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QaaEiTo: Istituzione di un Centro Regionale di Riferimento di
genofenctipizzazione ed epidemiologia molecolare degli
agenti da infezione per 1a diagnostica microbiologica e virale.

It Vice Presidente — Assessore alle Pofiiche Sanitarie — Avv Fabio Gava, riferisce
quanto segue, }

Con D.G.R. N. 3885 del 24/11/2000 sono stati isfituiti i seguenti Centri Regionali ¢
Riferimento:

- Centro Regionale di Riferimento per | resistenza ai farmaci antibatterici:
- Centro Regicnale di Riferimento per ia diagnostica delle infezioni da Micobatter;

- Centro Regionale di Riferimento per la diagnostica delle malattie trasmesse da
Zacche;

- Centro Regionaie di Riferimento per |a diagnostica degli Entercbatteri Patogent;
Successivamente con D.G.R. N. 1416 del 8/06/2001 & stato istituito:

- Centro Regionale di Riferimento per la farmacoresistenza in HIV & la
Fenofipizzazione virale,

Tali Centri per la specifica materia trattata perseguono direftaments sttivita di supporte
infortnativo, professionale ed operativo alla programmazione regionale, operanc su aree di
intervento o di bisogno speciail svoigendo per area di competenza funzioni di capofils e di

coordinamento a fivello regionale nei confronti di tutte le unitd operative incluse nallambite
d'azione del Ceniro.

Alla luce delPattivita svolta nel triennio 2001-2003 dai Centr Regionali di riferimento
sopra citati, & emersa la necessita di concentrare Vattivita svolta, affidandela ad un unico
ceniro atamente specializzato, al fine di migliorare la qualitd delle prestazioni. Infatt, in
questi ultimi anni & migliorata |2 tecnologia dispanibile per le indagini di iaboratorio ed in
particolare hanno assunto sempre maggior rilevanza le tecniche di biclogia molecolare.

Oltre a io, esperienze condotte in altri Passi europel dimostrano che un unico
laboratorio dotato di risorse idones pud servire ares vaste, con bacini di utenza addirittura
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Una adeguata organizzazione defla rete dei taboraioti, 12 centralizzazione di alcune
procedure disgnestiche in un numero iimitato df laboratori & utile anchs pexr migliorara la
qualitd delie prastazioni in quanioy & strettamente iegata all'zsperienza profeszsionale degli

eperatori, che si acquisisca & si mantiens con iz continua attivith sy di un adeguato numearo
di campioni.

La creazione di reti di laboratorio che faccianc cape ad tna unics strutiura regionaie di

rferimenic consente una migliore e pill approfondita concscenza epidemiclogica del
problema in quanto consente di poter disporre di tutti | dati in fempo reale.

La razionalizzazione delle attivita di Laboratorio permstte inoltre, per la Sanita Regionale,
un notevole risparmio di risorse con un migliorameanto dei rapporto casto-beneficio.

Sulia base di quanto sopra esposto si propone pertants di istituire un unico Centro
Regicnale di Riferimento di genofenotipizzazione ed epidemiciogia molecolare degli agenti
da infezione per la diagnostica microbiologica e virale che sostituisca | precedenti Cantri

Regionali di Riferimente sopra citati npnché il Progetto Sorvegiianza per 13 circolazions Virde
inffuenzaf,

A tale struttura incltre sard possibiie affidare la formazione professionale ¢ la
specializzazione degii operatori sanitari che operano nello specifico campo 4 attivita,

I Centro svoigera le attivita di seguito indicate nel dattaglio:

Per quanto conceme | Micobatteri:

- la effettuazione degli accertamenti diagnostici necessari per il completamento della
diagnostica dei micobatter;

- la geno-fenctipizzazione dei micobaiter;

- Iidentificazione rapida da materiale biclogico del M. tubercolosis:

- I esecuzione di test di sensibilita in terreno liquide sui farmac; di prima scelta per M.
tubarcolosis ed in presenza di resisterze anche su farmaci di seconda scaita,
esecuzicne di test di sensibiiitad par micobatteri atipici:

- Tuitilizzo dei nuovi test immuneclogic:

- I utilizzo di quelle metodiche avanzate che si rendessero meceszarie per il
completamento diagnostico delle micobatteriosi:

- la sorvegiianza della circolazione dei ceppi batterici di maggiora interesse
epidemiviogico e la loro conservaziona;

- I monitoraggic delle farmacorasistenze del micobatter.

- dosaggio dei farmagci nei pazienti tratiati

- Per quanto concerne 1 Virus:

- il monitoraggio di sensibiiita/resistenza in vitro dai farmaci antiretrovirali usati nella
terapia defle infexioni;

- Vandamenio delle resistenza:

- la vaiutazione del peso della pressione selettiva svoito dalfutilizze dei farmaci nella
diffusivne delle resistenze; _ ‘

- il pessibile impatto delle resistenze sul’esito delle terapie, suila salute collettiva,-sulla
spesa saniaria;

- T'elaborazione di linee guida per fornire ai clinici le informazioni necsssare par
madificare le raccomandazioni sulla terapia ¢ la profilassi nell'infezione da HIV;

- la geno-fenctipizzazione virale;

- la sorveglianza epidemiologica dei genotipi virali circolanii:

- conservazions dei ceppi
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- dosaggio dei farmaci nel pazier iratat

Bar guanio concernz gil enterobatier-

- l=tipizzazione dei cappl 41 enterchatiert 2 compistamento delie sttivita dizgnosticate
avviata dallz altrs 4zisnde Sanitarie. GailARPAV e dalllsiiivio Zooprofiiatics
Speritneniale: ‘

- la sorveglianza dellz circolzsione dai ceopt degil snterobattern patogani;

- la consarvazione del cappi di maggior inieresse apidemiologica;

- i= panecipazione, in qualtd di Laborstoric g Riferimento Regionale, al Sistema di
Sorveglianza coordinato dall'lstituto Supsriors di Sanitg;

-l divuigazione dalle conescenze dalls tecniche 4 disgnostica di laboratorio, cliniche
ed apidemiciogiche che le attivita dirsttaments svolte o collegate al Centro Ragionale
di Riferimenio possono produrre: ‘

- dosaggic dei farmaci nel pazienti trattat

Psr quanio concerne le zecohe: !

- Lz effettuazione di indagini sieroiogiche 2 colturali per Ia diagnostica ciinica delle
infezion! trasmesse da zecshe: ‘

- le aftivazions di indagini di piciogia moiscoiare;

- 2 effettuazione di indagini laboratoristiche di secondo jivello per ii completamento
delia atiivita diagnostica avviata dalie Aziende Sanitarie:

- la effettuzzione di indagini sierologiche e colturali a supporto  delle indagini
spidemiologichs e della mappatiurs daiiz diffusions dellinfestazions:

- la sorvegiianza della circolazions delle infszioni rasmesse da zecshs: ,

- linvio dei materiali biciogici presse Centri Diagnostici Specializzati Nazionaii (Istituto
Supericre di 3anita) = Esteri ({OMES); -

- iz collaborsziona con le iniziative di prevenzions 2 informazione della popolazions dei
rischi legati alle infezioni traamesse ds Zecohe;

It Centro dovra inoltre:

- predisporre, facendo usc di simii tecniche, un servizio di epidemiologia molecolars
relativa ad altri agenti infettivi; '

- organizzare attivita di aggiornamenio e formazione permanente del personmale
deputato ai diversi tipi di diagnostica; : .

- predisporre, in collaborazions con it Sarvizio Sanitd Pubbiica della Regiona Veneto,
periodic! rapporti epidemiciogici & Ia ioro diffusions;

- divuigare le conoscenze delie techiche di diagnostica di laboratorio, cliniche ad

epidemiologiche che le aitivitd direttamente svolie o collegate al Centro Regionale di
Riferimento possono produrre.

I} Centro, per lo svolgimente delle proprie attivitd fard capo ai Laboratorio di
Microbiologia Clinica dali'Azienda Ospsdalisra strutiura altamente speciaiizzata che ha gid
afinato ed appiicato competenze di alta specializzazione nelfambito della virplogia
diagnostica = dells biclogis molecolare, e possiede, unica tra je tmicrobiologie vensta, il
iaboraterio per ia lavorazions in sicurezza di iivellc 2.

Il Laborstorio inolire mantigne rapportf internazionaii e infine dispone di ampi spazi
{attualmente circa 2500 metrd quadri, Via Gabelil + Glustinianeo), che saranno ulteriorments. .
incrementati in seguite alia compista ristrutturazione dai |aboratori regionali (3000 mg
al'inizic dei 2008). Esso inoltrs dispons di strumentazione altaments tacnologica e costosa
(oltre S Miiioni €) net campo delia genomica & dalls proteomica da potersi gia proporre come

o
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core {aciiity per analisi genatiche /screening mutazionale & mappa delie farmacorasistenze),
genomiche {identificazione di genomi e indagini sul trascrittoma), moniteraggio {e rapsutico

del farmaci antimicrobici, ricercs di geni da proflil oroteicl. Tulte cid si coniugsa zon ie iines di
indirizze per ta cosiituzione delfarez vasta sovraprovinciale previste dalle ?egaom Vanato

relativamente all'auspicabile rzzionaiizzazione dei costi su 1) Rete di alia tscnologis; 2)

Farmsceuiics; 3) Laborsioriztica di aita complessita (Microbiologia 2 Viroiogiz).

=i

Taie Centro Regionale ¢ Riferimante di genofenctipizzazions od epidemiologia
molecolare degli agenti da infezione per ja diagnostica microbioiogica @ viraie poirebbe
sizere strategico nelia diagnosi = nel controllo delie malatiie . infeitive e concorrers g
raggiungimento degli obiettivi di saiule regionaii. Viene sviluppando stiivitd che rendano pit
rapida ¢ afficabile la diagnosi, identificzzions dei microrganismi & I'sveniuaie vaiutarione
dellz lore sensihilitd a1 farmact antimicronic
Viens individuato quale responsabile de! Cenire il Profassor Giorgio Pall  direttore dal
Laboratoric 4i Microbiologia Clinica dell’ Azienda Ospedaliera di Padova.

La gestione contablie ed amminisirative del Centro & affidata all’Azienda Ospedaiiera
ol Padove — ssde dal Laboraterio g Microbiologia Clinica.

Fer lo svoigimento defle ativith del Centro |z Regione assegna aifl'Azisnda

Ospedaliers di Padova un finanziamento per il iriennio 2008/2007 con importo annuc pari 3 €
150.000,00.

It finanziamento regionale & destinato ssciusivaments 2 coprire le spese strettaments
concarneni iz realizzazions dell'attiviia dei Cantro.

Ii Vies Presidente — Asssssore alle Politiche Sanitarie, Avy, Fabio Gava, conclude ia

propriz relazione e soliopone all'approvazione della Giuntz regionaie i seguente
provvedimenio.

LA GIUNTA REGIONALE

UDETO il relatore, Vice Presidente Assessore alle Politiche Sanitarie Avv. Fabio Gava,
incaricato dellistruzione dell'argomenio ai sensi deilart. 23 - 2° comma dello Statuto, i quaie
d& afto che la struttura competente hz attestato {avvenuta regolare istrutioria dellz praiica,
anche in ordine aila compatibilitd con ia vigenie legislazione statale e regionale;

VISTA ja D.G.R. N, 3685 dal 24/12/2000;

VISTA 2 D.G.R. N 1416 del 8/06/2001;

VISTA fa D.G.R. N, 1685 del 29/06/200¢;

VISTA Iz D.G.R. N. 4042 DEL 19/72/2003:

DELIBERA

1. di istituire, per le motivazioni espresse in premesss, § Cenmtro Regionaie df
Riferimenio di genofenciipizzazione ed epidemiologia moiac:o&are degli agenti da
infszions per ia diagnostica micrebiclogica e viraie;
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2. di stabilire che | Cemtri Regionali di Riferimentc e i Programma Regionale di
sorveglianza per ia sircolazions dei virds influenzal nelia Regiona Veneto di cui alia
D.G.R. 3685/2000 & allaDGR 1418/2001, ciiati in Premeasss cesseranng s lore attivita
it 31 dicemibre 2004;

3. di affidare al’Azienda Ospedaliera di Padova la gestione amministrativa-contabile del
Centre;

4. di approvare 'allegato schema di convenzione (alicgato A) che forma péu‘te integrante
del presente provvedimento;

5. di prevedere per lo svolgimento dell'attivita dei Centro per il triennid 2005-2007 un

finanziamento annuo par a € 150.000,00 da assegnare all'Azienda Ospedaliera di
Padova. ‘

8. di demandare a successivi provwedimenti della Dirigente regionale della Direzione
per la Prevenzione Passunzione degli impegni di spesa per gii anni 2005-2007,
nonche la definizione di tutte le modalitd amministrative-contabili reiative slla gestione
det finanziamento regionale; : ‘

Sottoposto a votazione il presente provvedimento risulta approvato con voti unanimi e
palesi. ‘ ‘

IL SEGRETARIO Ii. PRESIDENTE
-Dott. Antonio Menetto- - «On. Dott. Giancario Galan-
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