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1. PREMESSA

L’epatite cronica legata all’'infezione da virus C (HCV) rappresenta una delle problematiche piu rilevanti in
campo epatologico, gravando in maniera significativa sul sistema assistenziale sia ospedaliero che territoriale.
E stato stimato che circa 70-80 milioni di persone nel mondo siano affette da epatite cronica correlata al virus
C. L’ incidenza nella popolazione generale in Italia viene stimata intorno all’ 1.2-2% con un gradiente crescente
da NORD verso SUD/ISOLE, interessando in maggior misura la popolazione di eta superiore ai 60 anni (picco
intorno ai 70 anni), con una forma attiva nel 75% dei casi. La prevalenza nel nostro paese ¢é dello 0,74-1,7%,
avendo un numero di soggetti affetti compreso tra 297.000 e 670.000. Il sistema epidemiologico integrato
dell’epatite virale acuta (SEIEVA) ha registrato dai 0.5 ai 0.2 nuovi casi di infezione acuta ogni 100.000 abitanti
con un tasso di mortalita collegata alla patologia di circa 8-10 mila persone I'anno. | dati forniti sono stati tuttavia
verosimilmente sottostimati a causa dello spostamento dell’attenzione verso 'attuale pandemia di SARS- COV

2 (SAIEVA-EPAC).

L’introduzione dei farmaci antivirali diretti ha modificato la storia clinica dell'infezione garantendo nella totalita
dei casi una risposta virologica sostenuta superiore al 95% indipendentemente dal genotipo e dalle diverse
opzioni terapeutiche oggi presenti, con effetti collaterali pressoché assenti o minimi ed interazioni con gli altri

medicamenti facilmente verificabili tramite app (https://www.hep-druginteractions.org). Con tali presupposti I

obiettivo dichiarato dall’ Organizzazione Mondiale della Sanita, & quello di eradicare I’ infezione HCV entro |l
2030. La problematica principale non € quindi piu rappresentata dall'incapacita di trattare I'infezione, quanto
piuttosto di trovare le persone affette da epatite C, ovvero di rilevare il “ sommerso” ricercandolo, non solo tra
le fasce a piu alto rischio (tossicodipendenti, detenuti), ma anche tra coloro che accedono al sistema sanitario

regionale sia territoriale che ospedaliero per problematiche non strettamente legate all’epatopatia.



https://www.hep-druginteractions.org/
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La stesura di questo documento € ispirata alle linee guida prodotte dall’Associazione ltaliana per lo Studio del

Fegato (AISF), all'’American Association for the Study of Liver Diseases (AASLD) e all'European Association

for the Study of Liver (EASL) in adesione alle raccomandazioni dell'organizzazione Mondiale della Sanita e al

piano nazionale per la gestione dell’epatiti virali.

AISF: TRATTAMENTI DISPONIBILI 2021

Genotipo

Genotipo 1

Genotipo 2

Genotipo 3

Genotipo 4

Genotipo 5

Genotipo 6

Regimi
Regimi Pangenotipici Genotipo
dipendenti
SOFIVEL GLE/PIB SOF/VEL/VOX GZR/EBR
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2. SCOPO

Scopo del presente documento & di garantire mediante lindividuazione di un percorso aziendale definito, una
diagnosi quanto piu precoce dell’epatite cronica HCV correlata, in modo da poter approntare il relativo trattamento

piu efficace volto ad evitare I'evoluzione della malattia verso la cirrosi e/o I'epatocarcinoma (HCC)

3. CAMPO DI APPLICAZIONE

La procedura si occupa sia della gestione dei pazienti affetti da Epatite cronica HCV correlata ricoverati presso ’AOU
di Sassari, sia dei pazienti risultati positivi allo screening HCV che accedono al laboratorio SC Patologia Clinica
aziendale del nostro presidio, fornendogli indicazioni pratiche per accedere ai Servizi di Epatologia messi a

disposizione dal’AOU (Ambulatorio di Epatologia “Palazzo Rosa” / Ambulatori Malattie Infettive”)
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4. TERMINOLOGIA, ACRONIMI, SIGLE

HCV Epatite cronica legata all’ infezione da virus C

SOF Sofosbuvir

VEL Velpatasvir

GLE Glecaprevir

PIB Pibrentasvir

VOX Voxilaprevir

GZR Grazoprevir

EBR Elbasvir

AOU Azienda Ospedaliera Universitaria

SC Struttura complessa

SSD Struttura semplice dipartimentale

SVR3 Risposta virologica sostenuta a 3 mesi dalla sospensione del trattamento
SVR6 Risposta virologica sostenuta a 6 mesi dalla sospensione del trattamento
HCC Epatocarcinoma

RNA Acido ribonucleico

SARS-COV2 Sindrome Respiratoria Acuta Grave da Coronavirus 2

Dir. Dott. Francesco Bandiera
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5. MATRICE DELLE RESPONSABILITA

a. Paziente ricoverato

Responsabilita

Attivita

Dirigente
Medico UO
area
Medica

Dirigente
Medico UO
area
Chirurgica

Dirigente
uo
Patologia
Clinica

Dirigente
medico
Epatologo

Dirigente
uo
Microbiologia
e Virologia

Richiesta di esame per paziente
ricoverato

R°

Report bimensile positivita
anti HCV pazienti ricoverati

Validazione del risultato
Refertazione anti HCV screening

Somministrazione scheda
contatto! ed eventuale
richiesta approfondimento
diagnostico (HCV RNA)

Eventuale programmazione
appuntamento per valutazione
epatologica

Validazione del risultato

Refertazione. Dosaggio HCV RNA e
genotipo

R = Responsabile

C = Coinvolto

I= Informato

° a seconda del Reparto di ricovero, internistico o chirurgico

L Allegato 1

* Medico chirurgo o internista/medico in formazione di area medica
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b. Paziente non ricoverato (esterno) che accede al laboratorio della SC Patologia

Clinica

Attivita

Responsabilita

Acquisire il consenso dell’'utente e
informarlo che se positivo al test di
screening HCV (metodo CLIA) sara
preso in carico dagli ambulatori di
riferimento.

Inoltrare report dei pazienti positivi
al test con il riferimento telefonico
agli ambulatori competenti.

Dirigente
Biologo
Laboratorio SC
Patologia clinica
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6. DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA’

6.1 Pazienti ricoverati

Contestualmente alla formalizzazione del documento verranno sottoposti a screening per HCV, mediante il

dosaggio degli anticorpi anti HCV, tutti i pazienti ricoverati nei reparti AOU di cui all’ allegato 2.

a) Pazientiricoverati in reparto di area medica (allegato 2)

| pazienti risultati positivi al test di screening per HCV verranno interrogati dal Medico di reparto che,
raccogliendo un’anamnesi accurata, dovra accertarsi se il paziente sia gia a conoscenza di tale condizione e
se abbia mai eseguito valutazione epatologica ed eventuale trattamento. Il Medico procedera quindi a
effettuare la richiesta dellHCV RNA e del genotipo, programmando valutazione, eventualmente in dimissione,
presso ’Ambulatorio di Epatologia sito al Palazzo Rosa nelle stanze N°12-13-14 chiamando, dal lunedi al
sabato, dalle 8.30 alle 14, i numeri telefonici 079/2062734 e 079/2061741 se il paziente & ricoverato nel
Plesso SS. Annunziata o, qualora fosse ricoverato nei reparti del plesso Cliniche San Pietro, presso gli
ambulatori delle Malattie Infettive siti al primo piano della Palazzina Malattie Infettive, chiamando dal lunedi al
venerdi dalle h 8.00 alle h 14, al numero 079/2644529. La successiva gestione, qualora il paziente abbia

espresso la volonta di proseguire I'iter, sara a carico dello specialista epatologo.
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b) Pazienti ricoverati in reparto di area chirurgica (allegato 2)

La positivita al dosaggio anticorpale per HCV, oltre ad essere comunicata come di consueto al reparto di
ricovero, verra inviata al reparto di Malattie infettive (Plesso San Pietro) e al’Ambulatorio di Epatologia (SS.
Annunziata) mediante report redatti settimanalmente dal Laboratorio della SC di Patologia Clinica. | medici
d’area medica, compresi i medici in formazione afferenti in quel dato periodo alla SC di Medicina Interna e
alla SC di Malattie Infettive e Tropicali (specializzazioni in Malattie Infettive, Medicina d’Emergenza-Urgenza,
Gastroenterologia e Medicina Interna), si recheranno nel reparto d’area chirurgica dove, previo consenso del
medico strutturato del reparto, sottoporranno al paziente la scheda di contatto (allegato 1) e quindi, sempre
in accordo con lo strutturato, proseguiranno con la richiesta del’lHCV RNA e del genotipo, programmando

successiva valutazione epatologica secondo le modalita descritte al punto 6.1 a.

6.2 Pazienti esterni

In caso di positivita al’lHCV, con il consenso esplicito del paziente (allegato 3), il Dirigente della SC di Patologia
Clinica riportera il numero di telefono dell’'utente nel report bimestrale inviato agli ambulatori aziendali di

epatologia, al fine di poter facilitare 'accesso del paziente stesso a tali strutture.
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6.3 Positivita rilevata dal Medico Competente nel personale AOU

La positivita HCV rilevata dal

Medico Competente dell’Azienda, sara

comunicata telefonicamente

al’Ambulatorio di Epatologia ovvero agli Ambulatori di Malattie Infettive cosi da programmare una valutazione

ambulatoriale specialistica.
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7. INDICATORI E REVISIONI

A sei mesi dalla formalizzazione del presente documento verranno valutati i seguenti dati:

0 Numero di infezioni rilevate rispetto al numero dei pazienti sottoposti al test anti HCV
0 Numero di pazienti presi in carico rispetto al numero di pazienti HCV RNA positivi
0 Numero dei pazienti trattati rispetto al numero di pazienti presi in carico dagli ambulatori dedicati

0 Numero dei pazienti con raggiungimento di una risposta virologica sostenuta (SVR3 e SVR6 se disponibile)

rispetto ai trattati

Verranno quindi vagliate nel’lambito di un audit clinico, tra gli specialisti coinvolti, eventuali modifiche da

apportare, con successiva revisione, del presente documento.
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9. ALLEGATI
ALLEGATO 1

SCHEDA DI CONTATTO PER | PAZIENTI Anti HCV POSITIVI

REPARTO
Nome Cognome
Data di nascita CF

e Positivita anticorpi Anti HCV
Nota m]

Non Nota ]

) Precedente trattamento

Interferon/Interferon + Ribavirina m]
DAAs m]
Nessuna terapia o

. Struttura/medico referente trattamento eseguito

Ambulatorio Epatologia =]
Malattie Infettive =
Altro g

Adeguatamente informato, il paziente decide di proseguire l'iter diagnostico terapeutico:
SI o NO =«

Appuntamento programmato presso:

In data: ore:

Ambulatorio di Epatologia o Ambulatorio della Clinica di Malattie Infettive o

Data:

Firma del Medico Firma del paziente
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ALLEGATO 2

Ambulatorio Epatologia

Plesso SS Annunziata

AREA MEDICA Plesso SS Annunziata:
SC Medicina Interna
SSD Patologia Medica
SC Cardiologia clinica e interventistica
SC Oncologia Medica
SSD Geriatria
SC Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva
SC Lungodegenza
SC Medicina d’accettazione e d’urgenza- OBI
SC Nefrologia e Dialisi Trapianti
SC Psichiatria ologia Medica
SC Stroke Unit

AREA CHIRURGICA Plesso Santissima Annunziata:
SC Anestesia e Rianimazione
SC Chirurgia Generale d’urgenza
SC Traumatologia e Ortopedia
SC Neurochirurgia
SC Cardiochirurgia
SSD Cardioasnestesia
SSD Centro Ustioni

Ambulatorio Malattie Infettive
Plesso Cliniche San Pietro

Sc Clinica Medica

SC Reumatologia
SC Clinica Neurologica

SC Pediatria

SC Neuropsichiatria infantile

AREA MEDICA Plesso Cliniche San Pietro

SC Clinica Malattie infettive e Tropicali

SC Pneumologia clinica e inteventistica

SC Ematologia e Trapianti di M. O.

AREA CHIRURGICA Plesso Cliniche San Pietro
SC Clinica Chirurgia
SC ANestesia e Rianimazione
SC Urologia
SC Clinica Ortopedica
SSD Patologia Chirurgica
SC Chirurgia Vascolare
SC Otorinolaringoiatria
SC Chirurgia Maxillo Facciale
SC Clinica Oculistica
SC Chirurgia Plastica e Ricostruttiva
SC Ostetricia e Ginecologia

SC Chirurgia Pediatrica
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ALLEGATO 3

—:P AQU Sassari

Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari oo

S.C. Patologia Clinica
Programma aziendale di eradicazione Epatite C (HCV)

L’epatite cronica legata all'infezione da virus C (HCV) rappresenta una delle problematiche piu rilevanti nel campo
delle malattie del fegato. L’introduzione dei farmaci antivirali diretti ha modificato la storia clinica dell’'infezione
garantendo nella quasi totalita dei casi una risposta positiva alla terapia, superiore anche al 95% dei casi
trattati.

L’individuazione precoce dei pazienti HCV positivi permette di valutare un trattamento efficace in modo
da evitare I'evoluzione della malattia verso la cirrosi e/o il carcinoma del fegato (HCC).

L’eventuale positivita del test HCV sara, col Suo consenso, trasmesso agli ambulatori aziendali di riferimento, di
cui alleghiamo indirizzo e recapito telefonico, al fine delleventuale prosecuzione del percorso di diagnosi e

terapia.

Nome Cognome Codice Fiscale

Luogo e data di nascita Tel

[ Gravidanza [ 1°accertamento [ Controllo

Nel caso di positivita al test HCV screening (metodica CMIA) il paziente acconsente alla trasmissione del risultato di Laboratorio agli
ambulatori aziendali di riferimento per le malattie del fegato, per I'eventuale prosecuzione dell’iter diagnostico e terapeutico e presta
il suo consenso ad essere eventualmente contattato,

Luogo e data Firma

Note

Ambulatorio di Epatologia
Piano Terra Palazzo Rosa Via Monte Grappa n°82- Sassari. Stanze 12-13-14
Orario: dal lunedi a venerdi dalle ore 8:30 alle ore 14:00
Tel: 0792062734, 079 2061741; 079 2444529

Ambulatorio Malattie infettive
Plesso Cliniche di San Pietro
Primo piano della Palazzina Malattie Infettive
Orario: dal lunedi al venerdi dalle ore 8:00 alle ore 14:00
Tel 079 2644529



