TITOLO: Migiioramento della Sorveglianza delle Tossinfezioni Alimeniari in ltaiia

Premessa e prooiemaliche connesse
A livello mondiaie. le tossinfezioni alimentari (TA) rappresentano un imporiante problema di sanita pubbiica.
incidendo suila saiute della popolazione con importanti conseguenze ecoromiche

. Secondo OMS. nel 1998 le TA hanno causato infatii nel mondo circa 2,2 milioni di casi, d: cui 1,8 miliont di

bambini deceduti per malattie diarroiche.
In Halia. le TA vengono segnalate nell'ambito del sisterna di notifica obbiigatoria delie malatlie infettive
coordinato a livello nazionaie dal Ministero della Salute. Si tratia di un sisiema di sorveglianza passivo,
universaie, che € in vigore dal 1934 e che & slato progressivamenie modificaio e aggiornato. Ad oggi, tale
Sisiema preveds che le maiattie notificabili siano suddivise in & classi secondc la gravita e la possibiiita di
un intervento o la necessitd di raccogiiere informaziani pariicoiarn. Le classi di interesse per quanto riguarda '
le malatiie a irasmissione alimentare sono la ciasse |, che raccoglie notifiche di patologie poco frequenti ma |
severe per le quali @ richiesia una immediata segnalazione (entre 12 ore dal sospetto del caso) e la classe
Il che prevede iz rilevazione di malattie ad elevata fraquenza e/¢ passibili di interventi di controllo sul lungo
periodo. tnoltre, palologie & trasmissione alimentare possono essere segnalate anche nelia classe |V,
dedicata alla notifica di focoiai epidemici, € nelia V che include tutte le altre malaiiie infettive non incluse
nelle ciassi precedenti. | dati relativi alie notifiche obbligatorie hanno il vantaggio di riferirsi ad un fungo
periodo di lempo, con ia disponibilita di lunghe serie storiche, e di essere rferiti all'inlera popoiazione
nazionaie. Tuitavia, quesii daii sonc spesso foriemenie distorii sia dalla mancata diagnosi eziologica, che
dalia sottonotifica; inoitre, ia trasmissione delle informazioni spesso € poco tempestiva ¢ non consenie di
attuare le indagini di campo necessarie per siabilire la fonle e le modaliia gi trasmissione (ad esempio,
iniziale fonte alimenlare, seguita da trasmissione interumana).
In particolare, {2 mancata diagnosi ezioiogica € stiribuibile ad uno scarso ricorse ad accertamenti di |
laboratorio in caso di sintomaiologia compatibile con TA (vomiio, diarrea, dolori addominaiij.
Infine ia sorvegiianza dei casi di TA nei'uomo & complementare con la sorvegiianza condolla in ambito
veterinario. Considerato molti patogeni trasmessi atiraverso gli alimenti possono anche essere trasmessi
atiraverso allri veicoli come 'acqua. anche la sorcveglianza ambientale svolge un ruolo cruciale.
Per migliorare la raccolta di informazioni riferite agli agenti eziologici, sono siati finora promossi sistemi di
sorveglianza, basati sui laboratori di microbiologia clinica, che inoltre permetionc la raccolia di dati con una
tempestivita, e un’accuratezza migliori di quelle ricavabili dal sistema routinario. In ltalia, la sorvegilianza
delle malattie a trasmissiong alimentare basata sui laboratori fa capo al sistema ENTER-NET, inserito in un
network cui pariecipano numerosi paesi europei ed extra- europei. Nel nostro paese lale sistema & attivo
dai 1977 ed & costituiio da una rete di laboratori di microbiologia coordinati dz centri di riferimento regionali
rappresentali da laboratori ospedalieri, da Istituli Zooprofilattici Sperimentali (1ZS) e da Agenzie Regionali
per la Proteziong Ambientaie (ARPA).
Tuttavia. non é stata finora svolia a livelic nazionale un'atlivita di ideniificazione e supporio di laboratoii di
riferimento per ia diagnosi di agenti batterici, virali e parassili intesiinali responsabiii di TA.
Recentemente {a Direttiva CE 2003/92 sulla sorveglianza e i controllo deile zoonosi raccomanda di
rafforzare le atlivitd di monitcraggio e sorveglianza neli'uomo delle paioiogie a trasmissione alimentare, con
particolare riferimento ai focolai di TA, integrando le informazioni olienute con quelle sulle relative patologie,
dovute ad agenti di zoonosi, negli animali serbatoio.
Per tutti questi fatiori, ¢ indispensabile garantire una accuraia indagine e sorveglianza dei casi di TA
iiell'uomo, che consenta di migiiorare | seguenti punii:

o diagnostica eziologica dei casi, in particolare in corso di focolai,

 completezza e tempeslivita delle segnalazioni dal livello periferico a quelic regionaie e centraie;

»~ integrazione dei dati ambientali, veterinari ed umani, in modo da stimare l'impatto sull’'uomc degli

interventi condotti in ambiic ambientaie e veterinario:
Cause plausibili
Attualmente ia Sorvegiianza delie TA in ambito umano € condotta nell'ambito del Sistema di Notifica delie
Malattie Inietlive che fa capo alla Direzione Generaie della Prevenzione sanitaria (Ufficio V) de! Minisiero
della 3aiute, a cui afferisconc sia le segnaiazioni da parte dei Servizi di lgiene Pubbiica (S!SP) che le
sorvegiianze speciali condetie da Centri nazionali di Referenza o dali’lstitutc Superiore di sanita (iISS). A
guesti si affiancano ie atiiviid di monitoraggio e conirclio dei Servizi di Igiene degii alimentii e delle nuirizione
(SIAN) territoriaii.
Problemi
insufficiente ricorso &lla diagnosi di laboratorio dei casi di malallia;
insufficiente coordinamenio, tra i vari soggetti coinvoiti neile attivila in ambito territoriaie. sia in "‘se
~ digrogrammazions delle atuvitd di.sorveglianze stesse, ch~ niase. d vEcsolta 2d abﬁl&lﬂu..u..

T dati, deg imerrentr situazioni di emaigenza i ‘
insufficienti strumenti per quantificare il livelic di sottonotifica delie TA neil'uome. per ia maggior
parie dei microrganismi responsabiii di TA, in ltalia € nelle singoie Regioni:
4. insufficiente diffusione delle informmazioni a livalle nazionale.
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Soiuzioni proposte

1. lIdenlificazione di taboratori di microbiologia di 1" (IS3) e 2" (laboratori regionaii) livelio per
migliorare {'acceriamento diagnostico ed eziologico (batteri, virus e parassiti intestinaii responsabili
di TA).

Z. Creazione di una reie di laboratori periferici afferenti ai laboratori di 2° iivelio

3. Slesurs di linee guida dettagliate per I'esecuzione di indagini di campo integrate in ambiio medico-
veterinario-ambientale

4. Stesurz di linee-guida per 12 precisa definizione ed atiuazione det flusse delie informazioni raccolte
(al livello di SISP, SIAN, ARPA e iZ3), in modo da rendere rapidamenie fruibiii tali informazioni.

5. Adeguamento dei sistema di raccoita delle inforrmazioni attualmenie in uso alla iecnologiz basata
sulle reti informatiche. Cid permettera di otienere l'informazione rapidamente e di garantire una
maggiore trasparenza. con accesso graduale in rapporto ai diversi soggetli coinvoiti: vari iivelii
strutture del SSN (Enti centraii, Reqgioni. ASL) facilitando, cosi, ia iettura del dato con report
automatici a livelio regionaie.

Fafttibilita

Il Progetto di Miglioramento deila Sorveglianza delle TA in lialia si inserisce in un coniesto di attivita gia
esistenti a livello nazionaie e comunilario. Esso pud quindi costituire un’occasione per razionalizzare &
ottimizzare le atlivita di controlio e i flussi informativi relativi alle TA.

Tali atiivita sono:

= Notitica delle malaitie infettive e diffusive (in revisione, con integrazione delle sorvegiianza speciaii
in un unicg sistemz informativo)

= Sorveglianze speciali, coordinate da Centri Nazionali di Referenza presso 1SS (Centre Nazionaie di
Epidenciogia, Sorvegiianza € Promozione deile Saiute, Centro Nazionale per {a Qualita degii
Alimenti e per i Rischi alimentari. Dipartimenic di Sanitd Animale ed Alimentare, Dipattimenio
Ambienie e connessa prevenzione primaria) € presso 1ZS. Pertanto, il presente progetio si integra,
per quanto attiene la sorveglianza delle zoonosi in campo umano, con il piu ampio FPiano di
revisione del sistemna informativo delle malattie infettive e diffusive, coordinato dai CCM, a cui si
finvia per ulieriori informazioni.

Criticita

o

ldentificazione dei requisiti per l'identificazione dei laboratori di riferimento

L'importanza relativa di una TA si misura con it suo impatio sulla saiule umana. il sistema di notifica
delle malaltie infeltive al momento appare inadeguate, sig per sottostima che per ritardo nella
disponibilita dei dati.

La sorvegiianza delie TA prevede it coinvolgimento di diverse istiluzioni ii coordinamento delie guaii
e insufficiente.

Le Regioni dovrebbero rivesiire un ruolo importante sia nella fase di coordinamento che nelie iasi di
raccolta e trasmissione dei dati. Esiste un elevato livello di disparita nella partecipazione delle

diverse Regioni al funzionamentoc del sistema.




Aliegato 2

OBIETTIVO GENERALE: implemeniare Ia struttura esislente per razionalizzare e ottimizzare e attivita di
controllo e i flussi informativi relaiivi alle TA.

OBIETTIVC SPECIFICO 1: Diagnostica di laboraiorio
a. Valuiazione delle capacita di laboratorio a livello nazionale per diagnosi (e tipizzazione) deghi
agenti responsabiii di TA (batteri, virus, parassiti intestinaii).
b. identificazione di taboratori di microbiologia di 1° (ISS) e 2° (laboratori regionali) iivello per
migliorare I'accertamento diagnostico ed etiologico, soprattutto in relazione ai virus responsabili
di TA.

OBIETTIVC 3PECIFICO 2: Stesura di linee guida operative
a. Sviluppare protocolii di indagine di consenso con le strutture del SSN, che prevedano un set di
procedure specifiche (indagine epidemioiogica) da atlivare in caso di TA che comprendano
anche il supporto di iaboratorio (di 1° e 2° livello) per identificazione e tipizzazione dei
microrganismi responsabili.
D, Sviluppo di piani di intervento rapidi per rintracciare e intervenirs sulie fonti di esposizione per
Fuomo (aiimenti, acgua, poriatori sani & croniciy.

OBIETTIVC SPECIFICO 3: Analisi del Sistema di Sorveglianza delle TA in ambito umanc esistente
a. Valutazione del sistema di sorveglianza (atiraverso indicatori quantitativi € qualitativi).
b. Vaiutazione dell'impatto neli'uomo delie TA sostenute da agenti efiologici a trasmissione
aiimeniare, o attraverso altii veicoli (es. acgua) ¢ interumana.




PIANO Di VALUTAZIONE PER OCGNI OBIETTIVC SPELZIFICO

Aliegato 3.1

Obiettive generaie

impiementare la strutiura esisienle per razionaiizzare e ollimizzare ie

controlio e i fiussi informaiivi relativi alle TA.

afttiviia di

Obiettivo specifico

1: Diagnostica di laboratoric

indicatore di risultatio

Valutazione delle capacita di laboratoric a livelio nazionale per diagnosi (e
tipizzazione) degii agenti responsabili di TA (batteri, virus, parassiti intestinati).

Identificazione di laboratori di microbiologia di 1° ({SS) e 2° (laboratori regionali)

livello per migliorare 'accertamento diagnostice ed etiologico.

Standard di risuitato

Anaiisi & livelio nazionale effettuata in tutte ie regioni.

Azione

indicatoreii di processo

Standgarc ai processo

Censimento dei laboratori
e analisi delle loro
potenzialita

Numero di laboratori censiti

in tuite ie regioni

Numero di Regioni con laboratori con standard
adeguaic

Individuazione di

laboraiori con siandard

adeguato almeno in

ogni macrc-area

Armonizzazione di metodi diagnoslici

\Hilizzo di metodi
comparabili (SOP) in
{utti i laboratori della

rsie

identificazione dei
Laboratori riferimento

individuazione dei Laborator di microbiologia di 1°
livello

Individuazione di pid
laboratori per ogni
__agenie di TA

individuazione dei Laboratori di microbioclogia di 2°
livello

Individuazione di un
singolo laboratorio
regionale per ogni

agenie di TA

CRONOGRAMMA

_— _ ——— rendicontazione .
‘ I | ' ¥ v w v

Mese 1 2 13 617 8 | ¢ |10 ] 11|12

4 1 5
I
|

[ prioriian

Lisi= degi agenii di TA considerati

ferritorio nazionaie

Censimento dei 1aboraton sul

Definizione dei cnteri per

rifenmento

I'identificazione dei laboratori di

e 2° hivello

“Identificazione dei taboratori di 1°

Stesura di procedure standarg per
| le indagini microbiologiche (SOP)




Allegatc 3.2
PIANO DI VALUTAZIONE PER OGNI OBIETTIVC SFECIFICO

i implementare la struttura esistente per razionalizzare e otlimizzare Ie ativiia di |
controilo e i flussi informativi relativi aile TA. !

Obiettivo generaie

Ohbiettivo specifico 2: Siesura di linee guida operative

| Sviluppare protocolli di indagine di consenso con le strutiure del SSN, che
prevedano un set di procedure specifiche da atiivare in caso di TA che
comprendano anche ii supporto di laboratorio (di 1" e 2° livello) per

identificazione e tipizzazione dei microrganismi responsabili

indicatore di risultato

Standard di risultato Distruibuizione ad ogni regione linee-guida per condurre le indagini di campo
|
Azione indicatera/i di processe Standard di processo

i
. . - | Tutte le Regioni con
Preparazione di proiocolii dlintervento i =

Sviluppo di protocaolli protocolii

integrati per indagini di

. Individuazione dei flussi |
campo Definizione delie strutiure e dei soggetii di riferimento I & delle strutture di i
| riferimento coinvolie |
CRONCGRAMMA rendiconiazione |
,,,,, ‘ i ; ‘ P RN ' ;.,,* ‘ .
|
213 45 el 789 101 12

Mese l 1

Censimento dei protocotl

d'indagine attualmente utilizzati a
_livello regionale L
Armonizzazione dei protocolli e
impiementazione degii strumenti
d'indagine
Appiicazione sperimentaie dei
protocolii con produzione di
indicaton qualitativi e quantitativi




PIANG D! VALUTAZIONE PR OGNI OBIETTIVO SPECIFICO

Allegatc 3.3

Obiattivo generaie

implementare ia strutiura esistente per razionalizzare e oitimizzare le atiivita di

conirollo e i flusst informativi reiativi alle TA

Obiettiveo specifico

3. Anaiisi del Sistema di Sorvegiianza delie TA in ambito uimano esistente

Indicatore di risuitato

Vaiutazione dell'impatto nell'uomo delle TA sestenuie da agenti ezioiogici a
frasmissione aiimentiare. o atiraverso altri veicoli {(es. acgua) o interumana

Standard di risultaio

Valutazione dei Sistemi esistenti

\zione

indicatorefi di processo

Siandard di processo

Definire i Sistemi esistenti
stabilendo dei criteri di
valutazione

Numero di Sistemi anaiizzati

100% dej sistemi
esisienti

Definire protocolii per
stabilire livello di
sottonotifica per singoio

microrganismo

Stesura protocolio per definizione dei moltiplicatori

Copertura dei principali
agenti di TA

CRONCGRAMMA

rendicontazione

Viese

sisiemi esisienti

Definire dei protocolii per

Definire i criieri di valuiazione dei

individuare il livello di sottonotifica

Produzione di un rapporio che
' descriva 1o stato dell’aire ed il

I . i e
| livello di sottonotifica




PIANG FINANZIARIO

ALLEGATD

Unita Cperativa

referante

Compiti

Istituto Superiore di Sanita
Centro Nazionale di
Epidemiologia Sorvegiianza
e Promozione della Salute

Dr.ssa Marta Ciofi
degli Atti

Coordinamento del Progeito

Censimentio ed identificazione dei Laboratoridi 1° e

2" livello sul territorio nazionale

1
i
|

i Armonizzazione del metodi diagnostici

Stesura di linee guioz operative che prevedanc un

set di procedure specifiche per le indagini di campo

Valutazione de! Sistemi di Sorveglianza esistenti ed

individuazione delle priorita.

Risorse i Compiti e prodotti attesi a:no arfno TotaLe_-m
Personale i -
156.000 | 40.000 106.000
s ] ]
Beni e servizi o
“Oulsourcing 25.000 | 20.000 | 45.000
Reagenti di laberatorio Controiii di qualité £.000 5.000 10.0080
Corsi di formazione | Personale del SSN 5.000 | 5.000 10.000
Missioni o
“Riunioni, pariecipazioni a
convegni € congressi, indagini 3.000 2.000 5.000
di campo _
Spese generaii |
(12%) ] . _24.000
Totale 200.000

gl



PIANG FINANZIARIO GENERALE

| Risorse 1°anno” 2° anno ” Totale

| Personaie 66.000 40.000 i 106.000
Beni e servizi | 35.000 30.000 ' 65.000

L Missioni 3.000 2.000 | £5.000

| Spese generali 5 24.000 |

i Totale 104.000 72.000 ‘ 200.000




