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Abstract

The Italian Ophthalmological Society (SOI) has developed clinical practice guidelines for the care of
ophthalmic patients during the coronavirus disease 2019 (COVID-19) pandemic. The aim of this document is
to define guidelines that would help ophthalmologists in their clinical activities through the adoption of
recommended procedures to avoid common organization and management of positive asymptomatic
contagious patients and healthy people. They are based on data available in scientific literature and real
world clinical experience. The document, underlines the unique nature of ophthalmology and its impact on
people’s health and wellbeing, outlines minimal requirement to be able to performed ophthalmology
procedures, discusses the use of disposable devices and materials and outline criteria for the management of
potentially contagious patients and healthy people.
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Specificita dell’Oculistica

La Societa Oftalmologica Italiana (SOI) ha I'obbligo di evidenziare la perdurante grave criticita di
accesso alle cure mediche dovuta all’emergenza coronavirus in cui versano i pazienti affetti da
patologie visive poiché I'attivita clinica e chirurgica oculistica viene considerata universalmente
elettiva e non urgente.

Normalmente i pazienti non percepiscono la presenza di una patologia oculare capace di
danneggiare la vista. Per questo, a causa della pandemia, non si effettuano le visite oculistiche e gli
interventi necessari, anche se gia programmati. Inoltre, i pazienti per paura del contagio evitano di
recarsi in strutture dedicate alla cura del COVID-19 e, in particolare, in Pronto Soccorso.

Va aggiunto che solo il 30% dei 7000 Medici Oculisti Italiani sono attivi nel SSN. 1 7000 medici oculisti
effettuano ogni anno 16 milioni di visite oculistiche e un milione di interventi chirurgici salva vista.
La maggioranza delle visite oculistiche si svolge in strutture non organizzate all’interno del SSN, cosi
come il 20% degli interventi chirurgici salva vista. E’ facile intuire che quando le strutture sanitarie
vengono convertite in esclusiva all’assistenza del COVID-19 viene interrotta [’assistenza
oculistica. SOI evidenzia che alla fine dell’emergenza queste strutture non potranno sostenere il
carico delle liste d’attesa per la limitazione dell’operativita a sostegno del contenimento del COVID-
19. Questa realta obbliga attenzione e sostegno per le strutture oculistiche capaci di evitare la
commistione di pazienti positivi asintomatici contagiosi con persone sane per contenere il COVID-
19.

1 7000 Medici Oculisti Italiani salvano la vista a un Milione e Trecentomila Persone ogni anno.

Le patologie oculistiche sono trattate unicamente dai Medici Oculisti Specialisti in quanto gli altri
Specialisti o i Medici di Medicina Generale non posseggono preparazione ed esperienza riconosciuta
in campo oftalmologico. E noto che oggi i Pronto Soccorso Ospedalieri, in condizioni normali,
svolgono solo una funzione di smistamento diretto dei pazienti con problemi oculari per
I’'ambulatorio o il reparto di oculistica.

L’'emergenza sanitaria COVID-19 ha dimostrato che i pazienti considerano le patologie oculari non
prioritarie rispetto ad ogni potenziale rischio per la vita e quindi evitano le visite e gli interventi
oculistici necessari.

Per questo € opportuno informare sulle prestazioni Necessarie e Non Differibili, dizione piu
comprensibile dai pazienti affetti da malattie oculari.

La pandemia obbliga attivarsi per evitare il diffondersi del contagio. Per operare in sicurezza e
necessario evitare la commistione tra soggetti positivi, asintomatici e potenzialmente contagiosi con
soggetti sani. Il metodo che si e dimostrato efficace per l'identificazione dei pazienti infetti e
I'effettuazione del tampone antigenico rapido, e future evoluzioni in essere. E necessario che il test

dia il risultato immediato, indipendente da apparecchiature diagnostiche, con possibilita di auto-
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somministrazione del test e facilita di lettura. Queste modalita sono le uniche in grado di permettere
a tutti di contribuire a contenere la diffusione della COVID-19. Per questo e indispensabile
diffondere la possibilita, per ogni medico o personale sanitario, di effettuare il test per raggiungere
il numero maggiore possibile di persone evitando I'intasamento delle strutture sanitarie. L’autotest
e indispensabile per convincere le persone reticenti perché non e previsto per difficolta
organizzative il loro personale coinvolgimento in seguito a un risultato di positivita nell’attuazione
delle conseguenti operativita. Si deve inoltre evitare ogni ostacolo derivante da una penalizzante e
inutile burocrazia per autorizzare test massicciamente utilizzati con sicurezza da mesi in milioni di
casi, prodotti da aziende farmaceutiche controllate che hanno gia avuto approvazioni da agenzie
regolatorie di molti paesi. E’ evidente che ad oggi questa metodologia operativa € I'unica possibile
per impedire che persone positive, asintomatiche e potenzialmente contagiose involontariamente
contribuiscano alla diffusione della COVID-19.

Oggi tutti gli interventi chirurgici e i ricoveri ospedalieri oculistici si devono basare sulla negativita
di un test per COVID-19 effettuato “entro e non oltre le 72h dall’atto chirurgico” come indicato nel
Decreto del Direttore Generale del Welfare della Regione Lombardia n. 9583 del 06/08/2020.

SOl evidenzia che, alla luce delle evidenze acquisite, ogni paziente che debba sottoporsi a
intervento chirurgico, terapie intravitreali comprese, deve eseguire un test per COVID-19 con
esito negativo in osservanza alle normative vigenti e dei loro aggiornamenti.

In conseguenza di quanto esposto risulta evidente come la disponibilita di test rapidi permette di
estendere ad ogni contesto clinico, visiti oculistiche comprese, la garanzia di non creare promiscuita
tra pazienti positivi, asintomatici e contagiosi e persona sane. Per questo SOl invita, pur in assenza
di normative dedicate, di attivarsi per estendere le precauzioni oggi in uso per la chirurgia anche
alle visite oculistiche, sempre allo scopo di contenere i contagi COVID-19.

Cenni sulla COVID-19

Il virus SARS-CoV-2 responsabile della COVID-19 si trasmette prevalentemente per via diretta aerea
e anche per via indiretta da contatto con superfici contaminate.

Questo virus e presente in tutti i liquidi e le secrezioni organiche e in particolare nella saliva, nella
secrezione nasale e nelle lacrime (Xia et al, 2020). Viene trasferito sulle mani entrate in contatto con
bocca, naso e occhi.

Il contatto delle mani con bocca e naso si evita con I'impiego di mascherina che copra naso e bocca.
Il contatto delle mani con gli occhi viene evitato dall’'uso di occhiali avvolgenti o visiera.
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Con I'utilizzo di mascherine efficaci viene evitata sia I’espulsione sia la ricezione delle goccioline di
saliva. Conservare il distanziamento di 1 metro da altri individui € un’ulteriore garanzia di protezione
soprattutto per evitare il contatto fisico.

L'infezione e trasmessa anche da soggetti infetti asintomatici, quindi di complessa e difficile
identificazione.

Requisiti minimi per lo svolgimento di attivita oculistica dedicata a pazienti nhon contagiosi

La raccomandazione primaria € I'individuazione con conseguente limitazione di accesso dei pazienti
affetti da COVID-19, e di quelli positivi asintomatici potenzialmente contagiosi, in modo da
informarli dell'impossibilita d’accesso allo studio medico o all’lambulatorio chirurgico. Si tratta di
specifiche domande di selezione attuate per telefono o prima dell’acceso diretto del paziente. SOI
ha predisposto un questionario dedicato.

Il solo questionario non & in grado di evidenziare i pazienti positivi asintomatici, perché questi
pazienti non presentano alcun sintomo: febbre, mal di gola, eccetera. Per individuare questi pazienti
risulta necessario |'effettuazione di un test COVID-19 rapido.

Il paziente dev’essere informato di recarsi in studio con i dispositivi individuali di protezione (come
da questionario dedicato al momento della prenotazione) e di provvedere all’igiene delle mani con
soluzione alcolica e al rilevamento della temperatura corporea prima di accedere allo studio.

All'atto dell’accettazione il paziente deve sottoscrivere anche I'autocertificazione SOI di conformita

a quanto dichiarato nel questionario e al rispetto delle norme di distanziamento.

Le visite e gli interventi chirurgici devono essere programmati in modo da favorire situazioni
compatibili con il rispetto delle norme di distanziamento e le procedure di sanificazione.

Tra un paziente e il successivo deve essere eseguita la disinfezione delle superfici delle
apparecchiature divenute potenziali fonti di contagio.

In tutte le fasi della visita oculistica, che per la sua specificita inevitabilmente deve prevedere una
distanza tra paziente e operatore ridotta (anche se in presenza di schermi di protezione tra medico
e paziente - es. lampada a fessura) & consigliabile per il paziente rimanere in silenzio per contenere
I’espulsione delle goccioline.

Particolare attenzione va dedicata alla disinfezione dell’aria, onde ridurre la presenza del SARS-CoV-
2 in sospensione aerea negli ambienti visita. Le opzioni prevedono I'utilizzo di filtrazione dell’aria
utilizzando tecnologia al plasma o radiazioni UV a stretto contatto.


http://www.soiweb.com/pdf/questionario%20SOI-COVID.pdf
http://www.soiweb.com/pdf/autodichiarazione%20SOI%20COVID%20.pdf
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Procedure chirurgiche

Nei pazienti che devono sottoporsi a intervento chirurgico, incluse le iniezioni intravitreali,
necessaria I'esecuzione del test per escludere la presenza di un’eventuale infezione da SARS-CoV-2,
come gia precisato in precedenza per ogni singolo accesso alla sala operatoria.

Le terapie mediche oculistiche utilizzate in sala operatoria devono prevedere, quando esistenti,
I'impiego di formulazioni monouso.

Utilizzo di prodotti monouso in oftalmologia

| farmaci monouso sono solo quelli che - indipendentemente dalla dose (1 goccia, 2 gocce, ecc.)
somministrata - devono essere utilizzati una sola volta come da disposizioni di legge, anche quando
residua del prodotto.

Tutte le procedure oculistiche devono essere gestite con formulazioni monouso, se disponibili, per
ridurre il rischio d’infezioni e intolleranze.

Anche i dispositivi che vanno a contatto con 'occhio (ad esempio il conetto del tonometro) se
possibile devono essere monouso. Essendo preferibile evitare il piu possibile il contatto fisico con
I'occhio, anche i coloranti della superficie oculare come la fluoresceina o la riboflavina dovrebbero
essere somministrati in collirio.

Vari studi hanno infatti dimostrato un elevato rischio di contaminazione delle soluzioni oftalmiche
multiuso utilizzate a scopo diagnostico o terapeutico e dei loro applicatori (Johkl et al, 2007; Tsegaw
et al, 2017).

La percentuale di contaminazione dei flaconi contenenti le soluzioni oftalmiche varia dal 2,3% al
70% e i patogeni piu comunemente isolati comprendono: Staphylococcus aureus,
Pseudomonas, Bacillus, Proteus, Haemophilus, Enterobacter, Serratia, e Klebsiella spp (Geyer et al,
1995; Stevens et al, 1992; Brudieu et al, 1999; Tasli et al, 2001; Feghhi et al, 2008; Nentwich et al,
2007).

Numerose sono in letteratura le segnalazioni d’infezioni oculari gravi, quali cheratite batterica ed
endoftalmite, provocate da preparazioni oftalmiche contaminate (Templeton et al, 1982; Schein et
al, 1988).

Le formulazioni monouso sono caratterizzate da maggior sicurezza e minori effetti collaterali: al
ridotto rischio di trasmissione dell’infezione al paziente successivo (Lim et al, 2020), si aggiunge
infatti il vantaggio di evitare reazioni d’intolleranza ai conservanti e agli eccipienti presenti nelle
formulazioni multiuso (Ventura et al, 2006; Hong et al, 2009; Baudouin et al, 2010).
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Su questa base, esiste gia in Italia una normativa che stabilisce I'obbligatorieta dell’utilizzo di
formulazioni monouso in sala operatoria, che é tuttavia spesso disattesa (ref. AIFA. Guida all'uso dei
farmaci n. 4 edizione 2007).

Alla luce delle evidenze della letteratura e dell’attuale e ulteriore rischio di trasmissione
dell’infezione da virus SARS-CoV-2, SOI sottolinea la necessita e i conseguenti vantaggi dell'impiego
di formulazioni monouso per tutti i farmaci da utilizzare durante la preparazione del paziente
all'intervento chirurgico e in sala operatoria e ritiene che I'utilizzo dei farmaci in formulazione
monouso debba essere estesa a tutte le attivita in ambito oculistico, quando il farmaco individuato
dall’oculista sia disponibile in questa formulazione, in accordo con quanto gia in atto da tempo negli
Stati Uniti (ISMP, 1998; ISMP, 2012).

A tutela della sicurezza del paziente, I'uso delle formulazioni monouso & quindi fortemente
raccomandato per tutte le applicazioni oculistiche (chirurgiche, ambulatoriali e domiciliari).

E noto che solo il 20% dei pazienti riesce a instillare un collirio senza toccare il bulbo oculare (REF:
Stone JL, Robin AL, Novack GD, Covert DW, Cagle GD: An objective evaluation of eydrop instillation
in patients with glaucoma. Archives of Ophthalmology 2009;127:732-6).

DeVv’essere inoltre ribadito che la quota di farmaco residuo dopo I'applicazione dev’essere eliminata,
il riutilizzo improprio delle soluzioni monouso si associa a un elevato rischio di trasmissione di
eventuali infezioni da un paziente all’altro, in quanto le soluzioni monouso riutilizzate vanno
incontro logicamente a contaminazione molto piu spesso rispetto a quelle utilizzate una sola volta
e buttate (45 vs 4%) (Seal, 2005; Qureshi et al, 2006).

Al di la del rischio di contaminazione del contenuto, & stato dimostrato inoltre che, anche in assenza
di contatto diretto con 'occhio del paziente, I'utilizzo dei farmaci e delle soluzioni monouso in piu
pazienti successivi puo favorire la trasmissione da un paziente all’altro di micro-organismi (per lo
pil batteri, ma anche virus) (Rautenbach et al, 2010) che possono passare sul flacone dalle mani del
medico o dalle superfici contaminate, nonostante le precauzioni adottate. Cio sottolinea
I'importanza dell’utilizzo delle formulazioni monouso per un solo paziente, in accordo con le
indicazioni per le quali ne & stata autorizzata la commercializzazione (Seal, 2005).

A gquesto proposito SOI evidenza che i prodotti monouso con confezioni richiudibili in realta non
appartengono alla classe dei monouso ma dei farmaci multiuso.

SOl ritiene inoltre importante che i pazienti siano adeguatamente istruiti al corretto utilizzo dei
flaconi monouso, con specifiche attivita di formazione focalizzate sulle singole tipologie di pazienti
(con particolare attenzione alla popolazione anziana).

Un’attivita di formazione e informazione dovrebbe essere prevista anche per i medici, per
assicurarne la preparazione e ottimizzare la gestione in sicurezza del paziente.
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Raccomandazioni per lindividuazione ed esclusione dei soggetti positivi, asintomatici,

potenzialmente contagiosi

L’obiettivo di queste raccomandazioni e informare il paziente che la struttura & dedicata
all’osservazione e al trattamento di pazienti sani per poter assicurare loro la minor probabilita di
essere contagiati in occasione dell’accesso allo studio medico o all’'ambulatorio chirurgico
oculistico. Di conseguenza spiegare i motivi per cui viene inibito I'accesso a soggetti potenzialmente
contagiosi a cui dare informazioni adeguate su dove rivolgersi.

Si evidenzia la necessita d’esecuzione obbligatoria di test per COVID-19 nelle strutture oculistiche
che eseguono ricoveri o interventi chirurgici comprese le iniezioni intravitreali. Tra le motivazioni
emergono anche gli aspetti medicolegali.

Non & consentito I'accesso all’ambulatorio di pazienti con sintomi che possano far sospettare
infezione da SARS-CoV-2 (febbre, tosse, dispnea, etc.). Per questi casi € necessaria I'effettuazione
del test per COVID-10 che deve risultare negativo.

Risulta evidente che le motivazioni a sostegno dell’esecuzione del test per i pazienti chirurgici
restano valide ed efficaci, per avere la certezza di non contagiosita, anche per pazienti che si
sottopongono a visite ed esami oculistici, indipendentemente dall’esistenza di norme dedicate.

Questo evidenzia la necessita, per il contenimento della pandemia, di sottoporre a test per COVID-
19 un numero preponderante di pazienti con crescita della richiesta che obbliga e un preciso
intervento. Oggi, risulta complesso per un cittadino potersi sottoporre volontariamente
all’effettuazione del test per COVID-19.

Per questo motivo SOI chiede la possibilita di libero accesso volontario all’esecuzione dei test per
COVI-19 da parte di tutti i cittadini.

In alternativa SOI ritiene indispensabile consolidare la possibilita di potersi sottoporre su base
volontaria a test per COVID-19 su prescrizione del medico oculista.

SOl ritiene necessaria I'applicazione di queste indicazioni, nonostante I'aumento della complessita
organizzativa e dei costi.

Le situazioni d’urgenza che colpiscono pazienti affetti da COVID-19, compresi i positivi asintomatici,
devono essere gestite nelle strutture attrezzate dedicate.
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