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L'infezione cronica da virus
dell’epatite C (HCV) in Toscana

B LA STIMA DELLA POPOLAZIONE
CON INFEZIONE DA EPATITE C CRONICA
ATTIVA IN TOSCANA

el quadro del Piano Nazionale per le Epatiti

Virali (PNEV), la Regione Toscana ha imple-
mentato il Progetto per la realizzazione di un pro-
gramma per il controllo dell’epatite cronica C in
Toscana per il triennio 2018-2020, (DGR397/2018)
(1). Nella diagnosi e nella continuita terapeutica
per gli individui con infezione cronica da HCV
sono coinvolte diverse strutture all'interno del
Servizio Sanitario Regionale. Queste strutture
comprendono i Medici di Medicina Generale, i
SERD/SERT, e i servizi di medicina penitenziaria.
Un ulteriore contributo per le attivita di diagnosi
e supporto e fornito da ONLUS che operano nei
gruppi di persone a rischio quali i tossicodipen-
denti.
Secondo stime matematiche (effettuate a gennaio
2020) prodotte attraverso uno studio pubblicato
recentemente (2), nella Regione Toscana, ci sono
circa 27.770 pazienti (una prevalenza pari allo
0,74%) con infezione cronica da HCV attiva an-
cora non trattati con la terapia antivirale (Tabella
1). Considerando che le persone infette che hanno
uno stadio di fibrosi FO-F3 sono potenzialmente
asintomatiche, si stima che ci siano circa 19.590
(prevalenza pari allo 0,52%) pazienti con infezio-
ne cronica da HCV ancora da diagnosticare, di
cui circa 10.200 avrebbero contratto 1'infezione at-
traverso 1'utilizzo attuale o pregresso di sostanze
stupefacenti, circa 5.490 mediante tatuaggi, pier-

cing o trattamenti estetici a rischio e circa 2.640
attraverso la trasmissione sessuale (Tabella 1).
L'elevato numero di trattamenti in Toscana, come
in tutt'Italia, ha contribuito alla sostanziale di-
minuzione del numero di individui infetti con
uno stadio di fibrosi avanzata (F4/cirrosi) cura-
ti gia nei primi anni dell’introduzione dei DAA.
Tuttavia, si stima che ci siano ancora circa 8.173
pazienti (prevalenza pari allo 0,21%) con malat-
tia sintomatica che ancora non hanno eradicato
I'infezione da HCV. Questi dati potrebbero sug-
gerire la mancanza di un collegamento adeguato
con i centri di cura degli individui diagnosticati
e/o di una prima diagnosi in stadi molto avan-
zati della malattia epatica. Cio sottolinea ancora
una volta la maggiore necessita di screening e di
un immediato linkage-to-care delle persone in-
fette che ancora non hanno eradicato il virus (Ta-
bella 1). Confrontando i dati soprariportati con i
dati di prevalenza dell'infezione da HCV ancora
non diagnosticata in altre regioni d’Italia, non ci
sono differenze significative tra varie regioni (la
prevalenza varia tra 0,41-0,72%). Nel passato, la
trasmissione nosocomiale era responsabile di un
tasso significativamente piu alto di prevalenza
dell’infezione da HCV con prevalenze molto piu
alte nelle fasce di eta superiori ai 60 anni. Inve-
ce, dalle stime attuali & interessante osservare che
I'eta con la piu alta prevalenza dell’infezione atti-
va asintomatica sia intorno ai 50 anni e 2/3 della
popolazione ha un’eta media di 46 anni (Tabella
2). L'utilizzo di sostanze stupefacenti, attuale e/o
pregressa e tatuaggi o trattamenti estetici a rischio
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sono le vie di trasmissione pil frequenti presenti,
nel 52% e 28% rispettivamente della popolazio-
ne con infezione da HCV attiva asintomatica in
Toscana. Negli anni 2021-2022, grazie al decreto-
legge sullo screening gratuito dell’infezione da
HCYV delle coorti di nascita dal 1969 al 1989, degli
utilizzatori di sostanze stupefacenti e dei dete-
nuti, si prospetta un lavoro mirato delle Regioni
per aumentare lo screening e il linkage to care.
La stima del numero degli individui infetti, po-
tenzialmente diagnosticati tramite lo screening

gratuito nella regione Toscana, e di circa 14.270
persone con uno stadio di Fibrosi FO-F3 e di circa
4.280 con uno stadio di Fibrosi F4 (Tabella 3) (2).

B CONCLUSIONE

La regione Toscana mantiene ancora un nume-
ro significativamente elevato di soggetti asinto-
matici per l'infezione da HCV e altrettanto alto
di soggetti con una malattia sintomatica ancora
non curati. Queste stime richiamano 1’attenzione

REGIONE TOSCANA
Numero Stimato degli Infetti e Prevalenza dell'Infezione Attiva da HCV per Stadio di Fibrosi.

F0-F3 (Potenzialmente Asintomatici) 19.598 0,52

F4 (Potenzialmente Sintomatici) 8.173 0,22

Totale 27.771 0,74
Tabella 1 Tabella 2

Numero di infetti e Prevalenza (%) per via di trasmissione e stadiazione per
la fibrosi epatica - Regione Toscana

Stadiazione
Vie di trasmissione fibrosi FO-F3 F4 Totale
epatica
e 75 2655 3411
Aghi e siringhe di ’
vetro Prevalenza 00906
(%) !
Infetti
VA) 10211 383 14.047
""(g"; 02112 01019 03731
Infetti
(VA) 6.352
Prevalenza Y
%) 0,1687
Infetti
(VA) e
Prevalenza
(%) i
Infetti
(VA) 161
Prevalenza
(o/.) 0.0M3
Infetti
(VA) 2851
Prevalenza
%) 0,0757
Infetti (V.A.) 19.598 8473 2m
Tolaln
Prevalenza (%) 0,5205 0217 0,7376

V.A. = Valore Assoluto

Numero di infetti e Prevalenza (%) per fascia d’eta e stadiazione per la
fibrosi epatica - Regione Toscana

Stadiazion
Eta (gruppi) frosi FO-F3 F4 Totale
epatica
Infetti
i) 905 19 924
P 00240 00005 00245
Infetti
(VA) 3784 181 3.966
3140
"'"(g“;'"' 0,1005 00048 0,1083
Infetti
(VA) 545 793 6.249
Prevalenza
) 0,1660
Infetti
) 6683
Prevalenza
) 04775
Infetti
V) 5597
Prevalenza
) 0,1487
Infetti
(VA) 4383
71400
Prevalenza
i 0,1156
Infetti (V.A) 19.598 8473 nm
Totale
Prevalenza (%) 05205 0217 07376

V.A. = Valore Assoluto
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2) TATUAGGI E TRATTAMENTI ESTETICI 28%

4) TRASFUSIONI E TRASMISSIONE NOSOCOMIALE 6% f

La distribuzione
dei fattori di rischio
nella popolazione
“sommersa”
(Fibrosi FO-F3) per
I'infezione da HCV
in Toscana.

Tabella 3

Stima del numero degli infetti e prevalenza (%) per coorti di nascita dal 1969 al 1989 e popolazioni con fattori di rischio (Utilizzatori di
sostanze) diagnosticati dallo screening gratuito dell’infezione da HCV (Come da decreto legge art 25 sexies) (2) - Regione Toscana

14 277 4066 10211

b 5 Stima- Numero totale: 18 564 4—]

*Esclusi individui con fattore di rischio utilizzo di sostanze; ** Non inclusi nel calcolo i detenuti.

verso I'implementazione di piani di eliminazione
indirizzati alla diagnosi e I'immediato linkage-to-
care a livello regionale.

B MODELLI DI SCREENING E LINKAGE
TO CARE IN REGIONE TOSCANA

Per il raggiungimento dell’eliminazione dell’'Epa-
tite C in Toscana e stata istituita, nell’aprile 2018
(delibera n°® 397), una “cabina di regia”. La pro-
gettualita ha previsto la messa in opera di stra-
tegie di informazione della popolazione generale,
formazione e coinvolgimento dei medici di Medi-
cina Generale, creazione di percorsi facilitati per
accesso a screening e cura dei pazienti seguiti dai
SERD e dei detenuti e un potenziamento mirato
dell’attivita assistenziale dei centri prescrittori.
Nel 2020 era previsto anche un progetto pilota di
screening sulla popolazione generale per defini-
re la successiva strategia regionale. La pandemia
da SARS-CoV-2 ha rallentato e in parte bloccato
I'attuazione di alcune strategie, e quindi e neces-
sario ripartire procedendo con la rimodulazione
di alcune attivita favorendo la collaborazione fra

4287 451 3836

territorio e centri prescrittori grazie alla telemedi-
cina e semplificando la gestione della prescrizione
e distribuzione del farmaco.

Studio “TESSA” promosso dalla SOD

di Malattie Infettive e Tropicali dell’Azienda
Ospedaliero-Universitaria di Careggi (AOU),
Firenze, in collaborazione con i medici

di medicina generale dell’AFT di Porta

a Prato - Puccini, Firenze

¢ L’endpoint primario di tale studio & stato quel-
lo di dimostrare la fattibilita e 1’accettabilita da
parte del paziente dei test immunoenzimatici a
risposta rapida su fluido salivare per la diagnosi
di infezione da HCV e HIV nel setting della Me-
dicina Generale, eseguiti su pazienti individuati
dai singoli medici. La possibilita di effettuare uno
screening per tali patologie al di fuori di un ospe-
dale o di un laboratorio di analisi, puo rappresen-
tare un’opportunita per avvicinare quei soggetti
maggiormente riluttanti a eseguire il test e cosi
far emergere la quota di “sommerso”. Tale studio
offriva anche 1'occasione per creare informazione
e diffondere una maggiore consapevolezza sul ri-
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schio, le modalita di trasmissione, le possibilita di
protezione e l'esistenza di test rapidi di screening
che possono essere eseguiti in ambulatorio o per-
sino dal paziente autonomamente a domicilio. In
caso di positivita di un test & stato previsto 1'in-
vio del soggetto presso il centro di riferimento di
Malattie Infettive e Tropicali dell’”AOU-Careggi,
affinché fossero eseguiti i test per la conferma dia-
gnostica e la successiva presa in carico del pazien-
te. Lo studio ha dimostrato che 'esecuzione negli
ambulatori di Medicina Generale di uno screen-
ing per HCV e HIV mediante test non invasivi,
economici, di facile utilizzo e a risposta rapida e
un’iniziativa fattibile e ben accettata dalla popo-
lazione, rappresentando un metodo semplice e
cost-effective capace di contribuire in modo consi-
derevole a contrastare il problema delle diagnosi
tardive e del sommerso.

Progetto pilota per individuare precocemente

il virus dell’epatite C

* Grazie alla collaborazione tra 'AOU Sene-
se con I'UOC Malattie Infettive ed Epatologia e
Malattie Infettive Universitarie, e I’AUSL Toscana
Sudest, con il SerD della zona senese, sono stati
resi disponibili, presso il SerD, dei test salivari ra-
pidi di semplice gestione, con elevata sensibilita,
a cui si potra abbinare test per I’'HIV. Durante 'e-
secuzione del test ¢ previsto la somministrazione
di un breve questionario ed e garantito un primo
colloquio per supportare 1’'eventuale trattamen-
to e offrire informazioni sulla prevenzione della
reinfezione. I pazienti risultati positivi verranno
rapidamente presi in carico ed avviati alla cura
presso 'UOC Malattie Infettive del policlinico
Santa Maria alle Scotte, attraverso un percorso
agevolato pensato per garantire la cura anche a
categorie di pazienti che potrebbero avere diffi-
colta di adesione ai percorsi di cura standard.

Indagine pilota sulla prevalenza di HBV

e HCV in popolazioni a rischio per origine
geografica e condizioni di disagio
socio-economico

* Lo scopo di questo lavoro e stato quello di ef-
fettuare screening virologico presso tre mense to-
scane (nelle citta di Firenze, Prato e Sesto Fioren-
tino), che distribuiscono pasti ai poveri, presso la
scuola di italiano per stranieri (a Prato), e “Borgo
Centro Islamico Allegri” di Firenze, che riunisce
persone provenienti da aree ad alta prevalenza di
epatite virale.

Dopo una campagna presso i siti di screening,
sono state allestite postazioni di lavoro con me-
dici, infermieri e biologi del Centro di Epatologia
MASVE. Dopo la firma del consenso informa-
to (disponibile in 8 lingue) e dopo un colloquio
esplicativo con il personale sanitario, ¢ stata testa-
ta la positivita agli anticorpi anti-HCV e HBsAg
con test rapidi tramite puntura del dito.

Sono stati testati 462 soggetti: 268 delle mense,
126 della scuola, 68 del Centro Islamico. Tra que-
sti, 8/462 (3,7%) erano anti-HCV positivi e 25/462
(5,4%) erano HBsAg positivi, con percentuali pilt
elevate rispetto alla prevalenza nazionale stimata
(1,6% per HCV e <2% per HBsAg). Lo studio ha
mostrato una prevalenza di positivita precedente-
mente sconosciuta per anti-HCV e HBsAg rispet-
tivamente pitt del doppio e quasi 3 volte quella
nazionale. Questi risultati suggeriscono l'interes-
se per l'implementazione di questa strategia di
screening che potrebbe rivelare “tasche” residue
di infezione da HCV e HBV.

OPT-HepaC: I'ottimizzazione della Diagnosi

e cura per I'infezione cronica da epatite C

in Toscana

* OPT-HepaC coinvolgera i servizi del SSR che
operano nell’ambito della diagnosi e del tratta-
mento dell’infezione HCV, nelle attivita di pro-
mozione ed offerta attiva dei test di screening
per l'infezione da HCV. L'intervento e finaliz-
zato ad ottenere un’ottimale presa in carico da
parte delle strutture deputate al trattamento
con un percorso rapido di inizio della cura per
i pazienti con infezione cronica HCV. Verra svi-
luppato un sistema di sorveglianza epidemiolo-
gico a supplementare i dati correnti gia disponi-
bili quali, ad esempio, le Schede di Dimissione
Ospedaliera. OPT-HepaC fornira gli elementi
per identificare i percorsi ottimali di diagnosi
e trattamento, anche in relazione alle caratteri-
stiche dei servizi sanitari e della popolazione ad
essi afferente, con particolare riguardo ai gruppi
a rischio, consentendo cosi la definizione di stra-
tegie “evidence-based” per il periodo successivo
al 2020. Il Coordinatore del progetto e 1’'Universi-
ta di Pisa - Dipartimento di Ricerca traslazionale.
I partecipanti sono la Scuola Superiore Sant’An-
na, I’AUSL TOSCANA CENTRO, I'AUSL TO-
SCANA NORD OVEST, 'AUSL TOSCANA SUD
EST, 'AOU CAREGGI, 'AOU PISANA, 'AOU
SENESE (3).
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Screening HCV e Linkage to Care

nella popolazione afferente ai Servizi

per le Dipendenze della provincia di Pistoia

e ai servizi della Caritas di Firenze

nel corso della pandemia da COVID-19

¢ La possibilita di avere a disposizione test ra-
pidi da poter eseguire nelle sedi frequentate dai
pazienti, evitando di presentarsi presso gli Am-
bulatori, rappresenta una grande opportunita.
In questo contesto, la SOC Malattie Infettive 2
dell’Ospedale di Pistoia, in collaborazione con i
SerD ha colto I'esigenza di effettuare uno screen-
ing estensivo sulla popolazione di utenti afferen-
ti ai SerD della provincia di Pistoia dove e atte-
sa un’elevata prevalenza di PWID con serologia
HCV non nota. Si prevede pertanto di intervenire
direttamente sul territorio, presso i SerD per inter-
cettare con test rapidi anticorpali i potenziali por-
tatori di HCV ed indirizzarli verso uno specifico
percorso diagnostico-terapeutico a loro dedicato.
Nel tentativo di allargare la ricerca dei pazienti
HCV positivi sommersi si e ritenuto opportuno
coinvolgere in questo progetto anche la Caritas di
Firenze in modo da testare tutti i soggetti afferenti
alle strutture gestite dalla Associazione. I pazienti
risultati positivi alla sierologia anti-HCV saranno
riferiti all’Unita di Malattie Infettive per le analisi
di conferma ed eventuale inserimento nel percor-
so diagnostico terapeutico per HCV.

L'intervento prevede la formazione al personale
medico, infermieristico e sociosanitario sui con-
cetti di effettuazione della tecnica dello screening
e sui principi di gestione del percorso di valutazio-
ne, counseling e linkage to care dei soggetti risultati
positivi.

Sorveglianza epidemiologica del COVID

nelle popolazioni difficili da monitorare.
Progetto SECONDI

e La possibilita di gestire nuovi focolai da COVID-19
senza dover tornare a lockdown generalizzati o
locali e fondata sulla individuazione tempestiva
dei casi e la rapida tracciabilita dei contatti per te-
starli ed isolarli in caso di positivita. Le persone
senza fissa dimora costituiscono 1’anello debole
della sorveglianza epidemiologica del COVID-19
ed altre malattie trasmissibili (Epatite B e C, HIV,
ecc.), sfuggendo ai sistemi tradizionali di contact
tracing e di cure sanitarie. Il progetto SECONDI
punta a creare una sorveglianza permanente del
virus SARS CoV-2 nei soggetti vulnerabili e mar-

ginali, con residenzialita incerta o sconosciuta, at-
traverso la regia condivisa dell'intervento di un
network di Associazioni di volontariato (Anelli
Mancanti, Croce Rossa Italiana, Medici per i Di-
ritti Umani-MEDU, CAT Cooperativa sociale,
CARITAS-Stenone, Corpo Italiano di Soccorso
Ordine di Malta-CISOM, Fondazione Bartolomei
Corsi). Si tratta di stranieri irregolari senza per-
messo di soggiorno o fuori dal circuito di acco-
glienza, soggetti senza fissa dimora, o senza tetto,
tossicodipendenti o soggetti marginali senza re-
sidenze stabili, sex workers di strada, irregolari
occupanti edifici.

II progetto operativamente prevede di effettuare
uno screening del virus SARS-CoV-2 e dei virus
dell’epatite C e B su 1.500 soggetti in due anni,
utilizzando i testi sierologici rapidi con puntura
del dito da somministrare alla popolazione sen-
za fissa dimora nei comuni metropolitani delle
Province di Firenze, Prato e Pistoia, individuati
e contattati attraverso gli operatori del network
delle Associazioni di volontariato e quelli del cen-
tro MASVE dell’Universita di Firenze. In caso di
positivita al tampone i soggetti sono posti in iso-
lamento fiduciario in locali appositi delle Associa-
zioni o, in loro assenza, in locali dell’ AUSL Tosca-
na Centro o in quelli individuati dalle Prefetture
di competenza. In caso di positivita all’epatite C o
B i soggetti sono avviati all’ambulatorio MASVE
per la gestione dei protocolli clinici e terapeutici
conseguenti.
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