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LA GIUNTA REGIONALE

Premesso che la normativa nazionde e regionde in materia trasfusonae indica tra gli obiettivi prioritari la
Scurezzatrasfusonde e latutdla della saute del donatore e dd ricevente;

Vidalalegge 4 maggio 1990, n. 107, “Disciplina per le attivita trasfusondi rdaive d sangue umano ed ai
suoi componenti e per laproduzione di plasmaderivati”, successive integrazioni € modificazioni;

Vidi:

- il DM 29 marzo 1999, “Introduzione ddlaricerca di acido nucleico dd virus ddl’ epatite C mediante la
tecnica di amplificazione genica nei pool di plasma umano utilizzati per la produzione di emoderivati”,
prescrive che “i lotti del prodotti emoderivati esaminati ed approvati successvamente d 30 giugno
1999, saranno prodotti da pool di plasma risultati negativi per HCV-RNA mediante tecnica di
amplificazione genica, opportunamente aggiornata per sengbilita e convaidata a sens ddl’art. 2 dd
presente decreto. Dd 1 luglio 1999 i certificati di controllo di stato (* batch release”) sono emess
dall’ I1tituto superiore di sanita unicamente in presenza delle condizioni di cui a presente commd’;

- il DM 1 marzo 2000, "Adozione dd progetto relativo d piano nazionde sangue e plasma per il triennio
1999 - 2001", individua nel Servizi di Immunoematologia e Medicina Trasfusonde le Strutture
deputate a garantire la gestione delle pertinenti attivita di servizio e di produzione, asscurando liveli
omogend di qualita e Sicurezza operativa;

- laCircolare dd Ministero dela Sdute n. 17 del 30 ottobre 2000, “ Adeguamento del liveli di Scurezza
trasfusonae in presenza di metodiche atte dle indagini sui costituenti virdi per HCV”,

- la Circolare del'ldtituto Superiore di Sanita prot. 267/BCL/01, che in data 3 maggio 2001 ha
comunicato d CRCC (Centro regionde di coordinamento e compensazione per |'attivitatrasfusionae) i
criteri e le procedure di propria competenza;

- la Circolare dd Ministero della sdute n. 14 del 19 dicembre 2001, pubblicata sulla G.U. dd 28
dicembre 2001, "Indicazioni integrative ala circolare 30 ottobre 2000, n. 17, recante: <Adeguamento
de livdli di dcurezza trasfusonde in presenza di metodiche aite dle indagini sui codtituenti virdi per
HCV>",

Consderato che gli accertamenti diagnostici di laboratorio findizzati dla qudificazione biologica degli
emocomponenti labili, di cui dl’Allegato dd DM 26 gennaio 2001, “Protocolli per |'accertamento
dell’idoneita del donatore di sangue ed emocomponenti”, sono attribuiti per competenza esclusvamente
dle Strutture Trasfusondi, anche vida I’ atude organizzazione dd Sstema informativo trasfusonde che
risulta giain grado di supportare I’ devata specificita del Settore, nel rispetto della normativa di riferimento,
e proiettata verso ulteriori sviluppi;

Vige

- la deliberazione della Giunta Regionde n. 65 del 28 gennaio 2002, “Introduzione tra gli esami di

vaidazione biologica degli emocomponenti di pronto impiego ddl test di ricerca dell’ RNA virus dell’ epatite

C (HCV-RNA) e ddl'immunodeficienza acquista (HIV-RNA) con metodologie che utilizzano

I"amplificazione genomica: determinazioni”, con laquade s é provveduto a

1. introdurre tra gli esami di vadidazione biologica degli emocomponenti di pronto impiego la ricerca
dell’RNA dd virus ddl’epatite C (HCV-RNA) con metodologia NAT, nonché la contemporanea



andoga ricerca per il virus ddl’'immunodeficienza acquidta (HIV-RNA), in quanto tae combinazione
incrementa ulteriormente la sicurezza degli emocomponenti afronte di vantaggiose economie di scaa;

2. individuare i Centri Diagnodtici deputati al’ esecuzione del test per laricerca di HCV-RNA e HIV-
RNA;

- la ddiberazione ddla Giunta Regionde n. 656 dd 25 giugno 2002, “Introduzione tra gli esami di
vaidazione biologica degli emocomponenti di pronto impiego ddl test di ricerca dell’ RNA virus dell’ epatite
C (HCV-RNA) e ddl'immunodeficienza acquista (HIV-RNA) con metodologie che utilizzano
I'amplificazione genomica determinazioni”, con la qude & sato goprovao il progetto regionde per
l'introduzione della metodologia NAT e la successva messa a regime ddla stessa nel tre Servizi di
Immunoematologia e Medicina Trasfusonade (SIMT) dedle Aziende Ospeddiere Universtarie Careggi
(SIMT Careggi), Pisana (SIMT Santa Chiara) e Senese (SIMT Le Scotte), individuati come Centri
Diagnodtici di riferimento per le rigpettive Aree Vadte, findizzata dla vadidazione biologica delle unita di
emocomponenti di pronto impiego prodotte nelle Strutture delle Rete Trasfusonde Toscana, ed a
protocalli tecnico — operativi ad correldti;

Vida la ddiberazione ddla Giunta Regionae n. 160 dd 23 febbraio 2004, “O. T. T. Rete regionde ddla
gcurezza — Liveli di acceso a laboratori di andis per |'esscuzione degli accertamenti findizzati dla
vautazione di idoneita del potenziae donatore di organi e tessuti — Protocollo 27.6.02 — Integrazione”, con
la quae d e provveduto a stahilire, tra I'dtro, che gli esami in biologia molecolare (HCV-RNA, HIV-
RNA, HBV-DNA) findizzati dlaqudificazione biologica delle donazioni di organi e tessuti saranno eseguiiti
presso i Centri Diagnogtici NAT dlocati preso i Servizi di Immunoematologia e Medicina Trasfusonde
ddle Aziende Ospeddiere Careggi (SIMT Careggi), Pisana (SIMT Santa Chiara) e Senese (SIMT Le
Scotte);

Congderato che la diagnostica delle infezioni post — trasfusiondi da HBV (epdtite B), HCV (epdtite C) e
HIV (immunodeficienza acquista) resta |’ obiettivo preminente della prevenzione ddle mdattie trasmisshbili
con latrasfusone;

Preso aito della rilevanza delle patologie correlate e ddla prevaenzalincidenza del virus suddetti nella
popolazione di donatori nonogtante che I’ obbligatorieta della vaidazione biologica delle donazioni con
metodologie che utilizzano I amplificazione genomica (NAT), sancitadd Ministero della Salute sul territorio
nazionade per HCV e da molte Regioni, compresa la Regione Toscana, anche per HIV, abbia determinato
un ulteriore abbattimento del rischio residuo cos come provato da un recente studio coordinato
dal’ Idtituto Superiore di Sanita e ddla Societa Itdiana di Medicina Trasfusonde e Immunoematologia
(SIMT!) ed effettuato sul territorio nazionae;



Congderato inoltre che per effetto della vigente normativa (DM 26 gennaio 2001, perdtro precedente

dl’introduzione dello screening NAT su scala nazionde), in base dla quae la negativita ddl solo antigene di

superficie (HBsAQ) e ritenuta sufficiente per la validazione degli emocomponenti, il rischio resduo specifico

per |'epaite B permane a liveli senghbilmente superiori a quelo per I'epatite C e I'immunodeficienza

acquisita, in quanto |’ atuae test Serologico puo rivelars insoddisfacente a causa:

1. ddlaprolungatafase di preseroconversone

2. ddla negativizzazione dd marcatore prima ddla completa diminazione dd virus nd corso di una
infezione acuta;

3. ddlaggnificaiva prevdenzadi portatori cronici HBSAg — (negativi) con bass livdli viremidi;

4. ddl’esgenzadi Serotipi mutanti potenziamente in aumento, causa la consstenza di nuove popolazioni
0ggi resdenti in Itdiaed in Toscang;

Rilevato che:

- per una migliore efficienza diagnogtica, parte ddle Strutture ded Sistema Trasfusonde Toscano 9
avvae di un secondo marcatore serologico, I'anticorpo anti Core (HBcAb), molto sensibile verso
I"avvenuto contagio, ma aspecifico per differenziare uno sato di persstente potenzide lesvita infettiva
del donatore dalla sua completa guarigione;

- non risulta proponibile, a fini dd mantenimento ddl’ autosufficienza regionde di emocomponenti e
plasmaderivati, diminare tutte le donazioni HBSAg — (negative), HBCcAb + (postive), che
rgppresentano oltre il 5% delle donazioni complessive;

Preso ato ddle evidenze ddla letteratura scientifica internazionde concernenti I'epatite B post —
trasfusionde e le necessarie misure di prevenzione;

Ritenuto che il miglioramento tecnologico e diagnostico debba essere ottenuto a costi socidmente
sogtenibili, anche in consderazione dd potenzide effetto eradicante esercitabile sul virus dai programmi di
vaccinazione di massa;

Rilevato che in Itdiala popolazione dei vaccinati ha raggiunto I'eta di 25 anni mentre la maggior parte dei
donatori e collocabile nellafasciadi etad di soprade 30 anni;

Considerato che:

- l'offerta di Scurezza dovuta d progresso tecnologico diventa praticabile al’interno di Sstemi
organizzativi garanti di dlevati dandard quditativi e di economiagestionde;

- I'effidenza, I'efficacia, la qudita ed il contenimento del cogti redlizzato dd modelo toscano per la
gestione dd Servizio Diagnogtico NAT, determinano vantaggi economici tali da giugtificare una scdlta
avanzata di politica sanitaria e socide, in grado di garantire agli utenti la migliore prevenzione del danno
biologico, senza disomogeneita di livelo quditativo fra tergpia trasfusonde e trgpianti di organi e
tessuti, e di consentire parita di accesso per una donazione sicura dle nuove popolazioni residenti nel
territorio regionae;

Vida la ddiberazione della Giunta Regionde n. 399 del 26 agprile 2004, “ Servizio Diagnostico NAT per la
vaidazione biologica degli emocomponenti di pronto impiego: assegnazione dle Aziende Ospeddiere
Careggi, Pisana e Senese a copertura degli oneri sostenuti negli anni 2002 e 2003 per I'avvio e lamessaa
regime dd Servizio’;



Preso atto ddl’andis degli oneri sostenuti e documentati dale Aziende Ospeddiere Careggi, Pisana e
Senese negli anni 2002 - 2003, agli atti dd CRCC, per gli adempimenti correlati dl’avvio e la messa a
regime dd Servizio Diagnogtico NAT per la vaidazione biologica degli emocomponenti di pronto impiego
raccolti presso le Strutture del Sistema Trasfusonale Toscano;

Rilevato che:

- il moddlo organizzativo dd Servizio Diagnogtico NAT per la vaidazione biologica ddle donazioni ddla
Regione toscana S € rivelato rispondente dle findita iditutive per efficienza, efficacia, qudita ed
economicita delle prestazioni, erogate a costi competitivi/inferiori rispetto agli stess test NAT esequiti in
dtre Regioni;

- il personde atuamente operante presso i Centri Diagnostici NAT, grazie dle specifiche conoscenze,
dla professondita ed adla competenza dimogtrate, nonché al’ esperienza maturata nd periodo di avvio
e messa a regime dd Servizio Diagnostico NAT, rgppresenta uno del punti di forza dell’ efficienza
complessva de moddllo organizzativo della Regione Toscang;

- il progressivo affermars di percord diagnostici omogene per la vaidazione degli emocomponenti di
pronto impiego consentira di sandardizzare la vautazione e I assistenza del donatori, la gestione ddlle
sospensoni e delle riammissoni degli stess dla donazione, grazie dla dretta collaborazione tra le
Strutture Trasfusiondi, i Centri Diagnogticic NAT ed il CRCC, anche grazie dle funziondita rese
disponibili dal’ gpplicativo software dd CRCC che supporta, trale dtre, il Servizio Diagnostico NAT;

Condderato che la decisgone di affidare a Centri Diagnostici NAT |’ esecuzione degli esami di biologia

molecolare (HCV — RNA, HIV1 — RNA, HBV — DNA) per la vadutazione di idoneita del donatore di

organi e tesauti, senza incremento del codti fiss (tragporti, logigtica, strumentazione, personde), gia

sogtenuti per il Settore Trasfusonde, ha consentito di operare una vautazione in merito al’introduzione del

test HBV — DNA per lo screening delle donazioni di sangue ed emocomponenti, anche tenuto conto delle

evidenze tecnico — economiche manifestates a seguito:

1. ddl'acquisizione dd sstema diagnostico HBV — DNA da degtinare dla vautazione di idoneta del
donatori di organi etessuti nel tre Centri Diagnogtici NAT della Toscang;

2. dd rinnovo ddlaforniturade sstemi diagnogtici integrati per HCV — RNA e HIV1 — RNA, findizzdi
dlavalidazione biologica ddle donazioni di sangue ed emocomponenti;

Preso atto della relazione redatta a cura dei Responsabili dei Centri NAT in merito dl’eventude
introduzione del test biomolecolare HBV — DNA per la vdidazione degli emocomponenti di pronto
impiego, agli aiti dd CRCC;

Condgderato che per quanto concerne la sicurezza trasfusonde, preso atto dell’ attuale carenza di specifici
momenti di riflessone scientifica e di direttive tecniche a livelo igtituzionde centrde, I’ evata senghbilitasn
qui dimodirata dalla Regione Toscang, in ordine al’ offerta per il cittadino in condizioni di avanzata garanzia
di dcurezza e di tutela ddla sdute, fa S che sara perseguita I’omogeneita dei percord diagnodtici di
qudificazione biologica delle donazioni su tutto il territorio regionde, nd rispetto dd dovere di
adeguamento scientifico e tecnologico findizzato dlatutdadd diritto ala salute dei donatori e dei riceventi;

Ritenuto di dover procedere, per quanto sopra detto, al’introduzione del test HBV — DNA in biologia
molecolare tra gli esami eseguiti con metodologie che utilizzano I'amplificazione genomica per la
qudificazione biologica degli emocomponenti di pronto impiego raccolti presso le Strutture Trasfusiondi
toscane con decorrenza 1 gennaio 2005;



Rilevato chei benefic ragionevolmente attendibili dal’ introduzione in routine di tale test risultano essere:

1. ulteriore abbattimento ddll’incidenza ddle infezioni post — trasfusond;

2. individuazione del portatori nelle fas acute di preseroconversone e di precoce negativizzazione del
marcatore HBsAg;

3. individuazione de portatori cronici con bassaviremia;

4. individuazione ddle varianti Serologiche;

abbettimento dd numero di unita trasfusondi eiminate a causa ddl’insufficiente specificita di dcuni test

gerologici ad oggi in uso;

6. reinserimento nd ciclo della donazione periodica del donatori attuamente sospes per le descritte
incertezze diagnogtiche;

7. omogeneta de percors diagnodtici e di vdidazione degli emocomponenti di pronto impiego su tutto |l
territorio regionde;

8. devataeconomiadello screening per i potenzidi donatori di organi e tessuti;

o

Condderato inaltre che, con I'introduzione in routine del tes HBV — DNA in biologia molecolare,
renderanno disponibili dati ed evidenze scientifiche tali da consentire a livello regionde una eventude
revisione critica della effettiva necessta di ricorrere atest Serologici supplementari, anche consideratone il
cogo afronte di un relaivo beneficio diagnostico;

Ritenuto di dover procedere dla determinazione ddle tariffe relative a test di qudificazione biologica delle
donazioni eseguite con metodologie che utilizzano I'amplificazione genomica (NAT) per gli ani 2004 —
2005, definite in coerenza con I'andis de dati reladivi agli oneri sostenuti e documentati ddle Aziende
Ospedaiere Careggi, Pisana e Senese negli anni 2002 - 2003, per gli adempimenti correlati dl’avvio e la
conseguente messa a regime ddl Servizio Diagnogtico NAT, agli ati dd CRCC, e che tdi tariffe, di cui
al’Allegato A, parte integrante del presente atto, risultano comprensive degli oneri derivanti:

1. dd personde operante presso i Centri Diagnostici NAT,;

2. ddlagrumentazione;

3. da reagenti;

4. da consumabili;

5. ddlaquotaparte, riferibile dl’ ativitain oggetto, del costi aspecifici di Struttura;

e d riferiscono d singolo referto rilasciato da Centro Diagnostico NAT, mentre per far fronte ad eventudi
adeguamenti gtrutturdi, logigtici €/o tecnologici, saranno previdi specific interventi finanziari per le Aziende
Ospeddiere Careggi, Pisana e Senese, sedi dei Centri Diagnostici NAT;

Rilevato che, per quanto concerne i test HBV — DNA eseguiti né corso ddl’ano 2004 per
I’ Organizzazione Toscana Trapianti (O.T.T.), non & dato possibile definire una specifica tariffa gante la
scarstade dati ndlafasedi avvio ddl’ ativity;

Vida la ddiberazione della Giunta Regionde n. 1059 dd 20 ottobre 2003, “L 107/90 e successive
integrazioni € modificazioni: adeguamento dd prezzo unitario di scambio del sangue e degli emocomponenti
per uso dlinico a livello regionaéinterregionde e de compens e rimbors ale Associazioni e Federazioni
del Donatori volontari di sangue per laloro attivitaigtituzionad€e’, con la quae sono sate definite, tral’ dtro,
le tariffe unitarie di scambio regionae/interregionae per gli emocomponenti di uso dinico che risultano
perdtro gia comprensive de testing NAT;

Ritenuto di dover procedere dtresi dlarevisone ddle tariffe con cadenza annuale o comunque in presenza
di senghili variazioni degli ementi congderdi a fini ddl’ andis e ddla determinazione delle sess=;



Congderato di poter provvedere alla compensazione economica relativa ad Servizio Diagnostico NAT
inserendola nella mobilita regionde con specifica denominazione in quanto il CRCC, grazie d proprio
applicativo software, € in grado di fornire in tempo rede i deti relativi agli esami effettuati ed a referti
rilasciati dai Centri Diagnogtici NAT dle singole Strutture Trasfusondi delle Aziende Sanitarie toscane ed
dlarddiva vaorizzazione immediata;

Ritenuto di dover porre in essere ogni Utile intervento atto a garantire la continuita del Servizio Diagnostico
NAT per la qudificazione biologica ddle donazioni, onde non pregiudicare fortemente il complessvo
funzionamento Sade Sistema Trasfusonde Toscano che ddl’ Organizzazione Toscana Trapianti;

A VOTI UNANIMI

DELIBERA

1. di introdurre, con decorrenza 1 gennaio 2005, il test per lo screening ddl’epatite B in biologia
molecolare (HBV — DNA) tra gli esami eseguiti in routine dai Centri Diagnogtici NAT a fini ddla
quaificazione biologica degli emocomponenti di pronto impiego raccolti presso le Strutture
Trasfusionai toscane, cosi come gia operato per i test HCV —RNA e HIV1 - RNA,;

2. di dare mandato a Direttore dd Centro regionale di coordinamento e compensazione per | ativita
trasfusonale (CRCC) di porre in ato idonee azioni di monitoraggio, di confronto e concertazione con
gli specididti di Settore tali da consentire:

- la definizioni di adeguai protocolli tecnico — organizzativi findizzati dl’introduzione del tes HBV —
DNA, analogamente a quanto operato per i tet HCV ed HIV, tadi da tenere in debito conto le
evidenze scientifiche in materia rapportate alo specifico contesto regionale, con particolare riferimento
a repporti interfunziondi tra Ssema Trasfusonde Toscano e Organizzazione Toscana Trapianti
(O.T.T);

- la raccolta e la diffusone delle risultanze tecnico - scientifiche, epidemiologiche ed economiche
conseguenti dl’introduzione in routine dd test in biologia molecolare HBV — DNA a fini dela
qudificazione biologica degli emocomponenti di pronto impiego;

- lavautazione delle stesse in sedute di consensus gperte d contributo di tutti gli specidisti operanti nel
Sstema Trasfusonae Toscano;

- I'adozione di percors diagnogtici e di vaidazione degli emocomponenti di pronto impiego condivis ed
omogena su tutto il territorio regionae;

3. di ribadire, per le mativazioni e con le indicazioni espresse in narrdiva, |’ esclusva competenza ddle
Strutture Trasfusondi ndl’ambito della gestione ed esecuzione degli accertamenti diagnogtici di
laboratorio findizzat dlaqualificazione biologica degli emocomponenti;

4. di impegnare i Direttori Generdi ddle Aziende Ospeddiere Careggi, Pisana e Senese a garantire la
continuita del Servizio Diagnogtico NAT per la qudificazione delle donazioni in quanto eventudi criticita
che potrebbero pregiudicare il complessvo funzionamento de Sitema Trafusonade Toscano e
dell’ Organizzazione Toscana Trapianti, ponendo in essere ogni utile iniziativa necessaria ad assicurare



I’ operativita atudmente a regime presso i Centri Diagnogtici NAT, con particolare riferimento ala
garanzia della dotazione di risorse umane e tecnico - srumentai;

5. di gpprovare I’ Allegato A, parte integrante della presente deliberazione, concernente le tariffe rdlative a
test di qudificazione biologica ddle donazioni eseguite con metodologie che utilizzano I’ amplificazione
genomica (NAT) per gli anni 2004 e 2005, definite in coerenzacon I'andis del dati agli atti del CRCC;

6. di impegnare i Direttori Generdi ddle Aziende Sanitarie toscane a garantire |’ adozione ddle tariffe
reldive a test di qudificazione biologica ddle donazioni di sangue ed emocomponenti essguite presso
le Strutture Trasfusondi toscane nonché a fini ddla vautazione di potenzidi donatori di organi e
tessuti, con metodologie che utilizzano I'amplificazione genomica (NAT) secondo le indicazioni
descritte nell’ Allegato A, parte integrante della presente deliberazione, rispettivamente per i periodi 1
gennaio — 31 dicembre 2004 (anno 2004) e 1 gennaio — 31 dicembre 2005 (anno 2005);

6. di disporre che, per quanto concerne i test HBV — DNA eseguiti né corso del’anno 2004 per
I’Organizzazione Toscana Trapianti (O.T.T.), § proceda, anaogamente a quanto gia operato per il
Sigema Trasfusonale Toscano negli anni 2002 — 2003, dlarilevazione dd numero del test eseguiti e
de costi sostenuti, su modulistica gppositamente predisposta dd CRCC, d fine di consentire la
liquidazione degli oneri reativi dl’anno 2004 dle Aziende Ospeddiere Careggi, Pisana e Senese, da
parte del competenti uffici regiondi;

7. di disporre che la compensazione economica relativa d Servizio diagnostico NAT Sa ricondotta dla
mohbilita regionde con specifica denominazione e che i dati sano forniti dd CRCC, in tempo rede e
suddivis per Azienda Sanitaria e, qualora ritenuto necessario, per ognuna delle Strutture dd Sistema
Trasfusonde della Toscana

Il presente provvedimento e soggetto a pubblicazione a sens ddll’ art. 2 comma 3 L.R. 18/96. In ragione
del particolare rilievo dd provvedimento, che per il suo contenuto deve essere portato a conoscenza della
generdita del cittadini, se ne dispone la pubblicazione per intero, compreso |'dlegato, sul Bollettino
Ufficide ddla Regione Toscana

SEGRETERIA DELLA GIUNTA
IL DIRETTORE GENERALE
VALERIO PELINI

Il Dirigente Responsabile
ALBERTO ZANOBINI

Il Direttore Generde
ALDO ANCONA






