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TB: motivi di allarme/problemi in Italia 

• Aree metropolitane di Roma e Milano incidenza di TB è fino a 4 volte maggiore 
rispetto alla media nazionale 

• TB multiresistente (MDR) è in lento ma progressivo aumento 

• % successo terapeutico inferiore standard OMS 85%  58% 
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• TB patologia rara nella popolazione generale  la percezione del problema, il grado 
di sospetto diagnostico e le competenze specialistiche sono meno diffuse.  

• Scomparsa rete dei dispensari antitubercolari  aumento frammentazione 
percorsi diagnostico-terapeutici e più frequente ritardo diagnostico (legato al 
paziente e/o ai servizi sanitari) 

• Progressivo aumento TB in persone immigrate (58%) con nuovi problemi nella 
gestione: difficoltà di accesso ai servizi, barriere culturali e linguistiche  
ritardo diagnostico (legato al paz.), e difficoltà di follow-up del trattamento.  

• . 

 



 

PENSARE ALLA TUBERCOLOSI ! 
 

Per fare diagnosi di TB è necessario 
un elevato indice di sospetto clinico  



• Il Clinico/l’èquipe multiprofessionale/multidisciplinare che ha in cura un 

paziente con tubercolosi si assume un’importante responsabilità di sanità 

pubblica. 

• Deve assicurare non solo la prescrizione di un’adeguata terapia, ma anche 

accertare l’aderenza del paziente al trattamento antitubercolare sino al 

suo completamento e documentarne l’esito. 

Tubercolosi: responsabilità dell’assistenza   

Protocollo di gestione clinica della Tubercolosi   
INMI “L.Spallanzani” - Revisione N. 6 - 2014 



Determinanti nell’emergenza della TB 
resistente ai farmaci 

Fattori legati al paziente: 
•  Bassa istruzione 
•  Povertà 
• Mancata aderenza al trattamento 
Fattori legati al contesto epidemiologico: 
•  Incidenza di TB 
•  Prevalenza di HIV (OR 3,5) 
•  Immigrazione (OR 2,5) 
•  PIL e spesa sanitaria 
Fattori legati al sistema sanitario: 
• Qualità delle cure (tempestività della diagnosi, appropriatezza  della 
terapia, efficacia del follow-up). 
 
 

•  Precedente trattamento antitubercolare (maggiore fattore 

di rischio OR 10,2) 



• Il Clinico/l’èquipe multiprofessionale/multidisciplinare che ha in cura un 

paziente con tubercolosi si assume un’importante responsabilità di sanità 

pubblica. 

• Deve assicurare non solo la prescrizione di un’adeguata terapia, ma anche 

accertare l’aderenza del paziente al trattamento antitubercolare sino al 

suo completamento e documentarne l’esito. 

• Garantire la presa in carico del paziente, una gestione unitaria con personale 

“esperto” (processo di cura) e un’adeguata informazione/educazione sulla 

malattia (mediatore culturale). 

• Garantire percorsi diagnostico-terapeutici/continuità assistenziale attraverso 

coordinamento con MMG e l’integrazione con i servizi territoriali e sociosanitari 

• Garantire la tracciabilità dei percorsi diagnostico-terapeutici-assistenziali 

Tubercolosi: responsabilità dell’assistenza   

Protocollo di gestione clinica della Tubercolosi   
INMI “L.Spallanzani” - Revisione N. 6 - 2014 



La presa in carico del paziente con TB  

Paziente 
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Servizi sociali e 
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Volontariato 

Territorio 

Assistenza 
primaria-MMG 

Modello ASL-Territorio Modello ASL-Territorio 





10 obiettivi prioritari e altrettante 
azioni strategiche per promuovere un miglior 

controllo della TB in Italia 

• Azione 1: Aumentare la percezione del problema - Formazione 

• Azione 2: Forte committenza e leadership 

• Azione 3: Un sistema di sorveglianza della TB di qualità elevata 

• Azione 4: Eccellenza nell’assistenza ai pazienti con TB 

• Azione 5: Servizi territoriali ben organizzati e coordinati 

• Azione 6: Laboratori di qualità elevata 

• Azione 7: Programmi efficaci di controllo nella popolazione 

• Azione 8: Personale esperto 

• Azione 9: Ricerca di buona qualità 

• Azione 10: Collaborazione a livello internazionale 



Azione 4: Eccellenza nell’assistenza  
ai pazienti con TB 

• Aggiornare le linee guida nazionali relativamente a diagnosi e trattamento della 
ITL, politiche di isolamento della TB, gestione dei pazienti con TB MDR, gestione 
del trattamento della TB in pazienti con infezione da HIV 



Ministero della Salute   
Aggiornamento delle raccomandazioni per le attività di 
controllo della tubercolosi. Gestione dei contatti e della 

tubercolosi in ambito assitenziale  
2009  
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• Aggiornare le linee guida nazionali relativamente a diagnosi e trattamento della 
ITL, politiche di isolamento della TB, gestione dei pazienti con TB MDR, gestione 
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• Promuovere la definizione a livello locale di percorsi diagnostici e terapeutici per 
la TB che assicurino tempestività diagnostica e presa in carico dei pazienti 

• Promuovere interventi che garantiscano una gestione unitaria di ogni caso di TB 
per tutta la durata del trattamento attraverso il coordinamento tra le figure di 
assistenza primaria e specialistica coinvolte nel caso ed il lavoro integrato con i 
servizi sociali e sociosanitari. 

• Promuovere interventi di riorganizzazione dei servizi e di formazione degli 
operatori volti a favorire l’accesso dei migranti e di altri strati marginalizzati della 
popolazione. 

 



Azione 5: Servizi territoriali  
ben organizzati e coordinati 

• Definire, in ambito regionale, i modelli organizzativi per prevenzione, diagnosi e 
cura della TB 

• Garantire il principio dell’integrazione tra i servizi 

• Valutare l’efficacia dei percorsi diagnostico-terapeutici 

• Garantire a livello nazionale la gratuità delle prestazioni per la TB 

• Ottimizzare l’impiego delle risorse per il sostegno socioeconomico ai pazienti 



Modello di gestione della TB basato sull’integrazione 
Ospedale-Territorio: aree e strumenti di intervento 

 

 Predisposizione di programmi formativi finalizzati ad aumentare il sospetto 
diagnostico: 

• A tutte le figure che possono venire in contatto con soggetti a rischio: 
volontariato, Case circondariali, Centri di prima accoglienza, ecc. 

• Diffondere la cultura del concetto di “gruppi a rischio” e la ricerca attiva dei 
sintomi in tali gruppi (screening di malattia). 

• Formazione del personale sanitario: 

• adozione di un pacchetto formativo standardizzato a livello regionale; 

• pianificazione di programmi di formazione sulla TB per: MMG, ortopedici, 
medici internisti, ginecologi, geriatri, personale carceri, centri per 
senzatetto, SerT, medici scolastici, medici dei servizi di assistenza 
domiciliare, ecc. 

 

 



Modello di gestione della TB basato sull’integrazione 
Ospedale-Territorio: aree e strumenti di intervento 

 Sistema regionale di sorveglianza: 

• Indagine epidemiologica “mirata” dei contatti 

• Per gli immigrati da paesi ad alta endemia: visita obbligatoria alla iscrizione al 
SSN; screening periodici nei primi 5 anni dall’ingresso in Italia per quelli residenti 
nei Centri di accoglienza 

• Obbligatorietà dello screening di infezione per i gruppi a rischio con 
coinvolgimento dei MMG 

• Aumentare la disponibilità di ambulatori specialistici e individuare nel territorio 
centri unificati per tutte le prestazioni extraospedaliere di screening, diagnosi, 
follow-up e trattamento 

• Istituire un Centro Regionale di Riferimento TB MDR che garantisca la 
sorveglianza dei casi  registro regionale dei casi (informazioni sull’esito del 
trattamento e sulla farmacoresistenza) 

• Identificare le attività di controllo della tubercolosi con  un “processo specifico” e 
con responsabilità definite,  criteri minimi strutturali/organizzativi  



 I percorsi di presa in carico (facilitare l’accesso alle cure): 

• Ambulatori specifici per soggetti migranti/irregolari 

• Individuare un responsabile del percorso assistenziale e valutarne l’efficacia 
attraverso indicatori 

• Aumentare le capacità di coordinamento/integrazione con servizi 
sociali/sociosanitari e organizzazioni del volontariato 

• Adozione della DOT: coinvolgendo MMG, servizi sociali e sociosanitari 

 

Modello di gestione della TB basato sull’integrazione 
Ospedale-Territorio: aree e strumenti di intervento 



Sinossi del modello di gestione della TB INMI 
basato sull’integrazione Ospedale-Territorio 

 

• Allerta sul fenomeno e programmi formativi specifici. 

• Controllo della patologia attraverso interventi coordinati con le strutture 
territoriali per la valutazione dei soggetti a rischio (ricerca attiva dei casi) e dei 
contatti. 

• Identificazione di percorsi  specifici con responsabilità definite nello screening 
dei soggetti a rischio che prevedono anche il coinvolgimento dei MMG.  

• Valutazione del processo di cura e dell’efficacia della terapia mediante indicatori 
di processo e di esito (protocollo INMI). 

• Sorveglianza dell’esito del trattamento e della farmacoresistenza. 

• Definizione di percorsi di presa in carico ospedaliera ed extraospedaliera e 
integrazione con i servizi territoriali e sociosanitari, inclusa la terapia 
direttamente osservata (DOT). 



http://www.inmi.it  

( Linee guida/Protocolli)   





Il modello di gestione della TB dell’INMI basato 

sull’integrazione Ospedale-Territorio:  

l’esperienza del Day Service dell’UOC MIAR 



Il modello di integrazione INMI:  
Day Service MIAR 

• L'INMI garantisce attraverso il Day Service (DS) dell’UOC MIAR il follow-up dei 
pazienti affetti da TB polmonare ed extrapolmonare dimessi dalla degenza 
ordinaria attraverso un percorso assistenziale dedicato al fine di garantire il 
successo terapeutico. 
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Azioni per favorire l’aderenza al trattamento: 

• Programma flessibile di appuntamenti 

• Concentrare le prestazioni 

• Utilizzo di associazioni di farmaci quando possibile 

• Ricerca attiva dei pazienti che non si presentano ai controlli 

• Supporto sociale 

• Adeguata informazione (anche con mediatori culturali) 

 

 

 



Presa in carico e adeguata informazione 



Tracciabilità del PDTA e monitoraggio 
dell’esito del trattamento   



Day Service MIAR: attività 

2012 2013 

Casi attivi al 1 gennaio 1.200 1.665 

Nuovi casi  465 408 

Totale casi 1.665 2.073 

Accessi/anno 3.314 3.873 

Presenza media pazienti/die  11,2 12,7 



TB non-MDR UOC MIAR 
2010-2013: esito 

Totale casi 510 

Ancora in trattamento  40 

Guarito  270 

Trattamento completato 134 

Successo terapeutico (%) 404 (86) 

Fallimento/decesso (%) 0 (0) 

Perso al follow-up (%) 59 (12) 

Non valutabile (%) 7 (2) 



TB MDR UOC MIAR 
2009-2013: esito 

Totale casi 52 

Ancora in trattamento  14 

Guarito  16 

Trattamento completato 10 

Successo terapeutico (%) 26 (68) 

Fallimento/decesso (%) 2 (5) 

Perso al follow-up (%) 10 (26) 



Il modello di integrazione INMI:  
Day Service MIAR 

• Afferiscono inoltre al DS per valutazione/trattamento dell’infezione tubercolare 
latente e della TB attiva: 

• soggetti che sono venuti in contatto con pazienti affetti da TB polmonare i 
quali seguono percorsi dedicati e specifiche modalità organizzative, anche 
nell’ambito di collaborazioni formalizzate con i Servizi di Igiene e Sanità 
Pubblica territoriali (ASL RM D - ASL RM F – ASL RM G); 

• soggetti a rischio di TB: provenienti da aree ad elevata endemia tubercolare e 
appartenenti a gruppi di popolazione vulnerabili nell’ambito di collaborazioni 
formalizzate con Organizzazioni Sanitarie pubbliche e Non Governative e 
soggetti in trattamento con farmaci biotecnologici; 

• operatori sanitari per attività di sorveglianza periodica o post-esposizione TB 
secondo una specifica procedura operativa elaborata dall’UOC MIAR per le 
case di cura private accreditate. 

• Ambulatorio dedicato ai pazienti con TB inseriti negli studi in collaborazione con 
l’Unità di Ricerca Traslazionale del Dipartimento di Epidemiologia. 



Protocollo per l’integrazione Ospedale-Territorio 
per la gestione dei contatti di caso 

Sono definite le aree di intervento INMI e Servizo Igiene e Sanità Pubblica 
(SISP)/ASL: 

• Indagine epidemiologica con individuazione dei contatti a rischio (ASL) 

• Attività di screening dei soggetti a rischio o appartenenti a gruppi a rischio (ASL-
INMI) 

• Individuazione di soggetti con ITL con implementazione di percorsi diagnostici 
dedicati (ASL-INMI) 

• Terapia dell’ITL (INMI) 

• Ricovero per i casi di sospetta TB (INMI) 

• Impostazione dello schema terapeutico (INMI) 

• Monitoraggio dell’esito della terapia (INMI) 



Protocollo per l’integrazione Ospedale-Territorio 
per la gestione dei contatti di caso 

Vantaggi coordinamento SISP ASL/INMI: 

• Rilevazione tempestiva di criticità 

• Maggiore rapidità degli interventi 

• Integrazione operativa  

• Verifica dell’aderenza/trattamenti prescritti ai controlli 

• Motivazione e soddisfazione degli utenti 



Il modello di integrazione INMI:  
Day Service MIAR 

• Afferiscono inoltre al DS per valutazione/trattamento dell’infezione tubercolare 
latente e della TB attiva: 

• soggetti che sono venuti in contatto con pazienti affetti da TB polmonare i 
quali seguono percorsi dedicati e specifiche modalità organizzative, anche 
nell’ambito di collaborazioni formalizzate con i Servizi di Igiene e Sanità 
Pubblica territoriali (ASL RM D - ASL RM F – ASL RM G); 

• soggetti a rischio di TB: provenienti da aree ad elevata endemia 
tubercolare e appartenenti a gruppi di popolazione vulnerabili nell’ambito di 
collaborazioni formalizzate con Organizzazioni Sanitarie pubbliche e Non 
Governative e soggetti in trattamento con farmaci biotecnologici; 

• operatori sanitari per attività di sorveglianza periodica o post-esposizione TB 
secondo una specifica procedura operativa elaborata dall’UOC MIAR per le 
case di cura private accreditate. 

• Ambulatorio dedicato ai pazienti con TB inseriti negli studi in collaborazione con 
l’Unità di Ricerca Traslazionale del Dipartimento di Epidemiologia. 



Ricerca attiva e promozione dell’accesso alle cure 
per la TB nei migranti 

 Obiettivi: 

• valutare se un programma di ricerca attiva e di screening sintomatologico della TB 
condotto in diversi centri di cure primarie per immigrati possa essere fattibile ed 
accettabile per i pazienti;  

• valutare se questo intervento, unito ad un accesso facilitato al Day Service MIAR 
INMI per la diagnosi ed il trattamento della TB, possa portare all’identificazione 
di un numero significativo di casi di TB attiva tra i migranti. 

 Popolazione in studio:  

• Centri di cure primarie per stranieri senza permesso di soggiorno ONG Caritas 
Diocesana Roma, centro dedicato a rifugiati e richiedenti asilo politico (AUSL 
Roma A Centro SA.MI.FO-Centro Astalli), ambulatorio STP a Nettuno (ASL Roma 
H) 

 

M. Sanè Schepisi, et al. BMC Public Health 2013 



• Questionario basato su sintomi suggestivi di TB (screening di malattia) è stato 
somministrato continuativamente ai pazienti ad ogni visita (distanziata di 3 mesi) 
presso gli ambulatori designati.  
 

• Nel caso di: 
– Tosse persistente da 15 gg  

oppure  
– Febbre da oltre 7 giorni associata a sudorazioni notturne o altra 

sintomatologia respiratoria e sistemica,  
oppure  

– Emoftoe associata ad altra sintomatologia respiratoria (tosse o dolore 
toracico, senza causa nota) e sistemica compatibile con TB (febbre o 
sudorazioni notturne o perdita di peso superiore al 10% negli ultimi 3 mesi o 
perdita di appetito o astenia intensa, senza causa nota)  

 
 al paziente veniva proposto l’arruolamento nello studio e indirizzato alla visita 

presso l’INMI. 

Arruolamento: questionario  



Es. microscopico dell’espettorato 
(2 campioni) 

PAZIENTI SINTOMATICI 

 

Nella norma  

Negativi 

Es. obiettivo ed es.laboratorio  

Positivi 

RX torace  

Es. microscopico dell’espettorato (3° campione) 
e/o Ricerca  BK 

RX negativa ma EO/es. lab alterati RX dubbia o alterata 

altri esami strumentali e/o di 
laboratorio; offerta test HIV Algoritmo diagnostico 



  
2.142 soggetti arruolati (72% sesso maschile) 

 

• età mediana 32,2 anni  

• 76 nazionalità, quelle più rappresentate: Romania (12.1%), India (9.8%), Eritrea 

(9.4%), Afghanistan (7.3%), Nigeria (4.6%). 44,8% proveniva dall’Africa.  

• Mediana tempo trascorso in Italia era di 2,1 anni (IQR: 1.1-4.6). 

• 33% irregolari senza permesso di soggiorno;  

• 36% richiedenti asilo/rifugiati 

• 37% iscritto al SSN  

• 28% non aveva alcuna conoscenza della lingua italiana. 

 

Caratteristiche dei soggetti arruolati 



• Tra i 2.142 migranti arruolati, 254 (11,9%) riferivano almeno un sintomo 
suggestivo di TB  

• 176 sono stati inviati al DS MIAR per valutazione (rifiuto pz; decisione 
del medico). 80 (45,4%) non si sono presentati 

• Diagnosi di ITL in 36 (37,5%) 

• Diagnosi di TB attiva in 7 soggetti (3 casi accertati) 

 

• Programma di ricerca attiva fattibile ed accettabile per i pazienti ? 

• 96 arrivati/254 inviabili (37,8%)  più frequente in irregolari e 
richiedenti asilo/rifugiati.  

• Identificazione di un numero significativo di casi di TB tra i migranti ?  
• 7 casi di TB attiva/96 valutati per TB presso INMI (7,3%) 
• 7 casi di TB attiva/2.142 con questionario compilato (0,33%) 

Risultati 



Il modello di integrazione INMI:  
Day Service MIAR 

• Afferiscono inoltre al DS per valutazione/trattamento dell’infezione tubercolare 
latente e della TB attiva: 

• soggetti che sono venuti in contatto con pazienti affetti da TB polmonare i 
quali seguono percorsi dedicati e specifiche modalità organizzative, anche 
nell’ambito di collaborazioni formalizzate con i Servizi di Igiene e Sanità 
Pubblica territoriali (ASL RM D - ASL RM F – ASL RM G); 

• soggetti a rischio di TB: provenienti da aree ad elevata endemia tubercolare e 
appartenenti a gruppi di popolazione vulnerabili nell’ambito di collaborazioni 
formalizzate con Organizzazioni Sanitarie pubbliche e Non Governative e 
soggetti in trattamento con farmaci biotecnologici; 

• operatori sanitari per attività di sorveglianza post-esposizione TB secondo una 
specifica procedura operativa elaborata dall’UOC MIAR per le case di cura 
private accreditate. 

• Ambulatorio dedicato ai pazienti con TB inseriti negli studi in collaborazione con 
l’Unità di Ricerca Traslazionale del Dipartimento di Epidemiologia. 



La presa in carico del paziente con TB  
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Componenti della strategia di controllo ed 
eliminazione della TB in Paesi a bassa incidenza 

• Assicurare una diagnosi tempestiva (ridurre il ritardo diagnostico) e un 
trattamento efficace ed evitare decessi TB-correlati 

• Ridurre l’incidenza di infezione tubercolare 

• Controllo attivo in gruppi a rischio (immigrati, carcerati, ecc.) 

• Controllo in istituzioni (ospedali, residenze per anziani, ecc) 

• Ridurre la prevalenza di infezione tubercolare 

• Controllo degli esposti nei focolai epidemici 

• Terapia preventiva in gruppi selezionati 

• Garantire una sorveglianza efficace 

• Sorveglianza degli esiti del trattamento 

• Sorveglianza della farmacoresistenza 

• Epidemiologia molecolare e sorveglianza delle dinamiche epidemiche. 
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