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Il Direttore Sanitario riferisce:

Con Decreto n. 70 del 20 luglio 2022 del Direttore della Direzione Programmazione Sanitaria, la Regione 
del Veneto ha approvato il documento “Percorso Terapeutico Diagnostico Assistenziale (PDTA) 
facilitato di point of care finalizzato allo screening e al linkage to care per i consumatori di sostanze e 
le persone detenute affette da epatite C (HCV)”.

Il documento regionale è stato elaborato da un gruppo tecnico di lavoro – costituito con Decreto del 
Direttore della Direzione Programmazione Sanitaria della Regione del Veneto n. 9 del 2 agosto 2021 – 
che ha visto la presenza, tra gli altri, del Direttore UOC Microbiologia e del Direttore UOC Malattie 
Infettive dell’Azienda ULSS n. 8 Berica.

Tale documento regionale, muovendo dall’assunto epidemiologico che l’epatite C (HCV) sia una delle 
cause più importanti di morbidità e mortalità nel mondo, illustra il Percorso Terapeutico Diagnostico 
Assistenziale (PDTA) che prevede due livelli di screening HCV a favore della popolazione target, 
individuata nei consumatori di sostanze e nelle persone detenute, a cui fa seguito una presa in carico 
multidisciplinare utilizzando i percorsi facilitati di point of care, diversificati in base al setting di cura.

Lo screening HCV viene offerto ai soggetti che accedono per la prima volta ai servizi territoriali per le 
dipendenze e alle persone che entrano in carcere, oltre che a tutti gli utenti in carico ai medesimi servizi.

Gli elementi fondamentali dei point of care presso i servizi territoriali per le dipendenze e le carceri sono 
i seguenti:

- screening, ad opera di personale infermieristico;
- counseling su malattia e trattamento, ad opera di personale infermieristico;
- prelievo ematico;
- valutazione clinica, da parte del medico, e invio allo specialista HCV del centro prescrittore di 

riferimento;
- prescrizione del trattamento, da parte dello specialista HCV del centro prescrittore di riferimento;
- monitoraggio del trattamento e follow-up, da parte dell’équipe sanitaria degli operatori dei servizi 

territoriali per le dipendenze e delle unità operative di tutela della salute delle persone con 
limitazione delle libertà.

Tutto ciò premesso si evidenzia che nell’Azienda ULSS n. 8 Berica le attività descritte dal PDTA sopra 
citato sono svolte dal Dipartimento per le Dipendenze, per i servizi territoriali per le dipendenze, e dalla 
UOC Salute in Carcere, per ciò che attiene la casa circondariale sita nel territorio aziendale a Vicenza in 
Via della Scola n. 150.

Pertanto con il presente atto si intende recepire il documento regionale approvato con Decreto n. 70 del 
20 luglio 2022 del Direttore della Direzione Programmazione Sanitaria e denominato “Percorso 
Terapeutico Diagnostico Assistenziale (PDTA) facilitato di point of care finalizzato allo screening e al 
linkage to care per i consumatori di sostanze e le persone detenute affette da epatite C (HCV)”, allegato 
al presente provvedimento di cui è parte integrante e sostanziale (Allegato n. 1). 

Il medesimo Direttore ha attestato l’avvenuta regolare istruttoria della pratica anche in relazione alla sua 
compatibilità con la vigente legislazione regionale e statale in materia.

I Direttori Amministrativo e dei Servizi Socio-Sanitari hanno espresso il parere favorevole per quanto di 



rispettiva competenza.

Sulla base di quanto sopra,

IL DIRETTORE GENERALE

DELIBERA

1. di recepire il documento “Percorso Terapeutico Diagnostico Assistenziale (PDTA) facilitato di 
point of care finalizzato allo screening e al linkage to care per i consumatori di sostanze e le 
persone detenute affette da epatite C (HCV)”, approvato dalla Regione del Veneto con Decreto 
n. 70 del 20 luglio 2022 del Direttore della Direzione Programmazione Sanitaria, e allegato al 
presente provvedimento di cui è parte integrante e sostanziale (Allegato n. 1);

2. di trasmettere, entro il 31 dicembre 2022, copia del presente provvedimento alla Direzione 
Programmazione Sanitaria – UO Salute mentale e sanità penitenziaria della Regione del Veneto, 
come richiesto dalla medesima Direzione con nota agli atti;

3. di prescrivere che il presente atto venga pubblicato all’Albo On-line dell’Azienda.

*****



Parere favorevole, per quanto di competenza:

Il Direttore Amministrativo
(dr. Fabrizio Garbin)

Il Direttore Sanitario
(Parere non richiesto)

Il Direttore dei Servizi Socio-Sanitari
(dr. Achille Di Falco)

IL DIRETTORE GENERALE
(Maria Giuseppina Bonavina)

Copia del presente atto viene inviato al Collegio Sindacale al momento della pubblicazione.

        IL DIRETTORE
UOC AFFARI GENERALI



 
                    giunta regionale  
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1. INTRODUZIONE 
 
1.1. L’infezione da epatite C (HCV) 
 
L’infezione da epatite C (HCV) è una delle cause più importanti di morbidità e mortalità nel 
Mondo, con una più alta prevalenza della malattia in alcune regioni come in Africa 
occidentale, in Europa dell’Est e in Asia Centrale. L’HCV interessa in maniera prevalente 
anche una parte importante dei consumatori di sostanze (anche occasionali), tanto da 
rappresentare in Europa occidentale e negli Stati Uniti la patologia infettiva più frequente 
fra coloro che consumano sostanze, specie se per via iniettiva. Allo stato attuale i soggetti 
più vulnerabili all’infezione sono i cosiddetti PWID (People who inject drugs). 
Il burden dell’HCV è molto elevato per i sistemi sanitari tanto da rappresentare una delle 
patologie che più frequentemente portano al trapianto di fegato (Ponziani et al., 2011; 
Ponziani et al., 2017). 
L’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) ha stimato come nel Mondo le persone 
infette da HCV siano almeno 71 milioni; di queste l’80% non vengono diagnosticate perché 
asintomatiche e il 93% non è trattato.  
La mortalità per HCV è ancora elevata nel Mondo: più di 1.000 persone muoiono ogni 
giorno per HCV e 400.000 sono i decessi ogni anno per lo sviluppo di malattie epatiche 
correlate all’infezione (Maticic, 2018; Polaris Observatory, 2019; Polaris Observatory, 
2022; WHO, 2017).  
Da alcuni anni i farmaci antivirali ad azione diretta (direct-acting antiviral agents – DAAs), 
dotati di elevata efficacia e sicurezza, hanno rivoluzionato il trattamento dell’HCV, 
assicurando nella quasi assoluta totalità dei casi trattati il raggiungimento della guarigione 
dalla malattia (Axelrod et al., 2018; WHO, 2018). Gli attuali regimi terapeutici con DAAs, 
della durata di 8-24 settimane, hanno dimostrato di ottenere una sustained viral response 
(SVR), cioè HCV RNA non rilevabile tramite test PCR, maggiore del 95% riducendo la 
morbilità e la mortalità per la malattia epatica e per le manifestazioni extraepatiche 
associate. I regimi terapeutici con DAAs differiscono fra loro per una combinazione diversa 
di principi attivi e caratteristiche farmacologiche (inibitori di proteasi, inibitori di polimerasi, 
inibitori della proteina NS5A), per il numero di compresse da assumere giornalmente, per 
la durata del trattamento, per le interazioni con altri farmaci e per il profilo di sicurezza in 
relazione alla funzione renale e alla severità della malattia di fegato. I trattamenti con 
DAAs variano in relazione al genotipo di HCV, alla presenza di cirrosi, al precedente 
trattamento antivirale e alla funzione renale. 
La pandemia Sars-CoV-2 ha sicuramento ritardato e diminuito le nuove diagnosi e ridotto 
l’accesso alle cure. Nonostante ciò, la ripresa e gli investimenti sulla medicina territoriale 
possono dare nuovo impulso, anche alle campagne di eliminazione, attraverso la 
realizzazione di percorsi facilitati e azioni di prossimità, in particolare se rivolti alle 
popolazioni vulnerabili. 
 
1.2. L’eliminazione dell’HCV, una strategia di sanità pubblica 
 
L’OMS nel 2016 ha fissato come obiettivo temporale il 2030 per raggiungere l’eliminazione 
di HCV, prevedendo per quella data la riduzione dell’80% delle nuove infezioni croniche e 
del 65% la riduzione della mortalità, avendo trattato almeno l’80% delle persone affette 
dalla malattia (WHO, 2016). 
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L’HCV è una malattia con alti costi sociali e sanitari (Stanaway et al., 2013; WHO, 2017). 
Ciò è dovuto ad almeno tre fattori: 1. l’HCV è spesso asintomatica e in molti casi la 
malattia è trattata solo nelle fasi avanzate (Stanaway et al., 2016); 2. la malattia 
rappresenta una delle più importanti cause di morte, rappresentando la settima in ordine di 
importanza; 3. l’infezione riconosce importanti manifestazioni epatiche come la cirrosi, 
l’epatocarcinoma (HCC) e l’insufficienza epatica (tanto da richiedere in molti casi il 
trapianto di fegato), così come importanti conseguenze sistemiche con enormi costi per i 
sistemi sanitari (Lee et al., 2014; Stanaway et al., 2016). 
Gli studi dimostrano che in assenza di una efficace terapia eradicante dell’infezione entro il 
2030 vi potrebbero essere 136.000 decessi aggiuntivi, 90.000 ulteriori casi di HCC e 
71.000 casi di cirrosi scompensata (Hatzakis et al., 2020; Matitic, 2018; Polaris 
Observatory, 2019). In questo senso l’utilizzo dei DAAs, capaci di guarire dalla malattia, 
rappresentano uno dei più potenti strumenti di sanità pubblica per limitare i costi sanitari e 
la gestione della malattia e, insieme alle azioni di riduzione del danno, portare 
all’eliminazione del virus. 
 
1.3. Il quadro epidemiologico 
 
L’Italia ha la più alta prevalenza di HCV in Europa e il più alto tasso di decessi causati da 
HCC e cirrosi epatica (Libro bianco della gastroenterologia italiana, 2014). Secondo i dati 
dell’Eurostat, nel 2016 l’Italia si collocava al primo posto per il tasso di mortalità per epatiti 
virali tra gli Stati membri dell’Unione Europea, con 38 morti per epatite viale per milione di 
abitanti (Eurostat, 2018). Stime recenti della prevalenza di HCV nel 2015, basate su un 
campionamento random (4.907 persone) dalle liste di assistiti di Medici di Medicina 
Generale (MMG) in 5 aree metropolitane (Torino, Roma, Napoli, Bari e Catania) riportano 
una prevalenza dell’HCV-RNA di circa l’1.7% nella popolazione generale adulta (Andriulli 
et al., 2018). Dai dati emerge come allo stato attuale siano ancora molti i pazienti da 
diagnosticare/linked to care e trattare. In particolare, si stima come siano ancora circa 
410.000 i pazienti non diagnosticati, di cui 128.000 con diagnosi di cirrosi e 280.000 con 
uno stadio di fibrosi F0-F3, e quindi potenzialmente asintomatici (Gardini et al., 2019; 
Kondili et al., 2022; Kondili et al., 2021). In base a questi dati si stima dunque che in Italia 
vi siano circa 280.000 pazienti con infezione da HCV asintomatici ancora da diagnosticare, 
di cui 146.000 avrebbero contratto l’infezione attraverso l’utilizzo attuale o pregresso di 
sostanze stupefacenti, circa 81.000 mediante i tatuaggi o piercing o trattamenti estetici a 
rischio, prima o subito dopo la scoperta dell’HCV e circa 30.000 attraverso la trasmissione 
sessuale (Kondili et al., 2022; Kondili et al., 2020).  
I dati epidemiologici riferiti alla Relazione al Parlamento sullo stato delle 
Tossicodipendenze del 2021 (che contengono i dati del 2020) indicano che dei circa 
130.000 utenti in carico ai Ser.D. soltanto il 20% è stato testato nell’ultimo anno per HCV e 
di questi il 41% è risultato positivo (corrispondente all’8% del totale degli utenti in carico ai 
servizi) (Fig. 1.).  
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Fig. 1. Prevalenza di HIV, HBV e HCV nei Ser.D. italiani. 
 
Uno studio di prevalenza dell’HCV nei consumatori di sostanze dimostra come il 60% dei 
consumatori di sostanze in carico ai Ser.D. potrebbero essere HCV positivi (Stroffolini er 
al., 2012). I dati dimostrano perciò come in Italia vi sia una delle più elevate prevalenze al 
Mondo di HCV fra i consumatori di sostanze.  
Allo stato attuale si stima che dei circa 150.000 utenti in carico ai Ser.D., almeno 90.000 
potrebbero essere HCV + (Nava et al., 2018a). A questi si devono aggiungere almeno il 
doppio di soggetti che consumano sostanze e che non son in carico ai Ser.D. e che 
rappresentano il cosiddetto sommerso (Nava et al., 2018a). Dei soggetti HCV + in carico 
ai Ser.D. la maggior parte non sono stati ancora testati, diagnosticati e trattati a causa 
dell’esistenza di importanti barriere per il trattamento (Grebely et al., 2017; Nava et al., 
2018a; Nava et al., 2020°; Stover et al., 2019). Un recente studio condotto su 5 grandi 
Ser.D. del centro e nord ha dimostrato che solo il 36% dei consumatori di sostanze in 
carico ai servizi sono testati per HCV e dei soggetti positivi (corrispondenti a circa il 20% 
dei testati) soltanto il 60% è stato trattato con DAAs (Nava e al., 2020a). In particolare, lo 
studio ha dimostrato come le principali barriere per il trattamento siano rappresentate dallo 
screening e dal linkage to care e dall’impossibilità, da parte degli operatori dei Ser.D., di 
utilizzare test rapidi per la diagnosi e il trattamento (Nava et al., 2020a). 
La Regione del Veneto con DGR n. 791 del 08/06/2018 “Avvio nella Regione del Veneto di 
un programma di eliminazione dell’epatite C (HCV). Istituzione di una Cabina di Regia” ha 
fra l’altro, avviato un monitoraggio periodico annuale della cascata di trattamento dell’HCV 
nei Ser.D. e negli Istituti penitenziari. A questo proposito, i dati regionali raccolti in 
riferimento agli anni 2018-20 rilevano fra i consumatori di sostanze in carico ai Ser.D. una 
prevalenza per HCV compresa fra il 17 e il 36% dei soggetti testati e all’interno delle 
carceri una prevalenza fra il 9 e il 13% (Fig. 2 e 3). 
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Fig. 2. Cascata del trattamento di HCV nei Ser.D. della Regione del Veneto (i dati fanno riferimento al 31 
dicembre dell’anno). 
 

 
 
Fig. 3. Cascata del trattamento di HCV presso le carceri della Regione del Veneto (i dati fanno riferimento al 
31 dicembre dell’anno). 

 
Questi dati dimostrano che anche nella Regione del Veneto il target del trattamento dei 
consumatori di sostanze rappresenta un elemento essenziale per il raggiungimento 
dell’obiettivo di eliminazione di HCV. 
 
1.4. L’importanza delle key population nella trasmissione e nella storia naturale dell’infezione 

da HCV 
 
L’HCV è una malattia infettiva trasmissibile per via parenterale (cioè con il contatto di 
sangue infetto o fluidi corporei che lo contengono), per via sessuale (con rapporti non 
protetti) o per via verticale (Spearman et al., 2019; Westbrook et al., 2014). In Italia 
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l’epidemiologia di HCV è molto elevata, con due momenti cruciali per la diffusione della 
malattia: dagli anni ’70 agli anni ’90 tramite la trasfusione di sangue/emoderivati infetti o a 
seguito di procedure sanitarie condotte in condizioni non sterili e dagli anni ’70 fino a oggi 
legata all’uso promiscuo di aghi e siringhe contaminati. Quest’ultimo elemento rimane allo 
stato attuale il più importante, tanto da rendere le persone che fanno uso di droghe per via 
iniettiva (PWID) il maggiore reservoir dell’epidemia di HCV in tutto il Mondo.  
Come è noto l’HCV può causare sia una infezione acuta che cronica e in ambedue i casi i 
consumatori di sostanze rappresentano un target particolarmente vulnerabile (Sperarman 
et al, 2019; Westbrook et al., 2014). Considerato che le infezioni acute sono di solito 
asintomatiche e presentano tassi di mortalità limitati in assenza di co-morbidità, sono molti 
i consumatori di sostanze che non sono consapevoli di avere avuto una infezione acuta e 
successivamente un’infezione cronica tanto da trasmettere la malattia. Nei consumatori di 
sostanze con infezione cronica molti sono coloro che sviluppano, a causa della presenza 
di fattori concomitanti (steatosi, consumo di alcol e sostanze, co-infezioni virali), con una 
certa velocità, la progressione di malattia con comparsa di cirrosi e di gravi complicanze 
come l’HCC. I consumatori di sostanze rappresentano perciò un target prioritario nei 
programmi di eliminazione di HCV per almeno 2 ragioni che sono: 1. l’ampia diffusione 
della malattia; 2. il burden per i sistemi sanitari in termini di conseguenze negative a medio 
e lungo termine. 
 
La Cabina di regia per l’avvio del programma di eliminazione dell’epatite C (HCV) istituita con DGR n. 
791 del 08/06/2018 ha promosso presso il CORIS – Consorzio per la Ricerca Sanitaria – la realizzazione, 
all’interno di una collaborazione pubblico privato di un progetto di ricerca di interesse regionale in modo 
da favorire lo sviluppo di un point-care capace di realizzare, attraverso un percorso facilitato, la presa in 
carico e il trattamento dei consumatori di sostanze con HCV. Il suddetto progetto prevede il 
coinvolgimento delle Aziende ULSS 6 Euganea (capofila), Azienda ULSS 2 Marca Trevigiana, Azienda 
ULSS 3 Serenissima e Azienda ULSS 8 Berica, come dettagliato dalla Delibera del DG dell’Azienda 
ULSS 6 Euganea n. 855 del 04/10/2019 e si fonda sulla creazione di point of care multidisciplinari 
all’interno dei Ser.D. e delle UU.OO. T.S.P. capaci, attraverso un percorso fast-track, di prendere in carico 
il paziente HCV positivo compiendo diagnosi e trattamento on site (eliminando così la barriera del linkage 
to care). In sintesi, il modello presentato nel progetto CORIS consta di 3 fasi: la prima di screening e di 
counseling; la seconda di valutazione epatologica e di inizio del trattamento; la terza di follow-up. 
Successivamente all’approvazione di detto progetto presso il CORIS la cabina di regia regionale nella 
seduta 20/11/20, alla luce della persistenza dell’emergenza Sar-CoV-2 e del suo impatto sui sistemi sanitari 
e dalla possibilità di meglio utilizzare i fondi nazionali messi a per lo screening per HCV (come da  Legge 
n. 8 del 28/02/2020), ha approvato l’indicazione di realizzare, attraverso un PTDA, un percorso facilitato 
di point of care per i consumatori di sostanze HCV positivi capace di trattare il paziente presso il luogo di 
prossimità (Ser.D., carcere, ecc.), attraverso un piano di cura redatto dal medico specialista dei Ser.D. e 
delle UU.OO. T.S.P. senza che lo stesso si sposti per raggiungere lo specialista HCV presso il centro 
prescrittore di riferimento (salvo per i casi clinici più complessi). In tal modo la maggior parte dei pazienti 
HCV + potranno essere trattati presso i servizi di prossimità secondo quando indicato e prescritto dai 
medici specialisti HCV dei centri prescrittori. 
 
2. SCOPO 
 
Scopo del presente documento è realizzare, sulle basi sopra descritte, un percorso 
diagnostico terapeutico assistenziale (PDTA) per i consumatori di sostanze e delle 
persone detenute sulla base dei percorsi facilitati di point of care nei diversi setting di 
intercettazione precoce. 
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3. NORMATIVA  
 
DGR n. 791 del 08 giugno 2018 “Avvio nella Regione del Veneto di un programma di 
eliminazione dell’epatite C (HCV). Istituzione Cabina di Regia”. 
 
D.L. n. 162 del 30 dicembre 2019 “Disposizioni urgenti in materia di proroga di termini 
legislativi, di organizzazione delle pubbliche amministrazioni, nonchè di innovazione 
tecnologica”, convertito dalla Legge n. 8 del 28/02/2020 
 
DGR n. 70 del 26 gennaio 2021 “Recepimento dell’Intesa Stato-Regioni sullo schema di 
decreto del Ministro della Salute, di concerto con il Ministro dell’Economia e delle Finanze, 
per lo “Screening nazionale gratuito per l’eliminazione del virus HCV” (Rep. Atti n. 
216/CSR del 17/12/2020)” 
 
Decreto Ministeriale del 14 maggio 2021 “Esecuzione dello screening nazionale per 
l’eliminazione del virus HCV” 
 
Decreto del Direttore Programmazione Sanitaria n. 09 del 02 agosto 2021 “Gruppo di lavoro 
per la realizzazione di un Percorso terapeutico diagnostico assistenziale (PDTA) facilitato di 
point of care finalizzato allo screening e al linkage to care per i consumatori di sostanze e le 
persone detenute affette da epatite C (HCV) all’interno delle azioni sviluppate dalla Cabina di 
Regia regionale per l’eliminazione di HCV costituita ai sensi della DGR n. 791 del 08/06/18” 
 
Decreto del Direttore Generale Area Sanità e Sociale n. 84 del 25 agosto 2021 “Gruppo di lavoro 
multidisciplinare per la definizione di indirizzi regionali tecnico-organizzativi, per l’avvio e il 
monitoraggio dello screening HCV, di cui all’art. 25 -sexies del decreto legge del 30 dicembre 2019 n. 
162” 
 
Conferenza Unificata 29/03/2022 Intesa ai sensi dell’art. 8, comma 6, della Legge 5 giugno 2003, n. 131, 
tra il Governo, le Regioni e le Provincie autonome di Trento e Bolzano sul documento “Linee di indirizzo 
nazionali sui percorsi diagnostico terapeutici assistenziali per l’infezione da virus dell’epatite C” 
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4. POPOLAZIONI TARGET 

4.1. Lo screening 

Lo screening per HCV è il primo step del processo diagnostico e di cura e avviene secondo 
quando indicato dalle evidenze scientifiche in base ai modelli territoriali di presa in carico e ai 
setting di cura (WHO, 2016, WHO, 2017). 

Primo livello Screening HCV- popolazioni target 

Lo screening HCV è offerto ai consumatori di sostanze e alle persone detenute (nel 
presente documento identificate quali “popolazione target”), indipendente dalla coorte di 
nascita e dalla nazionalità. 

Il primo livello di screening nella popolazione target è effettuato con la rilevazione degli 
anticorpi anti-HCV (HCVAb) nel siero o nel plasma mediante metodo immunoenzimatico 
(codice nel Catalogo Veneto del Prescrivibile: 91.19.5_0), con codice di esenzione per 
patologia 014 per i consumatori di sostanze e F01 per le persone detenute.  

In caso di positività dell’HCVAb il soggetto viene preso in carico dagli operatori sanitari dei 
Ser.D. e delle UU.OO. per la Tutela della Salute delle Persone con limitazione della libertà 
(T.S.P.) per il completamento dell’inquadramento diagnostico (al fine di identificare i 
pazienti con viremia e quindi stabilire se l’infezione è in atto o è risolta) con la ricerca di 
HCV RNA secondo il modello di Point of care definito dal presente PDTA (vedi dopo). 

L’utilizzo del reflex test, cioè della ricerca dell’HCV RNA nel campione acquisito per la 
ricerca degli HCVAb, consente di aumentare la proporzione di pazienti positivi agli 
anticorpi testati per viremia e che ricevono il successivo linkage to care. 

Per la popolazione target dei consumatori di sostanze il test di screening con sierologia 
verrà offerto ogni 6 mesi e ogni qual volta i soggetti riferiscano di aver compiuto 
comportamenti a rischio (come l’uso endovenoso di sostanze). 

La popolazione target difficile da raggiungere (hard to reach1) attraverso lo screening con 
sierologia per HCV su prelievo venoso viene sottoposta a screening con test rapido, 
secondo quanto previsto dal DM del 14/05/2021, cioè in via preferenziale eseguendo il test 
su sangue intero con prelievo capillare o, sulla base della valutazione del contesto 
epidemiologico locale in presenza di prevalenza per HCV > 30%, direttamente con l’HCV 
RNA test rapido (c.d. RNA finger stick) (Fig. 4). 

                                            
1 Per popolazione hard to reach si intendono le persone che hanno difficoltà, per proprie caratteristiche, ad accedere a un 
servizio o a una offerta terapeutica. Nel caso specifico sono soggetti che non accedono direttamente agli ambulatori 
prelievi oppure che per vari motivi rifiutano un prelievo del sangue.  



Allegato  A  al Decreto n.   70       del     20 LUG. 2022           pag. 12/30 

 

  

 
Fig. 4. Schema di screening delle key population. 
 
Al termine dello screening come definito D.L. n. 162 del 30/12/2019 i test rapidi entreranno 
nella usuale offerta diagnostica dei Ser.D. e delle carceri, secondo le modalità previste dal 
presente PDTA. 
Sono esclusi dallo screening per le popolazioni target: 

● i soggetti in trattamento con i farmaci indicati per la terapia dell’Epatite C ; 
● i soggetti che hanno ricevuto il trattamento con farmaci DAAs negli ultimi 6 mesi. 

Secondo livello Screening HCV- popolazione target 

I soggetti risultati positivi al test di primo livello (sierologia HCV) o ai test rapidi verranno 
presi in carico, secondo una logica multidisciplinare, utilizzando i percorsi facilitati di Point 
of care diversificati in base al setting di cura (vedi dopo). Nelle more della definizione di tali 
indicazioni, i soggetti risultati positivi devono essere indirizzati ai centri specialistici di 
secondo livello individuati, secondo le modalità organizzative locali in essere. 

4.2. Le modalità di accesso dello screening 

Per l’accesso allo screening HCV della popolazione target, sono possibili diverse modalità 
che possono integrarsi tra loro (Fig. 5). 
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Fig. 5. Modalità di accesso allo screening per le popolazioni vulnerabili. 

 

Più in generale i consumatori di sostanze e/o i soggetti con comportamenti a rischio anche 
non in carico ai servizi e presenti nel territorio sono persone per cui lo screening HCV è 
indicato secondo quanto prescritto nel presente PDTA. 

 

Modalità A: Offerta di screening agli utenti presenti presso i Ser.D. e le carceri 

L’attività di screening, nelle modalità sopra esposte, viene offerta ai soggetti che accedono 
per la prima volta ai Ser.D., ai nuovi arrivati presso le carceri e per tutti gli utenti in carico 
presso entrambi i servizi secondo le modalità e i tempi definiti dal presentee PDTA. 

L’esito dello screening verrà gestito dagli operatori sanitari dei Ser.D. e delle UU.OO. 
T.S.P. e in caso di positività la persona viene presa in carico dai precedenti servizi 
utilizzando il percorso facilitato di Point of care come di seguito presentato. 

Modalità B: Offerta screening agli utenti presenti presso le Comunità terapeutiche 

L’attività di screening nelle modalità sopra esposte viene offerta ai consumatori di 
sostanze presenti nelle Comunità terapeutiche che non sono stati sottoposti a screening 
presso i Ser.D. di riferimento. 

L’esito dello screening viene gestito dagli operatori delle Comunità terapeutiche e/o dei 
Ser.D. e in caso di positività la persona viene presa in carico dai precedenti servizi e 
indirizzata ai centri specialistici di secondo livello individuati, utilizzando il percorso 
facilitato di Point of care come di seguito presentato. 

Modalità C: Offerta screening in occasione dello svolgimento di attività di prevenzione di 
prossimità 

In occasione dello svolgimento delle attività di prevenzione di prossimità organizzate dai 
Ser.D. o da altre organizzazioni, in attuazione a quanto previsto dal DPCM 12.01.27 art. 
28, comma 1, i soggetti intercettati che consumano sostanze e/o presentano fattori di 
vulnerabilità possono essere sottoposti a screening con test rapidi. L’esito dello screening 
viene gestito dagli operatori di prossimità e in caso di positività la persona viene presa in 
carico dai servizi sanitari di riferimento e indirizzata ai centri specialistici di secondo livello 
individuati (per la programmazione della visita specialistica necessaria e anche per 
l’eventuale rilascio dell’esenzione 016 e/o altra esenzione e lo sviluppo del percorso 
diagnostico-terapeutico ritenuto più appropriato) (AISF, 2020; EASL, 2020), utilizzando il 
percorso facilitato di Point of care come di seguito presentato.  
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5. IL POINT OF CARE 
 
Il Point of care nel presente percorso diagnostico terapeutico assistenziale (PDTA) si deve intendere come 
un percorso facilitato tale da favorire l’accesso alle cure e il lavoro multi-disciplinare.  Le evidenze 
scientifiche hanno messo in evidenza come il modello di point of care può ridurre per i consumatori di 
sostanze con HCV le barriere del trattamento e favorire il linkage to care (Lazarus et al., 2021). In questa 
ottica le buone pratiche cliniche indicano come l’accesso alle cure possa essere facilitato attraverso lo 
sviluppo di percorsi facilitati di prossimità di point of care in grado di facilitare che  utilizzano i test rapidi 
(come l’RNA finger stick, il test capillare, il reflex test), gli strumenti ematici di valutazione della fibrosi e 
i FibroScan mobili (per le attività di monitoraggio e follow-up) (National Institute for Health and Care 
Excellence, 2020). 
Il  Point of care presentato nel presente PDTA ha lo scopo di sviluppare un percorso facilitato di prossimità 
per i consumatori di sostanze e le persone detenute con infezione da HCV secondo le predette logiche in 
modo che possa essere di riferimento anche per il progetto CORIS, nonché essere applicato in maniera 
omogenea nella pratica clinica presso tutte le Aziende ULSS della Regione del Veneto. 
Gli elementi fondamentali del Point of care del presente PDTA sono: 

- lo screening; 
- la valutazione del paziente con infezione da HCV; 
- il piano di cura e il trattamento; 
- il monitoraggio del trattamento; 
- il follow-up post trattamento; 
- le azioni di riduzione del danno. 

 
5.1. Le attività di screening 
 
Le attività di screening avverranno nelle modalità sopra definite e come di seguito rappresentato in termini 
di appropriatezza (Tab. 1). 
 
Tab. 1. Indicazioni per l’utilizzo consigliato delle diverse tipologie di test rapidi nei diversi setting di cura. 
 Test 

salivare 
Test capillare RNA Finger stick 

SerD e carcere  X 
(se prevalenza di 

positività aspettata < 
30%) 

X 
(se prevalenza di positività 

aspettata > 30%) 

Comunità terapeutiche X   
Prossimità nei programmi outreach X   

 
Il test RNA Finger stick verrà fornito all’Azienda ULSS 3 Serenissima, dell’Azienda ULSS 6 Euganea e 
dell’Azienda ULSS 9 Scaligera che presentano i centri con il maggior numero di utenti in carico e una più 
elevata prevalenza di positività.  Il personale sanitario che utilizzerà il test RNA Finger stick dovrà essere 
adeguatamente addestrato. 
 
5.2. La valutazione del paziente con infezione da HCV 
 
La valutazione del paziente con infezione da HCV avviene presso il Ser.D. e le UU.OO. T.S.P. da parte 
delle rispettive équipe sanitarie e consta della valutazione virologica, della storia della malattia e della 
stadiazione della malattia. 
La valutazione virologica comprende:  
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- la determinazione del genotipo HCV e HCV RNA con test PCR in modo da fornire la quantificazione 
della carica virale. Ove la determinazione del genotipo potrebbe ridurre il linkage to care ed il tasso di 
trattamento dell’infezione, la determinazione del genotipo può non essere ritenuta necessaria.  
La valutazione della storia della malattia comprendere: 
-  la valutazione dei pregressi trattamenti antivirali (a base di interferone o DAAs) e tipo di risposta alla 
terapia; 
- l’anamnesi mirata a valutare la presenza di co-morbidità, il consumo di alcol e l’assunzione di farmaci, 
integratori, fitoterapici, sostanze d’abuso, ecc. (le interazioni farmacologiche possono essere consultate 
presso la pagina web dell’Università di Liverpool - www.hep-druginteractions.org); 
- valutazione dei valori di glicemia, e della funzione renale mediante dosaggio della creatinina sierica e 
calcolo del eGFR; 
- l’esecuzione dei marcatori HbsAg, HBcAb (per identificare i soggetti per cui è raccomandato il 
monitoraggio delle aminotransferasi durante la terapia), HBsAg (per identificare i soggetti da sottoporre a 
vaccinazione anti-epatite B), Anticorpi anti-HDV se HBsAg +, Anticorpi anti-HIV ed anti-HVA Ig totali 
nei soggetti a rischio di acquisizione dell’epatite A in cui è consigliata la vaccinazione.  
La stadiazione della malattia comprende: 
- l’esecuzione di test ematochimici (emocrono, AST/ALT, GGT, fosfatasi alcalina, bilirubina totale/diretta, 
INR, proditogramma elettroforetic); 
- la valutazione della fibrosi epatica mediante stiffness epatica misurata con lo strumento Fibroscan (se 
disponibile presso i SerD o le UU.OO. TSP, o score non invasivi quali APRI e FIB-4 che sono basati su 
biomarcatori sierici (WHO, 2017). Gli indici APRI e FIB-4 consentono di stimare in maniera non invasiva 
la fibrosi epatica attraverso il calcolo di un punteggio. 

 APRI (Aspartase aminotransferase-to-Platelet Ratio Index): è l’indice del rapporto tra AST e 
piastrine. La formula per calcolare ul punteggio APRI è: APRI = (AST/AST valore massimo 
normale) x 100)/conta piastrinica (109/L). Per tale calcolo la maggior parte degli esperti 
consiglia di utilizzare 40 IU/L come valore per il limite superiore di normalità dell’AST. E’ 
possibile trovare un calcolatore online gratuito al seguente indirizzo: 
http://www.hepatitisc.uw.edu/page/clinical-calculators/apri 

 FIB-4 (Fibrosis-4): è basato sulla combinazione di 4 parametri - età, AST, ALT e piastrine. 
La formula per calcolare il punteggio FIB-4 è: FIB-4 = età (anni) x AST (IU/L)/conta 
piastrinica (109/L) x [ALT (IU/L)1/2]. E’ possibile trovare un calcolatore online gratuito al 
seguente indirizzo: 
https://www.hepatitisc.uw.edu/page/clinical-calculators/fib-4 

 
5.3. Cenni sui regimi terapeutici disponibili 
 
I regimi terapeutici con DAAs attualmente disponibili differiscono fra loro per le combinazioni di principi 
attivi, in alcuni casi con differente farmacocinetica e appartenenza a classi farmacologiche differenti 
(inibitori delle proteasi, inibitori delle polimerasi, inibitori della proteina NS5A), per il numero delle 
compresse che il paziente deve assumere giornalmente, per la durata del trattamento, per le interazioni con 
altri farmaci e per il profilo di sicurezza in relazione alla funzione renale ed alla severità della malattia del 
fegato. 
In base ai suddetti parametri e alle condizioni cliniche del paziente la terapia viene prescritta, secondo 
logiche di appropriatezza, dai medici specialisti dei centri prescrittori. La scelta della terapia da parte del 
medico prescrittore, a parità di efficacia e sicurezza, deve tener conto anche del criterio di economicità e 
sostenibilità per il sistema sanitario. 
 
I regimi terapeutici attualmente disponibili sono (Tab. 2): 

 Elbasvir/Grazoprevir, associazione precostituita comprendente un inibiotre di NS5A (Elbasvir) + 
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un inibitore della proteasi NS3/4° (Grazoprevir), indicata nel trattamento dei soggetti adulti con 
infezione da HCV di genotipo 1 e 4; 

 Sofosbuvir/Velpatasvir, associazione precostituita comprendente un inibotore nucleotidico 
uridinico della proteina NS5B (polimerasi virali) del virus dell’epatite (Sofosbuvir) ed un inibitore 
di NS%A (Velpatasvir), indicata nel trattamento di tutti i pazienti con infezione da HCV (azione 
pan-genotipica) sopra i 6 anni; 

 Glecaprevir/Pibrentasvir, associazione precostituita comprendente un inibitore di NS5A 
(pibrentasvir) ad un inibitore della proteasi NS3/4A (glecaprevir), indicata nel trattamento di tutti i 
pazienti con infezione da HCV (azione pan-genotipica) sopra i 12 anni; 

 Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir, associazione precostituita comprendente un inibitore 
nucleotidico uridinico della proteina NS5B (polimerasi virale) del virus dell’epatite C 
(Sofosbuvir), un inibitore di NS5A (Velpatasvir) ed un inibitore della proteasi NS3/4A 
(voxilaprevir), indicata nel trattamento dei pazienti sopra i 12 anni con infezione da HCV (azione 
pan-genotica), ma raccomandato solo per i pazienti con precedente fallimento ad altri DAAs, 
inclusi i soggetti falliti ad un inibitore dell’NS5A. 

Tab. 1 – Sintesi antivirali ad azione diretta (DAA – Direct Antiviral Agents) rimborsati dal 
Sistema Sanitario Nazionale, indicati per il trattamento dell’epatite C cronica 

ATC  Principio attivo 
Registro 
AIFA 

Classe e 
regime di 
fornitura 

Innovatività Genotipo° 

J05AP5
4 

Elbasvir-Grazoprevir 
(Zepatier®) 

Sì 
A-PHT, 
RNRL 

/ 1, 4 

J05AP5
5 

Sofosbuvir-Velpatasvir 
(Epclusa®) 

Sì 
A-PHT, 
RNRL 

/ 1, 2, 3, 4, 5, 6 

J05AP5
6 

Sofosbuvir-Velpatasvir-
Voxilaprevir (Vosevi®) 

Sì 
A-PHT, 
RNRL 

/ 1, 2, 3, 4, 5, 6 

J05AP5
7 

Glecaprevir-Pibrentasvir 
(Maviret®) 

Sì 
A-PHT, 
RNRL 

Solo per pazienti tra 12-
18 anni  

(fino al 03.07.2023) 
1, 2, 3, 4, 5, 6 

 
 

    

° EASL recommendations on treatment of hepatitis C: Final update of the series. European Association for 
the Study of the Liver. J Hepatol. 2020;73(5):1170‐1218. 

 
5.4.  Il piano di cura e il trattamento 
 
La valutazione virologica, della storia della malattia e della stadiazione della malattia viene condotta dal 
medico specialista dei Ser.D. e delle UU.OO. T.S.P.. Questi una volta completata la valutazione, come 
sopra descritta, compilano il piano di cura (vedi allegato) contenente tutte le informazioni sanitarie relative 
al paziente e lo inviano allo specialista HCV (presso il centro prescrittore di riferimento), anche utilizzando 
gli strumenti di telemedicina. 
Il medico specialista HCV valutato il piano di cura predispone: 

- il trattamento; 
- ulteriori approfondimenti diagnostici; 
- che il paziente gli venga riferito in via “tradizionale”. 

Una volta che lo specialista HCV prescrive il trattamento il paziente verrà gestito per le fasi di trattamento, 
monitoraggio del trattamento e del follow-up del post-trattamento dai sanitari dell’equipe dei Ser.D. e delle 
UU.OO. T.S.P., salvo diversa indicazione del medico specialista HCV. 
Il trattamento con DAAs, prescritto dai medici specialisti HCV, è indicato per tutti i consumatori di 
sostanze elegibili alla cura, anche se consumatori attivi e/o in trattamento con farmaci agonisti, con i 
regimi terapeutici indicati dalle best practices e dalle evidenze scientifiche. 
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5.5.  Il monitoraggio dei pazienti in trattamento con DAAs 
 
Il monitoraggio dei pazienti in trattamento con DAAs viene effettuato dai medici specialisti dei Ser.D. e 
delle UU.OO. T.S.P., come indicato dai medici specialistici HCV, secondo le indicazioni presentate in Tab. 
3.  
 
Tab. 3. Indicazioni per il monitoraggio del trattamento per il consumatore di sostanze HCV positivo 
 Tempo 0 Settimana 4, 8 Settimana 12 dopo fine terapia 
Valutazione pregressi trattamenti antivirali X   
Valutazione co-morbidità, co-infenzioni e 
farmacoterapia 

X   

Genotipo HCV X   
HCV RNA carica virale X  X 
Emocromo, glicemia, creatinina, AST/ALT, GGT, 
fosfatasi alcalina, biliribina totale/diretta, INR, 
albumina 

X X 
(facoltativa su 

indicazione dello 
specialistica 

HCV) 

X 

APRI e/o FiB-4 e/o Fibroscan X   

 
5.6.  Il follow-up post-trattamento 
 
La SVR dopo almeno 12 settimane dal completamento della terapia antivirale con DAAs 
equivale alla guarigione dell’infezione. L’ottenimento della SVR determina un arresto della 
progressione della malattia e in alcuni casi ad una regressione della fibrosi. 
La gestione del follow-up post-trattamento viene personalizzata in base alle co-morbidità 
presenti, alle terapie concomitanti e allo stadio della malattia epatica dal medico 
specialista HCV e viene condotta dai medici specialisti dei Ser.D. e delle UU.OO. T.S.P. 
La sorveglianza dei pazienti con fibrosi epatica avanzata o con cirrosi che ottengono la 
SVR, con manifestazioni extraepatiche da HCV (sindrome crioglobulinemica, malattie 
linfoproliferative, nefropatia, ecc.), viene eseguita direttamente dagli specialisti HCV 
secondo le raccomandazioni AISF (htpp://www.webaisf.org/documento-hcv-2020/). 
La sorveglianza dei pazienti con fibrosi assente, lieve o moderata che ottengono la SVR 
avviene con le seguenti modalità: 
- i pazienti con fibrosi epatica assente o lieve moderata (METAVIR stadi F0-F2) e senza 
co-morbidità al basale pre-terapia antivirale, a causa della bassissima probabilità di 
progressione della malattia epatica e di sviluppo di HCC, non hanno indicazioni a 
proseguire con il follow-up epatologico; 
- i pazienti con fibrosi epatica assente o lieve-moderata (METAVIR stadi F0-F2) al basale 
pre-terapia antivirale e che presentino co-morbidità a causa di danno epatico (es. 
sindrome metabolica, obesità, steatosi epatica, abuso alcolico, sovraccarico di ferro, 
autoimmunità, co-infezioni virali) rimangono a rischio di progressione della fibrosi. Il 
monitoraggio non invasivo dell’eventuale progressione della fibrosi epatica può essere 
proposto annualmente con screening ecografico e con un monitoraggio delle co-morbidità 
come indicato dallo specialista. 
La reinfezione è un warming importante per i consumatori di sostanze, specie se PWID. 
Per questo motivo tutti i consumatori di sostanze guariti devono eseguire almeno ogni 6 
mesi il controllo di HCV RNA sierico. Si ricorda che in tutti i pazienti che presentano un 
incremento dei valori di transaminasi dopo l’ottenimento della SVR è consigliabile 
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effettuare un test (real-time PCR) per la determinazione di HCV RNA, al fine di 
documentare una possibile reinfezione da parte del virus. 
 
5.7. La rilevazione dei dati delle attività di screening e linkage to care 
 
Il Decreto interministeriale del 14/05/2021 recante “Esecuzione dello screening reginonali per 
l’eliminazione del virus dell’HCV” stabilisce che ogni Regione deve inviare al Ministero della Salute un 
report semestrale che monitori l’algoritmo del percorso di screening e di linkage to care per le persone 
HCV positive che consumano sostanze e/o che sono detenute. Detta attività deve essere accuratamente 
programmata da parte dei Ser.D. e delle UU.OO. T.S.P. che dovranno trasmettere semestralmente e 
puntualmente alla Regione la suddetta rilevazione. L’attività di monitoraggio delle attività di screening e di 
linkage to care si devono comunque considerare come una iniziativa permanente di rilevazione regionale 
che va oltre al periodo di attività di screening gratuito come previsto dal Decreto Legge n. 166 del 
30/12/19 recante “Disposizioni urgenti in materia di proroga dei termini legislativi di organizzazione delle 
pubbliche amministrazioni, nonché di innovazione tecnologica”. 
 
5.8.  Il Point of care nei diversi setting di prossimità 
 
Il Point of care presso i Ser.D. e le carceri 
Gli elementi fondamentali del Point of care presso i Ser.D. e le carceri sono (Fig. 6): 
- la fase dello screening che avviene ad opera del personale infermieristico utilizzando i 
test rapidi (di preferenza test capillare e test RNA finger stick, come più sopra specificato); 
- la fase di counseling sulla malattia e sul trattamento effettuato dal personale 
infermieristico; 
- la fase del prelievo ematico (per la valutazione virologica e ematochimica, come più 
sopra specificato); 
- la fase della valutazione clinica da parte del medico del Ser.D. e delle UU.OO. T.S.P., la 
compilazione del piano di cura e l’invio di quest’ultimo allo specialista HCV (del centro 
prescrittore di riferimento); 
- la fase di prescrizione del trattamento da parte dello specialista HCV; 
- la fase di monitoraggio del trattamento e di follow-up post-trattamento da parte 
dell’equipe sanitaria degli operatori dei Ser.D. e delle UU.OO. T.S.P. (come più sopra 
specificato). 
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Fig. 6. Point of care presso i Ser.D. e le carceri. Il Point of care è diviso in 3 fasi: la prima fase di screening e 
di counseling; la seconda fase di valutazione, di compilazione del piano di cura e della prescrizione del 
trattamento e la terza fase di trattamento e di monitoraggio del post-trattamento. 

Il Point of care presso le Comunità terapeutiche 
Gli elementi fondamentali del Point of care presso le Comunità terapeutiche sono (Fig. 7): 
- la fase dello screening che avviene ad opera del personale infermieristico della Comunità 
terapeutica e/o del Ser.D. utilizzando i test rapidi (anche di tipo salivare); 
- la fase di counseling sulla malattia e sul trattamento effettuato dal personale 
infermieristico della Comunità terapeutica e/o del Ser.D.; 
- la fase del referral del paziente risultato positivo al test presso il Ser.D. di riferimento per 
l’approfondimento diagnostico; 
- la fase della valutazione clinica da parte del medico del Ser.D., la compilazione del piano 
di cura e l’invio di quest’ultimo allo specialista HCV (del centro prescrittore di riferimento); 
- la fase di prescrizione del trattamento da parte dello specialista HCV; 
- la fase di monitoraggio del trattamento e di follow-up post-trattamento da parte 
dell’equipe sanitaria degli operatori dei Ser.D. (come più sopra specificato, con il supporto 
degli operatori delle Comunità terapeutiche). 
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Fig. 7. Point of care presso le Comunità terapeutiche. Il Point of care è diviso in 3 fasi: la prima fase di 
screening, di counseling e di referral presso il Ser.D. di riferimento; la seconda fase di valutazione, di 
compilazione del piano di cura da parte del medico del Ser.D. e della prescrizione del trattamento da parte 
del medico specialista HCV e la terza fase di trattamento e di monitoraggio del post-trattamento da parte 
dell’equipe sanitaria del Ser.D. (con il supporto delle Comunità terapeutiche). 

Il Point of care presso i setting di prossimità 
Gli elementi fondamentali del Point of care presso i setting di prossimità sono (Fig. 8): 
- la fase dello screening che avviene ad opera degli operatori sanitari di prossimità 
utilizzando i test rapidi (anche di tipo salivare); 
- la fase di counseling sulla malattia e sul trattamento effettuato dal personale sanitario di 
prossimità; 
- la fase del referral del paziente risultato positivo al test presso il centro sanitario più 
appropriato di riferimento (Ser.D., centro specialistico, ecc.) per l’approfondimento 
diagnostico (con il supporto di un patient navigator); 
- la fase della valutazione clinica da parte del medico del Ser.D. o di altro centro 
specialistico e l’invio di quest’ultimo allo specialista HCV (del centro prescrittore di 
riferimento); 
- la fase di valutazione del trattamento da parte dello specialista HCV; 
- la fase di monitoraggio del trattamento e di follow-up post-trattamento da parte 
dell’equipe sanitaria degli operatori dei Ser.D. e/o di prossimità come più sopra specificato. 
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Fig. 8. Point of care di prossimità. Il Point of care è diviso in 4 fasi: la prima fase di screening, di counseling e 
di referral presso il Ser.D.  e/o altro centro clinico di riferimento; la seconda fase di valutazione, di 
compilazione del piano di cura dal parte del medico del Ser.D. e/o di altro centro clinico; la terza fase di 
prescrizione del trattamento da parte del medico specialista HCV; la quarta fase di trattamento e di 
monitoraggio del post-trattamento da parte dell’equipe sanitaria di prossimità e/o del SerD. o di altro centro 
clinico di prossimità. 

6. LE AZIONI DI RIDUZIONE DEL DANNO (HARM REDUCTION) 

Tutti i consumatori di sostanze, specie se con infezione da HCV devono ricevere interventi 
di riduzione del danno (harm reduction) sia nelle fasi pre- che post-trattamento secondo le 
indicazioni fornite dall’OMS. 
Le azioni di riduzione del danno hanno l’obiettivo di ridurre le conseguenze negative 
dell’uso, compreso la riduzione del contagio e della diffusione delle malattie infettive (Lev-
Ran et al., 2014; Marlatt, 1998). In altre parole, l’approccio delle misure di riduzione del 
danno è ridurre le conseguenze negative di determinati comportamenti, piuttosto che 
ridurre di per sé il comportamento problematico e/o disfunzionale legato al consumo. Il 
concetto di fondo su cui si basano le azioni di riduzione del danno è che i comportamenti 
disfunzionali, come per es. il consumo patologico di sostanze, fanno parte dei 
comportamenti dell’uomo e non possono essere eliminati per cui è bene controllarli. E’ su 
questi presupposti che le azioni di riduzione del danno devono entrare nelle agende delle 
politiche di sanità pubblica al fine di aumentare l’efficacia dei percorsi evidence based e 
ridurre il costo degli interventi sanitari e determinare per gli stessi un ritorno di salute 
(Riley, O’Hare, 2000; Single, 1995; Lenton, single, 1998; Heather, 1995). 
Le azioni di riduzione del danno oltre a essere degli strumenti di programmazione sanitaria 
e di prevenzione rappresentano anche uno strumento operativo che può essere introdotto 
e applicato in molte discipline e contesti clinici. Del resto, anche recentemente il Ministero 
della Salute ha introdotto le azioni di riduzione del danno per i consumatori di sostanze 
all’interno dei LEA (DPCM del 12 gennaio 2017), sebbene tali prestazioni tuttora non siano 
ampiamente e diffusamente applicate a livello nazionale, come risulta anche dalla recente 
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relazione annuale al Parlamento sulle tossicodipendenze del 2021 che indica che sono in 
alcune Regioni sono attivi specifici interventi. 
Tatarsky e Marlatt (2010) hanno indicato come le azioni di riduzione del danno possono 
essere degli specifici interventi clinici e operativi che possono essere applicati in molti 
percorsi clinici attraverso cui instaurare con la persona una efficace relazione terapeutica 
e guidare lo sviluppo dei trattamenti, soprattutto se difficili da attuare e/o interessano target 
specifici di popolazione difficili da raggiungere. Gli stessi autori hanno individuato i principi 
e le assunzioni su cui si basano gli interventi di riduzione del danno e che sono: 

1. i comportamenti disfunzionali sono sempre meglio corretti nei contesti in cui la persona 
vive; 

2. gli interventi efficaci sono sempre quelli centrati sui bisogni della persona; 
3. ogni persona ha sempre dei punti di forza su cui lavorare per cui il consumo di sostanze 

attivo non rappresenta un limite alle offerte di cura anche per le patologie correlate; 
4. lo stigma è sempre un fattore limitante i trattamenti; 
5. i comportamenti problematici sono sempre “adattativi” per cui necessitano di interventi 

multidisciplinari e continuativi nel tempo; 
6. i comportamenti problematici determinano sempre delle conseguenze negative; 
7. il pregiudizio limita l’inizio e il proseguo dei trattamenti; 
8. l’obiettivo primario dei programmi di intervento deve essere l’inizio del trattamento; 
9. il trattamento deve iniziare il più precocemente possibile e quando il paziente è pronto; 
10. la persona deve sempre entrare in un circuito di promozione del cambiamento guidato dal 

terapeuta; 
11. la relazione efficace e collaborativa con la persona è sempre l’ingrediente indispensabile per 

promuovere il trattamento; 
12. gli obiettivi e le strategie emergono dal processo terapeutico (che deve per questo essere 

sempre garantito, sostenuto e monitorato). 
Le azioni di riduzione del danno riconoscono precise indicazioni e applicazioni e seguono 
un rigoroso metodo scientifico (Logan, Marlatt, 2010). Le principali azioni di riduzione del 
danno, anche in riferimento ai consumatori di sostanze, sono quelle di prevenzione, di 
intervento e di mantenimento. Le azioni di prevenzione hanno l’obiettivo di prevenire 
l’inizio dell’uso e sappiamo come questo non sia sempre un obiettivo raggiungibile; essi si 
basano sugli interventi di psico-educazione, di counseling e di screening.  Le azioni di 
intervento si basano fondamentalmente sull’uso di strumenti, anche farmacologici, che 
permettono la cura e il recovery; l’esempio più significativo è rappresentato dalla terapia 
oppiacea sostitutiva (OST) e/o dagli interventi di prevenzione dell’overdose. Le azioni di 
mantenimento prevedono i cosiddetti programmi finalizzati alla riduzione della 
conseguenze negative e della reinfezione e consistono in programmi come lo scambio di 
siringhe e la fornitura di condom (Wodak, Cooney, 2006, Strathdee, Vlahov, 2001). 
In questo contesto negli ultimi anni, soprattutto nel campo del trattamento dell’infezione da 
HIV, sono stati pubblicati numerosi “pacchetti formativi e operativi” sul tema del 
trattamento dell’infezione da HIV nei consumatori di sostanze per via iniettiva (PWID) da 
parte di numerose organizzazioni internazionali come il WHO, l’UNAIDS, l’UNODC, 
l’Economic and Social Council, l’UN Commission on Narcotic Drugs, il Global Fund e il 
PEOFAR che hanno individuato le azioni principali delle misure di riduzione del danno da 
sviluppare nei contesti di prevenzione e clinici e che sono rappresentati: 

1. dai programmi di scambio di siringhe; 
2. dalla terapia oppiacea sostitutiva e gli atri trattamenti based evidence per il trattamento delle 

dipendenze; 
3. dal testing e dal counseling per l’HIV; 
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4. dalla terapia antivirale; 
5. dalla prevenzione e il trattamento delle malattie sessualmente trasmissibili; 
6. dai programmi di distribuzione di condom per le persone che usano sostanze e per i loro 

partner; 
7. dalle campagne di informazione, educazione e comunicazione per le persone che usano 

sostanze;  
8. dalla prevenzione, vaccinazione, diagnosi e trattamento delle epatiti virali; 
9. dalla prevenzione, diagnosi e trattamento per la tubercolosi. 

Su queste basi appare evidente come le azioni di riduzione del danno possono 
rappresentare un elemento essenziale, anche di tipo multidisciplinare, per contribuire alla 
riduzione dell’infezione da HIV, della tubercolosi e delle epatiti virali nel mondo (WHO 
Europe, 2020). Dall’atra parte esse possono rappresentare anche, come abbiamo detto, 
degli strumenti di programmazione anche per ottimizzare i costi sanitari. 
La letteratura ha anche tracciato quelli che possono essere nei consumatori di sostanze e 
nei soggetti vulnerabili gli obiettivi delle misure di riduzione del danno che sono: 

- la prevenzione dell’overdose; 
- la facilitazione dell’accesso alle cure anche in prossimità; 
- lo sviluppo di interventi centrati sui bisogni della persona; 
- la riduzione dello stigma; 
- la prevenzione e il trattamento delle patologie infettive correlate; 
- la fornitura di strumenti di riduzione del danno (harm reduction kit); 
- le skill per minimizzare i comportamenti a rischio (come l’uso iniettivo i comportamenti 

sessuali non protetti). 
La letteratura ha ampiamente messo in evidenza come i programmi di misura di riduzione 
del danno possono ridurre la trasmissione e la diffusione delle malattie infettive anche nei 
più diversi setting di cura (Hawk et al., 2017). Un interessante studio di metanalisi ha 
dimostrato, per esempio, come i programmi di scambio di siringhe, insieme alla terapia 
oppiacea sostitutiva, possono ridurre significativamente la trasmissione e la diffusione 
nella comunità dell’infezione da HCV nei soggetti vulnerabili (Platt et al., 2017). 
Sebbene esistano chiare evidenze che dimostrano l’efficacia delle azioni di riduzione del 
danno, gli indicatori epidemiologici attualmente utilizzati, anche a livello europeo, per 
monitorare la diffusione e la qualità delle azioni presenti sul territorio risultano di difficile 
applicazione e di scarsa efficacia e di non facile applicabilità nei programmi d’intervento 
(Wiessing et al., 2017). 
Del resto, le evidenze dimostrano come le misure di azione di riduzione del danno 
rimangano, soprattutto nel contesto italiano, poco applicate in qualsiasi tipo di setting, con 
gravi conseguenze sia per le persone che per la società (Michel et al., 2017; Relazione 
annuale al parlamento, 2021), anche in termini di costi. Le azioni di riduzione del danno 
devono essere quindi applicate durante l’intero percorso di cura del consumatore di 
sostanze, nei diversi setting di intercettazione precoce e rappresentano un elemento 
indispensabile, insieme ai trattamenti farmacologici, per l’eliminazione di HCV sia nei 
soggetti vulnerabili che nella popolazione generale. 
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PIANO DI CURA POINT OF CARE HCV 

 
Centro di presa in carico (Unità operativa) 
Azienda Sanitaria: 
Medico referente della presa in carico: 
Recapito telefonico: 
e.mail 
 
Centro prescrittore (Unità operativa) 
Azienda Sanitaria: 
Presidio Ospedaliero di: 
Medico prescrittore: 
Recapito telefonico: 
e.mail 
 
Nome e Cognome del/della paziente: 
Data di nascita (giorno/mese/anno) 
C.F.: 
Sesso:    M     F 
Azienda ULSS di residenza: 
 

SCHEDA DI ELEGIBILITA’ (a cura del medico con presa in carico del paziente) 
Si attesta che secondo quando indicato dal PDTA è stata effettuata: 
   la valutazione virologica 
   la valutazione della storia della malattia 
   la stadiazione della malattia 
 
In base ai suddetti elementi il paziente è elegibile per essere inviato al medico specialista HCV per il trattamento: 
   si  
   no 
   necessita di ulteriori approfondimenti diagnostici 
   ha i criteri ma rifiuta l’invio al medico specialista HCV 
   altro (specificare) 
 
Altre indicazioni: 
 
 
 

SCHEDA DI TRATTAMENTO (a cura del medico specialista HCV) 
Il paziente ha i criteri per ricevere il trattamento antivirale: 
   si  
   no 
   altro (specificare) 
 
Farmaco prescritto: 
   Elbasvir-Grazoprevir (Zepatier®) 
   Sofosbuvir-Velpatasvir (Epclusa®) 
   Sofosbuvir-Velpatasvir-Voxilaprevir (Vosevi®) 
   Glecaprevir-Pibrentasvir (Maviret®) 
   Altro (specificare)________________ 
 
Inizio della terapia: 
 
Il percorso del trattamento e il follow-up dello stesso può essere gestito dal medico che ha in carico il paziente: 
   si  
   no 
   altro (specificare) 
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Se no indicare le modalità di trattamento e follow-up dello stesso presso il medico specialista HCV: 
 
 
Altre indicazioni: 
 
 

SCHEDA DI FOLLOW-UP DEL TRATTAMENTO (a cura del medico con presa in carico) 
Si attesta che secondo le indicazioni del PDTA è stato effettuato il follow-up del trattamento secondo le seguenti 
modalità: 
- tempo 0 
   valutazioni pregressi trattamenti antivirali 
   valutazione co-morbidità, co-infezioni e farmacoterapia 
   genotipo HCV 
   HCV RNA carica virale 
   Emocromo, glicemia, creatinina, AST/ALT, GGT, fosfatasi alcalina, biliribina totale/diretta, INR, 
albumina 
   APRI e/o FiB-4 e/o Fibroscan 
- tempo 4, 8 settimane dopo inizio del trattamento (solo se indicato dallo specialista HCV) 
   Emocromo, glicemia, creatinina, AST/ALT, GGT, fosfatasi alcalina, biliribina totale/diretta, INR, 
albumina 
- 12 settimane dopo fine del trattamento 
   HCV RNA carica virale 
   Emocromo, glicemia, creatinina, AST/ALT, GGT, fosfatasi alcalina, biliribina totale/diretta, INR, 
albumina 
 

FOLLOW-UP POST TRATTAMENTO (a cura del medico specialista HCV) 
Il paziente necessita di un follow-up post-trattamento specialistico: 
   si  
   no 
 
Se si indicare le modalità: 
 
 
Se no indicare le modalità di follow-up post-trattamento da parte del medico che ha in carico il paziente: 
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