie oltre 290 000 casi
confermati di infezione da SARS-CoV-2 e olire 35.000 decessi (4).

Il Gruppo & Studio sul Coronavirus (Coronavirus Study Group, CSG) del Comitato interazicnale per la
tassoncmia dei virus (Intemational Commiftee on Taxonomy ¢of Viruses) ha classificato ufficialmente, con
nome di SARS-CoV-2, I virus provvisoriamente chiamalo calle aulorita sanitare nlemazional 2019-nCoV
e responsabde dei casi della maatta COVID-19 (COvonaVirus Disease 2079). Il CSG dopo aver valutato la
novita del patogeno umano e sulla base della flogenesi, della tassonomia e delia pratica conscfidata, ha
associato formaimente questo virus con # coronawvirus che causa la smdrome respiralona acuta grave
(SARS-CoVs, Severe Acute Respiratary Syndrome Coronaviruses) classificandolo, appunte, come Severe
Acute Respiratory Syndrome Coronawrus 2 (SARS-CoV-2),

Con # suo periodo di incubazione refativamente ingo {mediana 5-6 giomi, range 1-14 giomi) (5), uno
shedding virale documentato da 1-2 ciomi prima defa comrparsa di sintomi (8), in grade di prolungarsi per
settimane dopo la comparsa degh stessi (7), che possono essere inzialmente lievi e aspecfici, e la presenza
di casi asintomatici e pavaisintomaticl in grado di trasmettere linfezione (8), SARS-CoV-2 mostra di essere
maggiomente adatiato afuomo rispetio al virus SARS-CoV emerso nel 2002 e in grado guindi di
trasmettersi in modo molto pil efficente.






Capitolo 1

Preparazione e risposta alla pandemia COVID-19






L'OMS (9) e TECDC (10) individuano le seguenti fasi “in continuum” nella risposta ad una pandemia da
vinus emergenti.

o Fase inter-pandemica: penodo tra le pandemie,

e Fase di allerta: identificazione di un nuovo vius emergente nell'uomo (es. nuovo sub-fype
infiuenzaie). In questa fase & necessanc aumentare l'altenzicne e svoigere una valutazione del
nschio a lvelo locale, nazicnale e gobale. Se le valutazion del nischio indicano che § nuovo Virus
non ha la polenziaiita di evolvere in un ceppe pandemico, si procede verso una de-escalation, ossia
una ni-modulazione delie atlivita con misure meno stringenti, owvero corrispondenti a quelie della
fase inter-pandemica.

o Fase pandemica: penodo caratierizzato dafia dffusione in tutto Il mondo del nuovo palogeno, che
viens monitorato dalia sorveglianza globale. La fransizione tra la fase infer-pandemica, & fase di
sllerta e la fase pandemica pué awenire rapidamenie o in modo graduale, principaimente sulia base
dei dat virologict, epidermiciogicl e clinicl.

All'mtemc della fase pandemica ciascun Paese puo osservare diverse fasi defia epidemia a livello
nazionale con:
- fasiacute In cu | casi sono In aumento evidente, con numen elevati e segnall di sowaccarico
dei servizi sanitart
- fasl post-acute In cul | nuovi casi nsconirat al gomo hanno raggiinto un picco €, seppur
ancora in numero elevalo, hanno un trend in diminuzione;

- fasi di transizione epidemica in cul | cas seno stabill o con vanazionl contenute, lincidenza
& bassa e non si assiste ad un sovraccanco dei servia saniari. In altre parole sono fasiin cui
repiiemia € controliata a livefio nazionale.

e Fase di transizione pandemica: con |a diminuzions del ischio a Ivello globale, pud verificarsi una
de-escalaion delle azon, con nduzione delie attwita di risposta alle epidemie in ambito nazionale e
lo spostamento verso azioni di recupero, in base a vaktazioni del rischio paese-specfiche,

Il contiriutim delle fas| di una pandemia é riportato in Figura 1

Valutazione del rischio

Figura 1. Continuum delle fasi di una pandemia {Fonte OMS)

Durante una epidemia ca paogeni emergenti, per i quali una popolazione si deve presumere
completamente suscettbile @ in assenza o farmaci e vaceini efficaci, # rischio assocato ad una diffusione



senza coniolio nisiede nel fatto che & possbile csservare molti casi di malatia in poco tempo con
sovraccarico di futte le strutture e del servizi dedicati alla loro gestione.

Per questo motivo si devono atuare misure non farmacclogiche volte a ndurre il nischio di contagio,
come aumentare | ivelll di igiene e praticare un distanziamento fisico su larga scala, Queste misure avranno
l'effetto di rallentare la difusione dellinfezione, “appiattendo la curva” ¢ permetiendo la gestione di un
numero infericre di casi di nfezione concomitanti, per un pericde di tempo pil lungo (Figura 2).
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Flgura 2. Simufazione illustrata di un modello di trasmisslone di COVID-13 (11)

Sano state descritte numerose misure non farmacologiche per rallentare la trasmissione & SARS-CoV-
2 {11) che dowrebbero essere realizzate in combinazione per una miglicre eficacia (12). Sono state noltre
identficate 4 fasi nella risposta ad una epidemia da COVID-19 (13):

I) Fase 1 ralentare la dffusione con misure di conenimento;

i) Fase 2 transzicne con rimoduiazione dalle misure i contenimento,

) Fase 3 swiuppo & Immunita e sospensione delie miswe di cistanziamento fisico,
lv) Fase 4 ricostruzione ¢ preparazione def sistemi.

Di queste. le prime due rienfrano nea fase pandemica.



Capitolo 2

Fasi della pandemia da COVID-19 in ltalia
(dicembre 2019 -settembre 2020)






Questa sezione riporta Ia linea temporale della preparazione e nsposta aka pandemia da COVID-19,
con particolare attenzione alle misure adottate in laka al 30 settembre 2020

2.1. Fine della fase inter-pandemica

I 31 dicernbre 2019, le autorita sanftane cinesi hanne notficato un focolaio di casi d polmonte ad
eZokegia non nola nelia cittd di Wuhan (Provincia dellHubes, Cina). Poché molt dei casi inziali hanno
riferito una esposizione al Wuhan's South China Seafood City market iniziaimenie ¢ stalo sospettato un
possibile meccanismo di trasmissions da anmal vivi.

I 9 gennaio 2020, ¥ China CDC (7 Centro per # controflo € |a prevenzione delle malsttie della Cina) ha

wentficato un nuovo coronavirus (provvisoriamente chiamete 2019-nCoV) come agente eziclogco di
questa patologia.

2.2. Fase di allerta

I 14 gennaio 2020 YOMS riportava nelle sue comunicazioni che |'evidenza della possibile frasmissione
nterumana del nuove virus era Wmitata. Tuttawia, ¥ 22 gennalo dopo una missione in Cina, TOMS ha
dichiaraio che vi era eviderza di una trasmissione Interumana dellinfezione, ma che sarebbero stati
necessan uiterion stud per venficame I'estensione (14). Cuesto faito ha determinate I'inizio delia fase di
allerta.

li 22 gennaio 2020 & stata costituits in [talia dal Ministro defla Salute una task force nazionale per

contrastare COVID-19 coordinata dal Ministero deka Salute (Direzione Generale dela prevenzione e
programmazions) .

Tra le Istiuzioni partecipanti 5| annoverano [lstiuto Superiore di Sanita (ISS), 1 Dipartimento della
Protezione Civie della Presidenza del Consiglio dei Ministri (DPC), l'lstituto Nazicnale Malattie Infettve
(INMI) L. Spalianzani (Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico, IRCCS), |a rete degli Ufiicidi Sanita
Marttima, Aerea e di Frontera (USMAF}, | Nuclei Antisofisticazion e Sanita delf Arma cel Carabinier] (NAS),
I'Agenzia Nazionale per | Servizi Sanitan Reglonall (AGENAS), lAgenzia Maliana del Farmaco (AIFA) e
Forze Amate e Je RegioniPA con il compito di:

o allertare le strutiure sanitane competenti;
o attivare control agh aeroporti;

e riportare in Ralia in sicurezza e/o in bio-Con'enimento, connazionali provenienti dsia Cina e dal
Glappene in contest di efevata trasmessione o SARS-CoV-2,

« diramare indicazioni operative per le norme di profilassi in caso di epidemia e & restrizione della
mobilita delle persone,

« verificare i loro aniamento e la lore nspendenza a2 indicazioni imternazionali (OMS, ECDC);

o gestire i cas confermati in [tafia in colaborazione con tutli i Servizi Santan Regionali, Aziende
Sanitane Locali (ASL), Aziende ospedaliere e IRCCS.

Il 30 gennaio sono statl inoitre sospesi 1 voll dirett dalta Cina in halia {Figura 3).
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Figura 3. Fasitemporali nellz gestione di COVID-19 in Italia, curva epidemica
per data di diagnosi e data inizio sintomi, principali interventi & contenimento e rapertura

e ipotesi di fasi temporali nella gestione di casi e focolai epidemici, 30 gennaio - 6 ottobre 2020



Lo stesso giome, # direttore generale dell’'OMS ha dichiaraio # nuovo coronavirus SARS-CoV-2 una
Emergenza di Sanita Pubblica Intemazicnale (Public Health Emergency of Intemational Cancern. PHEIC)
{15). 1131 gennaio si & quindi riunito il Censiglio dei Ministri italiano che ha dichiarato io stato d'emergerza
sanitaria nazionale, in@almente per ka durata di sei mesi, successivamente prorogata, e ko stanziamento
del fond| necessan all'attuazione delle misure precauzionall conseguentl ala dichiarazione d emergenza di
sanita pubblica di nlevanza intemazionale da parte dei'OMS, al fine di consentire I'emanazione delle
necessarie ordinanze di Protezione Civile.

Il 3 febbralo, con |'ordinanza del capo del DPC n. €30, ¢ stato istiuito # Comitato Tecnico Scientifico
(CTS) con competenza di consulenza e supporto alle attvita & coordinamento per # superamento
del'emergenza epidemiologica dovula alla dffusione di SARS-CoV-2. Nel mese d febbraio 2020, su
mndicazione del CTS, sono stati reaizzat studi di preparedness finalizzati alla dassificazione del rischio e
alla pianificazione sanitara attraverso una collaborazione inter-istituzionale che ha colnvollo la Direzione
Generale defia Programmazione Sandtaria del Ministero della Salute, I'ISS e la Drezione Generale
del'Azienda Regionale Emergenza Urgenza (AREV) dela Lombardia e INMI Lazzaro Spalianzani, in
rappresentanza della Conferenza Stato-Regioni, con il colnvolgmente multidisciplinare dela Fondazione
Bruno Kessker (FBK).

Durante questa fase sono siate svolie attwta finalizzale a rafforzare la capacta di dentificare casi di
COVID-19 in Italia. In particolare, con la Circolare Ministeriale “Poimonite da nuovo coronavwrus (2019-
nCaV) in Cina" del 22 gennaio 2020 (16), & stata istiuita una sorveglianza epidemioclogica su casi gravi di
malattia respiratonia acuta con storia di viaggio in zone di trasmissione di COVID-192 o contatto con casi
accertati di iniezone da SARS-CoV-2, sulla base delle definizion di caso predisposte dal'OMS e delle
specifiche tecniche fomite dalECDC ai Pzesi UE/SEE e & Regno Unito, Tuttl | casi comspondenti alla
definzione di caso in ala sono stali rofificali enfro 24 ore dalla rlevazicne al Ministero della Salute,
Dwezione Generale della Prevenzione sanitaria (Ufficio 5 - Prevenzione delle Malatte Trasmissibili e
Profiassl Internazionale) e a¥ISS (Dipartimento di Malattie Irfettive), tramite la registrazione su una
pisttaforma & sorvegianza online dedicala. Con [inizic dell'epidemia nazionale da COVID-19, tale
sorveglianza ¢ stata corwertita in un sistema & sorveglianza adatiato al conlesto epidemiologico di
trasmissione locale.

E stata inoltre definita, a seguito della stessa circolare, dal Ministero della Salute e dalle Regionie PA,
una rete d 31 laboratori con capacta diagnostiche per effettuare analisi di laboratorio per casi sospett di
infezione da SARS-CoV-2 secondo i protocalli indcat dall'OMS,

Confestuaimente, & stato dentificato, presso |'ISS (WHD Natfonal Influenza Centre — NIC/SS), il
laboratorio di riferimento nazionale per kz conferma e la segnalazione allfOMS di futti | casi di infezicne da
SARS-CoV-2 identificati in ialia. Con la Circolare Ministeriale n. 9774 del 20 marzo 2020 (17) e quelia n,
11715 del 3 aprile 2020 (18), sono statl indmiduat pil di 70 Laboratorl Regionall abiat per la diagnosi di
COVID-19 che hanne 2 loro voita accredtato laboraton aggiuntvi ndividuati nefie Regioni stesse, secondo
modalita concordate con I'ISS. La conferma di laboratorio & infatti necessaria per definire un caso COVID-19
positivo. Per questa ragione |'attivita dei kaboratori € in paricolare dei laberaton di nferimento & aliz base
defle atbvita di monforaggio per questa epidemia. Le reti coordinate a livello centrale sono una garanzia di
unformita e quakta (Figura 4).

Il 20 febbraio 2020, con l'identificazione del prime case trasmesso sul territorio nazionale di COVID-19
{19-21), i & passab da una fase di preparazione a una fase di nspesta epidemica con rivalutazione rapida
e cortinua del rischio e una attivazone delle misure previste neila precedente fase di planificazione. |i 24
febbraio 2020, un team guidate dall'OMS con espers provenenti dal'OMS e da ECDC & amivato in Halia
per supportare le autoritd nella valutazione della situazione (22).

"



Figura 4 Numero e distribuzione geografica del laboratori individuati dalle Regioni/PA
per la conferma diagnastica dell'infezione da SARS-CoV-2 e presenti nella piattaforma di raccolta dati
dal laboratorio nazionzle di rferimento In ISS, 23 settembre 2020

Dal 27 febbraio, con I'Ordinanza 540 delia Presidenza del Consiglio det Ministri - Dipartimento della
Protezione Civile (23) ¢ stats disposta la sorveglianza epidemiologica |3 sorveghianza microbiologica del
vius SARS-CoV-2 e la sorveglianza delle carattenstiche cliniche di COVID-19. Le grime due sonc state
affidate alf1SS, Iz terza al'INMI Lazzaro Spallanzani di Roma, in qualita di Centro collaboratore de"OMS
per lagestione cinica, diagnosl. risposta e formazione sulle maatte altamente contagiose, in coliaborazione
con IS8, Il rafforzamento della sorveglianza epldemiologica e microbiclogica con Istituzione di un sistema
integralo nazionale di sorveglianza di tuth | casi confermati di infezione da virus SARS-CoV-2 sul terntorio
nazionae, in aggiunta ad un flusso di dati aggrepatl raccoiti dal Ministero defa Salute e putbicat dalla
Protezione Civile, ha permesse di sorvegkare 'andamento deff'epidemia a fivello nazionale e sub-nazionale
{vedi Figura 3).

2.3. Fase pandemica

L'11 marzo 2020, mentre I'talia affrontava la fase acuta delleprdemia da SARS-CoV-2 dichiarando un
Jeckdown nazionale (24), TOMS dichiarava COVID-19 una pandemia dando inzio ala fase pandemica (25).
In questa fase tltl | Paest hanno niziato ad attvare misure per || contervmento, |l ritardo e la mitigazione
defla trasmissions e deli'impatio di SARS-CoV-2. Lo stesso giome, & stata istituita una coliaborazione
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isfituzionale tra F'OMS ¢ il governo Zaliano con una presenza residenziale di un esperto deflorganzzazione
intermazionale ne! CTS

L'epidemia nazionale da COVID-19 in takia pud essere suddivisa a sua voita nelle seguenti fast:

e Fase acuta: dal 20 febbralo & 20 marzo 2020 (picco) con aumento rapido nel numero di casy, in
particolare in popolazioni di €13 avanzata con co-morbida. Il numero o casl ha rapidamente
sovrastato le capacta ternforiall di contact Iracing e Isclamentoiquarantena nell'epicentro
cellepidemia. Si & nscontraia una elevata mortalita e un rapido sovraccarico dei servizi assistenziali
{in particolare ospedalieri) nefie Regioni maggiormente colpits.

Dal 23 febbraio, con l'ntroduzione delle prime misure di distanzamento fisico, e dal 4 marzo con le
prime misure di chiusura su scala nazionale, in [talia & in@ata, infatt, la fase 1 della risposta
all'epidemia (rallentare la diffusione con misure di contenimento), cuiminata I'11 marzo 2020
con un lockdown nazionale, avvero con la realizzazione di misure volte a ndurre drasticamente |l
nschic di assembramento e coniatio interpresonale, quali la chiusura & esercizi commerciah, il
civieto di eventi @ manifestazioni, ia imitazione defia mobiité individuale, ia chiusura delfle scucle di
ogni ording € grado, ['istituzione su vasta scala di lavoro agée dal proprio domicilio. Questa fase si é
cargtterizzata pertanto per una ri-modulazione delle attivita di mitigazione e controlio verso
misure pll stringenti (escalation) con adozione di misure straordinarie sulfintero terntorio
nazionale. Lo scopo della fase 1 & stato quelic diralentare Ia diffusione del virus.

L'anaksi giomalera dei dabi provenienti dal sistema di sorveglianza integrato COVID-19, coordinato
calliSS (26) e dei dati aggregati racooit dal Ministero della Sakte e dalla Protezione Civie (27), ha
permessodi sorvegliare I'andamento dell'epidemia a ivelio nazionale (vedi Figura 3) e sub-nazionale

Sone state inoltre adettate misure straordinarie velte al rapido polenziamento dei servizi assistenziali,
per rispondere allemergenza con asswnzione di persondle senitano, approvvigiongmento di
strumentazioni, ¢ mateniali di consumo e realizzazions d miswre volte a contenere gli effetti del
disagio economico € sociale connessi al lockdown razionale.

In terminé di efficacia epidemioiogica, # fockdown nazionale ha avuto sucoesso nel realizzare un
rallentamento importante defia diffusione, documentato dal sistemd di sorveglianza nazionak (ved!

Figura 3).

La trasmissibilita & SARS-CoV-2 prima dell' 11 marzo (fockdown nazonale) & stata stimats a circa
RO=3 in tulte le regioni con lrasmissione sosienuta, con qualche varazione locale dovuta ad
interventi localizzali e mirati, Questa @ da intendersi come la trasmissibilita di SARS-CoV-2 in
assenza d intervents (RO: numero c nprocuzione di base). Da¥a data del fockdown al 25 marzo la
trasmissibiitad & calata in tutte ' regioni a valori comprest fra Rt=0,5 e Rt=07. In questo caso la
trasmissibiits & stala calcofata nel tempo in presenza d intervent| (Rt numero ¢ riproduzione netio).

e Fase posi-acuta: dal 21 marzo al 4 maggio 2020, nel contesto del jockdown nazionale i cui le
misure d controlle e mitigazione stracrdnane sono state mantenute, § sistema di sorveghanza
itegrato COVID-13 coordinate dall'lSS ha inziato a regisirare dappnma una stabiizzazione € in
seguito una dminuzione dei nuovi casi di COVID-18 diagnostical, con il graduale ripristino delle
funzioni dei sendzi sanitan territorali e assstenziall.

In questa fase, sono state realizzate misure di potenziamento a livello nazionale dei servizi sanitari
e un uteriore ampliamento delle reli assstenziall, con approvvigonamento straordinario di
strumentazicne e materiali ¢ consumo.

Al sensi dellAllegato 10 “Principl per § moniteraggo cel rischio santano” (28) al Decreto del
Presidente del Consigho del Minstri (DPCM) del 25 aprile (Gazzefta (fficlale n.108 del 27 aprile
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2020) e del Decreto del Ministro della Salute (DM Salute) del 30 aprile 2020 (29), nel mese di maggic
2020 @ stato awiato un sistema di monitaraggio settimanale sviuppato e realizzato dalliSS e
coordinate dal Ministero defa Salute che permeite o fornire settimanaimente ad ogni RegionaPA
wna classificazione quarbitativa del rischic epidemico e dells reslienza dei servizi
territorialvassistenziak. alo scopo di introdurre tempestivamente gh Intervent comettivi necessan.

In termini di trasmissib#ta, dal 25 marzo fino ad approssimativamente fine maggio (fine del jockdown
nazionale) 'Rt & rimasto quasi costantemente nel range compreso tra Rt=0.5 ¢ Rt=0.7 in tutte le
Regon/PA.

In questa fase, la necessita di adottare misure graduall per la ripresa delle attwité lavorative,
compatblimente cen la cunva epidemiologica e nelioftica della tulela della salute e della sicurezza
¢i tutti i kavoraton, si @ concretizzata nelio sviluppo, da parte di INAIL, & un approccio metodologico
¢ stima del rischio cocupazionale per setiore di attivita economica, Tale modelio, che ha poriato alla
creazione di 4 dassi di rischio (basso, medio-basso, medio-alto, alto). si € basato su tre parametn:
esposzione, prossimita € aggregazione, ed € stato adottato dal CTS per fa programmazione delle
naperture (30). La necessna di adottare misure graduall per la npresa ha anche riguardato la
norganizzazione del sistema di trasporto pubtiico temestre (31).

Fase dl transizione epidemica: dal 4 maggio 2020 fino alla data di pudbblicazione di questo
documentp, sebbene globaimente sia ancora attiva la fase pandemica, I'ltalia é entrata nella fase 2
della risposta all'epidemia (transizione con ri-modulazione in senso meno stringente delle
misure di contenimento — de-escalation). Questo ha comportalo |a riapertura progressiva (4 e 18
maggio e 3 giugno 2020} delle ativita lavorative, commercial € ludiche e # graduale ripristine della
mobiita intra-regionale, interregionale e internazienale, nonché una napertura delle scuole Emitata
alle secondarie di || gracdo per consentire |'effettuazione ceghl esam: di stato In presenza. Il CTS In
Questa fase ha erogao, in base al modelio SMUppato da INAIL nefia fase precedente, Indicazioni
puntuali per lo svoigimento di attivita sportive e ricreative.

In questa fase sono staie rafforzate le attivild & controlio dellinfezione in ambito temitonale, ad
esempic aumentande gll accertamentl diagnostic anche su casl con sintomatologla lieve e
potenzando # confac! tracing. E stato messo a regime |l sistema & monitoraggio settimenaie che
permette una classficazione del nschio e della resilienza dei sendzi teritonal & clascuna
Regione/PA. E stata inofire realizzata nei periodo 25 maggio - 15 lugio 2020 una indagine di siero-
prevalenza nazionale che ha evidenziato come inquel perodo inmedia 2 5% degh taliani era entrato
in contatto con & virus {32).

Questa fase si é caratterizzata in Halia e in aliri paesi europei, per una iniziale diminuzione seguita
da una sostanziale stabilta def casi in condizoni di bassa incidenza (in aka fine afla fine di luglio
2020) e poi da un lento e graduale aumento nel numere dei casi che, tuttavia, presentavano
cargttenstiche di una transizione epidemica rispatio alle fasi precadenti con assenza di segnali di
sovraccanco dei servai sanitan (in particolare assistenzial). Questo era in parte dovuto ad un
mnteressamento di popolazions di eta pili giovane in contesli di trasmessione associali anche a viaggi
¢ ativita ricreative,

In Itaka, a partire dal mese di gugno 2020, sl é notato un leggero ma costante incremento & Rt che
ha superato |a soglia di 1 nel suo valore medio intomo al 16 agosto 2020 con successive oscillazioni
settimanall attomo al valore medio di 1 & evidents vaniabidta inter-regionale dovuta alla presenza di
focclai anche di dimensions importans.

Durante fa fase d transizione epidemica, le stthvitd si sono focalizzate sulla preparedness in
previsione delia stagione autunno-nvemale 2020. Durante questa fase. § sistema d moniloraggio
settimanale ¢ slalo operativo in modo continuative, sono state emesse e adotlate Fnee guida e



documenti (33) per la naperiura delle scuole {reafizzata dal 14 setiembre 2020) e per supportare la
preparedness dei servzi sandar ad un eventuale aumento nel numero di casl e delle
cepedaizzazon per COVID-19 in Halia (34). In fnea con le eviderze in ambito intemazionale (35),
in Itaka é stata data una estrema importanza alla preparazione verse k& riapertura degi istituti
scofasticl e, n seguito, al montoraggo cellimpatto di questa napertura sul'andamento epidemico.
Allo scopo di valutare le evidenze e ndinzzare azioni di sanita pubbiica, |'ltalia ha proposto e ospitato
insieme alUfficio europeo dellOMS, # 31 agosto 2020, un aggomamento di allo Ivello rivolto ai
Ministri della Saluis della Regione europea del’OMS intitolato *Schocling during the COVID-19
pandemic” (35).
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Capitolo 3

Possibili scenari epidemici
nel periodo autunno-invernale in Italia






Gli scenar in Italia per I'autunno, in termini di impatto sul sistema sanitario. dipenderanno moito da
alcune incognte:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Trasmissibilita di SARS-CoV-2 a fine estate. Non &, infath, ancora chiaro se lincremento di
trasmissib#ta (Rt) ossarvato a partire da glugno n akcune Regioni/PA si stabilizzera attomo ai valori
ceservati durante | mesa di settembre oppure continuerd ad aumentare nel termpo. £ del tutto
evidente che ghi scenari cambieranno notevolmente a seconda che si nesca o meno @ manienere Rt
a valon prossime a 1 nella stagione autunno-invemale.

Trasmissibilita di SARS-CoV-2 nelle scuole. La reale frasmissibilita i SARS-CoV-2 nelle scuole
ron & ancora nota, anche se cominciano ad essere descritti focolal in ambienti scolastici in Passi in
cul le scuole sono state riaperte pii a lungo. Non & inditre stato quantificato Fimpatto che potranno
avere le misure di norganizzazione scolastica adoftate. Pil in generale, non & noto quanto i bambini,
prevalentemente asintomatici, trasmettano SARS-CoV-2 rispetio agli aduti, sebbene vi sia evidenza
che la canca virale o sintomatid e asintomatici, € guindi § potenziale di trasmissione, non sia
statisticamente differente. Tutto questo rende malto incerto il ruolo della trasmissione nelle scuoie a
partire da setlembre sull'epidemicioga complessiva di SARS-CoV-2 in ltalia

Trasmissibilita di SARS-CoV-2 nel luoghi di lavero. | oghi di lavoro si sono dimostratl fin dalla
fase acuta un importante serdatoio di infezion, non 500 in ambienti a nschio specifico, come guello
sanflano, ma anche in contesti che, In lialla € non solo, sene stall caratterizzat da clusler anche di
notevoll dimensiony, ad esempio nel setiore agroalimentare {aziende agrnicole, trasformazione delle
carni, mercati) @ in quelio delle spedizioni mediante corere. Inolire, la ripresa delle attivita lavorative
n presenza, anche se in percentuali variab® a seconda dei settori, potrebbe contribuire alla
attivazione di ullerior focolal epidemici.

Impatto della mobilita della popolazione sulla trasmissions di SARS-CoV-2 La ripresa della
scuola e delle attiwia lavorative in presenza tende ad una messa a regme a pleno carico del sistema
dl trasporto pubblico in generale e, in particolare, di quello locale, con inevitabile aumento delle
cecasioni di esposizione al virus,

Contributo del sistema di prevenzione aziendale nel luoghi di lavoro. Il sistema realizzatosi nel
fempe si é gia rivelato, con maggiore valenza di sempre, come una naturale mfrastruttura in grado
¢i contribuire alla mitigazione del! rischio, alla luce defla integrazione di misure organizzative di
prevenzione e protezione previste a partre dal “Protocolle condiviso di regolamentazione delle
misure per il contrasto e il contenimento delia diffusione def virus COVID-19 negh embienti di lavoro”
cel 14 marzo ¢ fa sua integrazione del 24 aprie & nei Protocolll di settore, faverendo — anche per |
periodo autunno-invernale - |a tutela della salute e sicurezza dei 23 milioni di lavoratori interessat,
con inevitabdi ncadute posiive anche sulka colietfivita. Particolare rilievo confinua a rivestire la
sorveglianza sanitaria anche In relazone alle attivit2 di informazione sul rischio nanché per la hutela
dei lavoraion cosiddett ‘fragh™.

Grado di accettazione delle misure igienico-sanitarie ¢ comportamentali per la prevenzione
della trasmissione di SARS-CoV-2 da parte della popolazione generale. Ad esempio sono
possibdi inasprimenti di criticita gia riscontrate alio siate attiuale, come ia collaborazione dei soggett
positivi per la conduzione delle attvila di indagine epidemiologica e di confact tracing e i
nspetto/adesione ale misure contumaciall sia per | casi cenfermati che per | contath strett:.
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7) Capacita di risposta dei sistemi di prevenzione e controllo. £ evidente la miglicrata capacita dei
sstemi di prevenzone rellidentificare rapidamente | focolal, isolare | casl e apphcare misure di
cuarantena a contatli dei casi, cosa che contrituisce in modo determinante a mantenere la
frasmissione softo controlio, Tuttavia nen é noto al memento quale sia i livello di trasmissione, ad
esempio In termini & numero d focolal, che | sistemi di prevenzione possano gestire efficacemente.
Va consicerato, infine, come 'inizio defia stagione influenzale possa rendere queste atfivita piu
complesse e impegnalive,

Un altro aspetto importante da considerare, corelalo pu alla tenuta del sislema sanitarie che alla
trasmmissibiita di SARS-CoV-2, riguarda I'eta media dei casi Nei mesi estivi @ stata osservata unimportante
decrescta delletd media dei casi con refativamente poche nuove ospedalizzazioni da COVID-19, tuttavia,
a questo & poi seguito un nuovo aumento deleta mediana nei casi dagnosticati fra la fine di agesto e Iinizio
di settembre. Non & al momento chiaro s questo trend si manterra nel tempo @ se sara possibile mantenere
protette calegorie a rischio come gl anziani.

Alla luce @ queste incognite, | possibili scenari che si prospettano per fauunno nelle diverse regioni
possono essere cos! schematizzat

e SCENARIO 1
Situazions di trasmissione localizzata (focolal) sostanzialmente invariata rispetto al periodo
lugbo-agosto 2020, con Rt regionali sopra sogka per periodi imitafi (inferiore a 1 mese) e bassa
ncidenza, nel case in cul k2 trasmissibdita non aumenti sistematicamente allinizo dellauturno, le
scuole abbiano un Impatto modeste sulla trasmissibilita e | sstemi sanitan regionali riescano a
fracciare e tenere sotto controllo i nuovi focolsi, inclusi quelli scofastict

e SCENARIO 2

Situaziona di trasmissibilita sostenuta e diffusa ma gestibile dal sistema sanitaric nel breve-
medio periodo, con valori di Rt regionali sistematicamente e significafivamente compresi tra Rt=1e
Rt=1,25 (ovvero con stime dell'intervallo di Confidenza al 5% - IC85% - di Rt comprese tra 1 e
1,25), nel caso In cul non s riesca & tenere completamente traccia del nuovi focolal, inclusi quelli
scolastici, ma siriesca comunque a Emitare & malto il potenziale di trasmissione di SARS-CoV-2 con
misure & conterimento/mitgazione crdmare ¢ straordinane. Un'epidemia con queste caratteristiche
d frasmissibilita potrebbe essere caratterizzala, oitre che dalla evidente impossiilita di contenere
tuttl | focolal, da una costante crestita dell'ncidenza di casi (almeno quelll sintomaticl, é infatti
possibide che si osservi una riduzione defia percentuale di casi asinfomatici indviduali nspetto al
fotale vista l'impossiblita di svoigere linvestigazione epidemiclogica per futti | nuovi focolal] e
corrispondente aumento dei tassi di ospedalizzazione e dei ncoven in terapia intensiva, La crescia
cel numero di casl potrebbe perd essere relativaments lenta, senza comportare un rilevante
sovraccanco ded servizi assistenzial per aimeno 2-4 mesi.

e SCENARIO 3
Situazione di trasmissibilita sostenuta e diffusa con rischi di tenuta del sistema sanitario nel
medio periodo, con valod di Rt regionali sistematicamente e significativamente compresi tra Rt=1.25
€ Rt=1,5 (ovvero con stime IC95% di Rt comprese tra 1,25 e 1,5), € in cui si nesca a limitare solo
modestamente | potenzide di trasmissione & SARS-CoV-2 con misure d contenimentoimitigazione
crdinarie e stracrdnane. Un'epidemia con queste carattenstiche ¢ trasmissibiita dovrebbe essere
carattenzzata da una pil rapida crescia delincidenza di casi rispetto allo scenane 2), mancata
capacia di tenere traccia delle catene di trasmissione ¢ Iniziall segnall di sovraccarico del servia)
assistenziall in seguito all'aumento & casi ad elevata gravitd cinica (con aumento dei tassi di
cocupazione dei posti letto ospedaberi —area aitica @ non critica) riconducibile ad un liveSo di rischio
elevato o melto elevato n base al sistema di monitoraggo settimanale. La crescita del numero di
casi pofrebbe comportare un sovraccarico dei senvizi assistenziali entro 2-3 mesi. E perd importante



osservare che qualora lepidemia dovesse diffondersi prevalentemente tra le classidi eta pil giovani,
come esservato nel periodo luglio-agoste 2020, e si nuscisse a proteggere le categorie pii fragili (es.
gl anziani), # margne di lempo entro cui intervenire potrebbe essere maggiore

SCENARIO 4

Situazione di trasmissibilita non controliata con criticita nella tenuta del sistema sanitario nel
breve periodo, con valon di Rt regionali sistematicamente e significativaments maggiori di 1.5
{ovvere con stime 1C86% di Rt maggiore di 1.5). Anche s¢ una epidemia con queste caratteristiche
porierebbe & misure & mitigazione e contenimento pil aggressive nel ferntori interessati, uno
scenano di questo tipo potrebbe portare rapidamente a una numerosita di casl elevata e chian
segnali di sowraccanco dei servizi assistenziali, senza ia possibilita di tracciare lorigine dei nuovi
casi La crescita del numero ¢ casi polrebbe comportare un sovraccarico del servizi assistenziali
entro 1-1,5 mes, a meno che |'epidemia non sl dffonda prevalentemente tra le classi di eta pil
giovani, come osservato nel periodo luglio-agosto 2020, e siriuscisse a proteggere le categaone pill
fragli (es. gli anzlani). A questo proposito, s rimarca che appare puttosto improbabile ruscire a
proteggere le categorie pil fragih in presenza di un'epidemia caratterzzata da quest valor| di
lrasmissibiita,






Capitolo 4

Politiche adottate in Italia per affrontare
la stagione autunno-invernale 2020
in riferimento ai pilastri strategici OMS






La strategia del"OMS nei documento "COVID-19 strategic preparedness and respense plan operational
planning guidelines to support country preparedness and responsa” (SPRP) pubblicato a febbraio 2020
(37), @ ned documente "2019 Nove! coronavirus (2019 nCoV): strategic preparedness and response plan”
aggiornato ad aprile 2020 (1) identifica 8 pilastn stretegici chiave nella risposta afla pandemia COVID-18
(Figura 5):

* Pilastro 1: Coorcinamento nazionale, pianificazione, e moniteraggio

¢ Pilastro 2: Comunicazione del rischic e comvolgimento delia popofazione
» Pilastro 3: Sorveglianza, team di sposta rapida, ndagne sui casi

o Pilastro 4. Punti & ngresso/sarita transfrontaliera

e Pilastro 5: Laboratori nazionali

* Pilastro 6: Infection prevention and contral (IPC)

e Pilastro 7: Gestione clinica dei casi

* Pilastro 8: Supporto operativo ¢ logistca

8 PILASTRI
di preparazione e risposta all'emergenza sanitaria pubblica

‘ Cosrdinamerto naziorale, g bk skt
e pranificazione e monitcraggio :
! .
z ". Comunicazions de! rschic & 6 9"@ hfecton Prevention
convolgmento della popclazicne and Contrdl
3 Sorveglianza, team di rsposta l & Gestione ciinka
rapida e Indagne sul cast dei casi
Punt di ingressal
‘ sanita transfrontaliera g a f‘m'. : SROIAING

Figura 5. GH 8 pilastri strategici per la preparazione e risposta a COVID-19 (fonte OMS|

In ltalia le azioni di risposta all’epidemia da wirus SARS-CoV-2 si sono reaizzate in Inea con le
indicazioni sirategiche fomnite da’OMS (1, 37, 38), dimostrando un elevato #vello di preparedness (39). |
paragrafi sequenti riportano per ciascun piastro slralegico una descrizione delie atlivita realizzate durante
la fase di fransizione e le attivita di preparedness operative per afirontare la stagione autunno-nvemale
2020. Visne inoltre fornito per ciascun pilastro un inventario di strumenti operativi in vigore,



Pilastro 1. Coordinamento nazionale, pianificazione, e monitoraggio

Attivita durante la fase di transizione

In Italia nel penodo di transone epidemica continuano ad essere attivi tutti i meccanismi di
coorcinamento e di nterfacca multisettcride e inter-isttuzionale utll per la definzione di attl di
programmazione nazionale e alla redazione di cocument! di policy, arganizzazione, pianificazione e indinzzo
tecnico-scientifico.

Questa preduzione — insieme a quanto gia realizzato nelle ‘asi pracedent dela pandemia — rappresenta
fa base normativa e iecnica a sostegno dei'impianic operative degli nterventi che costiuisce uno strumento
utiizzabile nel caso di un peggioramento del'epidemia nei mesi futun. Il livelio di risposta dei sistemi
regionall ai provvedimenti programmaton nazionak continua ad essere oggetto di attivita d monitoraggio
sistematico e sono attivi percorsi formativiin modalité FAD (formazione a distenza) realzzati da¥ ISS e rivolti
ad operalori sanitari come il corso "SARS-CoV-2 Preparazione e contrasio”, che ha l'obiettive di favonre la
creazions o un linguaggio comune e di procedure condivise tra gli operaton sanitan su una nuova
problematica emergente mai affrontata in precedenza, nonché per amplificare in modo coordinato anche a
livelio locale |e indicazioni fornite dalle Istituzioni centrak e regionall, Dall'mizio cella offerta formativa, I'SS
ha assicurate la cisponibilita defia piatiaforma di erogazione per la formazione a distanza EDUISS, deputata
a veicolare indicazioni nazonali condivise e univoche che potranno essere interpretate successivamente in
base alle specifiche esigenze loco-reglonall.

Le basi normatve a supporto delle miswre di samia pubblica potenziaimenis necessane per il
contenimento epidemico sono state periodicaments aggiornate, allo scepo di garantirne k2 fegttimaa (ultimo
aggiornamento. DPCM 7 setterrbbre 2020, “Ulterion disposizionl attuative del decreto-legge 25 marzo 2020,
n. 10, recante misure urgent per fronteggiare l'emergenza epidemiologica da COVID-10, e del decreto-
legge 16 maggio 2020, n. 33, recante ulterion mesure urgent per fronteggiare I'emergenza epidemioiogica
da COVID-19").

E stato Implementato un sistema di monitoraggio settimanale per la classificazione quantitativa del
rischio e della resflienza dei sistemi assistenziali e territorisli a ivello regionale, realizzato dalliSS e
coorcinato dal Mnistero defia Salute (28, 29). Il sistema prevede meccanismi di consultazone regolare con
referenti tecnici ded sistemi sanitan regionall € con un com#ato d coordinamento nazonaée (Cabina di
Regia). Al fine di monitcrare la qualita e la compietezza delle nformazioni npartate dalle RegioniPA e formire
loro uno strumento per Il controllo dei dabi, vengono realzzall settimanaimente de: rapportl automatici per
ciascuna Regione/PA che riportano dati mancantiincongruent: per ciascun indicatore valutato e I'eventuale
discordanza tra il rumero di casi di infezicne da wirus SARS-CoV-2 riportati alla sorveglianza integrata
COVID-19 coordinata dall'|SS e quelli riportatl al flusso del Ministere della Salute/Protezione Civile.

Per quanto conceme la tutela infortunistica, NNAIL ha fomito indicazioni operative #n dall'inizio della
sfuazione emergenzale legata alka dffusione pandemica da nuovo Coronavirus (SARS-CoV-2) per la tutela
dei tavoraton assicurati con fstituto che hanne contratio Minfezione in occasione di lavoro anche in virtl di
specifici disposti normativi, fomende chiarimenti finalizzati @ megiio esplicitare le modalité di denuncia di
malattia-infortunio ¢ la relativa centficazionre medica, nonche a favorire un ruolo proaltive delle progrie
slrutture territoriall per consentire I'acquisizione delle denunce stesse,

Tale monitoraggio, alla data del 31 agosto 2020, rileva 52.209 denunce di infortunio a seguito di
COVID-19 segnalate al'INAIL, di cul Il 71,2% interessanti il setore della sanita ¢ assistenza socale.

In consderazione del convolgimento cel sefiore sanitano nelia gestione dela pandemia, INAIL, in
collabarazione con il Consiglio Nazonale Ordine Pscologl (CNOP). ha attivato uniniziatva nazionale per
promuovere sul tartorio servizi di supporto psicologico rivolt agh operatoni sanitan; |'obiettivo & fomire a



tutte le strutture sanitarie indicazioni procedurali € strumenti utili per I'attivazione di servizi di sostegno
psicosociale, costtuiti a kvello locale con task force d psicologi

Iniziative per rafforzare |la preparazione alla stagione autunno-invernale

Sono state previste, indirizzate e finanziate con norme specifiche le attivita di prcgrammazione regionale
finalzzate al polenzamento delle dotazioni e deforgarizzazione dell'assistenza ospadabera e terrioriale
per la gestione dell'emergenza COVID-19 ¢ ne sono state definte le modalita d monitaraggio nazionale,
volto aka verifica delle stato di realizzazione delle attivita o di eventuali situazoni di criticia,

Nelio spedfica, & stato adottato un provvedments legislativo, § decrelo-legge 34/2020 convertite nella
Legge 77/2020 {Decreto Riancio), che all'articolo 1 ha previsto 'adozione, da parte defie RegionV/PA, di
Piani di potenziamento e norganizzazione dell'assistenza territoriale con I'obietlivo di assicurare ke presa in
carico precoce del pazienti contagiatl, dei loro contaltl e delle persone In isclamento, nenché del pazienti
fragii. cronici e affetti da patclogie invalicant.

E pravisto, in particolare, |l rafforzaments delle princpali funzioni del terntorio colnvolte nel sistema di
accertamento diagnostico, monkoraggio & sorveghanza della malatiia da SARS-CoV-2 ¢ |l poterziamento
defie attivita di assistenza domic@are sia per | pazierti cortagiab, sia per i soggelti affetti da malattie
croniche, disabl, con disturbi mentall, con cpendenze patologiche, non autosufficient, con bisogni di cure
paliative e di ferapia del dolore. Si prevede anche |'aftivazione di centrali operative regionali per garantire il
coordinamento delle atlivia santarie e sociosanitane temtoriali messe in atto, Tall attivita sono supportate
da specifici finanziamenti. £ stato rafforzato moltre il sistema di monitoragglo e sorvegiianza di casi e focolal
di SARS-CoV-2 nelle scucle e nai senvizi educativi per Iinfanzia, atraverso una stretta coBaborazione tra |
dipartiment & prevenzione terrioriali e le scuole per I'adozione di modalita operative basate su evidenze
efo buone prakiche di sanita pubblca, razionall, condivise ¢ coerenti sul territono nazionale, evitando cosi
frammentazione e dsomogeneita.

Lo siesso Decreto all'art 2 prevede Fadozione di Piani di norganizzazione ospedaliera, volti a rendere
strutturaie su tutts il territorio nazionale il potenziamenta celle dotazioni di posti letto di terapia intensiva,
con un incremento complessivo di 3.500 post letto, & di quelie di terapia sub-nlensiva, con un incremento
di 4.225 posti letto (di cui 3 50%, cod 2.112 posti letto, trasformabii in caso di emergenza in posti letto di
terapa Intensival, con loblettivo di garantre kvelll & assistenza adeguati ad eventuall aumenti anche
significativi della domanda.

Alio stato attuale tutli i Piani di norganizzazione ospedaliera presentati dafle Regioni e PA ai sensi
def ant. 2 decreto-legge 34/2020 e secondo ke ndicazon: formulate nelia Circolare del Ministero della Salute
n. 11254 del 29 maggio 2020, sono stati approval dal Ministero delia Salute e sono avwiate Je procedure
per dare loro attuazione da parte del Commissario Straordnario, previste dal comma 11 del citato decreto
{vedianche Pilastro 8).

Ambedue | predetti Piani (ospedalieri & territoriali) sono stall recepiti nel programmi operatihvi COVID-19
ex art, 18 del decreto-legge 1812020 e sono monitorati congluntamente dal Ministero dela Salute e dal
Mnistero dell'Economia.

Allo scopo di supportare la praparedness dei servizi sanitan a un eventuale ulteriore aumento nel numero
di casi e delle cspedalizzazioni per COVID-19 in Rtalia nefia stagione autunno-nvernale 2020 € stato
predisposte § documento ‘Elementi di preparazione e risposta a COVID-19 refla slagione autunno-
invemale” {34). E stato inoltre istituito un meccanismo mensile d confronto sulla reskenza dei servizi
assisienzidi e temitoriali, coordinato dal Ministero della Salute e realizzato dalfiSS, con produzione regolare
di aggiomamenti (rapporti preparedness) per ciascuna regione & incontri in video-conferenza con referenti



dei sistemi sanitari regionali afo scopo di garantire un coordinamento continuo per fa definizione di risposte
tempesiive e supportare un processo decisionale tempestvo e collaborativo.

La Tabella A1 dell Appendice riporta una raccolta delle norme, dircolar, ordnanze e strumenti di ivello
nazionaie prodotie in materia d programmazione, coordinamento e monitaraggio delle ativita finaizzate ad
affroriare la pandemia da SARS-CoV/-2 e operativi per la slagione autunno-invemnale 2020 per argomento

Pilastro 2. Comunicazione del rischio e coinvolgimento
della popolazione

Attivita durante la fase di transizione

Nefia nuova fase epidemica, la comunicazione ha come obiettivo § mantenimento dei nsultall conseguiti
ne! periode di Jockdown € la promozione di un ulteriore contenimento dell'epidemia. In questa fase & di vitale
importanza la produzione di contenuti rigorosi dal punto di vista scientifico.

In consderazione des principall target di riferimento (stamgpa, operator sanitarl e cittadinl) € necessario
utiizzare in una comunicazione semplice e chiara.

Per comvoigere Mnfera popalazone nelfassunzione di comportamenti virtwosi di contrasto aFepidemia
¢ fondamentale assumere l'imperativo della trasparenza, anche condividendo | margini di Incentezza che
carafierizzano la conoscenza scenifica in tutli i periodi di emergenza,

In questa fase & fondamentale reahzzare una comunicazione coslante, coerente e coordinata con le

altre istituzioni, in modo da sviluppare fiducia nel pubblico e rappresentare un punto di riferimento costante,
autorevdle ¢ affidabile.

Gli Uffici Stampa delle istituzioni comvolte fanno da raccordo per # coordinamento defia comunicazione.
In ISS, In partcolare, continua ad essere attivo § meccanismo d coordnamento RCCE (Risk
Communication and Communily Engagement), avvialo nella prima fase emergenziale con la costituzione
del Gruppo di comunicazione (Ufficio Stampa, Servizio Comunicazione sciertifica con l'integrazione di
alcuni esperti di rifenmento).

Iniziative per rafforzare |la preparazione alla stagione autunno-invernale

Per rafforzare |a preparazione alla stagione autunne-invemale in questa fase, la comumcazione delle
istituzioni colnvolle continua a garantire.

* la produzione costante di contenuti finalizzati ad accrescere la consapewvoiezza della popolazions e
& contrasto delle fake news attraverso i principali canall istiuzionall {comunicati stampa, web e
social, Infografiche € video);

o i supporte alla diffusione del dati della sorveghanza e sulla situazione epdemiologica atraverso |
canali socal e dweb,

e lagestione delie Interviste e l'identificazione del portavoce istituzionak,
e e azioni di comunicazions dirette alla prevenzione per fasce di popolazione pi frag;
e lealtivazionl di s;merge Intenstituzionall per la promoziene della formazicne degh stakeholder,

e Ja diffusione der contenutl tecnic e | relatvi aggomamenti sula gestione d cuesta fase
dellamergenza presso gi stakeholder (scuola supermercal, ecc ).



Nef ambito della comunicazione si sta svolgendo incltre un'attivita di preparedness per affrontare
eventuak scenan di aumentala trasmissione tra oul;

o altivta di monitoraggio constante del sentiment cella popolazione attraverso attmita di nicerca,
sondagal & focus group,

* adattamento dela sirategia di comunicazione ai diversi scenar epidemidlogic predispenendo ove
necessario megia riefing € conferenze stampa, con la presenza di rappresentant| delle stituzioni
coinvolie;

o adattamento delia strategia ed eventuale potenziamento delle altivia sul canal scoal,

e informazione tempestiva @ puntuaie su nuovi strumenti diagnostici e di prevenziore.

La Tabelia A2 in Appendice riporta una raccolta per argomerto delle norme, cdrcolan, ordnanze e
strument di lvello nazionale prodoti in materis d comunicazione del rischic e coinvolgimento della
popolazone, volti ad affrontare k& pandemia da SARS-CoV-2 e operativi per la stagione autunno-nvernale
2020.

Pilastro 3. Sorveglianza, team di risposta rapida, indagine sui casi

Attivita durante la fase di transizione

Durante |a fase di transizione confinua l'attivita del sistema di sorveglanza integrata epldermiclogica e
microbiologica COVID-19 istituita con l'ordinanza 840 defla Presidenza del Consigho dei Ministi -
Digartimento della Protezione Civile del 27/2°2020 e coordinata dalfISS. |l Sistema di sorveglanza integrato
raccoglie, tramite una piattaforma webd, datl individuali del soggetti risultati positivi al SARS-CoV-2 mediante
test molecolare effettuato su prelieve nnoforofanngeo {tampone). Questo sistema permette non selo di
maeniorare 'andamente delia epidemia nelia popolazione, ma d effeltuare analisi specifiche per sottogruppi
di popolazione, Inchusi gruppi di popolazione vulnerabil,

Il iaboratorio o rifenmento nazionae presso 1SS ha Il compito di svolgere fa sorveglianza genomica
virale al fine d mondorare l'epidemiologla molecclare di SARS-CoV-2, In un numero defintto di campioni
cinici per ogni Regione/PA, che vengono inviat a cadenza mensie presso ['ISS (17) (vedi Filastro 5).

Con il progredire dell'epidermia e Fesigenza di raccoghere informazions aggiuntive sui casi confermati la
scheda & sorvegiianza @ stata integrata con alcune nuove informazioni, quali, ad esemglo, ia variabile
“proveniznza del caso (autoctono, importato da altra regione o dallestero)’, o la variabile "setting” che
permette di descrivere Il luogafcomunita & acquisizione delia malattia,

Dal mese & glugno 2020, IISS ha provveduto ad Integrare neda plattaforma web del Sistema di
Sorveghanza Integrata COVID-19, anche Ia scheda di raccolta dei dati aggregati giomalien del fiusso del
Mnnistero/Protezione Civile. I Ministero defla Salute, dopo un controlio e vaiidazione del datl, provvede a
pubbliczre |a tabella nepilogativa generata automaticamente dal sistema sul propric portale. Il sistema,
inoitre, invia automaticamente | dati 2 un repository della Protezione Civile per Faggiomamento della
dashboard,

Le ativita di identificazione e gestione dei contatti de: casi probabd o confermati di COVID- 19, mediante
quarantena e sorveglianza atliva, hanno lo scopo di indrvwduare e isclare tempestivamente | cas| secondan,
in modo da interrompere le catene di trasmissione. Nel penodo di transizione, carattedzzato da una
trasmissione diffusa del virus su tutte il territonio nazionale, con presenza di focolai anche di dimensioni
considerevoll, si ¢ assistito ad un progressivo aumento delle suddette attivta, sia a bvello centrale che
periferico, In seguito alle riaperure avvenute successivamente alla fase di lockdown. L'identficazione e
gestione dei contatti stretti @ stata svolta a ivello territoriale dalle aulor#a sanitare locall,



Abvello centrale. ke atfivita prevalenti sono state:

e richiesta delie iste passeggen di aerel, navi, puliman e treni, con identificazione cei passeggeri-
contatt stretti € comunicazione delie informazioni;

o segnalazione alle autoritsd sandtarie regionall per | ativazione della sorveglianza samtaria;

e scambi di messaggi sefettivi tra i Paesi UEIHR Nabional Focal Point,

Per far fronte alle attivita descritte, & stato istituito un team multidisciplinare compoesto da assistenti di
prevenzione ¢ sanita ¢ da medici ed ¢ stato predisposto un database contenente i confact racing COVID-
19 espletat a liveio nazionale.

A giugno 2020, I1SS ha pubblicato una guida che dlustra la fasi chiave del processo di confact fracing,
mettendo a disposizione una serie di modull standard per la raccola del dab, con lo scope di fomire uno
strumenio per rendere omogeneo ['approccio & questa attivita sul temmiorio nazionale (40) e ha sviuppato
un corse di formazione a distanza (FAD) "Emergenza epidemiciogica COVID-19: elementi per | confact
fracing”, per gl operatori di sanita pubblica che svoigono le attita di confact fracing nel contesto del COVID-
19, Il corso @ In fase di erogazione e ne & prevista, a partire dalla meta cel mese di ottobre, una edzicne
agaiornata che sara arricchita dalle esperenze vissute e raccolte negh ultmi mesi di contrasto. Infine, 1SS
ha messo a disposizione la versione italianz dei software Go.Data, la piattaforma web sviluppata dallOMS
per agevolare la raccolia del dab durante le emergenze di sanita pubbica.

Nef'ambito della digifal healfh, il Commissano straordinaric per I'emergenza COVID-19 (Presidenza de!
Censiglio dei Ministri) = in cofaborazicne con il Ministero della Salute e 7 Ministero per l'innovazione
tecnologica e la digitalizzazione - ha, inaltre, reso disponibile un'applicazione per telefeni cellulari finalzzata
al tracciamento ¢ prossimita (App Immuni) quale strumento per coadiuvare il coniact fracing tradizionale.
Altre attivita realizzate in questo ambito sono state:

e unavalutazione tecnologica inter-istituzicnale dede soluzioni di contrasto all'epidemia da COVID-19;

e unaindagine conoscitiva delle tecnologe utilizzate dai cittadini fragii e disabili;

e o studio delle problematiche di protezione dei dat al fine ¢ promuovere policy dei dalf a favore della
cosftuzione dei portali per Open Data Covid in EU e nazionaii,

* I3 promozione dellinnovazione tecnologica in relazione alla irteroperabilita delie cartelle clniche
eletironiche, alla realizzazione di strumenti per la gestione deliz salute digitale in mare e delle
applicazioni di Inteligenza Artificiale affidabile,

e o sviluppe di software open source di tele-visita auditabile automaticamente per la continuit di
eserczo (ISO 27000) e protetto con strument innovativi per la cyber securily, attualmente in
esercizo di prova e in attesa di autorizzazione.

Iniziative per rafforzare la preparazione alla stagione autunno-invernale

Nefia stagione influenzale 2020-2021 n kalia si integrera alla sorveghanza sentinella deid virus influenzali
(InfluNet) anche la sorveghanza del virus SARS-CoV-2 || sistema InfluNet si basa su una rete & medci
sentinella cosituta da Medii di Medicina Generale (MMG) e di Pediatn di Libera scefia (PLS), reclutati
dale Region, che segnalano | casl di sindrome simi-nfluenzale (Influenza-iike Nnesses, ILI) osservati tra |
loro assistifl. | medici sentinelia e aliri medici operanti nel temitoric e negli ospedali coflaborano, inoltre, alla
raccoita di campioni biologici per Ndentificazione d virus circolant. Le indagmi virologiche sui campioni
biologidl raceeltl vengono esegutte dal Laboratori facenti parte delia Rete InfluNet. £ prevista nel contesto
dela Rete Influnet la realzzazione di un corso FAD specifico nvolto all'intera rete degl operatorn socio-
sanitari per la duplce valenza di contrasto al'influenza e al COVID-19,



Siprevede, inoftre, una sorvegBanza ambientale ¢i SARS-CoV-2 (41-43) attraverso i refiui urbani, al fine
di acqusire Indicazioni sull'andamento epidermico e sviuppare allerta, precoce atraverso Il progetto
nazionde SARI (Sorveglianza Ambientale Refiue in itaka), coordinato da ISS atraverso # Coordinamento
Inferregionale della Prevenzione, Commissione Sakte, Conferenza dele Regioni e delle Province
Autonome della Conferenza Stato-Reglonl, In linea con le recenti raccomandazionl eurcpee o Preparazione
Sanitana per affrontare 1 focolai & COVID-19 (44, 45).

Si realizzera una indagine conoscitiva che permetta di definire la stuaziene attuale delle attivita legate
al contact tracing svolte a lvello regionale € locale, al fine di migliorare ¢ rendere pil efficiente e omogeneo
il processo e di idenlificare le aree da rafforzare.

E stato realizzato il documento “Indicazion: operative per la gestione di casi e focolal di SARS-CoV-2
nede scucle @ nei sarvizi educativi dellmfanzis™ (46), volte a dare un approccio razionae e uniforme alle
procedure di ndagine e fracciamento ded contatli 3 seguilo della riapertura delle scudle. A questo & seguita
la reaizzazione da parte di ISS ael corso FAD “Indicazioni operative per la gestone di casi e focoal di
SARS-CoV-2 nelle scuole e nei servizi educativi deflinfanzia”, per professionisti santan e per operatori della
scuola,

E in corso & progettazione una plattaforma per gestire la rete di alierta rapida nazionale ~ sulla falsa
riga dell' Early Waming Response System (EWRS) della Commissione Europea — In cul Regioni ¢ Autonta
Centrali hanno la possibilita & scambiare comunicazioni tempestivamente e soprattutto con ia garanzia della
protezione dei dati sensibili. Lo scopo di questo stumento & & mighorare il flusso comunicativo tra gli attoni
comvolti

La Tabelia A3 in Appendice riporta una raccoita per argomento debe nomme, circolari, ordinanze e
strumrent| di kvello nazionale prodotte in materia di Sorveghanza, team di nsposta rapida, Indagine sui casi
volte ad affrontare |2 pandemia da SARS-CoV-2 e operativi per la stagone autunno-invernale 2020,

Pilastro 4. Punti di ingresso/sanita transfrontaliera

Attivita durante la fase di transizione

Ne! pericdo d transizione epidemica, la rete USMAF (Uffic di Sanita Marittima, Aerea e di Frontiera) ha
continuato a garantire le attivita & monfioraggio iImposte sin dallinizio delia pandermia, La numerosita di
Paints of Entry abilitati al traffico internazionale, specialmente nel settore marittimo, ha imposto 'esigenza
di decuplicare le risorse umane in servizio presso gh uffici di sanita manttima e aerea,

L'ufficio di coordinamento USMAF deda Direzione Generale della Prevenzions el Ministero della Salute
ha coordinate l'integrazione di risorse umarne e ia distnbuzione aghk uffici perifenci dei materiali cccomenti
per I'emergenza pandemica, dal DPI al termometr, aka strumentazione informatica. Ha incltre redatto
protocolk saniari, con i colleghi europei della Joint Action Healthy GafelWays e con ia cokaborazione delle
associazioni di categoria e cel Comando Generale defie Capitanerie di porto. Con fa ripresa dell'attivita
crocleristica nel Mar Mediterranec & stalo trasmesso alllMO [International Maritime Organization) un
protocolio redatto ad hoc.

Con |a collaborazione dele Sanita Regronall e della Protezione Civile si & attuato || monitoraggio della
temperatura a tutti | viaggatorl, inzialmente solo per gil amvl internaziorall, pol da tutte le destnazioni e
mnfine anche per le partenze. Insieme @ gestori portuali e aeroportuai sono state implementate una sene di
misure per la prevenzione della diffusione del SARS-CoV-2: dalla formazione degh addetti alla sanificazione
degli amblenti, afia venfica del dstanziamento del passeggeri, alla verifica defa coretia compilazione delle
autocichiarazioni

A



Parallelamente alla sopraggiunia validazione e disponibilita di test rapidi antigenici, gli USMAF hanno
niziato a monitorare | passegged in arrive dalle destinazioni europee per le quali sono state impasie misure
restrittive. L'esigenza di garantire, con |a collaborazione con |z Polizia di frontiera, fottemperanza ai DPCM
che si sono susseguiti dentificande una sere di paesi dai quali & imposte il divieto di accesso i ltakia, ha
comportato Fobbligo di Indmduare dele strutture dove far alioggiare viagglaton per ia quarantena
obbligatona.

Iniziative per rafforzare la preparazione alla stagione autunno-invernale

Con || DPCM de! 7 setiembre 2020 (47), I'ufico di coordinamento USMAF € incaricaio della redazione
e del'autonzzazione o protocoli sanitan (che prevedano tamponi cbbigatori e autoisolamento) per la
concessione ¢ deroghe al divieto di accesso in Itaka (per eventi spartivi, manifestazioni fieristiche, altro).

E stato maltre sviuppato uno strumento formative meglio definito come Health Biosafety Traning che
simula, attraverso un docufilm, kg gestione di pazienti con sospetli casi di malattia infettiva diffiusiva secondo
quanto previsto dal regolamento Sanitario internazionale del 2003, In Infrastruttura enitica (porti @ aeroporti),
Lo strumento, realizzato dall'Ordine del Medici di Palermo quale capofila degl ordini dei Medici della Siciia,
unitamente al Minisiero della Salute ha lo scopo di descrivere Je procedure per la gestione di un sospetio
caso d malattia mfettiva diffusiva con 4 coinvalgmento di molteplici attor; attuare le misure di prevenzione
e controfio attraverso le funzionalitd dei Servizi Sanitari Provinciali e complessivamente formare un podl di
perscne. definite focal painf, qualificate e addestrate, capaci di lavorare in equipe e che sono in possesso
dl competenze specifiche in matersa di biocontenimento, In particolare sul'ulilizze del DPI e dei sistemi di
trasporto.

La Tabella A4 in Appendice riporta la raccolta integrale per argomento delle norme, croolar, ordinanze
e strumentl & livello nazionale prodotte in materia di Punti di Ingressaisania transfrontaliera volte ad
affrontare la pandemia da SARS-CoV-2 e operativ per ia staglone autunno-invemale 2020.

Pilastro 5. Laboratori nazionali

Attivita durante la fase di transizione

Il 16 huglio 2020, & stato approveto |l decreto “Rilancio”, conversione in legge del decreto-legge 19
maggio 2020, n. 34, recante misure urgenti in materia di salute, sostegno @ lavore e all'economiz, nonché
di politiche sociak connesse all emergenza epldemiologica da COVID-19, presentato § 19 magglo 2020. Ne!
testo approvato viene riconosciuto per la prima voita in una legge ordinana |l ruolo delia rete del laboratori
di Microdiciogia e Virciogia nella strategia di contrasto alla pandemia. |l testo recita

“le Regloni e le Province Autonome costtuisconc le rell dei isberatori di microbiologia per fa diagnos|
di infeZione da SARS-CoV-2, indinduandol tra i laborateri dotad d idonei requisit mfrastuttural e di
adeguale competenze speciaistiche del personale addelto, a copertura dei fabbesogni o prestazicn|
generati dallemengenza epidemiclogica [.. ]. Le regioni e le province autonome | ] identificano un
laboratano pubblico & riderimento regionale che opera n collegamento con 'lstituto Supenore & Sanda
e individua con compiti di coordinamento a Fvello regionale, ai fni dell'accreditamento, i laboratori
pubblici e privati aperanti nel territorio di rifenmento, in possesso dei requisiti prescrith™ (48).

La necessita di riconoscere formalmenie le reti del laboratori ai quali viene demandata la diagnosi
molecolare di COVID-19 risiede nell'importanza e nella imprescindbllita des compiti speciaiistici svelti dai
laboratori nel contesto del piano d contrasto alla diffusione dell'epidernia. In Itaka, il modelio delle reti dei
laboraton € ben consclidato, ed € applicato da tempo a fivello nazionale per tutte le principalil malattie



infettive che possono dare luogo ac epidemie (es. influenza) e che richiedano sistemi & sorveglianza mofto
avarzali e con una forte componente laboratoristica (per esempio la rete per la sorvegqlianza delle malattie
batteriche invasive).

Nefia fase di ransizone | Laboraton Regonali abiitali hanno effettuato diagnosi con | metod molecolari
di riferimento o kit diagnostici. su campioni (tampeni oro- naso-fanngel) provenienti da seggeth sinfomaticl,
asintomatici o re-esting per guarigone di pazienti gia positivi per SARS-CoV-2 con aumento progressive
defla capacita di accertamento clagnostico (Figurs 6).
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Figura 6. Tasso di accerfamenio settimanale (per 100.000 ab),
20 febbraio ~ 31 agoste 2020 (Fonte Ministero della Salute)

Al Laboratorie Regionale di Rifenmento presso INMI “Lazzare Spalanzan” ¢ stato affidato | compite di
vaidare i nuovi test diagnostici molecclan e antigenici rapidi. |l kaboratoric si &, inoitre, occupato di
caratterizzare ceppl di SARS-CoV-2 di clusters regionali, le cul sequenze sono state messe a disposizione
defia comunita scientifica (49).

Essendo stato designato laboratono di riferimento nazionale nelio studio TSUNAM|, per i coordinamento
e la standardizzazione della capacita neutralizzante del plasma dei pazent convalescenti COVID-19, In
collaberazione con # laboratono de! poficlinico S. Matieo di Pavia, presso IINMI & stata vakdatz 'eventuale
differente capacitd neutralizzante degi anticorpi di malati utizzando ceppi virali differenti e ben
caratierizzati, uliizzando un unico ceppo di ffermento, distrbuito ai laborator convolti e un pool di sier con
titolo neutralizzante noto.

Il Laboratorio di Riferimento Nazionale COVID-19 presso (1SS, ha nela prima fase e in parficolare tra
fine febbraio ¢ marzo condoto ke conferme molecolar sui tamponi positivi provenienti dadle tutte le Regloni
itaiane [50) per assicwrare una accuratezza e uniformta & capacita diagnostica sul teritorio nazionale,
Successivamente, cltre a continuare 2 supportare | laborator] penferici delia rete Influnet su tutto i termtorio
nazionae, ha inziato il monitoraggio molecoiare del virus SARS-CoV-2 circofante nelf nosiro Paese, tramite
I'lsolamento virale @'o sequenziamento genomico drettamente dal lampone orainasafanngeo. L'anaksi di



mutazioni nei genomi viral provenienti, a momento come un soffo-campione da ogni Regione/PA,
permettera di carattenzzare || wirus causa i dusler spidemic per condividerli con la comunita scientifica
nazionale e internazionale, @ monitorare la predominanza di certi ceppi in certe Regioni italiane. Lo studio
prendera in considerazione tutto il territono nazionale sia nefla fase di lockdown sia nella fase Il a seguite
del rlawlo dede vare attvita. Questo monitoraggio nella fase pre-introduzione del vaccino, permetiera di
conoscere e d fotografare | cambiamenti virali senza pressione vaccinale.

Inoitre, I Labaratonio Nazionale di Riferimento presso I'ISS ha isolato e titolato ceppi! divirus SARS-CoV-
2. Questa attivita ha permesso di meltere a punto saggl di sero-neutralizzazione su celule e di fomire a
diversi gruppi di ricerca dell'lSS il virus per stud d infezione in vitro.

Iniziative per rafforzare la preparazione alla stagione autunno-invernale

Nellia stagone autunno-nvesrnale, si prevede la co-circolazione del virus SARS-CoV-2 e di virus
nfluenzali stagional che, presentando una sinfomatoiogia simile, richiedono una conferma di isboratorio
per accertare la diagnos! differenzale. In questottica, diventa estremamente mporiante | monitoragglo
concomitante di casi diinfezione da SARS-CoV-2 e da virus infuenzali, inclusa la rilevazione di possiili co-
infezioni nelia comunita, attraverso la realizzazions di test diagnostici molecoiar mudtipli (51).

Atal fin ISS ha awiato [integrazione nel sistema InfiuNet della sorveglianza COVID-19, con nichiesta
ai laboraton delia Rete InfluNet di testare sistematicamente | tamponi pervenuti otre che per virus influenzali
anche per |l vieus SARS-CoV-2 (ved Pilastro 3).

Inoitre il Laboratonio di Rderimente Nazionale presso I'ISS sara operativo:

e fomendo supporto laboratonistico alia messa a punte di protocol molecelari per muffiplex ri-Real
time PCR per la simultanes individuazione ¢ dfferenziazione di SARS-CoV-2 ¢ virus influcnzall,
Recenlemente la Food and Drug Administration (FDA) ha autonzzate nellambito defia Emergency
Use Autherization (EUA) un kit di multplex rt Real Time PCR. sviluppato e messo a punto dal CDC,
per la smultanea Individuazione e differenziazione d wrus influenzal AB e SARS-CoV-2
(nttps:fwww fda.govimedial 139744/download). Questo kit indinzzato principalmente ai laboraton di
riferimenio intemazionali Influenza/COVID-1¢ e a laboraton autonzzati (CLIA), € indicato per la
dagnos differenziale in campioni delle vie respiratone supericri e inferori di pazienti con sintomi
simi-influenzali, Scno disponib® anche protocol messi a punto dal’ISS (51);

o fornendo supporto per a produzione di reagents in-house;

« rafferzando le capacita ksboratoristiche anche tramile metodelogie di podk-testing (52) da valutars e
condividere con | laboratori perderici;

o \alutandoprotocolll @ melodologie per la diagnosi rapida point of care con test antigenici o molecdlan
che hanne la peculianta di offrire in loco nsultati motto velocemente (30-60 minuti), con minor costo
e senza la necessita di personale altamente specializzato. Questi test potrebbero essere strategici
per controllare possibill focolai in contesti come scucle o comunita chiuse (carceri, RSA),

La Tabelia A5 In Appendice riporfta una raccolta per argomento dele norme, dreolari, ordinanze e
strumenti d vello naZionale prodoite in matena di Laboraton nazienali velte ad affrontare |a pandemia da
SARS-CoV-2 e operativi per la stagione autunno-invemale 2020,



Pilastro 6. Infection prevention and control (IPC)

Attivita durante la fase di transizione

Nelia fase di fransizione, si é provveduto ad un aggomamento dei documenti tecnic a supporio delle
varie atlima lagate alla prevenzione e al controfio delle infezion atraverso una colaborazione infer-
Istituzionale & con il supporto di espert dellOMS

In tali documenti sono aggiornati i riferimenti normativi e k2 informazioni sulle conoscenze saentifiche
disponitih in cue settore e sono fomite indicazioni appropnate sa al contesto della fase di imodutazione
defe misure di conteramento, sia a quelic di ripresa delie atlivita assistenziali non emergenziai.

Gli strumenti maggiormente utlizzali sono stati le crcolari del Ministero della Salute, i rapporti 1SS
COVID-19, 1 documenti tecnicr INAIL, | documenti del CTS e Reglorall, avendo attenzone a una larga
condivisione cei contenuti in fase di scrittura e definzione degli stessi: questi documenti sene siati posti a
disposizone dei deasori nazionah, recional e locall, In particolare, sono state aggiornate le indicazioni sulla
gestione defla quarantena e dellisclamento domiciliare (53) fuso de dispostivi di protezione nele attivita
assisienzidi (54), Ia prevenzione e controfie nelle strutture residenziall sociosanitarie e socicassistenziali
(55), la gestione degli ambeenti indoor (56), la sanificazione di ambienti sanitari (57) & non sanitari {58). Tali
documenti sono statl disseminatl attraverso siti web istituzionah € non, clrcotan mirssierias € attl normativ.
Allre indicazioni tecniche sono state fomite per la prevenzione dei contagl comrelat aka ripresa & attivita
commerciakiproduttive, kudiche, sportive e di trasporto. In parsicclare, oitre al gia citati Documento tecnico
per la programmazione delle riaperture (30) e Documento tecnico sulla riorganizzazione de! sistema di
trasporto publiico terrestre (31), sono stati elaborati ultenon document| dedicati, nello specifico, alia ripresa
dele attivita ricreative di balneazione (50), della ristorazione (60) e del servizi & cura alla persona (61).
Gruppi di lavoro INAIL-ISS hanno elatorsto ulterion documenti tecnici e pareri che hanno supporisto i CTS
nelle decisioni o nelle indicazioni relative ad attivitad specifiche, guali ad esempio, |a ngresa delle aftivita
spartive, delle attivita culturali ed eventi ¢i massa,

La previsione dell'obbligo d utlzzare una protezione delle we respiraterie (sia essa una mascherina
chirwrgica © una mascherina di comunita) in tutli gli ambient: chius: sperti al pubblico e anche alFaperic
quando non s& possibide mantenere la cistanza di almeno un metro fra le persone, nsenta fin dal DPCM
26 aprile 2020, € stato uno cel capisald! della strategia o contenimento della circoiazione del wrus nella
popolazone generale.

Al sensi dell'art. 122 del decretodegge 17 marzo 2020, n. 18, con decreto del Presidente ded Consiglio del
Minisin 18 marzo 2020, ¢ stato nominato l'attuale Commissano straordnano per |'attuazione e il coordinamento
delle misure occorrenti per i conterimento € contrasto del'emergenza epidemiciogica COVID-19 (Gazzetta
Ufficiale Serie Generale n.73 del 20 marzo 2020) (62). I Commissario Straordinaric per 'emergenza COVID -
19 gestisce ogniintesvento utile a fronteggeare I'emergenza santana, programmando & organizzando le attivia,
ndviduando | fabbisogni, ndrizzando le nsorse umane e strumentali e procedendo all'acquis@ione e ala
distibuzions di farmaci, delle apparecchiature e dei dispositvi medici e di protezione individuale, in raccorde
con # Cspe del Dipartimenio della Protezione Civille (63). Sulla base di questa disposizione. dal punto di vista
defia pregrammazione santana, la Protezione Casle ha continuato 1 lavoro per il reperimento € la dstibuzione
di D alle Regioni/PA in ambito assistenziale e residenziale (ved Plastro 8).

Il supporio alla preverzione e al controllo delle infeziory & stato asscurato anche con la formazone
continua degll operatori sandtar attraverso corsi, webinar e matenall formativ, tra | seguenti corsi FAD prodott
dal ISS. Prevenzione e controlio delle nfezioni nel contesio dellemergenza COVID, Emergenza sanitaria
COVID-19: gestione de! paziente dhalizzato, Emergenza sanitana COVID-19: la gestione os! paziente
odonfoiatrico, Emergenza sanitaria COVID-19: gesfione dei nischi in ambito nufrizionale e adimentare.



Iniziative per rafforzare |a preparazione alla stagione autunno-invernale

Nel settore della scuola, dentificalo come possibde punto critico, Il CTS ha prodotio decument| per la
riapertura della scucla che sono stabi allegati al Piano Scuola 2020-2021. Al fine di contenere | rischi di una
risposta non appropriata a casi e focolai in ambio scolastico é stato predotto un documento con indicazioni
tecniche per |a gestiore di tali casi (46). Il documento & stalo adottato dala Conferenza Unificata delle
Regioni e Province autenome. Inoltre, in accordo con Il Ministero dell'lstruzione, tra le misure di prevenzione
da adottare per |a naperiura in sicwezza delle scuole, sone stali acquisiati dalia struttura commissariale
presso i@ Protezione Clvile banchi singol, per agevolase la misura del mantenere Il distan@amento degi
studentinele aule; inoltre ¢ stata assicurata la fomitura quotidiana di mascherine chrurgiche perd personale
scolastico e per gli stucenti di tutte le scuole di ogni crdine & grado,

La Tabella AG n Appendice riporta raccolta ntegrale defie norme, circolari, ordinarze e strumenti di
liveSo nazionale prodotte in materia di Infection Prevention and Cenitrol (IPC) volte ad affrontare Ia pandemia
da SARS-CoV-2 e operativi per ia stagione autunno-nvemale 2020 per argomento.

Pilastro 7. Gestione clinica dei casi

Attivita durante la fase di transizione

Durante la fase d transizione, sulla base anche delle esperienze maturate in ambito nazionale e
ntermazionale relative akia gestione cinica dei pazienti COVID-19, sono stali definili protocolli terapeutici &
di gestione chnica che vengono descrilti n questa sezione,

Gestione clinica del pazienti affetti da COVID-19

SARS-CoV-2 ha rappreseniate, & tuthi gli effetti, un patogeno sconosciuto alla comunitd scientifica
internazionale fino alla fine del mese di dicembre 2019 e fa gestone clinica del pazient affett ca sintomi
attribuibdi & nuovo coronavirus {malat con COVID-19) € progressivamente evoluta nel tempo, nfiettendo il
progressive accumuarsi d informazionl refative al delerminismo patogenetico della condizione morbosa. ai
sintomi presentati cai pazienti e alle conoscenze che si sono andate via via accumulande nell'ambito
def'efficacia e delle tossicita correfate alle differenti terapie. In particolare, # trattamento si & articolato su
approcei difererziati che sono andati a colnvolgere:

o farmaci a potenziale aitvita antvirale contro SARS-CoY/-2

o farmaciad ativita profilatticaterapeutica contro manifestazioni trombotiche;

o farmaci in grado & modulare |a nisposta mmunitaria

e infusioni di plasma mirate a un trasferimento di anficerpi neutralizzanti il legame tra # nuovo
coranavirys € il suo recetiore espresso sulie c2iule umane (ACE2).

Va opportunamente ricordato che, ancora ogg. esistono iarghi margini dincertezza rispetto all'efficacia
di akcuni dei cardini terapeutici sopramenzionati e f'uso delie differenti terapie piuttosto che fassenza
d'impiego delle stesse dipendono dalla severta defie mandfestazioni cliniche presentate cai malati. Non
casualmente, vl & forle raccomandazicne che soprattutto | malab che presentanola sintomatologsa pil grave
(pazienti ospedaizzali) vengano inclusi in clinical Iral la cui conduzione @ mirata a definire In maniera
conclusw/a il ruclo defie diverse opzioni di trattamento.

Questo decumento risssume le evidenze ad oggl disponibii, presentando # ruoio degli approcci di
gestione dei makati con parlicolare rifevo peri ricoverati nelle unita diterapia intensiva (T1), Essendo 'ambio



di approfondimento in continua evoluzions & largamente possibile che quanto proposte nel tesic possa
essere ogoetto di sensibd cambiament] nelle settimane & mesi a veaire

Terapie farmacologiche emergenti nel trattamento del SARS-CoV-2 nei pazienti critici

Come sopra ricordato, linfezione da SARS~-CoV-2 &€ una condzicne estremamente complessa per i
meccansimi fisiopatogeneticl connessi, per la molteplicita delle manifestazioni clniche e per il ruolo giocato
dalla risposta immunitaria del soggetti.

lf decorso clinice dell'nfezione pud essere riassumibie nelle secuenti 3 fasi:

1. una fase iniziale durante la quale SARS-CoV-2 dopo essersi legato ad ACE2 ed essere penetrato
al'intermo delle cebule dell'ospite inizia ka sua replicazione. Questa fase di solto si caratterizza
chnicamente per la prasenza o malessere generale, febbre e tosse secca, | casl in cui Il sistema
immunitano dell'ospite riesce a bioccare Ninfezione in quesio stadio hanno un decorso assolutamente
tenigno;

2. lamalattia pud poi eveolvere verso una seconda fase, caratterizzata da alterazioni morfo-funzionat a
/elio poimonare causate sia dagli effett citopatics del virus sia cakia risposta immunitaria dell ospite.
Tale fase s| caratter|zza per un quadro di polmonde Interstiziale molto spesso bilaterale associata,
ad una sintormatologia respiratona che nella fase precoce é stabile @ sanza possiemia, mache pud,
successivaments, sfociare verso una progressiva instabilita clinica;

3. tale scenanio, In unnumero limitalo ¢l persone, pud evolvere verso un quadro dinko Ingravescente
dominato dalla tempesta ctochinica € dal conseguente stato pennfiammatorio che determina
conseguenze locali e sistemiche e rappresenta un fattore prognostico negativo producendo, a kvello
polmonare, quadn di vasculopatia arferiosa e venosa con tromblzzazicne del piceoll vasi ed
evohzione verso lesioni polmaonan gravi e talvoita permanenti {fibrosi polmonare). Le fasi finali di
cuesto graviesimo quadro clinico portano ad una ARDS (Adul Respiratory Distress Syndrome) grave
¢ in alcuni casi allinnesco di fenomeni di coagulazione infravascolare disseminaia. In questa fase,
s & osservala un'alterazione progressiva di alcuni parametri inflammalori quali PCR, ferriting, e
ctochine pro-infiammatorie (IL2, IL6, IL7, IL10, GSCF, IP10. MCP1, MIP1A e TNFa) e coagulativi
quall aumentati bvelll dei prodotti di degracazione della fibrina come il D-dimero, consumo di fatlon
della coagulazione, tromboctopenia, ece.

Sulla base di queste tre fasi patogenetiche, in dase alla classificazione des Natonal Institutes of Heaith
(NH) statunitenst (64) sl ndividuano 5 stadh chnici della maiatta COVID-19 (Tabella 1),

Tabella 1. Stadi clinici dalla malattia COVID-19 in base alla classificazione NIH (64)

Stadio Caratlerstiche
m‘:"fm‘:"m Diagnosidi SARS-CoV-2 in completa assenza di sintomi
Matattia lieve Presenze di sinkbmatologia heve (es, febbre, tosse, alterazione dei gusti
malessere, cefalea malge), ma n asserza di dspnea e atemazioni radologiche
Mafattia mederata Sp0: = B4% e evicenza dinica o radiciogica di polmonite
Sp0s < 94%, PaOJFI0: < 300, frequenza respiratonia > 30 atd/imin (nelfadulio),
et o infiltras polmanar > 0%
Maattia critica Irsufficienza respimatoria, sheck setfico, e insufficienza mutisrgana.

Un'uiteriore classificazione defla gravité delle manifestazioni cliniche da COVID-19 che presenta il
vaniaggio dncluders anche valutazioni che pertengono alfambito pediatrico, riporiata in Tabella 2, é stata
pubblicata dat OMS (65).
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Tabella 2. Classificazione della gravita delle manifestazioni cliniche da COVID-19 dell OMS

Classificazione Principali Descrizione

di gravita manifestazioni
cliniche

Pazient: sntomatic: che sooddisfane | criten di caso COVID-19 senza
evidenza di poimonite virle o ipossia.
Adolescenti o adulti con segniclnkcl & polmenie (febibre, tosse, dispnea,
respirazione veioce) ma nessun segno di polmonite grave, che irclude
Sp0:2290% In arla ambiente
Bambino cen segr cinici di polmenite non severa [tosse o difficoltd
poimonie respiratona - tachipnea e'o dispnea) e nessun sagno o polmonida savera.
Tachpnea (In respin/min). <2 mesi 2 80; 2-11 mes: 230, 1-5 ami: 240
Benché la dagnosipud essere posia sole sula base del quadro dinco le
indagire mdokegche (radicgrafia, TAC, ecograda) possono alutare nelia
diagnosi & idenifcare o esdudere compliicarze pofmonan
Adolescantes o adulto con segr clnicl di polmarite (febbee, fosse,
dispnea, tachipnea) pil uno dei seguentt fatton: frequenza respiratoria > 30
respinimn; grave dfficolta respratora o SpO2 <30% in ara amblente
Bambino con segni cinici di polmenste {iosse o difficolia respratoria) +
almeno uno des seguentic
Poimonie - cianesi centrale 0 SpO: <80%; grave difficolta respiratona (es, \achipnea,
savera ghnting, rientrament Hracicl], sagn generali & gravita: difficoits abere o
allalattamento, lefargia o stake di incosoenza o comulsioni
- tachipnea (in respinmin). <2 mesi: 2 60; 2-11 mesi: 250; 1-5 anni: 240
Benché la dagnosi pud essere posta solo sula base del quadro dinico, e
Indagine radologche (radiografia, TAC, ecograta) possono alutare nelia
diagnosi @ Kdensfcare o escudere complicanze poimonan
Esordio: enfre 1 sethmana ¢a un evenio dinico noto (es, poimenite) ¢ &
NUOVE INSOrgenza o peggoramento dei sintomi respiralon.
Radiologia del polmone: radiografia, TAC o ecografia poimonare: opacita
blaterale, non corpletamente splegata da sovraccanco d volume, collasse
lobare o polmonare, o nodul
Origine degli infiltrali polmonari; insufficienza respiratona non
completamenia spiegata da insufficienza cardiaca o sovraccarico di liquidi.
Necessta di una valutazione oggettiva (es. ecocardografia) per escudere
|a causa drostatice diinfifrazioni/ edema, s= fatiore di rischio non presente.
Sndrome Riduzione dell'ossigenazione negli adulti:
da distress - ARDS beve: 200 mmHg <Pa0zFiC: < 300 mmHg
respiratorio {con PEEP o CPAP2S emi0)
acuto - ARDS moderata: 100 mmHg < Pa0xFi0:< 200 mmHg
{ARDS) {con PEEP 2 5cmi0).
- ARDS severa: Pa02'FQz <100 mmHg (con PEEP 25 cmH0)
Riduzione dell'ossigenazione nel bambini: Ol e OSI.
Usare Ol quando dsponibile. Se Pa0z non disponitide, modulare la FO:
per manienere SpO; S97% per calcolare 0SI o il rapparto SpOAF0::
- Pressicns positva bifasica (NIV o CPAP) 25 ¢m H:0 tramite maschera
facciale: PaOyFiO: s 300 mmbg ¢ SpOuFi0; < 264.
- ARDS Feve |ventilazione invasiva): 4 <Of <8 0 5=081<7 5,
- ARDS moderato (ventiaziors invasiva): B 01< 16 0 7,5 s08I<12 3.
- ARDS gravi (venlilazione invasiva). O1 216 0 OSI 2123
Adulti: dsfunzicne d'organo acuta con pencolo di via causata da una
disregelazione delia nsposta del ospite a una sespetia o comprovata
Stato critico Sapsl infezione. Segni di disfurzione dorganc includono: alerazone delfo siato
di malattia mentale, respirazicne difficoltosa o fachipnesg, ndoita satwazione di
ossigeno, nduzione della diurest, aumento delfa frequenza cardiaca, polso
debole, estremta fredde o bassa

Malattia lieve

Malattia
moderata

Malattia severa

Stato critico
di malattia



Classificazione Principall Descrizione

di gravita manifestazioni
cliniche

pressione sanguigna, macchve cutanee, evidenza di coagulopatia da esami
difaboraiorio, romboctopenia, ackios), aumento del fattato o
iperbilirubmemea.

Bambini: sospetta o dmastrata infezicne e 2 di 2 criten delia sindreme da
risposta inflammatoria (SIRS) sistemica et comrelata, & cul uno deve
essere aterazione dela temperatura o del numero di globuli bianche
Adulti: ipotensione persislente nonostants || fipnstino del volume
sanguigro, che nchiede vasopressori per mentenere MAP 265 mmHg e
livello di attato siero > 2 mmobL.

Bambini: qualsiasi grado di ipokensione (SBP <5° centie 0 > 2 SD softo il
limete di norma per eta) o due o ire del sequents criten: allerazone delio
Shock seltk®  siato mentale; bradicardia o tachicardia (HR< 90 bpm ¢ > 160 bpm nei
neonati e frequenza cardiaca <70 bpm ¢ > 150 bpm ne bambini) aumento
del riempimenie cepillare {> 2 sec) o polse deboie; tachiprea; cute
marezzaia o fredda o con pelecchie o rash purpuncs; elevat kvell d iattato;
ricuzione deta dwresi; iperiemia o ipoermia

Alle different: fasi delta malattia cormspondono approca ferapeutici differenti (66) (Figura 7). Deve essere
infine nicordate che SARS-CoV-2 pud indurre un danno a livello anche di alin organi oltre al polmone; fra
quest meritano merzicne | danm osservatl a livelio carclaco, renale e del sistema nervoso sla centrale sla
periferico.

Fasel Fase ll Fase lll
(infezicne precoce fase polmonare {infezione con
o, |‘| A = ol B) Iper-infiansmazione)
Fase in o provale Fask 1 G Vv
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- . miammatviy
velogYe
>
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e SaaD--N in ana ambicrlo
| | Ewdsnza radidogiea o Men:smuﬂmalm '
pokmonite 1 Tansamnasi clova (CRP LDH IL6,
!t Procalctona basss D-émemn. ferfita) !
s § |1 Tpenine, NT-procee |
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| Epurion o bewso pens masesolire EBPM)
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Figura 7. Terapie ritenute efficaci per stadio clinico della malattia COVID-19 - modificato da (66)



Corticosteroidi

L'uthzzo dei corticosterold| & raccomandato dalle prncipall knee guida Internazional, in assenza di
controindicazioni specifiche, nei soggetti ospedaizzati con malattia COVID-18 severa che
necessitano i supplementazione di ossigenc (inclusi i sogpett in ventiiazione meccanica invasiva e
non invasiva). In base alle evidenze ad oggi disponibi, | glucocorticoidi rappresentanc f'unica dasse
di farmaci che ha dimosirato un beneficio in termini di riduzione della mortalita.

Razionale

A causa del loro potente effelto antnfiammatono, | corticosterodi sono stabi ublizzati in patolagie
strettamenia correlate a COVID-10, tra cui SARS, MERS, influenza grave, poimonite acquisita in comunita,
ARDS o sindrome da riascio di citochine Tuttavia, je prove a sostegno dell'uso di corticosteroidi in queste
condezlonl sono sempre state controverse a causa di varl motivi, fra cul |a mancanza di studi randomizzati
suficientemente robustl In termini di dimensone campionaria, leterogeneita dede popolazion studiaie ¢ le
modalits spesso inadeguate di raccogbere | dall riguardanti | dosaggl, la gravita delia malattia ¢ base, e gli
effetti collaterak.

Principali evidenze

Le pnncipall evidenze a supporto del ulilzzo del desametasone nel COVID-19 denvano dalo studio
RECOVERY (Randomized Evaivation of COVID-19 Therapyl, studio randomizzato controllaio in aperto,
condotte in UK softo I'egida del Rendomized Evaluation of COVID-19 Therapy, che confrontava differenti
trattament! in soggeth ospedalzzatl con COVID-19 (67). L'analisi del 6.425 soggetti randomizzati (2.104 nel
braccio con desametasone e 4.321 nel braccio usual care) ha dimostrato, nefa popolazione generale, una
mortaits statisticamente Inferiore nel braccio in trattamento con desametasone rispetto & braccio di
controllo (22,9% vs 25.7%; RR 0,83; IC85% 0,75-0,93; p<D,001). Nef'anaisi per sotiogruppi. |a niduzione
del tassa i mortalts nel braceio fratiato con desametasane rispatta al gruppo di controllo & nsservava
anche nel sotiogruppe dei soggetti in ventilazione meccanica invasiva (29,3% vs 41,4%; RR 0,64; IC5%
051081), mentre mon s riscontrava nel sottogruppo di soggett che non ricevevano akuna
supplementazione di ossigeno (17,8% vs 14,0%; RR 1,19; 1C95% 0,91-1,55).

Altri studi clinicl randomizzall, alcuni del quali precocsmente interrotti dopo |a divulgazione del risuitati
de RECOVERY Inial, sono stati pubblicati (68-71) e una recente meta-analisi del WHO Rapld Evidence
Appraisal for COVID-19 Therapies (REACT) Working Group ha confermato il beneficio dei farmaci steroidei
nei ridurre la mortaita (OR 0,66, 1C35% 0,53-0,82, p<0,001) (72)

L'efficacia viene riportata essere simde tra Il desametascne e fdrocortisone, suggerendo che il beneficio
& da ricondurre in generale afla dasse dei farmaci steroidei e non & uno specifico steroide, senza una chiara
superionta tra basse dosi (6 mgidie di desametasone) € dosi pil slevate (20 mg desametasone per Sgg +
10 mg per ulterion 5 gg o #no alia dimissione dallunia di terapéa intensiva). Sulla base de! dati delia meta-
analis!, FOMS ha emanato specifiche raccomandazions relative allutilizzo di coricosteroid (73).

e Raccomandazione 1. | corficosteroidi sistemici sono raccomandati nel trattamento & pazienti con
manifestazioni gravi ¢ critiche di COVID-19 (raccomandazione forte con una moderata cerezza
celfevidenza)

e Raccomandazione 2. Si suggerisce di non usare farmad steroidel nel trattamento di pazienti con
manifestazionl non gravi ¢a CCVID-19 [raccomancazione condzionale basala su una bassa
certezza dell'evidenza).

Sone in fase di prossima pubbliicazione le indicazion: def AIFA, secondo cul I'ulilizzo dei corticosteroldi
¢ raccomandato nel soggeth ospedalzzall con malattia COVID-19 severa che necessitano di
supplementazione di ossigeno (inclusi i soggetti in ventilazione meccanica invasiva e non invasiva),



Remdesivir

L'uth@zo di remdesvir pud essere consideratn, nel soggetti ospedalizzati con malatha COVID-19
severa, che necessitano di supplementazione standard di 0ssigeno, ma che non richiedono ossigeno
ad afti flussi e vent#azione meccanica

i dosaggio raccomandato di remdesivic nei pazienti o eta pan o superiore a 12 anni @ peso pari ad
almeno 40 kg &

* gome 1: singola dose o canco di remdesivir 200 mg somministrata framite infusione endovenosa
* dal glomo 2 in poi: 100 mg somministrat una voita al glome tramite Infusione endovenosa

La durata totale del frattamento deve essere di akmeno 5 giorni ¢ non deve eccedere | 10 giori.

Gli studi finora condotti non hanno evidenziato una cifferenza in termini di efficacia tra |l rattamento
a 5 glomi e |l trattamento a 10, sia nei pazienti con malattia moderata, sia nelia coorte di malattia
Severa.

Razionale

Il remdesivir ¢ un analogo nucikeotdico della adenosina che ha dimostralo efficacia clinica inibendo la
replicazione & SARS-CoV-2 a livelio della RNA polimerasi RNA dipendente (74). Inizisimente wWilizzato per
la Malatia da Virus Ebola, remdesiir € Il primo farmaco antivirale ad aver oftenuto l'aulonzzazione
dal Agenzia Europea dei Medicinall (EMA) con indicazione specifica per il “frattamento defia malattia da
cororavirus 2019 {COVID-19) negh adulti e negli adolescenti (di et2 parf o superiore & 12 aani e peso pari
ad aimeno 40 kg) con poimonite che richiede ossigencterapia supplementare”. Remdesivir & stalo
autonzzato in Europa con procedura conditional approval.

Al momento, in liaka, remdesivie pud essere fornit esclusivamente nel'ambto del Emergency Support
Instrument secondo le modaiita operalive riporiate sul silo dell Agenzia ltakana del Farmaco (AIFA) (75).

Principall evidenze

Il principale studo che ha valutato lefficacia e la sicurezza di remdesivir & stato lo studie ACTT-1, un
tnal clinico randomizzato, In doppio-cieco, multinazionale, sponscrizzato dal National Health institutes negli
Stati Uniti che ha valutato l'efficacia del remdesivir vs placedo (entramibi somminestrabi per 10 giornl) in una
popolazions che comprendeva soggetli ricoverali, in gran parte con necessita & ossigenaterapia (74). | dati
ottenuti hanno evidenziato. nefia popolazione generale di pazienti ospedalizzati con COVID-18, una
superiornita statisicamente significativa del remdesivir rispetto al placebo di 4 giorni nel tempo di recupero
chnico el pazienti del gruppo remdesivir rispetto a quell nel gruppo placebo (11 ve 15 gomi HR: 1,32
IC85% 1,12-1 55, p<0,001). Nello strato di popolazione che presentava poimonite & necessta di ossigeno
supplementare ka differenza nel tempo medianc di recupero & stata ¢i 12 giorni nel gruppo remdesivir coniro
| 18 del gruppo placebo (RR 1,35, 1C95% 1,143-1 623; p<0,001). Nessuna diferenza & stata osservata nel
soitogruppo o pazientl con malattia lieve-mederata’ (stadio 4. RR 1,38, IC95% 0,94-2,03). Non sono,
incitre, emerse differenze, rispetio al placebo, nel pazieny ospedalzzati in supporto ventilatorio {ventiazione
non nvasiva e ossigenoterapia ad ati flussi; RR 1.20; 1C95% 0,79-1,81) e i ventilazione meccanica
(ventiazione meccanica invasiva ed ECMO; RRD 85; IC85% 0.64-142). Nefa popolazione generale in
trattamento con remdesivir & stato osservato un andamento pli favorevele in termini di mortaita a 14 nspetto
al gruppo placebo senza raggringere |a significativita statistica; HR 0,70; IC95% 047-1,04),

Un precedente studio clinico randomizzalo in dopplo-cieco, condotto in Cina, ma prematuramente
sospeso per difficolta nel completamento del reciutamento, non aveva Invece evidenziato alcun beneficio in
termini di mortalita (77). Sono, infine, stati pubblicati | due studi aziendal * SIMPLE" condotti, nspettivamente,
nella pogolazione con malattia moderata (78) o severa (79).
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In base ai dati ad ogy disponibdl {seppur derivanti da studi con rilevanti criticita mefodologiche), #
beneficio clinico di remdesivir sembra essere dimostraln nella sola popolazione In ossigenoterapla
supplamentare che non richiede |'erogazions oi ossigeno ad alti flussi, ventiazione non invaswa,
ventilazione meccanica invasiva 0 ossigenazione extracorporea a membrana (ECMO), Inoltre, gli studi
finora condottl non harno evidenziato una differenza In termini di efficaca tra |l trattamento a 5 glorni e )
trattamento a 10, sia nei pazient con maiatta moderata sia nei pazient con malatba severa.

Eparine a basso peso molecolare (EBPM)

L'uso defle eparine a basso peso molecolare (EBPM) nella profilassi degli events frombo-embolici nel
paziente con infezione respiratoria acuta & ridotta mobi#ta & raccomandato dalle principali inee guida
e deve continuare per fintere periodo defmmobikta.

Nei casi gravi di COVID-19 pud essere consideralo |'uso delle EBPM a dosaggl terapeutici nel
pazienti che presertano Ivelll di D-dimero molto superion alla norma (4-6 volle) &/0 un punieggio
elevato in una scala d "coagulopatia indofta da sepsi” (Sepsis induced Coagulopathy, SIC. score
24) che considera parametn di laboratorio & clinici.

Razionale

In considerazions del coinveolgimento del sistema micro-vascolare e defia presenza di iromboembolie
venose ¢ poimonari osservate nel risconiro autopico effetiuato su malati deceduti per COVID-19 (80, 81),
vi & razionaie biologico e cinico per la terapla con EBPM (82). Limpatte di questo trattamento nelle Teraple
Imensive (T1) & di aifficile valutazione n quanto tutll | pazienti ammessi In T ricevono una profiass da linea
guida contro le frombosi venese profonde, a base di EBPM, avende gié una ‘protezione” di base.

Numeros: studi hanno confermato l'importanza degli eventl trombotici associati al COVID (83-87).

Nei complesso quadro sio-patogenetico che contraddistngue la malatlia COVID-19 & possibile
identficare due scenari di utiizzo delle EBPM:

» relia fase iniziale defla malaitia quando é presente una poimenite e si determina una ipo-mobiita dei
gaziente con afettamento. In guesta fase, IEBPM dovra essere utilizzata a dose prefilattica allo
scopo di prenvenire || tromboembolsmo venoso.

o rella fase pil avanzata, In pazienti ricoverat per contenere | fenomen trombotici a parienza dal
orcole poimonare come conseguenza delio stato perinfammatorio che cornota COVID-19. In tale
caso, ke EBPM dovranno essere utilizzate a dosi terapeutiche.

Principali evidenze

| peimi dati che hanno valutato |'impatto cella terapia anticoagulante suf decorso del COVID sono relativi
a un'analisi retrospettiva su 415 casi consecutivi & polmonite grave n corso & COVID-19 ricoverati
ned'ospedale cinese di Wuhan (32)

Lo siudio suggenva che, nei pazient in cui si dimosira Fattivazione della coagulaziore, la
sommanistrazione di eparina (non frazionata o EBPM) per almeno 7 giomi poteva determinare un vaniaggio
in termini di sopravvivenza. L effetto terapeutico positivo era evidente solo In quel pazienti che mostrano un
liveSio maite elevato di D-dimero (6 voite i valon massimi superiori) © un punteggio elevato in una scala di
SIC (score = 4), Successii studi retrospettivi hanno fornite ulteriore supporto @ un vantaggio In termini di
mortalitd correlato aliutilizzo di anti-coagulanti a dosi terapeutiche (88, 89).
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Immunomodulatori

Non sono dsponibdl al momento risuftal da studl randomizzatl sullimmunolerapia (anticorpl
monoclonali anti-IL-6, anti-IL-1, inibitori della tirosin-kinasi) che confermine I'efficacia defia stessa nel
trattamento del COVID-19. Per tale moivo, mpiego di questi farmaci dowrebbe essere riservato
prioritariamente all'ntemo di studi clima randomizzati che ne valutino l'efficacia.

Razionale

Nei soggetti con COVID-19 s ossena un profilo citochinco simie a quello documentato nella
knfoistiocitosi emofagocitica (HLH), cendzione caratterizzata da una sindrome per-infammatoria e ¢a una
per-citochinemia spesso a esito fatale, che si associa in genere alla seventa della malattia,

Alla luce & quesie csservazion, Iutillzze di farmaci modulznti la nsposta citochinica e inflammatona nel
COVID-19 andrebbe praferenzialmenta dastinato al pazient con evidenza & nsposta ipar-nfammatona {un
marcatore o pil tra linfocitopenia, liveli elevati di D-dmero, fermtina, PCR 2 LDH).

Principali evidenze

Rimane ancora controverso in letteratura Il ruolo degll immunomodulatorl {in particolare anticorpi
monccional che inibiscono IL-G, IL-1 e varie tirosin-kinasi) nel trattamento delle fasi delia makattia COVID-
19 caratienzzate da una maggiore attivazione Immundaria. In particolare, malgrado studi osservazionali o
studi non controllati abbianc suggento un beneficio clinico connesso all'utilizzo di questi famaci {90, 81),
l'assenza di risultati derivanti da studi cinici randomizzati controliati ne rende diffidiments valutabde |l loro
valore ferapeutico. Report preliminart ¢ cue studi relatvi nspettvamente allutizzo di Tocilizumab e
Sanlumab sembrano indicare una mancanza di beneficio del frattamento nelle pepolazioni studiate {91, £3),
mentre sono stall recentemente comunicatl | datl dello studio di fase |Il EMPACTA che dimosirerebbe un
vantaggo de! Toclizumab nspetto allo standard di cura in termind di progressione aka ventkazione
meccanca o decesso (94). Per d momente quest nsultati non sono ancora pubbiical € nel complesso le
evidenze disponb® non consentono di valutarne in maniera incontrovertitile |'efficacia. L'utkzzo & tali
famaci andrebbe. quindi, considerato soko allintemo d studi clinic randomizzat centrollati,

Plasma da convalescente

| dati di letteratura disponib® al momento non consentono & supportare raccomandazioni in mento
all'uso routinanc del plasma da convalescente per il frattamento del COVID-19; i suc impiego
dovrebbe essere riservato esclusivamente all'mterno di studi randomizzati che ne valutino |'efficaca.

Razionale

L'implego del plasma da convalescente o di mmunogiobuline penmmuni si basa sulfipctesi che un
mncremento ded'immunita umorae ottenibie attraverso l'infusione di anticorpi diretti contro SARS-CoV-2 sia
una stratega efficace nella terapia dell'infeZione da nuovo coronavinus. Questo approccio terapeutico treva
le sue onigini in diverse situazioni epidemiche ed é stato mplegato per 1 frattamento della malattia da wus
Ebola, nella MERS, e nell'influenza A HIN1,

Principali evidenze

Un trial chnico condotto in Cina nel periodo febbraio-apriie 2020, ma terminato precocemente a causa
delle difficolta di arruolamento per levoluZione epidemiologica defepidemia, in cul sono stati aruolati 103
soggetti con COVID ¢ stadio severo o critico, ha dmostrato un benefico del plasma da convalescente
rispetto allo standard of care in termini di tempo al miglioramento clinico nel sottogruppo di soggetti con
malattia severa (95). Al contrario, non vi era efficacia correlabile alinfusione di plasma nel soggetti con
manifestazon menc gravi atinbuibili a COVID-19 cosi come nai pazient: in una sfuazione critica/avanzata.
Alla luce dei dati disponitili a momento le principali Bnee guida internazional concordanc nelf non poter



considerare il plasma da convalescente come standard di cura e con la necessta di documentarne
l'eventuale efficacia attraverso la conduzione di ullerior| studi clinel cortrallat (95). In questa prospettva, @
opportuno soticlineare che in Itaka é stato attivato ko studio clinico randomizzato multicentico TSUNAMI
{wedi Pilastro 5), mirate a documentare in manéera scolida e incontroveribile lefficacia della terapia con
plasma di soggeto guarito/convalescente nei pazienti affett da forme di COVID-18 connotate da quadn
d'insufficienza respiratoria.

Farmaci in sviluppo clinico

In virtls della selettivita del meccanismo ¢ azione e delia polerziale grande effcacia, deve essere, Infine,
ricorcato che & in fase di spenmeniazione I'utizzo & anticorpt manocienali che potrebbero neutralizzars |l
virus @ rappresentare un'opzione terapeutica impertante nei pazienti COVID-19,

Farmaci attualmente non raccomandati

L'AIFA ha sospeso |'autonzzazione al'utiizzo off-tabef per COVID-19 di aicuni farmadi utilzzat durante
la prima fase della epidemia, qual la ¢loroching e Ndrossicorechina (29 maggio 2020, lopiavirintonavi e
darunavir/cobicistat (17 lugho 2020), Il cul impiego @ al momento previsto solo all'interno di studs chnici,

Relativamente alfazitromicina, la mancanza di un solice razionale € I'assenza dl prove di efficacia nel
trattamento di pazienti COVID-19, non consente di raccomandarne ['uso, da sola o associata ad aitn farmac,
con particolare riferimento ailidrossiclorochina, al di fuon di eventuali sovrainfezioni batteriche.

Per ulteriormente e compiutamente definre # ruclo delle diverse opzioni terapeutche, fungono
certamente da riferimento le raccomandazion! dell'infectious Diseases Society of America (IDSA) per II
trattamento e ia gestione dei pazienti affetti da COVID-18. Infatti, nel marzo 2020, I''DSA ha costituito un
panel di esperti a fine di ndividuare delle raccomandazieni util al ratiamento e alla gestione dei pazienti
con COVID-19. Dopo una prma pubblicazione di raccomandazioni '11 aprile 2020, # gruppo di esperti ha
confinuato a lavorare, aggiomando le conoscenze sula letteratura esislente e ha prodotto degli
aggiornamenti sul tema. In particolare, I'uitimo aggiomamento risale al giomo 25 settembre 2020

In quest'ultimo documento, vengono identificate different raccomandazieni, supportate dalfevidence
based medicine, in linea con quanto sopra nportato nspetto anche alle determinazioni assunte da AlFA e
cosi nassumiik:

e Raccomandazione 1. IDSA raccomanda di NON uiilizzare idrossiclorochina (o classi equivalent di
farmaci, quali la clorochina) nei pazienti con COVID-19 (raccomandazione forie. certezza delle
aydenze moderata).

e Raccomandazione 2. Nei pazient ospedalizzati con COVID-19, IDSAraccomanda di NON utilizzare
lassoclazone idrossicloroching (o equivalenti) /azitromicina (raccomandazione forte, certezza delle
evidenze bassa).

e Raccomandazione 3. Nei pazienti ospedaizzati con COVID-19, IDSA raccomanda |'associazione
lopmavar/rtonavir solo all'intemno di un ciinical frial {gap nelle conoscenze ad oggi disporibii).

e Raccomandazione 4, Nei pazienti ospedalizzati con malattia non severa da SARS-CoV-2 (pazienti
con Sp0; > 94% in aria ambiente che non necessitino di supplementazione di ossigeno), ISDA NON
raccomanda ['uso di glucocorticoid (raccomandazione condizionale, certezza delle evidenze bassa).

e Raccomandazione 5 Nei pazienti ammessl in ospedale con COVID-19, IDSA NON raccomanda
futiizzo routnano di tecllzumab, anticorpo monocionale che Inibsce ['inlerewkina-6
(raccomandazione condizionale certezza delle evidenze bassa)



e Raccomandazione 6. Nel pazienti ammessi in ospedaie con COVID-19, IDSA raccomanda |'uso di
plasma di convalescente solo nel contesto d un cinical trial (gap nelle conoscenze ad ogg!
gispanibili).

¢ Raccomandazione 7. Nei pazient ospedaizzati con malattia severa da SARS-CoV-2 (definita come
una Sp0, <Q4% in aria ambente, ncucende pazienti m supplementazione di essigeno & pazenti in
ventilazione meccanica ¢ in ECMO) IDSA suggensce lutikzzo di remdesivir senza altr trattamenti
antivirall (raccomandazione condizionale, cerlezza delle evidenze moderata).

In stuazioni connotate da limitate scorte del farmaco, deve essera consideralo che remdesiar ha
dimostrate maggiore efficacia nei pazient che hanno una maiatba severa in supplementazione di
ossigenc rispetto a quelli in ventiazione meccanica efc ECMO (vedi sopra).

e Raccomandazione 8 Nei pazienti con malattia severa da SARS-CoV-2 in supplementazione di
cssigenc, ma non i ventiazione meccanica o ECMO, IDSA suggerisce un trattamento con il farmaco
antivirale remdesivir in schedula da § giomni e non da 10 giomi (raccomandazione condizionale,
certezza celle evidenze bassa). Sinoli che nel pazents in ventilazione meccanica o ECMO la durata
cel trattamento & & 10 giomi,

e Raccomandazione 9. Nei pazient ospedaizzati in condizioni critiche (paziente in ventiazione
meccanica ¢ in ECMO. Malattia in fase crifica inciude le condizioni di marcata disfunzione d'organo
seconcaria @ sepsi/shock settico. Ned pazientl COVID-19 la pii comune forma dinsufficienza
d'organc é rappresentata dall'insufficienza respiratoria dovuta ad ARDS), IDSA raccomanda f'utilizzo
¢l desametasone (raccomandazione forle, cerlezza delle evidenze moderata),

e Raccomandazione 10, Nei pazienti ospedalizzat con malattia severa ma non critica da SARS-CoV-
Z (Cefinta come una SpO; < 94% In arla ambiente, Includendo pazientl In supplementazione di
cssigenc), ISDA raccomanda fublizzo del desametasone (raccomandazione forte, certezza delle
evidenze moderata), Per quel che pertiene ale raccomandaziont 9 e 10, deve essere softolineato
che qualora il desametasone non fosse disponibile dovrebbe essere utiizzata una dose equivalente
d un altro glucocorticoide. La dose raccomandata di desametasane é di 6 mg per via endovenosa o
per via orale per 10 giorni (o fino alla dimissione) ¢ una dose equivalente di un altro glucocorticoide
qualora il desametascne non fosse disponibiie. Esempi di dose equivalente/alternativa rispetto a 6
mg/die di desametasone sono: metiprednisoione 32 mg ¢ prednisone 40 mg.

e Raccomandazione 11. Nei pazienti ospedaizzati con maatfia severa da SARS-CoV-2, IDSA NON
raccomanda |'uso di famotidina al di fuon diun dlinical trial (raccomandazione condzionale, certezza
celle evidenze moltc bassa).

Capacita delle Terapie Intensive e la risposta programmatica alla pandemia

Duwrante ia fase acuta della pandemia da SARS-CoV-2 uno degli elementi cruciali é stata la forte
pressione sul Servizio Sanitario Nazionale e In particolare sulle capacita di gestione del malat: delle Tl
itdiane.

Nel periodo tra lin2zio del mese d marzo e Il mese di aprie 2020, le terapie infensive itakane sono glunte
a saturazione, nonostante lalestimento di nuow lettl dedicall ala gestione intensiva in aree dellospedale al
di fuori delle Rianimazioni. Un report dei medic deila terapia intensiva di Bergamo bene illustrava la
siuazione, con saturazone completa dei nuowi letti intensivi pur aumentati del 200% rispetto ala capienza
usuae (97).

In ragione di questa situazione, | Minisiero della Salute (98) ai sensi delle croolan DG del Minisiero della
Saute {DGPROG) circolari del 29 febbraio € del 1° marzo 2020 e in sequito dell'articolo 2 del decreto-legge



19 maggio 2020 n. 34, ha effetiuato un censimento dei posti letto disponib nel peniodo prima della
pandemia da COVID-18, evidenziando poi I'esiganza di un incremento per poter offrve un trattamento
rianimatorio adeguaio al numero dei pazienti che necessitavano di T|. Questo potenziamento & stato messo
m atto in emergenzz, creandeo centinaia di posti lefto aggiuntivi, atirezzati anche nei reparti convenzionai e
per | quah i decreto-legge cltato ha sancto § consolidgamento. Dagll onginarl 5179 PL In Terapsa Intensiva
si & amvabi a stabilre un aumento fino a 8679 PL, tradotios: in un ampliamento dei posti di Tl da 12 a 14
ogni 100.000 abitanti, in questo modo andando a nispondere agll standard raccomandali dalle soceta
internazionali di settore (ved Pilastro 1).

La fornitura dei ventilatori meccanici ha coslituito un problema nelle fasi inizidi, In consicerazione
def'elevato numere contemporaneo di pazienti critcl ncoverati in Tl La struttura commissanale delegata al
contrasto delf'emergenza da COVID-19 si & fatta canco di recuperare i ventilaton necessari all emergenza,
ora parte dell'armamentano consoldato delle Tl. Ne! solo mese ¢l marzo la struttura commissariale ha
consegnato 1.231 ventiaton @ 6831 caschi per CPAP (vedr Plastro 8)

A conferma delle necessita e defie corrette decisioni prese a vello govemativo, uno studio europeo
recentemente pubblicato (99) ha posto In luce una notevole disomogeneita nei paesi europei per | livel di
accesso ai posti letti di terapea intensiva duranie I3 pandemia, calcolato in base al numero d posti lefto per
100.000 abianti e akri fattori quali | tempi necessan per trasportare un malato dal luogoe di residenza alla T1,

L'indice di accessibiita pit alto veniva, infatfi, evidenziato per la Germania (35,5), essendosi dimostrato
per I'italia un indice tra i pi bassi (8,1). Questo studio ha anche evidenziato una comelazione negatva fra
l'indice di accessibita ale Tl e Indice di fatahta del casl correlati al SARS-CoV-2. Le condusioni
sottoineavano la possbita d utilizzare | risultati dello studio per slaborare a livello nazionale un piano
logistico proporzionato alle esigenzs epidemioiogiche, come & stato fatio n Halia.

Terapia e tecniche di supporto alle funzioni vitaliin Tl

Il quadro celinsufficienza respratoria defla SARS-CoV-2 ha sostanziaimenie ricalcato quello descritio
dale definizioni internazionak di Berliro per I'ARDS (100-102) e riassunte nella Tabela 3 {100).

Tabella 3. Definizione di Berlino della ARDS

Timing Entro Lna settimana da un insulto clinico o sintomi respiraton nuovl 0 I peggioramento
Immagini Opécita nodulari bileteral diffuse non pienamente spisgate da suffusioni, colasso
radiologiche polmonare odare o nodul

Insufficenza respiralona non spiegats pienaments da insuficienza cardiaca o
Origini dell’edema sovraccanco Juidico con la necessita diuna conferma oggettiva (es. ecocardiograda,
voila ad esciudere [edema idrostabico

Ossigenazione
Quadro lieve 200 mmiHg < Pa0y'FiO: < 300 mmHg con PEEP o CPAP > S em H:0
Quadro moderato 100 mmiHg < Pa0xFi 02 < 200 mmHg con PEEP ¢ CPAP 2 5 om H:0
Quadro severo Pa0/F Oz < 100 mmig con PEEP o CPAP 25 ¢m H0

ARDS: Aduft Respiafiry Dxstress Syndrame, PEEP Positive End-Eqpiatovy Presane (pressnne o 1ne ssprazone)

Come tutte le ARDS trattate sino ad ora, anche linsufficienza respiratona grave da COVID-18 ha visto
applicare e tradizionali tecniche ¢l cesigenoterapia ad atf fussi umidificali e riscaidati (HFOT), di
ventilazione non-nvasiva e mvasiva protetiiva (bassi Volumi correnti, fvelli moderati di Pressione di fine
Espirazione (PEEP) tarati in ragione defla risposta respiatoria, nonché I'utilizzo di famad con azione
bloccante neuromuscoian nelle prime 24-48 ore, di tecniche o pronazione fino & ricorso al' ECMO



(ossigenazione extracorporea) {103). In cttemperanza alle raccomandazioni, 3 ricorso alle varie tecniche &
stato moeduato, come ¢ norma, in base alla gravita del quadro respratono.

L'algoritmo tecnico-terapeutice di riferimento & stato elaborato per la Suniving Sepsis Campaign dalla
Society of Critical Care Medicine e dalla European Soctety of intensive Care Medicine (Figura 8) (104),
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Figura 8. Algoritmo tecnico-terapeutico di riferimento
per la gestione clinica di pazienti COVID-19 ipossiemici (104)

Moiti mala sono stati trattati inziaimente o per tutio # decorso delfa malattia uiilizzando il casco come
sistema di erogazione & CPAP o Pressure Support in ventilazione non-invasiva (105, 106) in alcuni casi
otienendo buoni risuftall ponendo in posizione prona | makati con 4 casco per la CPAP (107)

Coloro che, nonostanie questi ausill, non miglioravane la loro ossigenazione (come determmnalo dal
rapporto PaOz/Fi0;) venivano pol Intubat e trattat in modo invasivo come descitto. | rattament| ventéator
si sonc percio attenuti alle raccomandazioni € alle line guida esistenti, a quelie pubblicate dal'OMS il 13
marzo 2020 rel documento dal titole “Clinical management of severe acute respiratory infection (SARI)
when COVID-19 disease is suspected” @ aggiomate nella versione pubblicata # 27 maggio 2020 (108,109).

Tahi raccomandazioni sono state appiicate nel rattamento dei pazienti con ARDS da COVID 19 durante
a pardemia, cosl come o sono state in era pre-COVID 19 per altre forme di ARDS.

Il campione dei prmi 1500 pazienti trattati nedie Tl della Regione Lombardia dimostra come questi criten
siano stat rispettati (88-90% di pazent| ventiatl invasivamente con intubazione endotracheale, Il 12 % con
ventilazione nor-nvasiva o ossigenoterapia ad atto fusso, 30% con |'utilzzo della pronazione e orca '1-
2% in ECMO) (110).
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L'utézzo della ventiazione non-invasiva. nei vari quadn di insufficienza respiratoria, anche & di fuori
delde Tl si & tradotto in tassi di mortalita in knea con | dati nportati in letteratura (21% per le forme lievi, 28%
nelde forme moderate e 40% nelle forme gravi (111, 112).

A supporto del deficit di funzione multiorgano sono state e vengono segude le raccomandazion
carentemente apphcale in queste condiziont & valide anche prima della pandemia, ricorrendo allausilio
dela dialisi o del sostegne del circclo con farmaci vasoattivi e mofropi (104, 113).

Iniziative per rafforzare la preparazione alla stagione autunno-invernale

Nel caso in cu si dovesse nuovamente verficare un aumento rievante del numero ¢ casi di infezione
nei mesi autunno-invenai, potrebbe nuovamente aumentars ka domanda di assisterza ospedaliera in
regime ordinanic ¢ in Tl da parie di paZieni in condizioni cliniche gravi efo con insufficienza respiratoria
acuta. Questo andrebbe a sommars: all accesso usuale al servizi ospedallier in una stagione in cu € prevista
la co<ciroolazione & alti patogeni respiraiori come i virus influenzali, per un periodo che pud prolungarsi nel
lempo.

Gli element: di programmazione sanitania descritt nel Pilastro 1 sono volti ad ampliare in modo mirato ¢
modulabile l'offerta ospedaliera in Halia. Le attivita di Prevenzione e Conirolio delle Infezioni descritte nel
Pilastro 6, hanno inoltre I'odiettive di diminuire il nschio & infezione del personaie sanitario e a prevenire
Finsorgenza d infezion! correlate al'assistenza.

Al fine di ottimizzare |la gestione dei malat nelle Ti anche rel contesto di eventi epidemici é stato inoitre
deciso per Fanno accademico comenie un incremento cel numero deie borse per le scuole di
specializzazione in Anestesiologia e Rianimazione con cire oscillanti tra # 30 e i 50%, rispetto all'anno
precedente,

¥ interesse é infine I'azione concertata della Societa Ewopea di Terapia Intensiva (ESICM) e la UE
nedambito de! programma cella Comunita Ewopea C 19 SPACE per un training mirato a garantire la
formazione di operaton sanitan che normalmente non lavorane in terapia infensiva, once offrire supporto
alle T durante la pandemia da SARS-CoV-2 Lo scopo del programma é quello di aumentare le competenze
€ i numero degh operaton sanitari che possono essere impagnati nei trattamenti mtensivologici di base ove
vi fosse nuovamente &a necessita di un nuovo rapido, temporaneo incremenio delle capaciia dells terapie
Intensive {https /Avww.esicm orgleuropean-commission-c19-space-information-webinar/).

La Tabella A7 in Appendice riporta la raccolta integrale per argomento delle norme, circolari, ordinanze
e strumenti di livello nazionale prodotte in matera di gestione dinica del casl volte ad affrontare la pandemia
da SARS-CoV-2 & operativi per |a stagione autunno-nvernale 2020.

Pilastro 8. Supporto operativo e logistica

Attuazione del piano di potenziamento dei presidi ospedalieri sul territorio
nazionale previsto dal Decreto Rilancio

Nel Decreto Rilancio € previsto 1 potenziamento delie sirutture ¢i terapia intensiva e sub-intensiva, con
un incremento di 5612 posti letto per le prime (3.500 stabili @ 2.112 posti lefto di lerapia subintensiva
trasfermablll, In caso di emergenza, in postiletio di terapia intensiva) e &i 4.225 per le seconde.

Per la realizzazione del potenziamento sono previste due fipologie di intervents:

e Lavor infrastrutiurall of adeguamento del presid ospedalier,
¢ Approwigonamento delle apparecchiature necessanie ad attrezzare | posti letto.



Il Decreto Rilancio incividua # Commissario quale soggetio atiuatore dei Piani, una voita realizzati i
sequentl adempimenti: redazione dei piani da parte delle Regloni, approvazione da parte del Ministero della
Salute e registrazione da parie defa Coriz dei Confi,

Il percorso di approvazione del Plani regionak sl @ conchuso con la registrazione degli stessi da pare
dela Corte del Conb, conclusasi Il 28 luglio 2020

Solo dopo tale data # Commissario ha potuto avwviare ke attivita volte alla realizzazione dei previst piani
di polenziamento, anche avvalendosi, eventuaimente, della possibiita prevista dallarboolo 2 di delegare ai
singoli Presidenti di Regione tale attivita.

i Commissario, nel fraftempo, ha avviato le procedure per Facquisizione dei beni e |a realizzazione dei

lavon necessan, Le procedure sono valide per tutio I terrilono nazionale e garantiscono efficlenza e
trasparenza al processo:

e Procedure per la realizzazione dei lavori Infrastrutturall of potenziamento del presidi
ospedalieri
- Sono previste procedure che consentono |a realzzazione delle opere afiraverso fimpiego di
accordi quadro stipulati dal Commissario oppure atfraverso procedure pubbliche di
affidamento attivate dalle Reglonl, In caso di delega dei poten del Commissario,
- Strutture mobik: & previsto 1 noleggio di 4 strutture mabili, ciascuna con 75 posti i terapia
ntensiva, da aftivare in caso di necessita.
e Fornitura di atfrezzature necessarie alla predisposizione di posti letto in Terapia Intensiva e
Sub Intensiva

Definizone ¢ accords quadro con | fomddon entro seltembre, considerando che la dotazione di
apparecchiature serd necessana nel momento in cu saranno completat 1 lavon infrastrutturak
nel presich ospedaleri

- Sulla base degh accord: quadro le atirszzature verranno acquisite dwstiamente de: soggeth
attuaton.

- Completata la verifica con Regioni & Provines autonome, per la puntuale individuazione dele
apparecchiaiure necessarie nei singoll presidi ospedalieri, Le Regioni hanno inviate i prope
fabbisogni.

In generale occomre precisare che:

o alavwio dell'emergenza erano atlivi in Italia 5.179 posti letto & terapia intensiva. |l decreto pone
lobiettvo di incrementark di 5612 unita (3.500 posti letto stabill e 2.112 post letto & terapia sub-
intensiva trasformabili, in caso di emergenza, in posti ketto di terapia intensiva). Nel corso
dell'emergenza I Commissario ha distnibuto 3 125 ventilatori per terapia intensiva ad ha disponibita
per uiteriord 1.354 ventilaton

e Ad oggi sono attvi 15755 posti letto in terapa sub-intensiva (+9.230 rispetto all'awio
delfemergenza) L'obiettivo del decreto & di rendere stabili 4.225 posti letto fra queli gia realizzati.
Non sono pertanto necessan ultenori ventifator nspetic a guelli gia forndi.

Approvvigionamento di Test, Tamponi e Dispositivi di protezione individuale

La Struttura Commissaniale assicura quotidianamente a fitolo gratuito afle Regioni e ale Province
autonome la fornitura ¢i dispesifivi medici (DM), d dispositivi di protezione individuale (DPI) e del restante
materiale, i cul fabbisogni vengono comunicati due volte |a settimana dalle Amministrazion,



Dal'inizio dell'emergenza ad oggi, ke RegiondPA hanno ricevuto oltre 800.4 milioni di prodotti tra DPI,
DM e apparecchiature elettromadcali una curva In costante aumento. In sintesi, le glacenze presso |
magazzni regionali rilevate dal suddetto sistema lasciano intendere che al momeno ke stesse abbiano
complessivamente quantita superiori & loro attuali fabbisegni, nonché alle loro effetive distribuzioni alla
cittadnanza.

Tutti | dati sulla distribuzione di dispositivi e attrezzature per il contenimento & il contrasto de¥epidemia
sono visicnabill sul sistema “Analisi Distibuzione Alut® (ADA), presente sui st defla Presidenza del
Consiglio, del Ministero delia Salute e dela Pratezione Civile. | dati sono aggomall quotidianamente.

Le quantita e le tipclogie di prodetti distribuiti ne! tempo tengono conto dell’'andamento epidemioiogico
e delle giacenze di prodetti presso | magazzini regionali. Ogni giomo, Infattl, la struttura commissariale
notifica alle Amministrazioni I'imminente amivo dei predofti e le Regioni, nelle 24/48h successive, riscontranc
le effettive quantia e dispon®ilita ammivate, Cid consente o avere una mappatura frasparenie e aggiomata
in tempe reale dedicata a dispositivi e apparecchiature per I contrasto al Coronavirus, disiribuiti ogni giomo
alle RegionVPA per fronteggiare I'emergenza. consultabile come detto sul sistema ADA.

Test molecolari e relativi tamponi

La struttura def Commissario ha avviato una fomitura apgiuntiva di test molecolari. Sonc stati distributi
alle Regioni olire 9 milioni fra kit stand alone e reagenti nonché 44 macchinari per processare i suddeti test,
Tale fornitura ha consentto afie Regioni di incrementare potenziaimente del 50% la propria capacita di
somministrazione di tampoeni (pima & massime crea 60,000 al giomo) e di poter realizzare, quindi, fino al
31 dicernbre oitre 106,000 test molecolar al giorno.

Test antigenici rapidi

Il Commissario Straordinanc per 'emergenza ha pubblicato una Richiesta pubblica di offerta per la
fomitura di 5 mdioni di test rapidi, destinati alla rilevazione quaiiativa di antigeni specifici di SARS-CoV-2
presenti su tampone nasofarngeo o campione salvare.

La richiesia & stata pubblicata sui siti istituzionali della Presidenza del Consiglic dei Mamistri -
Commissario straordinario per I'emergenza COVID-19 — e del Ministero defia Salute,

E previsto Il rasporto dei test su tutto i territorio nazionale con veicol Idonel, oltre alia disponibilita a

fomire in comodate d'uso gratuito, qualora fossero necessan, un sufficients numero di macchinan, presso |
sitl i distribuzone Indicati dal Commissane straordinano, per la somministrazione deil test consegna¥,

La richiesta G offerta per la fomitura di test rapidi rappresenta un passo importante per intensificare
ulterormente ke attivita di prevenzione, gia messe n &to dal Governe, per contrastare lfepdemia, L obiettive
@ guellc di soddisfare | fabbiscgry connessl ai moviment intemazionall di passeggen da zone ad allo
contagio e alle necessita derivanti dalla riapertura delle scuole, seprattutto in un periodo, quale guello
auturnale, di accertata, aumentata circolazione o tuthi | virus resprraton.

Sempre ka struttura commissanale, Infine, In ragione defla esirema necessita e urgenza di provvedere
alleffetiuazione dei test rapidi per I'antigene SARS-CoV-2, al fine di contenere il rischio di contagi sul
territorio nazionale covuti all'ingresso nel Paese di soggetti provenienti dagh Statl indicati nell'ordinanza del
Ministro delia Salute del 12 agosto 2020, su indicazione del Ministero defa Salute, ha provweduto
allacquisto di 255.000 test destina® agli asroporti e ai porti.

Test sierologict

A seguito di un bando di garala struttura del Commissario ha scquisito 2 milieni di kit sierologici rapidi
da ublizzare per la canpagna di screening preventive sul personale docente e non docente, da realzzare
prima cellavvio defie scuole. | kit sono stati gia distribuitt ale Regioni le quall, in questi gromni, stanno
provvedendo alla somministrazione degli stessi



Mascherine
Ad oggi la struttura del Commissano ha una glacenza di circa 746 milioni di maschenine.

A tali giacenze vanno aggiurte da un lato |a produzione nazionale, che sta rendendo progressivamente
disponitil ulteriori 30 milioni di mascherine al glorno, e dal'altro ia quantita di mascherine atiuaimente in
stock presso le Reglonl, pari a circa 150 méioni. Considerando un fabbisogno giomaiero complessive di
circa 16,5 miloni @ giomo, le disponibilitd della struttura commissanale (fino al 31 dicembre 2020)
consentrebbero di soddisfare il abbisogno sino all'agoste 2021.

Altri dispositivi

Ad oggi sono disponibili e ga conlrattuaizzati numerosi altri ispositivi, quali ad esempio 32 milioni di
camicl e tule, 305 mioni di guant, 8 milioni di occhiall e visiere ¢ 21 milieni di I di gel igenizzante, Tale
sommatoria didispositivi pud assicurare la fornitura aimeno per la parte residua dell'anno, se non, in quaiche
¢aso, sino al primo trimestre del 2021

Iniziative di contrasto alle carenze di farmaci

Nelia prima fase della pandemia, AIFA ha predisposic una reje operativa con i referenti delle Regioni e
defle associazioni delle azende farmaceutiche {(Assogenenicd e Farminduskria), per garantire
lapprowvigionamento in tempo reale des prodotts eriticl agll ospedali (farmaci per nanimazione, antiviral) e
fomire supporto logistico nspetto a futte be problematiche specifiche legate & famaco (es. produzione di
ossigeno, distribuzione terntoriale d prodotti oggetto di donazione o sequestro),

Le principall inzabive implementate sono:
e isttuzione di un punio unico & contatto In continuia operativa,

e sempiificazon cperative per creare azioni coordinale pubbico-privato con risuati evidenti in
termini di velocita di nsposta alle richieste delle Regioni;

e srelmento delle modalita di imporiazione di medicinali dai Paesi extra UE,

e gestione defia distribuzicne di farmaci a supporio defla protezione civie e della Struttura
Commissariale governativa,

e predispesizione, in accordo con le associazioni indusiriali, della raccolta dei fabisogni dei farmaci
connessi con ['emergenza COVID-19, attraverso |a “comunita di esperti” delle Regioni.
La rete operativa AFA/RegoniAziende, che aveva evitato carenze durante la crisi di marzo-aprile, &

stata mantenuta attiva, ¢ attualmenie sta raccoglendo dati sui fabbisogni ¢i medicnali previsti e sulle scorte
gla costituie, per ottimizzare fa distribuzione dei farmaci critici verso le strutture teritonall.

La Tabella A8 n Agpendice nporta raccolta indegrale per argemento delle norme, circolan, ordinanzs e
strumen di livefio nazionale prodotte in matena di supporto operativo e legistica volte ad affrontare la
pandemia da SARS-CoV-2 e operalivi per la stagione autunno-invemale 2020.

A






Capitolo §

Approccio alla ri-modulazione delle misure
di contenimento/mitigazione a livello regionale/PA
in ambito di ipotetici scenari di trasmissione
del virus SARS-CoV-2 sul territorio nazionale
nel periodo autunno-invernale






Al sensi def DPCM n.126 del 17 maggo 2020, afe Regioni e le Province Autonome é riconosciuta
lautorta di definre modalta e tempistica delle diverse atiwita ripnstinate durante & rdapedura post
lockdown:

“a condizione che abblano preventivamente accertato la compatibifita defo svolgimento delle
suddetie attivita con landamento della situazione epidemiclogica nel propri feriton e che
individuino i pratocoli © fe finee guida applicabll idonei a prevenire o ndwre i rischio d
contaglo nel rispetto dei principl contenuti nel protocolll o nedie linee guida nazional™ (114).

A supporto della valutazione della situazione epidemiclogica regionale, il Ministero defia Salute in
callaborazione con |SS ha istiuite un sistema dimonitoraggio del rischio e della resifienza dei servizi sanitari
su base settimanale che viene condiviso con le RegioniPA e valutalo da una Cabina di Regla costituita da
esperti del Ministero della Salute, del1SS e di uns rappresentanza defie Regoni/PA (29)

Questa sezione propone un approccio comune 2lla scalabita delle misure sulla base degll scenan di
trasmrissione descriftl nel documento ipotzzat a kvello nazionale nella consapevalezza che in clascuna
Regione/PA s possane verificare condizioni epidemiologiche molte diverse tali da preveders misure di
controllo/mitigazione specifiche ¢ non unformi sul temritorio nazionale.

Le misure declinate neghi scenari hanno la funzione di suppertare ed orientare 1 processo decisionale
defle singole Regioni & Province Autonome in refazione al proprio soenario epidemiclogico e, proprio per la
loro funzione di onentamento, non sono da intendersi vincolanti.

Per ciascuno scenano nazionale vengono cuindi ipotizzate misure scalabili in base al verosimile
livelio di rischio che potrebbe essere identificato nella classificazione settimanale fornite a
clascuna Regione/PA in base al monitoraggn definito al sensi del DM Salute del 30 aprile 2020 (29)
{es. non sono consideratl verosimill velli di rischio molto bassi in scenari di trasmissione critici come
lo scenario 4),

La n-modulazione proposta sia in serso restritivo che permissivo (escalation e de-escalation) @
coarente con quanto indicato alallegato 10 (28) “Prncipi per | monitoraggio del rischio sanitano” al DPCM
del 26 aprie 2020 "Ukteriori disposizioni attustive del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante misure
urgenti in materia di contenimento € gestione delf emergenza epidemiclogea da COVID-19", applicabili
sull'ntero temtorio nazionale (Figura 9) che deciina in modo pill deftaghato in base agli scenan di
Irasmissione descrit!l in questo documenio,

Per la modulazione in escalation ¢ de-escalalion delle misure vengono postl dei criterl temporali che
tengono conto sia del rtardo fisiologico di @meno 3 seitimane nefosservazione di cambiamenti
epdemioiogici dal dai di sorvegianza e legati allincubazione defia malatia e al templ di
notificalfrasmissione dei dati, sia di possibili ulterion ritardi in scenari a pil elevata trasmissione per un
aumento rilevante nel numero ci casi da segnalare ‘ale da sovrastare la capacita di mantenere adeguati
hvell di lermpestivita e completezza
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SCENARIO 1. Situazione di trasmissione localizzata (focolai)
sostanzialmente invariata rispetto al periodo luglio-agosto 2020

Descrizione dello scenario 1

Rt regionali sopra sogia per periedi imitat {(inferiore 2 1 mese) e bassa incidenza, con frasmissione
prevalentemente associata a focolal dentificatl, nel caso in cul le scuole abbiano un mmpatto modesto sulla
trasmiseibdita e | sistemi sanitan regionali nescano a racciare @ tenere sotto contrallo | nuovi focolal, Inclusi
quelli scolastici,

In uno scenario nazionale di questo tipo & presumibile che molte RegioniPA siano

classificate a rischio basso o moderato, anche se sono possibili situazioni di rischio alto,

magari a livello sub-regionale.

1. Classificazione del rischio settimanale: MOLTO BASSA/BASSA
Azione: ri-modulazions delle attivitd con misure meno stringentl (de-escalaton) o mantenimento

Interventi: ordinan, tra o,
e Isolamento casi
e Quarantena contatt
e Precauzion siandard (DPI, distanziamento fisico, igiene individugle’ambientale) definite dalle
Istituzioni competent {CTS, Minister, ISS, INAIL ecc.).

2. Classificazione del rischio settimanale: MODERATA
Azione: valutare ka ri-modulazione delle attivita con mesure pll stringentl {escalation) o mantenimento

Valutazione del rischio refla Regiona/PA per definire siuazioni sub-regicnai di rischio pill elevato
(crcolazione nelie province/comuni; focola scolasticl)

Interventi: ordinari + straordinan in singole isfituzion {es. scuole) o aree geografiche limitate
e Maggiore controfic della reale implementazione delle misure gia adottate sul teritorio {vedi cnteri
minimi)
e Precauzion scalate laddove indicato net documenti prodotti per ambili & conlesl specifici (es.
scuole) solo in aree con magglore nschio i esposizione
¢ Possibdita di cheusura di attivita, sespensione di eventi e Imtazions delia mobiita delkia popoiazione
in aree geografiche sub-regionall (comuni/province)

La Figura 10 propene un diagramma di flusso relative dla ri-modulazione delle mysure in base alla
ciassficazione setlimanale del rischéo in una Regione/PA.

La Tabella 4 riporta fa stessa n-modulazione con declinazione di un dettagiio della ri-modulazione delle
misure terntoriali a kvello regionale, anche considerando il periodo de¥anno che € nlevante per fa diversa
l'incicenza attesa di sindromi simil-nfluenzall - ILI di vana eziclogia (es. virus influenzall) che mpatteranno
contemporaneamente | servizi sanitari, Nella tabella vengono assegnate delle indicazions sugll ation
caimvolti dove N: Livello Nazionale Centrale; R Livelio Regionale; L Livelb Locale



SCENARID 1
Situazione di rasmissione localizzata (focolai) sostanzialmente invariata rispetio al periodo luglic-agosto 2020

Ryvalulazone salsmanale

Rivalutazione seftimanale
del livello di nschio e di
resdienza dei servizi
sanitari

Figura 10. Rimodulazione delle misure (escalationide-escalation) in base alla classificazione del rischio
settimanake in una regione/PA in un contesto nazionale di trasmissione localizzata (scenario 1)




Tabella 4. SCENARIO 1: situazione di trasmissione localizzata (focolai) sostanziaimente invariata
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SCENARIO 2. Situazione di frasmissibilita sostenuta e diffusa
ma gestibile dal sistema sanitario nel breve-medio periodo

Descrizione dello scenario 2

Valori ¢ Rt regionali prevalentements e signiicativaments compresi tra Rt=1 e Rt=1,25 (owero con
stime del'IC 93% & Rt comprese fra 1 & 1.25), nel ¢aso in cui non sinescea a lenere completamente traccla
dei nuovi focolal, nclusi quell scolasticl. ma si resca comunque a limdare di molto ¥ potenzale d
trasmissione ¢i SARS-CoV-2 con misure di contenimento/mitigazione ordinarie e straordinane, Un'epidemia
con queste caratteristiche di Yasmissibdith potebbe essere caraflerizzata, olre che dala evidente
Impossibita di conenere tutti | focolal, da una costante crescita celfincidenza di casi (almeno quelli
sintomatci, & infatti possitile che s osservi una rduzione della percentuale di cas: asintomaticl individuati
rispetto al ‘otale vista I'mpossibilita di svoigere I'nvestigazione epidemiologica per futti i nuovi focolai) e
cormispondenti ospedalizzazioni e ammissioni interapia intensiva. La crescita del numero di casi potrebbe
perd essere relativamente lenta, senza comportare un rilevante sovraccarico del serviz assistenziali
per almeno 2-4 mesi

In uno scenario nazionale di questo tipo ¢ presumibile che molte RegioniPA siano
classificate a rischio da moderato ad alto, anche se sono possibili situazioni di basso rischio,
almeno se si dovesse riuscire a limitare la trasmissibilita nelle aree con trasmissione
sostenuta in un breve periodo, limitando quindi la trasmissione interregionale.

1. Classificazione del rischio settimanale: BASSA/MOLTO BASSA per aimeno 3 settimane
consecutive ad una valutazione del rischio pil elevata

Azione: r-modulazione delle attivita con misure meno stringent (de-escalation) o mantenimento

Interventi. ordinari, tra cui:
o |solamento casi
¢ Quarantena contatti
o Precauzon standard (DPI, distanziamento fisico, igeene individuale/ambientale) definte dalle
Istituzioni competenti (CTS, Ministeri, ISS, INAIL ecc).

2. Classificazione del rischio: MODERATA
Azione: valutare la ri-modulazione delle attivita con misure pil stringentl |escalation) o mantenimento

Valutazione del rischio nela Regione/PA per definire situazioni subregionali di nschio pil elevato
(circclazione nelie provincieicomuni; focolai scolasticl)
Interventi: ordinan + straordinan i singole istituzion (€s. scuole) o aree geografiche limitals

e Magglore controlio della reale Impiementazione defle misure g adottate sul temmtorio (vedi criten
minimi)

e Precauzion scalate laddove Indicato ner documenti prodotti per ambiti & conlesli specifici (es.
scuole) solo in aree con maggiore nschic di esposizions

o Possbilitadi chiusura d atlivita, sospensione dievent e imitazione deliz mobiita dela popolazione
in aree geografiche sub-regionali {comuniprovince)

&



3. Classificazione del rischio settimanale: ALTAMOLTO ALTA
(per meno di 3 settimane consecutive)

Azione; valutare ia ri-modulazione delle attivita con misure pili stringenti (escalation)

Interventi: straordinan estesi (restrizioni locali temporanee su scala sub-provinciale)

¢ Distanziamento fisico: es. chausura iocall notturni, bar, nstoranti (inziaimente potenziaimente solo
In orani specifici - es. ia seranotte in modo da evitare ka “movida’)

e Chiusura scuoleluniversitd (incrementale: classe, plesso, su base geografica n base alla
siuazione epldemioiogica)

o Limitazioni della mobifita (da'per zone ad aita trasmissicne ed eveniuale ripnstino del lavoro agile
in aree specifiche.

¢ Restizioni local temparanee su scala sub-provinciale (zone rosse) per almeno 3 seftimare con
mandoraggio attento nella fase di rapertura. In caso non si mantenga una incidenza relatvamente
bassa ed Rt <1,2 nel valore medio per aimeno 3 settimane dopo la riapertura valutare la necessita
di rpristno con eventuale esensione geografica.

In caso persista una classificazione del nschio Alta/Molto Alta per citre 3 settimane consecutive ed
evidenza & una situazione nen gestibile con ke misure stracrdinane gia messe m atlo, valutare le opzioni di
risposta negli scenan successivi

La Figura 11 propene un diagramma di flusso relstive dla ri-modudazione delle misure in base slla
classficazione settimanale del rischio in una Regione/PA.

La Tabella 5 riperta |a stessa ri-modulazione con declinazione di un dettaglie della r-modulazione delle
msure terntoriall a livello regonale anche considerande Il periodo defamo che @& rilevante per la diversa
l'incidenza attesa di sindromi simikinfluenzall - ILI {Infuenza-fike Iinesses) di varia eziclogia (es. virus
nfluenzali) che impatteranno contemporaneamente i servizi sanitan, Nella tabella vengono assegnate delle
indicazioni sugli attoni coinvolli dove N Livelo Nazicnale Centraie; R: Livedo Regionale, L: Livelio Locale.



SCENARID 2
Shuazione o trasmnissidilita sostencta e diffusa ma gestibie dal sistema sanitario sel breve-medio pesiodo

( : : ops Rivalutazione settimanale
- In caso peesista una dassificazione del nechro Altatalto
e Alta per olve 3 setimane consecutive valutare la op2ion d del livello & rischio e di
' nisposta negh scenan successi resilienza dei serviz sanitan

Figura 11. Ri-modulazione delle misure {escalation/de-escalation) in base alla classificazione del rischio
settimanale in una regione/PA in un contesto nazionale di trasmissibilita sostenuta e diffusa ma gestibile
{scenario 2)



Tabella 5. SCENARIO 2: situazione di trasmissibilita sostenuta e diffusa ma gestibile dal sistema sanitario

nel breve-medio periodo
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SCENARIO 3. Situazione di trasmissibilita sostenuta e diffusa
con rischi di tenuta del sistema sanitario nel medio periodo

Descrizione dello scenario 3

Valori di R: regionali prevalentemente e significativamente compresi fra Rt=1,25 e Ri=1.5 [ovvero con
stime IC 95% di Rt compresetra 125e 1.5), @ in cui si nesca a limitare solo modestamente il potenziale di
trasmiscione ¢ SARS-CoV-2 con misure di conlenimento/mitigazione ordinare e straordinane. Un'epidemia
con queste caratteristiche di trasmissitilitda dovrebbe essere carstterizzata da una pil rapida crescita
def'incidenza di casi rispetio allo scenario 2), mancata capacda di tenere tracca delle catene di trasmissicne
€ inali segnall di sowaccanco dei senvizi assistenziall in seguito all aumento di casi ad elevata gravita
chnica (con aumento dei tassi di occupazione dei posti letto ospedaken - area critica e non critica)
riconducibile ad un kivelle di rischio elevate o molfo elevato in base al sistema di monitoraggio rievato ai
sensi del DM Salute de! 30 aprile 2020. La crescita del numero di casi potrebbe comportare un sovraccanco
del senizl assistenziall entro 2-3 mesi. E perd importante osservare che qualora l'epidemia dovesse
diffondersi prevalenternente tra le classi o eta pil giovani, come osservato nel periodo luglio-agosto 2020,
© siriuscisse & proteggere le categorie pils fragili (es, gl anziani), il margine di tempo entro cui mtervenire si
polrebbe allungare anche & molto.

In uno scenario nazionale di questo tipo ¢ presumibile che molte RegioniPA siano
classificate a rischio alto, anche se sono possibili situazioni di rischio inferiore, almeno se si
dovesse riuscire alimitare [a trasmissibilita nelle aree con trasmissione sostenuta in un breve
periodo, limitande quindi la trasmissione interregionale. Se la situazione di rischio alto
dovesse persistere per un periodo di pill di tre settimane, si rendono molto probabilmente
necessarie misure di contenimento pili aggressive.

1. Classificazione del rischio settimanale: BASSA/MOLTO BASSA per almeno 4 settimane
consecutive in base a una rivalutazione dei dati consolidati in modo da ridurre il rischio di una
sottostima del rischio dovuto ad un ritardo nella notifica/trasmissione dei dati di sorveglianza

Azione: ri-modulazione con cautela delie attivith con misure meno stringent] (de-escalation) qualora
incrementati condizionalmente o mantenimento

Interventi: ordiran, tra cul:
* [solamento casi
e Quarantena contatli

e Precauzion standard (DPI, distanziamento fisico, igiene individuaie/ambientale) definite dalle
Istituzioni competenti (CTS, Ministeri, ISS, INAIL ecc.).

2. Classificazione del rischio settimanale: MODERATA persistente o per aimeno 4 seftimane
consecutive in base a una rivalutazione dei dati consolidati in modo da ridurre il rischio di una
sottostima del rischio dovuto ad un ritardo nella notifica/trasmissione dei dati di sorveglianza

Azione: valutare la ri-modulazione delle attivita con misure pll stringenti {escalation) o mantenimento

Valutazicne del rischio nefa Regione/PA per definre sauazioni sub-regicnai di nschio pil elevato
(circolazione nelle provincel/comuni; focolal scolastici)



Interventi: ordinari + Interventi stracrdinari i singole istituzioni (es. scuole) o aree geografiche limitate

¢ Maggiore controllo ceia reale implementazione delie misure gid adottate sul terntorio (ved: criten
minin)

e Precauzoni scalate laddove indicato net documenti prodotti per ambiti e contesti specifici (es.
scuole) solo in aree con maggiore nschio di esposizione

o Possiilita di chiusura d affivita, sospensione dieventi e imitazione delia mobiita deka popolazione
in aree geografiche sub-regionali {comuniprovince)

3. Classificazione del rischio settimanale: ALTAMOLTO ALTA
(per meno di 3 settimane consecutive)

Azione: vahatare fa ri-modulazicne delle attivita con misure pil stringenti {escalation)

Interventi: stracrdinarn estesi (restrizioni local temporanee su scala sub-provinciale)

e Distanziamento fisico: es, chiusura locali notturni, bar, ristoranti (inzialmente potenziamente solo
in orari specifici, es. la sera/notte in modo da evitare la “movida’)

* Chiusura scuolefuniversita (incrementale: classe, plesso, su base geografica i base alla
siuazione epidemologica|

¢ Limitazioni della mobita (da'per zene ad alla trasmissicne ed eveniuale ripristino del iavore agile
in aree specifiche.

e Restizionl locah tempaoranee su scala sub-provincale (zone rosse) per almeno 3 seftimane con
monioraggio attento nella fase di riapertura. In caso non si mantenga una ncidenza relatvamente
bassa ed Rt <1,2 nel valore medic per almeno 3 seftimane dopo la napariura valutare la necessita
di ripristno con eventuale esiensione geografica.

4. Classificazione del rischio settimanale: ALTAMOLTO ALTA (per 3 o piu settimane consecutive)
ed evidenza di una situazione non gestibile con le misure straordinarie gia messe In atto
Azione: considerare |a possbia di restrizioni Regionalprovinciali

e Definre una forma d restrizione pil estesa su scala Provinciale o Regionale in base alla situazione
epidemioiogica
e Ripnstino su vasta scala del lavoro agle € d limitazione della mobilka indriduale
Interventi: straordman {Tabelia 6)

La Figura 12 propone un diagramma di fluseo relative alla -modulazione delle mesure in base alla
classficazione settimanale del rischio in una Regione/PA,

La Tabella 6 riperta |a stessa ri-modulazione con declinazione di un dettaglic della ri-modulazione delle
misure temtonali a livelio regonale anche considerando il periodo defamno che é rilevante per |a diversa
l'incidenza attesa di sindromi simik-influenzali - ILI {Infuenza-fike /inesses) di varia eziclogia (es. virus
nfluenzall) che impatteranno contemporaneamenie | servizl sanitan. Nella tabella vengono assegnate delle
indicazioni sugli attori coinvoli dove N. Livelo Nazionale Centraie, R: Liveto Regionale, L. Livello Lozale.



SCENARO 3
Situazione di lrasmissiiils sostanuls & diffusa con rischi di teruta del sistema sanitasio nel medio periodo

Rivalutazione sethmanale
del livello di nschio e di
resilisnza dei servizi sandan

Figura 12. Ri-modulazione delle misure (oscalation!de-escalation) in base alla classificazione del rischio
settimanale In una regione/PA In un contesto nazionale di trasmissibilta sostenuta e diffusa con rischi di
tenuta del sistema sanitario nel medio periodo {scenario 3)



Tabella 6. SCENARIO 3: situazione di trasmissibilita sostenuta e diffusa con rischi di tenuta del sistema
sanitario nel medio periodo
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SCENARIO 4. Situazione di trasmissibilita non controllata con
criticita nella tenuta del sistema sanitario nel breve periodo

Descrizione dello scenario 4

Valori d Riregionall prevalentemente e significativamente maggiori & 1,5 {ovvero con stime dell'lC35%
di Rt maggiore di 1.5), Uno scenario d questo tipo potrebbe portare rapidamente a una numerosia di casi
elevata e chean segnall di sovraccarico dei serviz assistenzall, senza la possibiita di tracciare l'origne des
nuovi casi. La cresciia del numero di casi pofrebbe compaortare un sovraccarico dei senizi assistenzial entro
1-1,5 mesi, a meno che I'epdemia non & diffonda prevalentemente tra le dassi di etd pii giovani, come
osservaio nel penodo lugho-agosto 2020, e si nuscisse a proteggere le categorie pili fraghl (es. g anz:ani).
A questo proposito, i imarca che appare piuttosto Improbabie ruscire a proteggere |e categone pid fragili
in presenza di un'epidemia caratterizzata da questi valori di trasmissibifta.

In uno scenario nazionale di questo tipo @ presumibile che molte RegioniPA siano
classificate a rischio alto e, vista la velocita di diffusione e Finterconnessione tra le varie
Regioni/PA, @ improbabile che vi siano situazioni di rischio inferiore al moderato. Se la
situazione di rischio alto dovesse persistere per un periodo di pill di tre settimane, si rendono
molto probabilmente necessarie misure di contenimento molto aggressive.

1. Classificazione del rischio settimanale: MODERATA per almeno 4 settimane
consecutive in base a una rivalutazione dei dati consolidati in modo da ridurre
il rischio di una sottostima del rischio dovuto ad un ritardo nella notifica/trasmissione
dei dati di sorveglianza

Azione: valutare |a n-modulazione delle attivita con misure pil stringeny {escalation) o
mantenimento o n-modufazione con caulela delle attata con misure meno stringenti (de-escalation)
qualera incrementati precedentemente in situazioni di rischio aito/melto alto

Valutazicne del rischic neka Regione/PA per definire situazioni sub-regional di rischio pid elevalo
(arco@zione nelle provincie/comunt focola scolasticl)

Interventi: erdnari + straordinari in singole istituzioni (es. scuole) o aree geografiche imitate
o Maggiore controio della reale implementazione delle misure gia adotiate sul terrtorio (ved
criteri manimi)
e Precauzioni scalate laddove indicato net document] prodotti per ambiti e contesti specefici (es.
scuole) solo in aree con maggiore rischio di esposizione
e PossibiMa di chiusura di attivita, sospensione di eventi € imitazions della mobiita cella
popolazione in aree geografiche sub-regionall (comunt'province)

2. Classificazione del rischio settimanale: ALTA/MOLTO ALTA
(per meno di 3 settimane consecutive)

Azione. valutare la remodulazione delle attivith con misure pil stingenti (escalation)

Interventi: straordinan estesi {restrizioni locak temporanee su scala sub-provinciale)

* Distanziamento fisico: es. chiusura locali nottumi, bar, ristorant! (iniziaimente polenzaimente
solo in orar specifici, es. la sera/notie in modo da evitare la ‘mowida’)

74



o Chiusura scuolefuniversita (incrementale classe, plasso, su base geografica In base alla
situazione epidemiologica)

e Limtazioni della mobikta (da/per 2one ad alta irasmissione ed eventudle ripristino dellavoro aglle
in aree specfiche.

* Restrizioni locall temporanee su scala sub-provinciale (zone rosse) per almena 3 seftimane con
monitcraggie attento nella fase di rdapertura. In caso non i mantenga una incidenza
relativamente btassa ed Rt <1,2 nel valore medo per aimenc 3 setfimane dopo |a riapertura
valutare la necessita di ripristino con evenluae estensione geografica.

3. Classificazione del rischio settimanale: ALTAIMOLTO ALTA (per 3 o pil settimane
consecutive) ed evidenza di una situazione non gestibile con le misure straordinarie
gia messe in atto

Azione: considerare la possitikta d restrizionl estese Regiona¥provinda

e Definire una forma di resfrizione pii estesa su scala Provinciale o Regionale in bass alla

situazione epidemiologica
e Ripristine su vasta scaa del lavoro agile e di imitazione defla mob#ts mdividuale.

Intervent. stracrdinan (Tabella 7)

La Figura 12 propene un diagramma di flusso reletive alla ri-modulazione delle misure in base alla
classficazione settimanate del rischio In una Regione/PA.

La Tabella 7 riperta |2 stessa n-modulazione con declinazione di un dettaglic della ri-modulazione delle
misure tamitoniali a Iivelio regonale anche considerande il pericdo defanmno che é rilevante per la diversa
lincidenza attesa di sndromi simikinfluenzall - ILI {Influeriza-fike Vinesses| di varia eziclogia (es. virus
influenzall) che Impatteranno contemporaneamente | senizl sanlitan. Nella tabella vengono assegnate delle
mnacazioni sugli atton comvols dove N: Livedlo Nazionale Centraie; R: Livelo Regionalg; L: Livello Locale.



SCENARIO 4
Situazione di trasmissib| %3 nen controfiata con csicta nells Seauts del sistema sanitaric el Breve pericdo

Rivelutazione semimanae

Rivalutazione setbmanale
del lvello dinschio e di
resiienza del seeviz sanitan

Figura 12. Ri-modulazione delle misure (escalation/de-escalation) in base alla classificazione del rischio
settimanae in una regione/PA in un contesto nazionale di trasmissibilita non controllata con criticita nella
tenuta del sistema sanitario nel breve periodo (scenario 4)



Tabella 7. SCENARIO 4: Situazione di trasmissibilita non controllala con criticita nella tenuta del sistema

sanitario nel breve periodo
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Sintesi degli scenari
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Appendice A
Strumenti e provvedimenti per la risposta a COVID-19
in Italia nella stagione autunno-invernale 2020






Tabella A1. Pilastro 1: strumenti e provvedimenti operativi per la risposta a COVID-19 in Italia nella stagione

autunno-invernale 2020 per argomento principale trattato

Argomeelo principale
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Tabella A2. Pilastro 2: strumenti e prowvedimenti operativi per la risposta a COVID-19 in ltalia
nella stagione autunno-invernale 2020 per argomento principale trattato
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Tabella A3. Pilastro 3: strumenti e provvedimenti operativi per la risposta a COVID-19 in Italia

nella stagione autunno-invernale 2020 per argomento principale trattato
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Tabella A4, Pilastro 4: strumenti e prowvedimenti operativi per la risposta a COVID-19 in ltalia
nella stagione autunno-invernale 2020 per argomento principale trattato
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Tabella AS. Pilastro 5: strumenti e prowvedimenti operativi per la risposta a COVID-19 in ltalia
nella stagione autunno-invernale 2020 per argomento principale trattato
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Tabella A6.  Pilastro €: strumenti ¢ provvedimenti operativi per [a risposta a COVID-19 in Itafia
nela stagione autunno-invemale 2020 per argomento principale trattato
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