e

|| REGIONE b1t VENETO |

giunta regionale — 9 legislatura

ALLEGATO A Dgr n. del pag. 1/12

J—

Lﬁmf}{k;ﬁﬂ%a

oz N
4 ///Jyé et Alrrtalthe

CONFERENZA PEAMANENTE PER | RAPPOATI

TRA LG STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
D TRENTO £ BOLZANO

Intesa, ai sensi dellarticolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131 tra il Governo, le
Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano sul documento recante: “Controllo delia

tubercolosi: Obiettivi di salute, standard e indicatori - 2013-2016".
Rep.Aﬂin.ng/Cgﬂ Oct 20/42,/]/&'{2

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

Nell'odierna seduta del 20 dicembre 2012;

VISTA la delega a presiedere I'odierna seduta conferita al Sottosegretario di Stato alla Presidenza
del Consiglio dei Ministri Prof. Giampaolo Vittorio D’Andrea;

VISTO rarticolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, che prevede la possibilita per ii
Governo di promuovere, in sede di Conferenza Stato-Regioni o di Conferenza Unificata, la stipula
di intese dirette a favorire I'armonizzazione delle rispettive legislazioni o il raggiungimento di
posizioni unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni;

VISTA la nota in data 29 settembre 2011, con la quale il Ministero della salute ha trasmesso, ai fini
del perfezionamento di apposita intesa in sede di Conferenza Stato - Regioni, il documento

indicato in oggetto;

VISTA la lettera in data 11 ottobre 2011, con la quale il documento in parola & stato diramato alle
Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano,

VISTA la nota in data 26 ottobre 2011, con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice della
Commissione salute , ha comunicato 'assenso tecnico;

VISTA la nota in data 10 gennaio 2012. con la quale il nuovo Ministro della salute ha confermato
il proprio nulla osta all'ulteriore corso del provvedimento in parola;

VISTA la nota in pari data, con la quale & stato chiesto al Ministero dell'economia e delle finanze
di far conoscere le proprie osservazioni sul documento in oggetto;

VISTA la nota in data 15 febbraio 2012, con la quale il Ministero dell'economia e delle finanze ha
comunicato le proprie osservazioni contenenti tatlune richieste di modifiche al documento di cui

trattasi;
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VISTA la lettera in data 27 febbraio 2012, con la quale la suddetta nota & stata trasmessa al
Ministero della salute,

VISTA la lettera in data 16 ottobre 2012, con la quale il Ministero della salute ha inviato una
nuova versione del documento di cui trattasi che recepisce le osservazioni formulate dal

Ministero deleconomia e delle finanze,

VISTA la nota in data 19 ottobre 2012, con la quale la predetta nuova versione & stata trasmessa
alle Regioni e Province autonome;

VISTA la nota in data 13 dicembre 2012, con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice della
Commissione salute , ha comunicato I'assenso tecnico alla nuova versione del provvedimento in

parola;

ACQUISITO, nel corso dellodierna seduta, 'assenso del Governo, delle Regioni e Province
autonome sulla proposta di intesa in esame;,

SANCISCE INTESA

tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome nei termini di seguito riportati:

CONSIDERATE

- la legge costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3 che — nel novellare Particolo 117 della Costituzione -
annovera la “tutela della salute” tra le materie di potesta legislativa concorrente;

- il decreto del Ministro della sanita 15 dicembre 1990, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 8
gennaio 1991, n. 6, che ha istituito il Sistema informativo delle malattie infettive e diffusive;

- il decreto del Ministero della sanita 29 luglio 1998, pubblicate nella Gazzetta Ufficiale 28 agosto
1998, n.200, recante: “Modificazioni alla scheda di notifica di caso di tubercolosi e micobatteriosi
non tubercolare, allegata al richiamato decreto del Ministro della sanita del 15 dicembre 19907,

- Accordo tra it Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, recante: “Linee-
guida per il controllo della malattia tubercolare, su proposta del Ministro della Sanita, al sensi
delfart. 115, comma 1, lettera b), del decreto legisiativo 31 marzo 1998, n. 1127, sancito da questa
Conferenza il 17 dicembre 1998, pubblicato sul Supplemento ordinario n. 35 alla G.U n 40 del 18
febbraio 1998 - Serie generaig,
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- il decreto del Presidente della Repubblica n. 465 del 7 novembre 2001, recante: "Regolamento
che stabilisce le condizioni nelle quali & obbligatoria la vaccinazione antitubercolare, a norma
dell'articolo 93, comma 2, della legge 23 dicembre 2000, n. 388”;

- il decreto del Presidente della Repubblica 7 aprile 2006 recante: “Piano sanitario nazionale 2006-
2008", pubblicato nel Supplemento Ordinario della Gazzetta Ufficiale n. 139 del 17 giugno 2008,
che fissa gli obiettivi da raggiungere per attuare la garanzia costituzionale del diritto alla salute e
prevede che i suddetti obiettivi sono conseguibili nel rispetto dellAccordo sancito da guesta
Conferenza 1'8 agosto 2001 (rep Atti n.1285/CSR) e nei limiti e in coerenza con le risorse
programmate nei documenti di finanza pubblica per il concorso dello Stato al finanziamento del
Servizio Sanitario Nazionale e con i programmati Livelli Essenziali di Assistenza:

- in particolare I'obiettivo 5.8. del richiamato Piano Sanitario Nazionale, relativo al controllo delle
malattie diffusive e alla sorveglianza sindromica;

- in particolare I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano,
sancito da questa Conferenza I'8 luglio 2010 (Rep. atti n. 76/CSR) che ha individuato le linee
progettuali prioritarie che costituiscono, per 'anno 2010, obiettivi di carattere prioritario e di rilievo
nazionale per il cui perseguimento le Regioni elaborano specifici progetti ai sensi dell’articolo 1,
commi 34 e 34 bis, della legge 23 dicembre 1996, n. 662;

- che, tra le linee progettuali vincolate alla realizzazione degli obiettivi del Piano Sanitario
Nazionale, vi & il “Piano Nazionale per la Prevenzione 2010-2012". tra i cui obiettivi vi & lo sviluppo
dei sistemi di sorveglianza e 'armonizzazione delle attivita di prevenzione negli ambiti territoniali;

- che la Risoluzione adottata nel 2000 dalla 55° Assemblea generale delle Nazioni Unite
(A/RES/55/2, 18 September 2000) per il raggiungimento di otto Obiettivi di Sviluppo del Millennio
prevedeva limpegno dei Paesi in termini di risorse, sostegno di aftivita a lungo termine per
combattere, tra l'altro, poverta e malattie, quali TAIDS, la malaria e 1a tubercolosi:

- che il documento “The Global Plan to Stop TB 2006-2015", (ISBN 92 4 159487 X (NLM
classification: WF 200) - World Health Organization 2006), & stato elaborato nel 2006
dallOrganizzazione Mondiale della Sanita per fornire ai Paesi indicazioni per programmare gl
interventi a lungo termine, finalizzati al raggiungimento delleliminazione della tubercolosi nel 2050

- la necessita di aggiornare le “Linee guida per il controllo della malattia tubercolare”, di cui al
predetto Accordo sancito da questa Conferenza it 17 dicembre 1998, con particolare riguardo alla
gestione dei contatti, alla gestione della tubercolosi in ambito assistenziale ed al controllo di tale
patologia nella popolazione immigrata;
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- che gli obiettivi da perseguire nel triennio 2013-2016 per il controllo della tubercolosi sono i
seguenti:

- miglioramento del sistema nazionale di sorveglianza della tubercolosi, con particolare riguardo
alla notifica da parte del laboratorio, alla sorveglianza della farmacoresistenza e del monitoraggio
dell’esito del trattamento,

- implementazione di linee guida aggiornate, relative alla gestione dei contatti di caso, alla gestione
assistenziale della TBC ed al controllo della TBC nelle persone immigrate da paesi ad elevata
prevalenza;,

- attivazione di un programma “straordinario” di educazione sanitaria e di formazione degli
operatori ai diversi livelli;

S1 CONVIENE

sul documento recante “Controllo della tubercolosi: Obiettivi di salute, standard e indicatori 2013-
2016”, Allegato sub A, parte integrante del presente atto.

1. Le Regioni si impegnano a:
- migliorare il sistema di sorveglianza della TBC dotandosi di quelle fonti informative aggiuntive
rispetto alla notifica dei casi, necessarie ad assicurare esaustivita e disponibilita di dati sulla
performance dei programmi di controlio;
- implementare le attivita di controllo della tubercolosi in merito alla gestione dei contatti di caso,
alla corretta gestione dei casi di tubercolosi in ambito assistenziale e alla gestione deila
tubercolosi neila popolazione immigrata;

- attivare programmi di formazione dell'assistenza primaria.

2. Alle attivita previste dalla presente intesa si provvede nei limite delle risorse umane, strumentali
e finanziarie disponibili a legislazione vigente & comunque senza nuovi © maggiori oner a carico
deila finanza pubbiica.

SOSYAYIAGA -8

IL SEGRETARIO | l|. PRESIDENTE
- Cons. Ermenegilda Siniscalchi . Prof Hampaol /yi rio [ Andrea
0 \ o Mty 5‘%‘7

e g/




ALLEGATO A Dgr n. del pag. 5/12

Controlle della tubercolosi:
Obiettivi di salute, standard e indicatori :

2013-2016
Premessa 2
RAZIONAe..............coioioiierieereeceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e brsbrsassnrreeasareeresaantenss 2
Riferimenti normativi e iniziative a livello nazionale ..o 2
- Il documento Stop alla TB in ltalia: obieutivi specifici e azioni strategiche........................ 3
Obiettivi per il controllo della TB, 2013-2016
Azioni per il raggiungimento degli obiettivi 4
Miglioramento del sistema nazionale di sorveglianza della TB...........ooo..ooovoooeoooeooooooo 4
Implementazione delle Linee Guida nazionali....................oooooooooooooooooo 4
Formazione dei medici dell assistenza primaria sulla tubercolosi ... 5
Coordinamento delle attivita a livello nazionale 5
Tabella 1 ~ Documento Stop alla tubercolosi in Italia: obiettivi ed azioni prioritarie 6
Tabella 2 — Indicatori e standard per la valutazione del piana triennale 7

Tabella 3 ~ Obiettivi e attivitd per il miglioramento della sorveglianza della TB nel triemnio...............8

Allegato 1. La rete dei laboratori per la diagnostica micobatteriologica......c.cveeirncennrninen 9




ALLEGATO A Dgr n. del pag.

Iz
t

1l documento Stop alla TB in Jtalia: oblettivi specifici e azloni strafegiche:

2006-2015" dell"Organizzazione Mondiale della Sanitd, & stato
ia~. che ha individuato dieci obiettivi prioritari e aitrettante
lior controllo della tubercolosi in lalia.

A partire dal documento “Stop alla Tubercolosi
elaborato. nel 2007, il piano “Stop alla tubercolosi in ltal
azioni strategiche (riassunti in Tabella 1) per promuovere un mig

Per alcuni obiettivi ed azioni sono gia stati messi a punto strumenti in grado di contribuire a migliorare i programmi

regionali di controllo. Si rammentano. in particolare:

«  Azione | “Aumentare la percezione del problema’™ & stato messo @ punto. nell’ambito di uno specifico progetto
CCM, un pacchetto formativo per Medici di Medicina Generale e Pediatri di Libera Scela. disponibile on-line ed
utilizzabile sia come formazione individuale che nell'ambito di una formazione di gruppo (a piccoli gruppi o in
gruppi pid numerasi)''.

s Azione 3 “Un sistema di sorveglianza della TBC di qualita elevata™ & stata concordata. neli’ambito del
coordinamento inter-regionale del Progetto CCM “Sorveglianza della tubercolosi”. una proposta di miglioramento
dell'attuale sistema di sorveglianza della tubercolosi. con I"obiettivo di integrare la notifica da parte del medico
con la segnalazione da parte dei laboratori e di avviare in tutte le regioni un sistema obbligatorio di monitoraggio
deliesito del trattamento. Tale proposta & in attesa di essere integrata nel nuovo sigtema di sorveglianza delle
malattie infettive in corso di attuazione a livello nazionale.

s Azione 4 “Eccellenza nell'assistenza ai pazienti con TBC": sono siate aggiomate le linee guida relativamente alie
politiche di isolamento'? ¢ messo a punto un documento sulla gestione dei casi di tubercolosi.

e Azione 6 “Laboratori di qualita elevara™ & stata condotta una indagine a livello nazionale, alla quale hanno
partecipato 15 regioni e Province Autonome. che ha evidenziato notevoli criticita nella rete dei faboratori che
eseguono micobatteriologia esistenti nel paese'. )

»  Azione 7 “Programmi efficaci di controllo nella popolazione™: Sono state aggiornate le linee guida nazionali
relativamente a prevenzione e controllo della TBC nelle persone venute a contatto con pazienti in fase
contagiosa'®, prevenzione e controllo della TBC nelle persone immigrate da paesi. ad alta endemia’’, prevenzione

e controlio deila trasmissione deila TBC in ambito sanitario,

1| presente documento risponde agli obiettivi deli" Azione 2 “Forte committenza ¢ leadership”. che si propone
I armonizzazione degli interventi a livello regionale. attraverso un documento strategico. che definisca alcuni
obiettivi da perseguire prioritariamente da tutie le regioni, con i tempi. le responsabilita a livetlo nazionaie €
locale e gii indicatori per verificame 'effettivo raggiungimento,

1y 40 ,
y :ﬁ;:ss;cr? dfita Salute. Aggiomamento delte raccomandazioni per le attiviia df controlls delta tubercalosi. Politiche efficaci a contrastare la
i oloss m:;ig Wiazz{me immigrata. 2010, (http:ffuevew salute.goy Wimge/C_T7 _pubblicazioni 1261 allegato.pdf}
Agenzia sanitaris e sociale Begione Emilin-Romegna ¢ COM-Ministera delia Suime. TBO: sercorso formative per medici di medii
g;gs:?sie & pediatri di libern seelts hitp:/asr regione.emilia Wwemiusrfaree_di_pro : ischininfeul z-1he- form g T8
* Minisiero dells §§§,;§ea Aggiomamento defle raccomandazion per le attivita di consrolln dolla tubercolosl. Gestione dei contaig 'z
iéjﬁfﬁc%}ié}é% in gﬁabm}. assistenzizde, 2018, hup:/Awww salue gov 1WimgefC 37 pubblicazioni 1231 allegae.pdf ‘
? fors ML, Nasesrth S, Morsitlo F, Morandi M ¢ the liatian “TH-S0RY Froject Working énmg)}bg%%a}mmrg procedures for

of wiberculosie: a survey in ten Halian Reglons, 3}{%;};5@%«zssée%}ggzkgsgsﬁiéﬁ§5;}%};‘?3}i§§§&§2%azi?izéiigﬁgzi}%iﬁég&g@s 1
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OBIETTIVI PER IL CONTROLLO DELLA TB, 2013-2016
Con I’Intesa, di cui & oggetto questo documento, si conviene sui seguenti obiettivi prioritari da
perseguire nel triennio 2013-2016, che sono:

I. Miglioramento del sistema nazionale di sorveglianza della tubercolosi, con particolare riguardo alla
notifica da parte del laboratorio, alla sorveglianza della farmacoresistenza e del monitoraggio

dellesito del trattamento.

2. Programmi di implementazione di linee guida aggiornate, relative alla gestione dei contatti di caso.
alla gestione assistenziale della TB ed al controllo defla TB nelle persone immigrate da paesi ad

elevata prevalenza.
3. Attivazione di un programma “straordinario” di educazione sanitaria e di formazione degli
operatori ai diversi livelii.
11 raggiungimento di tali obiettivi, a livello nazionale, verra valutato sulla base di un insieme
di indicatori quali-quantitativi. Il Ministero della salute, per promuovere una maggiore sinergia

nel controllo della Tubercolosi, effettuerd il monitoraggio del raggiungimento degli obiettivi
prefissati, attraverso i relativi indicatori e standard da utilizzare per la valutazione del piano nel

triennio (Tabella 2).

AZIONI PER IL RAGGIUNGIMENTO DEGLI OBIETTIVI
1. Miglioramento del sistema nazionale di sorveglianza della TB

Per orientare i programmi di controllo & essenziale che tutte le regioni si dotino di quelle fonti informative,
aggiuntive rispetto alla notifica dei casi. necessarie ad assicurare esaustivita e disponibilitd di dati sulle

perfomance dei programmi di controlio:
* notifica da parte dei laboratori delie persone con un esame batteriologico (diretto, colitura, ecc.)
positivo per tubercolosi su campioni respiratori;

= monitoraggio dell’esito del trattamento almena per tutti i casi polmonari;

= rilevazione di dati sulla farmacoresistenza:

= integrazione dei dati provenienti da queste fonti informative con Iz notifica;

= rilevazione di dati sulla resa dei programmi di screening, con particolare riguardo ai contatti di caso.

Per raggiungere tale obiettivo, & necessario il concorso e lo sforzo comune di diversi attori, come indicato

nells tabella 3,

2. Implementazione delle Linee Guida nazionali

Le linee guida aggiornate e concordate a livello nazionale, sulla gestione dei contatti di caso, la
corretta gestione dei casi di tubercolosi in ambito assistenziale e la gestione della tubercolosi nella
popolazione immigrata, devono essere tradotte a livello regionale in linee guida tccmche ade
operative sulle attivita di controllo deila TB e tali linee guida adeguatamente diffuse. S
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3. Formazione dei medici dell’assistenza primaria sulla tubercolosi

L’educazione sanitaria e la formazione sulla TB rappresentano requisiti essenziali di un programma

di controllo efficace. Nel triennio appare prioritario:

s Attivare un programma di formazione dei medici del
specifico strumento messo a punto nell’ambito di un Progetto CCM ad hoc.

I'assistenza primaria. utilizzando lo

COORDINAMENTO DELLE ATTIVITA A LIVELLO NAZIONALE
Per promuovere una maggiore sinergia tra le diverse regioni. le istituzioni centrali e le associazioni
scientifiche nella lotta alla tubercolosi & necessario definire modalitd organizzative che promuovano

il confronto continuo ¢ la valutazione dei progressi di controllo ai diversi livelli.
A tale scopo, con I’Intesa di cui & oggetto il presente documento, il Ministero della Salute:

« individua strumenti per perseguire gli obiettivi indicati dal Piano Nazionale di controllo della
TB 2013-2016 e dal Piano Stop alla tubercolosi in [talia; '

 valuta i progressi nel perseguimento degli obiettivi prefissati dal Piano;

e« individua aree critiche e possibili soluzioni, al fine di eventuali aggiornamenti dei contenuti
della presente Intesa.

Eventuali aggiomamenti delle indicazioni saranno elaborati con I'Istituto Superiore di Sanita, le
Associazioni scientifiche ed eventuali altre Istituzioni coinvolte. quindi sottoposti al parere del
Consiglio Superiore di sanita e, infine, inviati ail’esame della Conferenza pérmanente per i rapporti
tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano per il raggiungimento di un
intesa/accordo in merito.
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Tabella | — Documento Stop alla tubercolosi in Italia: obiettivi ed azioni prioritarie

Azioni

Azioni prioritarie

. Aumentare Ia
percezione dei
problema (MMG,
formazione)

* Formazione di medici di medicinn generale ¢ altro personale dei servizi territoriali ¢ socio-sanitari
(sintomi e segni, servizi ¢ percorsi per la diagnosi, terapia e controflo della TBC a livello locale)

* Promuovere una maggiore altenzione professionale (formazione universitaria, programmi di ECM)

*_Iniziative per sensibilizzare al problema nei gruppi a rischic unche atiraverso materiale educativo

2. Forte committenza e
leadership

* Definire, tramite lo strumento deli’Accordo nell’ambits delia Conferenza Stato, Regioni ¢
Province autonome, obicitivi temporalizzati ¢ quantificati, per ia prevenzione ¢ il controllo della
malattia tubercolare (obictrivi di satute, standard quali-quantitativi minimi dei servizi)

* Mantenere "armonizzazione degli interventi

* Individuare indicatori specifici di qualith. con inserimento nei sistemi regionali di accreditamento
istituzionale o di sccellenzn, ¢ verifica deila qualita

3. Un sistema di
sorveglianza delia

*  Assicurare I'armonizzazione della sorveglianza dells TBC nelle diverse regioni
* Promuavere I"integrazione dei dati sulla TIRC ottemuti attraverso le diverse fonti informative

TBC di qualith elevata * Migliorare la rilevazione ed analisi 2 livello nazionale ¢ regionale delle informazioni su epidemic
di tubercolosi.
* Promuovere il monitoraggio delle attivitd di screening con metodologie standardizzate.
4. Eccellenza * Aggiomare e linee guida nazionali relativamente a disgnosi e frattamento della infezione

nell’assistenza ai
pazienti con TBC

lubercolare latente, politiche di isolamento delfa TBC, gestions dei pazienti con tubercolosi multi
resistente, gestione del trattamento della TBC in pazienti con infeziene da HIV)

* Promuovere la definizionc a livello locale di percorsi diagnostici ¢ terapeutici per la TRC che
assicurino tempestivitd dingnostica e presa in carico dej pazienti

* Promuovere interventi che garantiscano una gestione unitaria di ogni caso di TBC per wtia la
durata del trattamento attraverso il coardinamento tra le figure di assistenza primaria e specialistica
coinvolte nel casa ed il lavoro integrato con i servizi sociali ¢ sociosanitari,

* Promuovere interventi di riorganizzazione dei servizi ¢ di formazione degli operatori volti a
favorire I"accesso dei migranti e di aliri strati marginalizzati delle popolazione.

8. Servizi territoriali ben
organizzati e

¢ Definire, in ambito regionate. | modelti organizzativi per prevenzione, diagnosi e cura della TBC
* Garantire il principio dell"integrazione ra i servizi

coordinati * Valutare Pefficacia dei percorsi dingnosticu-terapeutici,
* Garantire a livello nazionale la gratuita delle prestazioni per la TBC.
» _Ottimizzare I'impiego delle risorse per il sostegno sociceconomico ai pezienti
6. Laboratori di qualita * Individuare in tutte le regioni una rete di laboratori con requisiti tali da assicurare esami di

elevata (allegato 1)

diagnostica dei micobatteri di elevats qualita,
*  Assicurare |'accesso a tali servizi
*  Promuovere la creazione di una rete Jei laboratori di riferimento
* _Assicurare la partecipazione a programmi di controllo di qualita esterni.

7. Programui efficaci di
controllo nella
popslazione

* Aggiomare le linee guide nazionali relativamenie a prevenzione ¢ controllo deila TBC nelle
persone venute a contatio con pazienti in fase contagiosa, prevenzione ¢ controlio della TBC nelle
persone immigrate da paesi. ad alta endemia od in altri groppi di popolazione ad elevato rischio di
sviluppare la malattia, ad esempio persone con infezione IV, prevenzione ¢ controllo delia
trasmissione della TBC in ambito sanitario.

* Promuovere Padozione di sistemi di monitoraggio degli interventi di prevenzione ¢ controllo,

= Ridefinire a livelle nazionale I politiche di vaccinazione
= Adeguare fa normativa a quanto sopra {obbligatorieth vaccing: iselamentl, trattamento sanilario

obbligatorio, ecc... )

8. Personale “esperts™

= Rafforzare Uinsegnamento deila tubercolosi ai divers Hivelli
#  Prevedere nel programmi formativi pescorsi specifict per la TBC,
& Formare or ionalita non disponibili o din itd insuffic

3.  Ricercs 4 buoas
gualith

= Garantire un adegusio supporis economics uils ricerca indipendents volia allo sviluppo df nuovi
strumentt di prevenzione, di disgnosi ¢ di terapla deils TRC
® Promuovere la ricerca operativa sulla TBC.

10. Collaborazione a
livells
internazionale

* Promuovere, a livelio nazionale. momenti di confronte wra i divers programmi ¢ risuliati nei Paesi
Europei.
* Proporre aziani di supporto. nell'ambite della cooperazione internazionale, nei Paesi ad alta

endemia,
*  Contribuire alla formazione di personale sanitario con metodologie innovative,
* FPromuovere it coordinamentio di e e steiviia di colinborazions intemazionale

EOng
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Indicatore

10712
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Standard da raggiungere

frieanio

Sorveglianza della tubercolosi
+ Notifica dai laboratori

Circolare o altra indicazione regionale
che richieda formalmente ls notifica
delle persone con esami di laboratorio
positivi per TB

- Tuite le Regioni ¢ Province autonome

= Monitoraggio dell’esito del
trattamento

Evidenza dell’esistenza di un sislema
regionale di monitoraggio dell’esite del
trattamento gimeno nelle persone con
TA polmonare

- Trasmissione dui dati relativi da wutte Je
Regioni/PA al Ministero della Salute

= Sorveglianza della farmacoresisienza

1

Evidenza deliesistenza di un sistema
regionale di sorveglinnza della farmaco
resistenza basata su laboratori acereditati
per tutti i pazienti che hanno eseguito un
antibiogramma

Trasmissione dei dati relativi dal
tahoratoric regionale di riferimento e
da questo all'!S8 da parte di wtte le
Regioni/PA

* Sorveglianza delle attivitd di gestione
dei contatti

fvidenza di  un sistema regionale di
sorveglianza delle attivitd di screening ¢
trattamento dei contatti

Trasmissione di dati apgregai al
Ministero della Salute

’

Implementazione delle linee guida

Messa a punto, approvaziong ¢ diffusione
di linee guida tecniche ed operative sulle
attivita di controlle della TB, in anmonia
con quelle nazionali

- Tutte e Regioni ¢ Province autonome
hanno diffuso linee guida tecniche ed
operative sulla TB

Formazione

Evidenza di un pisno regionale di
formazione dei medici dell’assistenza
primaria

Tutie le Regioni ¢ PA

3

Esito delle attivith di controllo

= Appropriatezza della diagnosi
microbiologica

]

% di casi di TB polmonare che hanno
eseguito la colium ¢ % di quelli con
coltura positiva

Eftettuare, in almeno il 95% dei casi
notificati di TB polmonare, Iz coltura e
verificare  che  la  diagnosi  sia
confermala con coliura nel 65% dei
cask, :

.

* Tempestivitd diagnostica

v

Intervallo tra sintomi ¢ diagnosi di 1B
(dati rilevai dalle onotifiche e
conduzione di una indagine ad hoe a
livello regionale}

- Ridurre progressivamente la percentuale
di persone con TBC poimonare nelle
quali Uintervallo tra presentazione dei
sintomi ¢ diagnosi & stato maggiore di
66 giomi

¢ Esito del tratiamento

Successe werapeutico nefle persone von

meno di 63 anni di etd ¢ contenimento del
perst o followeup 2 livello globale

Dimaostrare i} successs terapeutics in 83
casi su 100 pazienti notificati. almeno
nstle persone con meno di 65 anni di
etk ¢, globalmente, non superare 1'8%
di casi di TBC persyd ai follow-up

i

* Farmacoresisienza

Frequenzs di resisienza alle isoniazide ¢

di MDR nel nuovi casi

Ouenere che, nel nuovi casi I
proporzione di tubercolost resistente
alla isoniazide non sia superiore a 8% ¢
quella di twbercolosi MDR non sia >
2%.

¥




Tabella 3 — Obiettivi e attivit per il miglioramento della sorveglianza deila TB nel triennio
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Obiettivo

Ministero della Salute

Istitute Superiore di
Sanith

Autorita regionali

Notifica da purte dei
iaboratori

* Richiedono ai laboratori che e$eguUoOnNo
esami di micobatteriologia di notificare
i pazienti con esami risultati positivi al
Dipartimento di Sanit Pubblica
detl’AUSL di competenza oppure atla
regione

Monitoraggio
dell'esito del
trattamento

* Assicura integrazione

dei dati sull’esito del
tratiamento nel auove
sistema di sorveglianza
delle malattie infettive

* Organizzano il sistema di rilevazione
dei dati sull’esito del trattamento nella
propria regione, secondo il protocolle
concordato a livello nazionale

Sorveglianza della
farmaco resistenza

Chiede alie regioni di
individuare uno o pit
taboratori di riferimenta
per la tubercolosi da
includere in una rete di
laboratori Ia cui
proficiency & verificata

Garantisce ['attivazione
deila rete dei laboratori
regionali di riferimento
¢ la manutenzione def
programma di controflo
di qualita esterno

* Individuano uno o pid laboratori di
riferimento (anche in altra regione) ¢
riorganizzano Ia rete regionale dei
laboratori in modo da garantire qualita
ed economicita delle attivita
diagnostiche ¢ rilevazione dei dati di
farmacoresisienza relativi all’intera
popolazione™

Integrazione dei dati
provenienti dalle
diverse fonti
informative

Pubblica ogni anno
{enfro 'anno successivo
a quello di notifica) un
rapporte hazionale sulla
tubercolosi imegrando i
dati sull’esite del
trattamento e sulla
farmaco resistenza

Invia i dati al’ECDC
entro i tempi previst

Elabora ¢ trasmette §
dati a Ministero ¢
Regioni sulla
proficiency dei
laborstori

* Creano un registro dei casi di
tubercolasi che contenga , per ciascun
caso notificato, informazioni suil’esito
del traitamento ¢ la farmacoresistenza

Sorveglianzs delle
aitivith di gestione dei
contatti

Assicura 'integrazione
dei dati sulla
sorveglianza dei contatti
nel nuovo sistema di
sorveglianza delie
malanie infetive

* Organizzano il sistema di rilevazione
dei dati sulla sorveglianza dei contaiti,
secondo il protocollo coneordato &
livelle nazionale

¥ sinistera deliz Salute.

Manuale tecnico per iz diagnos! microbloiogica dells tubsrening,

ﬁts;:g‘ém%sséggg,gsﬁéﬁmgsfg}? _pubblicazioni_614_zilegatn.pof
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{ta tubercolosi
gnificativo

a tubercolare la diagnostica microbiologica de

Nei paesi industrializzati ¢ a bassa endemi
n livelli che ha consentito di arrivare ad un si

prevede una organizzazione dei laboratori i
miglioramento della qualita delt’efficienza.

U livello 1.

La sua attivita consiste nell’esegui
L.’esame batterioscopico richiede un contro
laboratorio riferisce il campione al livello superiore per 1’
Non esegue saggi molecolari. Non ha bisogno di particolari attrezzature

raccomandabite possieda una cappa biologica di classe 1l

re un esame microscopico per la presenza di batteri acido-resistenti.
llo di qualitd interno, ed una procedura operativa standard. Questo
esame colturale (isolamento ed identificazione).
di sicurezza ma € comunque

Il livello 2.

La sua attivita consiste nell’eseguire sia
standardizzati di diagnostica molecolare. Esso ¢ pertanto in grado di identificare
complex. E” anche in grado di eseguire i test di sensibilita ai farmaci antitubercolari di prima linea. Riceve

campioni dal laboratorio di livello | ed il bacino di utenza & di circa un milione di abitanti. La sezione di
micobatteriologia & separata dal resto del laboratorio microbiologico da una zona neutra dove non st
processano campioni biologici (anticamera). Ha un programma di formazione ed aggiornamento periodico
degli operatori e partecipa ai controlli di qualita esterna. 1l livello 2 si qualifica come tale se esegue un certo
numero di esami colturali ogni mese tale da garantire il antenimento nel tempo del richiesto livello di
competenza. Possiede una cappa biologica di sicurezza di classe 1l ed una centrifuga con protezione anti-

I'esame microscopico che quello colturale. nonché test
Mycobacterium tuberculosis

aerosol.

It livello 3. ,
Si tratta di un laboratorio con tutte le prerogative del precedente livello ma con in pid la piena expertise di

identificazione definitiva di una qualsiasi specie di micobatterio. Esegue i test di sensibilita anche agli agenti
antitubercolari di seconda linea ed ha particolare expertise per le diagnosi molecolari. Raccoglie ¢ tipizza
ceppi e coordina e gestisce test di proficiency e controlli di qualitd a livello regionale o nazionale con
particolare riferimento alla raccolta e tipizzazione di isolati di micobatteri da cluster epidemici. Partecipa a
tests di proficiency internazionali, ha rapporti collaborativi con analoghi laboratori internazionali ¢
coordina/gestisce programmi di formazione ed aggiornamento degli operatori. Le sue attivitd sono
particolarmente indicate in caso di epidemie ¢ per la conoscenza dei quadri epidemiclogici della tubercolosi
e di altre micobatteriosi sostenute da ceppi antibiotico-resistenti. Funziona da Centro di riferimento
regionale/mazionale ed ha un bacino d’utenza di 5-10 milioni 4i abitanti. Per questo livello & raccomandabile
la presenza di un {aboratorio di contenimento di biosicurezza di classe terza {P3). Ha un responsabile con
adeguato curriculum professionale nel settore della micobatteriologia

Oltre al tre livelll sopradescritti, la rete dei laboratori di micobatteriologia clinice st avvale. laddove
fﬁeces?aris e richiesto, delle competenze della sezione di Micobattericlogia del Dipartimento di malattie
infettive, parassitarie ed immunomediate dell'Istituto Superiore di Sanita, presso la quale esistono tutte le
competenze ed i requisiti di biosicurezza. incluso il livello P3. per la diagnostica micobattericlogica. una
compr?vata esperienza di ricerca scientifica di livello intemazionale nel settore della micobatterio}ogia
nonché un Centro Sopranazionale di riferimento. designato dall’Organizzazione Mondiale della Sanita. per la

proficiency diagnostica ed i controlli di qualita esterni nonché per I'elaborazione di docume:
operative per | laboratori di riferimento regionali,




