SCHEMA N......cooooomrrrirnnnns 12529 REGIONE LIGURIA - Giunta Regionale

DEL PROT. GEN. ANNO 2007 Dipartimento Salute e Servizi Sociali
Assistenza Ospedaliera e Specialistica - Settore

ALLEGATO A
”Progetto per la validazione di tutte le unita di sangue con tecniche di biologia molecolare”

PREMESSA

La sicurezza dei preparati impiegati nella terapia trasfusionale prodotti, sia dalle Strutture trasfusionali sia
dalle industrie farmaceutiche specializzate, costituiscono un elemento essenziale nel trattamento delle
patologie che beneficiano di tali supporti terapeutici, il cui utilizzo assume un ruolo strategico in molti ed
importanti percorsi assistenziali, dall’alta specialita alle cure domiciliari.

La DGR 621 del 14/06/2002 “Sicurezza trasfusionale: attuazione della Circolare del Ministero della Sanita
n.14 del 19 dicembre 2001” introducendo I'obbligatorieta del test sul virus dell’epatite C mediante indagini
basate su tecniche di biologia molecolare, che consentono la rilevazione diretta del genoma virale nelle fasi
precoci di infezione, ha prodotto una sensibile riduzione del rischio residuo, aumentando la sicurezza del
sangue e dei suoi derivati con indiscutibili vantaggi per il donatore/ricevente e per la collettivita in genere.

Sempre nell’ottica della prevenzione delle malattie trasmissibili con la trasfusione, a tutela della salute della
collettivita, a fronte delle vantaggiose economie di scala che le metodiche “combinate” attualmente
autorizzate allimmissione in commercio offrono, si ritiene necessario estendere tali tecniche anche alla
ricerca dei virus dell’Aids (HIV) e dell’epatite B(HBV).

Inoltre, considerato che:

- la Commissione Nazionale per il Servizio Trasfusionale, nella riunione del 16 settembre 2005, ha
auspicato I'adozione sul territorio nazionale di un unico criterio di selezione delle donazioni di sangue e
di emocomponenti, introducendo la ricerca con tecniche di amplificazione genomica per la rilevazione
dei tre virus HCV, HIV e HBV;

- ormai diciotto regioni hanno gia reso obbligatoria I'esecuzione dei test necessari all'identificazione dei
costituenti dei tre virus HCV, HIV e HBV

- L’introduzione anche in Liguria dei test sopra specificati permette di adeguare il livello del trattamento
riservato al donatore, della sicurezza offerta al ricevente nonché di facilitare, attraverso una omogenea
esecuzione di tali metodiche sul territorio nazionale, il meccanismo di scambio interregionale.

Occorre rilevare alcuni fondamentali aspetti relativi al’esecuzione dei test di amplificazione genomica (piu

brevemente definibili “NAT” — nucleic acid amplification technology) come test di screening delle donazioni:

1) limpatto economico derivante dall’introduzione delle metodiche NAT, visto il numero di unita di
emocomponenti raccolte nelle strutture trasfusionali liguri (75.000 nel 2005 );

2) i costi, la complessita e i tempi di esecuzione di tali test che risultano sostenibili per un numero di
donazioni significativamente rilevante e non & quindi applicabile, allo stato attuale, in tutte le strutture
della rete trasfusionale ligure.

L’introduzione della metodica NAT richiede, pertanto:

- la concentrazione di tale attivita diagnostica presso un numero limitato di strutture trasfusionali, al fine di
fruire al massimo della elevata sensibilita delle metodiche stesse in una logica di economia di scala;

- lacquisizione centralizzata dei sistemi diagnostici necessari;
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CENTRI DI RIFERIMENTO
Criteri preliminarmente considerati

| criteri preliminarmente considerati in ottemperanza a quanto previsto dalla circolare ministeriale n. 14 del

19 dicembre 2001 riguardano;

a) necessita di spostare il minor numero possibile di campioni di sangue, ritenuto che gli stessi debbano
essere identificati prioritariamente, all'interno di ciascun bacino, nei servizi trasfusionali con maggiore
capacita operativa;

b) numero annuo di sacche lavorate all'interno di ciascun bacino;

c) disponibilita organizzativa da parte delle Strutture interessate (di seguito: “strutture”) ad intraprendere
|'attivita di validazione di che trattasi;

d) dichiarazione, da parte dei Responsabili delle Strutture, circa I'assicurazione di garantire una risposta
allindagine:

- in caso di negativita al saggio di screening: entro le 12 —24 ore dal prelievo nei giorni feriali e le 48 ore

nei giorni prefestivi;

- in caso di positivita: entro le 36 — 72 ore dal prelievo;

e) dichiarazione, da parte dei Responsabili delle Strutture, circa l'assicurazione sull’effettuazione delle
analisi anche nelle giornate prefestive e, in caso di necessita, festive;

f) dichiarazione, da parte dei Responsabili delle Strutture, circa la sussistenza, presso le stesse, dei
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi necessari;

g) dichiarazione, da parte dei Responsabili delle Strutture, certificante I'attuale disponibilita in organico di
personale dedicato, specificamente addestrato;

h) dichiarazione, da parte dei Responsabili delle Strutture, circa la disponibilita ad eseguire le indagini per
le strutture di riferimento senza aumento di organico;

i) dichiarazione, da parte dei Responsabili delle Strutture, circa I'attuale disponibilita delle specifiche
strumentazioni specialistiche necessarie.

Requisiti dei centri di riferimento

Alla luce delle indicazioni ministeriali (circolare ministeriale n. 14 del 19 dicembre 2001) impartite per
I'esecuzione delle tecniche di biologia molecolare, con kit diagnostici utilizzati su attrezzature
semiautomatizzate, & necessario che i centri di riferimento abbiano:

- Ambienti adeguatamente condizionati dal punto di vista microclimatico, o aree efficacemente separate
nello stesso ambiente, destinate in modo distinto alla preparazione dei campioni e alla amplificazione e
rilevazione;

- Strumentazioni specifiche per la singola metodica, gia validate nel controllo effettuato dall'lstituto
Superiore di Sanita finalizzato al rilascio dell'autorizzazione all'immissione in commercio del kit; in caso
di gestione manuale dei campioni per la fase di pooling e di estrazione & fortemente consigliato I'uso di
una cappa a flusso laminare di tipo bio-hazard;

- Personale adeguatamente formato da adibire all'attivita routinaria della metodica;

- Manuale delle procedure.

Per quanto attiene alla definizione delle procedure operative e della manipolazione dei campioni, i centri di

riferimento dovranno attenersi alle disposizioni ministeriali impartite in materia.

Individuazione Centri di riferimento
| centri di riferimento individuati per 'esecuzione dei test necessari all'identificazione dei costituenti dei tre
virus HCV, HIV e HBV con metodica NAT sono:
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Province di Imperia e Savona: SIT Azienda Ospedaliera Santa Corona — Pietra Ligure;
Servizi afferenti:

¢ ASL 1 Imperiese;

¢ ASL 2 Savonese

¢ Azienda Ospedaliera Santa Corona — Pietra Ligure

Provincia di Genova: SIT Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino — Genova
Servizi afferenti:

¢ ASL 3 Genovese

¢ Azienda Ospedaliera Universitaria San Martino — Genova

¢ Azienda Ospedaliera Villa Scassi — Genova

¢ lIstituto G. Gaslini — Genova

¢ Ente Ospedaliero Ospedale Galliera — Genova

Provincia di La Spezia: SIT ASL 5 Spezzino — La Spezia
Servizi afferenti:

¢ ASL 5 Spezzino

¢ ASL 4 Chiavarese

ACQUISIZIONE CENTRALIZZATA DEI SISTEMI DIAGNOSTICI

L'Azienda Ospedaliera Universitaria S. Martino ¢ individuata quale azienda capofila per I'attivita finalizzata
alla realizzazione delle procedure di gara per I'acquisizione dei sistemi diagnostici (la disponibilita a tale
attivita & stata confermata con nota prot. n. 0058325 del 24 novembre 2006 a firma del Direttore Generale,
I’AOU San Martino).

IDENTIFICAZIONE DEI CAMPIONI

Ciascun SIT in accordo con il centro di riferimento avra cura di definire protocolli operativi per linvio, il
confezionamento dei campioni e la trasmissione dei risultati.

MONITORAGGIO e VERIFICHE

I CRCC, entro 12 mesi dall'approvazione della Deliberazione della Giunta regionale di cui il presente
progetto costituisce I'Allegato A, dovra porre in atto idonee azioni di monitoraggio finalizzate alla
valutazione del costo- beneficio circa la concentrazione dell'esecuzione degli accertamenti TRI-NAT,
considerato che lincremento del livello di semplificazione e del grado di automazione delle metodologie
NAT potra consentire una piu ampia diffusione di tali tecniche, con conseguente riduzione dei costi, anche
in relazione all'eventuale aumento del livello di raccolta di sangue ed emocomponenti nelle strutture del
sistema trasfusionale Ligure.

FINE TESTO
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