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CRT - COORDINAMENTO REGIONALE PER TRAPIANTI

PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

Attivita relative agli ORGANI

ATTIVITA’ n. 1 - Monitoraggio pazienti con cerebro- lesione acuta ricoverati in Terapia Intensiva

Il potenziale donatore di organi € il paziente céietto da una cerebro-lesione acuta, muore imgiar
Intensiva e ne e accertata la morte con criterralegici (L. n. 578/93). E’ quindi fondamentale nikmnare
tutti i decessi con lesione cerebrale che avvengmilile Terapie Intensive per individuare tutti itgraziali
donatori di organi.

Compito del CRT é la verifica dell'inserimento dhiti riassuntivi mensili nell’apposita scheda moraggio
da parte delle terapie intensive;

la verifica della corrispondenza tra i dati mendithiarati e le schede individuali inserite nejistro dei
cerebrolesi;

il supporto tecnico alla compilazione e soluziohewéntuali problemi di trasmissione dati;

la trasmissione al SIT nazionale (Sistema Informaaffrapianti) come debito informativo del Sistema
Regionale Trapianti (SRT) al CNT per i report tratrali ufficiali.

Indicatore: n. schede inserite in D.M. di cerebrolesi deceauf.l.
cerebrolesi deceduti monitorati in T.I.

Risultato atteso100%.
Scadenza: trimestrale

ATTIVITA' n. 2 - Verifica delle dichiarazioni di vo lonta alla donazione registrate nel SIT

Il personale del CRT svolge I'attivita di verifickelle dichiarazioni di volonta alla donazione régite nel
SIT con la copertura di 24 ore su 24 e 7 giorn7alla settimana in regime di reperibilita. Talévét e
svolta nel piu breve tempo possibile dopo richietdaparte del personale dei vari COT (Coordinamenti
Ospedalieri Trapianti) per ogni donazione di orgatessuti.

Dal 2014 é previsto anche un doppio controllo delfenuta consultazione del SIT con le Banche dssite
prima di qualsiasi prelievo multi-tessuto o di budbulari.

Indicatore: n. verifiche nel SIT
n. richiestaifiea SIT

Risultato atteso: 100%.
Scadenza: ad ogni richiesta.

ATTIVITA' n. 3 - Procurement di Organi

Nell'attivita di Procurement di organi il monitorgig dei cerebrolesi € fondamentale, ma e altreitant
importante il numero di accertamenti che sono &f&it in Terapia Intensiva , il numero dei potetizia
donatori che da tali accertamenti deriva, e il nuomdi organi effettivamente trapiantati. Infinearalisi
delle opposizioni alla donazione sui colloqui dffati consente di valutare la sensibilita alla dioe di
una popolazione.

Compito del CRT & monitorizzare ed archiviare tuttdati presi in considerazione per valutare la
performance del Procurement di Organi con gli iattid forniti dal CNT, condivisi a livello nazioraled
elencati qui di seguito:
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Indicatori: a)Procurement 1
n. donatori effettii
n. cerebrolesi deceduti in T.I.

Risultato atteso: range compreso tra il 15% e8%2
Scadenza: annuale.

Indicatore: b)Procurement 2
n. accertamenti AKIC
n. cerebrolesi deceduti in T.I.

Risultato attesorange compreso tra 20% ed il 40%.
Scadenza: annuale.

Indicatore: c)di qualita:
n. donatori effettivi
n. accertamenti AMC

Risultato atteso: range compreso tra il 30% e0%7
Scadenza: annuale.

(L’ampiezza dell'intervallo e dovuta alla varialtdi degli Ospedali e dalla presenza o meno della
Neurochirurgia nella struttura stessa)

Indicatore: d)% di opposizione alla donazione di organi
n. di opposizioni alla donazione
n. totale di accertamenti

Risultato atteso: confronto con la media di opgosiz nazionale.
Scadenza: annuale.

! donatore da cui viene prelevato almeno un orgastmpo di trapianto
2 AMC: accertamento di morte con criteri neurologici

ATTIVITA' n. 4 - Monitoraggio dell'inserimento dei dati dei donatori di organi nel Donor Manager

Il Donor Manager € il programma informatico utibta dal SRT con la finalita di rendere tracciabitgero
processo dalla donazione al trapianto e permekteseambio di informazioni relative al processovari
componenti della rete (CNT, CIR del NITp, BancheTssuti, ecc.). Il CRT verifica I'apertura defleheda
per la generazione del Codice SIT in fase di aaosghto di morte con criteri neurologici; forniseggorto
tecnico al personale dei COT alla compilazione kizone di eventuali problemi di trasmissione dati;
verifica la completezza dei dati per consentire codetta allocazione degli organi da parte del\I&d
infine archivia la scheda con trasmissione com@eRIT.

Indicatore:a)
n. di schede con codice SIT generato
Totale numero di AMC

Risultato atteso: 100%.
Scadenza: ad ogni evento.

Indicatore:b)
n. di schede senza segnalazione di errore
Totale numero di AMC
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Risultato atteso: 100% .
Scadenza: trimestrale.

ATTIVITA' n. 5 - Verifica coerenza dati del registr o cerebrolesi con i flussi regionali delle SDO
Cominciata nel 2015, continua anche nel 2016 Vigdtidi verifica della congruita tra i dati ractaton il
registro dei cerebrolesi e i records regionaliel&DO riferiti ai pazienti deceduti negli Ospeadl Veneto
entro 15 giorni dal ricovero aventi come prima ocsgla diagnosi un codice ICD, compatibile con cereb
lesione. In caso di disallineamento tra i dati fitseelle SDO e quanto segnalato nel registroogegbrolesi,
il CRT analizza le possibili cause con i COT e #algti opportuni provvedimenti correttivi sSe neGass.
Dall'analisi del flusso dei cerebrolesi in areeatse dalle T.I., il CRT, insieme al COT e alla Rione
dell'Ospedale, valuta i percorsi attraverso i qigaziente con cerebro-lesione acuta accedestligtura di
cura, cercando di individuare tutte le aree doeesimentare 'identificazione ed il reperimento petenziali
donatori d’organo.

ATTIVITA’ n. 6 - Supporto attivita ai Coordinamenti Ospedalieri Trapianti (COT) nel processo di
donazione

I CRT svolge un ruolo centrale di supporto a tuttCOT per gli accertamenti di morte con criteri
neurologici. In particolare i COT devono comunicaleCRT [l'inizio del’ACM, l'orario di sala operataa,
la sede di allocazione degli organi e I'organizaagi dei trasporti di organi, equipes ed eventuahmoni
biologici. Il CRT attiva i Servizi di Il Livello Rgionali quando necessario, previa richiesta daepde
COT. Il CRT verifica tutte le attivita logisticheedCOT e interagisce con il CIR del NITp e il CNT daso
di necessita. Il personale del CRT genera un fluBsmailing di reportistica tra tutti gli operatosulle
attivita di procurement in corso.

Indicatore: n. Reperibilita Regionale h 24/365 gitanno

Risultato atteso: 100%.

Scadenza: annuale.

ATTIVITA' n. 7 - Attivita di Commissione di Parte T erza

La Commissione di Parte Terza e stata istituitéeéneto, fin dal 2004, presso il CRT ed € operatigai
Centri di Trapianto di Rene e Fegato da donatimente della Regione Veneto o di altre regioniiedenti.
La Commissione di Parte Terza, costituita da espsterni all’equipe trapiantologiche, ha il conapdi
verificare che i riceventi e i potenziali donatabbiano agito secondo i principi del consenso méio,
libero e consapevole. La Commissione ha inoltrecampito di vigilare per prevenire il rischio di
commercializzazione di organi o di coercizione ditgnazione, nel rispetto delle linee guida preditpalal
CNT.

Indicatore:attivazione della Commissione di Parte Terza

n. di attivazione
n. proposte di trapianto da vivente

Risultato atteso: 100%.
Scadenza: annuale.

ATTIVITA' n. 8 - Supporto Regionale Servizi di Il L ivello per i processi di donazione

Il CRT ha un ruolo di supervisione su tutti gli adamenti di morte eseguiti sia con criteri neugabche
cardiaci e attiva la rete di Servizi di Il LivellRegionale di tipo microbiologico, anatomopatologico
laboratoristico e medico legale/tossicologico peifarmare e assicurare a tutta la rete livelli dalita e
sicurezza nel processo di valutazione di idoneih mbtenziale donatore e del potenziale trapianto.
L’attivazione dei Servizi di Il Livello avviene doprichiesta dei COT ed in collaborazione con ilsosale

del CIRR del NITp e dei Centri di Trapianto.
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Indicatore:attivazione dei Servizi di Il Livello

n. prestazioni erogate
n. attivazione dei servizi

Risultato atteso: 100%.
Scadenza: ad ogni evento.

ATTIVITA’ n. 9 - Attivitd di supervisione sull'inse rimento, mantenimento ed aggiornamento su
supporto informatico (DONOR MANAGER) della lista unica di attesa per trapianto d’organo nei

centri trapianti del Veneto

I CRT svolge attivita di supervisione della traseione dei dati relativi alla lista unica di attgser i

trapianti di organo che sono stati inseriti daitdemapianto del Veneto nel Donor Manager del CIB&

NITp. Tale attivita € in linea con il programmagistione del rischio clinico nel processo di trapache
caratterizza la rete nazionale.

ATTIVITA’ n. 10 - Autorizzazione all'inserimento in lista di attesa per trapianti d’organo per
stranieri non residenti in Italia e autorizzazioni per inserimento in lista presso Centro Estero e
proseguimento cure post-trapianto

I CRT esamina la documentazione clinica e ammmatista che riceve dai centri trapianto del Veneto
guando valutano i candidati stranieri che non haoona forma di residenza stabile nel territo@aionale.
Nel minor tempo possibile il CRT esprime il propparere e lo trasmette al centro trapianti intetessed al
CIRR del NITp per le funzioni di sua competenza.

Il CRT rilascia inoltre le autorizzazioni a queghsistiti che fanno richiesta di inserimento italidi attesa
presso un centro trapianti estero o a proseguiceire post-trapianto in un centro estero, quanddSke di
residenza ne fanno richiesta.

Indicatore: n. pareri rilasciata_
n. richieste pervenute

Risultato atteso: 100%.
Scadenza: annuale.

ATTIVITA' n. 11 - Autorizzazione all'esenzione ticket per la branca specialistica “Medicina di
Laboratorio” per pazienti donatori di organi per tr apianto da vivente e di midollo osseo

I CRT esamina la documentazione presentata daem@&zhe, avendo fatto una donazione di organi da
vivente o di midollo osseo, richiedono l'esenziotieket per la branca specialistica “Medicina di
Laboratorio” secondo la L.R. n. 11/2007 e ne digplautorizzazione attraverso i COT.

Indicatore: n. pareri rilasciati
n. richieste di autorizzazione pervenute

Risultato atteso: 100%.
Scadenza: annuale.

ATTIVITA' n. 12 - Monitoraggio mensile attivita di donazione e trapianto da donatore cadavere e
vivente

Il CRT rileva l'attivita di trapianto di ciascun e&o trapianti del SRT e lo archivia nel proprical®dase
trasmettendone copia al CNT su schede dedicatecadanza mensile. Il CRT presiede I'andamento
dellattivita trapiantologica e interviene con qities richiesta di correttivi ai centri in caso sibstanziali
variazioni.

Indicatore: report mensile al CNT.

Risultato atteso: 100%.
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Scadenza: annuale.
Attivita relative ai TESSUTI

ATTIVITA' n. 13 - Monitoraggio inserimento dati dei donatori di tessuti sia a cuore fermo che da
vivente nel Donor Manager (DM)

Il CRT verifica I'apertura della scheda per la gea@ne del codice SIT per ogni donazione di téssffte
supporto tecnico alla compilazione e alla soluzidheventuali problemi di trasmissione dati; vesdfila
completezza dei dati per consentire la piena taadda dei tessuti e Iaccettazione” della dora® da
parte delle Banche dei Tessuti.

Il CRT verifica I'archiviazione della scheda cormgmissione completa al SIT nei giorni successild al
donazione (passaggio indispensabile per la diidioe dei tessuti per il trapianto) e verifica liiamento
dei dati tra archivio SRT, archivio delle tre baactei tessuti, archivio SIT.

Indicatore: a)
n. schede con codice SIT generato (per tipaldgtessuto)
n. totale donazioni effettive

Risultato atteso: 100%.
Scadenza: trimestrale.

Indicatore: b)
n. ede con codice SIT archiviate
n. totale donazioni effettive

Risultato atteso: 100%.
Scadenza: trimestrale.

ATTIVITA’ n. 14 - Monitoraggio andamento attivita d el procurement dei tessuti
Il CRT periodicamente valuta il numero complessidale donazioni di tessuti da cadavere suddivise pe
tipologia, accanto alla donazione di tessuti o¢ufaRegione sono attivi anche programmi di proocuat
multi-tessuto (MT) da donatori a cuore battente YHBa cuore fermo (NHB) quali tessuto valvolare,
segmenti vascolari, tessuto muscolo-scheletricessuto cutaneo. Nel caso si verificassero delleziaahi
nei confronti degli anni precedenti, ne analizzedase e valuta eventuali correttivi.
Indicatore: Procurement tessuti da donatore cadaver

n. donatori procurati per tipologia di tessuto.
Risultato atteso: non meno del 10% rispetto agii arecedenti.
Scadenza: trimestrale.

In regione sono attivi inoltre anche programmi iqurement di tessuti da donatore vivente quadjmsti
vascolari, placenta e tessuto osseo inclusi glraghiecranici. Questa specifica attivita di procment e
differenziata nei diversi ospedali in base allectfmta delle strutture e in accordo con le neiass
evidenziate dalla Fondazione Banca dei Tessutreligo.

ATTIVITA' n. 15 - Monitoraggio donatori di midollo

Dal 20 novembre 2014, su indicazioni della Direeiddenerale dell’Area Sanita e Sociale della Regione
Veneto, il CRT e stato identificato quale organiscampetente a rendicontare bimestralmente a IBMDR
(Italian Bone Marrow Donor Registry) il corrispettieconomico previsto per l'attivita di reclutame et di
typing HLA, A, B, C, DRBI, attraverso il puntualeomitoraggio dei nuovi donatori di midollo osseoldel
regione.

Indicatore: Numero report inviati a IBMDR

Risultato atteso: rispetto della tempistica
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Scadenza: verifica ed invio bimestrale
Attivita TRASVERSALI

ATTIVITA' n. 16 - Attivita di Auditing nei vari COT

IL CRT effettua regolare attivita di auditing preSsCOT per analizzare e discutere le performaregid
stessi e individuare eventuali correttivi da apgat | verbali degli esiti delle attivita di audiengono

trasmessi in copia alla Direzione Generale dellABanita e Sociale della regione.

Ad ogni audit, soprattutto nella evidenza di ciificil CRT richiedera ai COT e alle Direzioni d&rgiche

l'implementazione di specifici correttivi che sananoggetto di riscontro anche attraverso I'impiegaudit

di follow-up a breve distanza.

Indicatore: Verbali degli Audit effettuati.

ATTIVITA’ n. 17 - Progetto Regionale finalizzato alla sensibilizzazione della popolazione sul tema
della donazione di organi e tessuti e all’informazine rispetto all’opportunita di esprimere in vita il
proprio assenso/dissenso alla donazione al momendiel rilascio/rinnovo del documento d’identita
presso le anagrafi dei Comuni del Veneto, in attugane della Delibera della Giunta Regionale n. 1918
del 23/12/2015

Continua nel 2016, in attuazione della DGRV n. 198 23/12/2015, la realizzazione del Progetto
Regionale che ha per oggetto I'implementazionerdiptogramma finalizzato alla sensibilizzazione alell
popolazione sul tema della donazione di organi ssuté e all'informazione rispetto all’opportunita d
esprimere in vita il proprio assenso/dissensoddl@azione al momento del rilascio/rinnovo del doeata
d’identita presso le anagrafi dei Comuni del Veneto

Sono partners del progetto: la Regione Veneto, CANMel Veneto, la Presidenza Regionale dellAIDO e
Federsanitd del Veneto. Obiettivi del'anno coreestono I'espansione del progetto ai capoluoghi di
provincia regionali e I'attivazione della appogsitampagna di sensibilizzazione destinata alla pajmia.
Indicatore: Attivita di formazione e sensibilizzezé svolte alla cittadinanza e agli operatori digrafe.

ATTIVITA' n. 18 - Redazione di un Protocollo Regiorale per la donazione da DCD

I CRT organizza e coordina diversi tavoli di lawocon i professionisti esperti delle unitd opemtiv
coinvolte nel processo di donazione da DCD (Doradtsr Circulatory Death): COT, SUEM 118, Pronto
Soccorso, Rianimazione, Cardiochirurgia (per iliposamento del’lECMOQO) centri di trapianto, Medico
Legale, Bioeticista, Servizi di Il regionali. llwalo di lavoro avra il compito di stendere un Pouito
operativo che permettera di effettuare la primaag@ne di organi da donatore DCD nel Veneto. Questa
tipologia di donatore, gia presente in altre repiinitalia e validata da diversi anni all’esteermettera
I'incremento della disponibilita degli organi dapiantare e la soddisfazione del fabbisogno ddeptizhe
attendono in lista di attesa per grave insufficeedizorgano.

Indicatore: Pubblicazione del Protocollo regionade la donazione da DCD.

ATTIVITA’ n. 19 - Produzione di reportistica

I CRT elabora periodicamente un prospetto riasgontper ogni area provinciale, dellattivita di
procurement di organi e tessuti. Trimestralmentgneualmente i report sono diffusi alla rete del SRT
mediante pubblicazione sul sito web.

Indicatore: produzione e pubblicazione dei repgridre mesi e ogni anno.

ATTIVITA’ n. 20 - Revisione della modulistica esisente

Continuera anche quest’anno la revisione della hsttha necessaria per la tracciabilitd dell’atévidei
COT, per semplificarla e renderla piu fruibile dagperatori dei COT.

Indicatore 1: n. di riunioni.

Indicatore 2: presenza di procedure revisionate.

ATTIVITA' n. 21 - Attivita di formazione/sensibiliz zazione
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Il CRT individua le esigenze formative che gli agteri della rete manifestano sia al fine di aggioenle
pratiche gia in uso che di formare i nuovi opetiadef procurement.

L’offerta formativa &€ messa a punto dal CRT, anattewverso I'attivazione di appositi gruppi di lagp e
commissionata alla Fondazione Scuola di Sanita liabb

Indicatore: Realizzazione dei corsi.

ATTIVITA’ n. 22 - Gestione di tavoli tecnici regionali

Al fine di un buon funzionamento della rete trapidmgica veneta, il CRT ha individuato la necesditdar
luogo a Tavoli Tecnici dove riunire periodicameintesponsabili dei vari centri di Trapianto dellagione e

i Coordinatori di Area Provinciale. Nel primo tasolengono monitorate le attivita in riferimentoedliste di
attesa, ai dati di attivita e alle criticitd emartjeNel secondo tavolo vengono affrontate tuttéelmatiche
inerenti il procurement e le iniziative di sensidibzione da mettersi in atto nelle varie realvinciali.
Ulteriori Tavoli Tecnici saranno convocati con grponale piu esperto dei COT per sviluppare teimatic
specifiche.

ATTIVITA’ n. 23 - Tavolo tecnico per listituzione di una lista unica regionale per il trapianto di
fegato

Convocazione di un tavolo di lavoro che vede coitiv responsabili dei centri trapianto del fegatel
Veneto o di loro rappresentanti e analisi delleppste emerse per giungere alla condivisione dinutva
modalita allocativa per il trapianto di fegatoMeneto che tuteli la centralita del paziente e oxesenta una
stratificazione prognostica.

ATTIVITA’ n. 24 - Progetti vari

a. Certificazione di qualita secondo la norma ISO 9001
Ottenere la certificazione di qualita ISO 9001 darcollaborazione del Centro Studi Qualita Ambiente
(CESQA) dell’Universita degli Studi di Padova.

b. Autorizzazione Regionale Centri Trapianto

Con Deliberazione di Giunta Regionale n. 2685 @etizembre 2014 sono stati approvati i requisitiimi
specifici e di qualitd per l'autorizzazione all'esizio dei Centri Trapianto di Organo solido dekieate
(adulto e bambino) ed integrazione delle competasgegnate al Coordinamento regionale TrapiantT{CR
Nel 2016 il CRT sara coinvolto in attivita autodde previste dall'impianto normativo regionale e
nazionale.

c. Programma gestione rischio clinico

Il CRT, attraverso un referente designato, raceolglisegnalazioni di eventi avversi provenientiadatte
regionale dei COT, centri trapianto e banche d&su e le inoltra al CNT, tramite I'apposita péditrma
digitale prevista nel SIT.

d. Registro ITAMACS
I CRT collabora con il CNT nellaggiornamento pmtico del registro nazionale delle assistenze
meccaniche al circolo denominato ITAMACS.

e. Progetti Centri di Trapianto e finanziamento

Continua il finanziamento ai centri trapianto deRegione Veneto per lattivitd svolta allo scopo di
ottimizzare la qualitd dell'assistenza intra edr&xspedaliera, ad incrementare il recupero di rorga
donatori non ottimali, a migliorare I'assistenzd gaziente in attesa di trapianto o trapiantatda Aine
dell’anno in corso, i centri dovranno fornire uedazione scientifica e la relativa rendicontazienenomica

a fine anno.

f. Attivita svolta in collaborazione con il CNT
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Anche nel 2016 il CRT collaborera con il CNT peruale attivita specifiche quali la Commissione dit®a
Terza Nazionale, Gruppi di Lavoro Nazionali su $fidte tematiche di volta in volta designate quli
gruppo del progetto Mondo e il gruppo sui dispusdi perfusione ex vivo degli organi per trapianto
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REGISTRO REGIONALE PER LA PATOLOGIA CARDIO-CEREBRO- VASCOLARE
PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

ATTIVITA' n. 1 - MORTE IMPROVVISA GIOVANILE E PREVE NZIONE

Studio anatomo-patologico e molecolare di decesggiovvisi giovanili €40 anni).

Obiettivo: Prevenzione della morte improvvisa giale

Indicatore: Studio di 30 nuovi casi (attualmenté Registro 716 casi, di cui 38 nel periodo Gennaio-
Dicembre 2015).

Valore Atteso: Perfezionamento diagnostico anatpatologico, correlazioni anatomo-cliniche,
prevenzione della morte improvvisa, pubblicazionelayori originali, Testo-Atlante in lingua inglese
“Sudden cardiac death in the young and athletesth@icazioni a Congressi.

Tempi: Gennaio-Dicembre 2016.

ATTIVITA' n. 2 - MORTE IMPROVVISA INFANTILE E MORTE INASPETTATA NEL FETO
Consolidamento della rete nella Regione Venetd@studio della morte improvvisa in culla (SIDShel
feto (SIUD), avente quale Centro di riferimentoioegle e sede la Patologia Cardiovascolare de#éAda
Ospedaliera di Padova.

Obiettivo: Epidemiologia e cause della SIDS e Sih#lla Regione Veneto.

Indicatore: 100 autopsie feti, 5 autopsie mortculla-SIDS (attualmente nel Registro 360 autopstalif
comprendenti nati morti , morti perinatali e intezioni volontarie di gravidanza terapeutiche, di tb6
SIUD e 42 morti perinatali nel 2015; 13 morti inlatSIDS, di cui 4 nel 2015).

Valore Atteso: Dati epidemiologici e patologici,ifllicazioni, comunicazioni a congressi.

Tempi: Gennaio-Dicembre 2016.

ATTIVITA' n. 3 - PROTESI VALVOLARI

Studio anatomo-patologico di protesi meccanich@®diche cardiache, espiantate per disfunzionduge
protesi valvolari con impianto transcatetere, $dsg{ sutureless e homografts decellularizzati.
Implementazione di un Registro Regionale di collegato con le Cardiochirurgie del Veneto.

Obiettivo: Identificazione delle cause di disfunmegprotesica.

Indicatore: Studio di nuovi 30 casi (attualmentdan€ollezione 1350 protesi valvolari - 1145 biogsi e
205 protesi meccaniche - di cui 25 nel 2015).

Valore Atteso: Comprensione dei meccanismi di dizfone e delle complicanze e correlazioni anatomo-
cliniche. Efficacia dei trattamenti anticalcificaetdella ricellularizzazione. Pubblicazioni, cormaazioni a
Congressi.

Tempi: Gennaio-Dicembre 2016.

ATTIVITA ' n. 4 - TUMORI CARDIACI

Diagnosi istopatologica, immunoistochimica e ultnatsurale di tumori cardiaci asportati chirurgiozmbe,
diagnosi differenziale fra neoplasie primitive (lzgre e maligne) e secondarie e con altre masséched
Ruolo di “second opinion” per le Cardiochirurgie d&eneto. Implementazione del Registro Regionale de
tumori primitivi del cuore, in collaborazione com Cardiochirurgie e le Anatomie Patologiche del &ten
Organizzazione di meeting internazionale sullasifiegzione dei tumori cardiaci e polmonari.

Obiettivo: Epidemiologia dei tumori primitivi deluore nella Regione Veneto, identificazione di nesi
maligne sensibili a terapia chirurgica e /o adidgarhemioterapica.

Indicatore: Studio di 10 nuovi casi (attualmenttan€ollezione 296 casi, di cui 7 nel 2015).

Valore Atteso: Attivazione di un Registro Regiondidle Neoplasie Cardiache Primitive. Consolidament
del ruolo di “second opinion”. Pubblicazioni e camuazioni a Congressi.

Tempi: Gennaio-Dicembre 2016.

ATTIVITA' n. 5 - BIOPSIE ENDOMIOCARDICHE
Studio istologico, immunoistochimico e ultrastruste su frammenti bioptici endomiocardici prelevatin
biotomo transvenoso, provenienti dalle sale emadiclae degli Ospedali del Veneto, in pazienti con
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scompenso cardiaco non ischemico o aritmie; caiia anatomo-cliniche. Convenzione con strutture
ospedaliere extra Veneto.

Obiettivo: Diagnosi in vivo di malattie del mioc&d Implicazioni terapeutiche. Indicazione al tieamgio
cardiaco.

Indicatore: 130 nuovi casi (attualmente nel Registd83 casi, di cui 137 nel 2015: 46 dall’Azienda
Ospedaliera di Padova, 42 da Ospedali del Ven8tdastrutture ospedaliere extra Veneto).

Valore Atteso: Diagnosi di cardiomiopatia genetiemte determinata, infammatoria, infiltrativa o da
accumulo ai fini diagnostici/prognostici/terapeijtincluse indicazioni al trapianto cardiaco. Puddationi e
comunicazioni a Congressi.

Tempi: Gennaio-Dicembre 2016.

ATTIVITA’ n. 6 - CARDIOPATIE CONGENITE

Raccolta di esemplari anatomici di cardiopatie ewiig, sia da decessi in storia naturale che dopo
intervento chirurgico correttivo, e correlazionatmmo-cliniche.

Obiettivo: Collezione anatomica di cardiopatie cemite, ai fini di anatomia clinica e chirurgica € d
insegnamento. Validazione anatomo-patologica @jrebai di malformazioni congenite in utero.

Indicatore: 30 nuovi esemplari (attualmente neli®ey 1629 casi, di cui 29 nel 2015).

Valore Atteso: Conoscenza dell’anatomia delle cqualiie congenite per il perfezionamento della disgn
clinica e del trattamento chirurgico. Pubblicazierdomunicazioni a Congressi.

Tempi: Gennaio-Dicembre 2016.

ATTIVITA ' n. 7 - TRAPIANTO DI CUORE

Studio della patologia nativa dei cuori prelevdbiatio del trapianto e della patologia del’homagr al
decesso. Biopsie endomiocardiche per monitoraggigetto cellulare — umorale.

Obiettivo: Validazione della diagnosi, dell'indiéaze al trapianto e controllo del rigetto. Idemt#zione
delle cause di “failure”.

Indicatore: 20 cuori da trapianto, di cui 4 da dscéattualmente nel Registro 842 cardiectomieudiZ7 nel
2015 e 381 decessi post-trapianto di cui 4 nel R0&5300 biopsie endomiocardiche di monitoraggio
(attualmente nel registro circa 10000 biopsie diitawaggio di cui 328 nel 2015).

Valore Atteso: Aumento della conoscenza e diagmsicoce di rigetto o infezione per tempestivo
trattamento e prevenzione di complicanze fatalifiid@one nosografica delle entita morbose cardéach
passibili di trapianto. Pubblicazioni e comunicazia Congressi.

Tempi: Gennaio-Dicembre 2016.

ATTIVITA' n. 8 - CARDIOMIOPATIA ARITMOGENA: RICERCA SPERIMENTALE

Ricerca traslazionale su modelli transgenici zésinaton knock-down, knock-in e knock-out di mutaiio
del gene della desmoplachina. Test farmacologitudi§ patologico della nuova variante ventricolare
sinistra di cardiomiopatia aritmogena e ricercaridglettivo gene malattia.

Obiettivo: Terapia curativa e non semplicement¢osmatica (ablazione, farmaci antiaritmici, defitatbre,
trapianto).

Indicatore: Pubblicazioni su riviste internazioreltomunicazioni a Congressi.

Valore atteso: Comprensione dei meccanismi patogicil nella cardiomiopatia aritmogena. Stratificam
del rischio nella variante sinistra. Farmaci peocbhare |'origine e la progressione della morte
cardiomiocitaria responsabile della malattia.

Tempi: Gennaio-Dicembre 2016.

ATTIVITA N. 9 - DIAGNOSTICA GENETICA CARDIOVASCOLAR E

Indagini di genetica in soggetti affetti da carditp eredo-familiari utilizzando sistemi di sequenzento
d'avanguardia (Next Generation Sequencing-piattadollumina) per I'identificazione di soggetti patbri
della mutazione patogena, sintomatici e asintomatc rischio di morte improvwvisa da malattie
cardiovascolari nella Regione Veneto. Il pannellgehi investigato comprende 172 geni, ad oggi soiubi
essere associati alla malattie ereditarie cardamlas. | soggetti arruolati sono pazienti con sigpclinico
per malattia cardiovascolare ereditaria, decedettiqardiopatie ereditarie con e senza substratittistale
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(probandi) ed infine, i loro familiari quando ilstegenetico diagnostico nel probando risulta pasiti
(screening genetico a cascata).

Obiettivo: Prevenzione della morte improvvisa pardopatie eredo-familiari con lidentificazione di
soggetti a rischio e di “carriers” della malattia.

Indicatore: Nell'anno 2015, sono stati studiatisbggetti deceduti e 131 soggetti viventi affettipddologie
cardiache ereditarie con e senza substrato stlét(probandi), di cui il 60% risultato positivorpautazioni
patogene, e 170 loro familiari (screening geneaticascata), di cui il 30% a sua volta risultatatpas

Valore Atteso: Nell'anno 2016, & prevedibile unrgmento di test genetici pari al 100% con circa 250
soggetti viventi-probandi (test diagnostico) e 3&filiari di | grado (screening genetico a casca@gni
test genetico ‘diagnostico’ per paziente richiedmeési di tempo mentre lo ‘screening genetico aatasc
richiede 20 giorni per soggetto.

Tempi: Gennaio-Dicembre 2016.

ATTIVITA n. 10 - FORMAZIONE

(ODottorato di Ricerca “Medicina specialistica trastamale G.B.Morgagni”;

(0Organizzazione settimanale di conferenze clinidmlpgiche e di patologia cardiovascolare forense,
anche nelllambito dell'attivitd del Dottorato di deirca (crediti formativi ECM) e delle Scuole di
Specializzazione;

[OMaster di Patologia Cardiovascolare, prevalenteenemblto a Dirigenti Medici della Rete Ospedaliera
Veneta;

0Organizzazione Seminario “L’Anatomia per I'Aritmgjo: Le vene cardiache” (6 Febbraio 2016);

Organizzazione del Corso di Aggiornamento in Cdogjia Pediatrica (22-23 Marzo 2016);

Organizzazione del tradizionale Forum di Elettriofisgia (Maggio 2016);

OOrganizzazione Convegno “Classificazione dei turdeficuore e del polmone” (Giugno 2016).
Obiettivo: Formazione post-lauream di 2° e 3° liwgl'back to school” di Dirigenti Medici della Rete
Ospedaliera Veneta.

Indicatore: 100 Crediti formativi con ECM Regionale

Valore atteso: Diplomi Dottorato (n.6), Diplomi Mas (n. 5).
Tempi: Gennaio-Dicembre 2016.

ATTIVITA' n. 11 - INTERNAZIONALIZZAZIONE
OLetture di docenti stranieri ad invito;
OOrganizzazione del Corso di Aggiornamento in Cdodji@a Pediatrica (22-23 Marzo 2016);
OOrganizzazione del tradizionale Forum di Elettiiofisgia (Maggio 2016);
OOrganizzazione Convegno “Classificazione dei turdeficuore e del polmone” (Giugno 2016);
Oinvio di giovani dottorandi e specializzandi altfe.
Obiettivo: Tessere rapporti internazionali.
Indicatore: 10 Letture ad invito di relatori strami
Valore atteso: Visibilita internazionale del Registli Patologia Cardio-Cerebro-Vascolare.
Tempi: Febbraio-Novembre 2016.
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COORDINAMENTO PER | CONTROLLI SANITARI, L'APPROPRIA TEZZA, LE LISTE
D'ATTESA E LA SICUREZZA DEL PAZIENTE

PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

Ambito di interventoGENERALE (intero Coordinamento)

Obiettivo G.1: VERIFICHE “SUL CAMPO” DI SITUAZIONI MERITEVOLI DI ATTENZIONE E
VALUTAZIONE
Descrizione: verifiche effettuate sul campo avvdtesi, se necessario, della consulenza di espémtcicl
esterni al Coordinamento. Tali verifiche possorsees determinate da:
* richiesta del Direttore Generale dellArea SanitaSeciale, o del Direttore della Direzione
Programmazione Sanitaria;
» determinazione del Coordinamento, a seguito diiginadriodica dei dati di attivitd sanitaria, quao
la stessa evidenziasse importanti criticita,;
* pubblicazione di articoli sulla stampa che evideazicriticita in materia di erogazione delle
prestazioni sanitarie;
* segnalazioni dirette da parte degli Utenti.
A seguito della verifica sul campo €& prodotto ajtpogerbale che ne dettaglia I'esito; tale docuroesdra
trasmesso al Direttore Generale della Istituziomenwolta (e.g. Azienda ULSS competente) e, in
conoscenza, al Direttore Generale dell’Area Samigociale, al Direttore della Direzione Programmagi
Sanitaria, nonché all’Assessore alla Sanita e Brograzione Socio Sanitaria. Laddove opportuno, sara
successivamente organizzato un incontro di verifletlo stato di attuazione delle azioni correttile/
miglioramento individuate.

Verifica del conseguimento dell'obiettivo:
- effettuazione della visita entro 60 giorni dallgsalazione;
- predisposizione e trasmissione del verbale entrgi@®i dalla visita.

Obiettivo G.2: ATTIVAZIONE NUMERO VERDE PER IL CITT ADINO

Descrizione: La DGR n.1138/2015 ha stabilito, térb che “[...] il Coordinamento si manifesta [.cdme
sede piu idonea per listituzione e la gestionairdinumero verde cui gli assistiti possano rivolgees
sottoporre richieste ed esporre suggerimenti @naical fine di rendere sempre piu interconnessom@&ntico
il rapporto tra il Servizio Sanitario e i suoi faoni [...].

Risultato atteso: attivazione e gestione del senakCittadino.

Verifica del conseguimento dell'obiettivo e temigest
- settembre 2016: attivazione del servizio;
- relazione sull'attivita basata sui dati dispohiliel’anno 2016 e trasmessa entro marzo 2017 alla
Direzione Programmazione Sanitaria.

Obiettivo G.3: INCONTRI PRESSO LE SEDI AZIENDALI CO N LE DIREZIONI STRATEGICHE
Descrizione: Il ruolo del Coordinamento prevede aomfronto continuo con le Aziende Sanitarie per
evidenziare eventuali criticita nelle materie ttdtdal Coordinamento stesso: a tal fine saranganozzati
incontri periodici presso le singole Aziende (laduenza degli incontri potra aumentare in casaiticita
rilevanti).

Verifica del conseguimento dell'obiettivo: orgamizione di singoli incontri presso le Sedi Aziendalion
cadenza almeno semestrale - con le Direzioni $fickte e i principali rappresentanti Aziendali detflaterie
trattate.
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Obiettivo G.4: PARTECIPAZIONE Al GRUPPI/TAVOLI DIL AVORO NAZIONALI
Descrizione: partecipazione agli incontri e collatzione alla costante revisione dei documenti ge fdi
rinnovo elaborativo per i seguenti Gruppi di lavoro
+ “definizione del Piano Nazionale per il Governolegliste d’Attesa” (Ministero della Salute);
» “applicazione diffusa delle priorita cliniche pee |prestazioni specialistiche ambulatoriali”
(AGENAS);
* “monitoraggio dei tempi di attesa dei percorsi diagtico terapeutici” (AGENAS);
» “il sistema di valutazione delle performance deitesini sanitari regionali” (Progetto Bersaglio,
St.Anna, Pisa).

Verifica del conseguimento dell'obiettivo: partedne a almeno il 60% delle riunioni organizzatidicata
da verbali ufficiali.

Ambito di interventoMONITORAGGIO DEI CONTROLLI SANITARI

Obiettivo M.1: SUPPORTO AL NUCLEO REGIONALE DI CONT ROLLO (NRC)

Descrizione: Nell'ambito dell'attivita di VigilanzRegionale declinata dalla DGR n. 3444 del 30.11024
Coordinamento supporta il NRC, istituito con Deordel Segretario Regionale per la Sanita n. 1608el
marzo 2011 e s.m.i., per facilitare tutte le funziad esso attribuite. In particolare fornisce &\I'attivita
di segreteria necessaria, anche per listruzioriepdecorsi finalizzati alla risoluzione di conteogi e
criticita irrisolte tra i Nuclei Aziendali di Coratlo (NAC), strutture oggetto di controllo e Nuckiovinciali
di Controllo (NPC).

Verifica del conseguimento dell'obiettivo: relazodi sintesi, trasmessa con cadenza semestraiesttiote
della Direzione Programmazione Sanitaria, suliaititdel NRC.

Obiettivo M.2: ATTIVITA DI CONSULENZA E SUPPORTO Al NAC NELL'ATTUAZIONE DEI
CONTROLLI INTERNI ED ESTERNI

Descrizione: il Coordinamento fornisce consulenzaupporto agli operatori dei Nuclei Aziendali di
Controllo (NAC) nello svolgimento dei controlli entni ed esterni. Vengono esercitate attivita diritheu
criticitd riscontrate nella stesura del Piano daini@lli, nell'effettuazione dei controlli sul camp
nell'interpretazione e nella corretta elaborazided#e risultanze dei controlli e nelle modalitagéistione dei
rapporti con le strutture controllate. In caso mhlpematiche complesse, il Coordinamento si pucakere
della consulenza collegiale del Nucleo Regional€dtitrollo (NRC).

Verifica del conseguimento dell'obiettivo e temigest risoluzione, anche mediante consulenze del NfeC
100% delle richieste pervenute, entro 90 giorniaddta di ricevimento degli stessi.

Obiettivo M.3: MONITORAGGIO DELL’APPLICAZIONE DELLE LINEE GUIDA SDO DI
PROSSIMA EMANAZIONE

Descrizione: monitoraggio del rispetto delle Lir@gida di codifica della Scheda di Dimissione Osfieta
di prossima emanazione.

Verifica del conseguimento dell'obiettivo e temigist relazione sull'impatto delle nuove Linee Guitla
codifica delle SDO nelle Aziende, basata sui despahibili dell’anno 2016 e trasmessa entro mar@b72
alla Direzione Programmazione Sanitaria.

Ambito di interventoAPPROPRIATEZZA DELLE PRESTAZIONI SANITARIE
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Obiettivo A.1: MONITORAGGIO LINEE DI INDIRIZZO PRES CRIZIONI DIAGNOSTICA PER
IMMAGINI (RMN ARTICOLARI E DELLA COLONNA OVER 65)

Descrizione: organizzazione e coordinamento dinupmp di lavoro, costituito da clinici esperti, diizzati
alla definizione di linee di indirizzo di prescorie per l'accesso alle prestazioni di specialistica
ambulatoriale: RMN articolari e della colonna imggetti di eta superiore a 65 anni.

Risultato atteso: miglioramento dell’appropriatepzascrittiva delle prestazioni oggetto del docuinett
indirizzo. Diminuzione del numero e/o del tasspmistazioni erogate per residente.

Verifica di raggiungimento dell’obiettivo e tempcs:
- ottobre 2016: completamento della fase documerdateasmissione dell’elaborato alla Direzione
Programmazione Sanitaria;
- relazione sull'attivita basata sui dati disponildill’'anno 2016 e trasmessa entro marzo 2017 alla
Direzione Programmazione Sanitaria.

Obiettivo A.2: MONITORAGGIO LINEE DI INDIRIZZO PRES CRIZIONI CARDIOLOGIA E
ANGIOLOGIA

Descrizione: organizzazione e coordinamento dimupmp di lavoro, costituito da clinici esperti, diizzati
alla definizione di linee di indirizzo di presciorie per l'accesso alle prestazioni di specialistica
ambulatoriale appartenenti alle branche di Cardiale Angiologia.

Risultato atteso: miglioramento dell’appropriatepzascrittiva delle prestazioni oggetto del docutned
indirizzo. Diminuzione del numero e/o del tasspmdistazioni erogate per residente.

Verifica di raggiungimento dell’obiettivo e tempés:
- ottobre 2016: completamento della fase documemtaigasmissione dell’'elaborato alla Direzione
Programmazione Sanitaria;
- relazione sull'attivita basata sui dati disponilgiéll’'anno 2016 e trasmessa entro marzo 2017 alla
Direzione Programmazione Sanitaria.

Obiettivo  A.3:  MONITORAGGIO APPLICAZIONE INDICAZION | PRESCRITTIVE
PRESTAZIONI DI MEDICINA FISICA RIABILITATIVA (Decre to n.1 del 14.1.2016 della Sezione
Attuazione Programmazione Sanitaria (ora DireziondProgrammazione Sanitaria)

Descrizione: Verifica dell’applicazione delle indmoni prescrittive sulle prestazioni di medicinaida
riabilitativa secondo i criteri descritti nel Detwen. 1 del 14.1.2016 del Direttore della Seziortidzione
Programmazione Sanitaria (ora Direzione Programwmnaz&anitaria).

Risultato atteso: miglioramento dell’appropriateza@scrittiva e erogativa delle prestazioni momiter
Diminuzione del tasso di prestazioni per residenti.

Verifica di raggiungimento dell’obiettivo e tempes: relazione sul rispetto dei criteri di apprepezza
prescrittiva delle prestazioni dall’Allegato al Deto, basata sui dati disponibili dell’'anno 2018asmessa
entro marzo 2017 alla Direzione Programmazionet&iaai

Ambito di interventoRISCHIO CLINICO E SICUREZZA DEL PAZIENTE

Obiettivo S.1: STANDARDIZZAZIONE SCHEDA UNICA DI TE RAPIA A LIVELLO REGIONALE

(in sinergia con Unita’ Organizzativa FarmaceuticoProtesica, Dispositivi Medici)

Descrizione: la DGR 1099/2015 prevede che, entlogennaio 2016, le Aziende Sanitarie siano datate
una scheda unica di terapia: tale adozione rapmiese requisito necessario ai fini dell’accreditauto. ||
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progetto prevede la messa a regime di un modellcowuegionale, ottenuto a seguito di esame di quant
adottato dalle Aziende in ottemperanza della Dedibiene su citata.

Verifica del conseguimento dell'obiettivo: implenterione della scheda unica regionale di terapiace s
adozione presso tutte le Aziende Sanitarie entrgrgi 2017.

Obiettivo S.2: LINEA GUIDA DI INDIRIZZO IN TEMA DI ORGANIZZAZIONE DEI SERVIZI
Descrizione: proposta di modelli operativi e raceomBazioni gestionali, orientati alla promozione
gualitativa dei percorsi in tema di sicurezza detipnte. Sorveglianza nell'ambito dell'applicazicele
indicazioni sul percorso relativo alla sicurezzamiziente.

Verifica del conseguimento dell'obiettivo: predisizione e trasmissione alla Direzione Programmazion
Sanitaria — entro il 2016 - di un documento inezdatrevisione ed il miglioramento delle procedure.

Obiettivo S.3: INTEGRAZIONE OSPEDALE-TERRITORIO NEL LA GESTIONE DELLA DONNA
GRAVIDA E LINEA DI INDIRIZZO SULLIDENTIFICAZIONE P RECOCE DI QUADRI
FLOGISTICI CON POSSIBILE EVOLUZIONE VERSO LA SEPSI MATERNA E/O NEONATALE
Descrizione: valutazione delle modalita di inteoa® tra ospedale-territorio nella gestione dellando
gravida e nella presa in carico in caso di patalaigtemica/ostetrica adottate nelle Aziende Samita

Risultati attesi: definizione, per il tramite diai€ommissione ad hoc, di una linea di indirizzdoeagle per
il percorso di integrazione ospedale-territoriolalelonna gravida e per l'identificazione precoceayjdadri
flogistici con possibile evoluzione verso la sepsiterna e/o neonatale.

Verifica del conseguimento dell'obiettivo: predisizione e trasmissione alla Direzione Programmazion
Sanitaria di proposta di documento, entro I'annd&20

Obiettivo S.4: MONITORAGGIO COMPILAZIONE DEL FLUSSO SIMES

Descrizione: il flusso SIMES é utilizzato per ladagione di report sulla sinistrosita in ambito cegile.
L'attivita e ricompresa tra gli adempimenti cui s@enute le Regioni e le Provincie Autonome, pacdesso
al finanziamento integrativo a carico dello Statsemsi dell'intesa sancita dalla Conferenza StaRegioni
del 23.03.2005 e s.m.i.

Verifica del conseguimento dell'obiettivo: predisizamone e trasmissione alla Direzione Programmazion
Sanitaria di relazione semestrale sull'andamentofldeso e relativa qualita delle informazioni isse
contenute.

Obiettivo S.5: ORGANIZZAZIONE DI UN EVENTO IN TEMA DI RISCHIO CLINICO E
MEDICINA DIFENSIVA

Descrizione: I'evento in tema di rischio clinicoredicina difensiva e rivolto a tutti gli attori omolti nella
gestione degli eventi avversi e dei percorsi diagno terapeutici, tra i quali i referenti per lawsezza del
paziente. Tale evento € finalizzato all'acquisigia®gli strumenti e degli indicatori volti a valgal rischio
di inappropriatezza nei percorsi diagnostico-tensipe e facilitare la rilevazione di eventuali aita di
medicina difensiva attiva e passiva.

Verifica del conseguimento dell'obiettivo: orgarizione ed erogazione dell’evento formativo ent20il6.

Obiettivo S.6: “LA GESTIONE DEGLI EVENTI SIGNIFICAT IVI: EVENTI CON GRAVE DANNO

AL PAZIENTE, EVENTI SENTINELLA, EVENTI MEDIATICI" ( in sinergia con Unita’
Organizzativa Risorse Strumentali Di Area)

Descrizione: tramite listituzione di un gruppo @ivoro saranno definite le linee di indirizzo per
l'identificazione e la gestione degli eventi sigdfivi secondo un diagramma di flusso operativo,
comprensivo anche della messa in atto dei piamiiglioramento e del monitoraggio degli stessi.
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Verifica del conseguimento dell'obiettivo e temigst definizione di una linea di indirizzo regioeakntro
la fine del 2016.

Ambito di interventoLISTE DI ATTESA E MOBILITA’ SANITARIA

Obiettivo _L.1: MONITORAGGIO TEMPI DI ATTESA DELLE P RESTAZIONI DI
SPECIALISTICA AMBULATORIALE

Descrizione: la crescente attenzione richiesta atenma di erogazione delle prestazioni di spedieés
ambulatoriale nei tempi previsti dalla normativehiede un continuo monitoraggio del le performance
Aziendali — senza tuttavia trascurare il dettagliovello di singola Struttura erogante. Una reedniziativa
dell'Area Sanita e Sociale prevede, inoltre, lalgtiaghzione dei tempi di attesa all'interno del BlertSanita.

Verifica del conseguimento dell'obiettivo:
- elaborazione e trasmissione, con frequenza almémesdtirale, di reportistica dedicata, destinatée al
Aziende Sanitarie;
- elaborazione e pubblicazione, con frequenza alntemmstrale, di reportistica dedicata, destinata al
Cittadino.

Obiettivo  L.2:  MONITORAGGIO PRESTAZIONI AMBULATORIA LI IN REGIME
SERALE/PREFESTIVO/FESTIVO

Descrizione: la DGR n. 320 del 12.3.2013, succassénte confermata dalla DGR n. 1907 del 23.12.2015,
ha impartito alle Aziende sanitarie venete le tirettecniche sul governo delle liste di attes@vpdendo,

tra I'altro, un incremento dell'offerta di prestadiall'utenza attraverso I'ampliamento dell'oratiaattivita

dei servizi ambulatoriali e radiologici nei giofieistivi e prefestivi e negli orari serali (tra 18 2 le 24), con
particolare riferimento alle grandi apparecchiataralle prestazioni traccianti con problemi di terdp
attesa. Alla luce di quanto premesso, risulta dtig@are importanza l'implementazione continuaudi
sistema di monitoraggio finalizzato alla determinag della attivita prevista dalle Deliberazioniesposte.

Risultato atteso: presenza di un sistema di maggio, costantemente aggiornato, sull'attivita di
specialistica ambulatoriale erogata in regime sépatfestivo/festivo, nell'ottica dell’'ottimizzazie
dell'utilizzo delle grandi apparecchiature e detfsoluzione delle eventuali criticita, laddove &sigi, in
materia di erogazione delle prestazioni nei ten'gitesa previsti.

Verifica del conseguimento dell'obiettivo: elaboome e trasmissione — con frequenza almeno tridestr
di reportistica dedicata, destinata alle Aziendrit@rie.

Obiettivo L.3: MONITORAGGIO TEMPI DI ATTESA DEGLI | NTERVENTI CHIRURGICI
EFFETTUATI IN REGIME DI RICOVERO PROGRAMMATO

Descrizione: a completamento di quanto gia in esper la determinazione del rispetto dei temi thsat
previsto dalla normativa per le prestazioni amlmulali, risulta necessario implementare analogo
controllo/monitoraggio per la gestione delle ingrir chirurgici erogati in regime di ricovero pragimato
(ordinario, day surgery, week surgery).

Risultati attesi: disponibilita di monitoraggio dono sui tempi richiesti per I'erogazione degltdarventi
chirurgici effettuati in regime di ricovero programato (ordinario, day surgery, week surgery).

Verifica del conseguimento dell'obiettivo: elaboome e trasmissione — a partire dal secondo seenestr
dell’anno e con frequenza almeno trimestrale -egiortistica dedicata, destinata alle Aziende Saeie
riferita almeno alle specialitd di Oncologia e @achirurgia.
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Obiettivo L.4: GESTIONE DEL TAVOLO TECNICO “LISTE D 'ATTESA DELLE PRESTAZIONI
SANITARIE”

Descrizione: la non omogeneita nella erogazionke geestazioni, nella loro codifica all'interno léetingole
Aziende e nelle loro prescrizioni saranno esamigiaaina Tavolo tecnico multidisciplinare guidatd da
Coordinamento e costituito da un insieme di professti delle Aziende Sanitarie. La Commissione
effettuera — dal secondo semestre e con cadenz&nalnbimestrale - incontri a tema  per
individuare/approfondire eventuali differenze/ciith esistenti nelle realta aziendali rappresentate

Verifica del conseguimento dell'obiettivo: produrodi verbali (uno per ogni incontro) e trasmiseiah
Direttore della Direzione Programmazione Sanitaria.

Obiettivo L.5: MONITORAGGIO MOBILITA' SANITARIAINT ERREGIONALE

Descrizione: la valorizzazione economica della itdbsanitaria interregionale, calcolata a saldtrgaione

(= attiva) — fuga (= passiva)), costituisce peR&gione del Veneto una importante fonte di entra#h2013,
ultimo anno di riferimento, I'importo complessivengepito dalla Regione vale circa 85 mIn€. | delativi

alla attrazione sono estrapolati mensilmente dati@ita prodotta dalle Aziende Sanitarie e detxrdai
tradizionali flussi informativi (SDO, SPS, etc.)erPi dati relativi alla fuga dei Veneti in altre
Regioni/Province autonome (= mobilita passiva), nessendo disponibile con tempestivita alcuna
informazione, la Regione del Veneto ha concordatole Regioni ritenute piu significative uno “scaoib
trimestrale di informazioni, con lo stesso livetlo dettaglio dei dati ufficialmente distribuiti, behé non
certificato dagli Uffici Ministeriali, in attesa dedati ufficiali. Tale strumento nel tempo si € iaéfto,
producendo informazioni e proiezioni di attivittdsp sempre piu affidabili. Ottenendo pertanto, con
cadenza praticamente trimestrale, i dati della fpgasignificativa, € possibile operare con temipéat
analizzando eventuali variazioni nell’erogazionen@la relativa incidenza economica) e attuandorazi
correttive finalizzate al governo delle dinamichdias mobilita interregionale. La DGR n. 539 del &6rile
2016 assegna, infine, la funzione di gestioneadelbbilita sanitaria al Coordinamento Regionale iper
controlli sanitari, I'appropriatezza, le liste diga e la sicurezza del paziente.

Risultati attesi: implementare un sistema di moaiggio della mobilita interregionale sempre pitidabile
e finalizzato alla individuazione delle criticitéon particolare attenzione alla riduzione dellatone e alla
crescita della fuga.

Verifica del conseguimento dell'obiettivo:
- trasmissione alle Aziende Sanitarie, con cadenmserm semestrale, dei dati di mobilita santaria
interregioanle di competenza;
- relazione — prodotta e trasmessa al Direzione Bnograzione Sanitaria, con cadenza almeno
semestrale — sullo stato dell’arte della mobil#aitaria interregionale, evidenziando eventuaticita
in base ai dati disponibili.
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COORDINAMENTO REGIONALE PER LE ATTIVITA’ TRASFUSION  ALI - CRAT
PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

Premessa

Il Coordinamento Regionale per le Attivita Trastmli (CRAT) e una struttura tecnica della Regideé
Veneto, afferente alla Sezione Programmazione &isbinanziarie SSR (ora Direzione Programmazione
Economico-Finanziaria SSR), che garantisce lo swagto delle attivita di supporto alla programmazo
regionale in materia di attivitd trasfusionali e atiordinamento e controllo tecnico-scientifico delete
trasfusionale regionale, in collegamento con leicemdoni del Centro Nazionale Sangue (CNS) ed in
conformitd a quanto previsto dall’Accordo Stato iReg del 13 ottobre 2011 n. 206 relativo a
“Caratteristiche e funzioni delle Strutture regiondil coordinamento (SRC) per le attivita trasfusabh |l
CRAT svolge inoltre attivita di coordinamento dedtema sangue regionale in tutti gli ambiti defidialla
normativa vigente in materia di attivita trasfugsinal fine di garantire il costante perseguimedayli
obiettivi di sistema e rendere omogenei i livelliggialita, sicurezza, standardizzazione e apprigaia in
medicina trasfusionale su tutto il territorio regide, assicurando i compiti/attivita assegnate (DGR
n.1610/2002 e DGR n. 4166/2007) e di seguito detiscri

ATTIVITA n. 1 - Supporto al programma per l'autosuf ficienza nazionale in emocomponenti

Il CRAT definisce annualmente il programma di aufisienza regionale, conformemente alle disposizio
e linee di indirizzo della Regione, nonché allgpdszioni normative nazionali ed alle indicaziogtniche e
linee guida condivise a livello nazionale. Comevjste dall’'art. 11 della Legge n. 219 del 21 ot®i005,
l'autosufficienza di sangue e plasmaderivati coistite un interesse nazionale sovra-regionale easovr
aziendale non frazionabile per il cui raggiungineeatrichiesto il concorso delle Regioni e delle ekale
sanitarie: allo scopo quindi della definizione gedgramma annuale di autosufficienza il CRAT pralead
identificare i volumi di emocomponenti di possibdepporto al conseguimento dell’autosufficienzaltte
realta regionali, una volta individuati quelli nesari al mantenimento dell’autosufficienza intefiméra ed
inter-dipartimentale). La proposta presentata @llbvnazionale viene preventivamente descrittarelisisa

ai tavoli regionali preposti (OSST — Organismo dpforto Scientifico e Tecnico del CRAT). Il volurde
cessioni programmate viene confermato alle Regibaidichiarano carenza strutturale, conformemdtate a
capacita di supporto dei Dipartimenti Interaziendafl Medicina Trasfusionale (DIMT); tale processo e
costantemente monitorato dal CRAT nel corso datian

Indicatore: Volumi di cessione effettivi / Volumi dessione programmati.
Risultato Atteso: >90%.
Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 2 - Coordinamento delle attivita della rete trasfusionale regionale finalizzato al
programma di autosufficienza regionale in emocompamti

La Legge n. 219 del 21 ottobre 2005, che discipinattivita trasfusionali sul territorio nazionaf@evede
che le SRC definiscano e monitorino la programmeziannuale in emocomponenti, soprattutto per quanto
riguarda le emazie, consideradeving product Il CRAT espleta dunque le funzioni di coordinangen
regionale per quanto concerne l'attivita di raczalel sangue e degli emocomponenti, conformemeénte a
programmi annuali per l'autosufficienza del sangugei suoi prodotti, rapportandosi con le Assooiaize
Federazioni dei donatori di sangue rappresentativease regionale, con i Dipartimenti Interazieindal
Medicina Trasfusionale (DIMT) e con le DirezionilldeAziende sanitarie presso cui gli stessi operano
Analoghi compiti riguardano I'attivita di compengaze intra ed extraregionale (compresa la verifieda
stipula delle relative convenzioni): il CRAT vedé periodicamente i flussi inerenti gli scambi inte
dipartimentali ed extraregionali in emocomponeatimunicando secondo la tempistica prevista a tvell
centrale (CNS) le relative poste all'interno dedtema informativo trasfusionale nazionale (SISTRA9.
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acquisizioni e le cessioni in esame confluiscomotermini di definizione finanziaria delle reciptrac
posizioni, all'interno dei flussi della Mobilita s#aria interregionale che, grazie a cio, da alamii, come
da proposta avanzata dal CRAT e portata avanti \Gabeto all'interno del Coordinamento della
Commissione Salute, non generano piu fatturazianitgto il territorio nazionale. Iniziativa estesa
successivamente, sempre su proposta del CRAT, @echglasmaderivati.

La materia in esame include evidentemente le &ttdlii monitoraggio circa il grado di perseguimedénli
obiettivi definiti nel programma, comprendente andhcontrollo dei consumi di emocomponenti laluili
termini di appropriatezza.

Indicatore: Margine operativo (Raccolta - Trasfuseinpre positivo nel corso dell’anno.

Risultato Atteso: Sl.

Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 3 - Contributo alla garanzia dell'autos ufficienza regionale in medicinali plasmaderivati
(canale: conto/lavorazione)

Al fine della predisposizione del Piano di distdne dei plasmaderivati all'interno della Regiote
Veneto, i CRAT coinvolge annualmente le Farmacapeulaliere regionali per raccogliere i dati di
previsione relativi al fabbisogno in plasmaderiyar I'anno successivo, negoziando al tavolo ietganale
(AIP — Accordo Interregionale per la Plasmaderivag) I'accesso ad eventuali disponibilita di ultesi
prodotto. Durante I'anno il CRAT gestisce, all'ime di un gestionalerebappositamente sviluppato e dallo
stesso gestito, le richieste di plasmaderivatigueli, al termine di un processo di validazionengeno
processate alla Ditta aggiudicataria del servizio pthsmaderivazione: I'attivita di monitoraggio e
particolarmente significativa, anche al fine dirahre le dinamiche connesse ai processi produttinila
variabilita della domanda, nonché per estrapolemmenti utili nel’ambito di interventi connessi plesidio
dell'appropriatezza. L'attivita in parola generaaufunzione di verifica e supporto all'attivita regale di
predisposizione degli atti inerenti il pagamentdledéatture emesse dalla Ditta di lavorazione (Kaar
S.p.A).

Indicatore: Volumi presenti sul Piano di Distriboze/Fabbisogno (per ciascun plasmaderivato in
conto/lavorazione).

Risultato Atteso: > 80%.

Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 4 - Contributo alla garanzia dell'autos ufficienza interregionale in plasmaderivati
(canale: conto/lavorazione)

Al fine della predisposizione del Piano di distdimne dei plasmaderivati allinterno dell’AIP, iIRAT
coinvolge annualmente le Strutture di Coordinamendiglle realtd regionali aderenti allAccordo
interregionale per raccogliere i dati di previsioredativi al fabbisogno in plasmaderivati per I'ann
successivo, coordinando al tavolo interregiondlesisi dei vari prodotti tra gli aderenti all’Acaw per una
ottimale gestione del programma di autosufficiemz@lasmaderivati. Durante I'anno il CRAT gestidee
richieste di plasmaderivati che pervengono al poogestionalevebdalle Regioni aderenti all’Accordo, le
quali, al termine di un processo di validazionejg@no processate alla Ditta aggiudicataria delizerdi
plasmaderivazione: l'attivita di monitoraggio € t@larmente significativa, anche al fine di aléme le
dinamiche connesse ai processi produttivi con ldakidita della domanda. I CRAT é inoltre il fulwr
gestionale per i rapporti con la Ditta di lavoramo

Indicatore: Volumi presenti sul Piano di Distribozé/Fabbisogno(per ciascun plasmaderivato in
conto/lavorazione)

Risultato Atteso: > 80%

Tempi: 31.12.2016

ATTIVITA n. 5 - Sistema informativo regionale delle attivita trasfusionali

La Legge n. 219 del 21 ottobre 2005 prevede chgavastituito il sistema informativo regionale dergzi
trasfusionali (SIRT), in raccordo funzionale corelip nazionale (SISTRA - D.M. 21 dicembre 2007). II
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CRAT, infatti, espleta le funzioni di coordinamentgionale per quanto concerne la gestione dedrsest
informativo regionale delle attivita trasfusionddi, gestione dei relativi flussi intraregionali,dastione dei
flussi da/verso il CNS, in raccordo con il SISTR#abilendo modalita e tempistiche di rilevazione e
trasmissione delle informazioni coerenti con i gisicfunzionali di sistema e con le scadenze prepst la
rilevazione dei flussi informativi nazionali. La §ene ha awviato il percorso inerente I'informatizione
del proprio Sistema trasfusionale, finalizzato all@azione di una rete, con la DGR n. 2139/04ttiraaione
della quale I'impegno del CRAT é stato ed e costantsignificativo. Ad oggi, dopo un percorso lungo,
articolato e complesso, sono operative sette foatte uniche dipartimentali, in collegamento con il
databaseregionale gestito dal CRAT (applicativo EmoNet-GRdi Insiel Mercato), all'interno di un
sistema in costante comunicazione ed in grado pipexare al debito informativo posto dalla normateva
verificato dal livello nazionale. La rete informadi regionale prevede il collegamento dei 7 DIMT al
databaseregionale che viene costantemente alimentato da#ibemazioni locali. Attualmente i DIMT di
Venezia, Padova, Treviso, Rovigo e Verona utilizzdapplicativo EmoNet di Insiel Mercato, mentre
Belluno e Vicenza utilizzano l'applicativo Cetra®ldi Centro Sistemi. | dati gestiti a livello regale
riguardano sia I'intero percorso che nasce dall@adione fino alla trasfusione, sia i dati necesaldai rete
nazionale di SISTRA, in termini di compensazionteiiregionale ed emovigilanza. E stato concluso nel
corso del 2015 un percorso di uniformazione allafigarazione 'regionale’ attraverso la condivisiote
requisiti dei sistemi gestionali informatici deirgei trasfusionali dei DIMT di Venezia, Padova,eViso,
Rovigo e Verona, utilizzatori dello stesso applicaEmoNet, per i quali entro fine settembre sacaattivi

gli aggiornamenti alla versione ‘regionale’.

I CRAT ha inoltre individuato una rete di referedipartimentali per i flussi informativi con i qgliesi
rapporta frequentemente al fine di dirimere qualgieoblematica concernente alla tematica in esame.
Indicatore: Elaborazione Registro Sangue nei tqrogpii dal livello nazionale.

Risultato Atteso: Sl.

Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 6 - Attivita di Emovigilanza

I CRAT assicura che i Servizi Trasfusionali, leitdndi Raccolta a gestione associativa e le Strittwi
vengono consegnati sangue ed emocomponenti attuinsistema di rintracciabilita e di notifica delle
reazioni avverse e degli incidenti lungo tuttoribgesso dalla donazione alla trasfusione, conforemégnalla
normativa vigente ed alle specifiche tecniche diefidal CNS. La Legge n. 219/05 prevede che le dRegi
attivino per l'istituzione di un sistema di emolagiza che consenta di raccogliere ed elaborareniafzioni
riguardanti gli incidenti e le reazioni indesideraionnessi alla raccolta, al controllo, alla lazaae, alla
conservazione ed alla distribuzione del sanguei suwt® prodotti. Come previsto dal D. Lgs. n. 2G4 8
novembre 2007, recantédttuazione della direttiva 2005/61/CE che applieadirettiva 2002/98/CE per
quanto riguarda la prescrizione in tema di rintraabilita del sangue e degli emocomponenti destinati
trasfusioni e la notifica di effetti indesideratil éncidenti gravi, la Giunta Regionale ha provveduto con
propria deliberazione (DGR n. 3223 del 28 ottob®@8 al recepimento del Decreto per la conseguente
attuazione delle disposizioni ivi contenute. Il CRAjuale SRC della Regione Veneto, espleta funzioni
coordinamento per la gestione del sistema regiatiadgnovigilanza, in raccordo funzionale con ittema
nazionale di emovigilanza ed in conformita con quisiti qualitativi e di tempistica previsti dalle
disposizioni normative vigenti. La materia dell’'evigilanza rientra, dal punto di vista dei flussi daali le
relative informazioni vengono estrapolate, nellstigee della rete di cui all'attivita n. 5.

Il CRAT ha inoltre individuato una rete di referedipartimentali con i quali si rapporta costanteneeal
fine di dirimere qualsiasi problematica concerndatiematica in esame.

Indicatore:Elaborazione Rapporti notifiche Emovigilanza nenpé posti dal livello nazionale.

Risultato Atteso: Sl.

Tempi: 31.12.2016.
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ATTIVITA n. 7 - Applicazione regionale su utilizzo degli emocomponenti in relazione agli episodi di
ricovero

L’appropriatezza terapeutica, in tutti i settorildgratica medica, sta diventando elemento fondaate per
garantire da un lato un utilizzo ottimale delleorse assegnate e dall’altro, come comprovato thtkeratura
internazionale, per evitare che i pazienti incooran potenziali rischi, insiti in qualsiasi atto dieo,
collegati a procedure non strettamente necesddriera, in relazione all'appropriatezza sull'utiliz degli
emocomponenti, si faceva riferimento all’'applicamodi linee guida fornite dalle Societa scientiicthi
settore. Mancavano tuttavia oggettivi riscontri etementi che stimolassero i clinici ad avviare
approfondimenti in termini di benchmark sulle rigpe esperienze. In stretta collaborazione cddistema
Informativo regionale e la Sezione ProgrammazionesoRe Finanziarie SSR (ora Direzione
Programmazione Economico-Finanziaria SSR), utitideai dati sui ricoveri residenti nelatawarehouse
regionali incrociati con le informazioni sulle tfasioni deldatabasedel CRAT e stato possibile realizzare il
progetto regionale sull'analisi del consumo degibeomponenti per episodio di ricovero, portatoreniee

nel marzo 2015, che prevede una alimentazioneisteinga, al momento, annuale. Il progetto, chezatli
'applicativo QlickView, consente di analizzare pglf anni dal 2012 quello che é stato il consumo di
emocomponente a partire da un livello di dettaghgionale, dipartimentale, fino ad aziendale (repar
associando I'emocomponente trasfuso alla diagnelspdziente (SDO). Ad oggi, I'analisi, con la relat
applicazione, €& stata conclusa e messa a disposizielle Aziende sanitarie, preceduta da una
presentazione, per gli esercizi 2012 e 2013; @isacdi elaborazione quella relativa all'eserc2ii4.

Indicatore:Elaborazione release annuale.
Risultato Atteso: SI.
Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 8 - Rinnovo dell’Autorizzazione all’'esercizio delle Strutture del Sistema trasfusionale
regionale

Con DGR n. 755/11 e stato recepito I'’Accordo tr@dlverno, le Regioni e le Province Autonome di Toen
Bolzano n. 242/CSR del 16 ottobre 2010 sui requisihimi organizzativi, strutturali e tecnologicelie
attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e delinita di raccolta e sul modello per le visitevelifica. Con
DGR n. 954/13 é stato recepito I’Accordo n. 149/G8R 25 luglio 2012 tra il Governo, le Regioni e le
Province Autonome di Trento e Bolzano relativo allmee guida per l'accreditamento dei servizi
trasfusionali e delle unita di raccolta del sangukgli emocomponenti.

Su mandato del Direttore Generale Area Sanita @éa®o@ seguito della riorganizzazione delle agivi
oggetto delle succitate Delibere di Giunta, i CRATa coordinato il processo per il rinnovo
dell’Autorizzazione delle Strutture del Sistemasfusionale regionale, in collaborazione con il &ett
Accreditamento regionale (ora Unita Organizzativaditamento Strutture Sanitarie).
Conseguentemente, il CRAT, con nota prot. n. 332@8®7.2013, ha avviato, in applicazione della D&R
954/13, il percorso formativo, la cui organizzazan prevista in capo all’Organizzazione regionph, il
personale medico ed infermieristico addetto allezéene del donatore ed all’attivita di raccoltd siengue e
degli emocomponenti attraverso una proposta di dPimmmativo che € stato realizzato da VENETO
FORMSS, in collaborazione con il CRAT, con 5 ediziael 2013 e con ulteriori 3 edizioni nel 2014. A
seguito della cessazione delle attivita di Vene@RMSS, dal 2015 la formazione degli operatori del
Sistema trasfusionale é stata incardinata tra ipttdihella Fondazione Scuola di Sanita Pubblica.oidi,

nel corso del 2015 ¢ gia stato realizzato, in bollazione con il CRAT, un corso ed un altro é iogpamma
tra ottobre e novembre. Le edizioni del 2016, nénehgli anni a seguire, dovranno essere almena 3 pe
garantire la formazione del nuovo personale, cenatd I'elevato turnover dello stesso e soprattdito
quello impegnato nelle Unita di Raccolta a gestiassociativa (AVIS).

In riferimento alle visite di verifica per il rinvo biennale dell’Autorizzazione all’esercizio defrutture
del Sistema trasfusionale regionale, come prewdsita normativa vigente (D.Lgs. n. 261/07, di cliaa
Direttiva comunitaria n. 2002/98/CE), con nota CRAT195 del 11 giugno 2015 sono state trasmesse all
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Aziende sanitarie le istruzioni operative per lagemtazione della domanda e con successiva inimgeaz.
209 del 19 giugno 2015 il CRAT ha dato indicazionielazione all'alimentazione dell'applicativo fegale
A.Re.A. Con comunicazioni CRAT nn. 196, 197 e 198 @1 giugno 2015 sono state inviate analoghe
istruzioni alle Unita di Raccolta a gestione asstdea di Padova, Treviso e Venezia prevedendoetisl
precedente procedimento, la verifica di ulteri@quisiti di carattere generale per I'esercizio aldlttivita
sanitarie. Con comunicazione n. 199 del 11 giugbd52il CRAT ha delegato le Aziende sanitarie allo
svolgimento delle visite di verifica per I'accertanto del possesso dei requisiti, in conformita altealita
previste dal DSR n. 82 del 6 agosto 2013. Le Azemdnitarie hanno costituito i gruppi tecnici
multidisciplinari (G.T.M.) composti da valutatorc@editati dal CNS e regionali esperti programmaledo
visite di verifica. Il CRAT é il soggetto incaricag ricevere i rapporti ddieam Leadedi ciascun gruppo
tecnico a compimento delle visite di verifica. Hogramma di verifica si conclude in ottobre 201B| n
rispetto della tempistica prevista dalla normathazionale, cui seguird, in collaborazione con ilt@e
accreditamento (ora UO Accreditamento Strutturat&a®), la predisposizione dell’atto autorizzativo

Nel corso del 2015 il CRAT ha proseguito il prograa) avviato nel 2014, di verifica del’adeguamento
delle Strutture del Sistema trasfusionale regigrnaldbliche e convenzionate, alle non conformiligvaite
nella precedente visita autorizzativa del 2013 eudii relativi Decreti del Direttore Generale ArBanita e
Sociale del 2 aprile 2014. Il risultato in termgomplessivi & stato molto significativo portanda ajuasi
completa risoluzione delle non conformita organixea tecnologiche e strutturali, salvo quelle tigk ali
piani di convalida dei processi trasfusionali clao subito uno slittamento a seguito di uno sjpecif
documento nazionale prodotto dal CNS successivarai visite di verifica. A tal fine, il CRAT n&015

ha coordinato un Gruppo di lavoro composto daitedui regionali accreditati dal CNS che ha prodlath
documento di supporto per il piano di convalidacidiscun processo trasfusionale oggetto di verifieh
corso delle visite programmate per settembre/attd¥15; I'attivita ha previsto pure un documento di
supporto per la convalida del software in gest@ieIMT (EmoNet e CetraPlus).

Con Delibere nn. 34, 35 e 36 del 20 gennaio 2045Giunta Regionale ha provveduto a concedere
I’Accreditamento istituzionale alle Unitd di Ractola gestione associativa portando a compimento il
complesso programma di verifica per 'adeguamegtoséandard qualitativi definiti dalla Programmaize
regionale per poter operare all'interno del comtesgionale trasfusionale da parte di soggettiapiiv
L'accreditamento delle strutture trasfusionali plidile € inserito nel programma di rinnovo
dell’accreditamento istituzionale delle Aziendeitare e segue quanto definito in materia dallanradiva
regionale specifica trasfusionale armonizzata sllgmazionale.

Va quindi sottolineata la complessa attivita di tUCRAT si € occupato, in collaborazione con ilttSee
accreditamento (ora UO Accreditamento Struttureit&a®), ed i significativi risultati raggiunti chieanno
permesso alla nostra Regione di corrispondere plménte agli obblighi nazionali in materia per
'adeguamento a quanto previsto dalle norme vigemta quanto richiesto da Istituzioni regionalizioaali

ed europee per garantire la qualita e la sicureletaprocesso trasfusionale, anche nella previsitaie
prossimo awvio delle nuove gare della plasmadeiovaz In relazione a cio, il CRAT ha proseguito nel
corso del 2015 il programma volontario di verifalle strutture del Sistema trasfusionale regiodalearte
delle Aziende di frazionamento che nel prossimarfutdovranno concorrere per I'aggiudicazione dgéea
della plasmaderivazione. Il programma, iniziato €arifols, € proseguito con Kedrion e CLS Behring. |
riscontro da parte di queste Societa e stato positiando una ulteriore conferma del buon lavotevn
guesti anni nel miglioramento del sistema quaNéal corso del 2016, a seguito dell’emissione deirBig
autorizzativi in relazione al programma di rinnalell'autorizzazione all’esercizio, il CRAT sara iegnato
alla verifica del’adeguamento delle non conformitévate nelle visite di verifica.

Indicatore: Adeguamento delle non conformita ritevian fase di visita di verifica nel corso del 2048l
programma per il rinnovo dell’'autorizzazione alBesizio delle strutture del Sistema trasfusionale.
Risultato Atteso: Sl.

Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 9 - Analisi dei costi dei Servizi trasfusionali

Il 4° Piano Sangue Plasma Regionale (DeliberazamteConsiglio n° 18 del 25 marzo 2004) prevedeiche
CRAT, in collaborazione con i DIMT, metta a puntousmenti di contabilita analitica finalizzati oltiehe
alla determinazione dei costi di produzione persta@one/prodotto trasfusionale anche al suppdito a
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definizione del Finanziamento Regionale del Sistehnasfusionale (FRAT). Il mandato del decisore
regionale ha assegnato quindi alla contabilitatgienti finalita:
- disporre di un sistema di analisi non estemporameoriutilizzabile nel tempo ed in via autonomassie
ogni servizio o dipartimento, a supporto dellevétiigestionali assegnate dal CRAT;
- eseguire un’analisi estesa su tutte le attivitéestpzioni svolte dai DIMT per disporre di una vahione
comparata presso le diverse realta dei costi psetuzione dei compiti produttivi e di quelli assigiali;
- disporre di output quantificati (costo degli emogamenti, incluso il plasma per la produzione di
plasmaderivati), anche per la ridefinizione delitica tariffaria inter ed intraregionale.
Dal 2015 il programma si avvale di una soluziameb che ha impegnato ora direttamente i DIMT e le
Aziende sanitarie nella immissione dei dati divitti e di spesa, secondo le specifiche e le isinizi
operative fornite dal CRAT. Ad oggi, la releasel'sgkrcizio 2014 € gia stata messa a disposizione,
prevedendo un’ampia informazione aperta a tuttingdirlocutori sulle performance di ogni DIMT. Nabrso
del 2015 é stata inoltre resa disponibile una gitarriormativa per I'utilizzo della nuova piattafamweh
Nel 2016 il CRAT é orientato ad investire ulteri@mbe in un programma formativo per la comprensione
delle potenzialita dell’applicazione finalizzato @l ottimale utilizzo.
Indicatore: Produzione release annuale con progeaminformazione per l'utilizzo della piattaforma di
analisi dei costi (SUPERDIMT).
Risultato Atteso: Sl.
Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 10 - Attivita di gestione del plasma da avviare alla lavorazione industriale per la
produzione di farmaci plasmaderivati a garanzia ddh continuita del servizio regionale ed
interregionale di plasmaderivazione

I CRAT supporta la Regione nellattivita di defmdne delle specifiche per la stipula delle
convenzioni/contratti con le aziende produttriciptthsmaderivati per il conferimento e la lavoragiatel
plasma destinato alla lavorazione farmaceuticadistaibuzione dei medicinali plasmaderivati. Naftibito
del programma annuale per I'autosufficienza detjgare dei suoi prodotti, il CRAT definisce la guine
tipologia del plasma da avviare alla lavoraziongustriale, tenendo conto delle esigenze regionatli e
concerto con il CNS, delle dinamiche e delle esigeassociate al grado di autosufficienza naziodale
medicinali plasmaderivati, nonché di eventuali pesc e progetti a livello internazionale. In attioawe
dell'Accordo Interregionale per la PlasmaderivagidDGR n. 3305 del 15 settembre 1998), la Regiahe d
Veneto, in qualita di Regione Capofila, € la titelael contratto relativo al servizio di cui traftaanche a
nome e per conto delle altre 10 Regioni e Providkatonome aderenti. Spetta pertanto ad essa |'@ttivi
connessa al mantenimento della convenzione in essergaranzia della continuita del servizio di
plasmaderivazione, senza interruzioni dalle quadisp derivare un pregiudizio in termini di dispditdo dei
medicinali plasmaderivati. Quindi, in previsiondléearie scadenze del contratto in essere, ladRegdel
Veneto, quale Capofila dell’AlIP, per il tramite dEIRAT, si e attivata su mandato del Gruppo di
Coordinamento AIP nell’ottica di garanzia della tionita del servizio di plasmaderivazione. In passa
sono rese necessarie numerose proroghe della aomen tenuto conto, infatti, dei tempi necessari
allespletamento della procedura di gara e delli@aya dellarco temporale assorbito dal ciclo di
lavorazione, in attesa della completa emanaziogé dii applicativi della L. n. 219/05 e s.m.ii,esoptato
per questa scelta obbligata al fine di evitardsithio di discontinuita nelle attivita. Con la plibbzione
sulla Gazzetta Ufficiale n. 80 del 7 aprile 201% Decreto 5 dicembre 2014 di individuazione deitdesd
aziende di frazionamento e di produzione di emedériautorizzati alla stipula delle convenzioni den
Regioni e le Province Autonome si e definito il duanormativo per l'indizione delle nuove gare dell
plasmaderivazione nazionale. A tal fine, il DiretcGenerale Area Sanita e Sociale della Regione del
Veneto con comunicazione del 28 aprile 2015 haiegsth alle Regioni e Province Autonome dell’attuale
Accordo Interregionale per la Plasmaderivazioneprlievisione della gara, di manifestare la volonita d
aderire ad un nuovo accordo interregionale pertdanpaderivazione per il quale la Regione del Vemheto
confermato il ruolo di stazione appaltante. A afeposta hanno dato la loro adesione formale ledReg
Abruzzo, Basilicata, Friuli Venezia Giulia, Liguriembria, Valle d’Aosta, Province Autonome di Trerg
Bolzano. Con DGR n. 431/14 la Giunta Regionale ¢raahdato al Centro Regionale Acquisiti per la Sanit
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(CRAS) il compito delle procedure di gara finalirzall'aggiudicazione dell’appalto interregionaler pl
servizio relativo al ritiro, trasferimento nellabilimento di lavorazione, trasformazione del plagmodotto
dalle strutture trasfusionali e produzione, stogtag consegna dei plasmaderivati. Con Decretd e 19
maggio 2015 del Direttore della Sezione Controlbv&no e Personale SSR (ora Direzione Risorse
Strumentali SSR - CRAV) si & proceduto alla nomileh Gruppo Techico per la stesura del Capitolato
tecnico. Con note n. 57 del 7 luglio 2015 e n. BB&lluglio 2015 il Responsabile del CRAT, ai faella
predisposizione della relativa delibera, trasmettiev proposta di testo dell’Accordo ai Responsatelie
Strutture Regionali di Coordinamento per le At@vitrasfusionali delle Regioni e Province Autonome
aderenti ai fini di acquisire eventuali osservarida parte delle loro Amministrazioni ricevendo nimae
approvazione. Conseguentemente, si & provvedwdramissione della proposta di Delibera ai coemget
Uffici regionali. In data 1° settembre 2015 la GQmrRegionale con DGR n. 1135 ha approvato la
costituzione del Nuovo Accordo Interregionale @ePlasmaderivazione (NAIP). L'iter di gara si s\wofga
2015 e 2016. Il CRAT aveva provveduto pure allartiasione ai competenti Uffici regionali della posfa

di Delibera per la prosecuzione del contratto isees, in scadenza al 31 dicembre 2015, per gazdatir
continuita del servizio fino all’aggiudicazione l#ehuova gara. Rispetto all’Accordo precedente JAI®
Regioni Emilia Romagna e Toscana hanno comunicatdekisione di costituire un loro Accordo. Cio
comportera dal 2016 una complessa gestione dager@RAT sia del precedente Accordo, il cui ciotm

si chiudera prima di un triennio per la peculiadglla lavorazione del plasma e distribuzione éitivi
plasmaderivati, sia del Nuovo Accordo.

Indicatore: Presenza della convenzione dal 01/a%20

Risultato Atteso: SI.

Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 11 - Attivita di supporto all’elaborazi one di atti normativi

Per quanto di competenza il CRAT supporta l'ativitel’Area Sanitd e Sociale, ed in particolardadel
Sezione Programmazione Risorse Finanziarie SSRONivezione Programmazione Economico-Finanziaria
SSR), nella predisposizione degli atti che si revadpecessari nei diversi ambiti nei quali il Coaedhento
opera ed in precedenza sinteticamente richiamatiicBlarmente significativa € stata a tale livalitivita

del CRAT in materia di recepimento della normats@munitaria e nazionale attraverso appositi atti
deliberativi adottati dalla Giunta Regionale. Teanholteplici aree nelle quali si & esplicato il goito in
parola preme richiamare I'attenzione su quellagntr il percorso dell’autorizzazione e dell’acctaatiento
istituzionale delle Strutture del Sistema trasfnale regionale, anche in materia di Banche perilgBe
Cordonale.

Indicatore:Recepimenti nei termini posti.
Risultato Atteso: SI.
Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 12 - Attivita di monitoraggio delle Banche SCO

La tematica delle cellule staminali ha assunto sempaggior rilievo negli ultimi anni, sia a livello
normativo che di pratica sanitaria. Per quantootigetenza il CRAT risponde al debito informativesiao
dalla legislazione vigente attraverso la predispose di un report di sintesi inerente I'attivittlbdnking di
sangue cordonale per uso omologo svolta pressareti® SCO operative all'interno della nostra Regjion
Indicatore: Trasmissione del report di monitoragggdtempi richiesti.

Risultato Atteso: Sl.

Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 13 - Attivita di monitoraggio di export del sangue cordonale per uso autologo

Per quanto di competenza il CRAT risponde al deibitormativo nazionale posto dalla normativa vigent
attraverso la predisposizione di un report analitieerente I'attivita di export di sangue cordonpér uso
autologo autorizzata dalle Direzioni delle Aziersiitarie ed ospedaliere regionali, sulla baseudntp
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previsto dalla DGR n. 2015 del 3 agosto 2010, ¢epéanento dell’Accordo Stato Regioni n. 62 del péla
2010.

Indicatore: Trasmissione del report di monitoragggotempi richiesti (semestrale).
Risultato Atteso: SI.
Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 14 - Verifica dei requisiti previsti dalla L. R. n. 11/07 in relazione al rilascio
dell’'esenzione per i donatori di sangue dalla comptecipazione alla spesa per I'esecuzione della
diagnostica di laboratorio

I CRAT, in applicazione della DGR n. 2992 del Z8tembre 2007 che ha reso attuativa la L. R. n71 80
la struttura regionale incaricata della verificdlale@locumentazione trasmessa dalle Aziende samitari
relazione ai requisiti richiesti per il rilascioldesenzione dei donatori di sangue dalla compégrtetione
alla spesa per la diagnostica di laboratorio.

Indicatore: Trasmissione del parere entro 15 gidathiricevimento della richiesta delle Aziende tame al
CRAT.

Risultato Atteso: SI.

Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 15 - Attivita di partecipazione del CRA T ai tavoli interregionali e nazionali

L’Accordo Stato Regioni n. 2016 del 13 ottobre 201dadisce I'importanza della partecipazione dei
Responsabili delle SRC agli incontri e tavoli dideo promossi dal CNS e dal Ministero della Sakue
temi di cui ai precedenti punti, nonché ad incosttrdordinari richiesti per situazioni eccezioreb urgenti.
Per quanto di competenza il Responsabile del CR&A$dmpre ottemperato a quanto richiesto in rifarime
alla partecipazione alle riunioni ai tavoli nazibrfarnendo il supporto tecnico richiesto. In peadiare il
Responsabile del CRAT e il referente tecnico regfen(Gruppo sangue) per le attivita trasfusionali
nellambito del Coordinamento tecnico della Commaise Salute a cui presta costante supporto. Inaitre
seguito dell’Accordo Stato Regioni n. 20 del 194dietio 2015, il Responsabile del CRAT é stato irdiiaito
guale componente in seno alla Sezione tecnical g@stéma trasfusionale del Comitato tecnico sanita
presso il Ministero della Salute, di cui all’artd2l decreto del Presidente della Repubblica 2&omn2013,

n. 44 e all'articolo 1 del decreto del Ministro ldebalute 8 agosto 2013.

Indicatore:Partecipazione alle riunioni da parte del Respatesab
Risultato Atteso: > 80%.
Tempi: 31.12.2016.

ATTIVITA n. 16 - Sistema di Gestione della Qualitasecondo la normativa ISO 9001:2008

Si sottolinea che a partire dal 2007 il CRAT hasaguito e mantiene la certificazione del propr&te&3na di
Gestione della Qualitd secondo la normativa ISOL9ID8. Per il 2015 si procedera con gli adempiment
per il mantenimento della certificazione ISO imp@mando gli adeguamenti conseguenti alla nuova
versione ISO 9001:2015. All'interno del CRAT e atédentificata una specifica figura quale Respoihsab
del Sistema Gestione Qualita.

Indicatore: Conferma della certificazione da pde#a Societa RINA S.p.A..

Risultato Atteso: SI.

Tempi: 31.12.2016.
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SISTEMA EPIDEMIOLOGICO REGIONALE - SER

PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

ATTIVITA' n. 1 - RELAZIONE SANITARIA REGIONALE 2016 (DATI 2015)

Descrizione attivita: Redazione della Relazionei®@®&anitaria Regionale 2016, in collaborazione t®n
strutture regionali competenti.

Il SER si occupera di convocare il tavolo di lavazoordinare la raccolta dei materiali, realizZarearti di
competenza e produrre il documento finale.

Risultato Atteso: Pubblicazione della Relazionei®&&anitaria 2016 entro Giugno 2016.

Tempi: Incontro organizzativo con i referenti perédazione delle diverse parti della RSS: mard®20
Stesura bozza per valutazioni, integrazioni e eaiighe: maggio 2016.

Stesura documento finale: giugno 2016.

ATTIVITA” n. 2 - MIGRAZIONE SU PIATTAFORMA REGIONAL E SAS GRID E
ACQUISIZIONE NUOVI FLUSSI INFORMATIVI.
Descrizione attivitaCompletamento migrazione su SAS Grid regionale.

» Revisione procedure di acquisizione degli archanitari anonimizzati: sviluppo interfaccia con le

tabelle SAS del Datawarehouse Sanita;

» Sperimentazione della nuova piattaforma SAS Visunllytics;

» Acquisizione dati anonimizzati del Registro VenBialisi e Trapianto;

» Acquisizione di dati anonimizzati selezionati sigglreening oncologici.
Risultato Atteso: Ristrutturazione processo di &igione dei dati dal datawarehouse sanita.
Integrazione di nuove basi di dati anonimizzate.
Collaborazione con le strutture informative delb&r Sanita e Sociale per il consolidamento del
datawarehouse sanita.
Tempi: Revisione procedure di acquisizione deglhati sanitari anonimizzati: Giugno 2016
Sperimentazione piattaforma SAS Visual Analytickdmbre 2016.

ATTIVITA' n. 3 — OSPEDALIZZAZIONE.

Descrizione attivita: Analisi dell’'ospedalizzaziogenerale e la mobilitd Ospedaliera e approfondimeni
profili assistenziali di patologie selezionatecoilaborazione con il Settore Assistenza Ospedafebblica
e privata (ora UO Assistenza Ospedaliera Pubblieavata Accreditata).

Analisi dei trend, volumi, tipologia ed esiti a teee medio termine della chirurgia oncologica, in
collaborazione con il Registro Tumori del Venetooa il Settore Assistenza Ospedaliera pubblicavatar
(ora UO Assistenza Ospedaliera Pubblica e Privataeilitata).

Partecipazione ai gruppi di lavoro tecnico del RN&el Progetto Rete Network.

Calcolo volumi di attivita e degli esiti (grezziggli indicatori di cui al DM 70/15 per UOC in cdilarazione
con il Settore Assistenza Ospedaliera pubblicevaga (ora UO Assistenza Ospedaliera Pubblicavatr
Accreditata) e con il Registro Tumori del Veneto.

Risultato Atteso: Analisi su ospedalizzazione galgee mobilita ospedaliera.

Analisi dell’ospedalizzazione per patologie tumbeatardiovascolari.

Calcolo dei volumi di attivita e degli esiti (grézdegli indicatori di cui al DM 70/15 per UOC

Tempi: Calcolo dei volumi di attivita e degli esftirezzi) degli indicatori di cui al DM 70/15 perQC.
Maggio 2016.

Report di analisi su ospedalizzazione generale speifiche patologie aggiornate al 2015: autu2®ibs.
Pubblicazione in Bollettino Epidemiologico: giuga016.

ATTIVITA' n. 4 - MALATTIE NEOPLASTICHE.
Descrizione attivita: Supporto alla Rete OncolodRemjionale per la definizione del quadro epideagimo
di specifiche sedi tumorali nell’ambito dei PDTA,dollaborazione con il Registro Tumori del Veneto.
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Analisi della chirurgia oncologica (tipologia, tiggnvolumi, follow-up a medio termine della mortalié delle
riospedalizzazioni, in collaborazione con il Registumori del Veneto e la Rete Oncologica Veneta.
Risultato Atteso: Analisi dell’ospedalizzazione geale e della mobilita nei soggetti affetti da page
neoplastiche.

Aggiornamento al 2016 della sorveglianza del ricoadle prestazioni diagnostiche per il cancro della
prostata (PSA, ecografia transrettale, biopsiatatica) ed ai trattamenti chirurgici radicali.

Analisi delle prestazioni ambulatoriali specificarte correlabili alle patologie neoplastiche (ragfapia,
chemioterapia, PET).

Analisi di follow-up a medio termine della mortalie delle riospedalizzazioni dopo chirurgia perden
dell’esofago, dello stomaco e delle vie biliari.

Sviluppo e validazione di alcuni indicatori dei P®dei tumori screenabili emergenti e non emergeailio
screening (esempio: percorso diagnostico, tempéfditazione anatomo-patologica, profilo clinico dasi
emergenti e non emergenti dagli screening, in bol@zione con il Registro Tumori del Veneto edett8re
Informativo SSR (UO Sistema Informativo SSR).

Tempi: Analisi di follow-up a medio termine delleontalita e delle riospedalizzazioni dopo chirurger K
esofago e stomaco: Settembre 2016.

Analisi ospedalizzazione generale nei soggettittaffia patologie neoplastiche su dati aggiornat?@l5:
autunno 2016.

Analisi delle prestazioni ambulatoriali correlalzilpatologie neoplastiche: dicembre 2016.

Analisi delle prestazioni diagnostiche e dei traati chirurgici per tumore della prostata: diceenb016.

ATTIVITA' n. 5 - MALATTIE CARDIOVASCOLARI E CEREBRO VASCOLARI.

Descrizione attivita: Partecipazione al progett®idierca Sanitaria Finalizzata nazionale di valotee delle
diverse opzioni terapeutiche e del follow-up dedipati con arteriopatia coronarica “The availapitif drug
eluting stents in routine clinical practice: infhee on the treatment choice among medical therapy v
percutaneous coronary interventions vs. coronafgdss surgery and on 4-year clinical outcome ireptt
with coronary artery disease” (capofila ULSS 9vise).

Partecipazione alla RSF regionale “Ricadute dellaroercializzazione dei nuovi anticoagulanti oralic
stato di salute della popolazione con fibrillazicateiale non valvolare nella Regione Veneto” (cidpof
ULSS 16 Padova).

Valutazione dei profili di terapia antiaggregamteanticoagulante della FANV, in collaborazione dbn
Settore Farmaceutico (UO Farmaceutico, Protesitsgudsitivi Medici).

Risultato Atteso: Partecipazione ai lavori delleFR®&zionali e regionali in cui il SER € individuateme
Unita Operativa.

Rapporto intermedio sul progetto di Ricerca Saisit&iinalizzata nazionale di valutazione delle dieer
opzioni terapeutiche e del follow-up dei paziewoth @rteriopatia coronarica.

Documento sui profili di terapia antiaggregantenecaagulante della fibrillazione atriale non vdhe.
Tempi: Profili di terapia antiaggregante e antiadagte della fibrillazione atriale mediante l'igtazione di
dati amministrativi, settembre 2016.

Rapporto intermedio sul progetto di Ricerca Samit&inalizzata nazionale di valutazione delle dseer
opzioni terapeutiche e del follow-up dei paziewi @rteriopatia coronarica: dicembre 2016.

Analisi ospedalizzazione generale nei soggettitiaifia patologie CVS su dati aggiornati al 2015tuano
2016.

ATTIVITA' n. 6 - INFEZIONI CORRELATE ALL’ASSISTENZA

Descrizione attivita: Monitoraggio e controllo delinfezioni negli ospedali per acuti e nelle strgt
residenziali, in collaborazione con il Gruppo TetnRegionale per le infezioni correlate all'assigee
Risultato Atteso: Supporto all’Area Sanita Pubblietativamente al Programma “Promozione di polgich
per il corretto uso dell'antibiotico e per il coollp dell’antibiotico-resistenza in strutture assiwiali ed in
comunita.”

Supporto alle attivita condotte nei presidi ospiedasecondo i protocolli nazionali relativi alledagini di
prevalenza delle infezioni ospedaliere ed allaegiianza delle infezioni del sito chirurgico.

Analisi dei dati di ricovero e mortalita per sepsi.
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Tempi: Raccolta dati aggregati relativi ad indagihprevalenza ed infezioni del sito chirurgicocatnbre
2016.
Analisi dei dati di ricovero e mortalita per seggugno 2016.

ATTIVITA' n. 7 - SUPPORTO AL PROGETTO ACG.
Descrizione attivita: Analisi dei dati elaborati ncal Sistema ACG a livello regionale e supporto
metodologico all’analisi dei dati ACG nelle Aziend&SS; in particolare:
» analisi dei costi osservati e dei costi attesiqoenplessita assistenziale;
» analisi del rischio di ospedalizzazione;
» analisi della casistica a supporto del care managgm
» analisi della multimorbilita in coorti selezionatepazienti;
 Stratificazione degli indicatori di monitoraggiolldecronicita per categorie ACG;
» analisi della variabilita delle popolazioni di sgeehe categorie di medici (MMG e PLS) e relative
aggregazioni.
Risultato Atteso: Collaborazione alla stesura doree pubblicazioni.
Partecipazione ai gruppi di lavoro e alle iniziati divulgazione dei risultati.
Tempi: Report su analisi dei costi : Settembre 2016
Presentazione di alcuni risultati della sperimeotaz ACG alla Conferenza Internazionale degli ze#itori
del Sistema ACG: aprile 2016.

ATTIVITA ' n. 8 - PDTA DELLA CRONICITA'.

Descrizione attivita: Partecipazione ai gruppiadidro tecnico del PNE e del Progetto RETE Netwanklp
sviluppo di indicatori territoriali della cronicita

Supporto statistico ed epidemiologico alla defimi e implementazione di indicatori di monitoragdéela
cronicita (diabete mellito, BPCO, Fibrillazione ke Non Valvolare, ECC., stratificati anche peZ@®) in
collaborazione con il Settore Cure Primarie (ora O@e Primarie e LEA), il Settore Cure Intermedea(
UO Strutture Intermedie e socio-sanitarie terrdtidyj il settore Farmaceutico (ora UO Farmaceutico,
Protesica, Dispositivi Medici).

Risultati attesi: Convegno sulla qualita clinicdl'dssistenza al paziente con diabete mellito.

Report sul monitoraggio della cronicita nella Regialel Veneto.

Tempi: Convegno sulla qualita clinica dell’assigi@al paziente con diabete mellito. Aprile 2016.
Pubblicazione in Bollettino Epidemiologico Giugnols.

Report sul monitoraggio della cronicita nella Regialel Veneto. Dicembre 2016.

ATTIVITA ' n. 9 - DETERMINANTI DI SALUTE SOCIO-ECON OMICI.
Descrizione attivita: Partecipazione al Grupponmgionale sullEquita in Sanita e Salute.
Calcolo degli indicatori regionali nell'ambito deilano di lavoro dell’ INMP.
» Verifica della completezza dei dati relativi all@at® socio economico presenti nei flussi informativ
sanitari correnti;
* Realizzazione di analisi orientate alla valutazide#'impatto delle covariate sociali nella salet@el
ricorso ai servizi sanitari.
Risultato Atteso: Analisi dell’'ospedalizzazione geale, del ricorso al Pronto Soccorso e ad aliwize
sanitari e della mortalita in soggetti residenti cittadinanza straniera.
Tempi: Realizzazione analisi sui flussi informatarrenti: Giugno 2016.
Pubblicazione in Bollettino Epidemiologico: dicerat016.

ATTIVITA' n.10 - CURE DOMICILIARI E CURE PALLIATIV  E.

Descrizione attivitd: Supporto alle Aziende Saietgser I'implementazione dei flussi di domiciligite
hospice.

Calcolo degli indicatori sulla domiciliarita e leure palliative (LEA, indicatori di monitoraggio del
Aziende Sanitarie, attivita di CD ai sensi del $09-LS21), in collaborazione con Settore InfornaB5R
(ora UO Sistemi Informativi SSR).
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Sviluppo e calcolo di indicatori di monitoraggio lldeterapia del dolore in pazienti oncologici e non
oncologici in collaborazione con il Settore Farmam® (ora UO Farmaceutico, Protesica, Dispositivi
Medici) e il Coordinamento Cure Palliative.

Integrazione del flusso informativo del FAR nelléisi dei percorsi delle Cure Palliative Oncologiahnon
Oncologiche, dell'ictus e della frattura di femore.

Stima dell'impatto della presa in carico tempesttdelle CD non oncologiche sul luogo del decesso e
sull'ospedalizzazione a fine vita in pazienti orgti e non oncologici.

Risultato Atteso: Partecipazione al tavolo di lavarazionale sul sistema informativo NSIAD (DM
17/12/2008) e supporto per la definizione deglidatbri di monitoraggio della Griglia LEA.

Report attivita di domiciliarita e cure palliati2®15 in collaborazione con il Settore Cure Priméoi@ UO
Cure Primarie e LEA).

Tempi: Pubblicazione in Bollettino Epidemiologicgaiugno 2016.

Report sull'attivita di domiciliarita e cure palliee aggiornata al 2015: dicembre 2016.

ATTIVITA ' n. 11 - UTILIZZO EPIDEMIOLOGICO FLUSSO DI PS.

Descrizione attivita: Analisi descrittiva dell’attia di Pronto Soccorso, compresi gli episodi dcesso
ripetuto, in collaborazione con il Referente Regien

Risultato Atteso: Produzione di un report sul PodBbccorso, in collaborazione con il Referente Segje.
Tempi: Produzione di un report sull’ attivita dioAto Soccorso entro Settembre 2016.

ATTIVITA' n. 12 - EPIDEMIOLOGIA AMBIENTALE.

Descrizione attivita: Partecipazione al gruppo alioko regionale coordinato dal Settore Promozione e
Sviluppo Igiene e Sanita Pubblica (ora DirezionevBnzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria) sulla
contaminazione da PFAS delle acque potabili.

Supporto metodologico al Settore Promozione e Bpiulgiene e Sanita Pubblica (ora Direzione
Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria) ljgdfettuazione del biomonitoraggio dell’esposiaéa
PFAS nelle acque potabili svolto dall'lstituto Stipee di Sanita (DGR 1869 del 14 ottobre 2014).
Monitoraggio della mortalita estiva 2016.

Risultato Atteso: Partecipazione al gruppo di laversupporto al Settore Promozione e Sviluppo &ien
Sanita Pubblica (ora Direzione Prevenzione, SiaareXlimentare, Veterinaria) per la definizione dell
attivitd di monitoraggio dell’esposizione a PFAS.

Tempi: Pubblicazione Bollettino Epidemiologico: Mar2016.

ATTIVITA’ n. 13 - PARTECIPAZIONE ALLA COMMISSIONE R EGIONALE UNICA SUL
FARMACO.
Attivita: Analisi di supporto all'attivita del CRUF
- stime di prevalenza per specifiche patologie e oo cliniche a partire dai dati di letteraturalai
flussi sanitari correnti;
- partecipazione alla stesura dei mini-report peagjietti di rilievo statistico-epidemiologico;
- partecipazione alla RSF “Ricadute della commerzakzione dei nuovi anticoagulanti orali sullo stato
di salute della popolazione con fibrillazione d&iaon valvolare nella Regione Veneto”.
Risultato Atteso: Partecipazione ai lavori dellalFRed alle attivita della RSF regionale.

ATTIVITA' n. 14 —- FORMAZIONE.

Descrizione attivita: Individuazione del fabbisogdo formazione epidemiologica per gli operatori del
sistema sanitario regionale e realizzazione diicrgemi inerenti I'epidemiologia, la sanita pubhbl le
cure primarie e quelle ospedaliere in collaborazioon le competenti Direzioni Regionali, in colledmone
con Fondazione SSP.

Risultato Atteso: Seminario SER-Registri di Pat@e8ettore Promozione e Sviluppo Igiene e Sanita
Pubblica (ora Direzione Prevenzione, Sicurezza @fitare, Veterinaria) sulle tecniche epidemiologidhe
analisi geografica.

Tempi: Seminario sulle tecniche di epidemiologidhanalisi geografica: novembre 2016.
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ATTIVITA' n. 15 - DIFFUSIONE DEI RISULTATI

Descrizione attivita: Aggiornamento del sito web.

Pubblicazione di monografie dedicate ad argomepdciéici, presentazioni a convegni, pubblicazione
articoli scientifici.

Risultato Atteso: Pubblicazione di monografie syoanenti specifici.

Pubblicazioni su riviste con Impact Factor a partlai risultati ottenuti nell’attivita corrente dnalisi dei
dati epidemiologici e dei dati sul ricorso ai serganitari in Veneto.

Disponibilita di monografie, relazioni a convegalystract di articoli scientifici sul sito web d€tS.

Tempi: Invio di 4 Bollettini Epidemiologici: Marzdziugno , Settembre e Dicembre 2016. Pubblicazitine
almeno 3 monografie specifiche entro dicembre 2016.

ATTIVITA'n. 1 6 - INFORMATIZZAZIONE SCREENING ONCOLOGICI

(Gruppo Tecnico Software di Prevenzione)
Descrizione attivitaevoluzione del Sistema Informativo Screening OncigioBegionale utilizzato da tutte
le aziende Ulss della Regione del Veneto
Risultato Attesomessa in produzione degli adeguamenti del sistemizatiezato e dell'interoperabilita con
i gestionali di riferimento delle aziende coinvolirmazione e assistenza di tutti gli operatagg(sterie
degli screening, ostetriche, tecnici, medici coltiveel processo).
Completo e buon funzionamento del software applicategionale e delle interoperabilita tra le varie
aziende, capacita degli operatori cattvall’'utilizzo dello stesso.
Tempi: entro I'anno solare 2016 secondo calendamordato con il Settore Promozione e Sviluppengi
e Sanita Pubblica (ora Direzione Prevenzione, 8ikaa Alimentare, Veterinaria).

ATTIVITA n. 17 - ASSISTENZA HELP DESK DI 1° LIVELL O

(Gruppo Tecnico Software di Prevenzione)
Descrizione attivita assistenza Help Desk di 1° livello agli operatorileleaziende Ulss attive per gli
applicativi software di seguito elencati: Screen@gcologici, Sistema rete mammografica, Sistema
anagrafe vaccinale regionale, Invalidita civile,rtfieazione medicina dello Sport, Screening cardio
vascolargcirca 1000 operatori).
Risultato Atteso: busa qualita del servizio offerto.
Tempi: anno solare 201@rari di servizio.

ATTIVITA'n. 18 - SISTEMA RETE MAMMOGRAFICA

(Gruppo Tecnico Software di Prevenzione)
Descrizione attivita installazione, test delle componenti di infrastmatwecnologica del “Sistema rete
mammografica” e formazionegli operatori coinvoltinelle aziende richiedenti del “Sistema Rete
mammografica”.
Risultato Atteso: aziende collaudate almeno 3, atper formati almeno 80 % delle aziendbe hanno
superato il collaudo.
Tempi concordati con le aziende nell’'anno 2016

ATTIVITA' n. 19 - EVOLUZIONE SISTEMA INFORMATIVO ANAGRAFE VACCINALE
REGIONALE

(Gruppo Tecnico Software di Prevenzione)
Descrizione attivita evoluzione Sistema informativo Anagrafe Vaccinalgioaale implementazione delle
funzionalita di alimentazione del fascicolo sanitalettronicoregionale Messa in produzione nel sistema
centralizzato delle funzionalita per I'alimentaztodel FSEr installazione, test, formazione aglirafuei
coinvolti.
Risultato Atteso: completamento di tutte le funzilita di alimentazione e predisposizione alla ctiagione
per gli operatori sanitari sepamento della fase di collaudo.
Tempt anno 2016
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ATTIVITA’ n. 20 - EVOLUZIONE APPLICATIVO REGIONALE PER LA CERTIFICAZIONE
DELLA MEDICINA DELLO SPORT

(Gruppo Tecnico Software di Prevenzione)
Descrizione attivita: evoluzione Applicativo regade per la Certificazione della Medicina dello Spor
Implementazione delle aziende Ulss/privati accegdiichiedenti e formazione degli operatori coiltivo
Risultato Atteso: aziende collaudate almeno 3, atper formati almeno 80 % delle aziende che hanno
superato il collaudo.
Tempi: anno 2016.

ATTIVITA' n. 21 - SISTEMA INFORMATIVO SANITARIO SPI  SAL E STILI DI VITA
(Gruppo Tecnico Software di Prevenzione)
Descrizione attivita: attivazione del nuovo softevgwer la gestione del Sistema Informativo Sanitario
SPISAL e stili di vita. Implementazione delle azierlJlss richiedenti, verifica delle relative migad dati
e formazione degli operatori coinvolti.
Risultato Atteso: aziende collaudate almeno 3, atper formati almeno 80 % delle aziende che hanno
superato il collaudo.
Tempi: anno 2016.

ATTIVITA' n. 22 - INFORMATIZZAZIONE SCREENING CARDI OVASCOLARE
(Gruppo Tecnico Software di Prevenzione)
Descrizione attivita: implementazione aziende saigitextra Veneto.
Risultato Atteso: aziende collaudate almeno 3, atper formati almeno 80 % delle aziende che hanno
superato il collaudo.
Tempi: anno 2016.

ATTIVITA’ n. 23 - INFORMATIZZAZIONE SCREENING RETIN  OPATIA

(Gruppo Tecnico Software di Prevenzione)
Descrizione attivita: adattamento modulo screepimgplogici per gestione screening retinopatia.
Risultato Atteso: messa in produzione delle comfigioni necessarie. Formazione e assistenza digtutt
operatori coinvolti. Completo e buon funzionamentel software applicativo regionale e delle
interoperabilita tra le varie aziende, capacitdidgzeratori coinvolti all’utilizzo dello stesso.
Tempi: anno 2016.

ATTIVITA' n. 24 - SCREENING E TRATTAMENTO DEL MELAN OMA
(Gruppo Tecnico Software di Prevenzione)
Descrizione attivita: progettazione e sviluppo r&ming e trattamento del melanoma: estensione del

progetto “ReteMela” dallULSS 16 alle altre ULSSlldgprovince di Padova e Rovigo in collaboraziooe ¢
I'lstituto Oncologico Veneto. Adattamento moduloresming oncologici e dei moduli/strumenti di
trattamento delle immagini della rete mammografica.

Risultato Atteso: condizionato al finanziamento gebgetto, sviluppo e test delle componenti soféwa
centralizzate a livello regionale coinvolte.
Tempi: anno 2016.

ATTIVITA’ n. 25 - LINEE GUIDA” PER LA DIGITALIZZAZI ONE SISTEMATICA DELLE
IMMAGINI IN ANATOMIA PATOLOGICA

(Gruppo Tecnico Software di Prevenzione)
Descrizione attivita: pubblicazione del documenlioee guida”’ per la digitalizzazione sistematicdlele

immagini in anatomia patologica definizione dedlarslard e dei requisiti tecnologici per il progetto
denominato “Digital Pathology” avvio delle procedyrer lo sviluppo dei componenti centralizzativello
regionale.
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Risultato Atteso: messa a punto del documentoidedoase di avvio delle procedure amministrative e
awvio degli sviluppi applicativi sw. Pubblicazionkel documento e avvio procedure amministrativelper
sviluppo/evoluzione delle componenti/moduli saftescentralizzati a livello regionale.

Tempi: anno 2016.

Progetti di Ricerca Sanitaria Finalizzata

RSF nazionale 2011-02352636 “The availability ofid"cand "new" drug eluting stents in routine cliaic
practice: influence on the treatment choice amoedioal therapy vs. percutaneous coronary intergasti
vs. coronary by-pass surgery and on 4-year clirooatome in patients with coronary artery diseg8e!.
ULSS 4 814/2015)

Costi finanziati dal contributo alla RSF: Persora0.000,00 Spese Generali € 4.500,00.

RSF Regionale RP-2014-00000410 “Ricadute della cermializzazione dei nuovi anticoagulanti orali sull
stato di salute della popolazione con fibrillaziomteiale non valvolare nella Regione Veneto" (DGRV
270/2015)

Costi finanziati dal contributo alla RSF: Personajfgpositamente reclutato per il progetto € 40.0m0,0
Materiali inventariabili € 22.000,00, Missioni €020,00.
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REGISTRO REGIONALE DI MORTALITA’

PIANO DI ATTIVITA” ANNO 2016

ATTIVITA’ n. 1 — Alimentazione dell’archivio region ale delle cause di morte.

Descrizione attivita: Codifica delle cause di mosgeregistrazione dei dati su database; controlli di
completezza e di qualita dei dati; restituzione alilziende ULSS delle schede di morte di competenza
codificate in formato elettronico; alimentaziond Batawarehouse regionale; analisi dei dati di alié e
produzione della reportistica a livello regionalaeieAzienda ULSS; partecipazione al gruppo di lavor
interregionale sulla mortalita.

Alimentazione dei Registri di patologia afferedt&&ER per la fonte mortalita.

Risultato Atteso: Chiusura dell’archivio consolid&014, codifica e data entry dati 2015 e rilagsichivio
provvisorio 2015.

Stesura del capitolo sulla mortalita per la relagisanitaria.

Sperimentazione di nuove modalita di reportistegionale e di ULSS.

Realizzazione di iniziative di formazione e di dyazione dei risultati sulla mortalita.

Partecipazione alla stesura della proposta di aagehto del Registro di Mortalita in collaboraziamn la
Sezione Controlli Governo e Personale SSR (orazdine Risorse Strumentali SSR - CRAV).
Tempi:Rilascio archivi: marzo 2016 per I'archivio consiatio 2014; ottobre 2016 per il provvisorio 2015.

ATTIVITA' n. 2 — Analisi delle cause multiple di morte.

Descrizione attivita: Analisi di tutte le patologieenzionate nella scheda ISTAT di morte, non sobjudlla
selezionata come causa iniziale in base alla reg@mazionali di codifica.

Risultato AttesoValutazione del burden complessivo di mortalitarelata a fibrillazione atriale, malattie
cerebrovascolari, ed altre patologie. Analisi dellacipali comorbidita menzionate nella schedandirte.
Confronto dei trend temporali a breve termine pgrdtologia selezionata come causa iniziale, o ineata
in qualsiasi posizione nella scheda.

Tempi: Presentazione dei risultati sul bollettieRS a convegni e su riviste scientifiche: ottohbé &

ATTIVITA’ n. 3 — Analisi delle variazioni a breve termine della mortalita giornaliera.

Descrizione attivita: Analisi delle variabilita gianale ed infrasettimanale della mortalita gereemlper
causa specifica. Analisi dell’effetto condizioninchtiche estreme sui tassi di mortalita.

Risultato Atteso: Valutazione dell’effetto delledate di calore sulla mortalita per grandi gruppealisa.
Stima dell'impatto sulla mortalita del freddo estie (es. condizioni climatiche verificatesi nel fedib
2012), anche tramite analisi delle cause multiplaatte.

Tempi: Presentazione dei risultati descrittivi delinalisi sul bollettino SER, a convegni e su wvis
scientifiche: dicembre 2016.

ATTIVITA' n. 4 — Confronto della codifica della causa di morte ottenuta mediante diversi software.
Descrizione attivita: Confronto della causa di moselezionata tramite il software ACME dei CDC,
attualmente in uso, ed il nuovo software europiso Ir

Risultato Atteso: Elaborazione di un campione diesie di morte 2015 con la duplice metodologia, ed
analisi delle differenze nella selezione della eangiale di morte.

Tempi: Stesura di un report tecnico: dicembre 2016.

ATTIVITA’ n. 5 — Mortalita per causa in coorti di p azienti affetti da specifiche patologie.
Descrizione attivita: Analisi della mortalita peausa in coorti di pazienti affetti da specifichdopagie
identificati attraverso altri registri, esenziotakiet, od altri archivi amministrativi.

Risultato Atteso: Follow-up di mortalita per la cteodei trapiantati di rene in collaborazione doRVDT.
Descrizione della mortalitd generale e per causaifiga in una coorte di pazienti ricoverati per@P, in
relazione alla gravita della patologia ed alle cdriuita.

Follow-up della mortalita per causa in una coortgatienti sottoposti a prostatectomia radicale.
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Follow-up della mortalita nei pazienti diabeticieitificati tramite I'archivio delle esenzioni, irage alla
presenza di comorbidita.
Tempi: Presentazione dei risultati sul bollettitRS$ a convegni e su riviste scientifiche: dicenttp&6.

ATTIVITA' n. 6 — Mortalita in gruppi svantaggiati d i popolazione

Descrizione attivita: Analisi delle mortalita indgaa titolo di studio e cittadinanza.

Risultato Atteso: Aggiornamento dei dati di mottalhei residenti con cittadinanza straniera, per afi
provenienza.

Descrizione delle principali cause di morte in balsgtolo di studio.

Tempi: Presentazione dei risultati sul bollettiteRS a convegni e su riviste scientifiche: ottoldé &
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REGISTRO VENETO DIALISI E TRAPIANTO - RVDT
PIANO ATTIVITA’ ANNO 2016

ATTIVITA' n. 1 - Sezione uremici cronici
Descrizione attivita:

- Raccolta dati del 2016;

- Elaborazione dati 2015 e pubblicazione a stamftaliano del report anni 2011-2014;

- Elaborazione del capitolo Insufficienza Renale @amer la Relazione Sanitaria 2016;

- Anonimizzazione del database del RVDT a cura deftoBe Informatico Regionale (ora Unita

Organizzativa Sistema Informativo SSR) al fineddilizzare links con gli altri database regionali.

Risultato Atteso: raccolta 100% dati dei pazie®l& , pubblicazione del report 2011-2014, pubbiaaz
della relazione sanitaria.
Tempi: entro I'anno 2016.

ATTIVITA' n. 2 - Sezione Registro Biopsie renali
Descrizione attivita:
- Raccolta dati del 2016 e presentazione in feoreettronico dei dati 2015 a Verona al meetiadidato
ai dati del Registro;
- Link fra registro biopsie e registro tumori dediéto per analizzare l'incidenza di neoplasidatigw-
up dei soggetti con nefropatia biopticamente diatjoata,;
- link fra registro biopsie e registro dialisi e@pianto per analizzare l'incidenza di insufficenenale
terminale nei soggetti con nefropatie biopticareetiignosticate;
- link tra registro biopsie e registro di moralal fine di verificare la mortalitd a 5 e 10 adei soggetti
con nefropatia biopticamente diagnosticata.
Risultato Atteso: raccolta del 100% dei dati dezipati del 2016 e analisi statistica dei dati depoord
linkage.
Tempi: entro il 2016

ATTIVITA' n. 3 - Sezione Registro Sindrome Nefrosia Pediatrica
Descrizione Attivita:
- Raccolta dei dati anagrafici di tutti i nuovi patiedel 2016 con sindrome nefrosica nella fasceta0-
18 anni;
- Implementazione delle schede dei soggetti prevatenti dati di follow up clinico;
Risultato Atteso: : raccolta del 100% dei dati plezienti del 2016 , proseguimento del monitoraggjitico
dei pazienti registrati e presentazione dei daiminari a meetings di Nefrologia Pediatrica.
Tempi: entro il 2016

ATTIVITA' n. 4 - Progetto di studio : Incidenza Eventi Cardio e Cerebrovascolari nei dializzati
Descrizione attivita: completamento del progettcstidio basato sul record linkage tra il databdel
RVDT (incidenti degli anni 2007-2010) gia anoninaiz e il database delle SDO allo scopo di stimare s
base regionale il tasso di ospedalizzazionetraeinni precedenti I'inizio del trattamento sasiito; i dati
relativi a ospedalizzazione e mortalita’ nei tr@iasuccessivi all'inizio del trattamento sostitatigono gia’
stati pubblicati nel 2015.

Risultato Atteso: risultati dell'analisi statistiegoubblicazione dei dati.

Tempi: entro il 2016.

ATTIVITA' n. 5 - Progetto di studio : la sopravvive nza condizionata nei dializzati e trapiantati di
rene

Descrizione attivita : analisi nell'intera coortel RVDT della evoluzione della prognosi quoadnitdei
pazienti nel corso del trattamento sostitutivalfdi o trapianto).

Risultato Atteso: risultati dell’analisi statistiegpubblicazione dei dati.
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ATTIVITA' n. 6 - Progetto di studio: variabilita lo cale dell’incidenza di malattia renale cronica ch
richiede trattamento sostitutivo

Descrizione attivita : analisi nell'intera coortel RVDT della variabilita provinciale dell'incidea allo
scopo di verificare le differenze gia segnala& report 2007-2010.

ATTIVITA' n. 7 - Progetto: stesura del regolamento del RvVDT

Descrizione attivita: completamento dell’iter it in Regione nel 2015 partecipando al Grupp@wbro
(con la dott.ssa Menetto, I'ing. Gubian, il dottolgato, il dott. Ongaro, il dott. Saugo) volto alla
elaborazione del testo del regolamento RVDT daopotte al Garante della Privacy per I'approvazione
definitiva, passaggio preliminare alla emanazioa@arte della Regione Veneto.

Risultato Atteso :invio del testo al Garante d&lfavacy nei primi mesi del 2016.
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REGISTRO TUMORI DEL VENETO - RTV
PIANO ATTIVITA’ ANNO 2016

ATTIVITA n. 1 - Registrazione dei casi di neoplasianella popolazione veneta coperta dalla
registrazione dei tumori.

1.a Definizione delle diagnosi di neoplasia incidénnell’anno 2010 nella popolazione coperta dalla
registrazione dei tumori (Aziende ULSS 1, 2, 3, &, 8, 9, 12, 13, 18, 19, 20; 2.592.153 residen8%b
della popolazione regionale).
La procedura prevede la definizione manuale diacif@.500 casi del 2010, per i quali non é statagasga
la diagnosi automatica per incompletezza o discaaalelle fonti informatizzate, mediante ricerdivatdi
ulteriori informazioni comprese cartelle clinicli® parte del personale del Registro
Indicatori:
- percentuale di possibili casi incidenti nel 20lGgettati dalla procedura automatica, rivisti
singolarmente;
- numero totale di casi incidenti registrati nel 2010
Risultato atteso:
- 100% dei casi rigettati dalla procedura automatiea2010 rivisti singolarmente dagli operatori del
Registro;
- attesi circa 16.200 casi incidenti nel 2010 regigtrcomprensivi dei casi con diagnosi assegnata
automaticamente e di quelli rivisti singolarmente.
Tempi: ottobre 2016.

1.b Definizione delle diagnosi di neoplasia incid¢innel periodo 2010-2013 nella popolazione 0-19 ainn
delle aree del Veneto coperte da registrazione (Aride ULSS 1, 2, 3, 6, 7, 8, 9, 12, 13, 16, 18, 19,
2.549.515 residenti).

Indicatore: numero totale di casi incidenti regiitnel periodo 2010-2013.

Risultato atteso: attesi circa 660 casi incideatiqgalo 2010-2013 registrati.

Tempi: dicembre 2016.

1.c Estensione della registrazione dei casi di ndapia incidenti nel’anno 2013 nella popolazione
dell'ULSS 16 — Padova (488.547 residenti).
La procedura prevede la definizione manuale dac800 casi del 2013, per i quali non é statagasda la
diagnosi automatica per incompletezza o discordaela fonti informatizzate, mediante ricerca attidi
ulteriori informazioni, comprese cartelle cliniclig parte del personale del Registro.
Indicatori:
- percentuale di possibili casi incidenti nel 2013gettati dalla procedura automatica, rivisti
singolarmente;
- humero totale di casi incidenti registrati nel lvien
Risultato atteso:
- 100% dei casi rigettati dalla procedura automatigati singolarmente dagli operatori del Registro;
- attesi circa 5.800 casi incidenti nel 2013 registreomprensivi dei casi con diagnosi assegnata
automaticamente e di quelli rivisti singolarmente.
Tempi: marzo 2016.

ATTIVITA n. 2 - Acquisizione e trattamento dei referti dei Servizi di Anatomia Patologica dellULSS
5 - Ovest vicentino per il periodo 2010-2014
L'attivita € finalizzata ad estendere la registoag dei tumori nella popolazione dellULSS 5 — Qves
vicentino (rispettivamente 180.328 residenti all212012) a partire dal 2013.
L’attivita si articola nelle seguenti fasi:
1. acquisizione dei referti di Anatomia Patologica cdiagnosi codificata secondo nomenclatura
SNOMED;
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2. svolgimento controlli di completezza e qualita dellagnosi codificate.
Lo svolgimento delle fasi successive é condiziomteerificarsi di un numero di rigetti in linearcdatteso.
3. correzione e integrazione manuale degli errorcenmpletezze riscontrate;
4. validazione dei dati anagrafici e dei codici idéadtivi e attribuzione della residenza mediante
linkage dei referti con 'anagrafe sanitaria;
5. transcodifica delle diagnosi nelle classificazitf?iD-O e ICD?9.
Lo svolgimento dell'intera attivita € condizionatall’effettiva acquisizione degli archivi.
Indicatori:
- numero di referti acquisiti e sottoposti a valiadaus;
- numero di referti rigettati e ricodificati;
- numero diagnosi di neoplasia maligna, in situ @mmortamento incerto linkate con anagrafe sanitaria
e transcodificate.
Risultato atteso:
- acquisizione e validazione dei referti;
- ricodificati dei referti rigettati;
- transcodifica e linkage all'anagrafe delle diagnosi
Tempi: maggio 2016.

ATTIVITA n. 3 - Definizione dei casi di neoplasia ncidenti nell’'anno 2013 nelle popolazioni residenti
nell’lULSS 5 - Ovest vicentino
Applicazione della procedura di valutazione autdcaatiella diagnosi alle fonti diagnostiche (SDUgergé
anatomia patologica, schede di morte) del 2013tivel ai residenti nelle due ULSS;
Indicatori:
- numero di possibili casi incidenti nel 2013;
- percentuale di possibili casi incidenti accettadilal procedura di valutazione automatica delle
diagnosi.
Risultato atteso:
- circa 2.700 possibili casi incidenti;
- almeno il 50% dei casi accettati automaticamente.
Tempi: giugno 2016.

ATTIVITA n. 4 - Applicazione del Regolamento n.3/203 “Norme per il funzionamento del Registro
dei Tumori del Veneto”

4a. Verifica del’'adeguamento dei software di gesine anatomia patologica per I'attivazione del fluss

di segnalazione diagnosi neoplastiche previsto dRlegolamento n. 3/2013 e dalle relative Linee guida
applicative DGR n. 2524 del 23/12/2014.

Attivita svolta in collaborazione con la SezionegiR@ale Controlli Governo e Personale SSR - Settore
Sistema Informativo SSR (ora Direzione RisorserSéntali SSR - CRAV — UO Sistema Informativo SSR)
con la seguente articolazione:

- raccolta delle fatture relative agli interventi aileguamento del software sostenute dalle Aziende
ULSS, Aziende Ospedaliere, Istituto Oncologico MeneCase di Cura e Laboratori privati
convenzionati;

- verifica delladeguamento informatico con stesued\terbale di collaudo per ciascuna delle Strutture
Sanitarie sopra indicate;

- trasmissione delle relazioni di collaudo e dellgui@ alla Sezione Regionale Controlli Governo e
Personale SSR (ora Direzione Risorse Strumentdi- &RAV) ai fini del rimborso delle Strutture
Sanitarie.

Lo svolgimento dell’attivita € condizionata all'effiva emissione degli ordini per 'adeguamentopdate
delle Strutture Sanitarie ed alla loro realizzaeidia parte delle Ditte fornitrici.

Risultato atteso: completamento delle verificheglareno il 90% delle Strutture Sanitarie Tempitesabre
2016.
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4b. Acquisizione degli archivi di Anatomia patologta tramite il flusso di segnalazione diagnosi
neoplastiche previsto dal Regolamento n. 3/2013.

Ricezione tramite il flusso di segnalazione degtha&vi di Anatomia patologica relativi alle diagmos
neoplastiche effettuate nel primo semestre 2016.

Rilevazione dei tempi di refertazione per i casindpplasia, in collaborazione con il Settore Assiza
Ospedaliera Pubblica e Privata (ora UO Assistengpe@aliera Pubblica e Privata Accreditata) e con il
Settore Informativo SSR (ora UO Sistema Informa®&R).

Risultato atteso: acquisizione degli archivi daeximil 90% delle Strutture Sanitarie coinvolte.

Tempi: dicembre 2016.

4c. Acquisizione degli archivi dei Servizi di Emattogia.

Le Linee guida applicative del Regolamento n.3/2@MGR n.2524 del 23/12/2014) prevedono un flusso di
segnalazione da parte dei Servizi di Ematologite d&trutture sanitarie della regione. Una ricogmiai sulla
situazione della gestione dei dati in tali Sertiaievidenziato un notevole eterogeneita nella digfda e
accessibilita delle informazioni utili al RegistrB: apparso percid necessario, per il presenteasdt la
segnalazione al Registro prescindendo da un ttacsiandard, anche con finalita esplorative.

Risultato atteso: acquisizione degli archivi daivé& di Ematologia disponibili.

Tempi: dicembre 2016.

4d. Adeguamento archivi e base dati del Registro Toori alle indicazioni del Regolamento n. 3/2013.
Si prevede lo svolgimento delle seguenti attivita:
- anonimizzazione degli archivi del Registro, adattarun codice identificativo del Registro ed
costituendo una tabella di decrittazione;
- stesura documentazione delle procedure per laogestiei dati in formato elettronico e cartaceoreilpe
salvataggio dei dati;
Risultato atteso:
- completamento anonimizzazione
- rilascio documentazione
Tempi: dicembre 2016

ATTIVITA n. 5 - Acquisizione dell'anagrafe sanitaria, delle fonti diagnostiche, degli archivi delle
esenzioni ticket e delle prestazioni ambulatorialielativi al 2014-2015, delle Schede di morte relat al
2014 e delle prestazioni farmaceutiche 2012-2015.
Ricezione dell'anagrafe sanitaria regionale aggitaral 31.12.2015.
Ricezione degli archivi delle Schede di Dimissidbsepedaliera regionali ed extra regionali correlate
patologia neoplastica, degli archivi dei refertirdiatomia Patologica, delle segnalazioni di esareziticket
per patologia neoplastica, delle prestazioni antbritdi correlate a neoplasia relative al bien2@14-2015.
Ricezione delle Schede di morte relative al 2014.
Ricezione delle prestazioni farmaceutiche corredateoplasia dal primo anno di disponibilita desflo fino
al 2015.
Si prevede di estendere I'acquisizione dei refditanatomia patologica alla totalita dei Servizivatin
Veneto, sia presso strutture pubbliche che privatmvenzionate;, tale attivitah € subordinata
all'implementazione a livello locale del modulo parsegnalazione dei casi di neoplasia da part&eieiizi
di Anatomia patologica, previsto dal Regolament8/8013.
Indicatore:
numero di record ricevuti per singola fonte (angégsanitaria, SDO, anatomia patologica, schedeaten
esenzioni ticket, prestazioni ambulatoriali).
Risultato atteso:

- circa 260.000 SDO, circa 2.500.000 referti di amadopatologica, circa 45.000 schede di morte,

circa 280.000 segnalazioni esenzione ticket, ¢ir280.000 di prestazioni ambulatoriali;

- non e stimabile il numero di prescrizioni farmadehs.

Tempi: settembre 2016.
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ATTIVITA n. 6 - Acquisizione degli archivi di screening relativi ai soggetti con tumore screen-detecte
Ricezione dei dati relativi ai soggetti con tumdiagnosticato dai programmi di screening oncolodi
Veneto. Questi dati sono necessari per caratteezzastoria di screening (diagnosi al primo episatl
screening 0 a episodi successivi, in corso di ¥olig, nell'intervallo dopo episodio negativo) edimore
(stadio alla diagnosi) dei soggetti affetti da dedtumori oggetto di screening.
Per ciascun programma si acquisiranno gli archalliahno di attivazione dello screening fino al 8.2015
in collaborazione con la Sezione Regionale Coiftr@loverno e Personale SSR - Settore Sistema
Informativo SSR (ora Direzione Risorse Strumer8&8R - CRAV — UO Sistema Informativo SSR).
Indicatore:

- numero di archivi ricevuti;

- numero di record ricevuti per ciascuno dei tre ttraggetto di screening.
Risultato atteso:

- attesi 63 archivi (3 programmi di screening pescima delle 21 Aziende ULSS);

- numero di record ricevuti non & stimabile.
Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 7 - Validazione delle fonti diagnostiche 2014, degli archivi delle esenzioni ticket e dell
prestazioni ambulatoriali.

Anatomia patologica

Controllo di completezza dell'archivio 2014 e ligieacon I'anagrafe sanitaria.

Schede di Dimissioni Ospedaliere (SDO)

Controlli di completezza e congruenza dell'archi2ii4 e linkage con I'anagrafe sanitaria.

Schede di morte

Controlli di completezza e congruenza dell'archi2ii4 e linkage con I'anagrafe sanitaria.

Esenzioni ticket per patologia neoplastica

Controlli di completezza e congruenza degli arcBf12-2014 e linkage con I'anagrafe sanitaria.
Prestazioni ambulatoriali correlate a neoplasia

Controlli di completezza e congruenza dell'archi2ii4 e linkage con I'anagrafe sanitaria.

Queste attivita sono subordinate all’effettiva asigione dei singoli archivi.

Indicatore: numero di record trattati e linkati canagrafe sanitaria per singola fonte (SDO, anatomi
patologica, schede di morte, esenzioni ticket).

Risultato atteso: circa 130.000 SDO, circa 1.200.@derti di anatomia patologica, circa 45.000 sehdi
morte, circa 140.000 esenzioni ticket, circa 600.pfestazioni ambulatoriali trattati e linkati ckemagrafe
sanitaria.

Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 8 - Gestione sistema informatico e infamativo del Registro Tumori del Veneto

8.a Analisi per I'implementazione di un data base nico del Registro Tumori del Veneto per la gestione
integrata delle fonti informative e dei casi registati.
La finalita ultima dell'attivita consiste nella rdione dei tempi di aggiornamento del Registro,lagrarte
imputabile all’attuale divisione tra la gestioneatjgiornamento manuale e gestione batch, svolat
base distinti. Si prevede di: elaborare lo scheatadtl data base; predisporre le specifiche furaiger
modificare i programmi di gestione degli aggiornatie individuare I'ambiente hardware e softwarecin
implementare la base dati, in collaborazione cdddzione Regionale Controlli, Governo e Person8R S
Settore Regionale Sistema informativo SSR (oradiiree Risorse Strumentali SSR - CRAV — UO Sistema
Informativo SSR).
Risultato atteso:

- rilascio dello schema del data base;

- rilascio delle specifiche funzionali;

- individuazione dell’ambiente operativo hardwareftveare.
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Tempi: dicembre 2016.

8.b Aggiornamento documentazione procedura di valaizione delle fonti diagnostiche e registrazione
automatica dei casi.

Aggiornamento e integrazione della documentazi®sistante, per garantire I'eseguibilita della praged
indipendentemente dall’operatore.

Risultato atteso: rilascio della documentazionaa@ggta.

Tempi: dicembre 2016.

8.c Sviluppo procedure e software gestionale peultivita del Registro Tumori del Veneto.
Preparazione di una interfaccia per il tracciamehacquisizione ed il caricamento controllati ldefonti
informative utilizzate dal Registro, al fine di stiardizzare e velocizzare le prime fasi di raectitssi.
Implementazione di una procedura per la codifidaraatica dei referti in ICD-O-3.

Risultato atteso: rilascio dei programmi.

Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 9 - Analisi esplorative per l'individua zione di strumenti automatici di definizione dei
casi
Le analisi da svolgere riguardano prioritariamehte categorie di soggetti:

a. soggetti rigettati dalla procedura automatica tfilaizione dell'incidenza perché presentano diagnos
tra loro discordanti discordi e incompatibili. Siopedera ad una comparazione tra l'esito della
procedura manuale (diagnosi effettivamente regstesclusione) e le diagnosi inizialmente candidat
alla registrazione, con lo scopo di aumentare Gaydi casi registrati automaticamente;

b. soggetti segnalati unicamente nelle schede di diotie ospedaliera (SDO). Si procedera ad una
comparazione tra l'esito della procedura di deaisjcautomatica o manuale, e le diagnosi indicate
dalle SDO, con lo scopo di misurare e caratterezfarrore che si commetterebbe utilizzando la sola
fonte SDO per registrare i casi, con particolaguardo alle neoplasie oggetto di screening di
popolazione.

Queste due linee di analisi costituiscono la preagser valutare la fattibilita e 'ambito di valididi
un’eventuale registrazione ‘accelerata’, da utdiezper specifiche finalita di programmazione saigtsia
nelle aree attualmente coperte dal Registro Tunt@inelle altre.

Risultato atteso: determinazione delle proporzidniconcordanza sull'esito e la diagnosi ICD-O ed
individuazione di sottogruppi di soggetti con diéfeti profili di concordanza.

Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 10 - Produzione di Rapporti sull’epidem iologia dei tumori di singole sedi neoplastiche

In collaborazione col SER - Registro di Mortalitag®onale, con riferimento al periodo di disponigildei
dati piu recente, verranno calcolati i principafidicatori epidemiologici (incidenza, sopravvivenza,
prevalenza e mortalita) per sedi neoplastichedigolare interesse.

Tali documenti faranno parte della Relazione Sanitdel Veneto 2016.

Si prevede di pubblicare tali documenti anche galdel RTV (www.registrotumoriveneto.it).

Risultato atteso: pubblicazione dei Rapporti epidérgici sui tumori sul sito RTV e nella Relazione
Sanitaria del Veneto 2016.

Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 11 - Partecipazione alla stesura del Bdlettino Epidemiologico regionale

Contributo con lavori divulgativi sull’epidemiolagidei tumori in Veneto al bollettino trimestrald 8&R.
Risultato atteso: preparazione e diffusione didheri del Bollettino.

Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 12 - Analisi dell'incidenza

12.a Rapporto epidemiologico sull’incidenza dei tumori nellULSS 16 di Padova, anno 2013.
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Verranno presentati il numero di nuovi casi inspeil’'ULSS 16 nel 2013 per sesso, principali sedidrali
e grandi classi di eta e i relativi tassi di incide.

Si prevede di pubblicare tale documento sul sitdrde/.

Risultato atteso: pubblicazione sul sito RTV detwoento sull'incidenza dei tumori nell’lULSS di Pado
Tempi: dicembre 2016.

12.b Rapporti epidemiologici sull'incidenza dei tunori e gli andamenti temporali per singola ULSS.

Con riferimento al periodo 2007-2009 verranno pméé per singola ULSS il numero medio annuo di cas
per sede e sesso, i tassi di incidenza per e@nd Wi incidenza, il confronto col dato medio €gistro e i
dati di prevalenza.

Risultato atteso: pubblicazione sul sito del RTV dlgcumenti sull'incidenza dei tumori per alcune &8
del Veneto coperte dalla registrazione dei tumori.

Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 13 - Stima dei tumori incidenti in Veneto nel 2015 per singola ULSS e per lintera
regione.

Le stime dei casi incidenti al 2015 verranno preglbimitatamente alle principali sedi tumorali.

L’'attivita si articola nelle seguenti fasi:

1. Stima dell'incidenza 2007-2009 nelle aree del Vermabn coperte dalla registrazione dei tumori
utilizzando un metodo basato sul rapporto incidénesealita (Colonna M et al, 1998);

2. Stima del numero di casi di tumore incidenti in ¥ennel 2015 per singola ULSS e per l'intera
regione applicando i tassi specifici di incidenea pta, sesso e sede, relativi al triennio 2008200
alla popolazione ISTAT 2015 delle singole ULSS.

Risultato atteso: pubblicazione delle stime sul RTV.
Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 14 - Sopravvivenza per tumore.

Analisi della sopravvivenza dei casi incidenti petiodo 2006-2009 per le sedi tumorali piu frequent
Calcolo della sopravvivenza relativa standardizpatasingola sede tumorale dei soggetti incidengigriodi
successivi tra il 1990 e il 2009.

Si prevede di pubblicare tale documento sul sitdrda/

Risultato atteso: pubblicazione sul sito RTV detwloento sulla sopravvivenza.

Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 15 - Rapporto epidemiologico sullincidenza dei tumori in eta pediatrica e
adolescenziale

Analisi dell'incidenza dei tumori nei bambini e hiegdolescenti nell’area coperta dal Registro Tunson
aggiornamento al 2013. Verranno calcolati i priatipndicatori epidemiologici (incidenza, soprawiza e
prevalenza).

Si prevede di pubblicare tale documento sul sitdrde/.

Risultato atteso: pubblicazione sul sito RTV delcwlmento sull'incidenza dei tumori infantili e
adolescenziali.

Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 16 - Studi collaborativi nazionali

16.a Studio italiano sui profili di terapia e costaassociati ai casi prevalenti di tumore (EPICOST).

Centri partecipanti: Registro Tumori del Veneto YRTIstituto Superiore di Sanita (ISS), Roma,; Lstit di
Ricerche sulla Popolazione e le Politiche Soc@hlR, Roma; Registro Tumori Toscano, Registro Tumori
del Friuli Venezia Giulia; Registro Tumori di NapdRegistro Tumori di Latina, Registro Tumori Umbro
Registro Tumori di Palermo

Lo studio si propone di sviluppare uno strumentp ljmalisi e la pianificazione delle risorse sari¢ da
destinare alla cura ed al trattamento dei pazdintimore, che sia generalizzabile a piu sedi tathed
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applicabile a diverse aree del paese e che posgaesén ultimo, alle autorita sanitarie regionaléer la
valutazione della spesa corrente e a fini di prenis

Risultato atteso: calcolo del costo per fase dattial per il tumore del colon, del retto e dellanmaella.
Tempi: dicembre 2016.

16.b Prevalenza dei casi diagnosticati in tutte leta.

Stima del numero e delle proporzioni di casi prentl(vivi dopo una pregressa diagnosi di tumole) a
01/01/2015 per lintera Regione e singola ASL. labsi verra svolta per sesso e per le principadli se
tumorali.

Risultato atteso: pubblicazione sul sito RTV detwoento sulla prevalenza.

Tempi: dicembre 2016.

16.c Prevalenza delle persone vive dopo diagnositdmore infantile.

Stima delle persone vive dopo una diagnosi di tenmoeta pediatrica, residenti in Veneto.

L'analisi verra svolta per il totale dei tumori riggdi, la leucemia linfatica acuta, il linfoma di Hgkin, il
tumore dell’'encefalo e del sistema nervoso centrale

Risultato atteso: pubblicazione sul sito RTV detwoento sulla prevalenza dei casi infantili.

Tempi: dicembre 2016.

16.d Rischio di tumore in soggetti affetti da Trismia 21.

In collaborazione con il Registro Nord-Est Italialld malformazioni congenite, lo studio si propatie
analizzare I'incidenza di leucemia ed altre nedplasi pazienti affetti da trisomia 21.

Risultato atteso: pubblicazione di un documentoicwultati dell’analisi.

Tempi: dicembre 2016.

16.e Caratterizzazione molecolare nei tumori del ¢on retto metastatico e valutazione di outcome.
Progetto di rete.

Il RTV partecipa al progetto biennale di ricercaafizzata regionale (bando 2014) che prevede diemen
disponibile per la Rete Oncologica Veneta (ROV)madello organizzativo-gestionale condiviso per il
paziente affetto da colon retto metastatico attsavena valutazione della casistica.

Risultato atteso: predisposizione di un algortineo imdividuare i potenziali pazienti con tumore delon
retto metastatico basato sulle SDO, validato tmaro@nfronto con un archivio clinico di casi 200920
relativo a pazienti presi in carico dallo IOV.

Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 17 - Studi collaborativi internazionali .

17.a EUROCARE-6.

Partecipazione allo studio collaborativo che coigeo31 paesi europei sull’analisi di sopravvivemz
pazienti con tumore.

Risultato atteso: controlli di qualita sui dati ¢eTV.

Tempi: dicembre 2016.

17.b CONCORD-2.

Partecipazione allo studio collaborativo che coiged7 paesi in tutto il mondo sui trend di sopreexza
dei pazienti con tumore.

Risultato atteso: produzione dei articoli scientifiull’analisi della sopravvivenza per tumore.

Tempi: dicembre 2016.

ATTIVITA n. 18 - Supporto alla Commissione Oncologca Regionale.

18.a Supporto ai gruppi di lavoro della Rete Oncolgica Veneta per I'elaborazione dei PDTA di
specifiche sedi tumorali, in collaborazione con iBistema Epidemiologico Regionale.
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Risultato atteso:

- partecipazione al gruppo di lavoro sulla Cartell@i€a Oncologica;

- partecipazione al “Gruppo per i farmaci innovatiglla ROV”, “Gruppo di Lavoro sui Farmaci
Ematologici Innovativi”;

- supporto a vari gruppi di lavoro per la stesuraRIgTA di specifiche sedi tumorali e produzione elell
schede aggiornate sull’epidemiologia dei tumoriimtieresse, comprensive di dati di incidenza,
sopravvivenza e prevalenza,

- in collaborazione con il Sistema Epidemiologico Regle: sviluppo e validazione di alcuni indicatori
di percorso; analisi della chirurgia oncologicgd@togia, trend, volumi, follow-up a medio termine
della mortalita e delle riospedalizzazioni; valitaz di alcuni indicatori dei PDTA dei tumori
screenabili (percorso diagnostico, profilo cling casi emergenti e non emergenti dagli screening)

Tempi: dicembre 2016.

18.b Analisi dell’'ospedalizzazione a partire dai d&a SDO.

Analisi dei trend, volumi, tipologia ed esiti deltzirurgia oncologica in collaborazione con il Bedt
Assistenza Ospedaliera pubblica e privata (ora Zire Assistenza Ospedaliera Pubblica e Privata
Accreditata) e con il Sistema Epidemiologico Reglen

Supporto al Sistema Epidemiologico Regionale pealitolo dei volumi di attivita per UOC DM 70/15.
Risultato Atteso: Report sull'analisi dell'ospedakzione per patologie tumorali.

Tempi: giugno 2016.

18.c Valutazione dell'aderenza nel tempo al follonup in soggetti con diagnosi di tumore della
mammella e del colon retto.

Analisi dell’aderenza negli anni dei pazienti caagthosi di tumore della mammella e del colon retto

ai follow up previsti dalle linee guida naziondla valutazione verra condotta sui casi incidentipegiodo
2005-2009, presenti nell’'archivio del Registro Tuinohe verranno linkati con i flussi della speistita
ambulatoriale fino al 31.12.2014. Verranno calgalatend dei tassi di copertura con le prestazumaiviste
dalle linee guida complessivi e per singola préstez

Si prevede di pubblicare tale documento sul sitdrde/.

Risultato atteso: pubblicazione sul sito RTV detuloento sull’'aderenza nel tempo al follow up ingsg
con diagnosi di tumore della mammella e del cokdtor

Tempi: giugno 2016.

ATTIVITA n. 19 - Formazione e aggiornamento del pesonale del RTV
Partecipazione del personale del RTV ai seguestiteformativi:
- Riunione annuale dell’Associazione Italiana Regiiamori (AIRTum);
- Tecnici di registrazione: Corso di aggiornamentoebe per operatori dei Registri Tumori -
AIRTum; Corso FAD 2013-2014 — AIRTum;
- Collaboratore tecnico informatico: Corsi ambientdirgguaggio SAS, Corsi su DBMS Oracle o
MySQL o MARIADB
Programmatori: Corsi su DBMS Oracle o MySQL o MARIB, Corsi linguaggio PHP
Risultato atteso: conseguimento di competenze augfi® per lo svolgimento della propria attivitagse il
RTV.
Tempi: dicembre 2016.
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REGISTRO NORD EST ITALIA DELLE MALFORMAZIONI CONGEN ITE
PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

ATTIVITA' n. 1 - Ricezione e registrazione delle shede di segnalazione di casi con malformazioni
congenite diagnosticate in epoca prenatale e neoné.
Descrizione attivita:

- Ricezione e registrazione delle schede di segmadaaili casi con malformazioni congenite. Le diverse
fonti di registrazione includono: schede di re@istone neonatale (compilate dal pediatra/neonatdjlog
schede di accertamento multiplo di registrazionstnmiale; schede di registrazione delle gravidanze
interrotte per anomalia fetale (IVG) (compilata ldestetrico della sede dove awviene l'interruzione
della gravidanza).

— Valutazione delle singole schede ricevute al finglehtificare eventuali errori ed incongruenze.

— Codifica delle malformazioni segnalate secondo éasione della British Paediatric Association
dell'lCD-9 CM e ICD-10.

- lIdentificazione ed analisi dei casi affetti da rmatfazioni "sentinella” (31 classi), ovvero
malformazioni che vengono sicuramente identifigatepoca neonatale e che sono quindi oggetto della
sorveglianza.

- lIdentificazione ed analisi dei casi affetti da driga 21 (Sindrome Down).

Obiettivo: Raccolta e registrazione dei nuovi chshalformazioni congenite nella regione Veneto.
Indicatore: Relazione annuale.

Risultato Atteso: Registrazione di circa 200 casi malformazioni congenite.

Tempi: 1 anno — marzo 2017.

ATTIVITA' n. 2 - Implementazione dei dati mediante acquisizione dei dati SDO e CEDAP.
Descrizione attivita:

- Richiesta e ricezione dei dati SDO 2015 (Sched®idiissione Ospedaliera) e CEDAP 2013-2015
(Certificati di Assistenza al Parto), specificangergder i casi con codifica 0 menzione di malforroaei
0 sospetta malformazione congenita;

- Identificazione dei casi con malformazioni congenit

- Validazione dei casi con malformazioni congenitaliaete applicazione di un algoritmo creato ad hoc.

- Identificazione di casi gia presenti nel registedlel malformazioni, valutando la coerenza delleetie
fonti di rilevamento;

- Inserimento nel registro dei casi validati manganti

- lIdentificazione delle malformazioni che tendono annessere spontaneamente segnalate dagli
ostetrici/pediatri alla nascita;

- lIdentificazione delle malformazioni che sono segtelspontaneamente al registro, ma non risultano
registrate nei database SDO e CEDAP;

- Richiesta dei dati CEDAP (2003-2012) relativi afiagnosi prenatale, ad oggi ancora non pervenuti,
specificamente per i casi con codifica o menziaihemalformazione o sospetta malformazione
congenita.

Obiettivo: implementazione del registro.

Indicatore: Relazione annuale.

Risultato Atteso: Registrazione di circa 1000 casi malformazioni congenite.
Tempi: 6 mesi dal ricevimento dei dati SDO e CEDAP.

ATTIVITA' n. 3 - Sorveglianza neonatale e prenataledelle malformazioni congenite.
Descrizione attivita:
— Analisi statistica dei dati del registro inerenticasi che presentano malformazioni "sentinella" (31
malformazioni che vengono sicuramente identifiatepoca neonatale) o sono affetti da Trisomia 21.
— Calcolo delle prevalenze prenatali e neonatali.
- Studio della distribuzione geografica delle malfammoni per valutare eventuali cluster in aree ehrs
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— Studio delle variazioni delle prevalenze neglimitilO anni, per distribuzione geografica ed etdedel
madri.

- Valutazione delle situazioni di possibile allarmesese negli ultimi anni
Obiettivo: calcolo della prevalenza prenatale enagale di 31 malformazioni "sentinella" e di Trisar@1.
Indicatore: Tabelle di prevalenza. Mappe di distzibne geografica delle malformazioni.
Risultato Atteso: stima della prevalenza prenataleeonatale delle 31 malformazioni congenite (MC)
"sentinella” e Trisomia 21 (T21) nella regione Viene nelle sue province.
Tempi: 6 mesi dal ricevimento dei dati SDO e CEDAP.

ATTIVITA’ n. 4 - Organizzazione della riunione annuale dei partecipanti alla registrazione delle
malformazioni congenite.
Descrizione attivita:

- Presentazione dei risultati dell'attivita del régis

— Aggiornamento sulla metodologia di rilevazione diai;

— Discussione di problematiche relative alla codifiefle malformazioni;

— Aggiornamento del personale su temi di genetieaadlogia.
Obiettivo: presentazione dell'attivita del registbaggiornamento del personale medico e non mediivo
nella compilazione delle schede di segnalazione.
Indicatore: Riunione annuale.
Risultato Atteso: aggiornamento del personale saaamento della collaborazione con i diversi destie
partecipano all'attivita del registro.
Tempi: entro primo trimestre 2017.

ATTIVITA’ n. 5 - Confronto dei risultati con altri  registri italiani e internazionali.

Descrizione attivita:
— Partecipazione alle riunioni del Coordinamento Naale dei Registri delle Malformazioni Congenite;
— Iscrizione alllnternational Clearinghouse for Birth Defects Siilleeice and Research
- Iscrizione a EUROCAT;

— Confronto dei risultati dei vari registri e verdicella qualita nella metodologia di rilevazioné ai.
Obiettivo: collaborazione con i registri italiard aternazionali.
Indicatore: Relazione annuale.
Risultato Atteso: verifica della qualita del rilewanto del registro delle malformazioni del Veneto.
Tempi: marzo 2017.

ATTIVITA' n.6 - Collaborazione tra Registro delle Malformazioni Congenite e Sistema
Epidemiologico Regionale (SER).
Descrizione attivita:

— Integrazione delle attivita del Registro e del SR valutare lo stato di salute della popolazioak d
Veneto e l'efficacia ed accessibilita degli intertitedi prevenzione delle malformazioni congenite
attuati dalla Regione;

— Stesura e presentazione di proposte di analisieepalogiche territoriali per lo studio delle cause
della variabilita territoriale quantitativa e quativa delle malformazioni congenite;

— Analisi della distribuzione geografica delle malf@zioni per l'identificazione di eventuali aree a
rischio;

— Analisi di sopravvivenza relativa a specifiche rmaaifiazioni congenite e sindromi malformative.

Obiettivo: effettuare studi epidemiologici che miti@o dati di diversi registri afferenti al SER.

Indicatore: Relazione annuale.

Risultato Atteso: valutazione dello stato di saldétla popolazione veneta ed identificazione disfik
azioni mirate di prevenzione delle malformazionngenite. Stima della sopravvivenza in pazienti con
malformazioni isolate e sindromi malformative.

Tempi: 1 anno — marzo 2017.
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ATTIVITA' n.7 - Analisi dell'incidenza di tumori in pazienti affetti da Trisomia 21.
Descrizione attivita:
— Analisi integrata dei dati del Registro NEI e delgistro Tumori del Veneto.
— Identificazione dei casi con diagnosi di neopla@ssiima della relativa incidenza.
— Analisi della sopravvivenza dei soggetti affetti daisomia 21 in relazione alle complicanze
malformative ed all'insorgenza di neoplasia.
Indicatore: Relazione annuale.
Risultato Atteso: Stima dell'incidenza di neoplastgli affetti da Trisomia 21.
Tempi: 6 mesi.

ATTIVITA' n.8 - Valutazione degli effetti embrio-fetali correlati allassunzione di farmaci in
gravidanza nella provincia di Treviso (ULSS9).
Descrizione attivita:

- Analisi ed integrazione delle banche dati relatae prescrizioni farmaceutiche della ULSS9 e dei
ricoveri ospedalieri (UOC Politiche del Farmaco ev&no della spesa farmaceutica, ULSS 9), del
registro delle malformazioni congenite Nord-Estlidta(NEI) e del database delle consulenze
teratologiche per esposizione a farmaci in grawda(JOC Genetica Clinica ed Epidemiologica,
Padova).

Indicatore: Relazione annuale.

Risultato Atteso: stima della percentuale di dommegravidanza che assumono farmaci, calcolo della
percentuale di donne affette da patologia crontea sospendono la terapia farmacologica in gravelanz
incidenza di malformazioni congenite in neonaticssipa farmaci in epoca prenatale.

Tempi: 1 anno — marzo 2017.
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REGISTRO REGIONALE VENETO DEI CASI DI MESOTELIOMA
PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

Premessa Attivita 1 — 3
Le attivita 1 - 3 sono quelle che sono svolte cargmente.

ATTIVITAn. 1

a) Richiesta e ricezione dati informatizzati di datdi interesse (SDO, mortalita).

Richiesta semestrale alle strutture regionali cderge perché forniscano al Registro dati sui ricove
ospedalieri per mesotelioma e sui decessi per gimdmitivo pleurico che avvengono in Veneto; ricee,
memorizzazione e valutazione dei dati ricevuti.

b) Valutazione e assegnazione dell’'evidenza diagtiosa nei casi segnalati di mesotelioma.

Raccolta della documentazione clinica relativa@wveri ospedalieri dei soggetti identificati compessibili
casi di mesotelioma (SDO; mortalita) attraversoSFISAL e le strutture sanitarie e solleciti peiGbdui
casi arretrati; valutazione dell’evidenza diagrasstsulla base della raccolta della documentaziiinea
utilizzando i criteri definiti dalle Linee Guida ldeegistro Nazionale dei mesoteliomi (ReNaM).
Indicatore: % SDO definite/ casi inviati per appmadimenti.

Risultato Atteso: 80%.

Tempi: entro dicembre.

ATTIVITAn. 2

a) Segnalazione nuovi casi di mesotelioma agli SIS delle AULSS del Veneto; raccolta e valutazione
degli approfondimenti anamnestici.

Invio agli SPISAL delle AULSS del Veneto dei casi mhesotelioma identificati perché effettuino
approfondimenti anamnestici. Raccolta e analidededposte pervenute da parte degli SPISAL deléi@io

da altri (Istituti di Medicina del Lavoro, INAIL, &ronati) sugli approfondimenti anamnestici sugsincasi
(interviste, INPS, altro); verifica dei dati ricaiyjuwalutazione opportunita di approfondimenti tilbei.

b) Valutazione e assegnazione della probabilita din’esposizione ad amianto nei casi di mesotelioma
Assegnazione, a dossier completato, al singolo dasmesotelioma della probabilita di esposizione ad
amianto. Codifica dei casi secondo i criteri defidalle Linee Guida ReNaM, in collaborazione cativiersi
SPISAL, per probabilita, circostanza di esposiziose esposizione lavorativa, per settore lavorativo
mansione, azienda.

Indicatore: casi di mesotelioma certo approfondhisi identificati.

Risultato Atteso: 70%.

Tempi: entro dicembre.

ATTIVITAn. 3

Aggiornamento archivi informatizzati del registro e trasferimento di informazioni con altri COR,
trasferimento dati sui casi di mesotelioma al ReNaM

Aggiornamento degli archivi informatizzati del Retgd regionale relativo a casi sospetti di mesonedi e
comunicazione verso i COR di altre Regioni; trasfiento dei dati raccolti sui singoli casi di mesiotma
identificati e approfonditi al ReNaM delle informazi memorizzate utilizzando uno specifico software
L'attivita di trasferimento dati da Registro regide a Registro nazionale & oggetto di revisionay co
implementazione di un nuovo software nell’ambdtel progetto di informatizzazione che mira a riduirr
tempi di analisi del data-set nazionaledi: Attivita n. 9.

Indicatore: maggior n° di casi registrati rispetttanno precedente.

Risultato Atteso: progressione Registro del Vereteegnalazione sistematica dei casi extraregidreli
COR di competenza; trasferimento, a date predefidii dati raccolti nel corso dell’attivita.

Tempi: entro dicembre.
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Premessa Attivita 4

L'attivita 4 € divenuta parte integrante delle gaoni del registro come supporto alla classifioaei della
probabilitd di esposizione ad amianto dei casi esatelioma e in funzione alla trasmissione di dlii alla
Regione e agli SPISAL regionali.

ATTIVITAn. 4

Tenuta e aggiornamento di un archivio relativo ad aiende in cui si € verificata esposizione ad amiamt
Raccolta di informazioni (attraverso Camera Cominei8PISAL, piani di decoibentazione, INPS), teraita
aggiornamento di un archivio informatizzato relatalle singole aziende del Veneto in cui si veaifio casi
di mesotelioma con esposizione lavorativa certalipgndenti.

Risultato Atteso: costruzione e sviluppo di dossieli un archivio informatizzato di dati relativd aziende
di interesse.

Tempi: entro dicembre.

Premessa Attivita 5 — 9
Le attivita 5 — 9 conseguono la partecipazioneogeiti.

ATTIVITAn. 5

Elaborazione e sintesi dei dati ottenuti dall'anaki del contenuto in fibre di campioni di tessuto
polmonare in soggetti affetti da mesotelioma.

Negli ultimi anni si &€ svolta un’attivita collakativa con altre realta territoriali del Nord-Esgsite da un
Registro dei Mesoteliomi per effettuare, pressoumico laboratorio qualificato (Unita di Microscopia
Elettronica dellAgenzia Regionale per I'’Ambienf&RPA, di Milano, dr.ssa Anna Somigliana), misurdale
concentrazione di fibre nel tessuto polmonare atrbsicopio Elettronico a Scansione (SEM) di soggetti
affetti da mesotelioma, e di deceduti per altrasaaigontrolli), con I'obiettivo di disporre di daguantitativi

e qualitativi utili alla valutazione della intersitiella pregressa esposizione ad amianto. Ne éatketa piu
ampia esperienza di misura del contenuto polmondibre svolta in Italia.

L'attivita in Veneto é stata svolta grazie allalabbrazione delle strutture come le Chirurgie Tmtae e gl
Istituti di Medicina Legale.

Al momento attuale sono state svolte analisi deftexauto in fibre di amianto per 400 soggetti aifdt
mesotelioma pleurico, oltre ad un ampio numero rdiliai del contenuto in fibre per soggetti affeté
tumore polmonare e controlli.

Per quanto possibile si continuera la raccoltaadigioni e la loro analisi.

Da parte nostra siamo impegnati in prima personéeladorazione e la valorizzazione dei risultati
complessivi.

L'analisi del contenuto totale e per tipo di fiiaamianto e stata ora integrata per 180 soggafitadalisi
del carico di corpuscoli di amianto in Microscoflética, su campioni polmonari sottoposti a incemento,
utilizzando quindi una tecnica di preparazionentta piu sensibile rispetto alla digestione chimpda
spesso finora utilizzata.

| risultati consentono una valutazione congiuntiecddco residuo di fibre e biotrasformazione impugscoli.

| risultati saranno analizzati, presentandoli ime=gni in programma nel 2016 e nella letteraturansidica.
Interessa indicare la presentazione dei risultai avverra nell’lambito del Convegno “L’amianto eell
matrici biologiche delle patologie asbesto coreglairganizzato da Istituto per lo Studio e la Preavene
Oncologica (Firenze) e Istituto Superiore di Sar{fRoma).

Indicatore: numero di analisi al SEM e MO.

Risultato Atteso: comunicazione dei risultati imgegni e nella letteratura scientifica.

Tempi: entro dicembre.

ATTIVITAn. 6

Studio caso-controllo sul mesotelioma nell'ambitoidun progetto nazionale.

Il Ministero della Salute ha finanziato, attraveiisGentro Nazionale per la Prevenzione ed il Calfdrdelle
Malattie (CCM) un progetto nazionale biennale derca, con capofila la Regione Piemonte, che cdjevo
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un numero ristretto di Registri regionali del me$ioma, (Piemonte, Lombardia, Veneto, Toscana, iRuygl
per I'effettuazione di uno studio caso-controllo.

Per quanto riguarda il Veneto la partecipazione stlidio si € gia strutturata a partire dal 2014aeerso I
effettuazione del numero programmato di intervigleun campione casuale della popolazione, scedleg su
base di criteri predefiniti, delle provincie di Pad e Venezia, le aree del Veneto per le qualagiepipava
allo studio nazionale, e procedendo di seguito @diinizione del profilo di esposizione, trasmissgadei
dati in un data-set, avvio dell'analisi dei ristiltha raccolta di dati per il Veneto & conclusantne I'analisi
dei dati raccolti a livello nazionale e condizianalal completamento dello studio nelle altre aegetoriali
coinvolte.

A livello nazionale lo studio ha gia portato allaspibilita di valutazione del rischio conseguente
all'esposizione ad amianto (per industria, prof@ssj classe di esposizione, indicatori qualitatvi
guantitativi di esposizione, etc.) relativament08 casi di mesotelioma e 700 controlli di popaagi.

Il progetto prevede per il 2016 il completamentbedattivita e I'analisi dei risultati.

Indicatore: report sul progetto nazionale.

Risultato Atteso: conclusione dello studio e préssone dei risultati in convegni e nella letteratu
scientifica.

Tempi: entro dicembre.

ATTIVITAn. 7

Rischio di mesotelioma e tumore del polmone dopo @Essazione dell’esposizione ad amianto.

La DGR 2053/2013 impegna il Registro ad mmohitoraggio delle coorti degli ex esposti all'amia e ad
altri cancerogeni professiondli e, di conseguenza, si sono svolte e si stannogewdd attivita di
identificazione degli ex-esposti e studi di costtiaddetti di diverse attivita produttive avvenat¥eneto.

Nel 2016 sara pubblicato, grazie al nostro coinveégmto, un Supplemento alla Rivista Epidemiologia &
Prevenzione Itentificazione dei lavoratori con precedente espose ad amianto, diagnosi precoce dei
tumori polmonari e sorveglianza sanitati@he raccoglie una serie ampia di contributi sutjomento,
mentre, durante il 2015, si e curato di presensaraiviste scientifiche e ad alcuni convegni i ltiati
dell’analisi di diverse coorti di addetti di aziendel Veneto nelle quali risulta un eccesso (attre di
mesotelioma) di mortalita per tumore del polmone.

Nel 2016 sono attesi i risultati dell’ampio triaglga olandese NELSON sull’efficacia dello screeniog
TAC spirale nella diagnosi precoce del tumore adinene in persone ad alto rischio (per genereg ét@no

di tabacco), oltre alla pubblicazione dei risuli@itialtri trial minori. Ne potrebbe derivare I'opponita di
una riflessione sulla prevenzione secondaria aebdte del polmone in soggetti esposti ad amianto.
Nellambito dei progetti sollecitati dal Piano Namale Amianto si € aderito,, ad un progetto di istud
italiano (“Progetto Amianto: approfondimenti epidemiologicv@utazione dei modificatori di effetto sul
rischio di mesotelioma; Studio Pool delle coortiedposti ad amiantg finanziato dal Ministero della Salute
all'lstituto Superiore di Sanita, con coordinatdrerof. C. Magnani, Dipartimento di Medicina Traglonale
dell’Universita del Piemonte Orientale.

La valutazione sara svolta conducendo uno studidraddiuda il numero piu ampio possibile di coawiiane

su ex-esposti ad amianto in diverse regioni italiahe sono state gia oggetto di identificazionerdgquali
era praticabile un aggiornamento del follow-up.

Lo studio ha come obiettivo primario la valutazioe! rischio temporale de mesotelioma (mortalita e
incidenza) e di altri tumori dopo latenze superiari40 anni, e successivamente alla cessazione
dell'esposizione. Tra i tumori considerati partan@ importanza ha la valutazione dell’occorrenzghio e
variazione temporale del tumore del polmone, paolesiderazioni sulle possibilita di contrastoréaterso
riduzione del fumo e diagnosi precoce).

Da parte nostra si € contribuito allo studio, atipardal 2014, individuando un’ampia base di dati,
consistente in circa 13.000 soggetti, identifiatraverso i libri matricola dei dipendenti di ugerie di
aziende del Veneto in cui é stata presente un’&poe per l'utilizzo di amianto o prodotti a bade
amianto insieme alla insorgenza di casi di mesnt&i E’ stata di seguito completata per ciascugesttg la
ricerca aggiornata dello stato in vita e, per igaiti deceduti, della causa di decesso, e ricaatfiicidenza

di mesotelioma.
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A livello nazionale, lo studio ha portato alla dagione di un ampio insieme di soggetti, circa B5,nei
qguali sono stati identificati nel periodo 1970-20difca 850 decessi per mesotelioma e 2500 decessi p
tumore polmonare.

La presentazione dei primi risultati generali siv@lta a novembre 2015 presso l'lstituto Superdir8anita
(Roma)

| risultati devono essere ora adeguatamente aatlinzparticolar in relazione alle caratteristiafiedurata e
intensita stimata dell’esposizione ad amianto & parte dei gruppi di lavoro che si é ritenuto oppwm
attivare.

Il progetto prevede per il 2015 lo sviluppo delttvita di analisi dei dati.

Indicatore: report sul progetto nazionale.

Risultato Atteso: conclusione dello studio, comagione dei risultati in convegni e nella letteratur
scientifica.

Tempi: entro dicembre.

ATTIVITAn. 8

Studio “LUME” long survivors in pleural mesothelioma.

Si tratta di uno studio multicentrico italiano guazienti con diagnosi di mesotelioma che sono ‘tung
sopravviventi”. A Registri Tumori e Centri OperatiRegionali dei mesoteliomi é stato chiesto di @eipare
ad uno studio di che prevede la raccolta di infaiow cliniche dettagliate su diagnosi, trattamento
follow-up. Le informazioni andranno raccolte sia ppazienti “lungo sopravviventi’, con diagnosat?003

e 2008, per quelli con prognosi peggiore (mortr@Bt anni dalla diagnosi) e solo per i casi di nielgmma
pleurico citologicamente o istologicamente verifica

Per la parte dello studio che riguarda il coinvagimo di Registri Tumori e COR é previsto di raccrg!
informazioni per circa 2000 casi di mesotelioma.

Lo studio e coordinato dalla dr.ssa G. Gatta, Udit&pidemiologia valutativa, alla Fondazione IRCCS
Istituto Nazionale di Tumori di Milano attraverséondi di ricerca dell’Associazione Italiana perRé&cerca
sul Cancro (AIRC).

Allo studio si e contribuito, nel 2015, ricostruendnaliticamente, sulla base dell’analisi delletetbr
cliniche, I'intera storia clinica di una serie dist (lungo sopravviventi e non) di mesotelioma itisoa i
residenti della Provincia di Padova, scelti caseali® sulla base di criteri predefiniti, memorizzarid
informazioni opportune e provvedendo al loro trésfento nel data-base nazionale.

Il progetto prevede per il 2015 il completamentbedattivita e I'analisi dei risultati.

Indicatore: report sul progetto nazionale.

Risultato Atteso: conclusione dello studio, comamione dei risultati in convegni e nella letteratur
scientifica.

Tempi: entro dicembre.

ATTIVITAn. 9

Progetti collaborativi con il Registro Nazionale deMesoteliomi.

A fine 2015 e stato pubblicato, grazie alla coll@one dei diversi Centri Operativi Regionali,5it
Rapporto del Registro Nazionale dei Mesoteliomi ptessenta e commenta i casi di mesotelioma insetti
periodo 1993-2012 e trasmessi al Registro Naziofzdlel63 casi di mesotelioma, 16.511 con informaizio
sulla possibile pregressa esposizione ad amianto)

Il Veneto - insieme a Piemonte, Toscana, Pugliza-de Regioni che hanno fornito al ReNaM infornoei
Su tutti i casi insorti dal 1993 e gli indici digfgrmance sono tra i piu elevati.

Durante il 2016 sara organizzato a Roma a curdMRIL un convegno di presentazione dei dati raticel
commentati nel nuovo Rapporto, convegno che imp@graiversi COR regionali.

Nella riunione annuale tra ReNaM e COR eé statostedi svolgere durante il 2016 alcuni approfonditinen
specificamente:

1. sulmesotelioma maligno nel genere femminijenalizzando approfonditamente i dati gia raccolti

2. poiché e ritenuto che manchino approfondimenidepiologici adeguati nella letteratura; dopo aver
deciso il disegno di studio ritenuto pitu opportuawayio di un approfondimento sui casirdesotelioma del
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pericardio e della tunica vaginale del testicolo mgistrati negli ultimi anni e valutazione della
associazione con I'esposizione ad amiantael corso del 2016,

3. dopo aver avviato nel 2015 una fase di sperimemazisi procedera nel 2016 aftiplementazione del
nuovo programma di invio al ReNaM dei dati raccoltia livello di COR.

Risultato Atteso: sviluppo di studi specifici (pepunti 1 e 2) e utilizzo del software di regisicae e
trasmissione delle informazioni al ReNaM (punto 3).

Tempi: entro dicembre.
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COORDINAMENTO REGIONALE UNICO SUL FARMACO
PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

ATTIVITA' n. 1 (CRUE FV Verona)

FARMACOVIGILANZA E SEGNALAZIONE DELLE REAZIONI AVWE  RSE

- Le attivita di farmacovigilanza e segnalazionedeeazioni avverse sono collegate alla funzion€ehtro
Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) per la Regiofeneto nelllambito della Rete Nazionale di
Farmacovigilanza (RNF). Le attivita sono regolateuda Linea Guida ufficiale emanata da AIFA, eatiat
vigore da aprile 2014 che include diverse Proce@yerative Standard (POS) che riguardano la vabnaz
del causality assessment, la valutazione dei sepeafarmaci e vaccini, la modalita di pubblicartodei
dati, e altri problemi inerenti la gestione deldgsalazioni;

- controllo di codifiche e qualita del dato; suppoalle strutture sanitarie per codifica ed informae di
ritorno; inserimenti in rete delle segnalazionirgtiesta in caso di difficolta della struttura ée dove ha
sede il responsabile di FV; valutazione di caugagisessment per tutte le segnalazioni di farmaaceini;
analisi e gestione dei segnali relativi a farmacaecini nella Rete nazionale di FV; Signal Managgtnn
Eudravigilance; attivita di formazione sulla FV laglegione; supporto ad altre attivita di FV delFA,;

- gestione e mantenimento della piattaforma Vigikaco per l'invio e la gestione informatizzata delle
segnalazioni spontanee; attivazione di corsi dinfmione a distanza (FAD) accreditati ECM per limtib
della piattaforma per la segnalazione online (pedini e tutti gli altri operatori sanitari);

- implementazione della piattaforma Vigifarmaco do8istema Informativo Anagrafe Vaccinale regianal
"SIAVI" per automatizzare il trasferimento dellédrmazioni sugli eventi avversi da vaccini diretente
nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza;

- attivitd di CRFV per conto della Provincia Autona di Bolzano, sulla base di una accordo tra queta
Regione Veneto. L'accordo include tutte le attivitdate in precedenza e l'accesso alla piattaforma
Vigifarmaco;

- mantenimento e gestione del portale www.farmagtanza.eu;

- produzione e mantenimento del bollettino trimastiFocus Farmacovigilanza.

Obiettivo: Incrementare le segnalazioni di reaziawerse a farmaci e vaccini. Ridurre il caricdadioro
per i responsabili di farmacovigilanza regionali.ighbrare le attivita formative/informative sulla
farmacovigilanza nella regione.

Indicatore: Numero di segnalazioni complessivoppoatato agli abitanti sia per i farmaci che peadcini.
Valore Atteso: Il numero di segnalazioni e stateeiito negli obiettivi per i Direttori Generali ¢eeIASL.
Per il 2016 € pari a 500 segnalazioni per miliaralwtanti per le ASL (almeno 250 attribuite a faet) e lo
0,005% dei ricoveri per le Aziende Ospedaliere/IBCBer il 2016 € atteso anche un incremento debrmum
di segnalazioni ricevute via web.

Tempi: I'attivita & di tipo continuativo.

ATTIVITA' n. 2 (CRUF Epidemiologia e HTA Verona)

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT (HTA) E RACCOMANDAZION | EVIDENCE-BASED-
MEDICINE (EBM) SUI FARMACI

- Predisposizione di report HTA e di raccomandaziBBM a supporto delle attivita delle seguenti
Commissioni e Gruppi di Lavoro:

a. Commissioni Regionali in materia di farmaci lirsa la Commissione Tecnica Regionale Farmaci,
CTRF);

b. Gruppo di lavoro sui Farmaci Oncologici Innovati

c. Gruppo di lavoro sui Farmaci Ematologici Innaviat

d. Gruppi di lavoro specifici per argomento aposgnte istituiti;

- supporto alle attivitd del Coordinamento Regien&tquisti per la Sanita (CRAS);

- monitoraggio continuo dei nuovi farmaci in comuoiera supporto delle attivita programmatorie region
per l'individuazione dei Centri autorizzati e detlafinizione delle molecole da approfondire nei giudi
lavoro sui Farmaci Oncologici ed Ematologici Inntvia

- supporto alle attivita di HTA delle Aziende Sani¢ all'interno della rete regionale;
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- aggiornamento e mantenimento, per la parte diesse, del sito www.cruf.veneto.it.

Obiettivo: aumento dell'appropriatezza prescrittimamateria di farmaci secondo i principi del’EB&bn
ottimizzazione e uso razionale delle risorse digpthn

Indicatore: n. di documenti elaborati nell’anno 201

Risultato Atteso: n. di documenti elaborati nelliar2016 > di quelli elaborati nell’anno 2015.

Tempi: I'attivita & di tipo continuativo.

ATTIVITA’ n. 3 (CRUF Epidemiologia e HTA Verona)

HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT (HTA) E RACCOMANDAZION | EVIDENCE-BASED-
MEDICINE SUI DISPOSITIVI MEDICI

- Stesura di report di HTA e raccomandazioni EBMdispositivi medici mirati a definire i criteri ditilizzo
degli stessi in relazione alle patologie, allo scab promuoverne I'appropriatezza d'uso e progranema
interventi atti al miglioramento della qualita redlo dei dispositivi medici:

a supporto delle attivita delle seguenti CommisstoBruppi di Lavoro:

a. Commissione Tecnica per il Repertorio Unico Beale dei Dispositivi Medici (CTRDM);

b. Commissione Regionale per I'lnvestimento in T@ogia ed Edilizia (CRITE);

- supporto alle attivitd del Coordinamento Regienfatquisti per la Sanita (CRAS);

- supporto alle attivita del Comitato del Coordirarto delle Commissioni Tecniche Aziendali dei
Dispositivi Medici (CC-CTA-DM);

- partecipazione a progetti nazionali all'internelld Rete RIHTA ed europei in ambito del progetto
EUnetHTA,

- supporto alle attivita di HTA delle Aziende Sani¢ all'interno della rete regionale;

- analisi e promozione dell'implementazione deii d&# “Flusso informativo dei trattamenti della rsbsi
valvolare nei Centri autorizzadiella Regione del Veneto”;

- aggiornamento e mantenimento, per la parte diesse, del sito www.cruf.veneto.it.

Obiettivo: promozione dell'uso appropriato dei disfivi medici secondo i principi del’lEBM con
ottimizzazione e uso razionale delle risorse digpthn

Indicatore: n. di documenti elaborati durante l'ar2016.

Valore Atteso: n. di documenti elaborati nell’ar2@l6> di quelli elaborati nel’anno 2015.

Tempi: I'attivita & di tipo continuativo.

ATTIVITA' n. 4 (CRUF Venezia)

ATTIVITA’ DI VIGILANZA SUI DISPOSITIVI MEDICI

- Recepimento delle indicazioni del Ministero deflalute (in qualitd di Autorita Competente nazieha
comunicazioni alla rete regionale sulla dispositwgilanza con predisposizione di provvedimentuativi
inerenti la materia (circolari, decreti, delibere);

- trasmissione e diffusione degAwvisi di sicurezzariferiti ai dispositivi medici, dispositivi medici
impiantabili e impiantabili attivi e dispositivi @gnostici in vitro per la messa in atto delle azmmorrettive
previste dall'azienda produttrice e relativo moraggio dei pazienti e delle azioni intraprese;

- aggiornamento e monitoraggio annuale dei pazipattatori di protesi di Rivestimento De Puy con
trasmissione della reportistica al Ministero d&klute secondo le tempistiche dettate dallo stesso;

- ridefinizione della rete capillare di dispositivigilanza regionale e aziendale con l'identificam® dei
referenti aziendali della vigilanza e loro sostimbnché dei referenti all'interno delle Struttypeivate
Accreditate presenti sul territorio regionale;

- predisposizione e pubblicazione delle reporisperiodica degli incidenti rilevati a carico desmbsitivi
medici attraverso l'estrazione dei dati contenuti sistema informatizzato regionale (database della
dispositivo vigilanza), inseriti dai referenti delilispositivo vigilanza aziendali;

- gestione del nuovo sistema di segnalazione irdtimrata di incidenti a carico dei dispositivi madiia
regionale che nazionale (Dispovigilance) con preaB&ione di circolari/note di implementazione dell
nuova modalita di compilazione on-line del modulgefnalazione di incidente al Ministero della Sslu

- partecipazione al gruppo tecnico, costituito dtaurge regioni in collaborazione con il Ministerollde
Salute, per lo studio di fattibilita per l'istituzie della Rete Nazionale per la dispositivo vigikan Il gruppo
e stato costituito per realizzare una rete di caoaaone dedicata alla Dispositivo — Vigilanza, per
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scambio di informazioni riguardanti gli incidentie coinvolgono i dispositivi medici (art. 24 deltt®ger la
Salute 2014-2016, commi 1 e 2).

Obiettivo: favorire la trasmissione delle informaai inerenti la dispositivo vigilanza.

Indicatore: numero di segnalazioni di dispositivgilanza complessivo e rapportato agli abitanti.

Valore Atteso: Incremento del n. segnalazioni deltio 2016 rispetto a quelle registrate nell’annts20
Tempi: attivita continuativa con monitoraggio anieua

ATTIVITA' n. 5 (CRUF Venezia)

MONITORAGGIO DELLE ATTIVITA’ INERENTI L’ASSISTENZA PROTESICA

- Coordinamento del “Tavolo Tecnico della Contirgghper la definizione del percorso diagnostico
terapeutico del paziente affetto da incontineniaaria e fecale a partire dall’analisi delle sttt dedicate,
a diversi livelli, alla cura dei pazienti incontime per lo sviluppo di linee di indirizzo sull’apppriatezza
prescrittiva, sulle modalita di acquisto e sulleda@a distributive degli ausili (DGR n. 611 del/22014 —

e Decreto del Direttore Generale Area Sanita eaBoai. 137 del 01/08/2014 di nomina dei componeeiti
tavolo);

- analisi e monitoraggio della spesa per AP attisovéestrazione dei dati (sia di spesa che diagasiseriti
nel cruscotto regionale, con invio di reportisticansile ai DDGG e ai Referenti della protesicaradad;

- messa a regime del flusso informativo AP attoilevare informazioni di maggior dettaglio inerente
dispositivi/ausili erogati in termini di assistenpeotesica al fine di un monitoraggio piu stringewtella
spesa;

- attivazione di gruppi tecnici regionali/aziendaler la corretta applicazione del percorso preasaijt
autorizzativo correlato all’erogazione dell'assigte protesica;

- partecipazione al gruppo di lavoro nazionalelgeevisione dei LEA riferiti al’aggiornamento evisione
degli ausili /dispositivi erogati in ambito di ast&nza protesica.

Obiettivo: favorire la trasmissione delle informai inerenti I'assistenza protesica.
Indicatore: report di monitoraggio cruscotto ARepart di monitoraggio flusso AP.
Valore Atteso: 100% dei report prestabiliti menghte/trimestralmente.

Tempi: attivita ordinaria e continuativa.

ATTIVITA' n. 6 (CRUF Venezia)

ATTIVITA’ DI SUPPORTO CRITE

- Supporto alla Commissione Regionale per I'lnvestitoeTecnologico ed Edilizia (CRITE) nell’analisi
delle proposte di istanze avanzate dalle azienuiéasia regionali e del Coordinamento Regionale istj
per la Sanita (CRAS), in tema di approvvigionametitDispositivi Medici (DM) e Dispositivi Diagnosti
in Vitro (IVD) e Farmaci;

- predisposizione di istruttorie di approfondimen&y pgni singola istanza inviata alla SegreteriaT&ERthe
ha I'obiettivo di analizzare I'appropriata predispione dei singoli capitolati di gara verificandola loro
“congruita” in termini di adesione alle linee/docamti di indirizzo/PDTA regionali, predisposti dalle
Commissioni regionali preposte, inerenti 'argoneeaggetto della gara, di adesione alla programmazio
regionale in tema di gare centralizzate (sia opedatl Soggetto aggregatore regionale che dagli altr
nominati dallo stesso), di confronti dei costi p@sthase d’'asta attraverso I'analisi dei dati diszomo
estratti dai flussi regionali e nazionali con I'éiesdei data base esistenti nonché del confroptoigrezzi
indicati nellOPRVE (Osservatorio Prezzi Regioneneg®) nonché nelle liste dei prezzi di riferimento
nazionali;

- partecipazione alle sedute CRITE.

Obiettivo: analizzare I'appropriata predisposiziodei singoli capitolati di gara verificandone lardo

“congruita” in termini di adesione alle linee/docaimi di indirizzo/PDTA regionali.

Indicatore: n. sedute CRITE nell'anno.

Valore Atteso: partecipazione a tutte le seduteTERbell’'anno 2016 con istruttorie dedicate allegsie

aziende in tema di approvvigionamento DM, IVD erkaci.

Tempi: attivita continuativa.
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ATTIVITA' n. 7 (CRUF Epidemiologia e HTA Verona)

COORDINAMENTO DELLE ATTIVITA INERENTI IL RISCHIO CL  INICO DA FARMACI E
DISPOSITIVI MEDICI

- Supporto al Settore Farmaceutico — Protesica spdsitivi medici (ora UO Farmaceutico, Protesica,
Dispositivi Medici) in merito alle tematiche rebati all'allestimento centralizzato degli antiblast{i
attuazione della DGR 1335/2014);

- produzione di linee di indirizzo su tematicherami il rischio clinico;

- realizzazione di eventi formativi per il persanahnitario mirati alle attivita inerenti la minimazione del
rischio clinico.

Obiettivo: minimizzazione del rischio clinico e diegrrori in terapia sviluppando azioni mirate adere piu
sicuro I'utilizzo dei farmaci.

Indicatore: Numero di documenti elaborati nel 2016.

Valore Atteso: n. di documenti elaborati nell’ar2@l6 > di quelli elaborati nel’anno 2015.

Tempi: attivita continuativa con monitoraggio anieua

ATTIVITA’ n. 8 (CRUF Venezia)

COMITATI E SPERIMENTAZIONE

- Segreteria organizzativa del tavolo di lavordugb con DGR n. 1066 del 28 giugno 2013;

- coordinamento delle attivita delle Segreterie @&SC e dei Nuclei per la Ricerca Clinica (NRC) e
discussione delle problematiche inerenti la maeria

- armonizzazione delle procedure e delle moduhistigtilizzate dalle segreterie dei CESC;

- pianificazione di attivita formative per le seignée scientifiche e i NRC;

- supporto alla definizione e riorganizzazione elelitivita dei nuclei NRC;

- coordinamento attivita della piattaforma regi@nalsupporto della Sperimentazione Clinica;

- monitoraggio indicatori quantitativi (n. studiatfurato regionale annuo) e qualitativi (tempistica
autorizzazione CE, stipula contratti, avvio centielle sperimentazioni;

- partecipazione al progetto pilota VHP (Volunta&tgrmonisation Procedure) per una valutazione coatdi
CE ed AIFA delle sperimentazioni cliniche che sanrolti in piu Stati Membri del’'UE, come previstald
nuovo modello di organizzazione del regolamento536/2014/CE;

- identificazione dei fattori che influenzano leegmentazione clinica del farmaco;

- elaborazione del piano di intervento regionale iperementare le sperimentazioni cliniche del facm
profit e no profit;

- supporto al settore farmaceutico-protesica-disposedici (ora UO Farmaceutico, Protesica, Disipoi
Medici) per la stesura dei provvedimenti e docutriennhateria;

- aggiornamento del sito regionale appositameradigposto.

Obiettivo: favorire le attivita inerenti la sperintazione clinica.

Indicatore: verifica dei tempi di avvio degli studinici for profit.

Valore Atteso: scostamento rispetto alle migliaifprmance<+10%.

Tempi: attivita ordinaria e continuativa con moratggio annuale.

ATTIVITA' n. 9 (CRUF Epidemiologia e HTA Verona + C RUF Venezia)

GESTIONE REGISTRI (NAZIONALI E REGIONALI)

- Predisposizione delle istruttorie per la Comnaissi Tecnica Regionale Farmaci in merito I'individiome
dei centri autorizzati alla prescrizione di farmsgggetti a restrizione da parte di AIFA e/o d&kgione;

- gestione del Registro di Monitoraggio AIFA pealbilitazione dei Centri autorizzati;

- helpdesk e supporto agli utenti medici-farmaaigtettori sanitari per tutte le problematiche e la
registrazione, I'accesso e la prescrizione attsavémRegistro di Monitoraggio AIFA;

- predisposizione di tutti i provvedimenti in maser(note, decreti, delibere) a supporto del Settore
Farmaceutico-Protesica—Dispositivi medici (ora Ufdrikaceutico, Protesica, Dispositivi Medici);

- aggiornamento del sito regionale appositameradigposto;

- coordinamento della rete regionale dei Referarigndali per i Registri AIFA;

- supporto per la gestione e la richiesta dei rirsber i farmaci soggetti ad accordi negoziali;
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- coordinamento di gruppi di lavoro per la messdim® manutenzione e implementazione di registri
regionali per il monitoraggio di alcuni farmaci aldo impatto di spesa;

- helpdesk e supporto agli utenti per tutte le [@wiatiche inerenti la registrazione, I'accesso e la
prescrizione attraverso i registri regionali;

- definizione della reportistica per il monitoragglelle prescrizioni (vedasi attivita n. 8).

Obiettivo: permettere l'accesso ai registri di ntoraggio da parte dei Centri autorizzati supportaid
personale medico e sanitario nelle loro attivitaetifica e richiesta rimborsi.

Indicatore: abilitazione dei Centri autorizzategtirescrizione.

Valore Atteso: 100% delle abilitazioni per i farmaottoposti a restrizione di Centri.

Tempi: attivita ordinaria e continuativa.

ATTIVITA' n. 10 (CRUF Epidemiologia e HTA Verona)

OSSERVATORIO SUI CONSUMI DEI PRODOTTI SANITARI E AN ALISI ECONOMICHE
Supporto al settore farmaceutico-protesica-dispositedici (ora UO Farmaceutico, Protesica, Dispasi
Medici) per le seguenti attivita:

- monitoraggio della prescrizione farmaceutica,digpositivi medici e dell'assistenza integratiegionale;
- invio reportistica mensile/trimestrale alle Di@a Aziendali e ai Servizi Farmaceutici
Territoriali/Ospedalieri;

- definizione e monitoraggio di obiettivi e indioatdi appropriatezza della prescrizione farmaasutelle
Aziende Sanitarie;

- definizione e monitoraggio del rispetto dei lidi costo per I'assistenza farmaceutica, per pas#ivi
medici e per I'assistenza integrativa delle AzieBdeitarie;

- controllo qualita flussi;

- elaborazione ed analisi dati di prescrizione tgeutica per le Commissioni Regionali/Gruppi di &uay

- segreteria scientifica di Commissioni Regionalif@i di Lavoro istituite per lo svolgimento diigtta in
materia di farmaci, protesica e dispositivi medici;

- monitoraggio di raccomandazioni EBM, PDTA e lirBendirizzo regionali;

- informazione e aggiornamento alle AULSS/Ospedalgeille disposizioni normative in materia di fanina
- collaborazione con il Servizio Epidemiologico Rewle;

- progetto ministero rischio clinico continuita @slfale-Territorio;

- assetto regionale farmacie ospedaliere e sdariiaceutici territoriali.

Obiettivo: aumento della governance farmaceutica.

Indicatore: ND

Valore Atteso: ND

Tempi: attivita ordinaria.

Vista l'impossibilita di definire un unico indicat® per il monitoraggio delle attivita sopra ripeetavengono
di seguito elencati specifici obiettivi/indicatonierenti singoli progetti rientranti nell’attivitanonitoraggio
di raccomandazioni EBM e linee di indirizzo regitiha

Progetto PRIHTA"Elaborazione di Raccomandazionil’seb di farmaci ematologici ad alto costo e
attivazione di un sistema di monitoraggio dell'agiezra"

Obiettivo: elaborare raccomandazioni sull'impiegdatmaci ad alto costo utilizzando il metodo GRADE
attivare un sistema di monitoraggio dell'adereni= raccomandazioni a partire dai flussi informatia
esistenti; realizzare eventi formativi per divulgarcondividere le raccomandazioni prodotte.

Valore Atteso: realizzazione progetto.

Tempi: 24 mesi.

Progetto PRIHTA “Definizione di un sistema di monitggio delle raccomandazioni terapeutichedellacRet
Oncologica Veneta (ROV) nell’ambito del K polmone”

Obiettivo: valutare la coerenza tra I'utilizzo darmaci ad alto costo nelle neoplasie polmonarhaate in
relazione ad indicazione terapeutica, appropriategazescrittiva, raccomandazioni emanate dalla ROV,
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definire una metodica di monitoraggio a livello & esportabile e fruibile in modo prospettico iatero
contesto regionale.

Valore Atteso: realizzazione progetto.

Tempi: 24 mesi.

Progetto PRIHTA "Appropriatezza ed innovazione'amibito delle ipercolesterolemie e della riduziates
rischio cardiovascolare mediante la nuova classe fdemaci PCSKO9i: benefici della programmazione
sanitaria”

Obiettivo: analizzare I'epidemiologia dell'ipercsterolemia (familiare eterozigote/non familiare),
dislipidemia mista e dell'ipercolesterolemia famik omozigote non adeguatamente controllate cattueli
opzioni terapeutiche nel contesto regionale, sen@otenziali pazienti che potranno beneficiakked®iove
terapie, valutare I'organizzazione necessariangltésso dei nuovi farmaci e studiare I'impattopksa e la
sostenibilith economica oltre agli indicatori dimitoraggio.

Valore Atteso: realizzazione progetto.

Tempi: 15 mesi.

Progetto PRIHTA"Sviluppo di un algoritmo per lidgiicazione e il follow up dei pazienti con anemia
sideropenica come strumento di disease e case rear&y”

Obiettivo: analizzare I'epidemiologia dell’anemi@deropenica nell’Azienda ULSS 20, identificare una
coorte di pazienti con anemia sideropenica assiititt5 MMG attivi nel territorio dellAzienda ULS30
che valideranno le diagnosi di AS e integreranniaflermazioni con dati ricavati dalle loro cartetiniche,
progettare e realizzare un percorso formativo edsione tra pari, focalizzato in particolare sutriticita
emerse, e testarne I'impatto a distanza di temp@racesso di diagnosi e cura e sugli outcome ailidi
maggiore rilevanza, produrre un PDTA regionale

Valore Atteso: realizzazione progetto.

Tempi: 24 mesi.

Progetto PRIHTA“RINOVA (Rete INterdisciplinare g&rganizzazione in Veneto della gestione dell'Asma
severo”

Obiettivo: raccogliere dati uniformi in un contestio real-life, utili ad approfondire la conoscenga
omalizumab e sulle future terapie biologiche crespntano ancora aspetti controversi (ad esemple giaa

il suo impatto sulle comorbidita dell'asma; quadiratteristiche presentano i pazienti responder re no
responder, a prescindere dal rispetto dei coriitgri prescrittivi; quali fattori di rischio poaro essere
individuati per le reazioni avverse al farmaco)sttaire un registro di monitoraggio di omalizumab,
fornendo dati sul reale costo-beneficio del tradato e delle prossime terapie che saranno a breve
disponibili in questa patologia.

Valore Atteso: realizzazione progetto.

Tempi: 24 mesi.

Progetto ricerca finalizzata "Ricadute della comgializzazione dei nuovi anticoagulanti orali sufitato di
salute della popolazione con fibrillazione atriaden valvolare nella Regione Veneto”

Obiettivo: costruire un database per il monitoragogiutinario degli eventi tromboembolici ed emoicagdei
pazienti con FANV in terapia anticoagulante ora#&/K e NAO) nella Regione Veneto, individuare i
pazienti con FANV in terapia anticoagulante oradd®K e NAO) nella Regione Veneto, caratterizzare la
popolazione in base al livello di rischio tromboaito (CHA2DS2Vasc score), al tipo di terapia
anticoagulante orale prescritta, alla comorbiditaalbaderenza alla terapia, monitorare gli eventi
tromboembolici, le complicanze emorragiche e glerdv avversi gastrointestinali in corso di terapia
anticoagulante, valutare l'appropriatezza presesittmediante I'analisi delle prescrizioni di farmac
potenzialmente interferenti o controindicati is@dazione alle nuove terapie anticoagulanti odafjnire

la prevalenza della FANV in Medicina Generale &#rao la validazione strumentale delle diagnoseled
terapie anticoagulanti orali croniche presentiantalla clinica.

Valore Atteso: realizzazione progetto.

Tempi: 24 mesi.
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ATTIVITA' n. 11 (CRUF Epidemiologia e HTA + CRUF FV_Verona)

PROGETTUALITA’ AIFA 2010-2011

A seguito della presentazione delle progettualitamiateria di farmacovigilanza all’Agenzia Italiadel
Farmaco (AIFA) - come previsto dalla DGR n. 606 82104.2014 - si e proceduto con DGR n. 1087 del
18.08.2015 all’approvazione dei progetti a carattewltiregionale e dello schema di Convenzione per
'erogazione dei fondi destinati a tali progettia lconvenzione é stata firmata in data 22.10.2015 da
Direttore Regionale della Sezione Controlli Govem®ersonale SSR (ora Direzione Risorse Strumentali
SSR - CRAV) e dal Direttore Generale dell’ AIFA. r§iortano di seguito i progetti multiregionali appati
appena avviati:

- Sorveglianza sulle reazioni avverse da vaccino;

- Rete regionale di Farmacie attive in Farmacoaigih (Progetto VIGIRETE).

| Progetti a carattere regionale sono stati appgrad@ AIFA in data 30.10.2015. Con DGR n. 26 del
19.01.2016 la Regione del Veneto ha procedutopgli@ azione degli stessi con lo schema di conveezio
La convenzione é stata firmata in data 11.02.2@l®dettore Regionale della Sezione Controlli Govee
Personale SSR (ora Direzione Risorse Strumentdti SSRAV). Si riportano di seguito i progetti regadi
approvati:

- Sicurezza nell'uso dei farmaci off-label in amii ospedaliero (Progetto SAFER);

- La gestione del rischio clinico negli istitutinigenziari della Regione del Veneto;

- Monitoraggio dell’'utilizzo dei Nuovi AnticoaguléinOrali (NAO) nella popolazione veneta ed aderenza
alle linee di indirizzo regionali emanate con DDR/& del 25.07.2013;

- Ruolo degli Incretino-Mimetici nel diabete (ProigeRIMEDIA );

- Antibiotici nei bambini: Come usarli correttamerfProgetto ABACUS);

- Sorveglianza delle reazioni avverse da prodoitiloici e biosimilari: studio osservazionale, non
interventistico, multicentrico sugli eventi avversisorti in pazienti emodializzati che assumono ESA
(erythropoiesis-stimulating agents) originator odinilari (Studio ESAVIEW).

Obiettivo: come da progettualita.

Indicatore: svolgimento delle progettualith entrdadmpistiche previste dalle stesse.

Valore Atteso: come da progettualita.

Tempi: durata biennale.

ATTIVITA' n. 12 (CRUF Epidemiologia e HTA Verona)

FUNZIONI DI SUPPORTO IN AMBITO FARMACEUTICO

Concorso straordinario per I'assegnazione dellei$e&dmaceutiche

- Supporto allosvolgimento delle procedure amministrative: rictéedi verifica inviate alle e dalle PA,
gestione delle utenze sulla piattaforma ministeriaiterpello/assegnazione sedi farmaceuticheiogestei
ricorsi ed eventuale rettifica della graduatorall-center per informazione ai candidati;

- partecipazione a videoconferenze con il Ministetta Salute in materia;

Supporto alle attivita tecnico-amministrative detiBre farmaceutico-protesica-dispositivi medici

- Attivita di supporto alla programmazione farmatgzai(come esplicitato nelle attivita 1-10 soprdicate).
Obiettivo: NA

Indicatore: NA

Valore Atteso: NA

Tempi: attivita di tipo continuativo
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COORDINAMENTO REGIONALE EMERGENZA E URGENZA - CREU
PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

ATTIVITA' n. 1 - Area Pronto Soccorso

Attivazione del Comitato Regionale Triage (ex DG388/2015). Monitoraggio degli standard organici.
Implementazione nuovi indicatori di attivita.

Costi: organizzazione riunioni gruppi di lavoro W@D. di Pronto Soccorso; missione dott. Favaro & dot
Tosato quali referenti per le attivita.

Risultato Atteso: predisposizione atti e documesfport attivita.

Tempi: gennaio-dicembre 2016.

ATTIVITA' n. 2 - Partecipazione al Gruppo Interregionale Emergenza-tgjenza

L'attivita prevede la partecipazione alle riunialeil Gruppo Interregionale Emergenza-Urgenza della
Commissione Salute ed il contributo alla stesuraldeumenti.

Materiali e Costi: Spese di missione per trasfer®oma e attivazione videoconferenze.

Risultato Atteso: partecipazione alla redaziondadiumenti nazionali di indirizzo.

Tempi: gennaio-dicembre 2016.

ATTIVITA’ n. 3 - Monitoraggio appropriatezza ricoveri in Terapia Intensiva

Definizione degli indicatori di appropriatezza.

Costi: organizzazione riunioni gruppi di lavoro @D. di Pronto Soccorso (1 riunione al mese).
Risultato Atteso: approvazione delibera, avvio rtanaiggio.

Tempi: gennaio-dicembre 2016.

ATTIVITA' n. 4 - Collaborazione con la Protezione Civile

L’attivita prevede la gestione della funzione 2nf&aper I'intervento in caso di grande emergerazataria.
Materiali e Costi: Sperimentazione software pexgei su dispositivi mobili — Spese per la partedégrezad
esercitazioni.

Risultato Atteso: documenti operativi — partecipag ad esercitazioni.

Tempi: gennaio-dicembre 2016.

ATTIVITA' n. 5 - Iniziative scientifiche e di studio

L’attivita prevede la costituzione di gruppi di txe per I'approfondimento dei temi: assistenza a
manifestazioni, ecografia preospedaliera; gestsmoeta nazionale antidoti e dotazione antidoti dran
emergenze.

Materiali e Costi: organizzazione di incontri fortwae di gruppi di studio. Istituzione gruppi @woro.
Spese per partecipazione a convegni del persamelessato e per I'organizzazione degli incontri.
Risultato Atteso: protocolli e documenti di indzc

Tempi: gennaio-dicembre 2016.
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COORDINAMENTO REGIONALE PER LA PREVENZIONE ED IL CO NTROLLO MALATTIE -
CCMR

PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

Il Coordinamento Regionale per la prevenzione@oihtrollo delle Malattie del veneto (CCMR — Veneto)
stato istituito con DGR. n. 4181 del 30.12.2008 danzioni di coordinamento dei soggetti e organi
istituzionali che si occupano di temi di prevenzandi monitoraggio dell’attuazione a livello aziafe ed
dei Progetti nazionali.

Pertanto lamissiondel CCMR cosi descritta si concretizza nel supptetmico scientifico alle strutture
regionali deputate alla gestione delle emergen&adita Pubblica, al Settore Promozione e Svilugjeme

e Sanita Pubblica (ora Direzione Prevenzione, 8&aa Alimentare, Veterinaria) in ordine allo svihopdel
piano regionale attuativo del Piano Nazionale dpfievenzione, nonché al coordinamento e monitocaggi
dei progetti affidati dal CCM Nazionale alla Regioiveneto o alle Aziende Sanitarie del Veneto e
attuazione dei programmi finanziati dal CCM nazlermassegnati al Settore Promozione e Svilupmmndgi

e sanita Pubblica (ora Direzione Prevenzione, 8&aa Alimentare, Veterinaria) e al CCMR.

I CCMR sviluppa quattro attivita principali:

1. Supporto tecnico-scientifico al Settore Promozien®viluppo Igiene e Sanita Pubblica (ora Direzione
Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria)lpgestione delle emergenze in Sanita Pubblica con
particolare riferimento alle emergenze infettive.

2. Interfaccia con il CCM nazionale per la messa paliione delle informazioni e la partecipazione
specifiche iniziative progettuali;

3. Supporto tecnico al Settore Promozione e Svilugenk e sanita Pubblica (ora Direzione Prevenzione,
Sicurezza Alimentare, Veterinaria) in tema di ersemg PFAS;

4. Supporto tecnico-scientifico al Settore Promozien8viluppo Igiene e sanita Pubblica (ora Direzione
Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria)lpesviluppo e il monitoraggio delle azioni prewist
nel PRP nei programma in cui il CCMR risulta esseferente.

Il supporto amministrativo —contabile del CCMR atagtaffidato all’Azienda ULSS 7 di Pieve di Soligon
DGRV n. 207 del 3/3/2016.

ATTIVITA ' n.1.
IL CCMR partecipa alle attivita di prevenzione maestione delle emergenze di sanita pubblicajpanto
riguarda le emergenze prevalentemente di natuettivd e I'emergenza profughi.

Emergenze in Sanita Pubblica

I CCMR tramite il Progetto “Sviluppo di un modelioterregionale di intervento per le emergenzeainita
pubblica, con particolare riferimento alle malatiidettive diffusive” ha collaborato all'istituzione del
Gruppo Operativo a Risposta Rapida Regionale (GGReEyionale) formalizzato con la DGRV n.14 del
5/6/2013. Compito del GORR & quello di assicurara tisposta appropriata e tempestiva in caso dacoim

di Sanita Pubblica di dimensione regionale, corigdare riferimento alle malattie infettive; assiare le
reti di sorveglianza dedicate; assicurare nel cdsgli eventi epidemici un approccio coordinato di
investigazione controllo e comunicazione e infinpmortare le Aziende ULSS nelle attivita di prepaae
verificando I'applicabilitd dei piani e delle prage operative. | GORR regionale avra infine spasso il
Settore Promozione e Sviluppo Igiene e Sanita Resbfbra Direzione Prevenzione, Sicurezza Alimentar
Veterinaria).

In particolar modo due dei componenti del GORR Begle sono il Dirigente Operativo del CCMR (che
sostituisce il Dirigente di Sanita Pubblica Regiena caso di sua assenza) e il Coordinatore Resyhile
del CCMR.

Il Dirigente Operativo ed il Coordinatore Resporigallel CCMR fanno parte del Gruppo Operativo a
Risposta Rapida Regionale come indicato nella DGRNM5/06/2013 e vengono coinvolti in caso di evento
epidemico di natura soprattutto infettiva a papecé alla stesura di protocolli, alle attivita dbedinamento



ALLEGATOA alla Dgr n. 1456del 21 settembre 2016 pag. 63/99

e come sostegno tecnico scientifico al Settore Brione e Sviluppo Igiene e Sanita Pubblica (ora
Direzione Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Vetgia).

Indicatore di risultato: preparazione di protocollloro revisione e/o materiale informativo daiatiare in
corso di eventi epidemici e supporto ai CESP e GABIR Aziende ULSS.

Risultati attesi: preparazione di almeno 1 protiecoppure di materiale informativo.

Emergenza profughi.

L'arrivo di un elevato numero di immigrati in tem@lativamente brevi ha richiesto alle Autorita e
un importante impegno per identificare e gestireptestivamente gli eventi che riguardano lo statsatlite
della popolazione immigrata. Il Settore Promozien®viluppo Igiene e Sanita Pubblica (ora Direziqrey
affrontare quest'emergenza ha coinvolto il CCMR greare un sistema di sorveglianza e di monitomggi
Per tale motivo e in atto da parte del CCMR la otacmensile dei dati riguardanti: il flusso della
popolazione migrante di recente arrivo in condizitinemergenza sul territorio regionale; lo statsalute
degli stessi e le prestazioni erogate dai Serviiigposti a livello aziendale. Mensilmente i datcolti ed
elaborati sono restituiti ai referenti delle ULSSts forma di Report nel quale si presentano i mlatorma
aggregata e non.

Indicatore di risultato: supporto sul tema profughi

Risultato atteso: redazione di almeno un reportesah profughi.

Tempi: gennaio 2016 — dicembre 2016.

Materiale e costi: per realizzare il proprio maddCCMR utilizzera i fondi assegnati con il firaamento
a funzione, il quale sara utilizzato per le svilagflle attivita progettuali.

ATTIVITA' n. 2.

I CCMR svolge il ruolo di interfaccia con il CCMamionale per la messa a disposizione delle infoionae
la partecipazione in specifiche iniziative progealituDi seguito sono riportati Progetti in cui iICMR
partecipa in qualita di capofila progettuale o cqragner di altre Regioni italiane.

1. Programma organizzato di screening del rischio calidvascolare finalizzato alla prevenzione
attiva nei soggetti cinquantenni. Progetto “Cardio®".

Questo progetto propone, accanto all'analisi dethio cardiovascolare (sul modello della “carta del
rischio”), una valutazione degli stili di vita e dalori glicemici, colesterolemici e pressori, sapplazione
sana nella coorte dei 50enni ai fini di indirizzaoggetti selezionati a percorsi di prevenzionégrebstico-
terapeutici appropriati. Tale coorte di eta, checedenti esperienze risulta essere per il 7@¥ghbsa di
interventi preventivi, & stata individuata in quamappresenta un momento particolare della vitauinsi
riscontra maggior sensibilita e disponibilita aintaamento.
Il progetto ha come obiettivo generale ridurre lartaita e la morbosita per eventi cardiovascotam
minimi effetti avversi attraverso |'organizzaziodeun programma di prevenzione cardiovascolar@imé
attiva esteso a tutta la popolazione della cooetel@64, attivando una prevenzione primaria e Saoa
efficaci e sostenibili dal punto di vista economamborganizzativo.
Tale programma, ispirato al modello degli screerongologici, prevede la chiamata attiva ed offelita
interventi su popolazione selezionata.
Partecipano al Progetto 10 Aziende ULSS del Veaet0 aziende Sanitarie di altre Regioni Italiane.
Gli obiettivi specifici sono:
1. valutare il rischio cardiovascolare nella popolagidersaglio (neo 50enni di entrambi i sessi).

Indicatore di risultato: 1.Predisposizione delfdidopo pulizia da parte dei MMG

2.Estensione

3.Adesione da parte degli eleggibili

4.% di soggetti classificati in uno dei 4 gruppi

5.Predisposizione di un modello con il quale patemparare/integrare i risultati

dello screening con quelli della carta del risd$8;
Risultato atteso: 1. Disponibilita delle liste deggetti eleggibili

2.80% nel biennio

3.40% di adesione
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4.100% dei soggetti visitati
5.Validazione del modello creato
Risultato conseqguito: ad oggi il progetto ha vistehiamata di circa 47.300 soggetti con un’adesidel
52,1%.
2. individuare soggetti con stili di vita inadegudtirfo, alimentazione scorretta, sedentarieta).
Indicatore di risultato: % donne con giro vita&@&n e uomini > 102 cm;
% persone che consumano meno di cinque razioniiafe verdura al giorno;
% persone che consumano pesce meno di 2 volteedtimana;
% fumatori
N° medio sigarette nei fumatori
% persone che fanno attivita fisica meno di 3@iatno per 5 giorni alla settimana
Risultato atteso: non applicabile in quanto netlfagdazione in esame sono stati rilevati dei vatbie sono
specifici
3. individuare soggetti “nuovi ipertesi”, “nuovi ipdicemici” e “nuovi ipercolesterolemici”.
Indicatore di risultato: % di persone ipertesetstdle dei valutati
% di persone iperglicemiche sul totale dei valutati

% di persone ipercolesterolemiche sul totale dieitati
Risultato atteso: non applicabile in quanto netlagdazione in esame sono stati rilevati dei vatbie sono
specifici
4. attivare una modalitd di assistenza integrata tmiversi livelli assistenziali (dipartimento di
prevenzione, distretto-mmg, ospedale), per il @sttr dei fattori di rischio modificabili (scorretta
alimentazione, fumo, sedentarieta).

Indicatore di risultato: 1.Predisposizione elenco
2.Attivazione di counselling
3.Incontri periodici interdisciplinari

Risultato atteso: 1.Disponibilita elenco
2.Utilizzo del Servizio da parte degli utenti sébemti
3.Almeno 2 all'anno

Risultato conseguito: durante questo periodo ptogket € stato predisposto il materiale informaiie e
stato poi distribuito a tutte le ASL partecipantpeogetto. Inoltre in tutte le Aziende
si sono svolti vari incontri interdisciplinari.

5. incrementare le conoscenze e la percezione deigisardiovascolare nella popolazione generale.

Indicatore di risultato: 1. Interventi di counsetia favore dei soggetti con presenza di fattoniistihio
cardiovascolare
2. Predisposizione di materiale informativo da utéizz durante il progetto

Risultato atteso: 1.Si
2. Distribuzione del materiale
6. valutare e monitorare l'intero processo nelidattdi ottimizzare le modalitd organizzative piu
opportune per il percorso progettuale proposto.
Indicatore di risultato: .Rivalutazione degli stliivita dopo I'intervento:
% donne con giro vita > 88 cm e uomini > 102 cm;
% persone che consumano meno di cinque razioniafe verdura al giorno;
% persone che consumano pesce meno di 2 volteedtimana;
% fumatori
N° medio sigarette nei fumatori
% persone che fanno attivita fisica meno di 3@iatno per 5 giorni alla settimana
% di persone ipertese sul totale dei valutati
% di persone iperglicemiche sul totale dei valutati
% di persone ipercolesterolemiche sul totale dieitati
2.Relazione
3. Incontro formazione/informazione
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4.Invio del Progetto esecutivo e relativo protogalle regioni non partecipanti al
Progetto con richiesta di valutazione di fattikilit
Risultato atteso: 1.Miglioramento di 1/3 degliicatori
2.Almeno una ogni 6 mesi
3.Almeno una volta allanno
4. Raccolta e analisi delle risposte inviate daltee regioni sulla applicabilita del
Progetto
Tempi:scadenza naturale del progetto, 12/09/2016.
Materiale e costi: il progetto prevede un finanzatoe di € 500.000,00 rilasciato dal Ministero dSk&ute
che sara utilizzato per lo sviluppo delle attivitdutte le Unita operative delle ASL coinvolte Ingrogetto.

2.“Herpes Zoster: valutazione dell'impatto socio-sartario e implementazione di un programma di
vaccinazione nella popolazione adulta in Italia”
Capofila progettuale & la Regione Liguria ed il CRNbartecipa a questo progetto in qualita di Unita
operativa.
L' Herpes Zoster (HZ) e la polineuropatia da Hergester (PHN) rappresentano una patologia rilevante
della popolazione adulta, in particolare nella iagti etd superiore ai 50 anni, di interesse pegdaita
pubblica. Peraltro, il trattamento terapeutico athente disponibile non € in grado da solo di ginamnina
soddisfacente gestione dal punto di vista clinitasciando pertanto ampi spazi ai bisogni medici
insoddisfatti che potrebbero essere colmati darpromi di prevenzione vaccinale.
Pertanto, la definizione dell'impatto sanitario ecie-economico della patologia HZ-correlata in i#al
nonché la valutazione di possibili strategie diciaazione della popolazione adulta, anche in fumzidella
disponibilita di nuovi prepararti vaccinali, risaito cruciali nella prospettiva di organizzare paogmi
preventivi di Sanita pubblica in grado di garantienefici sia da un punto di vista clinico sia emmito e
sociale. Quindi appare necessaria una valutaziefemgidemiologia e dell'impatto sanitario dell'Hbers
Zoster che forniscano dati specifici a livello @mle su incidenza di HZ e PHN e relativi tassi di
ospedalizzazione nonché su costi diretti e indifegati a tali patologie. Tali dati saranno utiii per
strutturare un modello di analisi farmaco-econoniic@ui verranno valutati i benefici del programiia
vaccinazione contro HZ in funzione dei diversi pae#ri oggetto di indagine (efficacia del vaccino
utilizzato, popolazione target dell'intervento venate, copertura vaccinale, ecc.
L'obiettivo generale del Progetto € la valutaziated’'epidemiologia delllHZ e delle sue complicanzen
particolare riferimento alla PHN, nelle Regioniradlte nel progetto.
Oltre alla rilevazione dell'impatto sanitario di Hi&lla pratica clinica, il progetto si propone dsdrivere
l'attuale gestione diagnostica e terapeutica debdattia e dei costi diretti e indiretti ad essareati,
studiando la realta di diversi modelli organizzategionali.
L’acquisizione di queste conoscenze e funzionaletratturare un modello farmaco-economico che
consentira di valutare i benefici attesi delle dbeestrategie vaccinali attuabili in ambito di $amubblica.
L'acquisizione di dati in ambito di assistenza m@ita e ospedaliera permettera, inoltre, di miglera
processo dclinical governancedella gestione preventiva, diagnostica e terapewdalla malattia da HZ,
prevedendo il coinvolgimento attivo di sistemi argaativi evoluti in ambito di assistenza primafidMG
e Dipartimenti di prevenzione delle ASL) in retend@assistenza ospedaliera.
Il compito affidato alla Regione Veneto prevede:
1. Valutazione dell’epidemiologia e dell'impatto samib del'HZ e delle sue complicanze, con
particolare riferimento alla PHN, nella Regione ¥tn
2. Valutazione dei PDTA dell’lHZ e delle sue complicaradottati in Veneto, attraverso analisi dei dati
correnti e approfondimenti ad hoc
3. Valutazione di un modello operativo regionale dicinazione anti-HZ attraverso la collaborazione tra
Dipartimenti di Prevenzione e MMG.
4. Collaborazione nello sviluppo del modello farmacomomico (responsabile Regione Puglia) per
I'analisi di costo-efficacia, costo-utilita e d’'irafio sul budget della vaccinazione anti-HZ nella
prospettiva del Sistema Sanitario della Regiones#en
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Risultato consequito: sono stati sviluppati tufitinti richiesti dal progetto.

Tempi:scadenza naturale del progetto 14/03/2016.

Materiale e costi: il progetto ha previsto per kgl®ne Veneto un finanziamento di € 64.000,00zz@#io
per lo sviluppo delle attivita.

3. “Elaborazione di strategie e di interventi di comuncazione sanitaria multi-obiettivo sulle malattie
infettive prevenibili e sulle vaccinazioni come mem per aumentare le coperture vaccinali nella
popolazione”

Capofila progettuale & la Regione Puglia ed il CCld&tecipa a questo progetto in qualita di Unita
operativa.

Il Progetto ha I'obiettivo di incrementare I'infoemione alla popolazione e la formazione sulle Mialat
infettive prevenibili con i vaccini (MIPV) e sulleaccinazioni al fine di promuovere I'aggiorname i
professionisti sanitari sui contenuti e sulle maéatli trasferimento delle conoscenze, per diffoadea
cultura della prevenzione vaccinale come sceltaaopevole e responsabile dei cittadini, come pre\dst
Piano Nazionale della Prevenzione Vaccinale 20112428 dal Piano Nazionale della Prevenzione 2010-
2012.

Il progetto si propone di coordinare e di supperiarcomunicazione sui temi di sicurezza ed effecdelle
vaccinazioni mediante strumenti condivisi, che sifmibili da tutte le ASL italiane, creando undimggio
condiviso tra gli operatori e modalita comunicatbaemuni nei confronti della popolazione mirandongiilia
produrre materiali utili all’informazione e formaze sulle MIPV e sulle vaccinazioni a diversi livel
(popolazione generale, gruppi a rischio, operaanitari, insegnanti ed allievi nelle scuole) peamantare le
conoscenze su tali argomenti e la fiducia nellecvezioni, in modo da incrementare le attuali caper
vaccinali nelle Regioni coinvolte nel Progetto, @nire una metodologia efficace di informazione e
formazione che puo essere trasferita e utilizzatdtre realta regionali italiane.

Tale fase operativa sara preceduta da una fasedtiwa suddivisa in due momenti:

1) Revisione sistematica di letteratura su azioprovata efficacia

2) Esecuzione di indagini volte ad appurare i mativesistenza in popolazione generale, gruppsehio
target ed operatori sanitari, anche attraversordaigposizione, in una realta regionale pilotauli‘call
center’ sulle malattie prevenibili mediante vaceioae.

Gli obiettivi affidati al CCMR sono:

- Interventi per la promozione delle vaccinazioniedlal cultura vaccinale negli ambiti assistenziali
materno-infantili (consultori famigliari e percorsbrrelati, corsi di preparazione al parto, punti
nascita, unita operative di Pediatria, PLS, Asdiop acc).

- Realizzazione e sperimentazione applicativa di precedura formale per il recupero dei non
rispondenti alla chiamata vaccinale.

- Realizzazione di colloqui individuali con i genit@/o visita domiciliare, ove ritenuta utile, per |
famiglie che non rispondono alla chiamata vaccioattnaria.

Indicatore di risultato: 1 numero di interventi gge gli ambiti assistenziali materno infantili saptati;
2. Realizzazione di una procedura formale per il recopin ambito regionale e/o di

azienda ULSS, dei non rispondenti alla chiamatainate;

3. Colloqui organizzati e/o effettuati dal Medico d®ervizio Vaccinale con i
genitore e/o numero di visite domiciliari organiteza/o effettuate dall’AS con le
famiglie che non rispondono alla chiamata attivdiraria.

Risultato atteso: 1.0Organizzazione e realizzazidinalmeno 10 eventi negli ambiti assistenziali made
infantili sopra citati;

2. Approvazione della procedura in ambito regionateAdienda ULSS;

3. Raggiungere con colloquio e/o visite domiciliargw@a dei medici /o AS dei servizi.
Risultati conseguito: ad oggi sono stati realizztiincontri con la popolazione e/o in percorsigita e/ con
le neomamme in percorsi dedicati sul tema dellecimazioni. Inoltre si sono tenuti 102 colloqui con
genitori e 3 visite domiciliari.
Tempi:scadenza naturale del progetto 21/11/2016.
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Materiale e costi: il progetto prevede per la Regi&/eneto un finanziamento di € 75.000,00 che viene
utilizzato per lo sviluppo delle attivita.
4. “Monitorare la fiducia nel pubblico nei programmi vaccinali e le sue necessita informative

sviluppando un sistema di decisione assistita peg baccinazioni tramite il sito “Vaccinarsi.org” e
gli altri siti e social network specificatamente ddicati alle vaccinazioni”

Negli ultimi anni, numerosi episodi nel nostro RaBanno messo in evidenza una diminuzione dellecitd
nei programmi vaccinali e una conseguente dimimezidelle coperture vaccinali. Un ruolo determinatite
guesto sentimento diffuso anti vaccinale e giocktomass media e dal web che spesso rilanciangienoti
assolutamente prive di fondamento scientifico clmemtano epidemie mediatiche. Sicuramente anche
alcune sentenze che hanno sancito il risarcimeinfandiglie per possibili danni causati da vacciainho
avuto un ruolo importante nell'incremento dellditth dei gruppi anti vaccinatoriTale situazione genera
una difficolta crescente nel pubblico nel prend#zeisioni relative alle proprie scelte vaccinalcdhoscere

e intercettare le fasi precedenti al processo idusia del pubblico risulta quindi cruciale per leare
strategie ed interventi di corretta comunicazidPer. far questo é indispensabile fornire alla papote la
dimostrazione scientifica dei benefici ottenuti zZyea alle vaccinazioni in ltalia. Le pagine web che
rappresentano gruppi che si oppongono alle vadomagono numerose e una revisione sistematica dell
pagine web sulle vaccinazioni disponibili in Italacumenta che il 67% di esse é rappresentato glagpa
contro le vaccinazioni. Considerando le nuove tamdee I'uso dei nuovi device collegati a Internet
soprattutto tra i giovani genitori, riteniamo fomgientale inserire questi nuovi strumenti di comuzrimae
all'interno dei programmi di sanita pubblica.

La proposta progettuale concerne un approccio itegyii le evidenze circa gli interventi efficacirpé
miglioramento delle coperture vaccinali con le pidderne tecniche di comunicazione attraverso Ietern
Tale approccio consente di utilizzare un mezzo rmédivo, Internet, altamente costo/efficace; di
raggiungere un largo segmento della popolaziorngetarostituito dalle giovani famiglie che fannogaruso

di Internet; infine di adattare la comunicazionié upporto alla decisione alla situazione contirtgee agli
argomenti di maggiore interesse rilevati sul welnblettivo del progetto consiste nel monitorareedsai
aspetti delle risorse informative disponibili suigccinazioni su Internet: a) un indice sintetibe consenta
di valutare la fiducia del pubblico nelle vacciradiin Italia; b) le necessita informative del plibd in
tema di vaccinazioni; c) la correttezza delle pagueb dedicate alle vaccinazioni disponibili sieinet. La
maggior parte delle attivita descritte sarannougyihte combinando studi ad hoc cosneveyKAP o focus
group, con tecniche dbearch Engine Optimizatiananalisi dmarketirg su Internet.

Vaccinarsi.org, con la notevolissima penetrazidmefta ottenuto nel Web, citiamo solo il dato dede.000
visite dalla sua nascita e gli attuali 2000 accesgiorno, si € dimostrato un modello di comunioae
vincente che ha sicuramente riempito un vuotouistinale. Siti Web regionali, collegati a Vaccinars
avranno la caratteristica di avere una propriagpawbblica con informazioni relative alle politichaccinali
regionali, ma soprattutto la parte di intranet (possibile in Vaccinarsi in quanto sito totalmeaperto per
scelta editoriale) che crea la rete del sistemecimale rappresentando una grandissima opportunita
informativa-formativa per gli operatori della sangubblica.

La proposta progettuale prevede l'integrazionevdienze di efficacia ed impatto degli interventndtuso

di moderne tecniche di comunicazione attraversermet al fine di migliorare le coperture vaccinali.
Monitorare la fiducia della popolazione nei confiamella vaccinazione, di intercettare prima poisib
segnali di allarme e le esigenze informative easldhse di questi dati produrre adeguate soluzioni
comunicative da rilanciare su web tramite siti eiagonetwork specificatamente dedicati sull'espezée di
“Vaccinarsi.org”.

Gli obiettivi specifici progettuali sono:

1. mettere a punto un sistema che permetta di mongolarfiducia del pubblico nei programmi
vaccinali (vaccine confidence) attraverso inda#lAPP periodiche su campioni della popolazione geleera
focus group su specifici target di popolazione particolare riguardo ai setting locali; sviluppowesb di un
sistema semi automatico che consenta di misurdr@ueia del pubblico nei programmi vaccinali avsso
l'interpretazione delle interazioni su social netko

Indicatore di risultatol. effettuazione di indagini KAP periodiche sumpioni della popolazione generale;
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2. effettuazione di focus group su specifici targetpdpolazione con particolare
riguardi a setting locali;
3. sviluppo ed uso di un sistema semiautomatico chagtéa di misurare la fiducia
del pubblico nei programmi vaccinali attraversatéirpretazione delle interazioni su
social network.
Risultato attesol indagine KAP, 1 focus group per ciascuna regipagecipante, 1 report su web
confidence per ciascun mese di attivita
2. Mettere a punto un sistema che consenta di orané le necessita informative e un sistema per |l
monitoraggio della correttezza delle informaziamigaccini disponibili su Internet. Valutazione dellume
di ricerca sul web in ambito vaccinale da partdadpbpolazione attraverso strumenti web analytics d
Google con reportValutazione delle pagine web relative alle vaczioai in correttezza scientifica con
report
Ingicatore di risultatol. Numero di report sulle necessita informatieémlibblico misurate su web;
2. Numero di report sulla correttezza dei contenutiledgpagine web su
vaccinazioni.

Risultato attesal report trimestrale
3. Elaborazione di dati fruibili da tutti gli operatatti sanita pubblica sull'impatto dei singoli vaccie
complessivasui benefici ottenuti grazie alle vaccinazioni talig.
Indicatore di risultato: 1. Revisione sistematicameta-analisi degli studi controllati e osservaalon
indirizzati alla stima di efficacia dei vacciniaémente in commercio
2. Applicazione di modelli statistico matematicirda stima della morbosita,
mortalita e costo efficacia relativa a ciascunacir@zione
3. Numero di report per la stima dei rischi conhagsingoli vaccini in base ai dati
disponibili in Italia
4. Condivisione con gli operatori di sanita pubblaell'impatto dei singoli vaccini
Risultato atteso: dina revisione sistematica della letteratura;
2. almeno un’applicazione di modelli statisticotematici
3. almeno un report per la stima dei rischi
4. almeno una condivisione con gli operatori
4. Creazione /implementazione di Portali internetoagli e mplementazione attivita web sul tema
vaccinazioni con le scuole
Indicatore di risultato:  XCreazione di un sistema di web conference tra is@gpetti del programma
2. Attivazione del sito (1 per regione) nelle Rewgipartner progettuali
3. Attivazione dell'area intranet nel sito Regianal

Risultato atteso: 1. Attivazionedi un sistema di web conference tra tutti i sotjglet
programma
2. Attivazione del sito (1 per regione) in ciascde#ie Regioni partner
progettuali

3. Attivazione dell'area intranet in ciascun Sitegionale attivato
Risultati ottenuti: ad oggi si sta lavorando coraectbnoprogramma con realizzazione di report miecaail
la descrizione delle attivita svolte.
Tempi:scadenza naturale del progetto 11/05/2017.
Materiale e costi: il progetto prevede per la Regi%eneto un finanziamento di € 494.500,00 da pdete
CCM nazionale - Ministero della Salute viene utiéito per lo sviluppo delle attivita.

5. “Azioni a sostegno del piano nazionale per I'elimiazione del Morbillo e della rosolia congenita”
A partire dal 2003 a livello internazionale sonatisimessi a punto dei programmi con l|'obiettivo di
eliminare la trasmissione del morbillo e della t@saongenita. Nel panorama italiano, l'intesa tra
Governo italiano, le Regioni e le Province Autonaronecernente il “Piano Nazionale per I'Eliminaziated
morbillo e della rosolia congenita 2010-2015” (PN&RE), ha permesso di definire le Linee guida attaat
nazionali per il raggiungimento di tale obiettivBebbene considerevoli progressi siano stati fattsw
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l'interruzione della trasmissione, in Italia la erfura vaccinale si sta progressivamente allontGmatal
95%, valore necessario a garantire il controlldededalattia e la sua successiva eliminazione. bapse piu
marcata diffidenza nei confronti delle vaccinazienanche conseguenza della diffusione di infornmazio
errate e scientificamente infondate che trovanmiernet, e specialmente nei social network, ursndg
cassa di risonanza. Come risultato € sempre piusdifil fenomeno della “vaccine hesitancy” (esitew
vaccinale), che spesso si configura non tanto congevera e propria avversione ai vaccini ma conge un
notevole preoccupazione nei confronti dei vacciiee rischi percepiti ad esse collegati che siucadin
cicli vaccinali incompleti, ritardi vaccinali, s¢alselettiva di alcune vaccinazioni e rifiuto direl L'OMS e
CRV hanno dunque definito raccomandazioni per glimiamento della performance del Paese, tra Qui: 1
un impegno politico maggiore non solo a livello ioaale, ma anche e soprattutto a livello regiorale
locale, attraverso la mobilizzazione delle Regienil loro coinvolgimento attivo nel raggiungimento
dell'obiettivo nazionale; 2) rinforzare la formami tecnica e scientifica degli operatori sanitadalizzata
sulle vaccinazioni e sulla capacita di comunicagiom interazione con l'utenza; 3) investire sulla
comunicazione efficace in termini di promozionel@ebhccinazione, immediata comunicazione istituazien

e capacita di interazione con i media e i socialvaek; 4) rinvigorire le campagne di vaccinazioaache
attraverso la promozione di attivita supplementdii immunizzazione (Supplementary Imminization
Acrivities, SIA).

Anche alla luce di queste importanti raccomandazidn progetto si propone di: a) Migliorare e
implementare 'analisi epidemiologica a sostegnitadealutazione del Piano Nazionale di Eliminaziatet
Morbillo e della Rosolia congenita (PNEMoRc) atieso la redazione periodica e la diffusione di una
reportistica regionale di facile consultazione esudttivita di sorveglianza e controllo del morbidbodella
rosolia, costruita sulla base di un format similgueello istituito dal’OMS per il livello nazionalesulle
attivita di sorveglianza. | resoconti regionaliteiici permetteranno di confrontare la propriaatione con
quella delle altre Regioni e quella nazionale mdividuare, attraverso indicatori di qualita, gipetti critici

e i progressi di ciascuna Regione nello stato dhnaamento del processo. | dati per la reportisdgionale
saranno gli stessi utilizzati per la costruzionkerdport nazionale e proverranno dal Ministero al&@hlute,
dalla piattaforma on-line dell'lstituto SuperioreShnita e dalle stesse Regioni. | risultati sacacomunicati
alle Regioni e discussi nel corso di riunioni cgiddi, organizzate anche in via telematica al famehe di
identificare le Regioni oggetto in via prioritardi site-visits ed attivita di audit. b) Fornire qgoto a
specifica attivita di formazione per gli operatsenitari (OS), sugli aspetti comunicativi nell’anabidel
PNEMOoRc costituisce un aspetto fondamentale. Pgliorére le capacita comunicative di ciascun OS si
prevede lo sviluppo di pacchetti formativi spedifialla attuale situazione epidemiologica relatvaorbillo

e rosolia congenita a livello regionale, naziorelglobale, secondo lo schema: eziologia, patologamalita

di trasmissione, epidemiologia, sorveglianza dofaborio per la conferma dei casi, prevenzionecwvee,
burden of disease e costi della patologia. L'obieté di realizzare pacchetti formativi tecnicoestifici per
OS volti a migliorare le capacita comunicative éntirazione con I'utenza sul tema specifico. Ppalichetti
potranno essere utilizzati (A) in modalita FAD &elio nazionale, (B) durante i corsi di formazione
organizzati nelle ASL a livello locale, (C) durameontri formativi di educazione alla salute neltgiole. |
pacchetti formativi per la fruizione dei corsi inodalita FAD faciliteranno la partecipazione degh @
qualita di discenti lavoratori. | corsi accreditséiranno sviluppati secondo gli attuali strumené-tearning:
social networking e apprendimento attivo, off-linen-line e, soprattutto, on-demand, secondo le
disponibilita di tempo degli OS stessi. L'obiettifimale sara quello di rendere omogenei i contenuiti
messaggi relativi a tali problematiche e supportglieOS nelle loro attivita di comunicazione e di
formazione in continuo aggiornamento. c) Elaborarattuare un piano di comunicazione rivolto alla
popolazione generale a supporto del PNEMoRc coticphare riferimento al WEB e Social Network. Il
piano di comunicazione prevedera: la definizionentbdalita operative per l'attuazione delle azioni
comunicative previste dal PNEMoRC 2010-2015; l'atione di accordi di collaborazione con responsabil
di Organizzazioni, Associazioni, Siti Internet ingpati nel sostegno attivo alla scienza e alle veaioni,
ponendo le basi per la strutturazione e il sostedjnona rete nazionale di comunicatori, opiniondkra
debunkers per la diffusione capillare di informazziscientificamente corrette sui vaccini; il coilhyionento
sistematico degli Ordini dei Medici e delle Societ@entifiche con riferimento particolare alle figu
professionali da coinvolgere secondo gli obiettiel PNEMoRCc; il coinvolgimento della societa civile
tramite organizzazioni sensibili al sostegno dednBi globale di eliminazione; il supporto del paatal
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Vaccinarsi.org; la istituzione di un numero verdazionale. d) Sostenere le Regioni in difficolta Isug
obiettivi del PNEMoRc attraverso un piano di SitsivVe Audit identificate dall’attivita epidemioldza a
sostegno del PNEMoRc. E evidente che solo attravenssistema di Site visit, in grado di fornire una
valutazione complessiva dei programmi su base distiplinare, sara possibile avere una valutazigine
“olistica” delle attivita in essere, riuscendo aylere elementi di valutazione non direttamenteagabile
attraverso I'esame dei soli indicatori epidemiotdo@ quindi poter identificare con maggiore effieate
criticita esistenti e proporre soluzioni ai problemdividuati, nonché identificare esperienze dceltenza
per mettere a disposizione di altri programmi eiziohi efficienti basate su buone pratiche. e) Rrovere
attivita supplementari di immunizzazione (S.l.AJl gerritorio nazionale. Saranno pianificate atévi
supplementari di immunizzazione per morbillo/roaaiei confronti dei gruppi di popolazione con wsthio
superiore all’atteso di sviluppare o trasmetterehilio o rosolia (a causa di un’insufficiente lileldi
copertura vaccinale o di possibile/certa circolagialel virus del morbillo o della rosolia nel Paeke
origine), della popolazione generale suscettibilegli operatori sanitari
Gli obiettivi affidati alla Regione Veneto sono:
- Elaborazione di un piano di comunicazione rivolta popolazione generale a supporto del PNMoRc con
particolare riferimento al WEB e Social Network
Indicatore/i di risultato:
» Elaborazione di procedure per la gestione deghweerrelati ai vaccini (VRE - Vaccine Related
Event).;
* Attivazione di partnership con Organizzazioni, Agaaioni, Siti internet impegnati nel sostegno alla
Scienza e alle Vaccinazione, Ordine dei medici @e$a scientifiche.
* Attivazione di numero verde per la popolazione gjpecper tematiche inerenti morbillo, rosolia e
rosolia congenita.
Standard di risultato:
* Elaborazione di una procedura per la gestione &é&t.V

» Almeno 3 partnership attivate.
* Numero verde attivato.

- Sostegno alle regioni in difficolta sugli obiettiel PNMoRc attraverso un piano di Site Visit e Aud
Indicatore di risultato: % di Audit e site visitfeftuate nelle Regioni oggetto in via prioritari@ntificate.
Standard di risultato: > 50%.

Tempi:scadenza naturale del progetto 20.01.2018.
Materiale e costi: il progetto prevede per la Regid/eneto un finanziamento di € 81.000,00 che sara
utilizzato per lo sviluppo delle attivita.

6. Vaccinazione anti-influenzale negli anziani. Come'dtilizzo degli indici di deprivazione, delle
principali caratteristiche socio-economiche e dei ibogni informativi/formativi possono
contribuire a migliorare le coperture vaccinali e d conseguenza a ridurre l'accesso al
Dipartimento Ospedaliero d’Emergenza e AccettazionéDEA) e i ricoveri correlati all'influenza

Le infezioni da virus influenzali provocano ogninanun importante impatto epidemiologico, sociale ed
economico nei Paesi industrializzati. Annualmeséegondo I'Organizzazione Mondiale della Sanita (QMS
le morti correlabili all'influenza sono valutabiii un range da 250.000 a 500.000 in tutto il mondo.

Sono a piu elevato rischio di infezione e, di cguemza, di ospedalizzazione e decesso, i soggedtad
superiore ai 65 anni con condizioni cliniche crbmicli base.

Il vaccino influenzale costituisce ad oggi lo stento piu efficace per evitare la malattia infludeza per
ridurre i rischi ad essa correlati. In Italia lacemazione é offerta attivamente e gratuitamentett i
soggetti a partire dal compimento del sessantaebimo anno di eta oltre alle categorie a risch&vigte
dal Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale epitzalalle circolari annuali del Ministero dellal®a.
Malgrado questa opportunita di prevenzione, la e@r@le dei soggetti vaccinati tra gli
ultrasessantacinquenni é in calo, e non & confattaesoglia minima e auspicabile del 75%.
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Il trend in diminuzione delle coperture vaccinakgh anziani si € osservato a partire dalla stagion
pandemica 2009- 2010. Il calo delle coperture vadciha determinato, durante il picco epidemico
invernale, un preoccupante aumento degli acce®3ipalrtimento Ospedaliero d’Emergenza e Accettazion
(DEA) e dei ricoveri per complicanze respiratoriegh anziani determinando problematiche gestiogali
organizzative e un aumento di costi sanitari dirett
Alcuni studi internazionali hanno dimostrato chedadizione socio-economica e I'eventuale situazidin
deprivazione giocano un ruolo rilevante nella mémcdesione alle vaccinazioni. In particolare, tpies
ricerche hanno valutato la correlazione tra leglisglianze e le basse coperture di vaccinazion&egasce
a rischio come gli anziani, approfondendo il rudkglo status socio-economico (SES). Il SES e, finfat
considerato uno dei principali determinanti sociéillo stato di salute e della capacita di un iitlio di
seguire compiutamente le indicazioni di prevenziomenché gli eventuali percorsi di cura. Piu
precisamente, un basso SES e associato con bgssguce di vaccinazione in Spagna, Francia e Regno
Unito. In Italia la situazione sembrerebbe difféee perché alcuni studi hanno mostrato che lainazione
influenzale e piu diffusa negli anziani appartenalie classi sociali basse (65%) rispetto a quelévate
(57%). Occorre, tuttavia sottolineare che questiltati derivano da indagini campionarie realizzsdenite
guestionario non specifico per tale tematica. Ga@babilmente ha generato un bias di risposta diffeale
fra soggetti di diverso SES.
Un altro aspetto importante, per attivare dellédeahzioni di promozione alla vaccinazione, e cangdere
le motivazioni della mancata adesione alla vaceimez Questo pud essere ottenuto implementando un
modello basato sull'intenzione a vaccinarsi adatidie persone anziane.
Per superare le criticita legate alla bassa cofesaccinale nei soggetti di eta superiore ai 68i,ama
strategia risolutiva puo essere la programmazidnmeterventi di promozione alla vaccinazione infizale
mirati a precisi soggetti. Per meglio individuareifferenti sottogruppi di popolazione non adereaita
vaccinazione si propone l'utilizzo di indicatorics@-economici di sintesi che tengano in considemeigli
aspetti multidimensionali della stratificazione isde, ossia gli indici di deprivazione socio-econcanche
permettono di identificare e valutare il rapporistente fra disuguaglianze socio-economiche efil esi
sanitari. Questi indici, producendo una descrizigeegrafica delle condizioni di salute della popmae e
approssimando il SES individuale a quello dellaazdih residenza, sono gia risultati utili per id&otire
popolazioni a rischio di diagnosi tardiva e/o sdtiitamento terapeutico per malattie di tipo cconi
degenerativo (neoplasie), suggerendo opportunirnatéi mirati ad incrementare le probabilita di
sopravvivenza di tali sotto-gruppi di popolazioAmalogamente, identificati gli elementi caratteaati le
sotto-popolazioni a rischio di mancata vaccinazienglimostrata la loro associazione con i gruppi di
deprivazione indicati dagli indici di deprivazion@D), si potra agire con opportune azioni di
sensibilizzazione e promozione della vaccinazione.
Le azioni di promozione alla vaccinazione sararimolte in maniera specifica sia ai medici di medéi
generale (MMG), interfaccia primaria con I'assist# punto di riferimento sul territorio, sia a aal@he non
aderiscono al programma di vaccinazione. Nelleopottolazioni individuate saranno anche indagatttofi
predittivi delle intenzioni di vaccinarsi consided® gli atteggiamenti verso la vaccinazione, lliethza
degli altri e la percezione dei fattori che impedizo o facilitano la vaccinazione. Questi dati sanno per
determinare il bisogno informativo/formativo deflersone anziane.
Gli obiettivi affidati alla Regione Veneto sono:

- Applicazione degli indici di deprivazione SE (irearda definire) nella Regione Veneto;

- Individuazione delle sotto-classi resistenti abb&esinazione antiinfluenzale
- Sviluppo di strumenti di comunicazione sia per i KMia per la popolazione anziana
- Coinvolgimento e formazione dei MMG delle zoneiteriali in cui risiedono i sottogruppi resistenti
individuati
- Programmazione di interventi di promozione dellaciiaazione calibrati per i diversi sottogruppi
- Campagne di comunicazione;
- Rilevazione delle coperture vaccinali nella RegideEVeneto;
- Monitoraggio degli accessi ai DEA e delle ospedalizoni nel periodo epidemico.
Indicatore di di risultato:
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» Applicazione degli indici di deprivazione socio-aomica e individuazione delle aree di residenza dei
sottogruppi non aderenti alla vaccinazione
» Strumenti di comunicazione predisposti
* Numero di MMG coinvolti per area di studio
* Numero di eventi formativi per i MMG per area dicib
* Individuazione di strumenti comunicativi idoneiibaati sui sottogruppi individuati
* Numero partecipanti all’'evento finale
» Aumento delle coperture vaccinali e diminuzionelidagcessi al DEA e delle ospedalizzazioni per
influenza durante il picco epidemico
Standard di risultato:
 applicazione degli indici di deprivazione socio4ecmica e individuazione delle aree di residenza dei
sottogruppi non aderenti alla vaccinazione
» Uso degli strumenti di comunicazione predisposti
» Almeno 1 evento formativo per i MMG per ciascuneaadi studio
» Realizzazione di programmi educativi ad hoc
* Realizzazione dell’evento finale
* Monitoraggio degli accessi al DEA e delle ospedalrzoni per influenza
Tempi:scadenza naturale del progetto 10.01.2018

Materiale e costi: il progetto prevede per la Regid/eneto un finanziamento di € 40.500,00 che sara
utilizzato per lo sviluppo delle attivita.

ATTIVITA n. 3.

I CCMR supporta il Settore Promozione e Svilupgiene e Sanita Pubblica (ora Direzione Prevenzione
Sicurezza Alimentare, Veterinaria) in tema di ereemg PFAS (Sostanze PerFluoroAlchiliche), in paldic
modo il Coordinatore Responsabile & stato nomioatodecreto n. 38 del 27/04/2016 quale componeeite d
Gruppo Regionale per la predisposizione e la gestidel piano della presa in carico degli esposti al
sostanze perfluoroalchiliche, mentre la Sig.ra dane Groppi, assistente amministrativo, collabora e
partecipa alle riunioni, nonché alle attivita orgaative previste dal’emergenze stessa.

Indicatore di risultato: partecipazione alle atdvpreviste durante I'emergenza.

Risultato ottenuto: partecipazione ad almeno Vittti

Tempi: gennaio 2016- 31 dicembre 2016.

Materiale e costi: il finanziamento previsto pershgluppo delle attivita € compreso nel finanziatoea
funzione.

ATTIVITA' n. 4.

I CCMR ha supportato il Settore Promozione e $plu Igiene e Sanita Pubblica (ora Direzione
Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria) lpestesura del PRP e per tutto il periodo di vtalidi
quest’ultimo (2014-2018) fara da riferimento peALSS per la realizzazione dei programmi di schegn
cardiovascolare (Programma 1.S4) ed emergenzetivefgProgramma 9.E), presenti nel piano stesso.
Inoltre il CCMR svolge azione di monitoraggio dedlitivita dei programmi sopra citati e previsti &&P.
Indicatore di risultato: monitoraggio delle attévipreviste dal PRP

Risultato conseguito: raccolta dati e loro insentoanensile su supporto informatico dedicato.

Tempi: gennaio 2016- 31 dicembre 2018.

Materiale e costi: il finanziamento previsto persialuppo delle attivitd € compreso nel finanziatoea
funzione.
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COORDINAMENTO REGIONALE PER IL MANAGEMENT E LA PROG ETTAZIONE
EUROPEA - CREMPE

PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

Premessa
Conformemente alle finalita indicate dalla DGRV7B68 del 07 giugno 2011 di costituzione del CReMIEE,

attivita previste per il 2016 saranno inerenti @ aree: 1) attivita formativa, 2) assistenza aléiBne
Veneto ed alle Aziende nel management e nella fiamiene europea, 3) gestione diretta di progetieei
con precedenti contratti della Regione Veneto.

L’anno 2015 ha visto il personale del CReMPE im@ggmella chiusura dei due progetti SIALON Il ed
EUREGENAS per tutto il primo semestre. A partird deese di ottobre 2015, con la pubblicazione del
nuovo programma di lavoro di Horizon 2020 per ginia2016 e 2017, si sono aperti i bandi con scaalendz
inizio 2016.

La prima parte del 2016 vedra quindi il CReMPE igmeo nella chiusura delle proposte progettualismes
in cantiere a partire da Ottobre 2015. A questivit@tsi somma la gestione della chiusura e della
rendicontazione tecnico-finanziaria dei progettifF&ND e Joint Action MH-WB.

Si prevede quindi che le attivita formative si cemizino nella seconda meta dell’anno.

ATTIVITA’ n. 1 — Attivita Formativa
I CReMPE riproporra I'attivita formativa svilupganegli anni precedenti organizzando, a richiestariori
edizioni del corso CReMPE sulla gestione dei pitbgetopei, che ad oggi si articola in 5 giornate:

» ‘“Lagestione dei progetti Europei: attivita, parstép e spese” — 2 giornate;

e “Gli strumenti di project management” — 1 giornata;

» “Organizzare i meeting e gestire i partner” — Irigita;

« "Il final report come risultato di un monitoraggidficace” — 1 giornata
Nel 2015 si é attivato e pilotato un percorso fdimeaspecificatamente dedicato agli specializzaindi
medicina. Tale pacchetto formativo € nato a segdliitasn corso pilota che ha evidenziato le fortiecere in
materia di progettazione e progettazione europdalame curriculum. Questo percorso verra quindi
riproposto nel 2016 con l'obiettivo di allargareplatea dei potenziali fruitori al maggior numeuspibile di
studenti in specializzazione.
Questo lavoro sulle nuove leve si auspica sia pleyco alla preparazione di un maggior numero di
progetti innovativi che riescano quindi ad attrdimanziamenti per il sistema sanitario regionale.
Obiettivo: migliorare le competenze del personale del SSRa nglogettazione e nella gestione di
finanziamenti europei.
Indicatore: numero di percorsi di formazione organizzati.
Risultato Atteso10 incontri.
Tempi:Gennaio 2016 — Dicembre 2016.

ATTIVITA' n. 2 — Assistenza alla Regione Veneto edlle aziende nella progettazione europea

Oltre all'assistenza nella gestione di singoli @ttige nell’ottica di facilitare I'accesso ai fondomunitari
per il sistema sanitario regionale, il CReMPE safanche carico di sostenere le aziende nella @zipae
delle proposte progettuali. Allo scopo i CReMPHiaafchera ricercatori e clinici nella scrittura leel
proposte di progetto, nella redazione dei budgetliddentificazione dei partner da coinvolgere.

Come menzionato in premessa, il lancio dei nuowidbdel programma Horizon 2020 apre la possibdita
presentare nuove proposte progettuali al fineaieimentare il volume di finanziamenti attratti distema.
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Il CReMPE continuera poi ad assistere le aziende hanno gia progetti in corso, nella gestioneidagési
ed in particolare per quanto attiene a:
« Corretta gestione amministrativo-procedurale dppoati contrattuali con la Commissione Europea
el/o partner internazionali di progetto;
» Gestione operativa delle attivita di progetto;
« Coordinamento dei partner di progetto;
« Pianificazione delle spese e rendicontazione;
* Preparazione e gestione di eventuali valutazideres e/o audit finanziari.
I CReMPE svolgera inoltre un ruolo di monitoraggraccogliendo e trasmettendo tempestivamente alla
Segreteria Regionale per la Sanita tutti gli eleimed i dati necessari a fornire un quadro compkdo
accurato dei progetti in corso di attuazione.
Obiettiva migliorare il tasso di successo della Regioneétere delle aziende sanitarie nell’'ottenimento di
finanziamenti europei e nella loro gestione.
Indicatore: numero di progetti monitorati e presentati.
Risultato Atteso3-5 progetti monitorati + 4-7 presentati.
Tempi:Gennaio 2016 — Dicembre 2016.

ATTIVITA' n. 3 — Gestione di progetti europei con precedenti contratti della Regione Veneto
In via straordinaria, il CReMPE continuera ad assite la gestione delle attivita relative ai seduergetti
europei, in considerazione della assunzione onigindi responsabilita della Regione con la Comroissi
Europea. Per 2 di questi (EXPAND e Joint Action M#B), il 2016 sara l'anno di conclusione,
accompagnata da rapporti finali e rendicontazi@uinsiderato il ruolo di coordinamento del CReMPE, s
richiedera uno sforzo notevole per far fronte adhbblighi, presumibilmente concentrato nei pringshdel
2016. Piu precisamente:
» Joint Action on Mental Health — Mental health and well-being (MH-WB)

Scheda di progetto

Programma di riferimentoProgramma di Salute Pubblica 2008 — 2013

Grant AgreementContratto n. 2012 22 02

Durata: 01/02/2013 — 31/01/2016 (36 mesi)

Partner principale:Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade Newuasboa (Portogallo)

» Expanding Health Data Interoperability Services — XPAND

Scheda di progetto

Programma di riferimentoCompetitiveness and Innovation framework Prograr@fe-2013

Grant AgreementContratto n. 620980

Durata: 01/01/2014 — 31/12/2015 (24 mesi)

Partner principale:Servicos Partilhados do Ministerio da Saude EB®MS (Portogallo)
Inoltre, su richiesta deCoordinamento Regionale Unico sul Farmaco — CRURI CReMPE supportera la
Regione del Veneto, I'Azienda Ospedaliera Univarit Integrata di Verona e I'Azienda Ospedaliera di
Padova nella loro partecipazione affione congiunta EUnetHTA 3 che prendera presumibilmente avvio
nella seconda meta del 2016. Nella prima parteathald il CReMPE supportera le strutture sopraeitadlla
fase di preparazione della proposta e negoziazlehnanziamento con il coordinatore del programma
Obiettiva assicurare una gestione efficace ed efficieniepdegetti europei gia in essere. Per l'azione
congiunta EUnetHTA I'obiettivo € arrivare alla fiendel contratto di sovvenzione ed all’'avvio delgatto.
Indicatore: per i progetti MH-WB ed EXPAND il riferimento e kgndicatori specifici di progetto per il
monitoraggio delle attivita. Firma del contrattosdivvenzione per I'azione congiunta EUnetHTA.
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Risultato Attesoxchiusura dei progetti e ottenimento del finanziatoea saldo. Il contratto per I'azione
congiunta EUnetHTA é sottoscritto ed il progettoiato.
Tempi:Gennaio 2016 — Dicembre 2016.

Infine, su richiesta deBettore Tutela Salute Mentale e Sanita Penitenziaxi(ora UO Salute Mentale e
Sanitd Penitenziaria) della Regione del Veneim,in prosecuzione del progetto europeo EUREGENAS
(EUropean REGions ENforcing Actions against Suicidee Regioni Europee per le implementazioni di
azioni contro i suicidi) verra avviata un’attivith sperimentazione regionale per la prevenzioneidioi nel
mondo della scuola. Il progetto EUREGENAS, chiusosi 2015, e stato infatti interamente gestito dal
CReMPE ed e per questo che ne viene richiesto immagimento diretto ed attivo.

Con il coordinamento del Settore citasofratta di sperimentare interventi di prevenzideé suicidio nelle
scuole del Veneto, adattando il tool-kit per ledeuprodotto nell'ambito di EUREGENAS, alla reatial
nostro territorio.

L'interesse degli operatori territoriali sia dektsee scolastico che di quello sanitario &€ statodstola
primavera scorsa applicando la metodologia deidgraup.

Il ruolo del CReMPE sara quindi quello di suppagtilrSettore per la gestione dei contatti con itae
scolastico, la revisione e l'adattamento degli reenti, quindi la pianificazione degli interventi la
realizzazione degli stessi.

Piu specificatamente, la prima parte del 2016 dathcata alla creazione ed al coordinamento diruppp

di lavoro misto comprendente operatori sanitariperatori scolastici con I'obbiettivo di adattaretablkit
alla realta veneta.

In sequito, lo strumento sara oggetto di un percorsato di formazione, da offrire agli operata@tritoriali

nel corso dell’autunno.

Obiettiva migliorare le competenze degli operatori coinvolt materia di prevenzione del suicidio e di
gestione di questo fenomeno nel contesto scolastico

Indicatore: livello delle competenze acquisite e numero opeirabinvolti.

Risultato Atteso:aumento delle capacita di gestire una situazionéald complessita in un contesto
educativo.

Tempi:Gennaio 2016 — Dicembre 2016.




ALLEGATOA alla Dgr n. 1456del 21 settembre 2016 pag. 76/99

GRUPPO DI LAVORO PER SOSTEGNO METODOLOGICO TECNICO AL SER E SVILUPPO DI
UNA ULTERIORE LINEA DI LAVORO DI SUPPORTO GENERALE ALLA
PROGRAMMAZIONE SANITARIA.

PIANO DI ATTIVITA® ANNO 2016

ATTIVITA’ n. 1 - SOSTEGNO METODOLOGICO TECNICO AL S ER, Al REGISTRI DI
PATOLOGIA AD ESSO AFFERENTI E Al COORDINAMENTI REGI ONALI
L’Azienda ULSS 4, dove sono istituiti il SER e Retgi di Patologia ad esso afferenti, dovra svolgerehe
nel corso del 2016, procedure aggiuntive, rispet® ordinarie aziendali, per I'acquisizione delisorse
umane, materiali e tecniche necessarie al funzientondel Sistema Epidemiologico Regionale (SER), de
Registri di Patologia ad esso afferenti e ai Cowmwlienti regionali. Dovra altresi garantire le #giv
amministrative e contabili richieste per lo svolgimo di progetti e ricerche finalizzate ove il SE&ttecipa
in collaborazione con altri Enti.
L’Azienda ULSS n. 4 garantira altresi la collalmoae e il supporto alla gestione delle attivith 8ER e
dei Registri in conformita con la normativa vigeei in particolare nel rispetto del Codice Privacyel
regolamento regionale n. 03/2013.
Nell’anno 2016 I'Azienda ULSS n. 4 dovra farsi caraltresi dell’espletamento di tutti i compiti eesari al
passaggio tecnico-amministrativo della gestiond¢@RPSS dall’Azienda ULSS n. 7 alla nuova gestione,
nonché la presentazione al Direttore GeneraleAtelii Sanita e Sociale — Responsabile del’lORPSiSus d
piano recante le attivita necessarie alla realisn&zdel suddetto passaggio. Infatti con Delibieraz n.
2667 del 29 dicembre 2014, la Regione Veneto lardinato I'Osservatorio Regionale Politiche Soal
Socio Sanitarie (ORPSS), per gli aspetti metodolpgecnologici e gestionali, nel’ambito delle iait&
assegnate al Sistema Epidemiologico Regionale - &&ftgnandone conseguentemente, in estensione alla
convenzione gia sottoscritta per le attivita delRSHa gestione amministrativo-contabile all’Azienda
U.L.S.S. n. 4 “Alto Vicentino”
Nello specifico per I'anno 2016 I'Azienda U.L.§8.4 “Alto Vicentino” quindi dovra::

a) Proseguire nelle attivita di svolgimento delle gere che dovranno assicurare il reclutamento delle

risorse umane necessarie al funzionamento deln$istepidemiologico Regionale, dei Registri di
Patologia ad esso afferenti e ai Coordinamentiorei secondo le tipologie contrattuali richieste
dalle Sezioni Regionali di riferimento.

b) Formulare e aggiornare, in collaborazione con ggomsabile del SER e i Responsabili dei Registri
di patologia, i Piani preventivi annuali di attivit di spesa 2016 e 2017 per il SER e per ogni
Registro, con particolare attenzione agli aspettimanistrativi-economico-finanziari curando poi la
trasmissione alla Direzione Regionale;

¢) Formulare i Rendiconti Finanziari del SER e di ogeqgistro di patologia relativi allanno 2015 cen |
successiva trasmissione alla Direzione Regionale;

d) provvedere alle pubblicazioni 2016 (eccetto le ngpafie), all’organizzazione di convegni, alla
realizzazione di corsi di formazione, alle proaedeelative all’acquisizione di beni e servizi nesari
al SER e all'iscrizione ad eventuali reti inforntdie europee necessarie ai registri di patologia;

e) proseguire nella gestione amministrativa ed ecoocardei progetti di ricerca finanziati da soggetti
terzi e svolte dal SER o dai registri di patologsalla base delle indicazioni del responsabile
scientifico di ogni singolo progetto e su conforpagere del Responsabile del SER;

f) prendersi carico, secondo quanto previsto dalla W@&R2667 del 29.12.2014, dell’espletamento di
tutti i compiti necessari al passaggio tecnico-amsitiativo della gestione dellORPSS dall’Azienda
ULSS n. 7 alla nuova gestione, nonché la presemazal Direttore Generale dell’Area Sanita e
Sociale — Responsabile dellORPSS — di un pianantecle attivita necessarie alla realizzazione del
suddetto passaggio;
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g) provvedere alla gestione amministrativa ed econandei rapporti con le Aziende ULSS sedi
operative del SER.

L'Azienda U.L.S.S. n. 4 quale titolare della geséeconomico — finanziaria del “Coordinamento Regie

per i Controlli Sanitari, per I'Appropriatezza, leiste d'Attesa e la Sicurezza del Paziente”, del

“Coordinamento Regionale per le Attivita Trasfusibn- CRAT” e del “Coordinamento Regionale per le

Emergenze e le Urgenze — CREU", dovra altresi ¢iaeail reclutamento del personale necessario al
funzionamento di tali Coordinamenti assicurandarealf in collaborazione con i Responsabili dei

Coordinamenti, la formulazione dei piani di at@vie di spesa per gli anni 2016 e 2017 nonché la
predisposizione del rendiconto delle spese sostatdagli stessi per 'anno 2015.

Indicatore: Svolgimento procedure in base alleieste regionali in materia.
Risultato Atteso: Svolgimento procedure in tempeGe
Tempi: Attivita di tipo continuativo che si realeazo nell’anno 2016.

ATTIVITA' n. 2 - SUPPORTO GENERALE ALLA PROGRAMMAZI ONE SANITARIA
Tale attivita di supporto si svolge fondamentalreemgi seguenti ambiti:

a) Sviluppo del sistema di controllo interno negli Ent del SSR, e realizzazione del percorso
ministeriale attuativo della certificabilita di bil ancio degli enti del SSR.

SVILUPPO DEL SISTEMA DI CONTROLLO INTERNO NEGLI ENTDEL SSR.
Considerato che durante le fasi di cambiamentdstérai organizzativi si espongono a rischi maggieri
fondamentale in un momento di possibile cambiameoime quello che il Sistema Sanitario Regionale
Veneto sta attraversando, poter utilizzare strunmrgoverno del rischio appropriati. A tal finergssvolta
attivita di supporto alla programmazione, al cooatiento e al perseguimento degli obiettivi del peye
regionale per l'implementazione del Sistema di @ultt Interno nelle Aziende del Servizio Sanitario
Regionale inteso come l'insieme degli strumenerf@nti collegati fra loro che concorrono congiurgate
al raggiungimento di obiettivi comuni e definitifye coinvolge tutti i livelli dell’organizzazione i@ndale ed
e finalizzato a fornire una ragionevole sicurezzhcenseguimento degli obiettivi rientranti nellegsenti
categorie:

a) efficacia ed efficienza delle attivita operativepéoations);

b) adeguata tutela del patrimonio aziendale;

c) attendibilita delle informazioni finanziarie e opéve (reporting);

d) conformita alle leggi e ai regolamenti in vigorerfwpliance, con obiettivi di riduzione dei rischi

amministrativo-contabili e di miglioramento in terindi efficacia ed efficienza dei processi).
In particolare, si implementeranno i seguenti ambit
- istituzione di un Sistema di Internal Audit regade, la cui attivita non sara solamente circoscatfavorire
e verificare lo stato di avanzamento e il manteniimelel Sistema di Controllo Interno, ma avra anghe
ruolo di regia tra le diverse Funzioni di Controllderno presenti nel SSR , coordinandole, vaghand
singoli piani di audit, ed effettuando dei monitpgarelativi al reale stato dell’arte attraversaysuntale
attivita di verifica e test per valutare I'efficacé I'adeguatezza dei controlli. A tale scopo sstadi previsti
specifici incontri con gli addetti alla funzioneldiernal Audit aziendali.
- si procedera al licenziamento dei modelli procatistandard dei processi che il Board Regiona&keilp
Sistema del Controllo Interno ha ritenuto prioiitdr sviluppo, attraverso la stesura di due docuimen
rappresentativi:

1) la procedura del processo, con il suo Flow Clggirinput e gli output;
2) la matrice dei rischi chiave del processo catdtivi controllo per la mitigazione dello stesso.

E’ di fondamentale importanza sottolineare coméraanbi i documenti andranno poi “adattati alla prap
realta” da ciascuna delle Aziende del SSR.
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Saranno svolti dei percorsi formativi, in collabdome fra Regione del Veneto, Gruppo di Lavoro,
Fondazione SSP, I'Universita Ca’ Foscari di VenezifUniversita di Verona, al fine di formare figur
professionali altamente qualificate, al fine di icmare conoscenze specifiche mirate in materiaoditrolli
interni, risk management, risk assessment.

Il tutto allo scopo di:

v rilevare I'affidabilita’ e la credibilita’ delle iformazioni finanziare ed operative;

v' utilizzare in modo efficace ed efficiente le risodell'organizzazione;

v’ osservare le leggi, regolamenti, contratti e nogtiehe e dei regolamenti aziendali.
Contestualmente all’attivita sviluppata per la asibne del Sistema di Controllo Interno, e in patar
modo del Sistema di Internal Audit sia a livell@ionale che aziendale, si sta lavorando nell’ambéta
Trasparenza Amministrativa. L’obiettivo € quetibrealizzare una piattaforma comune di servizi lper
gestione degli obblighi sulla Trasparenza Ammiaista (D.Lgs. 14 marzo 2013, n. 33) di tutte le gkude
Sanitarie Venete e dell'lstituto Oncologico Ven@@V). Nello specifico, gli obiettivi che il progetto sbpe
sSono:

a) dotare il Sistema Sanitario Regionale di uno stmtmenico mediante il quale gestire gli obblighi di
informazione, trasparenza e pubblicita previsti ladahigente disciplina sulla trasparenza
amministrativa individuata quale principale indma& degli standard di qualita dei servizi pubblici
(art. 41 D. Lgs. 14 marzo 2013 n. 33). In tal medi@ende, operatori e cittadini potranno attraverso
canale unico, omogeneo ed integrato interagireikcsistema per adempiere agli obblighi previsti
dalla norma;

b) facilitare le Aziende Sanitarie venete, lo IOV, edentualmente altri enti individuati dalla Regipne
nella pubblicazione di dati e informazioni sul pro sito istituzionale, garantendo al cittadino
l'accessibilita totale alle informazioni concerndiarganizzazione interna e l'attivita dell'Entgndo
cosi piena attuazione al principio di traspareredimiti sanciti dalla vigente normativa in mageri

c) favorire l'attivita di comunicazione tra i soggefgiersone fisiche ed enti, privati e pubblici) che
operano nel mondo della sanita;

d) favorire l'attivita di informazione e formazionelligperatore sanitario;

€) omogeneizzare e razionalizzare la gestione, da paite Aziende Sanitarie venete e dello IOV, degli
obblighi di informazione, trasparenza e pubbligitavisti dal D.Lgs. 14 marzo 2013 n. 33.

A tale scopo con DDR 316/2015 e stato istituitoBgard regionale per il coordinamento delle attivita
realizzare.

REALIZZAZIONE DEL PERCORSO MINISTERIALE ATTUATIVO [ELLA CERTIFICABILITA DI
BILANCIO DEGLI ENTI DEL SSR.

Attivita di supporto al Tavolo di lavoro permanelfigituito con Decreto n.17 del 21 gennaio 201&) la
gestione delle criticita emerse in sede di revisialn bilancio con I'obiettivo di sviluppare un Maala
Regionale di standard organizzativi, contabili egedurali, necessari a garantire la certificabii¢h dati e
dei bilanci per tutte le Aziende Sanitarie del S&Reto.

In particolare tale attivita portera ad aggiorndmeschema contenuto nell’Allegato A del Decreto del
Ministero della Salute di concerto con il Ministdel’'Economia e delle Finanze del 1 marzo 2013
“Definizione dei Percorsi Attuativi della Certifibditd” che contiene tutte le azioni di miglioranterche
verranno attuate dalle Aziende Sanitarie del SSRneWe nel prossimo triennio sulla base
dellimplementazione delle procedure amministrati@ontabili sviluppate nel "Manuale Regionale di
standard organizzativi, contabili e proceduralitdi sopra e degli standard di processo che veordefiniti

nel "Manuale dei modelli procedurali standard digaisso”.



ALLEGATOA alla Dgr n. 1456del 21 settembre 2016 pag. 79/99

REALIZZAZIONE DEL PERCORSO MINISTERIALE ATTUATIVO [ELLA CERTIFICABILITA DI
BILANCIO DEGLI ENTI DEL SSR.

Attivita di supporto al Tavolo di lavoro permanelfigituito con Decreto n.17 del 21 gennaio 201&) la
gestione delle criticita emerse in sede di revisiai bilancio con I'obiettivo di sviluppare un Maala
Regionale di standard organizzativi, contabili egedurali, necessari a garantire la certificabii¢h dati e
dei bilanci per tutte le Aziende Sanitarie del S&Reto.

Supporto all'aggiornamento del documento PAC "Rsmdttuativo della Certificabilita " (DGR 183 dél
luglio 2015 ) ai sensi del Decreto del Ministerella Salute 1° marzo 2013 sulla base delle indicazi
fornite dal Tavolo di Verifica Adempimenti.

Supporto organizzativo nell'avvio e assegnazioné BEndo di ricerca in Sanita Finalizzata alla
predisposizione di un Manuale Regionale di standegdnizzativi, contabili e procedurali assegnaibgon
DGR 1328 del 09/10/2015 all’'Ulss n°12 Veneziana .

COLLEGI SINDACALI
Supporto al monitoraggio e Analisi Verbali Coll&jndacali Aziende Sanitarie Regione Veneto.

CONTI GIUDIZIALI
Supporto alle Aziende Sanitarie nella predisposizidei Conti Giudiziali quale adempimento imposatiad
Corte dei Conti.

b) Collaborazione nella programmazione degli investinmi in Tecnologia ed Edilizia in Sanita.

L’attivita consiste in supporto alla Segreterida€&ommissione Regionale per I'lnvestimento in T@ogia

ed Edilizia (C.R.I.T.E.), in particolare nelladsinza alle istruttorie degli argomenti all’Ordinel djiorno
della Commissione e nel controllo “Post CRITE” thelempimento delle prescrizioni contenute nei parer
espressi dalla Commissione.

Si partecipa, poi, alla redazione degli OsservadRoezzi Regionali OPRVE, di cui tre si riferisconcervizi
non sanitari (OPRVE sui servizi di lavanolo, diipid e ristorazione) e due a prodotti di rilevasaaitaria
(OPRVE sui principi attivi e sui Dispositivi MediddM). Inoltre, da quest'anno, in adempimento del
D.L.66/2014, l'analisi viene implementatan l'introduzione dell'elaborazione dei prezzi rifierimento
regionale di nuovi prodotti per i quali viene pubhto dallANAC un prezzo di riferimento nazionaeon
una elaborazione aggiornata dellOPRVE D&bn 39 nuovi codici di repertoriacdato che con Delibera
dellANAC n. 212 dell’Adunanza del 2 marzo 2016 sastati approvati i prezzi di riferimento relatiadle
tipologie di dispositivo “Siringhe”, “Ovatta di cone” e “Cerotti”.

Oltre a ci0, in una ottica di contenimento dellaspsanitaria, si supporta 'attivita di contrale prezzi di
aggiudicazione dei contratti, sottoscritti dalleieazle sanitarie, di valore sopra soglia comunitreat
'acquisizione di beni e/o servizi per i quali ésisun Prezzo di Riferimento Regionale all'interno
dell'Osservatorio Prezzi regionale.

c) Supporto metodologico alla individuazione di standal di personale ai fini di determinare il
fabbisogno di professionisti e operatori dell’areaanitaria;
Nel corso del 2014, I'Area Sanita e Sociale hauit piu gruppi di lavoro con lo specifico scopo d
individuare parametri di riferimento e misuraziahe personale impiegato nelle aziende del SSRiticao
di pianificazione, gestione e controllo dei modeliganizzativi delle strutture gestite. Nello sifieo, e
stato istituito un Gruppo di Lavoro per la defioizé dei valori minimi di riferimento depersonale
Infermieristico e di supporto inserito in attivith degenza, del personale dellEmergenza Urgeneh, d
personale operativo nei servizi di Radiologia, ri@ndel personale medico. Nel corso del 2016 veaan
attivati nuovi tavoli e nuove linee progettualirelazione alle esigenze di analisi che si manifaste in
materia di personale. In quest’ambito si svolgecaativita di supporto volte a definire un metodealcolo
per la determinazione del fabbisogno di personaeessario a garantire I'erogazione dei servizi,
rapportandolo a volumi prestazionali. A tale scopene elaborata una metodologia per la misurazione
dell'assistenza erogata dalle diverse figure peifesli impiegate nelle aziende della Regione \eeenhei
diversi contesti di cura.
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Inoltre, con riferimento a quanto stabilito nellecGR n. 610/2014 “Definizione dei valori minimi di
riferimento per il personale di assistenza del cantaqpdedicato alle aree di degenza ospedalieraolot8,
comma 1, della L.R. 29 giugno 2012, n. 23. Delibenge n. 179/ CR del 30 dicembre 2013"sono stastepo
in essere attivita di monitoraggio e osservazioegogica, che &’ necessario continuare poiché lisindi
dettaglio dei valori risultanti rappresenta unaustento di governance, a supporto di scelte stictegi
Inoltre tale analisi costituisce uno strumentoeutille Aziende del SSR e alla Regione del Venetolge
valutazione dei fabbisogni assistenziali e di peas® che € necessario implementare e aggiornatean
relazione ai cambiamenti che contraddistinguoraziende complesse oggetto di analisi.

d) Supporto amministrativo regionale al SER e ai regisi di patologia.

Anche nel 2016 prosegue l'attivita di collaboradala realizzazione del percorso di riorganizzagidei
Coordinamenti, dei Registri di patologia e del &ish Epidemiologico Regionale, iniziato con DGR n.
14/2011, valorizzato nella L.r. n. 23/2012 di apamone del Piano Socio Sanitario Regionale 2011620
(vedasi Punto 4.4.4 del Piano), continuato coretl.RReg. n. 3/2013 e con la DGR n. 2530/2013.

In particolare nel 2016 si procedera con il suppcat monitoraggio delle attivita e alle spese dei
coordinamenti, registri e SER, alla predisposizialeie note e degli atti amministrativi correlatitae
riorganizzazione e all'attivita istruttoria dellendicontazioni.

Inoltre nel 2016 si prosegue con lattivita di setgria specifica al gruppo di lavoro che ha preubsp nel
2015 la bozza di regolamento regionale per ildarainto dati in conformita alla normativa sulla pdy (di

cui al D.Lgs. 196/2003) relativo al Registro Ven®alisi e Trapianto. In particolare verra ad esser
I'aggiornamento, l'invio formale al Garante peHevacy del Regolamento con richiesta di relatigogpe e,

in caso di parere favorevole, la collaborazione swtcessivo iter di predisposizione del regolamento
regionale.

Supporto amministrativo e di segreteria nella @eosizione delle schede di finanziamento a funzione
relative al SER e ai registri di patologia.

Risultato Atteso: Realizzazione azioni e attivitéee dungano da supporto alla Programmazione Regidnal
ambito Sanitario e al processo di riorganizzazideeCoordinamenti e registri di Patologia (in peotare:
supporto alla stesura DGR annuale di programmaaiefi&@ttivita dell’anno 2016, trade union fra Anida
ULSS 4 e Regione in ambito amministrativo).

Per il percorso ministeriale attuativo della cérébilita: approvazione annuale 2016 del correlato
adempimento ministeriale da parte del Tavolo LE#eETavolo adempimenti e completamento delle &dtivi
annuali previste dalla DGR 1412/2012;

Tempi: entro I'anno realizzazione delle azioni peemettono il raggiungimento dei risultati attesi.



ALLEGATOA alla Dgr n. 1456del 21 settembre 2016 pag. 81/99

COORDINAMENTO REGIONALE DELLE MALATTIE RARE DEL VEN  ETO.
PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

ATTIVITA Al: Allargamento della rete di assistenza per le malattie rare a nuovi soggetti istituzionali

e nuovi servizi

1. Gruppi di lavoro misti per la definizione e/ogagrnamento di percorsi assistenziali condivisiagagli-
interregionali comuni tra vari attori, sanitari peslalieri e territoriali) e non;

2. Analisi funzionale dei possibili adattamenti sistema informativo per permettere ai cliniciddifinire in
maniera piu puntuale il profilo dei bisogni asgigiali dei pazienti con malattia rara seguiti dan@i;

3. Formazione degli attori della rete in meritdegtha dell’assessment funzionale per le personenzdattia
rara (informazione su disponibilita di nuove tetwauovi strumenti utili per definire assessment di
funzioni specifiche, informazione su esistenza drcprsi a livello regionale secondo il problema
assistenziale presentato dal paziente).

Indicatore: % nuovi soggetti istituzionali/soggetinvolgibili.

Risultato atteso:

- Aumento dell’efficacia e della qualita della paen carico dei pazienti complessi con malattia Ga parte

dei Centri Accreditati e delle Aziende ULSS di desiza;

- Miglior definizione del profilo dei bisogni assemziali presentati dalle persone con malattia; rara

- Presa in carico condivisa e di maggiora quakidpdzienti grazie alla continuita delle cure.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA A2: Innovazione organizzativa gestionale: adeguamento della rete di assistenza basata sui

centri rispetto alle indicazioni europee e nazionalelative ai requisiti e alle caratteristiche funzonali

dei centri di expertise

1. Sperimentazione di modelli organizzativi innovatiguali piattaforme malattie rare (CUP malattiesrar
ambulatori integrati, budget condiviso, etc.) pespondere ai criteri Eucerd contenuti nelle
Raccomandazioni relative ai requisiti dei centréxipertise per malattie rare;

2. Analisi dell'attivita dei centri di presa in caricdei pazienti per gruppi di patologia e/o bisogni
assistenziali;

3. Analisi della capacita di attrazione e fuga defieemalattie rare regionale.

Indicatore:% Centri sottoposti ad analisi attivita.

Risultato atteso:

- Realizzazione di percorsi specificamente dediabdi diagnostica e presa in carico di soggetetaftla

specifici gruppi di malattie rare caratterizzatilla@aco-presenza in un’unica sede o dal collegamento

funzionale tra professionisti con diverse competemdinvolti nel definire un unico progetto assigiale

centrato sul paziente;

- Realizzazione di modalita assistenziali-orgartizeainnovative, atte a garantire la continuita pgetcorso

assistenziale nel passaggio dall'eta pediatricaediajadulta;

- Potenziamento delle competenze e ottimizzazi@tiaitilizzo delle risorse presenti in Regione raathbito

di gruppi omogenei di malattie rare secondo logidihategrazione e attraverso la realizzazionecdnemie

di scala.

Tempi:31/12/2016.

ATTIVITA A3: Tenuta a regime dell’Help-line e del Numero Verde per le Malattie Rare

1. Tenuta a regime dello sportello di informaziongierdamento nell’ambito delle malattie rare

2. Partecipazione dell’help-line del Coordinamentce aktivita della rete europea delle help-linesesull
malattie rare (partecipazione a workshop, elaborezlinee-guida, documenti, etc.);

3. Tenuta a regime del numero verde unico malattie negionale;

4. Attivitd di consulenza di secondo livello e suppoagli operatori del CUP aziendale “Malattie Rare”
riguardanti a quesiti complessi o specifiche protaigche presentate da pazienti.

Indicatore:Numero di accessi (telefonici/mail) alla help-line.
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Risultato atteso:

- Migliorare I'accesso all'informazione agli utentaépubblico sulle malattie rare in generale;

- Azioni di facilitazione per i pazienti e le loronféglie nel rapporto con la rete di assistenza e sdiggetti
istituzionali (es. mondo della scuola, lavoro, jetc.

- Attivita di avvocatura sanitaria, informazione diritti esigibili per le persone con malattia rara;

- Aggiornamento delle competenze acquisite e acqoisgzdi nuove expertise da parte dello staff deitfoe
Informazioni.

Tempt 31/12/2016.

ATTIVITA A4: Attivita nel’ambito del gruppo Tecnic o interregionale di Area Vasta

1. Monitoraggio delle attivita di implementazione delieti regionali di assistenza ai pazienti affelti

malattie rare;

2. Costituzione di gruppi di lavoro formati dai refetiedei centri accreditati per la stesura di proth@er

gruppi specifici di malattie rare e aggiornamentagpessivo di quelli gia in precedenza definiti.

Indicatore:Numero incontri periodici del gruppo tecnico diarasta

Risultato atteso:

- omogeneizzazione dei percorsi e delle prassi asgisii secondo i contenuti definiti nei protocplli

- facilitazione della libera circolazione dei paziewll'area;

- aumento della collaborazione tra gli operatori aleite di assistenza per le malattie rare attillianea
agevolazione dei percorsi assistenziali dei paziefietti da malattia rara nell’ottenimento di qo@an
previsto per legge nel territorio dell’Area Vasta.

Tempi:31/12/2016.

ATTIVITA A5: Partecipazione a Commissioni e gruppi di lavoro interregionali, nazionali e

internazionali. Coordinamento gruppo tecnico permarente Commissione salute sulle malattie rare.

1. Partecipazione come Regione coordinatrice ai lad@lriTavolo Tecnico Interregionale Permanente Iper i
Coordinamento e il monitoraggio delle attivita assnziali per le malattie rare presso la Conferenza
Stato-Regioni e attivita di segreteria scientificaupporto dei lavori del Tavolo;

2. Partecipazione a gruppi di lavoro interregionalicssviluppo di sistemi di monitoraggio delle maiat
rare e attivazione di percorsi assistenziali detica

3. Raccolta di segnalazioni riguardanti malattie rateialmente non incluse nell’elenco del Decreto
279/2001 e revisione della letteratura su ciascoalattia rara proposta come da includere.

Indicatore:

- Numero incontri del Tavolo di coordinamento Techitr-regionale;

- Numero istruttorie e documenti elaborati.

Risultato atteso:

- favorire lo sviluppo di azioni condivise dalle v@fRegioni in tema di malattie rare;

- definizione dello stato dell'arte delle reti di s$enza attive nelle varie Regioni e individuaziahembiti

comuni di possibile miglioramento del loro funziomento;

- formulazione di proposte di aggiornamento dei LE#nanti alle malattie rare, in particolare per gima
attiene farmaci in fascia C e procedure diagnostimbn comprese nei tariffari regionali ritenutierssali
per la presa in carico dei soggetti affetti da Bjmhe malattie rare;

- produzione di schede e raccolta di materiale lgipéiico relativo a malattie proposte come da inefed
nell’elenco delle malattie rare e loro segnalazipeegodica a ISS e Ministero della Salute.

Tempi:31/12/2016.

ATTIVITA A6: Attivita di supporto alla programmazio ne regionale

1. Produzione di elaborazioni ad hoc e routinadecumenti, risposte a quesiti specifichi, ricerche
bibliografiche a supporto delle attivita di prograazione regionale;

2. Predisposizione del materiale ed indicatori ppsuto della programmazione regionale (piano saajta
tavolo di monitoraggio LEA, monitoraggio attuazicaerordi, ecc.)

Indicatore: Numero istruttorie tecniche prodotte.

Risultato atteso:
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* Relazioni tecniche;
» Documenti e report.
Tempi:31/12/2016.

ATTIVITA A7: Manutenzione ed evoluzione del sistemadi pianificazione e controllo per la gestione

dei progetti e la condivisione delle informazioni dottato dal Coordinamento

1. Manutenzione del sistema di pianificazione attiypEr tracciare il change management applicativo e
infrastrutturale attuato dal Coordinamento regiergdr le malattie rare sui propri servizi;

2. Implementazione di wiki e forum per gestire rapiéame le modifiche da implementare, condividere le
informazioni e individuare best practice nell’ansbi¢cnologico.

Indicatore:

- Numero utenti registrati sul prodotto opensoucedaeestione dei progetti;

- Numero segnalazioni aperte;

- Valutazione contenuto forum e wiki dei vari progett

- Numero release deployate in produzione.

Risultato attesoCondivisione delle informazioni per la realizzazotei progetti software e la gestione del

change management. Indicazione delle tempisticheatizzazione dei progetti.

Tempi:31/12/2016.

ATTIVITA A8: Definizione di protocolli terapeutici comprendenti farmaci di fascia C, con diversa

indicazione e non in commercio in Italia per pazieti con malattie rare

1. Supporto di attivita di programmazione regionat@etrollo della spesa sostenuta dal SSR per farathci
alto costo;

2. Stesura di nuovi protocolli terapeutici di nuoviugpi di malattie rare e aggiornamento puntuale di
protocolli gia condivisi con i Centri;

3. Condivisione del lavoro di revisione della letterat svolto dal coordinamento e attuazione dei pailio
da parte dei professionisti sanitari della retassistenza per le malattie rare;

4. Utilizzo della piattaforma ad uso dei gruppi didaw per la condivisione di materiale e commenteeip
lavoro a distanza basata su un database Oracle;

5. Formulazione di proposte, supportate dalla relafwavisione di spesa, al Servizio Farmaceutico
regionale (ora Unita Organizzativa Farmaceuticotgsica, dispositivi medici) e alla Direzione Piani
Programmi Socio-Sanitari (ora Direzione ProgramuoragiSanitaria) per I'estensione dell'esenzione per
malattia rara ai farmaci di fascia C, non in conui®in Italia e off-label ritenuti essenziali e non
sostituibili per i pazienti sulla base di evideszeentifiche e di efficacia;

6. Divulgazione delle informazioni relative all’esiatea dei protocolli di integrazione ai LEA e al pansn
per I'erogazione dei trattamenti ivi inclusi ai fessionisti dei Centri coinvolti nella prescriziora
professionisti dei Distretti e dei servizi farmatieiLterritoriali;

7. Manutenzione conservativa del database Oracleballe della piattaforma ad uso dei gruppi di lavoro:
aggiornamento lista patologie, aggiornamento cantecon condivisione articoli scientifici e altro
materiale pertinente;

8. Attivita di coordinamento dei lavori dei sottogrupgi lavoro per patologie con simili problemi
assistenziali.

Indicatore:numero principi attivi analizzati e approvati pepposta di protocolli di nuova definizione ed

aggiornati

Risultato atteso:

- Miglioramento dell'accesso ai trattamenti effettivente disponibili e di comprovata efficacia per le
persone con malattie rare;

- Garanzia di equita nell’accesso ai trattamentitpiri residenti in Regione attraverso la formatizione
dei protocolli;

- Controllo a priori dell'appropriatezza dei trattamieerogati e azione di contenimento rispetto alla
possibile prescrizione ed erogazione di trattamsgriza evidenza di efficacia in letteratura o,9seaza
di essa, senza consenso dei Centri relativameideoaltilizzo.

Tempi:31/12/2016.
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ATTIVITA A9: Attivita di istruttoria e supporto all a partecipazione dei Centri accreditati veneti per

le malattie rare alle reti europee di riferimento ERN) per le malattie rare

1. Predisposizione della fase istruttoria di preselezida condividere tra regioni rispetto ai criteralle
soglie di attivitd da soddisfare per la partecipagialle reti europee da parte dei centri di adateger
le malattie rare;

2. Attivita di analisi della rispondenza dell'attivithei Centri veneti rispetto ai requisiti europee\isti per i
Centri partecipanti alle reti ERN;

3. Supporto nella fase di candidatura dei Centri ttspalla documentazione da compilare e da prochere
la partecipazione al bando europeo;

4. Supporto nella fase di candidatura dei Centri 8lleezioni ospedaliere di afferenza per la parte di
documentazione da produrre di loro competenza;

5. Elaborazione dei dati di attivita da trasmettereessari per la partecipazione al bando europeo.

Indicatore:Partecipazione dei centri accreditati per le miglattre della Regione Veneto ad almeno 1/3 delle

ERN previste a livello europeo (n ERN=18).

Risultato attesoMantenimento e rafforzamento dell’organizzaziontatale rete regionale di assistenza,

garantendo la rappresentativita dei centri venle¢i abbiano requisiti di eccellenza a livello dek¢i di

riferimento europee.

Tempi:31/12/2016.

ATTIVITA A10: Predisposizione di un rapporto tecnico

Stesura di un rapporto tecnico con i risultati & disattivita del Coordinamento malattie rare.
Indicatore: Predisposizione e diffusione Rappatmico.

Risultato atteso: Produzione del rapporto.

Tempi: 31/12/2016.

ALTRE ATTIVITA’

ATTIVITA Al1l: Funzionamento dell'applicativo region ale informatizzato per la prescrizione, la
dispensazione e il monitoraggio dell'ormone dellarescita (gh).

Manutenzione e sviluppo del Registro regionale GH.

1. Adeguamento dei contenuti del sistema in baseadidifiche introdotte alla nota AIFA 39. Le modifieh
nel sistema, conseguenti al cambiamento della rioranan materia, riguarderanno in particolare:
inserimento di nuove patologie i cui soggetti edff sono eligibili al trattamento con GH, previa
valutazione o meno, a seconda di quanto stabiilia shormativa, da parte della Commissione Regenal
GH, ad hoc preposta; modifica dei parametri daetispe per l'inizio del trattamento e per |l
monitoraggio della terapia; nuove curve di rifenrteeper il calcolo in automatico dei centili di pesd
altezza per nati a termine e nati SGA;

2. Aggiornamento continuo della lista e della dispditédbhin commercio dei prodotti con GH nel sistema
informativo esistente;

3. Monitoraggio delle prescrizioni, delle distribuzipe della spesa sostenuta per trattamenti a b&@@H ¢h
Regione, con analisi distinte per caratteristicke ghzienti (eta, sesso, patologie); attivita dent@
prescrittori, residenza dei pazienti;

4. Monitoraggio delle prescrizioni relative a paziesgiguiti fuori Regione attraverso apposita funziade
uso dei distretti socio-sanitari implementata m&ksna,;

5. Collegamento sperimentale al sistema di un grupferchacie aperte al pubblico;

6. Attivita di supporto ai lavori della Commissionagi@nale in merito all’elaborazione e all’analisii diati
relativi all’attivita dei Centri prescrittori, dgirodotti prescritti ed erogati, dei costi connessime di
spesa;

7. Attivita di informazione e supporto al funzionamermtella rete GH attraverso il mantenimento di una
linea telefonica tipo help-desk dedicata, attivelalaedi al venerdi dalle 9 alle 17 per tutti i fgssionisti
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delle Aziende ULSS, per i medici dei Centri pretsori, per MMG e PLS e per i pazienti, strutturptx
rispondere ai vari quesiti riguardanti il funzionamo del sistema di erogazione del GH e della 88ta
8. Invio dati al Registro Nazionale GH secondo tratccracord condiviso.
Indicatore:
- N° utilizzatori del sistema GH sul totale dei présari abilitati;
- % inserimento nel sistema di tutte le prescrizietative a trattamenti a base di GH secondo notsidadi
pazienti seguiti in Veneto che in Centri fuori Rag.
Risultato atteso:
- Gestione completa del paziente con prescrizionetiamento a base di GH, dalla prima visita aiticin
Adeguamento del sistema ai nuovi contenuti delta AdFA 39;
- Monitoraggio dell’attivita di Centri prescrittorgonfronto tra prescritto ed erogato, monitoraggo absti
dei trattamenti a base di GH;
- Monitoraggio esaustivo delle prescrizioni a bas&Mirelative a pazienti residenti in Veneto
- Supporto alla definizione di best practices nelbémdel management di pazienti, con malattie eanen,
in trattamento con GH.
Tempi: 31/12/2016.

Predisposizione di un rapporto tecnico.

Stesura di un rapporto tecnico sull'attivita dejistro GH.
Indicatore: Predisposizione e diffusione Rappatmico.
Risultato atteso: Produzione del rapporto.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA A12: Funzionamento del programma regionale della patologia in eta’ pediatrica.

Aggiornamento e analisi delle statistiche correnti.

1. Supporto all’attivita di programmazione regi@nal di controllo delle attivita e delle spese aeda di
interesse;

2. Aggiornamento delle statistiche ufficiali di md@zione, natalita, feconditd e mortalita per lagiBee
Veneto;

3. Analisi dei ricoveri sulla base delle scheddidiissione ospedaliera per I'analisi di: gravidaezparti,
ricorso all’'ospedale in eta pediatrica e adolesedmzattivita degli ospedali per bambini e adobedi;

4. Creazione di basi di dati integrate tra flusHiiciali correnti e flussi correnti non ufficialiper la
definizione dei bisogni di salute ed il monitoramgielle attivita di servizi sanitari dedicati alfascia
giovane di popolazione;

5. Lettura critica dell'informazione prodotta, comfti spaziali e temporali, analisi di trend, stugdille
variabilita tra sottogruppi di popolazione, sottee spaziali e tra servizi regionali. Stime di andato a
breve - medio termine.

Indicatore: Aggiornamento delle statistiche e daflialisi.

Risultato atteso:

1. Istruttorie tecniche a supporto delle attivggionali;

2. Database aggiornato con le statistiche correnti;

3. Rapporto tecnico di presentazione e analisildgj

4. Fornitura estemporanea di dati a vari soggetti.

Tempi: 31/12/2016.

Fornitura dati, analisi, istruttorie tecniche a richiesta su aspetti specifici della salute materno-antile.
Elaborazione dati, integrata da analisi della tattea scientifica, lettura ed interpretazione iegnper
rispondere a richieste specifiche avanzate dasteutegionali o territoriali.

Indicatore: Numero richieste evase/numero richigesvute %.

Risultato atteso: Fornitura dati elaborati e lettercommento tecnico ai dati forniti.

Tempi: 31/12/2016.
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Realizzazione di studi e approfondimenti su temattee riguardanti la salute materno infantile e dell’'¢a

evolutiva, 'utilizzo dei servizi e sulla qualita gercepita.

1. Analisi e approfondimento su particolari condizialnisalute, o su particolari sottogruppi di popaaz
del Veneto;

2. Attuazione di studi specifici sull'utilizzo dei sazi sanitari o sulla rispondenza a particolarementi;

3. Valutazione del vissuto assistenziale dell’'uteezella qualita soggettivamente percepita.

Indicatore: Relazioni a convegni su invito e laymubblicati.

Risultato atteso: Fornitura di rapporti tecniciesgntazione di lavori scientifici, partecipazionecavegni,

conferenze e dibattiti pubblici.

Tempi: 31/12/2016.

Partecipazione o coordinamento di commissioni, gryp di lavoro, regionali o nazionali, e supporto
all'attivitd di programmazione regionale.

1. Partecipazione o coordinamento di lavori di cassioni e gruppi di lavoro ministeriali, interregiali e
regionali;

2. Produzione di elaborazioni, documenti, e qu#tnbaa supporto delle attivita di programmazione
regionale;

3. Predisposizione del materiale ed indicatori ppsutto della programmazione regionale (piano sdaijta
tavolo di monitoraggio LEA, monitoraggio attuazicmecordi, ecc.);

4. Partecipazione a Commissione regionale perec@soita;

5. Partecipazione a Commissione regionale allattaon

Indicatore: Numero istruttorie tecniche prodotte.

Risultato atteso:

* Relazioni tecniche;

» Documenti e linee guida.

Tempi: 31/12/2016.

Produzione degli indicatori per il sistema di valuazione dell'attivita dei Direttori Generali delle

Aziende Sanitarie per I'area materno-infantile ed nformatizzazione delle procedure.

1. Estrazione dei dati ed invio al datawarehouse redéper calcolo automatico indicatori;

2. Predisposizione sui siti web degli utenti delleipesature di ogni ASL, sia per quanto riguardadagi
residenti, che per quanto riguarda i servizi osfeda& non, per consultazione diretta dei dati.

Indicatore: Produzione degli indicatori e modifadBapplicativo.

Risultato atteso: Produzione di indicatori sullusamaterno-infantile per Azienda utili alla vadaione di

attivita dei Direttori generali di Aziende ULSS spedaliere.

Tempi: 31/12/2016.

Attraverso meccanismi di editing di merge di dati povenienti da diverse fonti informative, tra cui
alcune raccolte e gestite direttamente, produzionali studi di coorte prospettica e, in parte,
retrospettiva riguardanti varie condizioni patologiche interessanti l'infanzia e l'adolescenza, con
particolare attenzione alle malformazioni congenite Analisi e confronto della sensibilita e fattibilta
dell'uso routinario di diversi sistemi internaziondi di classificazione in uso

Attraverso l'integrazione di diverse fonti informat (SDO - Registro malattie rare- Registro najcita
conduzione di un’indagine descrittiva sulle malfagioni congenite durante il periodo 2005 — 2015,
definizione di prevalenza e incidenza, analisi @iiazioni geografiche e temporali e di associazicoe
variabili raccolte dalla fonte CEDAP relative afteadri. Analisi della rappresentazione delle malfaziani
congenite nei principali sistemi di classificazidneuso e ricadute sulle fonti informative utilizealCD9-
CM; ICD-10; Orphanet; OMIM.

Indicatore:

Rapporti tecnici di interesse per la programmazieggonale, eventuali pubblicazioni

Risultato atteso: realizzazione di uno strumen® mérmetta il monitoraggio nel tempo delle malfarioai
congenite, nonché la verifica dell’efficacia dedldoni di prevenzione intraprese.
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Tempi: 31/12/2016

Predisposizione di un rapporto tecnico comprendetedati e le informazioni elaborate e analizzate per
ASL e servizio di competenza.

Stesura di un rapporto tecnico con dati ed inditaolle salute materno-infantile nel Veneto nell@0
approfondimenti su specifiche tematiche, istruétdacniche prodotte, richieste dati ottemperatéjsione
dei dati, relazioni su invito e altro.

Indicatore:

Predisposizione e diffusione Rapporto tecnico

Risultato atteso:

Produzione del rapporto

Tempi: 31/12/2016

ATTIVITA A13: Funzionamento del flusso informativo attivita riabilitative territoriali.

Partecipazione o coordinamento di lavori di: Commisioni, regionali e nazionali, gruppi di lavoro, sul
tema della riabilitazione a supporto all’attivita di programmazione regionale.

- Partecipazione o coordinamento di lavori di Cossitni sul tema della riabilitazione e a gruppi di
lavoro;

- Analisi delle banche dati e dei flussi informatoorrenti esistenti a livello regionale per la clégone
dell'attivita riabilitativa regionale attuale medta operazioni di record linkage;

- Produzione di elaborazioni, documenti, istruttoteécniche e quant'altro a supporto delle attivta
programmazione regionale.

Indicatore: Numero istruttorie tecniche prodotte.

Risultato atteso:

- Descrizione ed analisi dell'attivita riabilitativegionale attuale;

- Relazioni tecniche;

- Documenti;

- Linea guida.

Tempi: 31/12/2016.

Supporto allAmministrazione Regionale nella compiazione del questionario ministeriale LEA nella
parte relativa alla riabilitazione.

- Censimento attivita programmatorie di riabilitaz svolte in Regione e raccolta provvedimenti;

- Analisi delle attivita necessarie per rispondaremodo completo alle richieste ministeriali al dirdi
ottenere 'adempienza da parte del Ministero.

Indicatore: Risposta al questionario LEA nella padiativa alla riabilitazione.

Risultato atteso: Risultato di adempienza da patéé Ministero nel questionario LEA (sezione
riabilitazione).

Tempi: 31/12/2016.

Definizione di PDTA per il disturbo della comunicazone in patologie neurologiche complesse.

- Gruppo di lavoro condiviso e multidisciplinare reigale per definizione PDTA,;

- Definizione indicatori di monitoraggio;

- Predisposizione sistema informativo di monitoraggio

- Formazione operatori interessati al PDTA.

Indicatore: Definizione PDTA e sua diffusione aisa e soggetti regionali coinvolti.

Risultato atteso: Presa in carico di persone catuidio della comunicazione, semplificazione delle
procedure, continuita delle cure tra ospedalerégddo, diminuzione aggravio burocratico per leniglie.
Tempi: 31/12/2016.

Informatizzazione di piani riabilitativi per patolo gie complesse che richiedono attivita riabilitativa
neurologica.
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- Gruppo di lavoro per definizione del piano riakilivo unico con il dettaglio delle informazioni da
indicare;

- Definizione di scale condivise di assessment furd® e di valutazione dei bisogni riabilitativi da
utilizzare nel piano riabilitativo, per valutazioaHicacia interventi;

- Informatizzazione del piano riabilitativo;

- Formazione degli operatori.

Indicatore: Informatizzazione del piano riabilitetiin alcuni tipi di patologie complesse con atévdi

riabilitazione neurologica.

Risultato atteso: Appropriatezza prescrittiva pggiani riabilitativi, presa in carico persona coisdgni

assistenziali complessi.

Tempi: 31/12/2016.

Produzione di indicatori specifici per le Az. ULSSlella Regione per il progetto regionale ACG.

- Manutenzione dei profili di abilitazione per glienti di Azienda ULSS referenti per il progetto ACGn
vista sui dati dei propri residenti prodotti e rd&@ponibili dal Programma (riabilitazione, malattiare e
salute materno-infantile);

- Gestione, controllo di qualitd e presentazione digii ed indicatori ACG secondo tracciato record
regionale.

Indicatore: Disponibilita dati ACG per le Aziendel &/eneto.

Risultato atteso: Disponibilita di dati ed indicatoer le Aziende.

Tempi: 31/12/2016.

Predisposizione di un rapporto tecnico comprendetedati e le informazioni elaborate e analizzate per
ASL e servizio di competenza.

Stesura di un rapporto tecnico con dati sulla litalzione, approfondimenti su specifiche tematiche,
istruttorie tecniche prodotte, richieste dati ofpemate, diffusione dei dati, relazioni su invitalto.

Indicatore: Predisposizione e diffusione Rappatmico.

Risultato atteso: Produzione del rapporto.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA Al14: Funzionamento del flusso riabilitativ o ex art. 26 legge 833/1978.

Gestione del flusso informativo regionale sulla ribilitazione “ex art.26” L.833/78.

* Ricezione dei dati, con cadenza trimestraleedafliende ULSS;

» Attivitad di supporto e consulenza alle AziendeS8_per la predisposizione delle basi di dati elldero
invio al Programma Regionale della Patologia inBddiatrica.

Indicatore: Tenuta manutenzione conservativa dekth regionale sulle strutture ex art. 26.

Risultato atteso: Tenuta completa del flusso aggitorin almeno 1'80% delle strutture.

Tempi: 31/12/2016.

Editing ed estrazione dei dati, predisposizione pde procedure regionali di anonimizzazione.
» Controllo di qualita dei dati;

» Costituzione di un unico database regionale;

* Predisposizione per procedure regionali di an@razione ed invio dati;
* Analisi ed elaborazioni dei dati e loro diffusen

Indicatore: Attuazione dell’azione.

Risultato atteso:

» Archivio regionale relativo all’attivita riabilittiva “ex art

.26” L.833/78 nell’anno 2015;

* Report di statistiche descrittive per la diffustodei dati;

* Analisi esplorative dei dati.

Tempi: 31/12/2016.
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Produzione del rapporto tecnico di attivita.

Stesura di un rapporto tecnico con i dati di atiidegli Istituti ex art.26 dell'anno 2015.
Indicatore: Predisposizione e diffusione Rappatmico.

Risultato atteso: Produzione del rapporto.

Tempi: 31/12/2016.
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REGISTRO REGIONALE DELLE MALATTIE RARE REGIONE DEL  VENETO

PIANO DI ATTIVITA® ANNO 2016

ATTIVITA B11: Manutenzione conservativa del sistemainformativo malattie rare

a) Informatica

1.

3.
4,

Manutenzione hardware della piattaforma informaliaaata su un private cloud costituito da hostifisi
con tecnologia di virtualizzazione Vmware, archited logica a tre livelli (web server Apache,
application server Tomcat/JBoss e database semamld), tecnologia blade, SAN esterna collegata in
modalita iISCSI, backup su disco e storicizzazicexekbp su libreria di nastri LTO;

. Gestione della rete e dell'infrastruttura di re@rdware sia di produzione presso VEGA che delle

procedure di back-up e disaster recovery, compi@egaperibilitd h24 e azioni di aggiustamento e
manutenzione;

Manutenzione software della piattaforma informasicduppata in jsp, java, oracle sql;

Supporto alla manutenzione e implementazione diigaimenti di rete a livello regionale e nazionale.

b) Contenutistica

1.

4.

5.

Manutenzione dell’elenco delle malattie rare DM /2D®1 comprensiva delle malattie comprese e
sinonimi (continuamente aggiornato), delle entibdalogiche, secondo la classificazione Orphacode e
la letteratura scientifica (per modifiche piu reeln classificazioni nosologiche);

. Tenuta e aggiornamento delle tabelle di codifideednalattie, secondo le classificazioni internazilix

ICD9cm, ICD10, Orphanet Ontology, OMIM;

. Tenuta delle tabelle delle relazioni tra le enti@sologiche e i codici di esenzione, i trattamenti

farmacologici, anche ad alto costo, secondo lébeedi di integrazione ai LEA e i percorsi assist@nzi
(PDTA);

Tenuta delle tabelle dei contenuti dell’anagrafmggiornamento dei codici e delle relazioni di coimu
province, regioni, nazioni, ASL (codici ISTAT e nsteriali);

Tenuta delle tabelle del prescrivibile:

- aggiornamento settimanale del prescrivibile cortieimuFarmadati con circa 7 milioni di record, che
comprendo informazioni sul prodotto, codice ATC/GMfPincipio attivo, fascia di rimborsabilita,
costo ed altro;

- aggiornamento trimestrale del listino dei proddititetici a partire dal listino dietetici nazionale

- aggiornamento e tenuta delle tabelle del nomenelatielle prestazioni e tariffario (regionale e
nazionale) per protesi, ausili, attivita riabilivet;

- aggiornamento e tenuta delle tabelle dei prodatthficologici non in commercio in Italia e galenici,
con produzione informatizzata della ricetta galaréompleta di tutte le informazioni necessarie per
I'allestimento (principio attivo, via di somminisizione, via farmaceutica, dosaggio, descrizione
formulazione, note allestimento, etc.).

c) di Gestione

1.

Gestione, manutenzione ed aggiornamento dei dilieedli di abilitazione all’accesso al sistema e
servizio dihelp-deskriguardante specificatamente I'assegnazione/candrito/disabilitazione di login
e password di accesso;

. Gestione di una linea telefonica tip®Ip-desk che fornisce consulenza in linea per tutti i szrv

coinvolti (i centri accreditati, i distretti soceanitari, i servizi farmaceutici territoriali, learimacie
ospedaliere, gli ospedali con attivita di sommnaisibne di farmaci orfani) delle varie Aziende ULSS
venete, che risponde ad informazioni riguardaritinzionamento del sistema;

. Gestione del sistema informatizzato di segnalazatm@arte degli utilizzatori del sistema di evelitua

errori nella fase di caricamento dati, loro comageon-line ed archiviazione cartacea;

. Front desk per gli utenti tramite telefono efcountdi posta elettronica del Registro per generazione

del PIN paziente e risposte a quesiti in tema dattia rare a pazienti, familiari, associazionutinza,
utenti del sistema informativo, professionisti saiioperanti in strutture extra-regionali, cendii
ricerca nazionali ed internazionali;
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Indicatore: Manutenzione conservativa del sistemf@rmativo nell’anno 2016

Risultato atteso: Agevolazione dei percorsi assi#di dei pazienti affetti da malattia rara neffanimento
di quanto previsto dalla normativa nazionale eaeglie in materia.

Tempi: 31/12/2016

ATTIVITA B12: Manutenzione evolutiva del sistema irformativo

1. Gestione del nuovo piano terapeutico in linea eofuhzione “integra” che consente la partecipazidine
pit unita operative prescrittrici all'interno deltesso piano, gestito come tale dalle farmaciedzafere
e territoriali, medici e pediatri di famiglia, ogfsdi sede di centri accreditati e altri ospedali;

2. Inclusione nel piano terapeutico del piano riaiiito con le gestione degli obiettivi riabilitatjvilegli
interventi e la valutazione dei risultati, compiignsdi attivita riabilitativa, anche a domicilio,
prescrizione-autorizzazione-distribuzione-colladdprotesi e ausili;

3. Condivisione e scelta di scale e sottoscale gemeri specifiche per problema assistenziale e per
patologia da utilizzare in tutti i servizi regiohgder la valutazione del paziente, dell’efficaciagt
interventi riabilitativi predisposti, oltreché pselezione di pazienti a cui prescrivere con apjatgrza
particolari protesi o ausili particolarmente avanzancessi in integrazione ai LEA;

4. Collegamento con i distretti socio-sanitari e can Wnitd valutative multidimensionali per la
somministrazione domiciliare dei farmaci e perdalizzazione di parte di piani assistenziali daedr
servizi distrettuali attraverso le attivita di asshza domiciliare integrata;

5. Viste specifiche di informazioni e dati all'interndel sistema informativo per utenti per il ritorno
dell'informazione e la disponibilita dei dati a éNo di centro accreditato, distretto socio-saiitar
direzione sanitaria di Az. ULSS e per le direziggionali;

6. Estrazione di dati selezionati con anonimizzazipeealimentare il data warehouse regionale oltreithé
restituzione per alcune direzioni regionali;

7. Implementazione del piano di disaster recovery it@pianificazione congiunta con la Direzione Sigite
Informativi della Regione Veneto;

8. Utilizzo di macro-SAS in linea e di nuovi sistenisttlezione ed estrazione dati per fornire I'utidizdi
dati a tutti i livelli del sistema sanitario regada.

Indicatore: Procedure di integrazioni nei pianageutici condivisi tra piu UUOO.

Risultato atteso: Agevolazione dei percorsi assissdi dei pazienti affetti da malattia rara neffanimento

di quanto previsto dalla normativa nazionale eaeglie in materia.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA B13: Implementazione di un sistema di Quality Assurance per la gestione dei requisiti e

del testing delle applicazioni sviluppate

1. Tracciatura dei requisiti dei nuovi servizi da iplentare;

2. Tracciatura dei test effettuati per la validaziole¢requisiti;

3. Tracciatura dei bug rilevati e del tempo impiegatisolverli;

4. Implementazioni di best practice in ambito di Apption Lifecycle Management per lo sviluppo di nuov
servizi.

Indicatore: Rilasci effettuati di manutenzione ettiva ed evolutiva, test eseguiti e relativi bogretti.

Risultato atteso: Miglioramento della qualitd deftware prodotto, della riutilizzabilita del codiee del

servizio erogato.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA B14: Tenuta a regime dell'Applicativo dedicato alla gestione delle prescrizioni

terapeutiche per le persone con malattie rare

1. Manutenzione e storicizzazione delle tabelle dehlimse Oracle alla base del sistema di assistenza e
monitoraggio (principi attivi, nomi commercialista dei farmaci non in commercio in ltalia, lista d
farmaci ad alto costo, etc.);

2. Supporto e consulenza agli utenti del sistema suietto utilizzo dell’applicativo su tutto il tetario
regionale tramite consulenza telefonica, con pelgironica o attraverso incontri frontali.
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Indicatore: Numero piani assistenziali attivi pazignti seguiti nei centri regionali accreditatr pemalattie
rare.

Risultato atteso:

- Miglioramento del percorso del paziente nell’niteento di quanto previsto dalla normativa nazieral
regionale;

- Monitoraggio della spesa farmaceutica e contrddba sostenibilita del sistema.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA B15: Monitoraggio e sviluppo del modulo per la prescrizione/erogazione/somministrazione
di farmaci ad alto costo per pazienti in regime dricovero ospedaliero o di visita ambulatoriale.

Analisi dell'utilizzo del modulo sia in termini dippropriatezza prescrittiva che organizzativa.

Indicatore: Implementazione e tenuta a regime nuoedulo.

Risultato atteso:

- Controllo a priori dell'appropriatezza delle peasioni di farmaci ad alto costo in regime ospéstal

- Monitoraggio della spesa farmaceutica e contrddlita sostenibilita del sistema.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA B16: Manutenzione della gestione informatizzata della prescrizione-distribuzione-

monitoraggio dei prodotti dietetici per i pazienticon malattie metaboliche ereditarie.

1. Gestione informatizzata del listino regionale deadotti dietetici per pazienti con malattie metatiod
ereditarie, con scadenza trimestrale: aggiornampradotti disponibili, nuovi inserimenti, modifiche
prezzi;

2. Creazione pacchetti dietetici specifici per pat@ogetabolica ereditaria previa analisi della sehed
tecnica dei prodotti fornita dalle ditte produtiric

3. Mantenimento di una linea telefonica tipo help-desin consulenza in linea per tutte le Aziende ULSS
di residenza e per i pazienti in risposta a varsifii riguardanti il funzionamento del sistema di
prescrizione ed erogazione dei prodotti dietetici.

Indicatore:

- Pubblicazione trimestrale listino dietetici;

- Numero pazienti totale e rapporto pazienti in derapia sul totale dei pazienti con malattie meliabe

ereditarie distinto anche per singola sottoforma;

- N° dispensazioni di dietetici da parte delle fariraaxspedaliere e di quelle aperte al pubblico;

- Numero prescrizioni/ Numero erogazioni per prodetfzatologia;

- Monitoraggio della spesa riguardante i prodottietiei aggiornato e accessibilita in tempo reatepsr i

Servizi Farmaceutici delle ULSS che per il Servizagmaceutico della Regione.

Risultato atteso:

- Completa gestione del percorso dei pazienti elélggiierapia con prodotti dietetici, dalla pregone

attraverso il piano terapeutico del paziente filt@ dispensazione da parte delle farmacie ospedalie

- Riduzione dei tempi e degli spostamenti per I'atteanto dei prodotti dietetici; disponibilitd di potti

dietetici innovativi in commercio con riduzione dempi di latenza tra I'immissione in commerciol e i
possibile utilizzo per i pazienti.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA B17: Restituzione dei dati, informazione e aggiornamento del personale coinvolto

nell'utilizzazione del sistema regionale per le mattie rare

1. Organizzazione e/o partecipazione ad incontri estituzione dei dati aggregati relativi al funziovento
della rete di assistenza malattie rare rivoltiraf@ssionisti della rete di assistenza, ai rapptasdi delle
associazioni di utenza e ai pazienti con mala#tie per illustrare i dati relativi all'attivita acemte del
Registro e agli sviluppi futuri;

2. Organizzazione e/o partecipazione a convegni, mgeseminari, workshop a livello locale, regionale
interregionale, anche in collaborazione con le Assoni d’utenza;

3. Pubblicazioni scientifiche.

Indicatori: % persone formate/persone coinvolgibili
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Risultato atteso:

- Aumento delle conoscenze sull'epidemiologia deli@attie rare, sulla loro storia naturale e swifatto
delle malattie rare sul sistema complessivo deizesocio-sanitari;

- Aggiornamenti su nuove funzionalita sviluppatd'ambito del sistema malattie rare e divulgaziales
dati aggregati relativi alle attivita dei Centrilderete.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA B18: Tenuta a regime e updating del sito web regionale sulle malattie rare

(http://malattierare.regione.venetd.it

1. Aggiornamento delle informazioni riguardanti glpa#ti normativi, epidemiologici, organizzativi itaihi,
delle varie Regioni e di altri Paesi, inerenti lelattie rare;

2. Aggiornamento dell’elenco delle malattie compreskeiesinonimi legati ai gruppi di malattie indicael
Decreto Ministeriale sulle malattie rare, in basquanto di nuovo emerso dall’'analisi della letterat
scientifica internazionale. Definizione dei codiCD 9-CM e ICD10 per ogni nuova malattia e revigion
complessiva di tutti i codici;

3. Sviluppo di una parte formulata secondo FAQ peguomslere ai quesiti piu frequentemente presentati
dagli utenti, anche in base ai dati rilevati aténmo 'attivita del Centro informazioni.

Indicatore: Aggiornamento sito.

Risultato atteso:

- Adeguamento dei livelli di conoscenza in tema dilattee rare in base alle piu recenti acquisizioni

pubblicate nella letteratura scientifica per unglioie gestione complessiva del paziente con nialetta;

- Informazione specifica dettagliata su singole nti@alisponibile per i pazienti ed i loro familiari.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA B19: Trasmissione di istanze di accesso afondo “Farmaci orfani e negletti” istituito

presso AIFA (Agenzia Italiana del farmaco)

1. Supporto tecnico ed esame delle domande proverdantCentri Accreditati della Regione o dai servizi
farmaceutici relative alla possibilita di erogareeisenzione farmaci orfani o farmaci che rapprésent
una speranza di cura, in attesa della commercéliane, per pazienti affetti da malattie rare;

2. Revisione della letteratura riguardo I'efficacitaesicurezza dei trattamenti proposti;

3. Valutazione della congruita delle richieste pertemispetto ai parametri previsti dalla normativa.

Indicatore: % richieste evase/richieste pendenti

Risultato atteso:

- Miglioramento dell’'accesso alle cure disponibilir gepazienti affetti da malattie rare e monitoraggi

dell’'erogazione di farmaci orfani in regime di eziene;

- Accesso ai fondi dedicati e recupero spese sostelauparte delle Regione.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA B20: Monitoraggio somministrazione, efficacia, sicurezza, appropriatezza e costo dei

farmaci orfani ai pazienti affetti da malattie rare

1. Verifica utilizzo del sistema informativo per tutte prescrizioni di farmaco orfano per pazienti con
malattia rara sul territorio regionale;

2. Supporto ai centri e alle Az.ULSS di residenzaliediettuazione di somministrazione di tali farmacon
regia del centro accreditato, da parte di ospemalistretti socio-sanitari della Az.ULSS di residan
anche a domicilio del paziente.

Indicatore: % pazienti con piano assistenziale@ti costo del prescritto.

Risultato atteso: Miglioramento dell’accesso alleecdisponibili per i pazienti affetti da malattiare,

riduzione degli spostamenti dei pazienti, monitgiaglei pazienti a distanza da parte dei centnicalitati,

monitoraggio dell’efficacia e della sicurezza deiniaci orfani.

Tempi: 31/12/2016.
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ATTIVITA B21: Analisi del flusso nazionale dei dati malattie rare dai livelli regionali al livello
nazionale
1. Analisi delle modalita di trasmissione dei dati cegistri malattie rare dal livello regionale akianale;
2. Attivita di revisione del report ISS prodotto anhoente sulla base dei dati del dataset minimo tnvia
all'lSS —centro nazionale malattie rare.
Indicatore:
- Produzione di un documento di analisi delle caristiehe del flusso dati malattie rare dai registri
regionali all'lSS;
- Produzione del documento di revisione del repdst IS
Risultato atteso: Miglioramento della qualita degbport prodotto a partire dai dati regionali e indidazione
di modalita ottimali di trasmissione dei dati dalello regionale a quello nazionale e di efficiente
restituzione dei dati inviati.

ATTIVITA B22: Stesura del Regolamento del Registranalattie rare

1. Partecipazione a gruppi di lavoro costituendi entd dell’elaborazione di regolamenti di registiivallo
regionale e nazionale;

2. Stesura della proposta di regolamento del Regis#dattie rare;

3. Condivisione della proposta in sede di Tavolo tegrinterregionale malattie rare con altre Regidré c
hanno manifestato l'interesse a dotarsi di medestegolamento;

4. Invio della proposta di Regolamento con documentirdesi dello stato dell’arte del flusso inforivat
malattie rare alla cabina di regia- Nuovo Sistenfarmativo Sanitario.

Indicatore:

- Stesura bozza regionale di regolamento;

- Condivisione regolamento con altre regioni;

- Invio per parere cabina di regia.

Risultato atteso: Definizione del Regolamento deliRro malattie rare e inizio del percorso di sua

approvazione da parte del Garante.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA B23: Ricerca e rapporti internazionali

5. Mantenere attivita di collaborazione con altretigtioni attive a livello europeo ed internazion@eema
di malattie rare.

6. Sviluppo di partnership europee particolarmentdenséguenti aree di interesse: epidemiologia delle
malattie rare, classificazione e codifica delle attgd rare; strutturazione di percorsi diagnostidoro
valutazione, modalita di individuazione di cenirriferimento, attivita di formazione ed informanie.

7. Partecipazione a gruppi di lavoro a livello europen I'adozione di appropriati e comuni indicatdri
salute riguardanti in maniera specifica i pazieoti malattie rare.

8. Partecipazione al gruppo di esperti sulle malatie presso la Commissione Europea (EC Expert Group
on Rare Diseases) come rappresentate dell’ltalia;

9. Partecipazione alla Joint Action europea RD-actmmme task leader del WP5 sulla codifica e
classificazione delle malattie rare.

Indicatore: Numero attivita internazionali uffidigkguite.

Risultato atteso: Condivisione di best-practicegeima di implementazione di sistemi di monitoraggio

supporto dell’assistenza alle persone con malattre; classificazione e codifica delle malattieerar

strumenti di analisi per valutare la funzionaligld reti di assistenza dedicate e degli outcomealgenti.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA B24: Videoconferenza e Unified Communication

Il centro si € dotato di un sistema di videoconieeee videostreaming per incentivaretdlaborazione fra i
vari centri accreditati. Grazie alla collaboraziau Centro di Calcolo dell’'Universita di Padovd&egione
del Veneto si e realizzato un ambiente che puoerdime ai medici afferenti ai vari Centri certifioa
di fornire consulenze mediche e supporto ai perterapeutici dei pazienti tramite I'utilizzo dideologie di
Unified Communication.
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Indicatore: Numero di sessioni di videoconfererffetieiate.

Risultato Atteso:
- Miglioramento della collaborazione tra i vari Ceuatccreditati;
- Riduzione delle spese di trasferta.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA B25: Predisposizione di un rapporto tecnico

Stesura di un rapporto tecnico con dati ed inditatdle malattie rare (i pazienti, residenti, fiaita dei
centri, i protocolli, i dietetici, i farmaci orfanetc.).

Indicatore: Predisposizione e diffusione Rappatmico.

Risultato atteso: Produzione del rapporto.

Tempi: 31/12/2016.
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REGISTRO NASCITE
PIANO DI ATTIVITA’ ANNO 2016

ATTIVITA D28: Manutenzione conservativa del sistemainformativo Registro nascita
a) Informatica

1. Manutenzione hardware della piattaforma informabesata su un private cloud costituito da host
fisici con tecnologia di virtualizzazione Vmwarechitettura logica a tre livelli (web server Apache
application server Tomcat/JBoss e database sernaete)), tecnologia blade, SAN esterna collegata in
modalita iISCSI, backup su disco e storicizzazicexekbp su libreria di nastri LTO;

2. Gestione della rete e dell'infrastruttura di rerdware sia di produzione presso VEGA che delle
procedure di back-up e disaster recovery, compigesaperibilitd h24 e azioni di aggiustamento e
manutenzione;

3. Manutenzione software della piattaforma informasicduppata in jsp, java, oracle sql;

4. Supporto alla manutenzione e implementazione diigaomenti di rete a livello regionale e nazionale.

b) Contenutistica
1. Tenuta delle tabelle dei contenuti dell’anagrafiaggiornamento dei codici e delle loro relazioni di
comuni, province, regioni, nazioni, ASL (codici I&T e ministeriali);
2. Tenuta e aggiornamento delle tabelle di codificedmalattie, secondo le regole internazionali:
ICD9cm.

c) di Gestione

1. Gestione, manutenzione ed aggiornamento dei diligedii di abilitazione all’accesso al sistema e
servizio di help-deskriguardante specificatamente I'assegnazione/camdrito/disabilitazione di
login e password di accesso;

2. Gestione di una linea telefonica tipelp-desk che fornisce consulenza in linea per tutti i &rv
coinvolti (punti nascita, pediatrie, direzioni damie e generali) delle varie Aziende ULSS ed
ospedaliere venete, che risponde a vari quesitarianti il funzionamento del sistema;

3. Gestione del sistema informatizzato di segnalazam@arte degli utilizzatori del sistema di
eventuali errori nella fase di caricamento datrol@orrezioneon-line ed archiviazione
cartacea;

4. Front desk per gli utenti tramite telefono atxountdi posta elettronica del Registro.

Indicatore: Manutenzione conservativa del sistamf@rinativo nell’anno 2016.
Risultato atteso: Agevolazione e semplificazionepaecorso nascita in Regione.
Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D29: Gestione della rilevazione dei dati del flusso Cedap 2016

L'attivita comporta un rapporto costante con tutfPunti Nascita del Veneto per fornire supportaa all
compilazione dei Cedap, monitorare in tempo redkgiiinseriti, correggere gli errori. La qualitél dato, in
particolar modo quando trattasi di eventi di grarivanza quali la nascita di un nato morto, natfato,
nato trasferito e con patologia grave € particotarta curata tramite la riverifica puntuale di ciasevento
con contatti diretti tra il registro e gli operatdei vari punti nascita dove I'evento é stato segto.
Indicatore: Numero di eventi registrati attraveilsGedap sul totale dei parti avvenuti in Regionéeyati
dalla SDO).

Risultato atteso: Mantenimento del Registro nascttan dati, anche in tempo reale, utili alla
programmazione regionale e per colmare il debfiarmativo verso il Ministero della Salute

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D30: Consulenza ai Punti nascita per casiinediti e complessi
Quotidianamente il Registro Nascita riceve ricldesit indicazioni e delucidazioni per situazionidite e
complesse come ad esempio hascita di feto vital¥@ail non riconoscimento di uno solo gemellondn
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riconoscimento in caso di PMA. Per rispondere ¢tamente a tali quesiti vengono avviate consulenze
tecniche anche medico-legali.

Indicatore: % Numero richieste evase/numero rithigsevute.

Risultato atteso: Supporto tecnico ai punti naspéa casi particolari, complessi, con implicazietico-
deontologiche e conseguenze per la salute dellaengadel nato.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D31: Gestione dell'applicativo Intranet

Verifica della disponibilita agli utenti del serigz verifica del funzionamento della rete e deglparati
hardware, manutenzione correttiva ed evolutivdajglicativo.

Indicatore: Rapporto tra il tempo in cui il sergize disponibile agli utenti rispetto alla finesteamporale
analizzata (1 anno) al netto dei fermi di manuteneiprogrammata.

Risultato atteso: Facilitazione nella rilevaziore diati del percorso nascita in Regione.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D32: Integrazione tra il flusso informativ o sulle nascite e i sistemi informatici impiegati
nella gestione dello screening neonatale allargato

Al momento attuale i dati relativi ad ogni partoechvviene nel Veneto vengono raccolti attraverso
I'applicativo Cedapweb e resi disponibili agli aipptivi in uso presso le strutture di Verona in ralitd
batch.

Poiché I'Azienda Ospedaliera di Padova ha chiegtaoter accedere ai dati in modalita webservicé) e
corso di sviluppo un’integrazione sincrona conaglplicativi in uso a Padova.

| Centri, una volta effettuati i test invierannaisultati al Registro nascita del Veneto che pralera al
confronto con i dati provenienti dal registro maéatare per I'individuazione di eventuali falsigaivi. E’
evidente il risparmio del tempo dedicato alla rdtadimmputazione dati e la ricaduta in termini di
miglioramento della qualita delle informazioni ratte.

Indicatore: Implementazione del collegamento c@reentri in Regione.

Risultato atteso: Risparmio di risorse umane deelial’assistenza evitando il doppio inserimento dii;
miglioramento della qualita dei dati.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D33: Controllo e analisi dei dati Cedap 2015

Controllo qualitativo e quantitativo dei dati penw#i; correzione di errori e ritorno alla fonte parverifica
di omissioni o errori gravi (es. nati morti, dededspo il parto, nati malformati, madri deceduteanalisi
statistica dei dati.

Indicatore: Numero di eventi parto per i qualigtord viene chiuso definitivamente.

Risultato atteso: Mantenimento della elevata qualéi dati.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D34: Predisposizione ed invio dei dati 205 al Ministero della Salute

Predisposizione dei database nel rispetto deircukefiniti per i tracciati ministeriali; invio dedati al
Ministero attraverso le procedure di invio autommdi

Indicatore: Trasmissione al Ministero.

Risultato atteso: Assolvimento del debito informatverso il Ministero della Salute.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D35: Predisposizione di un rapporto sulle nascite in Veneto

Stesura di un rapporto che fornisce: dati ed inditaulle nascite nel Veneto nel 2015, statistidbscrittive
sulle caratteristiche dei nati, gravidanza, e patiVeneto. Approfondimenti su specifiche temagich
Indicatore: Produzione e diffusione del rapportmieo.

Risultato atteso: Rendere disponibili ai progranamatati ed indicatori sul percorso nascita.

Tempi: 31/12/2016.
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ATTIVITA D36: Collegamento ai flussi informativi re gionali

Produzione, controllo di qualita e trasmissionedigi derivati dal flusso informativo sulle nasdileSistema
Informativo Regionale.

Indicatore: % di eventi parto per i quali il recaridne trasmesso alla Regione.

Risultato atteso: Rendere disponibili alle Aziesdaitarie dati ed indicatori sulla nascita.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D37: Predisposizione dell’adattamento per lintegrazione del registro nascite con
I'anagrafe regionale unica e I'anagrafe comunale dia popolazione residente

Per permettere I'integrazione tra registro naseigmagrafe sanitaria, sono state implementatelaudate le
porte di dominio dei nostri servizi che permettatidnteroperare con le porte di dominio dei serfarniti
dall’Anagrafe Sanitaria di Regione Veneto. Devona essere definite in maniera univoca le informaizéo
i tipi di dati che saranno oggetto di interrogazitrasmissione tra i due domini, i filtri da introde nella
ricerca dei soggetti, nonché i metodi di allineatogrer mantenere aggiornati i dati che vengono btin
Indicatore: Adattamento dell’applicativo per ligrazione del registro nascita con I'anagrafica tasiai
tramite porte di dominio.

Risultato atteso: Automatizzazione dell’aggiornatoedell’anagrafe sanitaria regionale e migliorarment
della qualita dei dati in essa registrati.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D38: Analisi dell’ “Influenza della spazia tura tra le nascite sull'outcome neonatale
sfavorevole”

Attraverso l'integrazione del Cedap con altre fontormative (SDO e Registro malattie rare) condoei di

un’indagine retrospettiva che confronti le divelseghezze dell'intervallo tra le nascite nelle mamm gli

esiti avversi per il neonato quali: il ricoverorigparti di terapia intensiva, la nascita pretermlaenascita
sottopeso, la natimortalita e la presenza di anentahgenite.

Indicatore: Realizzazione di un report.

Risultato atteso: Identificazione della lunghez#tanr@le della spaziatura tra le nascite per offalle madri
che pianificano la gravidanza indicazioni importgar la salute neonatale.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D39: Analisi dell'influenza dei determinan ti sociali sulla salute materna e neonatale
Attraverso l'integrazione con altre fonti informagi (SDO e Registro malattie rare) conduzione danalisi
che indaghi I'effetto della condizione socio-ecommamn(titolo di studio, condizione lavorativa e fdiane,
nazionalita materna) sulla salute materna e nelenataermini di ricoveri in gravidanza, ricoveri terapia
intensiva per la madre e il neonato, parti cesascita pretermine, sottopeso, natimortalita egea di
anomalie congenite.

Indicatore: Realizzazione di un report.

Risultato atteso: Permettere di indentificare tidiatdi rischio materni che richiedono interveritisdpporto.
Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D40: Analisi dell'influenza delle caratter istiche del punto nascita in termini delle risorse
disponibili sulla salute materna e neonatale

Analisi della correlazione tra la disponibilita risorse umane, strutturali, e organizzative preseitpunti
nascita e gli esiti materni e neonatali.

Indicatore: Realizzazione di un report.

Risultato atteso: Permettere di indentificare ldadone ottimale di risorse per garantire sicureeda
efficienza.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D41: Modifiche all'applicativo Cedapweb
Attualmente la registrazione dei dati del Cedabieide la compilazione obbligatoria di alcune vailiain
assenza delle quali non & possibile effettuaralesaggio del Certificato in modalita definitivaa solo in
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modalita provvisoria. Il costante lavoro di conlinadiella qualita dei dati € gravato dalla neceddiizhiedere
informazioni su dati incoerenti 0 mancanti. Sicadividendo con i Responsabili dei Punti Nascita |
necessita di aumentare il numero di variabili ckeotho essere obbligatoriamente imputate primardieee
i dati definitivi.

Indicatore:

- Identificazione delle variabili da rendere obblmya;

- Implementazione delle modifiche funzionali.

Risultato atteso: Miglioramento qualita dei datfase di imputazione.

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D42: Revisione ed integrazione del flussoinformativo sulle interruzioni volontarie di
gravidanza (IVG) e sull'abortivita spontanea (ABS)
Nel corso del 2015 e stato analizzato il flussorimativo esistente in Regione fino al 2015 peilévazione
dei dati sulle IVG e ABS. Sono state suggerite teifiche al tracciato con I'introduzione di nuovariabili
per la realizzazione del nuovo applicativo infort@iper la rilevazione delle IVG e ABS da adottpresso
tutte le strutture interessate. Sono stati alppesgposti i controlli da applicare in fase di inseento dati.
Nel corso del 2016 sara attuata la formazione agglratori coinvolti nella rilevazione.
Indicatore: (%) operatori formati/operatori coingidili.
Risultato atteso:

- Assolvimento del debito informativo verso il Miresb della Salute;

- Miglioramento qualita informazione raccolta.
Tempi: 31/12/2016

ATTIVITA D43: Produzione degli indicatori per il si stema di valutazione della performance dei
sistemi sanitari regionali (progetto Bersaglio)

Nel corso del 2015 sono stati esaminati gli indidaproposti dalla Scuola Superiore Sant'’Anna diaPe
fornite le osservazioni sulle modifiche da app@&it&ono stati, inoltre, suggeriti nuovi indicatori.

Per il 2016 saranno prodotti gli indicatori richiegalla Scuola Superiore Sant’Anna di Pisa.

Indicatore: Elaborazione degli indicatori per punéscita.

Risultato atteso: Assolvimento del debito informati

Tempi: 31/12/2016.

ATTIVITA D44: Istruttoria tecnica per la richiesta di deroga della chiusura dei punti nascita con
meno di 500 parti/anno

Nel corso del 2016 il Comitato percorso nascitaiorede ha chiesto di motivare la richiesta di darog
presentata dalla Regione finalizzata al manteniménattivitd dei punti nascita di piccole dimensioA
tale scopo e stato chiesto di verificare il rispalegli standard di cui all’Accordo Stato Regioml d6
dicembre 2010 da parte delle predette unita operdf stata pertanto avviata nel corso del 201Bdagine
tramite questionario rivolta alle unita operativestetricia e pediatria coinvolgendo tutti i punéiscita della
Regione.

Indicatore: Produzione di un report.

Risultato atteso: Supporto alla programmazioneoregje.

Tempi: 31/12/2016.




