REGIONE
ABRUZZO

‘ Allegato 2

Requisiti minimi per l'individuazione dei Centri Prescrittori di GH in eta evolutiva

La diagnosi eziologia della bassa statura & indaginosa e richiede non soltanto un’adeguata
diagnosi differenziale, dati i numerosi meccanismi patogenetici che possono essere alla base
dell’ipostaturalismo in eta pediatrica, ma anche un corretto approccio terapeutico.

La terapia ormonale sostitutiva con ormone somatotropo ricombinante & a carico del SSN e la sua
prescrizione é limitata alle condizioni indicate nella Nota 39.

Nonostante I'ormone somatotropo ricombinante é utilizzato da circa 30 anni, la sua assunzione non &
comunque priva di effetti collaterali. Pertanto, successivamente all’inizio della terapia, il bambino
necessita di un adeguato follow-up clinico, laboratoristico e terapeutico.

In considerazione di quanto detto, & necessario che il Centro prescrittore di tale farmaco
possieda i requisiti necessari al fine di poter garantire al paziente la miglior assistenza possibile dal
punto di vista clinico, diagnostico e terapeutico ed un adeguato follow-up.

Le strutture ospedaliere prescrittrici di terapia ormonale dovrebbe soddisfare i seguenti criteri:

1) Criteri di Assistenza (incide per il 60%)

- Numero medio di almeno 10 nuove diagnosi/anno ovvero 30 nuove diagnosi nel triennio

precedente (12%)

- Numero minimo di 30 pazienti in terapia negli ultimi tre anni (12%)

- Personale medico e paramedico qualificato (formazione documentata) (12%)

- Un Servizio di Auxo-Endocrinologia dotato di tutta la strumentazione necessaria per effettuare
valutazioni cliniche (bilancia e statimefro di Harpenden) e laboratoristiche (dosaggi di GH,
IGF1, IGFBP-3) (12%)

- Un laboratorio di riferimento per dosaggi ormonali (certificato 1ISO 9001) (12%))

2) Criteri di Ricerca Scientifica (incide per il 20%)
- Pubblicazioni su riviste indicizzate su Medline relative all’argomento (almeno una negli ultimi
tre anni) (6,67 %)
- Partecipazione a studi clinici sperimentali nazionali e internazionali (nel triennio precedente)
(6,67%);
- Studi in corso sull’argomento (6,67 %).

3) Criteri di Didattica (incide per il 20%)
- Organizzazione di convegni o corsi di formazione destinati a personale medico, tecnico e
infermieristico su temi specifici di endocrinologia;

Deve essere soddisfatti almeno I'80% dei criteri
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Check-list per I'individuazione dei Centri Prescrittori di GH in eta evolutiva®

Informazioni relative al Centro
Responsabile: Prof /Dr:
Ospedale /Universita
Regione Indirizzo: via

CAP Provincia N.di telefono

FAX

Criteri di Assistenza

N° di diagnosi/anno

N° di diagnosi nel trienno precedente

N° personale medico qualificato

tipo di qualificazione

N° personale infermieristico qualificato

tipo di qualificazione

Strumentazione clinica

Bilancia

Bilancia per lattante

Bilancia per bambino con peso oltre i 15 kg

Statimetro di Harpenden

Statimetro per lattante

Statimetro di Harpenden

Orchidometro di Prader per la valutazione del volume
testicolare

Sfigmomanometri con bracciali di varie dimensioni adeguati
alle diverse dimensioni del braccio del bambino

Diafanoscopio per visualizzare le radiografie

Atlante per la valutazione dell’eta ossea secondo la metodica
di Greuliche&Pyle

Un laboratorio di riferimento per dosaggi ormonali

(certificato ISO 92001)

Strumentazione laboratoristica

Dosaggio GH

Dosaggio IGF-1

Dosaggio: IGFBP-3

Criteri di Ricerca Scientifica

N° di pubblicazioni su riviste indicizzate (PubMed)
relative all’argomento nel trienno precedente

Partecipazione a studi clinici sperimentali internazionali
nel trienno precedente

Partecipazione a studi clinici sperimentali nazionali nel
trienno precedente

Studi in corso sull’argomento
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Criteri di Didattica

Organizzazione di convegni su temi specifici di
endocrinologia

Personale medico

Personale tecnico ed infermieristico

Organizzazione di corsi di formazione su temi
specifici di endocrinologia

Personale medico

Personale tecnico ed infermieristico

Firma e timbro del
Responsabile del Centro

Firma e timbro del
Direttore Sanitario

"
Il documento, firmato dal Responsabile del Centro, va validato dalla Direzione Sanitaria Aziendale e trasmesso al

Servizio Assistenza Farmaceutica e Trasfusionale della Direzione Politiche della Salute
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