REGIONE PIEMONTE BU49 09/12/2021

Deliberazione della Giunta Regionale 26 novembi120. 13-4164

Programma di Screening regionale gratuito per preveire ed eradicare il virus dell'Epatite C
(HCV). Recepimento dell'Intesa Rep. Atti n. 226 CSRed approvazione del Protocollo
operativo. Criterio per il riparto delle risorse alle ASL.

A relazione dell’Assessore Icardi:
Premesso che:

con il D.L. n. 162 del 30.12.2019, convertito dallagge n. 8 del 28.02.2020, & stato previsto
'avvio di uno screening nazionale gratuito petitrenazione del virus HCV, al fine di rilevare le
infezioni da virus HCV ancora non diagnosticateglmarare la possibilita di diagnosi precoce,
avviare i pazienti al trattamento per evitare lenpbcanze di una malattia epatica avanzata e di
manifestazioni extraepatiche, nonché interromperecitcolazione del virus impedendo nuove
infezioni.

In particolare, all’art. 25-sexies della citata begn. 8/2020, si garantisce, in via
sperimentale, per gli anni 2020-2021, uno screemjrgguito di eliminazione ed eradicazione
dellHCV destinato ai nati negli anni dal 1969 &I89, ai soggetti seqguiti dai servizi pubblici per |
tossicodipendenze (SerD) e ai detenuti in carckmandando a specifico decreto interministeriale
la definizione dei criteri e delle modalita di @mione dello screening stesso.

Dato atto che, in data 17.12.2020, € stata sancitagde di Conferenza Stato Regioni,
I'Intesa, ai sensi all’'articolo 25 sexies, commad@l decreto-legge 30 dicembre 2019, n. 162,
convertito, con modificazioni, dalla legge 28 fedubr2020, n. 8, sulla proposta del Ministro della
salute di deliberazione del CIPE di ripartiziondlelsomme destinate al finanziamento di uno
Screening gratuito per prevenire, eliminare ed ieaad il virus HCV” — Rep. Atti n. 226
Conferenza Stato Regioni.

Tenuto conto che I'Intesa Rep. Atti n. 226- CSRudisopra, all’Allegato A, Tabella titolata
"FSN 2020 e 2021 ripartizione delle somme destiabfmanziamento di uno screening gratuito per
eliminare ed eradicare il virus dell'epatite C (HGVassegna alla Regione Piemonte, per la
realizzazione del programma di screening di curaogispettivamente, per I'anno 2020, la somma
di Euro 2.359.433,00, e, per I'anno 2021, e la sardneuro 3.263.833,00.

Dato altresi atto che, con determinazione dirigaezn. 447 del 29/03/2021, la Direzione
Sanita e Welfare — Settore “Prevenzione e Vetdehatha proceduto allimpegno di euro
5.623.316,00 a favore delle Aziende Sanitarie degione Piemonte sul cap. 160355/21 per uno
screening gratuito per prevenire, eliminare ediesaad il virus dell’epatite C (HCV).

Considerato che lo screening permette di rilevarmfiezioni da virus dell'epatite C ancora
non diagnosticate, migliorando la possibilita diaudiagnosi precoce e avviando i pazienti al
trattamento, onde evitare le complicanze di unattialepatica avanzata, nonché di interrompere la
circolazione del virus nella comunita.

Rilevato che, a causa della pandemia da COVID-d%tlivita di screening previste per
'anno 2020 hanno subito un significativo rallentanto, determinando un conseguente ritardo
nell'implementazione delle attivita destinate gl&xsecuzione degli obiettivi stabiliti.

Preso atto delle somme che, nell’ambito della zealiione di specifici obiettivi del Piano
sanitario nazionale per il 2020 ai sensi dell'atdcl, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n.



662, risultano esclusivamente destinabili allo ecneg di cui all'art. 25-sexies del DL 30 dicembre
2019, quale compartecipazione alle spese sostpruta realizzazione dello stesso.

Rilevata I'esigenza di avviare il Programma di aiag regionale gratuito disposto dal
D.L. n. 162 del 30.12.2019, il competente Setttgkla Direzione Sanita e Welfare ha provveduti
alla definizione del documento allegato al preseaite a farne parte integrante e sostanziale,
recante "Screening regionale gratuito  per pregereliminare ed eradicare in virus HCV-
Protocollo operativo”, che definisce la proceduperativa per avviare, a livello regionale, lo
screening gratuito per I'eliminazione del virus H@V conformita alle indicazioni di cui all'Intesa
rep. Atti n. 228/CSR.

Ritenuto, con il presente atto, di approvare il tBeollo operativo di cui trattasi
demandandone l'attuazione alle Aziende e agli @#itiServizio Sanitario Regionale.

Ritenuto, altresi, di demandare a successivo pomnanto della Direzione Sanita e Welfare
'assegnazione alle Aziende Sanitarie Regionalledasorse necessarie in conformita al riparto
definito nel Protocollo operativo allegato al preseprovvedimento.

Dato atto che il presente provvedimento trova dopara valere sulle risorse ex art. 25-
sexies della citata legge n. 8/2020 ripartite qiteda Rep. Atti n. 226/CSR, ed iscritte nel bilanci
2021 sul Cap. 160355 (Missione 13 Programma 1).

Attestata la regolaritd amministrativa del presgmtvedimento ai sensi della D.G.R. n. 1 —
4046 del 17 ottobre 2016, come modificata dalla.R.@. 1-3361 del 14 giugno 2021.

Tutto cio premesso, la Giunta regionale unanime

delibera

- di recepire I"Intesa, ai sensi all’articolo 2%®xées, comma 2, del decreto-legge 30
dicembre 2019, n. 162, convertito, con modificagiatalla legge 28 febbraio 2020, n. 8, sulla
proposta del Ministro della salute di deliberazideé CIPE di ripartizione delle somme destinate al
finanziamento di uno Screening gratuito per prenegrgliminare ed eradicare il virus HCV” — Rep.
Atti n. 226 Conferenza Stato Regioni, allegato s)lkal presente atto a farne parte integrante e
sostanziale;

- di approvare il documento allegato sub B) al @nés atto a farne parte integrante e
sostanziale, recante "Screening regionale gratuger prevenire, eliminare ed eradicare in virus
HCV- Protocollo operativo” che definisce la procedaperativa per avviare, a livello regionale, lo
screening gratuito per I'eliminazione del virus HG@Nsposto dal D.L. n. 162 del 30.12.2019,
convertito dalla Legge n. 8 del 28.02.2020, edanfarmita alle indicazioni di cui all'Intesa rep.
Atti n. 228/CSR di cui all'alinea precedente;

- di demandare alle Aziende Sanitarie Regionatidazione del programma di screening,
secondo le previsioni di cui al Protocollo operatdr cui all'alinea precedente, disponendo che, con
successivo provvedimento della Direzione Sanitaedfahé, si provvedera allassegnazione delle
risorse necessarie in conformita al riparto defimiél Protocollo stesso;



- di dare atto che il presente provvedimento trospertura a valere sulle risorse ex art. 25-
sexies della citata legge n. 8/2020 ripartite aiteda Rep. Atti n. 226/CSR, ed iscritte nel bilanci
2021 sul Cap. 160355 (Missione 13 Programma 1).

La presente deliberazione sara pubblicata sul BiokkeUfficiale della Regione Piemonte ai
sensi dell'art. 61 dello Statuto e dell'art. SaéllR. 22/2010.

(omissis)
Allegato



ST
CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI

TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Intesa, ai sensi all'articolo 25 sexies, comma 2, del decreto-legge 30 dicembre 2019, n. 162,
convertito, con modificazioni, dalla legge 28 febbraio 2020, n. 8, sulla proposta del Ministro della
salute di deliberazione del CIPE di ripartizione delle somme destinate al finanziamento di uno
Screening gratuito per prevenire, eliminare ed eradicare il virus HCV". Fondo Sanitario Nazionale
2020 e 2021.

Repertorio attin. ¢ T & /crs‘Qdel 17 dicembre 2020

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

Nella odierna seduta del 17 dicembre 2020:

VISTO il decreto legge 30 dicembre 2019, n. 162, convertito, con modificazioni, dalla legge 28
febbraio 2020, n. 8, ed in particolare l'articolo 25-sexies “Screening nazionale gratuito per
I'eliminazione del virus HCV” il quale, al fine di rilevare le infezioni da virus dell'epatite C ancora
non diagnosticate, migliorare la possibilita di diagnosi precoce, awviare i pazienti al trattamento
onde evitare le complicanze di una malattia epatica avanzata e delle manifestazioni extraepatiche,
nonché interrompere la circolazione del virus impedendo nuove infezioni, prevede che:

- al comma 1, in via sperimentale, per gli anni 2020 e 2021, & garantito uno screening gratuito,
destinato ai nati negli anni dal 1969 al 1989, ai soggetti che sono seguiti dai servizi pubblici per
le tossicodipendenze (SerT) nonché ai soggetti detenuti in carcere, al fine di prevenire,
eliminare ed eradicare il virus dell'epatite C (HCV):

- al comma 2, con decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell'economia e
delle finanze, previa intesa in sede di Conferenza Stato-Regioni, sono definiti i criteri e le
modalita per I'attuazione dello screening di cui al comma 1:

- al comma 3, agli oneri derivanti dal citato articolo 25-sexies, pari a 30 milioni di euro per I'anno
2020 e a 41,5 milioni di euro per I'anno 2021, si provvede mediante utilizzo delle risorse
destinate alla realizzazione di specifici obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi
dell'articolo 1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662:

TENUTO CONTO che con la ripartizione delle quote vincolate agli obiettivi di Piano Sanitario
Nazionale per 'anno 2020 (Intesa Atto rep. n. 56/CSR del 31 marzo 2020) si & provveduto
al’accantonamento della suddetta somma:

VISTA la nota dell11 dicembre 2020, con la quale il Ministero della salute ha trasmesso la
proposta di deliberazione per il CIPE di ripartizione delle somme destinate al finanziamento di
uno Screening gratuito per prevenire, eliminare ed eradicare il virus HCV” per gli anni 2020 e 2021
sulla quale é stato acquisito I'assenso tecnico del Ministero dell’economia e delle finanze;
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO E DIl BOLZANO

VISTA la lettera del 14 dicembre 2020 con la quale detto provvedimento & stato portato a
conoscenza delle Regioni e delle Province autonome;

CONSIDERATO che, nel corso dell'odierna seduta di questa Conferenza, le Regioni e le
Province autonome hanno espresso avviso favorevole sulla proposta del Ministero della salute:

ACQUISITO, quindi, I'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province Autonome di Trento e
Bolzano;

SANCISCE INTESA

sulla proposta del Ministro della salute di deliberazione per il CIPE di ripartizione delle somme
destinate al finanziamento di uno Screening gratuito per prevenire, eliminare ed eradicare il virus
HCV” - Fondo Sanitario Nazionale 2020 e 2021, come da Allegato sub A) che costituisce parte
integrante e sostanziale del presente atto.

Il Segretario

Cons. Elisa Grande

Il Presideqte
. (\gbl rangesco A@Q/\




Mristens i Tk

Direzione Generale della Programmazione Sanitaria
Ufficio IV DGPROGS

Proposta di deliberazione per il CIPE

Oggetto: Fondo Sanitario Nazionale 2020-2021: proposta di ripartizione delle somme
destinate al finanziamento di uno screening gratuito per prevenire, eliminare ed eradicare il virus
dell’epatite C (HCV). Richiesta di intesa alla Conferenza Stato-Regioni, ai sensi dell’articolo 115,
comma 1, lett.a) del decreto legislativo 31 marzo 1998, n.112.

Il decreto legge 30 dicembre 2019, n. 162, convertito in legge, con modificazioni, dall'art. 1,
comma 1, della legge 28 febbraio 2020, n. 8, garantisce, all’articolo 25-sexies, comma 1, in via
sperimentale, uno screening gratuito, destinato ai nati negli anni dal 1969 al 1989, ai soggetti che
sono seguiti dai servizi pubblici per le tossicodipendenze (SerT) nonché ai soggetti detenuti in
carcere, al fine di prevenire, eliminare ed eradicare il virus dell'epatite C (HCV). Detto screening
dovra attuarsi sulla base dei criteri e delle modalita individuati con decreto del Ministro della salute,
di cui al comma 2, di concerto con il Ministro dell'economia ¢ delle finanze, previa intesa in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni ¢ le Province autonome di Trento e di
Bolzano.

Il comma 3 del citato articolo 25-sexies destina, per la finalita sopra indicata, 30 milioni di
- euro per I'anno 2020 e 41,5 milioni di euro per l'anno 2021, a valere sulle risorse, appositamente
accantonate, destinate alla realizzazione di specifici obiettivi del Piano sanitario nazionale, ai sensi
dell'articolo 1, comma 34, della legge 23 dicembre 1996, n. 662. In applicazione di cid, con la
ripartizione delle quote vincolate agli obiettivi di Piano Sanitario Nazionale per 'anno 2020 (Intesa
n. 56/CSR del 31 marzo 2020 e successiva Delibera CIPE n. 21 del 14 maggio 2020) si ¢
provveduto all’accantonamento della somma di 30 milioni di euro; con la ripartizione delle quote
vincolate agli obiettivi di Piano Sanitario Nazionale per I'anno 2021 si provvedera
all’accantonamento della somma di 41,5 milioni di euro.

In forza della normativa sopra richiamata, con la presente proposta di deliberazione per il
CIPE si provvede a ripartire sia I’importo di 30 milioni di euro disponibile per |’anno 2020, sia
'importo di 41,5 milioni di euro che sara reso disponibile per I’anno 2021, prendendo in
considerazione la popolazione di seguito indicata beneficiaria dello screening;:
a) utenti seguiti dai servizi pubblici per le dipendenze (SerD) nell’anno 2019 sulla base dei dati
~ " presenti nel Sistema inforfhativo nazionale dipendenze (SIND), T
b) detenuti italiani e stranieri in carcere al 31 dicembre 2019 sulla base dei dati resi disponibili
dal Dipartimento dell’amministrazione penitenziaria — Ufficio del Capo del Dipartimento —
Sezione statistica,
¢) popolazione residente in Italia nata negli anni dal 1969 al 1989 sulla base dei dati ISTAT
disponibili al 1 gennaio 2020, al netto del numero di utenti seguiti servizi pubblici per le
dipendenze (SerD) nell’anno 2019 nati negli anni dal 1969 al 1989 in quanto gia inclusi
nella popolazione di cui al punto a), ed al netto dei detenuti italiani in carcere al 31 dicembre
2019 di eta tra i 30 ed i 49 anni in quanto gia inclusi nella popolazione di cui al punto b), .. -




La popolazione totale cosi ottenuta, che rappresenta il totale dei beneficiari dello screening
previsto dalla richiamata normativa, viene quindi opportunamente pesata per tener conto della
diversa spesa stimata in ragione delle diverse modalita di effettuazione dello screening prevista per i
soggetti di cui ai punti a, b e ¢ sopra indicati, in coerenza con quanto previsto dal Decreto
Ministeriale in fase di emanazione. Si attribuisce quindi un peso pari a 5,58 per ogni unita di
popolazione di cui ai punti a e b, mentre alla popolazione di cui al punto ¢ viene attribuito un peso
pariad 1.

A norma della vigente legislazione vengono escluse dalla ripartizione le regioni Valle
d’Aosta, Friuli Venezia Giulia, Sardegna e le province autonome di Trento e di Bolzano, mentre per
la Regione Siciliana sono state operate le previste riduzioni.

Si allega la relativa tabella di riparto.
Roma,

11 Ministro
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Direzione Sanita e Welfare
sanital@regione. memonle it

ALL. SUB. B

SCREENING REGIONALE GRATUITO PER PREVENIRE,
ELIMINARE ED ERADICARE I VIRUS HCV
PROTOCOLLO OPERATIVO

Premessa

Lo screening dell'infezione athiva dell'HCV & effettuato con l'intento di rilevare le infezioni da virus
dell'epatite C ancora non diagnosticate, migliorare la possibilita di una diagnosi precoce, avviare i
pazienti al trattamento onde evitare le complicanze di una malattia epatica avanzata e delle
manifestazioni extra-epatiche, nonché interrompere la circolazione del virus impedendo nuove

infezioni.
Popolazione Target

Lo screening sara rivolto, in via sperimentale, una tantum, per un unico test, come previsto dal Decreto
del Ministero della Salute del14 maggio 2021, alle seguenti categorie target:

- a tutta la popolazione iscritta all'anagrafe sanitaria, inclusi gli stranieri temporaneamente presenti
(STP), e nata dal1969 al 1989 (circa 1.160.000 soggetti);

- ai soggett seguiti dai servizi pubblici per le Dipendenze (SerD), indipendentemente dalla coorte di

nascita e dalla nazionalita {circa 3.800 soggetti).
- ai soggettd detenuti in carcere, indipendentemente dalla coorte di nascita e dalla nazionalita (circa

1.500 soggetti).

Per quel che concerne la popolazione generale nata tra 11969 e il 1989, si riporta in Tabella 1 la
numerosita per ASL di iscrizione. 3ul criterio di numerosita viene previsto il riparto economico i cui

importi sono riportati nelia stessa tabella.

Tabella 1. Popolazione nota tra if 1969 e if 1989, iscritta all'Anagrafe Sanitaria Regionale, stratificata
per ASL di iscrizione {fonte CS1) e relativo riparto dei fondi

ASL POPOLAZIONE QUOTA x ASL (EURQ)
ASLTO3 154.146 748,660
ASL TO4 136.309 662.030
ASL TOS 83.707 406.551
ASLVC 42772 207737
ASL BI 41.302 200.597
ASL NO 96.189 467.174
ASL VCO 42.555 206.683

Corso Regina Margherita, 153 bis - 10122 TORIND
Tel. (011} 432.15.15 - Fax (011) 432.25.70
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ASL CN1 110.583 537.083

ASL CN2 46.865 227.616

ASL AT 52.369 254.348

ASL AL 110.134 534.903
ASL CITTA’ DI TORINO 240.884 1.169.934
1.157.815 5.623.316

Considerare la possibilita di escludere dalla chiamata attiva |¢soggetti con positivitd gia nota nei
confronti dell'HCV (vedi "Scheda di monitoraggio e valutazione" allegato sub. 1al presente documento,
pubblicato in GU n. 185 del16/08/2021).

Per quanto riguarda lo specifico setting dei SerD, In merito alle misure di riduzione del danno
previste dal Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri dell2 gennaio 2017, le attivita di
screening HCV, dovranno essere affiancate da counselfing individuale sulla trasmissione di malattie
infettive nei soggetti a maggior rischio come i consumatori di sostanze, che coinvolge ad oggi la quasi
totalitd dei servizi e la proposta di vaccinazione anti-HBY, attivita gia in essere in oltre 1'80% dei
SerD rispondenti ad una preliminare ricognizione,

Allo stato attuale, inoitre, il prelievo per il test HCV & gia offerto a tutti i pazienti in ingresso ai SerD
durante i primi colloqui di presa in carico con un tasso di adesione variabile. Ai non aderenti viene

periodicamente rinnovato l'invito a sottoporsi al test HCV.

In ambito penitenziario e, considerate le condizioni di sovraffollamento, il test & promosso - gia da
tempo - al primo ingresso (visita di accesso) mediante esecuzione di test sierologico su prelievo venosa,
utile anche ad effettuare le altre analisi di laboratorio previste. Qualora I'esecuzione del test sierologico
non sia possibile, & previsto 'uso del test salivare o test capillare.

Tutti gli Istituti Penitenziari del Piemonte adottano uguali procedure e modalitd di rilevamento dei dati,
con la supervisione del coordinatore regionale per il settore penitenziario.

Modalita operative
Le operazioni di screening sono organizzate da ciascuna Azienda/Ente e prevedono:

a) per la coorte di nascita dal1969 al 1989: chiamata attiva da parte dei Dipartimenti di
Prevenzione delle AASSLL {es. mediante telefonata o lettera personalizzata inviata al domicilio).
Inoltre, gualsiasi occasione di incontro con il Sistema Sanitario Regionale potra rappresentare
un‘opportunita per sensibilizzare la popolazione target ad aderire allo screening per I'HCV {ad es. in
occasione di accesso al Pronto Soccorso, ricovero ospedaliero in regime ordinario e/o day-care, visite
ambulatoriali, MMG).

—
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In seguito a chiamata attiva, il soggetto aderente potra recarsi nella sede indicata dalla ASL
territorialmente competente.

Lo screening potra essere effettuato:

* mediante esecuzione di test sierologico, con la ricerca di anticorpi anti-HCV {HCV Ab) e reflex testing
{se il test per HCV Ab risulta positivo,il laboratorio eseguira immediatamente,sullo stesso campione, la
ricerca deii'HCV RNA o dell'antigene HCV-HCV Ag);

oppure;

e mediante esecuzione di test capillare rapido e conferma successiva del HCY RNA nel caso di

risultato positivo;

b) per i soggetti in carico ai SerD e la popolazione detenuta, lo screening avverra preferenzialimente
attraverso test rapido,eseguibile su sangue intero con prelievo capillare, o con I'HCV Ab (POCT- Point of
Care Test) o direttamente con I'HCV RNA test rapido (POCT- Point of Care Test).

La scelta della tipologia di esame avverra sulla base della valutazione del contesto epidemiologico

locale.

Lo screening & effettuato previa idonea informativa fornita agli interessati dagli operatori sanitari e
per il quale deve essere acquisito esplicito consenso scritto, ovvero esplicito dissenso verbale o scritto.
Per utilita ed omogeneita di applicazione si propone il facsimile del modelle di consenso/dissenso,
allegato al presente documento, cui deve essere corredata la raccolta del consenso al trattamento dei
dati personali e, per le categorie target a rischio,come i consumatori di sostanze, deve essere associato
a misure di riduzione del danno sopradescritte.

In ogni caso, la volonta manifestata ad aderire o meno al test proposto sara oggetto di
rendicontazione periodica (si veda paragrafo "Report e valutazione").

L'esito del test verrd restituito all'interessato e, in caso di confermata positivita, [a consegna del
risultato dovra avvenire previo colioguio con il personale sanitario, durante il quale saranno fornite
le informazioni necessarie per I'eventuale trattamento e per le misure diprevenzione,indicando le
strutture di presa in carico presso un centro specializzato per proseguire gli accertamenti diagnostici
{stadiazione della patologia) ed avviare prima possibile, qualora eleggibile al trattamento,l'opportuna
terapia preferendo. Per la popolazione a rischio, come i consumatori di sostanze, prevedere
percorsi facilitati e rapidi, secondo le modalita organizzative individuate dalle singole Aziende.

In caso di HCV-RNA negativo non verra effettuato ulteriore
accertamento.
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| centri di diagnosi, alla prescrizione e al monitoraggio dei trattamenti per I'epatite Cvengono riportati
nella tabella 2.

Tabella 2. Elenco dei centri autorizzati afla prescrizione dei farmaci antiepatite Cin Regione Piemonte

Azienda/Ente Denominazione Struttura

AOU CITTA’ DELLA SALUTE E DELLA SCIENZA DI|Ospedale S. Giovanni Battista Molinette

TORING Ospedale infantile Regina Margherita

MAURIZIANO UMBERTO | Ospedale Mauriziano Umberto |

ASL CITTA’ DI TORINO Ospedale Amedeo di Savoia

AOU S. LUIGI DI ORBASSANO Ospedale S. Luigi di Orbassano

ASLTO4 Ospedale Civico Chivasso

ASL AL Ospedale S5. Antonic e Margherita di Tortona

Ospedale SS. Antonio e Biagio e C. Arrigo

ASL AT ) Ospedale Cardinal Massaia
ASL BI Ospedale degli infermi di Biella
ASL CN1 Azienda Ospedaliera S. Croce e Carle
ASL CN2 QOspedale S. Lazzare di Alba
Ospedale S. Spirito di Bra
ASL NO Ospedale Maggiore della Carita di Novara
ASLVC Ospedale Sant’Andrea di Vercelli
ASLVCO Ospedale Madonna del Popolo di Omegna

Formazione del personale e informazione della popolazione

Come da indicazioni ministeriali, a livello regionale & prevista la promozione delle seguenti attivita:

a} campagne ed iniziative di informazione rivolte alla cittadinanza sullimportanza dello screening e
della diagnosi precoce dell'epatite C, rimarcando come una terapia precoce possa, grazie ai farmaci di
ultima generazione, portare alla guarigione ed evitare l'insorgere di nuovi casi.

Materiale informativo e divulgativo potra essere predisposto dalle Aziende anche facendo riferimento
al materiale messo  a disposizione da parte del Ministero defla Salute al
link httos://www.salute.gov.it/portale/malattelnfettive/homeMalattielnfettive.isp "nel  menu
Argomenti - Malattie infettive A-Z - Epatite C; oppure da parte dell'lstituto Superiore di
Sanita al link: https://www.epicentro.iss.it/epatite/epatite-C

Dovra essere utilizzato un linguaggio semplice e facilmente comprensibile, andra spiegato lo scopo
dell'intervento di screening ed il percorso diagnostico e terapeutico che seguira al test in caso di esito

positivo.
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b) specifiche iniziative di formazione per la diagnosi precoce e la cura dell'epatite C per il personale
sanitario coinvolto,anche attraverso meodalita di formazione a distanza, potrannc essere rese
disponibili anche in collaborazione con Ministero della Salute,lstituto Superiore di Sanita e societa
scientifiche;

¢) specifiche iniziative per la riduzione del danng in categorie maggiormente esposte per abuso di
sostanze ed altri comportamenti a rischio;

d) coinvolgimento dei MMG per favorire I'adesione nella popolazione target.

Report e valutazione

Nelle more dell'operativita dei flussi regionali delle attivita di screening con particolare
riferimento alla possibilita di integrare in essi un flusso analitica anche per lo screening HCV, ai fini
della prevista rendicontazione pericdica verso il Ministero della Salute, nonché per valutare
l'efficacia dell'intervento, conoscere le dimensioni del fenomeno del "sommerso" e poter
programmare ulteriori iniziative per eradicare I'HCV, ogni Azienda/Ente del S.SR. Istituto
Penitenziario e SerD aderente, dovra garantire il flusso informativo tramite compilazione della
scheda di monitoraggio e valutazione fornita dal Ministero della Salute (allegato sub.1 ai presente
documento} da inviare su richiesta da parte della Direzione Sanita e Welfare in coerenza con le
tempistiche indicate dal Ministero della Salute.

A tal scopo si rende necessario che ciascuna Azienda/Ente individui un referente per la trasmissione

periodica ad A.Li.Sa. dei dati di monitoraggio.

Siriportano di seguito le possihili scadenze:

Periodo di Scadenza rendicontazione
Annualitd 2021 N1/01/2021-21/12/2021 Entrail10/01/2022
| semestre 2022 01/01/2022-30/06/20272 Entro il 10/07/2022
il comesctre 20272 01/07/2022-21/12/2022 Entro i10/01/20232

Il termine previsto per la conclusione del progetto €l 31.12.2022.
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Screening nazionale gratuito per I'eliminazione del virus HCV

Informativa

| DECRETO-LEGGE 30 dicembre 2019, n. 162 convertito con modificazioni dalla L. 28 febbraio 2020, n.
8, alfart. 25-sexies, introduce l'offerta di uno screening gratuito, destinato a tutti | soggetti nati dal 1969 al
1989, ai soggetti che sono seguiti dai servizi pubblici per le dipendenze patologiche (SerD), nonché ai
soggetti detenuti in carcere, al fine di prevenire, eliminare ed eradicare il virus dell'epatite C (HCV).
Obiettivo dello screening & favorire l'individuazione delle infezioni "sommerse”, ovvero quelle infezioni
ancora non note in quanto asintomatiche o comunque non ancora riconosciute e che potrebbero essere
invece prese in carico e trattate precocemente, consentendo di evitare la progressione dellinfezione
prima del manifestarsi della malattia, con evidente vantaggio nella prognosi individuale del scggetto che si
sottopone al test.

Diagnosticare in fase precoce linfezione da epatite C permette di guadagnare tempo prezioso e adottare
ie strategie terapeutiche necessarie con la massima tempestivita, ottimizzandone ['efficacia.

Inoltre, un pitl precoce trattamento di tutte Ie infezioni individuate pud contribuire a ridurre la trasmissione
nella popolazione del virus HCV, con l'obiettivo finale della sua eliminazione.

Per l'effettuazione del test, Le viene richiesto di compilare il seguente modulo di consenso e, per ogni
ulteriore informazione si rendesse necessaria, potra rivolgersi al persona le sanitario incaricato.

In caso di positivitd accertata per infezione da HCV, la Struttura Sanitaria proponente Le indichera il

percorso necessario alla valutazione clinica completa ed al successivo trattamento.
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Direzione Sanita e Welfare
sanital@regione piemuonte it

DICHIARAZIONE DI CONSENSO INFORMATO RELATIVA AL TEST HCV

Nome e Cognome

Luogo di hascita Data di nascita ! /

Residenzal/domicilio - Via/Piazza
Citta {Provincia)
Recapito telefonico

Esprime consenso
Informato delle specifiche motivazioni per le quali il test & proposto, ai sensi deli'art. 25-sexies del
DECRETO LEGGE 30-dicembre 2019, n. 162 convertito con modificazioni dalla L. 28 febbraio 2020, n. 8,
acconsente all'esecuzione del Test per la ricerca degli anticorpi anti HCV.

Luoge e data

Firma

Esprime Diniego
Dichiara di non autorizzare ii TEST HCV, di comprendere appieno le conseguenze del rifiuto e di
esonerare totalmente il personale medico ed infermieristica, nonché l'intera Struttura Sanitaria da
qualsivoglia responsahilita.

Luogo e data

Firma

Dal colloguio avute, € risultato che il paziente ha ricevuto le informazioni necessarie, avvalendosi del
modulo di informativa, ed ha espresso liberamente la sua scelfa.

Luogo e data

L'OPERATORE SANITARIO (firma)

Corso Regina Margherita, 153 bis = 10122 TORINO
Tel (011) 432.15.15 - Fax (011) 432.25.70
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ArLLeaaro i

SCREENING DEL INFEAONE DA HOV
Scheda di monitoraggio e valutazione

| Dati aggiornati al: |_{30giugno |_|31 dicembre Anno:

Regione: |
Data di compilazione: | |
Nome e cognome del compilatore: | |

'l PARTE —m'soggetti iscritti all’ anagrafe sanitaria nati dal 1969 al 1983, indusi gli STF'

M. di =oggel || appartenent) alla popolazione target: |
Bamedia: | |

M. di soggett esdus dall'invito: |
(&= sogoettl con @ato immunitario nal confronti dell’ H2Y gia noto)

N. di soggetti invitati: | Bamedia: | [ Range:min| max | |

Modalita di invito al test di sareening:

| _| Servizio di prevenzione territoriale
| | Chiamata/ messaggio telefonico
|_| Letteraacasa

| J Srutture Sanitarie . | _| in occasione di un acoesso
| _] in cccasione di un accesso al Pronto Soecorse || Altramodalita {specif.)
| | in occasione di un accesso in Ospedale | I
| _| inoccasione di unavisita ambulatoriale

| _§ Medice di Medicina Generale
| _| Chiamata/messaggio telefonico
|| Letteraacasa

& previsto invio di lettere/messaggi, indicare il N. di inviti inesitati: |
(inviti non arrivati a destinazone per indirizzo 0 numero telefonico incompleto/errato)

N. di sapgett| cha hanno rifiutlo lo sreening |
{N. di soggfli che hanno espresso espli oo rifitio verbale o soritio &l effgiussions del test di screening)

Adesione allo screening ed esite del test:

Test di sereening o di primo livello ) d;fﬁé’?ﬁ;‘ﬁfgm‘" i g :g’;"a“ el
Ab anti HOV su prefievo venoso | | - |
Ab anti HOV su sangue capillare | | | ]
Altro test {spedif.): | | | | L
TOTALE: |
Eta media: |___| Etamedia ||
Range min|__| max|__| | Range min|__ | max [
) N. di tti che hanno N. di soggetti risultati positi
[=dileisgy eettuioil fes St
HCV RNA su prelieve venoso | | | |
HCV FNA Reflex Test | | | |
HCV Ag Reflex Test | | [
Altro test {spedf ). | I | | | |
TOTALE | ! |
Etamedia: | Etamedia | |
Range: min || max|__| | Range min |__| max |

N. di soggetti con infezione attiva da HOV inviati a centri di cura specialistici; |
N. di soggetti con infezone attiva da HOV che hanno effetiuato visita spedalistica: |
N. di soggetti con indicazione al trattamento che hanno iniziato un trattamento terapeutico: | i

Sono dtate effettuate campagne informative sullo screening rivolte alla popolazione target?

91 MNo|Jj

Sono state effettuate attivita formative sullo screening rivolte al personale sanitario coinvolto? S| | No|_]

1 Stranieri Temporaneamente Presenti
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PARTE || - POPOLAZICINE TARGET: soggetti seguiti dai Serviz pubblid per le Dipendenze (SerD),
indipendentemente dalla coorte di nasdita e dalla nadonalita

N. di soggetti appartenenti alla popolazione target: | (di cui P | )
Bamedia: | Range: min | max |

M. di soggel | esclusi dall'invita: |
(e sogot i con infasoms atbiva da HOV gid nota)

N. di soggetti invitati: | } {di cui PO | )
Bamedia: | Range: min | | max

Modalita di invito al test di screening:

]_| In occasione di un acoesso al SerD | _| Altramodalita (specif.)
| _| POCT - Point of care testing | |
| ] Non FCCT - Foint of caretesting
| _| Srutture Sanitarie
| | in occasione di un accesso in Ospedale
| _] inoccasione di un accesso al Pronto Scccorse
| _| in occasione di una visita ambulatoriale

N. di saggetti che hanno rifictato lo sTesning: |
(N. di soogett che Fennn esprosso sl oo rifiulo verbsle o sonitio 8l effettuazione del test di soreening)

Adesione allo screening ed esito del test:

N. di soggetti che hanno | N. di soggetti risultati posith

HCV RNA su sangue capillare
Altro test (spedif.): | I
TOTALE: |
Eta media: ____J Etdmedia: ||
Rangs min|__ [ max| | | Range min|__[ max|__

. di soggetti che hanno N. di soggetti risultati positih

Test di screening o di primo livello effettuato il test a legt
Ab anti HOV sus prelievo venoso i | | |
Ab anti HOV s sangue capillare | |

| |
| |
| |

f
Ab anti HCV su saliva [
|
[

Test di conferma

effettuato il test al test
HCV RNA su prelievo venoso ] | | ]
HOV RA Reflex Test | ] | |
HCV Ag Reflex Test | | " | |
Altro test {specif.): | | | | | |
TOTALE:
Etamedia: || Etamedia:| |

Range min|__] max| | | Range min{__| max|

N. di soggetti con reinfezicne: |

N. di soggetti con infezione attiva da HCV inviati & centri di cura spedalistici: | i
N. di soggetti con infezione attiva da HOV che hanno effettuato visita spedialistica: | ]

N. di soggetti con indicazione al trattamento che hanno iniziato un trattamento terapeutico:
- pressa il Serlx |
- presso centro spedialistico esterno al SerDx |
N. di soggetti con indicazione al trattamento ¢he hanno completato un trattament o terapeutioo: |

Sono state effettuate campagne informative sullo screening rivolte alla popolazione target? S| Noi
Sono state effettuate attivita formative sulls screening rivolte al personale sanitario coinvolto? Sj_| Nof |

2 Consumatori di droghe per viainiettiva
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PARTE Il - POPOLASICNE TAREEET: soggetti detenuti in carcere, indipendentemente dalta eoorte di nascitae
- dalla nazionalita.

Ny -

I
i
1
1
1
i
l\

N. di soggetti appartenenti afla popolazione target: |
Bamedia: | Range: min | max |

M. di soggettl esdusi dall'invifo: |
(e soggetti con infezone attiva da HOV gid nola)

N. di soggetti invitati: | Bamedia: | Range: min | max |

N. di soggetti che hanno rifiutato lo screening: |
{N. di soggetti che hanno espresso esplidito rifiuto verbale o scritto all effettuazione del test di screening)

Adesione allo screening ed esito del test:

Test di screening o di primo livello N. dmattloc:??eh;nno N di sogge!;; :;s;ltatn positit
Ab anti HOV su prelievo venoso | | | |
Ab anti HOV su sangue capillare [ | | |
Ab anti HOV su saliva | | [ |
HOV RNA su sangue capiltare | i | [
Altro test (specif.): | | i | | |
TOTALE: [ |
Etamedia: | | Etamedia: |___|
Range min] [ max| | | Rangemin|_. | max | _
= N. di tti che hanno N. di soggetti risultati positi
Vet BeniEr St atilie ggetal v
HOV RVA su prelievo venoso [ | | |
HCOV FNA Feflex Test [ | | |
HCV Ag Reflex Test | | | |
Altro test (specif.). | | | | | |
TOTALE: ] i
Etamedia: | | Etamedia: ||
Range min || max|__] | Range: min|___| max|__

N. di soggetti con infezione attiva da HCV inviati a centri di cura spedialistici: |
N. di soggetti con infezione attiva da HOV che hanno effettuat o visita spedalistica: |

N. di soggetti con indicazione al trattamento che hanno iniziato un trattamento terapeutico:

- presso il carcere |
- presso centro spedialigtico esterno al carcere |

Sono state effeltuste campagna informative sullo screeningrivolte alla popolazione target ?

8| MNoi|

Sono state effettuasie atiivita formative sullo soreening rivolte al personale sanitario coinvolte? S|_|  No|_|
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NCTE PER LA COMPILAZAONE
Neli’ Allegato 1 vanno riportati | deti aggiornai d 30 giugno (1 semestre)/31 dicambre (I} semestre} dell’anno
considerao, conteggiando, nelle varievodi richiesla | dati cumuldivi calcoldi daladeata di inizio dello screening per
infezione da HCV dtivato in spolicazione ddd D.L. 30 dicembre 2019 n. 162, convertito con modificazioni dalal..
28 febbraio 2020 n. 8 e del D.M. del 14 maggio 2021 concernente * Esecuzione dello screening nazionale per
I'diminazionedd virusdel'HCV'. Es. N. di soggetti invitati, aggiorneti al | semestre2022, comprendetutti | soggetti
invitati dall’inizio dello screening fino al 30 giugno 2022 (su questo totale va calcolata I'eta media e il range
min/max)
Fa eccezione il dato del N. di soggetti appartenenti alla popolazione target, come di seguito specificato.
N. di soggetti appartenenti alla popolazione target: numero complessivo di soggetti appartenenti alla specifica
popolazione target nell’'anno considerato, e che dovra essere pertanto coinvelto nelio screening entro il termine
della fase di sperimentazione. Tale numero rimarra invariato nel monitoraggio dell’anno.
Soggetti con infezdione attiva da HOV:

soggetti Ab anti HOV positivi EHOV-RNA ef o HOV Aa positivi, identificati nell’ambito dello screening.

nel caso in cui venga utilizato il test HO-RNA come test di screening o di prime livello (es. in popolazione

afferente ai SerD o in detenuti), soggetti HOV-RNA positivi, identificati nell’ambito dello screening.
N. di soggetti inviati a centri di cura specigligtici: numero di sogoetti a quali, a ssguito di unadiagnosi di infezione
dtiva da HCV avvenuta nell'ambito dello scresning, viene prescrita o prenclata una visita presso un centro
specidigtico (Magttie Infeltive Gestro-enterclogia Medicing Interng), & fine di complelare |'inguadramento
diagnostico einiziare il trattamento tergpeutico.
N. di soggetti con indicazione al trattamento che hanno iniziato un trattamento terapeutico: numero di soggetti
con infezione ativa da HCV eindicazione ad effetfuare un trattamento, individuai netl’ ambito dello screening, che
si sottopongono a trattamento terapeutico specifico.
N. di soggetti con reinfezione: numero di soggetti con un test HOV-RNA positivo dopo una dearsincs §:omansa o
unarisposta virologica sogtenuta (VR
Reflex tet: 1et dl lsbardorio che viene otlenuto automaticamente quando i risultati di un test di screening indicano
lanecessitadi un ulteriore esame di conferma. Es. il riscontro di positivita ad Ab anti HCV generala determinazione
autometica dell’ HCV RNA o dell’"HCV Ag sullo stesso prelievo, in un singolo passaggio.
Point of care testing: modalita che prevede I'effettuazione di un test nel luogo di assistenza e cura del paziente con
'obiettivo di compiere on site (doé direttamente dove il paziente & preso in carico} il processo di screening, diagnosi
e trattamento.

MODALITA’ DI INVIO:

LAllegato 1 debitamente compilato va inviato con periodicita semestrale, ai seguenti indirizz e-mail:
<epatiteprevi@sanita.it>, <dlob@pec.issit>,

| dati relativi al primo semestre (cioe aggiornati a 30 giugno) dell'anno devono essere inviati entro e non oltre il 31
juglio dello stesso, e quelli relativi al 1l semestre (cioé aggiornati al 31 dicembre) dell’anno, entro e non oltre il 31
gennajg dell’anne succassivo.

L'Allegato 1 deve essere accompagnato da un breve report informativo sullo screening che specifichi algoritmo e
percorso diagnostico deflo screening e che descriva, in particolare, il modello organizzativo adottato dalla
Regione/ PA per I'mplementazione dello stesso.
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