Allegato 1

DGR 1371/2018: modalita di accesso e compartecipazione nell’ambito del
protocollo regionale delle prestazioni per la gravidanza e specifiche relative al test
NIPT

Il protocollo regionale delle prestazioni erogate in gravidanza in esenzione dalla partecipazione al
costo e definito dalla DGR 1371/2018 .

Il protocollo regionale, riportato nel “libretto ricettario” in formato cartaceo (vd. Appendice) e
digitale (nella APP hAPPyMamma) & destinato alle gestanti nelle categorie previste dalla DGR
493/2004 e successivi aggiornamenti.

Il protocollo regionale é stato aggiornato tenuto conto delle disposizioni di cui al DPCM 12/1/2017
che, in attesa della definizione del nomenclatore tariffario nazionale, non sono ancora in vigore.
Fino ad allora sara in vigore il DM 10/9/1998 e pertanto le prestazioni in esso previste che non
sono comprese nel protocollo regionale riportato nella DGR 1371/2018, possono essere prescritte
dai professionisti, qualora lo ritengano opportuno, compilando la ricetta del SSN con codice di
esenzione “M” seguito dal numero di settimane di gestazione.

La DGR 1371/2018 ha inoltre integrato il Nomenclatore tariffario regionale delle prestazioni
specialistiche ambulatoriali di cui alla DGR 229/97 e s.m.i., con la prestazione 91.28.6 “Test NIPT
(test del DNA fetale su plasma materno mediante sequenziamento massivo in parallelo a basso
coverage)”, erogabile unicamente all'interno del programma della Regione Toscana di monitoraggio
della gravidanza fisiologica riportate nell’allegato A del suddetto atto.

Il Decreto Dirigenziale 10982019 avente ad oggetto “Catalogo unico regionale prestazione
specialistiche ambulatoriali. Versione 2.09” attribuisce al test NIPT il codice regionale 8769.

Il test NIPT e erogato a carico dell’utente con la tariffa individuata nel nomenclatore regionale e
pari a 396 € oltre a 4 € di prelievo.

Per le utenti destinatarie del libretto/protocollo della Regione Toscana appartenenti alla fascia di
rischio individuata tramite test combinato da 1/2 a 1/1000 si applica una quota di
compartecipazione pari a 196€ oltre a 4 € di prelievo. Si sottolinea, pertanto, che in questa
categoria di utenti rientrano sia le donne che, in base al rischio calcolato, hanno indicazione ad
accedere al test NIPT (rischio compreso tra 1/301 e 1/1000), sia quelle che, invece, per rischio >=
1/300 avrebbero direttamente accesso alla diagnosi prenatale invasiva ma che, per libera scelta,
decidono di effettuare il test NIPT.

Si precisa che il rischio, ai fini dell’accesso al test NIPT, pud essere calcolato anche con la sola
ecografia con translucenza nucale qualora la gestante non abbia potuto effettuare il prelievo
ematico necessario al test combinato.



Qualora le utenti, rientranti nella categoria di rischio sopra indicata, appartengano altresi ad una
delle seguenti categorie di esenzione previste dalla normativa nazionale o regionale, la quota di
compartecipazione non e dovuta.

Le categorie di esenzione a cui far riferimento sono le seguenti:

e disoccupati e familiari a carico che abbiano cessato un lavoro dipendente o autonomo, in
possesso di Dichiarazione di immediata disponibilita presentata al Centro per I'lmpiego di
competenza, con reddito del nucleo familiare fiscale fino a 27.000 euro (codice esenzione
E90);

e lavoratori collocati in cassa integrazione o in contratto di solidarieta difensivo e familiari a
carico appartenenti ad un nucleo familiare fiscale con reddito fino a 27.000 euro (codice
esenzione E91);

e lavoratori in mobilita e familiari a carico iscritti nelle liste di mobilita, in possesso della
Dichiarazione di immediata disponibilita presentata al Centro per I'lmpiego di competenza,
appartenenti ad un nucleo familiare fiscale con reddito complessivo fino a 27.000 euro
(codice esenzione E92).

e stranieri richiedenti asilo in condizioni di indigenza, privi di lavoro o che svolgano attivita
lavorativa con reddito annuo fino a 8000 euro, per attivita di lavoro subordinato o
parasubordinato, o fino a 4800 euro per quelle di lavoro autonomo (E93).

A queste categorie di esenzione si aggiunge la categoria di esenzione di livello nazionale (E02)
relativa a disoccupati e loro familiari a carico, appartenenti ad un nucleo familiare con reddito
annuo complessivo pari a 8.263,31€ incrementato fino 11.362,05€ in presenza del coniuge e di
ulteriori 546€ per ogni figlio a carico.

Si precisa che l'accesso al test NIPT, con quota di partecipazione alla spesa o in esenzione, &
vincolato alla indicazione da rischio calcolato su test combinato (o su ecografia con translucenza
nucale) compreso tra 1/2 e 1/1000.

L’eta materna avanzata >= a 35 anni e criterio di accesso in esenzione alla diagnosi prenatale
invasiva fino a che non entra in vigore il DPCM 12/1/2017 e rimane in vigore il DM 10/9/98, ma
non e criterio di accesso al NIPT.

E prevista inoltre I'offerta in esenzione dalla quota di partecipazione alla spesa, del TRI TEST (o
“triplo test”) nel Il trimestre (tra 14+0 e 18+6 settimane) solo nel caso che la gestante non abbia
potuto effettuare I'ecografia con valutazione della translucenza nucale, a causa di un ritardato
accesso al percorso rispetto ai tempi previsti per I'esecuzione dell’ecografia. La prescrizione deve
avvenire su ricettario SSN con la specifica per “valutazione ecografica translucenza nucale non
effettuata”. In presenza di un risultato di alto rischio per trisomia 21, o altre anomalie
cromosomiche (21/250 al momento del test o cut off equivalente) viene offerta la diagnosi
prenatale invasiva in esenzione dalla quota di partecipazione al costo. La prescrizione deve
avvenire su ricettario SSN con la specifica “gravidanza a rischio per esito TRI TEST”



Modalita di registrazione della prestazione NIPT nel flusso SPA

Casistica prestazioni NIPT a carico utente:

Le utenti accedono con ricetta su ricettario bianco.

Il flusso spa deve essere alimentato con accesso 12 “altro accesso senza oneri per il SSN”,
compensa =0 “non a compensazione” e convenzione= 2, “prestazione soggetta a compensazione
centralizzata”. Il campo imptick deve contenere ' intero importo dovuto dall’utente.

Casistica prestazioni NIPT in regime di compartecipazione o esenzione per utenti a rischio:

Le utenti accedono con ricetta SSN meglio se dematerializzata con evidenza di quesito diagnostico
che dimostri I'appartenenza alla categoria di rischio (questo per facilitare il controllo dell'effettivo
diritto): vd “indicazione da test combinato per rischio compreso tra 1/2 e 1/1000”.

Il flusso spa deve essere alimentato con accesso 01 “Prescrizione su ricettario SSN”, compensa =1
“a compensazione” e convenzione= 2, “prestazione soggetta a compensazione centralizzata”. Il
campo imptick deve contenere I'importo relativo alla quota di compartecipazione dovuta (200 0 0
se esente). In caso di esenzione deve essere compilato con il codice esenzione specifico il campo
“Codese”.



APPENDICE - Libretto ricettario regionale

PRESTAZIONI SPECIALISTICHE
PER IL CONTROLLO DELLA GRAVIDANZA FISIOLOGICA

seftimane

Da7*  Gruppo sanguigno e fatfore Rh; test di Coombs indiretto!"; esame
emocromocitometrico completo con conteggio piasirine; dosaggio
emoglobine (HbA2, HbF, Hb anomale); rubeotest”; toxofest?;
HCVAB®!; HIVABY; glicemia'®; YDRL TPHA; esame urine; urinocalturag;
Clamydia trachomatis®; Meisseria Gonorrhoeae!®,

10°°- 12** hCG frazione libera e PAPP-A"! - da eseguire, ai fini del calcolo del
rischio di anomalie cromosomiche framite test combinato, prima dell’
ecografia ostetrica con studio della translucenza nucale.

112~ 13+ Ecografia ostefrica con studio della translucenza nucale®.
11*°- 13*¢ Ecografia ostetrica per determinare I'eté gestazionale!®.
Entro 13+ Pap test ettr 25-33 anni; HPY test da 34 annil®.

seftimane
14-2- 18*¢ Rubeotest in caso di negativita™; toxotest in caso di negativita'®!.

16*®- 18" OGTT - raccomandato solo nei casi di rischio indicati alla nota (5).
19-0- 21+ Ecografia ostetrica.

197~ 23*° Toxotest in caso di negativita™,

24°°- 27 Esame urine'™™. Toxotest in caso di negativita'?.

24°0- 27 OGTT - raccomandato solo nei casi di rischio indicati alla nota (5).

settimane

27+ - 29*°Test di Coombs indiretto'"! - In donne RH negativo effettuare
immunoprofilassi, previo test di Coombs negativo.

28+9- 32°Esame emocromocitometrico completo con conteggio piasirine;
toxotest in caso di negativita™.

32+0- 35*°Ecografia ostetrica.

357 - 37*Tampone vagino-rettale con specifica ricerca di streptococco beta-
emolitico.

35" - 37"°Esame emocromocitometrico completo con ccn’rer%gm piasirine;
HBsAg(, VDRL TPHA; toxotest in caso di negativitd'; fibninogeno;
HIVAB™; esame urine!™.

41+0 Cardiotocografia (NST). Valutazione ecografica del liquido amniotico.

Da 41*° settimane gli eventuali ulteriori accertamenti saranno eseguiti secondo
i protocolli adottali presso le strutiure davecﬁwerri:r il parto.




(1]

(2)
(3]

(4]

(3]

I test di Coombs va prescritio anche alle denne Rh+. Melle donne Rh- si raccomanda di:
*  ripatere il test trg Z7*9-29* settimane;
» offettvare immunoprofilassi preferibilmente alla 28°° settimana, previe test di
Coombs negafivo.
Rubectest e towotest: in caso di negativith ripetere alle scadenze indicate, alfrimenti non
firmare le relative prescrizioni.
In case di negativitt degli anticenpi anti HCV, si consiglia di ripeters 'accertamento al terzo
trimestre, con prescrizione su ricefiario 55N solo per le donne a rischic (uso promiscuo di
oggeti personali potenzialmenta contaminati con sangue infette do fonte sconoscivta o
con infezione nota da HCV). In caso di positivitd richiedere tipizzozione genomica con
rescrizicne su ricettario 55N con specifica di HCV positivo.
a richiesta del test HIV deve seguire le prascrizioni dell'art. 5 della L n. 135 del 5 giugno
1990, cioé “pub essere esaguito solo con il consenso del denna”. Da effetivare qualora nen
eseguito nei tre mesi precedanti. |l tast HIYV & do effettuare nal 11l rimestre se non effettuato nel
| trimestre o in caso di farteri di fschio.
Sono definite affette do diobete preesistenta alla gravidanza le donne con valori di glicemia
plasmatica a digiuno = 124 mg,/dl (7,0 mmol/1), di glicemia plasmatica random = 200
dl (11,1 mmul,—"lE di HbA ¢ (standardizzata ed eseguita entro le 12 settimane] = &,5%.
Indipendentemente dalla modality ufilizzata, & necessario che risuliafi superior alla nerma
siano confermati in un secondo prelievo.
Melle donne con gravidanza fisiologica & roccomandato lo screening per il diabete
gestazionale, eseguito viilizzando fattori di rischic definit.
A 1&°0-18** settimane di eth gestazionale curva da carico OGTT 75g alle donne con almeno
una delle seguenti condizioni:
= diabete gestazionale in una gravidanza precedente
* indice di masso corporea (IMC) pregravidico =30
= riscontro, precedentemente o allinizic della grovidanza, di valer di glicemio
plasmatici comprasi fra 100 & 125 mg/dl (5,4-4,9 mmal /1)
Ripeters a 28 settimane di et gestazicnale se lo prima determinazicne & risultata normale.
A 247027 settimane di eth gestazionale curva da carico OGTT 75g alle donne cen almano
una delle seguenti condizioni:
etd =35 anni
indice di massa corporea (IMC) pregravidico 225
macrasomia fetale in una grovidanza precedents (24,5 kg)
diabete gestazionale in una gravidanza precedente [anche se con determinazione
normale a 146*°-18** setimana)
= anamnesi familiore di diabete (parente di primo grado con diabete tipo 2)
= tamiglia criginaria di aree ad oha prevalenza di diobete: Asia meridionale (in
particolare Indic, Pakistan, Bangladesh), Caraibi (per la popolozione di orgine
africana), Medic Oriente (in parficolare Arobia Sovdita, Emirati Arabi Uniti, Irag,
Giordania, Siria, Oman, Gatar, Kuwait, Libano, Egitto).

Sono definite affetts da diabete gestazionale le donne con uno o pib valeri di glicemia plasmatici
superiorn alle soglie riportate nello saguente raballa:

Takbella 1. Valori soglia per la diognosi & GDM con OGTT 75 g

igivno = za,
idopo 1 oro = 180 = 10,0
[dopo 2 ore =153 =g5




{4] Il tampone per Clamydia trachomatis e Meisseria Gonerrhoeoe si effetiua in case di fattori
di rischio riconosciuti con prescrizione su riceftario SSN. In caso di tampone positive per
Clamydia trachcmatis, su valutazione medico, & possibile prescrivere in esenzicne la
ricerca di anticorpi IgG e IgM [incluse IgA se IgM negative). In caso di lampene positive
per Meisseria Gonorrhoeae & incluso nell'esame coliurale 'identificazicne dell'eventuale
antibiogramma.

[7] E inclusa l'offerta del calcolo del rischio di anomalie cromosomiche  tramite
TEST COMBINATO, eseguitc sulla base della ecografin con sudic della
traslucenza nucale e del dosoggic di  gonodofropina  corionica o hCG
frazione libera (free-BhCG) o PAPP-A, nonché lo consulenza pre e post test
In _’::nasanzu di un risultato di alto ﬁachiu_lpar frisomia 21 o alre anomalie cromosomiche
{=1,/300) calcolato sul TEST COMBINATO, viene offerta lo diagnosi prenatale invasiva
in esenzione dalla quotc di parecipazione al costo. lo prescrizicne deve avvenire
su ricettaric 55N con lo specifica “grovidanza a rischio per esito test combinato®.
In presenza di un rischio compreso tra 1,/301 e 1/1000 per trisomia 21, o altre anomalie
cromosomiche, calcolato sul TEST COMBIMNATO, viene offerto il TEST MIFT [est del
DMA fetale su plasma maternc) per la determinozione del rischio, con quota ridotta di
partecipazione al costo. Lo prescrizicne deve avvenire su ricettario 5SN per la condizione
di rischio su esito del test combinate. In presenza di un risultato di alto rischio per trisomia 21,
o altre anomalia cromosomiche, calcolate sul TEST NIPT viene offerta la diognosi prenatale
invasiva in esenzicne dalla quota di partecipozione al costo. La prescrizione deve avvenire
su ricettario S5M con lao specifica “gravidanza a rischio per esito test NIPT" [test del DMA
fetale su plasma matermo®.

(8] In casi specifici dove & necessario determinare |'eth gestazionale prima dell’effettuazione
dell’'ecografia con lo studic della manslucenzo nucale.

(9] Qualora non effettvate nell'ambite dei programmi di screening, si effattua:
= Pap test convenzicnale in donne di etd compresa tra 25 e 33 anni;

. Hﬁ" test in donne dai 34 anni.

{10} In coso di banerivria significativa o levcocituria significativa e/o aliri indici di infezione
urinaria, la prescrizione dell‘'urinocoliura deve avvenire su ricettario del S5M con lo specifica
della motivazione e dello staio di gravidanza. In questo caso l'esame non & soggetio alla
partecipazione al costo (& inclusa la conta barerica e, in caso di positivitd, identificazione e
antibicgramma).

Per le donne che scelgono la partoanalgesia furmucnlngfi;:u si consighia di prendere contatto e di
effettuare la visita anestesiclegica presso 'ospedale di riferimento per il parte. Si ricorda che per
I'accesso alla visita onestesiologica presso le strutiure  ospedaliere non & necessaria la richiesta
medica e che tale visita & esclusa dalla partecipazione al costo.

Alle donne che si presentano dope 13** settimane sono offerte le prestazioni specialistiche relative
alle precedenti fasi di gestazione, se compatibili con l'epoca di gravidanza e, comunque, secondo
la valutozione del professionista.







