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Maria Cevola®, Antonella Falvo**, Rosalba Gallo**, Pietro Lucchino®*** Antonella Renda****,

Antonella Saladino®, Giulia Audino™****

SUMMARY

B Injecting drug users represent the largest reservoir of hepatitis C virus, with the prevalence in this subpopula-

tion estimated to be between 30 and 60%.

This group is also a source of contagion, as it is estimated that a substance user can infect 20 other people within

the first three years.

In order to expand as much as possible the population subject to screening within the Addiction Services, the
Calabria Region proposes an evaluation of drug addicts, emphasizing the need to obtain reliable data on the
share of injecting users and the extension of the program also to alcohol abusers and patients suffering from

gambling disorder.

This project involves the use of staff already in Service, as they already know the setting and the users.
As part of the secondary prevention campaign, several phases are outlined:

1. Identify the screening target.

2. Offer of the screening test: acquisition of consent/dissent.

3. Test execution.
4. Follow up and post-test counselling. ®

Keywords: Hepatitis C virus, Ser.D., screening, counselling.
Parole chiave: Epatite C, Ser.D., screening, counselling.

Epidemiologia

U'infezione acuta iniziale da HCV & nella maggior parte dei ca-
si, asintomatica e anitterica.

In coloro che manifestano clinicamente la malattia, I'esordio &
insidioso con anoressia, nausea, vomito, febbre, dolori addomi-
nali e ittero.

Un decorso fulminante fatale si osserva assai raramente (0,1%),
mentre un’elevata percentuale dei casi, stimata fino all’85%, an-
dra incontro a cronicizzazione.

[1 20-30% dei pazienti con epatite cronica C sviluppa, nellarco di
10-20 anni, cirrosi e, in circa I'1-4%, successivo epatocarcinoma.

Il periodo di incubazione va da 2 settimane a 6 mesi, per lo
piu compreso fra 6 e 9 settimane [1].

| dati aggiornati al 31 dicembre 2023 dell’Istituto Superiore di
Sanita chiariscono informazioni epidemiologiche importanti re-
lative all'incidenza di nuovi casi che risultano piu frequenti tra
gli uomini (72,5% dei casi) e nella fascia d’eta 35-54 (52,4%)
(Fig. 1) [11.
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Fig. 1 - Distribuzione per sesso ed eta incidenza infezioni HCV
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Dal report annuale, emerge anche una panoramica dei fattori
di rischio per il contagio.

L'uso di droghe e stato registrato nel 27,1% del campione, il ri-
corso a trattamenti odontoiatrici nel 23,9%.

L'esposizione sessuale (partner sessuali multipli o mancato uso
del profilattico in corso di rapporti occasionali) si osserva in 16
soggetti fra quelli con eta > 15 anni.
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| casi in soggetti conviventi con portatori cronici di epatite
C sono stati 8 nel 2023, in aumento rispetto all'anno prece-
dente.

[l fattore di rischio di maggiore importanza e stato il ricorso
a trattamenti estetici (manicure/pedicure, piercing e tatuaggi),
riportato dal 40,4% dei casi, che ha superato per la prima
volta negli ultimi anni l'esposizione nosocomiale (29,4%) che
rappresentava negli anni scorsi il principale fattore di rischio
(Fig. 2).

Fig. 2 - Fattori di rischio [2]
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Sebbene non sia rilevabile con precisione la prevalenza dell’in-
fezione da HCV nella popolazione generale italiana, si stimano
circa 280 mila persone infette da epatite C, asintomatiche e
pertanto non diagnosticate.

Uno screening allargato della popolazione generale sull’epatite
C porterebbe a una riduzione a 10 anni di circa 5600 decessi,
3500 epatocarcinomi e/o oltre 3000 scompensi epatici, rispetto
a uno screening meno efficiente o semplicemente a una dia-
gnosi tardiva [2].

E noto che la diffusione del virus sia maggior nel meridione e
nelle isole.

Le popolazioni serbatoio dell'infezione sono rappresentate da
migranti, detenuti, tossicodipendenti e persone con elevata pro-
miscuita sessuale [3].

Risulta inoltre che I'ltalia e il Paese europeo con la maggiore
mortalita HCV correlata [4].

L'Organizzazione Mondiale della Sanita nel 2016 ha fissato al
2030 il termine per l'eradicazione del virus dell’epatite C.

Non disponendo ad oggi di strumenti di copertura vaccinale,
ma solo di misure igieniche atte a prevenire in prima istanza
la diffusione di questo patogeno, risulta evidente la necessita
di sforzi sempre maggiori per la prevenzione secondaria, che
vedono coinvolti tra gli altri anche i Servizi per le Dipendenze
(Ser.D.).

La Regione Calabria, tramite il DCA n. 275 del 10/11/2023 [5]
recependo l'intento dell’lOMS e il DDL 718/2023, ha approvato
un protocollo operativo di screening dell’epatite C, atto a favo-
rire I'eradicazione del virus, proponendo la prevenzione secon-
daria nella popolazione generale, la popolazione detenuta e la
popolazione afferente ai Ser.D.
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Lo screening nei Servizi per le dipendenze

Gli assuntori di sostanze stupefacenti per via iniettiva rappre-
sentano il maggior serbatoio del virus essendo la prevalenza in
questa sottopopolazione stimata tra il 30 ed il 60%.

Questo gruppo rappresenta altresi fonte di contagio, essendo
stimato che un consumatore di sostanze puo infettare entro i
primi tre anni almeno altre 20 persone.

Al fine di ampliare il pit possibile la popolazione soggetta a
screening all’interno dei Servizi per le dipendenze, la Regione
Calabria propone una valutazione dei soggetti tossicodipenden-
ti, rimarcando la necessita di ottenere un dato attendibile della
quota di utilizzatori per via parenterale e l'estensione del pro-
gramma anche agli abusatori di sostanze alcoliche e ai pazienti
affetti da disturbo da gioco d’azzardo.

Tralasciando gli aspetti pili squisitamente organizzativi ed isti-
tuzionali, il progetto prevede per la sua realizzazione |'impiego
del personale gia in servizio, poiché gia conoscitore del setting
e dell’'utenza. Nell'ambito della campagna di prevenzione se-
condaria, si delineano diverse fasi:

1. Identificare il target dello screening

2. Offerta del test di screening: acquisizione consenso/dissenso
3. Esecuzione del test

4. Follow up e counselling post-test

1. Identificare il target dello screening

Nelllambito della campagna di screening dovranno essere
esclusi i pazienti che abbiano un’infezione in atto nota, o che
siano in cura o che abbiano effettuato test virologici per HCV
negli ultimi 12 mesi.

Nella restante popolazione afferente al Ser.D. sara necessario
proporre lo screening, eventualmente tramite chiamata attiva.
Sara utile prevedere un counselling pre-test, sebbene non
espressamente richiesto.

2. Offerta del test di screening: acquisizione consenso/dissenso.
Nell'offrire il test di screening, sara utile ottenere il consenso o
il diniego all’esecuzione del test, come da modulo allegato.

Si richiede nellambito della campagna di screening di precisare
il numero di dinieghi e le motivazioni.

Di seguito si riporta modulo per il consenso e il diniego rifor-
mulato secondo le peculiarita del Ser.D. di Catanzaro, in corso
di approvazione (Fig. 3), da corredare a specifica informativa
(Fig. 4).

3. Esecuzione del test

Nell’ambito della campagna di screening proposta dalla Regio-
ne Calabria, sono previste due modalita di test, ossia quello ca-
pillare rapido seguito da conferma successiva del HCV RNA nel
caso di risultato positivo, e quello sierologico su sangue venoso
che prevede una prima ricerca di anticorpi anti-HCV e in caso
positivo reflex testing ossia ricerca sul medesimo campione di
HCV-RNA o di antigene HCV.

Nella popolazione afferente ai Ser.D. si dovrebbe privilegiare il
test su prelievo venoso ematico.

4. Follow up e counselling post-test (Fig. 5)

In caso di esito negativo, verra registrato il risultato e non sara
necessario proseguire con ulteriori approfondimenti, eccetto la
ripetizione del test di screening dopo 12 mesi.

In caso di positivita ai test, & preferibile proseguire il percorso
diagnostico presso il Ser.D. ove attrezzato per ecografia addo-
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Fig. 3 - Modulo per espressione consenso/dissenso modificato, in fase di approvazione
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AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE CATANZARO

++

REGIONE CALABRIA

5.C. Serd.D. — Catanzaro — Lamezia — Soverato -
Direttore f.f.: Dott.ssa M.GIULIA AUDINO

Il /La sottoscritto/a

Nato /a a

Residente a

In via/viale/Piazza

Tel. mail

DICHIARA
#  Di essere stato informato delle motivaione per le quali il test & proposto,ai sensi dell’art.25-sexies del D.L. 30 dicembre,

n® 162 e ss.mm.ii,

*  Diaver ivevuto tutte le informazioni riferibili al programma do screening da parte degli opercatori sanitari dedicati

all’effettuazione del test;
¢« Divoler
AUTORIZZARE, fornendo il proprio consenso

NON ATORIZZARE ncgando il proprio consenso

Iazienda ASP di Catanzaro ad esegurire lo screening per HCV,attraverso |'esecuzione

di : prelievo venoso per |a ricerca sierologica degli anticirpi anti-HCV {HCV-Ab).

In caso di positivita al test,sullo stesso campione il laboratorio effetuera la ricerca

della presenza del virus attraverso la quantificazione dell’ RNA virale (reflex testing);

|l campione ematico potra essere conservato fino ad un massinmo di 5 anni per fini di

Ricerca,nel rispetto della normativa vigente;

+  Dicomprendere a pieno le conseguenze dell’ eventuale rifiuto di sottoporsi al test.esonerando completamente il personale

sanitario e I’ASP di Catanzaro da qualsiasi responsabilita,

Luogo e data

Firma

Dal colloguio avuto,il soggetto ha rivevuto tutte le informazioni necessarie,avvalendosi del modulo di informativa ed ha espresso

liberamente la sua scelta.

IL MEDICO (timbro e firma)

minale completa e consulenza di un medico specialista; nel
caso di impossibilita ad attuare questo approccio definibile co-
me test and treat, il paziente andra inviato a strutture dedicate
dell’ASP territorialmente competente.

Si precisa che dal progetto in essere, non € prevista la prescrivi-
bilita dei farmaci anti virali ad azione diretta (DAA) attuale gold
standard nel trattamento eradicante, in alcun Ser.D. del territo-
rio regionale.

Attualmente quindi il follow-up clinico & appannaggio delle
strutture territoriali specialistiche.

Importante invece all’interno dello stesso Servizio per le di-
pendenze il counseling post test, eventualmente coinvolgente
anche la figura dello psicologo oltre che del medico per sen-
sibilizzare il paziente sulla necessita di afferire alle strutture
competenti e conoscere I'importanza delle norme igieniche atte
a prevenire contagi all'interno del medesimo nucleo familiare.
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Risultati

| Servizi per le dipendenze storicamente presentano una par-
ticolare attenzione all’infezione da HCV e patologie correlate.
Dal novembre 2024 nell'ambito della realta del Ser.D. di La-
mezia, subarticolazione della S.S. U.O.C. Ser.D. di Catanzaro,
e stato ripreso il servizio prelievi per test sierologici per virus
epatici e, previo esplicito consenso, di HIV-1 e 2.

Attraverso questo lavoro e stato possibile rilevare una serie di
dati, seppur preliminari.

Su una popolazione di 75 utenti, 60 persone hanno aderito.

Per tre persone non & stato possibile reperire accesso venoso.

E stata rilevata una maggiore prevalenza di positivita agli Ab
anti HCV nel sesso maschile (sul totale di 15 pazienti positivi
ad Ab anti HCV, 1 sola & donna) e di poco superiore al 25%
del totale degli esaminati (15 pazienti positivi su 57 esaminati).
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Fig. 4 - Informativa a corredo del modulo di consenso o diniego (da www.regione.calabria.it/)
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REGIONE CALABRIA
INFORMATIVA RELATIVA AL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

resa all’interessato ai sensi dell’art. 13 del Regolamento UE 2016/679 — Sistema di raccolta dati Screening HCV

In armonia con quanto previsto dal Regolamento Europeo sulls protezione dei dati personali 2016/679, dal D.]gs. 30 giugno 2003, n.
196 e dal D.lgs. 10 agosto 2018, n, 101 (rispettivamente “GDPR” ¢ “Codice Privacy™), il cui obiettivo & quelle di proteggere i diritti ¢
le libertd fondamentiali delle persone fisiche, in particolare 1l diritto alla protezione dei dat persenali, & necessario che Lei prenda
visione di una serie di mformazion: che wssono alulare a comprendere le molivazioni per le quali verranno trattati i Suoi dati
personali, spiegandole quali sono i Suoi diritti e come essi potranne essere esercitati.

1. Finalita del trattamento dei dati personali

La presente informativa & resa a coloro che intendono sottoporsi al test gratuito di screening per HCV e che accettano 'inserimento
dei dati sulla piattaforma Regi dedicata al itoraggio della pagna di ing e, qualora risul postivi al test di
primo livello, alla comunicazione dei dati al centro speciali La ¢ finali aln g degli obiettivi indicati
dall"Organizzazione Mondiale della Saniid e recepiti a livello italiano 1L|] della Salme decreto-legge nel guale le
Regione e le Province Aulonome sono indicale quali soggetii attuatori.

I suoi dati personali verranno raccolti dalle ASP e dai Laboratori pubblici ed accreditati, quali titolari autonomi del trattamento, che
agiscono in qualitd di soggetti deputati all'csccuzione delle attivita di screening.

I dati personali & Lei riferibili (in seguito “Dati”) raccolti ed utilizzati in questo contesto saranno:

a)  Dati anagrafici (nome, cognome, sesso, data e lungo di nascita, codice fiscale o codice STP);

by Dati di contatto (numero di telefono e \m]an_m e-mail, n.ndcru.u e domicilio);

¢} Dati particolari riferiti alla di data di contatto, data di esecuzione del test e tipologia, data
di disponibilita del risultato, esito);

d)  Dati panticolari riferiti al percorso di presa in carice da pane del centro specialistico (data di contato per lo screening di
secondo livello, accettazione del percorso di presa in carico, idoneitd a sottoporsi alla terapia eradicante e relativo esito),
wtilizzati sola in caso & esite del test positive,

I suoi dati, di cui ai punti a), b), ¢) saranno trattati al fine di consentire il monitoraggio da parte della Regione Calabria
dell” delp regionale di sc e per estrarre dei report di sintesi aggregati ed anonimi, ovvero per calcolare
indicatori statistici ocnfonm alle indicazioni ministeriali (senza alcun trasferimento di dati personali). Nel caso in cui I'esito del test
fossc negative, tutti 1 swol dati verranno cancellati al termine della campagna di sercening.

T suei dati, di cui al punto d) saranno trattati al fine di ire 1" il dello g di secondo livello e "eventuale
successiva presa in carico assistenziale offerta dai centri specialistici individuati dalla Regione Calabria.

La partecipazione alla campagna di screening ed il conferimento dei Dati su elencati avvengono su base esclusivamente volontaria.
I Suoi dati personali verranno trattati dal Titelare per le finalita di cui sopra, ai sensi dell’art. 6, par. 1, lett. a) e dell’art, 9, par. 2, lett,

a) “Uinteressato ha prestato i proprio consenso esplicito al trattamenta di tali dati personali per una o piit finaliti specifiche” del
GDPR. Le finaliti di trattamento dei Dasi ¢ la relativa condizione di liceita sono legate all'assolvimento degli adempimenti che sona

5. Comunicazione e diffusione dei dati personali

1 suoi dati saranno tratat esclusivamente dal titolare del trastamento, dai responsshili nominati e dalla sua ASP di riferimento,
nonché da eventuali formitoni appositaments nominati, nonché dal relative personake appositaments istrutto al trattamento ed alla
protezione dei dati al fine di assicurare il medesimo livello di sicurezza offerio dal tiolare

1 suoi doti personali non samnno mai comunicati a terzi, se non appositamente d\spes\o da obblighi di Icgge Regione (alﬂ:ln)
elshorerh ¢ condividerh eselusivamente indieatori statistici (previa
campagma di sereening con il Ministern della salute per adempicre ai propri obblighi i legge.

1 dati nioa saraanc in aleun modo diffsi 8 soggeni e,
6. Trasferimento dei dati personali verso Paecsi non appartenenti all Unione Europea

1 daid racolti ed elaborat non sono trasferti presso socierd o alird entd al di fuod del terdorio comunitario.

T. Tempi di conservazione dei dati

La informiamo che i suoi daii personali verranso conservali, in conformiti con i principi i necessit e finalitd del matizmento, solo
ed esclusivamente per il periodo di

a)  Dodici mesi dull’svvio del progranma di sereening;

b1 dai di anonimizzati ed aggregat, vemnno conservati per ulleriori sei mesi per garntire evenuali
approfondine

1 dati di cui ol punto 1 lettera d), lddove risultasse positivo al test di screening ¢ liberumente decidesse di proseguire con il

percarso assistenziale, saranno conservati fino al termine del periodo di presa in carico da parte del centro specialistico di

riferimento.

L

Infine, § suoi dati personali verranno conservati per la sola durata della sperimentazione al fine di garantire la verifica delle

i statistiche aggregate per il salcolo degli indicatori di vanzamento
dells campagrn i sereening richiosti dal Ministero dells Salute, monché per garantire alle aulorith sanitarie la comettezza della
valutazione clinica del progransma

% Diritti dellinteressato
Al seasi deghi artt. 15-22 del GDPR, poira far valere | seguenti diritt:

= diriteo di accesso si dati, formulando opportuna richiesta delle sepuenti informazioni: fnalith ¢ modalith del trattamento,
categoric di dati personali i questione; destinatari o categoric di destinatari a cui i dati personali sono stati o saranno
comunicati, periodo di conservazione dei dati; logica applicats al trattamento; estremi ddentifieativi del tiolare e dei
responsabili;
diritio di richiedere b rettifica ovvero integrazione dei dati;

*  diriteo di richiedere Ia cancellazione (nei casi previsti dal Regolamente), la srasformazione in forma anonima dei dati ed il
bloceo dei dati sc trattati in vielazione di legee, farti salvi wnti gli obblighi di conscrvazions imposti dalla legee;

®  diritto di richiedere la portabilita dei dati trattati;

*  diritw di richiedere Ia limitazionc del trattamento (nei easi previsti dal Regolamento).

Lei avrd inoltre il diritte di revocare il conscnse in qualsiasi momento. La revoca del consenso non pregiudica la liceit del
frattamento hasata sul consense antecedsnte all revoca.

stati assegnati a Regione Calabria all'interno del programma di screening nazionale HOV.
2. Modalita di trattamento dei dati

Il trattamento sard effeituaio con Pausilio di meezi eletironici o izzali, in

i ai principi di necessitd e
minimizzazione ai sensi dellart, §, par. co. 1, lett. ¢) del GDPR, e cosi pcr il solo tempao strettamente richiesto per il conseguimento

Lei avra inoltre il diritto di proporre reclama ad un’ Autoritd di controlle.

Eventuali richisste per esercizio dei suoi diritti dovranns essere inviate all"attenzione del Dipartimento competente: Tutela della
Salute e Servizi Socio-Sanitari all'indirizze PEC: dipartimenio iuteladellzsaluiepes regione.calabriait 0 o mezzo posta

raceomandata all”indirizeo: Cittadella Regionale, Localiti Germaneta, 82100 — Catanzaro {CZ),

PRESA VISIONE

delle finalita perseguite. 11T |[0Ian’.‘ del trattamento adetta misure tecniche ¢ organizzative adeguate a garantire un livello di sicurczza

idoneo rispetio alla tipologia di dati trattati

3. Titolare del trattamento dei dati

Titolare del trattamento, @i sensi dell’art. 4, par. 7 del GDPR & Regione Calabria (P. IVA 02205340793), con sede centrale in
Cittadella Regionale — Viale Europa, Localith Germaneto - BB100 Catanzaro (CZ), lalia (in seguito “Regione Calabria” o il

“Titelare™).

4. R bile della Prot

dei dati (RPD)

O Dichiaro di aver letto I"informativa privacy e presto liberamente e consapevolmente il consenso al
trattamento dei dati per I'inserimento de;,h stessi all'interno della pisttaforma regionale dedicata al
della e rria di

5

Luogo e data Firma

Il Responsabile della Protezione dei dati (RPD) di Regione Calabria & I'Avv. Angela Stellato e pud essere contattato via PEC

scrivendo a: pdi@pec.regione.calabria.it

Dei 15 pazienti risultati positivi, solo 2 non usavano sostanze
psicotrope per via endovenosa; la totalita dei pazienti positivi
hanno fatto o fanno uso di eroina e sono trattati attualmente o
sono stati trattati con terapia sostitutiva di tipo metadonico (clas-
sico o in formulazione racemica) o con Buprenorfina/Naloxone.
Per i pazienti positivi & stato previsto il percorso con modalita
fast-track per la presa in carico da parte del servizio territoriale
competente per |'approfondimento diagnostico attraverso rileva-
zione HCV-RNA, Fibro-Scan ed ecografia addome superiore ed
eventuale trattamento farmacologico.

Conclusioni

Da quanto esposto risulta chiaro come i Ser.D. possano svolge-
re un ruolo centrale nello screening dell’infezione da HCV, sen-
sibilizzare i pazienti alla problematica e favorire un pit sempli-
ce accesso alle cure, motivandone l'aderenza che risulta ancora
deficitaria, a parita di accessibilita, in questa sottopopolazione
di cui ci occupiamo quotidianamente [6].
Queste sfide ed obiettivi sono in parte gia chiariti operativamen-
te nel protocollo che i Ser.D, della nostra regione recepiscono.
Anche se la sfida e ardua, in futuro e auspicabile che i Servi-
per le dipendenze diventino dei “Point of care”, ossia che
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si possa presso questi attuare una presa in carico anche della
patologia epatica HCV correlata, e pensare alla possibile esten-
sione dello screening ai familiari, specie quelli che non appar-
tengono ad oggi alla fascia d’eta coinvolta nello screening per
la popolazione generale, ossia nati tra il 1969 e il 1989.
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Fig. 5 - Flow-chart percorso di screening all’interno dei Ser.D (da “Screening per D’eliminazione del virus dell’epatite C (HCV)
nella Regione Calabria - Protocollo operativo”, www. regione.calabria.it)
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Allaman Allamani, medico psichiatra e noto alcologo fiorentino,
gia coordinatore del Centro Alcologico della ASL di Firenze, da
sempre si occupa di studiare e seguire ’evolversi della esperienza
di Alcolisti Anonimi.

In questo testo del 2024 delle Edizioni “La parola per strada”
illustra il percorso dei “Dodici passi”, programma utile per chi
ha problemi di alcolismo, ma anche per altre tossicodipendenze,
disturbo da gioco d’azzardo, disturbi del comportamento alimen-
tare, ed altre situazioni di addiction.

11 sottotitolo del volume “Un programma e un cammino per una
ricerca di senso” chiarisce il contenuto del metodo presentato.

I1 testo si avvale di molte collaborazioni con varie prospettive, e
di persone aderenti alle associazioni dei dodici passi.

Non mancano contatti utili per intervenire nelle varie forme che
le dipendenze assumono. (AL)
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