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VISTA

VISTA

VISTA

VISTA

VISTA

CONSIDERATO

IL DIRETTORE DEL DIPARTIMENTO DI PREVENZIONE

la Deliberazione n. 13 del 09.01.2020 relativa all’adozione dellAtto Aziendale,
approvato con DCA n. U00033 dell’11.02.2020 e pubblicato sul BURL del 13.02.2020
n. 13;

la deliberazione n. 35 del 10.11.2021 avente ad oggetto: “Delega Funzioni” che
attribuisce al Direttore del Dipartimento la delega ad adottare determinazioni
dirigenziali in materia di autorizzazioni di spesa relative alle attivita istituzionali di
competenza del Dipartimento assunte nellambito della deliberazione del Direttore
Generale di individuazione delle strutture aziendali con attribuzione e relativa
gestione dei budget economici, nonché all’adozione formale di Istruzioni operative,
Protocolli, Linee di indirizzo cliniche, Linee di indirizzo amministrative, Procedure
operative standard che interessano un singolo Dipartimento o piu UU.OO.
dipartimentali o il Presidio Ospedaliero;

la Deliberazione n. 730 del 30.09.2016 avente ad oggetto: Revisione della procedura
aziendale per 'implementazione del Manuale della Qualita: adozione della Procedura
“Redazione, modifica, validazione e codifica della Documentazione avente valenza
Organizzativa/Operativa” e della Procedura “Gestione Manuale della
documentazione Organizzativa/Operativa (Manuale della Qualita)”;

la Deliberazione n. 306 del 22.03.2024 avente ad oggetto: Presa d’atto della proroga
al 31 dicembre 2024 della campagna “Esecuzione dello screening nazionale per
I'eliminazione del virus del’lHCV" - fondo pari a € 651.004,42;

la Deliberazione n. 411 del 15.04.2024 avente ad oggetto: Convenzione con I'lstituto
Nazionale per le Malattie Infettive I.R.C.C.S. Lazzaro Spallanzani per I'analisi dei test
per lo screening dell’epatite C. Importo di Euro 48.943,00;

che la Regione Lazio con nota n. 28041 del 9.01.2024 della Regione Lazio - Direzione
Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria - Area Promozione della Salute e
Prevenzione, assunta al protocollo aziendale n. 0001744 del 09.01.2024, ha
comunicato che, nella seduta del 20 dicembre 2023 della Conferenza Sato Regioni,
e stata sancita “Inftesa ai sensi dell’articolo 25-sexies comma 2 del decreto di cui
sopra, sullo schema di decreto del Ministro della Salute, di concerto con il Ministro
dell’Economia e delle Finanze, concernente la proroga del termine di cui all’articolo 6
del decreto del Ministro della Salute, di concerto con il Ministro del’lEconomia e delle
Finanze, del 14 maggio 2021, come modificato con decreto del 16 dicembre 2022,
recante “Esecuzione dello screening nazionale per I'eliminazione del virus del’lHCV’
con la quale il termine indicato dall’art. 6 del decreto del 14 maggio 2021 (Durata della
sperimentazione - 1. L’attivita di sperimentazione si dovra concludere entro il 31
dicembre 2023) é stato prorogato al 31 dicembre 2024;

che con la suddetta nota la Regione Lazio ha chiesto alle Direzioni Aziendali di tutte
le Aziende Sanitarie Locali di attuare tutte le strategie per promuovere la partecipazione
delle persone aventi diritto;

che con mail del 9.04.2024, agli atti di questo Dipartimento, la dirigente responsabile
della UOSD Screening, Promozione della Salute, Stili di Vita, dott.ssa Maria Rita
Noviello ha rappresentato la necessita di adottare la procedura che disciplini
'organizzazione degli interventi di diverse Unita Operative e differenti professionalita
al fine di assicurare: Accettazione utente, esecuzione prelievo, trasporto e consegna
presso il laboratorio “INMI Lazzaro Spallanzani” IRCCS dei campioni dei prelievi
ematici per lo screening epatite C (allegato 1 Procedura Operativa Standard DPRE-POS
403 Ver.1.0 del 08/02/2024);



ASL % REGIONE
X ) o>

ROMA 3 . . d
Determinazione €azo
RITENUTO pertanto necessario adottare formalmente la procedura: Accettazione utente,

esecuzione prelievo, trasporto e consegna presso il laboratorio “INMI Lazzaro
Spallanzani” IRCCS dei campioni dei prelievi ematici per lo screening epatite C
(allegato 1 Procedura Operativa Standard DPRE-POS 403 Ver.1.0 dell’'8.02.2024);

PRESO ATTO che la procedura di cui trattasi & stata redatta sul modello “schema di procedura”
approvato e formalizzato da questa Azienda con la Deliberazione n. 730 del
30.09.2016 sopra indicata;

TENUTO CONTO che la procedura sara resa accessibile e consultabile da tutti gli operatori coinvolti
tramite pubblicazione sul portale intranet di questa Azienda, nella pagina dedicata al
Manuale della Qualita;

ATTESTATO  che il presente provvedimento, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza e totalmente legittimo, utile e proficuo per il servizio pubblico, ai sensi e per
gli effetti di quanto disposto dall'art. 1 della L. 20/1994 e successive modifiche, nonché
alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all'art.1, primo comma, L.
241/90;

VERIFICATO che il presente provvedimento non é sottoposto a controllo regionale ai sensi del
combinato disposto dell’art. 30 della L.R. n. 18/94 e successive modificazioni e degli
artt. 21 e 22 della L.R. n.45/96;

DETERMINA
per i motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente riportati:

- di adottare formalmente la procedura: Accettazione utente, esecuzione prelievo, trasporto e
consegna presso il laboratorio “INMI Lazzaro Spallanzani” IRCCS dei campioni dei prelievi
ematici per lo screening epatite C, allegata quale parte integrante della presente
determinazione, redatta da questo Dipartimento e registrata con il numero Standard DPRE-
POS 403 Vers. 1.0 dell’8.02.2024;

- didisporre che la Procedura sia inserita sul portale intranet nella sezione dedicata;

- didare mandato al Responsabile U.0O.S.D. Screening, Promozione della Salute, Stili di Vita di
notificare il presente provvedimento agli interessati;

- di trasmettere la procedura adottata alla U.O.C. Qualita, Sicurezza e Gestione del Rischio;

- di dare mandato allU.O.S.D. Affari Generali di archiviare il presente provvedimento nel
Manuale della qualita di livello aziendale;

- Il presente atto, composto di n. 3 pagine e 1 allegati, sara pubblicato al’Albo on line
dell’Azienda per giorni 15 consecutivi, ai sensi della L.R. 31.10.1996 n. 45.

IL DIRETTORE DEL DIPARTIMENTO DI PREVENZIONE
(Dott. Aldo Benevelli)
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Procedura Operativa Standard

ACCETTAZIONE UTENTE, ESECUZIONE PRELIEVO, TRASPORTO E CONSEGNA PRESSO LABORATORIO “INMI LAZZARO SPALLANZANI”
IRCCS DEI CAMPIONI DEI PRELIEVI EMATICI PER LO SCREENING EPATITE C

Accettazione utente, esecuzione prelievo, trasporto e
consegna
presso Laboratorio ‘“INMI Lazzaro Spallanzani”
IRCCS
dei campioni dei prelievi ematici
per lo screening Epatite C
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Dipartimento di Prevenzione Centri prelievi HCV

Dipartimento Cure Primarie e | Sai D2, SIDAR
Integrazione Socio Sanitaria
Dipartimento delle Professioni Sanitarie | Autisti

Direzione Sanitaria |.N.M.l. *“Lazzaro | Virologia |.N.M.l. “Lazzaro Spallanzani” IRCCS

Spallanzani” IRCCS

Distretto Fiumicino- X-XI-XII Mun. Affari generali
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PREMESSA

La Regione Lazio con nota n 28041 del 9/01/2024 ha invitato tutte le direzioni aziendali ad attuare quanto
possibile per gli aventi diritto a seguito dell'Intesa, ai sensi dell’articolo 25-sexies, comma 2, del decreto-legge
30 dicembre 2019, n. 162, convertito, con modificazioni, dalla legge 28 febbraio 2020, n. 8, sullo schema di
decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze, concernente la proroga
del termine di cui allarticolo 6 del decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze, del 14 maggio 2021, come modificato con decreto del 16 dicembre 2022, recante “Esecuzione
dello screening nazionale per I'eliminazione del virus del’lHCV”, con la quale il termine indicato viene
prorogato al 31 dicembre 2024.

Lo screening dell’epatite C prevede I'esecuzione di prelievo ematico, nella fascia di eta 34-54 anni.

1.0 SCOPO

L'introduzione di questa procedura operativa ha lo scopo di determinare:
e la corretta identificazione dell’assistito in fascia screening HCV (nati tra il 1989 e il 1969)
e la corretta registrazione del prelievo sul gestionale Sipso web e LIS I.LN.M.l. “Lazzaro
Spallanzani” IRCCS
¢ le modalita nella raccolta, nel trasporto e nella consegna dei campioni presso |.N.M.I. “Lazzaro

Spallanzani” IRCCS.

2.0 CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura verra applicata durante la fase di accettazione, campionamento e trasferimento
dei test presso I'l.N.M.I. “Lazzaro Spallanzani” IRCCS.
| centri prelievi aziendali presso cui attualmente vengono eseguiti prelievi ematici per lo Screening HCV
sono i seguenti:

e Centro prelievi Monteverde — Via B. Ramazzini n. 3| — 00151 Roma

e Centro prelievi Magliana — Via Vaiano n. 53 — 00146 Roma

e Centro prelievi Colle Massimo — Largo Ludovico Quaroni n. 4 — 00163 Roma

e Centro prelievi Acilia — Via di Casal Bernocchi n. 61 — 00125 Roma
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e U.O. Malattie Infettive: Via dei Romagnoli n. 781 — 00119 Roma
e Presidio Ospedaliero G.B. Grassi — Via Gian Carlo Passeroni n. 28 — 00122 Roma
e Centro prelievi Fiumicino — Via Coni Zugna n. 173 — 00054 Fiumicino (RM)

3.0 TERMINOLOGIE/ABBREVIAZIONI

IRCCS ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO
INMI ISTITUTO NAZIONALE PER LE MALATTIE INFETTIVE

HCV HEPATITIS C VIRUS

PID NUMERO UNIVOCO ASSEGNATO

4.0 MATRICE delle RESPONSABILITA

Dai Centri Prelievi fino alla consegna nell’l.N.M.l. “Lazzaro Spallanzani’ IRCCS.

AZIONI Infermiere®* Autista**
Somministrazione
consenso informato R I

(Allegato 1)

Accettazione assistito R |

Prelievo (esecuzione e
conservazione)
Stampa report prelievi
eseguiti

Trasporto campioni | R

Consegna all.N.M.1.
“Lazzaro Spallanzani” | | R
IRCCS

*  Per ogni azione relativa all’attivita infermieristica

*#  Alla consegna dei campioni presso allLN.M.I. “Lazzaro Spallanzani” IRCCS I'autista acquisira la firma dell’operatore
accettante sul modulo dedicato in Allegato 2.

Legenda R = Responsabile | = Interessato C = Coinvolto
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5.0 MODALITA ESECUTIVE
5.1 Accettazione

L’assistito che ha ricevuto l'invito per lo screening HCV, che puo presentarsi anche per accesso diretto,
una volta presente davanti alla postazione di accettazione del sistema SIPSO HCV comunichera i propri
dati identificativi (es. codice PID, codice fiscale o nome e cognome) all’operatore che effettuera l'attivita
di presa in carico e che provvedera a:

¢ ldentificare 'utente mediante tessera sanitaria e documento di riconoscimento

Verificare che l'utente sia in fascia target

Informare I'utente sulla procedura

Somministrare e raccogliere il consenso informato alla prestazione

Aprire icona “W-Lab” sul desktop

Eseguire I'accettazione dell’'utente sull’applicativo SIPSO HCV

Dopo la presa in carico su SIPSO HCV e necessario cliccare sull’applicativo WLab il tasto stampa
etichette. Per le accettazioni successive la stampa avverra in automatico. Non chiudere 'applicativo
WLab fino al termine della seduta.

In questa fase il sistema SIPSO avvia una integrazione (con i servizi web concordati)
con il sistema LIS (WIlab) della struttura, al fine di permettere al sistema di laboratorio
di stampare le etichette da applicare sulle provette che conterranno il sangue prelevato

e contestualmente comunicarlo al sistema SIPSO.
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5.2 Esecuzione prelievo ematico e conservazione

Una volta completato questo passaggio, I'esecuzione dei prelievi ematici per lo screening HCV sara
eseguita dagli infermieri in turno presso i centri aziendali sulla base delle modalita gia in essere.

Ogni campione sara etichettato con barcode da stampante termica. In assenza o malfunzionamento della
stessa, i campioni potranno avere una etichetta che riporti nome, cognome, codice PID, codice fiscale,
data di nascita e data del prelievo, sede di esecuzione per ogni utente.

| campioni saranno posizionati all’interno di trans-bag, che a loro volta verranno posizionate all'interno
di apposita scatola rigida per rendere piu agevole ed omogeneo il trasporto.

Per quanto concernente, nello specifico, raccolta e consegna dei campioni si rimanda alla procedura
operativa aziendale ASL 3 -POS 365 del 21/02/2023 Determina n° 227 del 08/03/2023: "Trasferimento e
trasporto di campioni biologici destinati al Laboratorio Analisi" reperibile sul Portale Aziendale nella
pagina Intranet dedicata al Manuale della Qualita/ Archivio Documentazione/ Dipartimento dei Servizi/

U.O.C. Laboratorio Analisi.
5.3 Trasporto al laboratorio analisi I.N.M.l. “Lazzaro Spallanzani” IRCCS

A fine seduta sara necessario stampare n.2 copie dell’elenco cartaceo dei prelievi eseguiti (stampa
prodotta in formato Excel direttamente dall’applicativo SISPO HCV, con, a margine sede prelievo, data,
firma operatore e numero campioni totale. N. | copie verra collocata, in busta chiusa, all’'interno della
scatola di trasporto; una copia verra conservata nel centro prelievi e inviata tramite e-mail a:

screeninghcv@aslroma3.it.

L'operatore addetto al trasporto rilascia copia del documento di trasporto.
Per quanto riguarda i giorni e I'orario del ritiro dei campioni nei Centri Prelievi, da parte degli autisti,

saranno stabiliti in base all'apertura delle agende.
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5.4 Consegna dei campioni presso I.N.M.l. ““Lazzaro Spallanzani’’ IRCCS

| campioni presi in consegna dall’autista saranno consegnati all’ I.N.M.l. “Lazzaro Spallanzani” IRCCS, Via
Giacomo Folchi 6/A - 00149 Roma, Padiglione Baglivi, presso il laboratorio di Virologia, alla cortese
attenzione della Dott.ssa Meschi Silvia.

Quando i campioni di sangue saranno analizzati dal laboratorio, il risultato dell’esame (solo il risultato
positivo, negativo o inadeguato) sara comunicato dal sistema LIS al sistema SIPSO per la gestione del

percorso di screening.

Riassumendo:

e Accettazione sul sistema SIPSO HCV

e Invio messaggio al sistema LIS per la creazione e stampa etichette con il codice
provetta

e Comunicazione del codice provetta al sistema SIPSO

e Input stampa etichette su WLab

e Prelievo

e Conservazione

e Trasporto

e Elaborazione campione prelevato, sul sistema di laboratorio

e Trasmissione da parte del sistema LIS al sistema SIPSO dell’esito (esito NON referto)

e Gestione del percorso di screening sul sistema SIPSO.

6.0 BIBLIOGRAFIA/RIFERIMENTI NORMATIVI

e Nota Regione Lazio 28041 del 09.01.2024, REGIONE.LAZIO.REGISTRO
UFFICIALE.U.0028041.09-01-2024. Esecuzione dello screening Nazionale per 'eliminazione del
virus del’HCV. Proroga al 31/12/2024.

e Convenzione tra l'istituto nazionale per le malattie infettive Lazzaro Spallanzani e ’ASL Roma 3

per I'analisi dei test per lo screening dell’epatite C — ottobre 2023
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7.0 ARCHIVIAZIONE/DISTRIBUZIONE

Il Direttore di Dipartimento/Area/POU, dopo la codifica dell’Ufficio Qualita, diffonde il documento ai
destinatari previsti dalla procedura ed acquisisce le firme per ricevuta informazione. La documentazione
viene archiviata in originale a cura del Responsabile della Documentazione e in copia a livello di UU.OO.
dal Direttore della U.O.C. e/o il Responsabile-Referente della Documentazione/Coordinatore
Infermieristico/Tecnico in luogo accessibile e noto a tutti gli operatori afferenti alla Struttura. In copia
presso la UOC Qualita, Sicurezza e Gestione del Rischio dove il Responsabile della Qualita aziendale

archivia tutta la documentazione nel Manuale della Qualita aggiornandolo sul portale aziendale.

8.0MODULISTICA/ALLEGATI

|. Consenso Informato
2. Modulo per consegna campioni

9.0 REQUISITI E CRITERI DI ECCEZIONE
Popolazione target: nati tra 1969-1989
10.0 CRITERI E STRUMENTI DI VALUTAZIONE

Applicativo SISPO HCV



P,\\e,gaxo 4

SIETEMA SAPMTARIDS BECIONALE

SCREENING EPATITE C

MODULO PER LA RACCOLTA. DEL CONSENSO INFORMATO

I1 decreto-legge 30 dicembre 2019, n° 162, art. 24- sexies prevede la realizzazione di uno screening per prevenire, eliminare
ed eradicare lo screening dell’epatite C (HCV). In questo ambito la Regione Lazio promuove un programma di screening
totalmente gratuito, rivolto alla popolazione nata tra il 1969 ed il 1989, alle persone seguite dei servizi pubblici per le

dipendenze (SerD} ¢ allc persone detenute in carcere.
Sirichiede, percio, di compilare ¢ firmare 1’autorizzazione acclusa, resi consapevoli che tutte te informazioni di cui verremo
in possesso saranno irattate nel rispetto della normativa vigente sul trattamento dei dati personali (Decreto legislativo

n.196/2003 “Codice della Privacy” e Regolamento Europeo 1.2016/679 “GDPR”, come da informativa allegata).

11/La sottoscritto/a

(cognome e nome in stampateilo)

Nato/a A ) residente a Prov ()
Via CAP Telefono
DICHIARA

- diaver letto/ che sono state iilustrate in una lingua nota e di aver compreso tutte le informazioni utili riferibili al Pro-
gramma di Screening per prevenire, eliminare ed eradicare il virus dell’epatite C (HCV);

- di autorizzare/NON auterizzare (cancellare la voce che non interessa) 1’azienda ASL ROMA 3 ad eseguire o scree-
ning.
- di autorizzare 'esecuzione di:
= Prelievo venoso per la ricerca sierologica degli anticorpi rivolti contre il virus dell’epatite C (HCV Ab) su pre-
lievo di sangue venoso, In caso di positivita a questo test di laboratorio sullo stesso campione di sangue effettuera
contestualmente la ricerca della presenza del virus attraverso la quantificazione dell’RNA virale (reflex testing)
= Test HCV Ab a risposta rapida (POCT) che ricerca gli anticorpi rivolti contro il virus dell’epatite C (HCV Ab) su
sangue capillare prelevato mediante puntura del polpastrello della mano.
= Test HCV —RNA a risposta rapida (POCT) che ricerca il virus attraverso la quantificazione dell’RNA virale del
virus dell’epatite C su sangue capillare prelevato mediante puntura del polpastrello della mano.
- di autorizzare/NON autorizzare (cancellare la voce che non interessa) I'eventuale utilizze di detto materiale biologico
per ulteriori accertamenti diagnostici disponibili;
- di autorizzare/NON autorizzare (cancellare la voce che non interessa) dopo I'esecuzione dei test la conservazione
del/dei campione/i biologici residui presso . In caso di non auiorizzazione alla conservazione, il campione
verrd eliminato.

Luogo e data Firma
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DATA INVITO ORA INVITO COGNOME NOME DATA NASCITA CODICE FISCALE RECAPITC PID CENTRO

2516372024
25/03/2024
25/03/2024
25/03/2024
25/03/2024
25/03/2024
25/03/2024
25/03/2024
25/03/2024
25103/2024

15:30
14,54
15:12
15:24
16:30
15:42
16:42
16:54
17:18
16:368

MONTEVERDE
MONTEVERDE
MONTEVERDE
MONTEVERDE
MONTEVERDE
MONTEVERDE
MONTEVERDE
MONTEVERDE
MONTEVERDE
MONTEVERDE

STATO

Presenie
Presente
Presenie
Presenie
Presente
Presente
Presente
Presente
Presente
Presente



