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1l Bilancio Sociale 2015 & uno strumento potente per una riflessione sulle prospettive e sulle necessita del sistema sangue non solo toscano
ma nella sua giusta dimensione nazionale ed europea.

Questa edizione mi sta particolarmente a cuore perché vede I’inizio del mio mandato come Assessore al Diritto alla salute, al welfare e all’in-
tegrazione socio-sanitaria della Regione Toscana e si inserisce anche nel profondo cambiamento del sistema sanitario italiano e toscano in
particolare, il sistema trasfusionale per le sue caratteristiche di trasversalita e di presenza di numerosi attori e soprattutto per la componente
rappresentata dai donatori, persone sane che non esprimono bisogni, ma aiutano disinteressatamente il sistema, funge da cartina di tornaso-
le di questi cambiamenti.

La crescita di un sistema, qualunque esso sia, non & mai frutto di episodi ma bensi di una evoluzione continua dell’organizzazione in tutti i
suoi aspetti attraverso percorsi di formazione e di progettazione condivisi con tutte le componenti del sistema e qui & decisivo il contributo
dei medici e di tutti gli altri operatori sanitari del sistema trasfusionale, delle Associazioni di volontariato, delle Industrie farmaceutiche del
settore e naturalmente anche nostro come Regione.

Anche per la mia sensibilita personale sono vicina a questo settore ed infatti, seppur tra grandi difficolta, I’Assessorato si & molto impegnato
per la realizzazione della campagna di promozione della donazione basata sul concetto di squadra .

Tramite il Centro Regionale Sangue della Regione Toscana, con tutti gli operatori del servizio sanitario, con la collaborazione delle Associa-
zioni di Volontariato sapremo affrontare le future sfide come la realizzazione della gara per la individuazione della Azienda di trasformazio-
ne del plasma che dovra lavorare conto terzi il plasma di Pla.Net il nuovo accordo promosso dalla Regione Toscana ed a cui hanno aderito la
Regione Marche, la Regione Lazio e la Regione Campania.

Ma oltre alla nuova gara per la lavorazione del plasma nei prossimi mesi dovremo affrontare anche la sfida del nuovo sistema informatico, del
completamento del percorso di realizzazione della Officina trasfusionale della Toscana con le sue 3 sedi operative, della organizzazione del
Sistema trasfusionale sulla base della nuova organizzazione di Area Vasta che la Toscana ha deciso di intraprendere.

Come si vede tutti obiettivi qualificanti e indispensabili per vincere la scommessa di coniugare i principi etici da voi promossi e da noi condi-
visi con la efficienza, la efficacia e la corretta utilizzazione delle risorse umane ed economiche del Sistema trasfusionale toscano come una ve-
ra squadra vincente, proprio quel concetto di squadra che ci hanno guidato nella scelta del concept nella campagna di sensibilizzazione alla
donazione promossa recentemente, tutti insieme si vince.

Grazie quindi di nuovo per questo utilissimo strumento di lavoro.

Stefania Saccardi
Assessore Diritto alla salute, al welfare e all’integrazione socio-sanitaria
Regione Toscana






Bentrovati,

con molto piacere, entusiasmo, apprensione ed umilta riprendo il percorso nel Sistema trasfusionale interrotto dal 2013 al 2016 per una mia
scelta lavorativa che mi ha portato altrove fisicamente, ma non con il cuore.

Sono stata molto fortunata perché alla fine della mia esperienza ho potuto riprendere il percorso interrotto, e di questo sono immensamente
riconoscente all’Assessore Saccardi che mi ha offerto questa opportunita che mi ha reso piena di orgoglio e di apprensioni.

Calcisticamente gli allenatori che tornano ad allenare una squadra gia allenata o vincono il campionato o si considera che abbiano fallito. . .........
ed io voglio vincere con la mia squadra che ho trovato motivata ed in forma pitt di prima e di questo ringrazio chi mi ha preceduto e che ha il me-
rito dei risultati 2015 presentati in questa edizione.

To ho raccolto il testimone a gennaio del 2016 e saranno riportate alcune delle iniziative intraprese da quella data.

Tanto ¢ il lavoro svolto, tanto quello che abbiamo iniziato e tantissimo quello che resta da svolgere.

112015 ha visto il sistema raggiungere il traguardo dell’accreditamento di tutto il sistema pubblico e privato, ha visto il primo anno di attivita
dell’Officina Trasfusionale di Area Vasta Nord Ovest, ha visto I'emanazione del Decreto 2 novembre 2015 che ha profondamente modifica-
to il sistema, ha visto professionisti ed Aziende confrontarsi con profondi cambiamenti organizzativi dell’intero sistema sanitario che hanno
richiesto e richiederanno un riposizionamento dei professionisti.

Il futuro ci riserva obiettivi ancor piti sfidanti, basta ricordare I'implementazione del Progetto PBM per un’ottimizzazione dell’'uso della ri-
sorsa sangue, il completamento del percorso per la realizzazione di un’ unica Officina Trasfusionale articolata su tre sedi, la gara per un siste-
ma informativo unico, la conduzione dell’Accordo interregionale e la realizzazione della gara per il servizio di plasmaderivazione, senza di-
menticare mai gli sforzi per poter arrivare ad avere servizi trasfusionali “a misura di donatore”

Traguardi sicuramente difficili, ma che operatori sanitari competenti e motivati come i nostri, Associazioni di Volontariato proattive e sem-
pre al fianco delle Istituzioni, ma soprattutto donatori splendidi e sempre disponibili come quelli della Regione Toscana saranno in grado
di ottenere.

Grazie per 'impegno di ognuno di voi al quale ¢ dedicato questo Bilancio Sociale 2015 e buon lavoro a tutti noi

Simona Carli

Direttore Centro Regionale Sangue
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Questa edizione di bilancio sociale del Sistema Trasfusionale Toscano si propone in linea con il fornzat sviluppato nel tempo.

L’indice dei contenuti tocca infatti tutti gli aspetti piti interessanti per capire I'organizzazione del Sistema, gli attori coinvolti e i principali ri-
sultati raggiunti.

Benché sia ormai la 5* edizione di bilancio sociale ci sono tuttavia delle novita.

Una prima novita riguarda I'inserimento nel capitolo 5 di alcune domande con risposta, quelle che spesso si trovano sui siti web con il ter-
mine inglese FAQ: ovvero le domande piti frequenti. E stato deciso di inseritle per dare un’informazione corretta su tanti aspetti rispetto ai
quali le “chiacchiere” prevalgono sulla realta e sugli aspetti medici e scientifici. Proportle nel bilancio sociale & un modo per utilizzare un ca-
nale importante, istituzionale, attraverso il quale far conoscere meglio a tutti gli stakeholder il funzionamento del Sistema e la sua capacita
di rispondere ai bisogni.

Una seconda novita, riguarda la rappresentazione delle iniziative promosse dalle associazioni della donazione del sangue e delle cellule sta-
minali. Le iniziative sono state ridotte a quelle pit significative mentre si & voluto dare spazio a immagini tratte da un video prodotto dal-
le stesse associazioni con il CESVOT e il Centro Regionale Sangue. Il video rappresenta il risultato ultimo dell’agire delle associazioni, una
rappresentazione meno autoreferenziale che mette al centro la persona e il percorso di salute che viene realizzato dal Sistema.

Ulteriore novita, decisamente corposa, ¢ I'inserimento integrale del documento presentato in occasione della Giornata della Donazione te-
nuta a Torre del Lago Puccini nel giugno scorso. Il documento ¢ frutto di un percorso partecipato e rappresenta un’agenda utile e puntuale
rispetto alla quale muovere il Sistema Trasfusionale per raggiungere una maggiore omogeneita e di conseguenza una maggiore efficacia nel
raggiungimento dell’autosufficienza.

Infine, per chiudere il quadro delle novita, rimane da segnalare come il percorso di redazione del documento sia stato seguito anche dalla
dott.ssa Laura Belloni, responsabile Centro di Riferimento Regionale sulle Criticita Relazionali (CRRCR), e dal suo team. La partecipazione
del CRRCR ai processi di preparazione e coinvolgimento alla base della realizzazione del bilancio sociale ¢ molto interessante nell’ottica di
creare scambio di conoscenza, sinergie e stabilita di quanto di volta in volta emerso.

Buona lettura!

Maurizio Catalano
Esperto in processi di Social Accountability






Quando sistema politico e tecnico si confrontano nella realta dei bisogni sociali e sanitari ovvero abbracciano I'insieme dei quesiti umanita-
ri, psicologici, scientifici, tecnologici, si apre la strada ad una nuova cultura della salute che intesa come benessere biopsicosocioambientale e
orientando 'uomo come fine, promuove all'unisono cambiamento, intraprendenza, innovazione e con tale ultima parola, lo spazio alle nuo-
ve generazioni, al futuro del pensiero come sponda cui erigere conoscenza, desideri, felicita e benessere nella gratuita del dono e del rispetto
e nello spazio tempo del bene comune.

Dunque 'vomo crea se stesso e le proprie immagini, i propri sogni e le proprie organizzazioni. Egli & testimone del proprio passaggio e pur
negando I'ineluttabile proprieta di tale fatto esibisce nelle vesti della cultura materiale e immateriale e della conoscenza e dei saperi accu-
mulati, il proprio futuro e passato. Comunita e istituzioni si confrontano e si intersecano su binomio salute/malattia, vita/morte in una sor-
te dilotta in eternita. Le comunita creano i fatti della vita, le cere, le statue, le pittoriche, le paure, le speranze, le istituzioni trovano i nomi di
comunanza e appartenenza definitivi affinché le comunita vi si rispecchino e vi trovino sostegno e un’identita inesauribile. Inesauribile nel-
la Legge ma non nella potenza del cambiamento il quale ultimo forza il destino del dolore verso le altezze e necessita della speranza. In tale

cammino la diversita diviene ricchezza di idee e di immaginazione e le comunita elemento promotore di creativita ed eternita.

Se ¢ vero che questa ¢ 'epoca dell’accelerazione, ipervalutazione tecnologica, ipernumerologia, alienazione, depsicologizzazione, croniciz-
zazione, burocratizzazione, controllo, sfiducia, individualismo, isolamento, non possiamo pensare che i nuovi concetti esposti in termini di
nuova cultura del sistema riguardino esclusivamente I’epistemologia dei pochi, ma che essi stessi, insinuandosi dentro le relazioni umane e
dentro la materia vivente, si incarnino nelle nostre organizzazioni di cura e attraverso voci differenziate, i professionisti, i tecnici e i politici
diano significato come ora vogliamo, a prassi e parole.

A tale fatto ora si presta con innovazione di pensiero e cultura il sistema trasfusionale nella logica di sfidare le nuove proprieta del cambia-
mento voluto e dove le relazioni umane non siano e non possano pit essere pensate come utili ad altre cose. Esse sono fondamentali per la so-

pravvivenza della nostra specie e la vita delle nostre organizzazioni e istituzioni democratiche.

Laura Belloni
Responsabile Centro di Riferimento Regionale sulle Criticita Relazionali (CRRCR)
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I Sistema Trasfusionale







1.1 Gli elementi fondamentali su cul st regge 1l sistema

1.1.1 [l concetto di autosufficienza:
verso l'autosufficienza 5.0

Secondo la definizione del Dizionario Devoto Oli per autosuffi-
cienza siintende la “condizione dovuta alla capacita di conservar-
si con mezzi esclusivamente propri”

Quindi nel sistema trasfusionale : la capacita di rispondere alle
esigenze di sangue, plasma e piastrine grazie alle donazioni effet-
tuate da donatori volontari, anonimi, non remunerati, periodici e
consapevoli.

LaLegge 21 ottobre 2005, n. 219 “Nuova disciplina delle attivita tra-
sfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati“ definiva
principi fondamentali e finalita in materia di attivita trasfusionali.

La prima finalita ad essere indicata ¢ “il raggiungimento dell’au-
tosufficienza regionale e nazionale di sangue, emocomponenti e
farmaci emoderivati”, (art.1, comma 1), che costituisce “un inte-
resse nazionale sovraregionale e sovraziendale non frazionabile”,
(art.11 commal).

Appare subito chiara, nella volonta del legislatore, I'impostazione
universalistica del sistema trasfusionale, all’interno di un SSN a
sua volta universalistico.

Da qui I'evoluzione del concetto di autosufficienza che ha attra-
versato negli anni varie fasi:

1.0: DONARE PER IL PROPRIO PARENTE

2.0: DONARE PER IL PROPRIO OSPEDALE

3.0: DONARE PER PAUTOSUFFICIENZA REGIONALE

4.0: DONARE PER PAUTOSUFFICIENZA REGIONALE E
NAZIONALE
5.0: PROGRAMMARE LA DONAZIONE

In questa ottica il sangue raccolto dalla “donazione volontaria, pe-
riodica, responsabile, anonima e gratuita” abbandona la comuni-
tain cui ¢ stato donato per entrare a far parte di un patrimonio re-
gionale e nazionale di emocomponenti ed emoderivati che, grazie
alla compensazione interregionale, coordinata dai Centri regiona-
li sangue, garantisce a “tutti i cittadini la costante e pronta dispo-
nibilita quantitativa e qualitativa dei prodotti e delle prestazioni
trasfusionali necessari per I'erogazione dei livelli essenziali di assi-
stenza” (DM Salute 24 settembre 2014).

Il perseguimento della autosufficienza in termini di emocompo-
nenti viene governato dal Ministero della Salute che ogni anno,
a far data dal 2008, sulla base delle indicazioni fornite dal Centro
Nazionale Sangue e dalle Strutture regionali di coordinamento,
definisce il Programma di Autosufficienza Nazionale, che indivi-
dua “i consumi storici, il fabbisogno reale, i livelli di produzione
necessari, le risorse, i criteri di finanziamento del sistema, le mo-
dalita organizzative ed i riferimenti tariffari per la compensazione
tra le Regioni, i livelli di importazione ed esportazione eventual-
mente necessari® (Legge 219/2005, art 14, comma 2).

Ogni anno il Ministero della Salute pubblica il programma di Au-
tosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti con il quale
viene data attuazione alle direttive Europee per il raggiungimen-
to dell’autosufficienza europea.



Nella Gazzetta Ufficiale n.161 del 14 luglio 2015 ¢ stato pubblicato
il decreto 20 maggio 2015 “Programma di autosufficienza nazio-
nale del sangue e dei suoi prodotti, per 'anno 2015”.

Si tratta dell’ottavo Programma emanato a seguito dell’attuazio-
ne dellalegge 219/2005 che ha visto I'istituzione del Centro nazio-
nale sangue (2007), organo tecnico di coordinamento del sistema
trasfusionale, che ha tra le sue funzioni anche quella di fornire le
indicazioni per il programma annuale di autosufficienza.

Gli obiettivi del Programma si focalizzano nel mantenimento del-
la complessiva autosufficienza nazionale e nella riqualificazione
del Sistema trasfusionale italiano, che prevede l'autorizzazione e
accreditamento dei servizi trasfusionali e delle Unita di raccolta
entro il 30 giugno 2015.

Nel Programma la rete trasfusionale conferma la propria capaci-
ta complessiva di garantire sistematicamente un equilibrio quan-
titativo adeguato, anche se si registra una riduzione del consumo
di globuli rossi.

Inoltre, viene sottolineata I'implementazione del progetto di “ge-
stione del sangue dei paziente” (Patient Blood Management) fina-
lizzato a contenere il fabbisogno trasfusionale allogenico, gia av-
viato in chirurgia elettiva ortopedica, che insieme al monitoraggio
dei costanti fabbisogni, al coordinamento del CNS e all’impegno
al miglioramento continuo dell’appropriatezza nell’utilizzo clini-
co dei globuli rossi (GR), rappresentano gli strumenti indispensa-
bili per garantire la complessiva autosufficienza nazionale di glo-
buli rossi per 'anno 2015 e perseguire l'obiettivo dell’autosuffi-
cienza di medicinali plasmaderivati.

Limportanza dell’autosufficienza emerge da tutti gli atti norma-
tivi e programmatori, ma il vero obiettivo a cui tendere in questo
ambito ¢ la programmazione della donazione; oggi I'attenzione
del sistema sangue deve essere rivolta a una pianificazione della
raccolta in base all’effettivo fabbisogno del sistema, ad un migliore
uso del sangue, a una migliore appropriatezza.

Questo significa anche meno necessita di sangue intero e pit at-
tenzione alla raccolta di emocomponenti.

Ai donatori oggi si chiede di concordare il momento della dona-
zione sulla base della richiesta del sistema regionale e le donazioni
sono mirate in base al gruppo sanguigno.

Lintero sistema regionale dispone di strumenti per mettere in at-

to una corretta programmazione, il sistema informativo ] CRS che
rende evidente a tutti gli operatori quali sono le disponibilita e le
necessita in tempo reale, il Meteo del sangue che permette a ope-
ratori e Associazioni di conoscere quotidianamente lo stato delle
disponibilita per singolo gruppo sanguigno e I’AgenDona, siste-
ma di prenotazioni che, se correttamente usato, permette accesso
corretto dei donatori in base alle necessita.

Donare quello che serve, quando serve

Il nostro sistema trasfusionale dispone degli strumenti per pro-

grammare la donazione condivisi tra operatori, CRS e Associazioni.

AGENDONA
I1 CRS ha realizzato e messo a punto uno strumento informatico gia
dall’anno 2008 “AgenDona”, uno strumento per favorire e miglio-
rare 'accesso dei donatori permettendo la prenotazione del loro at-
to volontario, garantendo cosi certezza di orario senza in nessun
modo costringere le loro esigenze e garantendo il ruolo istituzionale
e di interfaccia alle Associazioni di Volontariato con i propri iscrit-
ti mantenendo e migliorando la funzione di chiamata dei donatori.
L’ AgenDona € un sistema informatico di prenotazione della do-
nazione via web, permette ai donatori, per il tramite delle Associa-
zioni di Volontariato, di avere certezza di orario e di tempi di pre-
stazione, di evitare inutili tempi di attesa; permette inoltre di ra-
zionalizzare le procedure calibrando le donazioni effettuabili in
una Struttura Trasfusionale sulla base della disponibilita di per-
sonale e/o dotazioni tecnologiche, e di utilizzare appieno le po-
tenzialita delle macchine per I'aferesi grazie alla collaborazione di
centri trasfusionali e Associazioni.
L’AgenDona permette la condivisione da parte delle Associazio-
ni di Volontariato e delle Strutture Trasfusionali di un unico stru-
mento condiviso, ¢ utilizzabile con apposita password sia dagli
operatori sanitari che da quelli associativi, che congiuntamente,
ognuno dalla propria postazione, potranno aggiornare e consulta-
re in tempo reale il calendario delle donazioni.
I1 CRS attraverso il monitoraggio ¢ in grado di fare una previsione
dell’andamento delle donazioni nel periodo immediatamente suc-



cessivo, aspetto estremamente importante e delicato soprattutto
nei periodi di carenza.

Un aspetto positivo & che si assiste ad una elevata personalizzazio-
ne dello strumento da parte delle varie Aziende, adattandolo alle
singole realta territoriali e alle esigenze dei donatori.

In un’ottica di miglioramento dell’organizzazione in funzione del-
le esigenze dei donatori ’AgenDona potra aiutare ad evidenziare
quali sono i giorni e le fasce orarie piti favorevoli ai donatori anche
adattandosi a scenari occupazionali non rassicuranti.

Lutilizzo di questo strumento vede ancora livelli diversi nelle va-
rie realt, legate a volte a posizioni preconcette, a volte a limitate
difficolta logistiche. 'aspetto positivo ¢ che le Aziende che piti de-
cisamente e completamente hanno usato lo strumento lo stanno
implementandolo sempre di pitt aumentando il numero delle do-
nazioni prenotate sia di sangue che di plasma.

METEO
Nell’ottica di migliorare le informazioni scambiate con le Associa-

zioni di Volontariato e di ottimizzare la chiamata dei donatori, &
stata attivata, gia da alcuni anni, una nuova funzionalita sul gestio-
nale regionale JCRS per verificare la carenza o I'eccedenza di ema-
zie alla quale possono accedere sia le Associazioni che gli operato-
ri dei Servizi Trasfusionali: il Meteo del Sangue. Il principio alla
base & il concetto di autosuficienza regionale. Il Meteo del Sangue
¢ uno strumento visibile dalla home page del sito del CRS. Laggior-
namento del “Meteo del Sangue” avviene a cura degli operatori del
CRS, che valutano le disponibilita e le necessita tramite bacheca re-
gionale, ed & reso immediatamente disponibile nella tool- bar del ge-
stionale JCRS. Lesito della valutazione ¢ rappresentato da un colore:
— Emergenza (Nero): & indispensabile l'attivazione dei dona-
tori onde evitare blocchi di attivita
—  Urgenza (Rosso): & necessario intensificare la chiamata dei donatori
— Fragile (Arancione): la situazione richiede un’attenta pro-
grammazione
— Stabile (Verde): ¢ necessario gestire la chiamata in modo da
mantenere il medesimo livello di disponibilita
—  Eccedenza (Giallo): ¢ necessario porre attenzione alle chia-
mate privilegiando la donazione di sangue plasma
Questo ha permesso di concentrare la chiamata dei donatori se-
condo i gruppi pit carenti e di indirizzare alla donazione di pla-
sma i gruppi in eccedenza. Inoltre le Associazioni possono utiliz-
zare il Meteo per sensibilizzare i donatori alla donazione respon-
sabile, tramite i canali social disponibili. Il Meteo del Sangue &
una funzionalita che permette alle Associazioni di Volontariato di
poter controllare il livello di disponibilita delle unita di emazie in
Regione, suddivise per tipizzazione. Questo consente di gestire la
chiamata dei donatori in linea con le esigenze regionali.
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1.1.2 La donazione volontaria, anoni-
ma, responsabile, periodica e gratuita.

1l concetto di dono ¢ importante nella letteratura delle scienze so-
ciali, ampiamente trattato da antropologi e sociologi, mentre la
donazione del sangue ¢ un tema a oggi relativamente poco esplo-
rato (Mancini 2007) e non immediatamente assimilabile al primo.
La donazione ¢ alla base del Sistema Trasfusionale e ha un valore
non solo in sé ma anche in quanto associata ad alcune qualita che
deve possedere per favorire il raggiungimento dell’autosufficien-
za: lavolontarieta, 'anonimato, la responsabilita, la periodicita e la
gratuita. Ciascuna di queste caratteristiche descrive non solo qua-
litativamente la donazione ma declina in modo puntuale gli ele-
menti che oggi fanno del nostro sistema una buona pratica univer-

salmente riconosciuta.

DAL DONO ALLA DONAZIONE
Nel celebre Saggio sul dono (1925), Marcel Mauss osserva che
il dono & un fatto sociale totale, in quanto attraverso i tre mo-
menti fondamentali del dare, ricevere (accettare) e ricambia-
re, crea e rinforza i legami sociali. Negli oggetti donati, sostie-
ne Mauss, esiste un’anima che li lega all’autore e che, renden-
doli un prolungamento degli individui, permette di tessere una
rete di rapporti interpersonali, vero cemento della societa. Se
I’atto del donare scompare dalla societa si manifestano feno-
meni quali:
— il ritorno alla reciprocita negativa (“se posso cerco di ap-
profittarmi di te”);
— lamercificazione di componenti della vita quali acqua, aria,
salute, lavoro, informazione, sessualita;
— l’abbandono dei criteri di ragionevolezza di medio/lun-

go periodo e I'adozione di criteri di scelta di breve periodo.

Le conseguenze dell’emergere dei fenomeni indicati sono la
lotta tra forti e deboli (dominio dei piu forti); lo smarrimen-
to del senso della vita umana, la trasformazione dell’'uvomo in
oggetto, la scomparsa del valore della solidarieta; ’incapaci-
ta dell'uomo di controllare gli effetti delle proprie azioni sia

rispetto all’avanzamento tecnologico sia nei riguardi dell’am-
biente. All’interno quindi del pitt ampio concetto di dono si
colloca il dono del sangue, di tessuti o di organi: pur accompa-
gnandosi talvolta all’aspettativa di piccoli vantaggi (in futuro
potrei averne bisogno anch’io, ricevo analisi mediche gratuite,
mi faccio ammirare dagli altri, ecc.), in questo caso le modali-
ta della donazione (volontaria e anonima: senza cioé conosce-
re in anticipo il nome del destinatario, che potrebbe anche es-
sere il mio nemico) ne fanno un fenomeno veramente solidari-
stico in senso universale. La donazione puo diventare dono, e
non solo un gesto altruistico, al momento in cui la dimensio-
ne della socialita e dei legami si sposta dal rapporto donatore-
ricevente a quello donatore-donatore. E infatti nella presenza
dell’associazionismo nel Sistema Trasfusionale che si recupe-
ra il concetto di dono.

LE QUALITA DELLA DONAZIONE

La donazione del sangue e dei suoi componenti nonché, con le

dovute peculiarita, delle cellule staminali, deve possedere al-

cune caratteristiche fondamentali:

— Volontarieta. Con il termine volontarieta & possibile inten-
dere sia un’azione fatta senza coercizione ma anche un’azio-
ne fatta con I’espressa volonta di farla e non per puro caso:
in entrambe le situazioni I’azione volontaria & una scelta.

— Anonimato. Il donatore non sa chi ricevera il suo sangue e
il ricevente non conoscera mai il donatore del sangue che
gli viene trasfuso: dietro I'anonimato troviamo una conce-
zione universalistica ed egualitaria della salute e della vita.
Per garantire la sicurezza, 'unico che puod ricostruire il per-
corso e risalire al donatore ¢ ’attore pubblico. La Pubblica
Amministrazione quando stimola, favorisce e sollecita atti
di liberalita verso sconosciuti non fa altro che stabilire rap-
porti di reciprocita e rafforzare il legame sociale tra chi do-
na e chi riceve: il dono in questo modo si spersonalizza e
trova la sua espressione pit piena dentro la societa, che ne
garantisce il buon esito e I’eticita dei fini. In quel rapporto,
cosi spersonalizzato, si compie il ciclo del dono tra dare, ri-
cevere, ricambiare.

— Periodicita. La periodicita garantisce la salute del donatore e



del ricevente e quindi la sicurezza del percorso trasfusionale.
Il donatore periodico ¢ sottoposto a visite ed esami che per-
mettono di tenere sotto controllo il suo stato di salute e inco-
raggiano a mantenere uno stile di vita sano. Gli esami dia-
gnostici previsti costituiscono non solo un’utile verifica del-
lo stato di salute dell’individuo ma anche un importante mo-
mento di medicina preventiva, di osservazione epidemiologi-
ca, di rilevazione di condizioni di portatore asintomatico di
anomalie genetiche, o di affezioni dismetaboliche.

Responsabilita. Il donatore ¢ il primo protagonista di un
percorso virtuoso che in collaborazione con il medico pre-
sente presso il Centro Trasfusionale contribuisce a creare
le condizioni di sicurezza di tutto il percorso trasfusiona-

le. La scelta di autoesclusione dalla donazione deve esse-

re presa in caso di comportamenti e di stili di vita a rischio
che non solo possono pregiudicare la salute del potenziale
ricevente ma possono avere conseguenze, anche penali, per
il donatore.
—  Gratuita. In Italia il donatore non viene remunerato per la
sua donazione. La gratuita contribuisce in modo determinan-
te alla sicurezza per donatori e per riceventi. In questo modo si
evita che le persone, spinte dall’eventuale remunerazione, do-
nino il loro sangue senza prestare sufficiente attenzione alla
propria salute e a quella del potenziale ricevente: un bene tan-
to prezioso come il sangue non si pud commercializzare soprat-
tutto perché la necessita di denaro potrebbe attirare venditori
di sangue poco sicuri o speculatori di vario genere ai danni dei
potenziali riceventi.



1.2 Il Sistema Sangue:

a quello regionale

1.2.1 Il Sistema Sangue in Furopa

La maggior parte dei Paesi europei ha scelto di organizzare i pro-
pri Sistemi trasfusionali in forma di “agenzie” nazionali. In Fran-
cia, Gran Bretagna, Irlanda, Olanda, Finlandia, Portogallo le agen-
zie nazionali sono enti di tipo pubblico, oppure organizzazioni 7o
profit controllate dal pubblico, che operano in forma integrata con i
servizi sanitari per le funzioni assistenziali e, per gli aspetti educati-
vi e formativi, con gli ospedali e le universita, in relazione a specifi-
che normative nazionali conformi alle direttive europee di settore.
11 Belgio e la Svizzera hanno scelto di affidare integralmente il ser-
vizio alla CRI; la Germania e ’Austria hanno optato per un sistema
“misto”, con prevalente affidamento delle attivita di raccolta, quali-
ficazione, conservazione e distribuzione degli emocomponenti alla
CRI. La Spagna ha optato per un sistema estremamente “regionali-
sta”, di tipo pubblico, in molti casi con buoni risultati sotto il profilo
tecnico ma con alcuni elementi di disomogeneita in termini gestio-
ne in rete e di coordinamento nazionale.

Le disposizioni normative di matrice europea in tema di medici-
na trasfusionale sono fortemente ispirate al significato etico di so-
lidarieta, volontarieta e periodicita della donazione del sangue,
nonché ai basilari principi della tutela della salute del cittadino,
in termini di accesso a prestazioni sicure e sistematicamente con-
trollate, di equita e trasparenza. Grande rilievo, inoltre, ¢ dato ai
principi di gestione e controllo degli specifici processi assisten-
ziali, in modo tale che gli stessi siano finalizzati a garantire stan-
dard organizzativi e professionali di altro livello, nonché a presi-

diare I'appropriatezza dell’utilizzo clinico dei componenti e deri-

dal contesto europeo

vati del sangue.

A livello europeo, le Organizzazioni istituzionali che hanno in ca-

rico le tematiche trasfusionali sono:

— European Directorate for the Quality of Medicins & Healthcare

- EBA, European Blood Alliance

— EHN, European Haemovigilance Network

— ISBT, International Society of Blood Transfusion

— IPFA, International Plasma Fractionation Association

— PPTA, Plasma Protein Therapeutic Association

— EHC, European Hemophila Consortium

- WHO, WORLD HEALTH ORGANISATION European
Region

—  EuroNet - TMS, European Network of Transfusion Medicine
Societies

1.2.2 [1Sistema Sangue in ltalia

(A cura del Dr. Giancarlo Maria Liumbruno —
Direttore Centro Nazionale Sangue)

PREMESSA
Lalegge 21 ottobre 2005, n. 219 recante “Nuova disciplina delle atti-
vitd trasfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati”, ha
ridisegnato profondamente la rete trasfusionale nazionale definen-
done i principi fondanti e gli obiettivi strategici e introducendo, nel
rispetto delle autonomie regionali, elementi innovativi frai qualil'i-
stituzione degli organismi nazionali, come la Consulta tecnica per-



manente per il Sistema trasfusionale (ora Comitato tecnico-sanita-
rio del Ministero della salute-Sezione tecnica per il Sistema trasfu-
sionale) e il Centro nazionale sangue (CNS), e le Strutture regionali
di coordinamento per le attivita trasfusionali (SRC).

Le Associazioni e Federazioni dei donatori volontari del sangue
concorrono al conseguimento delle finalita del Sistema trasfusio-
nale e al raggiungimento degli obiettivi declinati dalla predetta leg-
ge, attraverso la promozione della donazione del sangue, la tutela
dei donatori e, ove previsto dall’assetto organizzativo delle Regioni/
Province autonome, la raccolta del sangue e degli emocomponenti.
11 Sistema trasfusionale nazionale ¢ fondato sul principio della do-
nazione volontaria, periodica, responsabile, anonima e gratuita del
sangue e dei suoi componenti, ha natura esclusivamente pubblica
ed & deputato all’erogazione di prodotti e di prestazioni con valenza
strategica per il supporto di molti percorsi assistenziali delle aree di
medicina, chirurgia, urgenza ed emergenza e alta specialita.

La gestione del processo trasfusionale & unitaria e “indivisibile” sot-
to uno specifico ambito autorizzativo/di accreditamento conforme
alle norme europee di settore, a governo esclusivamente pubblico.
La predetta legge inserice le attivita produttive, volte a garantire la
costante disponibilita del sangue e dei suoi prodotti, le attivita cli-
nico-assistenziali trasfusionali nonché la promozione della donazio-
ne del sangue nei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA); essa, inol-
tre, stabilisce gli obiettivi strategici del sistema basati sull’autosuffi-
cienza regionale e nazionale del sangue e dei suoi prodotti, su eleva-
tilivelli di qualita e sicurezza degli emocomponenti e dei medicinali
plasmaderivati (MPD) e delle prestazioni erogate dai servizi trasfu-
sionali (ST), sull’appropriatezza dell'utilizzo clinico e della gestio-
ne della risorsa sangue e sulla garanzia dell'uniforme erogazione dei
LEA in materia di attivita trasfusionali.

IL SISTEMA TRASFUSIONALE ITALIANO

11 Sistema trasfusionale si articola in due ambiti principali di atti-
vita: le attivita di produzione e qualificazione biologica del sangue
e degli emocomponenti e le attivita assistenziali di medicina tra-
sfusionale.

Le attivita produttive comprendono la raccolta del sangue e degli
emocomponenti, ivi incluso il plasma destinato alla lavorazione
industriale per la produzione di MPD, la raccolta delle cellule sta-

minali emopoietiche e di altri componenti ematici impiegati per
terapie cellulari.

11 Sistema trasfusionale nazionale si basa sulla sinergia tra le com-
ponenti istituzionali, centrali e regionali, le Associazioni e Federa-
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zioni dei donatori volontari di sangue [Associazione Volontari Ita-
liani Sangue (AVIS), Croce Rossa Italiana (CRI), Federazione Ita-
liana Associazioni Donatori di Sangue (FIDAS), Consociazione
nazionale dei gruppi donatori di sangue “FRATRES” delle Mise-
ricordie d’Italia], e le Societa scientifiche di settore [Societa Italia-
na di Medicina Trasfusionale e Immunoematologia (SIMTT), So-
cieta Italiana di Emaferesi e Manipolazione Cellulare (SIdEM)].
Attraverso il coordinamento a livello nazionale e regionale il siste-
ma persegue l'obiettivo dell’autosufficienza qualitativa e quantita-
tiva del sangue e dei suoi prodotti, ivi inclusi i MPD, come elemen-
to di interesse nazionale, sovraregionale e sovraziendale, non
frazionabile.

IST sono unita operative incardinate in vario modo nell’organizza-
zione degli ospedali, dove svolgono le attivita trasfusionali declina-
te dalla normativa nazionale. Il personale che opera presso i ST, ef-
fettua ogni anno, oltre alle sopra ricordate attivita produttive, circa
200.000 procedure terapeutiche (terapie infusionali, salasso-tera-
pie, aferesi terapeutiche nonché raccolte di cellule staminali, granu-
lociti e linfociti), anche in regime di ricovero, e trasfonde in regime
ambulatoriale una consistente quantita di unita di emocomponen-
ti. Le predette attivita rivestono un ruolo assolutamente strategico e
insostituibile per il supporto dei piti impegnativi e delicati percor-
si assistenziali diagnostico-terapeutici, da quelli di emergenza e ur-
genza, al trattamento delle emopatie, alla chirurgia di media e alta
specialita e dei trapianti di organi. La rete trasfusionale svolge inol-
tre un ruolo determinante nel garantire I'appropriatezza della ge-
stione organizzativa e clinica della risorsa sangue basandosi, secon-
do i piti recenti orientamenti internazionali, su una innovativa pro-
gettualita multiprofessionale, multidisciplinare e multimodale che
si riassume nella definizione anglosassone di Patzent Blood Mana-
gement (PBM). Il PBM coniuga gli obiettivi di migliorare gli outco-
me dei pazienti e di ridurre la spesa sanitaria, basandosi non gia sul-
la risorsa sangue allogenica ma su quella del paziente stesso. Esso va
ben oltre il concetto di uso appropriato degli emocomponenti e dei
MPD, perché ne previene e ne riduce in modo significativo l'utiliz-
z0, affrontando tuttiifattori di rischio trasfusionale modificabili an-
cor prima che sia necessario prendere in considerazione il ricorso al-
la terapia trasfusionale stessa.

Nel Sistema trasfusionale nazionale sono in servizio oltre 1.700

medici, con una necessita di turn-over, stimabile nei prossimi die-
cianni, di oltre 500 unita. La formazione specialistica e di base dei
medici di medicina trasfusionale presenta, a tutt'oggi, elementi di
criticita a fronte del costante progresso scientifico e tecnologico
che ha interessato in modo importante la disciplina dagli anni *90.
Risulta necessario e urgente intervenire affinche siano adottate le
adeguate iniziative per superare 'attuale situazione della forma-
zione universitaria, considerato che attualmente nell’ordinamento
accademico nazionale non & previsto né un insegnamento specifi-
co nel core curriculum del corso di laurea magistrale in medicina
e chirurgia, né una specifica scuola di specializzazione, e non sono
previsti indirizzi specifici, fino ad alcuni anni fa esistenti all’inter-
no di alcune specialita.

Le Unita di raccolta del sangue e degli emocomponenti (UdR) so-
no strutture sanitarie, gestite singolarmente o in forma aggregata
dalle Associazioni e Federazioni dei donatori di sangue, incarica-
te della raccolta del sangue e degli emocomponenti, previa auto-
rizzazione delle Regioni/Province autonome competenti, nell’am-
bito di apposite convenzioni, che saranno predisposte secondo lo
schema-tipo recentemente rivisto e definito con Accordo Stato Re-
gioni del 14 aprile 2016 (Rep. atti 61/CSR).

Le UdR operano sotto la responsabilita tecnica del ST ospedaliero a
cui afferiscono e contribuiscono per circa il 30% alla raccolta com-
plessiva nazionale, con situazioni diversificate da regione a regione.
Il ruolo delle Associazioni e Federazioni dei donatori volontari
di sangue ¢, inoltre, determinante per la promozione e diffusione
della cultura della donazione solidaristica e responsabile del san-
gue e per il reclutamento e la fidelizzazione dei nuovi donatori, a
garanzia del perseguimento dell’autosufficienza nazionale attra-
verso la donazione volontaria, gratuita, periodica e responsabile
del sangue. Grazie al lavoro capillare delle Associazioni e Federa-
zioni del volontariato del sangue oggi i donatori periodici sono cir-
cal’83%, rispetto al 17% di donatori occasionali.

Nel corso del triennio 2013-2015, si & verificata una profonda tra-
sformazione della rete trasfusionale italiana per I’entrata in vigo-
re dell’Accordo Stato Regioni del 16 dicembre 2010 (Rep. Atti n.
242/CSR) “sui requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologi-
ci delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unita di rac-
colta e sul modello per le visite di verifica” e dell’Accordo Stato Re-



gioni del 25 luglio 2012 (Rep. Atti 149/CSR), recante “Linee guida
per Laccreditamento dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta
di sangue e di emocomponenti”.

L’Accordo del 16 dicembre 2010, definito in attuazione dell’art.
19 della legge 21 ottobre 2005, n. 219, ha introdotto (Allegato A),
nell’obbligatorio percorso di autorizzazione/accreditamento dei
Servizi trasfusionali e delle UdR a gestione associativa, uniformi
requisiti minimi di funzionamento, basati sulle norme nazionali
di recepimento delle direttive europee in materia di sangue, emo-
componenti e MPD. Nell’allegato B dell’Accordo ¢ stato stabilito
anche il modello delle visite ispettive e previsto I’Elenco naziona-
le dei valutatori, istituito con Decreto 26 maggio 2011 e gestito dal
CNS, che cura la formazione e I'aggiornamento periodico dei va-
lutatori regionali da inserire o mantenere nell’elenco medesimo.
Le visite per la verifica di conformita delle strutture a detti requisiti
sono state avviate nel 2013 e portate a termine, dalla maggior parte
delle Regioni/Province autonome, nel corso del 2014 e 2015. Alcu-
ne problematiche, dipendenti principalmente dalla numerosita del-
le strutture presenti in alcune Regioni/Province autonome, da un’i-
nerzia di alcuni sistemi di accreditamento regionali e da oggettive
complessita tecniche dei processi da accreditare, hanno motivato lo
slittamento al 30.06.2015 del termine ultimo per il completamento
delle prime visite, fissato inizialmente al 31.12.2014.

T decreti di autorizzazione/accreditamento trasmessi al CNS dal-
le Regioni/Province autonome, secondo indicazioni dell’Accordo
16 dicembre 2010, rivelano I'ampia varieta di autorita/enti coin-
volti e di modelli procedurali adottati, talora differenziati tra ST
e UdR della stessa Regione/Provincia autonoma. In alcuni conte-
sti, le ispezioni non hanno garantito la necessaria terzieta dei team
di verifica e gli stessi uniformi requisiti sono stati trattati ora con
valenza autorizzativa, ora di accreditamento e, in otto casi, di ac-
creditamento e autorizzazione contemporaneamente. Non ¢ risul-
tato sempre chiaro, inoltre, I'incardinamento del percorso auto-
rizzativo con quello previsto dal DPR del 14 gennaio 1997 recan-
te “Approvazione dell'atto di indirizzo e coordinamento alle region:
e alle province autonome di Trento e di Bolzano, in materia di requi-
sttt strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per lesercizio del-
le attivita sanitarie da parte delle strutture pubbliche e private”. Ne &
derivato un discreto grado di variabilita circa lo stato complessivo

di autorizzazione e di accreditamento dei ST e delle UdR in alcu-
ni contesti regionali.

11 bilancio della prima applicazione dell’Accordo del 16 dicem-
bre 2010 risulta positivo in termini di miglioramento e qualifica-
zione del sistema, pur evidenziando una sostanziale disomogenei-
ta regionale e una difficile confrontabilita dei percorsi. Tale etero-
geneita deve essere auspicabilmente superata anche in relazione
all’esigenza di rispondere come Paese alla richiesta degli organi-
smi europei di garantire omogenei livelli di qualita e sicurezza del-
le attivita trasfusionali e di favorire il mutuo riconoscimento tra gli
Stati membri.

Nell’ultimo biennio una ulteriore importante spinta al rimodel-
lamento della rete trasfusionale & derivata dalla applicazione del-
le Linee guida di accreditamento di cui all’Accordo del 25 luglio
2012, definite in attuazione dell’articolo 20 della legge 219 del
2005. Si ¢ verificato, infatti, un progressivo processo di concentra-
zione delle attivita di produzione e qualificazione biologica degli
emocomponenti in un numero contenuto di ST in ogni Regione,
nell’ottica del raggiungimento di masse critiche adeguate a garan-
tire qualita, sicurezza, efficienza e sostenibilita delle attivita tra-
sfusionali. L'impegnativo adeguamento strutturale, tecnologico e
organizzativo richiesto per la trasformazione delle strutture ad un
assetto operativo pitt aderente all’approccio europeo, nonostante
la minore parcellizzazione delle attivita di zesting per la qualifica-
zione biologica delle unita di sangue e delle attivita di produzione
degli emocomponenti, & ancora in corso.

QUALITA E SICUREZZA DELLE ATTIVITA

TRASFUSIONALI
In ottemperanza a quanto disposto dalla legge n. 219 del 21
ottobre 2005 e per rispondere all’esigenza di aggiornare le di-
sposizione relative alla qualita e alla sicurezza delle attivita
trasfusionali, ¢ stato emanato il Decreto del Ministro (D.M.)
della salute 2 Novembre 2015 recante “Disposizion: relati-
ve ai requisiti di qualitd e sicurezza del sangue e degli emocom-
ponenti”. Esso & nato dall’esigenza di adeguare le disposizio-
ni normative sulla qualita e la sicurezza del sangue e dei suoi
prodotti al progresso scientifico e tecnologico che la medici-
na trasfusionale ha compiuto nell’ultimo decennio. Questo



provvedimento normativo ¢ stato predisposto sulla base di li-

nee guida europee, linee guida e standard operativi nazionali

e ha reso il sistema conforme ed allineato alle nuove acquisi-

zioni tecnico-scientifiche, garantendo uniformi livelli di qua-

lita e sicurezza su tutto il territorio nazionale.

Le disposizioni contenute nei 35 articoli che compongono il

decreto, si applicano al sangue e agli emocomponenti raccolti

dalla donazione volontaria e non remunerata, ivi compresi gli
emocomponenti utilizzati come materia prima per la produzio-
ne di medicinali derivati dal sangue e dal plasma, gli emocom-
ponenti per uso non trasfusionale, gli emocomponenti per uso
autologo (dei quali vengono fortemente limitate le indicazioni,
in conformita alle piti recenti evidenze scientifiche), le cellule
staminali emopoietiche e altri componenti cellulari raccolti dal
sangue periferico (allogenico e autologo) nonché il sangue del
cordone ombelicale. Completano I'articolato 12 allegati tecni-
ci che spaziano in tutto I'ambito di riferimento normativo della

medicina trasfusionale al fine di:

— uniformare alcuni aspetti operativi del processo trasfusio-
nale necessari a garantire qualita e sicurezza dello stesso;

— tutelare donatori e pazienti riceventi;

— facilitare il tempestivo adeguamento della norma al pro-
gresso tecnico-scientifico in materia trasfusionale, alline-
ando ulteriormente la medicina trasfusionale italiana agli
standard di qualita e sicurezza internazionali;

— uniformare Poperativita delle strutture trasfusionali.

Gli aspetti piti innovativi e significativi introdotti dal predetto

D.M. sono riportati di seguito.

I processi di selezione pre-donazione sono resi maggiormen-

te uniformi grazie all’'obbligo di adottare, su tutto il territorio

nazionale, un questionario anamnestico standardizzato sia per

I’intervista pre-donazione, sia per quella post-donazione, in ca-

so di positivita ai test di screening.

Per quanto riguarda il pannello degli esami di screening cui &

sottoposto il donatore a ogni donazione, sono stati introdot-

ti ulteriori requisiti di sicurezza basati sull’impiego di test che
garantiscano un maggior livello di sensibilita e specificita [ad
esempio il test sierologico per la ricerca combinata dell’anticor-

po anti virus dell’immunodeficienza umana (Huwmzan Immuno-

deficiency Virus - HIV) 1-2 e dell’antigene HIV 1].

Si introduce 'obbligo della leucodeplezione mediante filtra-
zione pre-storage (gia ampiamente adottata in molti paesi, eu-
ropei ed extraeuropei) con il duplice obiettivo di migliorare la
qualita degli emocomponenti e di ridurre i possibili eventi av-
versi associati alla trasfusione, inclusa I'immunizzazione verso
gli antigeni dei globuli bianchi.

Sono definite ed aggiornate le procedure da adottare per pre-
venire gli errori che possono comportare reazioni avverse alla
trasfusione e viene introdotto 'utilizzo dei braccialetti, conte-
nenti i dati identificativi dei pazienti candidati a terapia trasfu-
sionale, al fine di garantire un pit elevato livello di sicurezza
della trasfusione, con particolare riferimento alla prevenzione
delle reazioni da incompatibilita ABO.

Inoltre, allo scopo di prevenire la trasfusione evitabile, il D.M.
dispone che su tutto il territorio nazionale vengano definiti e
implementati specifici programmi di PBM, sulla base di linee
guida da emanare a cura del CNS (di imminente diffusione a
cura del Ministero della Salute).

Infine, per la prima volta sono definiti i requisiti dei sistemi gestiona-
li informatici dei ST e delle UdR del sangue e degli emocomponenti.
Nell’ambito della qualita e sicurezza del plasma, in coerenza
con il dettato della legge 219/2005), che prevede la garanzia dei
pitt elevati livelli di sicurezza raggiungibili, il Ministero della
salute ha invitato, con una lettera circolare della Direzione ge-
nerale della Prevenzione sanitaria (8 giugno 2015), le Regioni e
Province autonome ad adottare iniziative adeguate per consen-
tire I’introduzione dei test NAT per 'epatite A (HAV) e il par-
vovirus B19 (PVB19) su minipool di plasma industriali.

L’AUTOSUFFICIENZA DEGLI EMOCOMPONENTI E

DEI MEDICINALI PLASMADERIVATI
11 Sistema trasfusionale garantisce complessivamente I’autosuffi-
cienza nazionale per tutti gli emocomponenti labili ad uso clini-
co (globuli rossi, piastrine, plasma) seppure con punte di transi-
toria difficolta in alcuni periodi dell’anno (in particolare nel pe-
riodo estivo), grazie agli scambi fra Regioni/Province autono-
me con produzione eccedentaria pianificata e Regioni/Provin-
ce autonome carenti. La gestione degli scambi non programma-



ti e in emergenza & stata resa possibile dall’interazione in rete tra
le SRC, unitamente al coordinamento esercitato dal CNS e agli
strumenti di comunicazione dallo stesso resi disponibili attra-
verso la funzione di bacheca del Sistema Informativo dei Servizi
Trasfusionali (SISTRA).

Nel 2015, il numero totale dei donatori ¢ stato di 1.717.520 (ma-
schi 69%, femmine 31%), con una percentuale di donatori pe-
riodici (donatore che ha gia donato almeno una volta nei 24 me-
si precedenti) pari all’83%. I147% dei donatori periodici sono
donatori “frequenti”, ovvero soggetti che hanno donato alme-
no una volta all’anno, tutti gli anni, negli ultimi 5 anni. Il nu-
mero totale delle procedure di raccolta effettuate presso i ST
e le UdR ¢ stato di 3.061.479. Di esse 485.006 (pari al 16%) so-
no state donazioni in aferesi, principalmente plasmaferesi. Le
donazioni effettuate hanno consentito di produrre un consi-
derevole numero di unita di emocomponenti (2.572.567 unita
di globuli rossi, 276.410 dosi terapeutiche adulto di piastrine e
3.030.725 unita di plasma) e di inviare 777.706 litri di plasma al
frazionamento industriale.

Nel 2015, inoltre, in Italia sono stati trasfusi complessivamente
3.106.494 emocomponenti, cioé 8.510 emocomponenti al giorno.
Nel corso dell’anno, i pazienti trasfusi sono stati 635.690 ovvero
1.741 al giorno per un numero medio di emocomponenti trasfusi
per paziente paria 4,9.

In considerazione della necessita di predisporre un piano di
preparazione e risposta del Sistema trasfusionale nazionale in
caso di maxi-emergenza, il CNS, ha elaborato un piano strate-
gico per la mobilizzazione di emocomponenti labili nel caso in
cui si verifichino eventi caratterizzati da fabbisogni trasfusio-
nali straordinari. Tale piano, approvato con Intesa tra il Gover-
no e le Regioni del 7 luglio 2016 (Rep. atti n. 121/CSR), indica
le strategie e le attivita necessarie alla gestione delle attivita as-
sistenziali di medicina trasfusionale da erogare in caso di ma-
xi-emergenza e prevede un efficace coordinamento tra gli or-
ganismi istituzionali deputati alla gestione degli eventi e la re-
te trasfusionale nazionale. Esso, inoltre, prevede una specifica
piattaforma di SISTRA, attivata in data 30 dicembre 2015, nel-
la quale le Regioni/Province autonome inseriscono i dati rela-
tivi alle scorte di emocomponenti labili disponibili a livello re-

gionale per la gestione delle maxi-emergenze.

Per quanto riguarda il plasma destinato alla lavorazione indu-
striale per la produzione di MPD, a partire dall’anno 2000, la
quantita (e la qualita) su scala nazionale ¢ costantemente aumen-
tata passando da un totale di 462.805 chilogrammi a 777.706 chi-
logrammi nel 2015 (+68%). I tasso di incremento medio annuo
¢ stato del 3,6%. A partire dal 2008 si riscontra un costante calo
del tasso di variazione annuo che registra, nell’anno 2014, un va-
lore in negativo pari a -1,1%, a causa della diminuzione registra-
ta nella raccolta del plasma sia da frazionamento del sangue inte-
ro sia da aferesi. Nell’anno 2015, la quantita di plasma, standar-
dizzata per la popolazione residente, inviata all’industria per il
frazionamento é stata mediamente di 12,8 chilogrammi per mil-
le abitanti (+3,5% rispetto al 2011), con un’ampia variabilita a li-
vello regionale (range 4,4 — 21,3 chilogrammi per mille abitanti).
Nel corso del quinquennio 2011-2015, si ¢ osservata una cre-
scita costante della domanda dei MPD inclusi nei contratti di
conto-lavorazione, ad eccezione dei prodotti contenenti albu-
mina e antitrombina, che presentano una domanda costante.
In virtt del’aumento della quantita di plasma conferito al fra-
zionamento industriale, del contenimento della domanda os-
servata in alcune Regioni/Province autonome e della maggio-
re capacita di programmazione, I’autosufficienza nazionale di
MPD, espressa come rapporto tra la quantita di MPD forni-
ta in conto-lavorazione e la domanda espressa dal Sistema sa-
nitario nazionale, & in costante aumento. In questo periodo,
il Sistema trasfusionale nazionale ha confermato la capacita
complessiva di garantire costantemente un equilibrio quanti-
qualitativo fra produzione e fabbisogni di emocomponenti ad
uso trasfusionale e di perseguire I'obiettivo dell’autosufficien-
za di MPD prodotti da plasma nazionale, seppure in un qua-
dro di complessiva riqualificazione organizzativa e con dina-
miche sensibilmente disomogenee a livello regionale. Inoltre,
le strategie adottatte non sono soltanto incentrate sul “prodot-
to” ma sono orientate sul soddisfacimento dei prioritari fabbi-
sogni dei pazienti, mediante la ricerca di una sempre maggiore
integrazione con la realta assistenziale in cui la rete trasfusio-
nale ¢ collocata e mediante un appropriato utilizzo della “risor-

sa sangue”.



LA PLASMADERIVAZIONE
In base alla normativa vigente, & previsto che le Regioni/Pro-
vince autonome, singolarmente o consorziandosi tra di loro, sti-
pulino convenzioni con le aziende autorizzate alla lavorazione
del plasma raccolto in Italia. L'adesione ad aggregazioni interre-
gionali, attraverso il coinvolgimento e supporto delle SRC, si &
rivelata negli anni un modello virtuoso di cooperazione fra Re-
gioni/Province autonome e un fondamentale strumento per pro-
muovere I'autosufficienza regionale e nazionale in MPD, per ot-
timizzare la distribuzione di questi medicinali ottenuti dalla la-
vorazione del plasma nazionale attraverso lo scambio di prodotti
nonché per migliorare la standardizzazione, qualita e sicurezza
della materia prima plasma e per monitorare e controllare pit at-
tentamente la domanda di questi farmaci.
Le Regioni/Province autonome conferiscono il plasma raccol-
to dai ST e dalle UdR, alla/e Azienda(e) titolare(i) delle conven-
zioni per la trasformazione industriale del plasma per la produ-
zione di MPD. Il D.M. 5 dicembre 2014 (attuativo dell’articolo
15, comma 5, legge 219/2005) ha, infatti, individuato i centri e
le aziende di frazionamento e di produzione di MPD autorizza-
ti alla stipula dei contratti/convenzioni con le Regioni/Provin-
ce autonome per la lavorazione del plasma raccolto sul territo-
rio nazionale e ha consentito di ampliare il numero delle aziende
farmaceutiche con stabilimenti di frazionamento sul territorio
dell’Unione Europea che possono accedere alle gare regionali e
stipulare convenzioni per la lavorazione del plasma nazionale. Il
nuovo assetto normativo introdotto dal predetto D.M. ha deter-
minato, inoltre, una ricomposizione delle aggregazioni interre-
gionali per la lavorazione del plasma.
Recentemente, sulla base delle indicazioni fornite dal CNS ai
sensi dell’articolo 12, comma 4, della legge 21 ottobre 2005, n.
219 in merito al prezzo unitario di cessione tra aziende sanitarie
e tra Regioni/Province autonome delle unita di sangue, dei suoi
componenti e dei MPD prodotti in convenzione, ¢ stato sancito
I’Accordo Stato Regioni del 20 ottobre 2015 (Rep. atti 168/CSR),
con il quale, oltre alle tariffe del sangue e degli emocomponenti,
sono state individuate per la prima volta anche le tariffe di scam-
bio dei MPD nonché di alcuni degli intermedi di produzione
(antitrombina e fattore VIII).

Attualmente anche in Italia si osserva, analogamente ad altri Pa-
esi con elevato indice di sviluppo economico, una flessione nella
raccolta di plasma da separazione a causa della diminuzione del-
la raccolta di sangue intero per riduzione della domanda, anche
aseguito dell’adozione di politiche e progetti di PBM. Di contro,
a livello internazionale, si osserva un aumento della domanda
di alcuni MPD, come le immunoglobuline polivalenti, che co-
stituiscono il principale driver della produzione e dei program-
mi di autosufficienza, i fattori della coagulazione e I’albumina.
I principali determinanti di questa crescita sono da individuar-
si nell’invecchiamento della popolazione, nell’identificazione
di nuove indicazioni terapeutiche e nell’aumento delle diagno-
si e dei nuovi bisogni espressi da Paesi con economie emergenti.
A fronte di queste tendenze, permane la necessita di garantire la
continuita e I'adeguatezza della fornitura di questi prodotti, in-
dispensabili per il trattamento di molte patologie croniche, in as-
senza di valide alternative farmacologiche.

Il Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 che ha recepito la
Direttiva europea 2002/98/CE, che stabilisce norme di qualita e
di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conserva-
zione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti,
all’articolo 26, comma 2, prevede che il Ministro della salute, d’in-
tesa con le Regioni e le Province autonome, sulla base delle indi-
cazioni fornite dal CNS, sentito il Comitato tecnico-sanitario - se-
zione trasfusionale, nell’ambito delle risorse disponibili a legisla-
zione vigente, predisponga con proprio decreto un programma fi-
nalizzato allo sviluppo della raccolta di plasma nei ST e nelle UdR
e alla promozione del razionale ed appropriato utilizzo dei MPD.
Questo Programma, che stabilisce i principi di riferimento di cui
tenere conto e gli obiettivi strategici da perseguire nel quinquen-
nio 2016-2020 ai fini del raggiungimento dell’obiettivo dell’auto-
sufficienza nazionale del plasma e dei MPD, sancito dalla legge 21
ottobre 2005, n. 219, ¢ di imminente pubblicazione.

LEMOVIGILANZA
Lemovigilanza si configura come il sistema delle procedure volte
alla rilevazione e al monitoraggio delle reazioni indesiderate gra-
vi o inaspettate e degli incidenti gravi inerenti al processo trasfu-
sionale, nonché alla sorveglianza delle malattie infettive trasmis-



sibili con la trasfusione. Esso ¢ stato istituito a garanzia della si-
curezza trasfusionale del donatore e del ricevente di unita di san-
gue ed emocomponenti.

1l sistema di emovigilanza, supportato per la raccolta dei dati
dallo strumento SISTRA, soddisfa gli obiettivi di monitoraggio
epidemiologico dei donatori di sangue ed emocomponenti, di ri-
levazione delle buone pratiche trasfusionali e di garanzia di otte-
nimento di dati uniformi e confrontabili a livello nazionale, al fi-
ne di produrre rapporti nazionali che rispondano con coerenza
al debito informativo nei confronti della Commissione Europea.

SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA DEI DONA-
TORI

Nel 2015, 1.711 donatori sono risultati positivi ai marcatori del-
le malattie trasmissibili con il sangue e gli emocomponenti: 694
per il virus dell’epatite B (Hepatitis B Virus - HBV) (41,0%), 254
per il virus dell’epatite C (Hepatitis C Virus - HCV) (15,0%), 129
per HIV (8,0%) e 634 per Treponema pallidum (TP) (37,0%).

La segnalazione dei donatori positivi ai marcatori infettivi si pre-
senta molto variabile fra le Regioni/Province autonome italiane.
Nel 2015, I'infezione che presenta la maggiore prevalenza ¢ quella
da HBV [124,6/100.000 donatori first-time tested (first-time tested
donor: persona testata per la prima volta per i marcatori infettivi
previsti dalla normativa vigente - aspiranti donatori e donatori alla
prima donazione non differita)], mentre quella con una maggiore
incidenza ¢ rappresentata dall’infezione da TP [8,8/100.000 do-
natori repeat tested (repeat tested donor: persona precedentemen-
te testata per i marcatori infettivi previsti dalla normativa vigen-
te - donatori alla prima donazione differita e donatori periodici)].
I fattori di rischio pit frequentemente dichiarati dai soggetti ri-
sultati positivi per HIV e TP sono i rapporti eterosessuali occa-
sionali e, per HIV, i rapporti omosessuali/bisessuali occasiona-
li. Cure odontoiatriche e interventi chirurgici sono invece i fatto-
ri di rischio pit frequentemente dichiarati dai donatori risultati

positivi per HBV e HCV.

EFFETTIINDESIDERATI ALLA TRASFUSIONE DI
EMOCOMPONENTI
Nel 2015 sono stati segnalati 1.917 effetti indesiderati nei pa-

zienti che hanno ricevuto emocomponenti allogenici, di cui 12
(0,6%) con imputabilita probabile o certa e gravita tale da richie-
dere procedure rianimatorie o daindurre esito letale. Le reazioni
piti frequentemente segnalate sono state le reazioni febbrili non
emolitiche (38,7%) e le manifestazioni allergiche solo con sinto-
mi cutaneo-mucosi (28,0%). I’8% ¢ rappresentato da reazioni
che hanno coinvolto I'apparato respiratorio. Il numero di effet-
ti indesiderati per tipo di emocomponente trasfuso si conferma
piti elevato per le piastrine.

REAZIONIINDESIDERATE ALLA DONAZIONE

Le reazioni indesiderate alla donazione allogenica segnalate
sono state 7.532, di cui il 14,4% di grado severo. La piti eleva-
ta frequenza di reazioni ¢ stata in occasione delle donazioni in
aferesi rispetto alle donazioni di sangue intero. Il tipo di rea-
zione pitl frequentemente segnalata ¢ stata la reazione vaso-va-
gale di tipo immediato (71,6%) ma solo il 4% di esse viene in-
dicato come severo.



11 Sistema Trasfusionale nazionale trova la sua dedlinazione a livello regionale negli organismi di coordinamento regionale STRUTTURE
REGIONALI DI COORDINAMENTO (SRC), istituiti ai sensi dell’articolo 6, comma 1, della Legge 219/2005, che ne indica le funzioni e gli
obiettivi strategici.

L Accordo Stato—Regioni del 13/10/2011 “Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le attivita trasfusionali”
definisce le caratteristiche e le funzioni delle SRC, nel rispetto dell’autonomia regionale nella programmazione ed organizzazione delle attivita
sanitarie, per garantire I'erogazione di uniformi livelli essenziali di assistenza sanitaria in materia di attivita trasfusionale.

La collocazione dei CRS e soprattutto il livello di operativita & nettamente differenziato fra le regioni italiane. Alcune regioni, come la Toscana,

hanno inserito i CRS a pieno nell'organizzazione regionale e rappresentano uno strumento della programmazione regionale, altre hanno collocato
1 CRS nelle Agenzie Regionali e altri ancora presso strutture trasfusionali. In alcune regioni deve realizzarsi ancora la piena attuazione della Legge
219/2005 per quanto riguarda le competenze di queste strutture.

E’ stato istituito dal Centro Nazionale Sangue un Gruppo di lavoro per I'aggiornamento dell’Accordo Stato—Regioni con una maggiore
puntualizzazione delle funzioni e dell’ organizzazione delle SRC.

11 Sistema Trasfusionale toscano ha aggiornato la sua organizzazione con la DGR n.46 del 02/02/2016 “Ridefinizione del sistema trasfusionale
toscano” con la quale vengono ridefiniti gli organismi del sistema trasfusionale toscano anche in linea con la riorganizzazione del sistema sanitario
toscano definito con la Legge regionale 28 dicembre 2015, n.84 “Riordino dell’assetto istituzionale e organizzativo del sistema sanitario regionale.
Modifiche alla L.x. 40/2005”.




La regione Toscana con la legge numero 84 del 28 dicembre 2015 ha varato una profonda riorganizzazione del Sistema Sanitario.
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Risposta appropriata, Atutti i cittadini le stesse Condividere
erogata con possibilita di ricevere la responsabilita
professionalita nei “buone cure”, del «valore» prodotto
luoghi e con le modalita indipendentemente da per ogni euro speso
che possano garantirla dove, con chi e con quali in sanita
al meglio risorse economiche vivono
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...E le sfide della nuova riforma...

Spazi, opportunita, scelte di allocazione delle risorse che possano
garantire migliori risultati di esito per la nostra popolazione grazie al
coordinamento e all'integrazione delle cure, adeguata organizzazio-
ne dei setting assistenziali, innovazione sostenibile possono essere

individuati se 'impostazione organizzativa del sistema si modifica:

Piramide rovesciata

 idee operatori di know how
di miglioramento linea

Manager

Supporto
Vision

Piramide rovesciata (figura adattata da Leeson, 2013 and Amerini et al., 2014)
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Punti salienti della riforma

1. Nuovo assetto delle Aziende USL

2. Nuovo modello di programmazione di area vasta

3. Organizzazione del territorio e processi di governance
4. Riordino della rete ospedaliera

5. Dipartimento delle professioni sanitarie
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Nuovo assetto

Accorpamento delle dodici Aziende sanitarie in tre Aziende
e mantenimento delle quattro Aziende Ospedaliero-Univer-
sitarie
* AUSL Toscana centro

(AUSL Firenze, Prato, Pistoia, Empoli)

AUSL Toscana nord-ovest
(AUSL Lucca, Massa e Carrara, Viareggio, Pisa, Livorno)

* AUSL Toscana sud-est
(AUSL siena, Arezzo, Grosseto)

* AOU Siena

* AOU Careggi
* AOU Pisa

* AOU Meyer
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1.3 Il sistema delle cellule staminali emopoietiche (CSE)

Sangue Midollo

CSE

-+

cordonale 0SSeo

1.3.1 - Larete nazionale delle banche
del sangue del cordone ombelicale

Dal 2009, in Italia le Banche del sangue del Cordone (BCO) so-
no riunite in una Rete nazionale, istituita con decreto 18 no-
vembre 2009 (in attuazione dell’articolo 10, comma 3, della leg-
ge 219/2005), denominata Italian Cord Blood Network (ITCBN)
con il coordinamento tecnico-scientifico del CNS, in collabora-
zione con il Centro nazionale trapianti (CNT) per i rispettivi am-
biti di competenza. Il sangue cordonale &, infatti, considerato un
emocomponente e come tale le attivita ad esso correlate ricadono
nell’ambito delle attivita trasfusionali, anche se alcuni aspetti rela-
tivi alla donazione, raccolta, controllo e conservazione sono defi-
niti in due contesti normativi differenti, quello propriamente tra-
sfusionale e quello di cellule e tessuti (Decreto Legislativo 6 no-
vembre 2007, n 191, di recepimento della Direttiva 2004/23/CE).

Le attivita di selezione del donatore, raccolta, manipolazione,
crioconservazione, stoccaggio e distribuzione sono attualmente
garantite da 18 BCO (in Italia unita operative integrate in Azien-
de sanitarie pubbliche) presenti in 13 Regioni italiane che ope-
rano, in conformita a requisiti organizzativi, strutturali e tecno-
logici definiti, con Accordo Stato Regioni 29 ottobre 2009, sulla
base degli standard internazionali universalmente riconosciu-
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ti, sotto il coordinamento tecnico del CNS. Al 31 dicembre 2015
erano disponibili in Italia 39.662 unita di sangue di cordone om-
belicale (SCO) per trapianto allogenico unrelated (non familia-
re) [dati CNS, aprile 2015]. L'obiettivo di raggiungere un inven-
tario nazionale di circa 60.000 unita ¢ stato condiviso tra le au-
torita regionali competenti, il CNS e il CNT, il Registro italia-
no dei donatori di midollo osseo (internazionalmente noto come

Rete nazionale banche per la conservazione del sangue

da cordone ombelicale ¢ attualmente composta da 19

banche, distribuite su tutto il territorio nazionale, coordi-
nata a livello centrale dal Centro Nazionale Sangue in col-
laborazione con il Centro Nazionale Trapianti, per i rispet-
tivi ambiti di competenza. Le banche di sangue da cordo-
ne ombelicale sono strutture sanitarie pubbliche che, per
conto del Servizio Sanitario Nazionale, raccolgono, con
donazione solidaristica o dedicata, conservano e distribui-
scono ai centri di trapianto midollo, in logica di rete, le cel-
lule staminali emopoietiche cordonali. Lavorano secondo
standard definiti da linee guida nazionali (Conferenza Sta-
to-Regioni, Atti n. 1770 del 10 luglio 2003) e internaziona-
li (FACT-NETCORD) di comprovata qualita ed efficacia.
Tutte le strutture hanno intrapreso un percorso di qualifi-
cazione delle proprie attivita ottenendo e/o preparandosi a

conseguire I’accreditamento internazionale FACT.



BANCHE E INVENTARIO SCO* IN ITALIA

) Banca operativa

Banca che ad oggi,
non invia dati SCO

*SCO: unita di sangue cordonale

Italian Bone Marrow Donor Registry o IBMDR) e la Rete nazio-
nale ITCBN.

Dal luglio 2011, sulla base di evidenze scientifiche e di racco-
mandazioni internazionali, la Rete ITCBN ha adottato una so-
glia di cellularita pari a 15x108 cellule nucleate totali alla raccol-
ta e pari a 12x108 cellule nucleate totali al bancaggio; cio ha de-
terminato una riduzione dell’indice di bancaggio intorno al va-
lore medio nazionale del 10% a favore di una maggiore qualita
delle unita cordonali in inventario. Tale strategia ha inizialmen-
te aumentato I’indice di rilascio di alcune BCO, comunque sog-
getto a una notevole riduzione per il crescente impiego di cellule
staminali emopoietiche (CSE) per trapianto da donatore aploi-
dentico. E fondamentale, nell’ambito dei LEA, mantenere nel
nostro Paese una rete di BCO per offrire ai pazienti anche I'op-
zione del trapianto di CSE da SCO e concentrare gli sforzi sul-

la raccolta di unita di SCO dalle minoranze etniche, oggi ampia-
mente rappresentate nel nostro Paese e poco rappresentate nei
registri nazionali di donatori di midollo osseo. In questo modo si
potrebbe ampliare la variabilita del sistema maggiore d’istocom-
patibilita (HLA) nell’ambito dell’inventario nazionale e favori-
re il rilascio delle unita di SCO per il trattamento terapeutico di
molti pazienti.

Negli ultimi anni, le BCO della rete ITCBN si sono impegnate
nella ricerca e nello sviluppo di nuovi emocomponenti ottenibi-
li da SCO. Diversi studi preliminari, condotti dalla Rete ITCBN,
stanno raccogliendo dati consistenti sull’efficacia clinica e sulla
sicurezza di emocomponenti topici, come il gel piastrinico, otte-
nuti dalle unita di SCO che non rispondono ai requisiti di cellu-
larita necessari per le finalita di trapianto. Altri studi stanno va-
lutando la possibilita di impiegare le emazie concentrate, separa-
te dalle unita di SCO non idonee al bancaggio, per la terapia tra-
sfusionale di neonati pretermine. Questa attivita di ricerca po-
trebbe contribuire a diversificare le attivita all’interno della Rete
ITCBN, anche allo scopo di individuare nuovi e pitl sostenibili
assetti organizzativi per il futuro.

1.3.2 - 1 Registro ltaliano Donatori di
Midollo Osseo (IBDMR)

Il Registro Italiano Donatori di Midollo Osseo (internazio-
nalmente noto come Italian Bone Marrow Donor Registry o
IBMDR) ¢ stato istituto, nel 1989 dall’E.O. Ospedali Galliera di
Genova, http://www.ibmdr.galliera.it.

E’ riconosciuto come registro nazionale Italiano dalla Legge 6
marzo 2001, n° 52, e in seguito dall’Accordo Stato / Regioni del
5.10.2006 come “sportello unico” per la ricerca di cellule stami-
nali ematopoietiche (CSE) da non familiare per finalita di trapian-
to. Ha la finalita di procurare ai pazienti in attesa di trapianto al-
logenico di CSE che non trovano un donatore idoneo e compati-
bile all’interno della famiglia o un potenziale donatore adulto sa-
no, volontario, non consanguineo, o una unita di sangue cordona-
le donata a scopo solidaristico con caratteristiche immunogeneti-
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che (HLA) tali da consentire il trapianto con elevate probabilita

di successo.

Riconosciuto quale unica struttura di interesse nazionale ha le se-

guenti funzioni:

- conduce la ricerca di cellule staminali ematopoietiche da cor-
done ombelicale presso le banche italiane ed estere, oltre
all’attivita di ricerca dei donatori di midollo osseo presso i re-
gistri nazionali ed estert;

— garantisce e certifica il corretto svolgimento delle procedure
di reperimento delle cellule staminali emopoietiche, midolla-
ri e cordonali, il prelievo ed il trasporto delle cellule presso la
struttura sanitaria che esegue il trapianto;

— assume i compiti di raccolta documentale, registrazione e cer-
tificazione dei costi delle attivita di ricerca e reperimento delle
cellule staminali ematopoietiche e provvedere direttamente al
pagamento delle spese derivanti dalle suddette attivita.

LIBMDR svolge la funzione di sportello unico per la ricerca, il co-

PERIFERICO

ordinamento e la gestione delle richieste di cellule staminali a sco-
po trapianto logico e la regolamentazione dei rapporti tra Centri
trapianto e Registri e/o Banche di sangue cordonale.

Questo comporta una serie di vantaggi sia per le banche, che

avranno la possibilita di rendere visibili le proprie unita a tutti i re-

gistri, che per i centri trapianto che potranno attivare contempo-
raneamente, qualora lo richiedano, la ricerca di un donatore adul-

to non familiare e di un’unita di sangue cordonale, riducendo i

tempi della ricerca stessa.

— Alfine di perseguire gli scopi istituzionali, 'TBMDR collabora
con il CNS e CNT e si avvale di poli funzionali quali i Registri
Regionali e Interregionali, i Poli di Reclutamento, i Centri Tra-
pianti e i Centri Prelievi, le Banche di Sangue Cordonale ap-
partenenti alla rete italiana Rete nazionale delle banche per
la conservazione del sangue da cordone ombelicale (ITCBN -
ltalian Cord Blood Network).



1.4 Rete regionale del latte umano donato (Re.BLUD)

11 latte di Banca ¢ il miglior sostituto del latte del materno, spe-
cialmente nell’alimentazione del neonato critico (tranne partico-
lari eccezioni). Le Banche del latte umano donato (BLUD) raccol-
gono, trattano, conservano e distribuiscono gratuitamente latte
umano, su motivata indicazione medica, a bambini che ne hanno
necessita: neonati pretermine, neonati con malattie metaboliche,
insufficienza intestinale, cardiopatie, insufficienza renale ecc, ri-
coverati generalmente in ospedale, la cui madre non produce lat-
te a sufficienza.

Oltre al valore etico della donazione, le analogie che accomunano
la donazione del sangue e del latte umano sono rappresentate dal-
la necessita di garantire: qualita e sicurezza biologica (rischi infet-
tivologici e tossicologici), standardizzazione del prodotto, traccia-
bilita dell’informazione in tutte le sue fasi, tutela non solo dei rice-
venti ma anche delle donatrici.

Al fini di una gestione appropriata e sicura, il latte umano richie-
de controlli sulle aspiranti donatrici, in analogia con quelli effet-
tuati per la donazione di tessuti e organi e, dopo la sua estrazione,
controlli analoghi a quelli previsti per gli alimenti. Le banche ope-
rano in base alle Linee Guida nazionali redatte dall’Associazione
Ttaliana Banche del Latte Umano Donato (AIBLUD), e alle Linee
di Indirizzo Nazionali del Ministero della Salute (2014).

RETE REGIONALE TOSCANA DELLE BANCHE DEL
LATTE UMANO DONATO (RE.BLUD)
Le banche che hanno sede presso 'Ospedale S. Donato di Arezzo,
I’Azienda Ospedaliero-Universitaria Meyer di Firenze, 'Ospedale
della Misericordia di Grosseto, 'Ospedale S. Luca di Lucca, il Po-
liclinico Le Scotte di Siena, 'Ospedale Versilia di Viareggio hanno

costituito una rete regionale coordinata dal’AO Meyer di Firenze.
La Rete ¢ stata progettata dagli operatori delle sei Banche Toscane
e del Centro Regionale Sangue (CRS). Il Sistema Trasfusionale To-
scano ha rappresentato il modello a cui ispirarsi.

La Giunta Regionale toscana, attribuendo importanza strategica
all’'uso del latte umano nell’assistenza al neonato critico, ha dispo-
sto la costituzione della ReBLUD (prima in Europa) con Delibe-
ran®315 del 28/04/08 riconoscendo istituzionalmente (prima Re-
gione in Italia) la funzione delle Banche del Latte. La Rete, coor-
dinata dall’AOU Meyer di Firenze, ¢ divenuta operativa dal mese
di Giugno 2010.

La ReBLUD si ¢ inserita all’interno del Sistema informatizzato tra-
sfusionale mantenendo la sua autonomia organizzativa e gestionale.
I Centri Trasfusionali (CT) sono diventati collaboratori attivi
nell’esecuzione dello screening delle donatrici di latte (prelievi
ematici, test sierologici + NAT, somministrazione di questiona-
rio anamnestico derivato dalle linee guida AIBLUD e da quello in
uso presso i CT).

Scopi principali della ReBLUD:

— uniformare le procedure in uso nelle Banche e renderle pit
efficienti

—  ottimizzare l'uso clinico del latte umano donato (in base alle pri-
orita cliniche)

— garantire su tutto il territorio la distribuzione di un prodotto
standardizzato che presenta elevati livelli di sicurezza e qualita.

— raggiungere e successivamente mantenere l'autosufficienza
regionale



I risultati della collaborazione tra BLUD e Centri Trasfusionali
sono stati soddisfacenti sia per volumi di latte trattati e distribuiti,
sia per supporto alle puerpere/donatrici.

Nel corso del 2015 sono state arruolate 356 donatrici presso
BLUD e CT. Le banche di Lido di Camaiore, Siena, Arezzo hanno
arruolato direttamente le aspiranti donatrici per criticita presenti
presso i CT di riferimento (vedi grafico). I litri di latte raccolto nel
corso del 2015 sono 2800. Un’indagine svolta nel 2013 e ripetuta
nel 2016 ha evidenziato che il latte fornito dalla ReBLUD soddisfa
le esigenze per la nutrizione clinica della maggior parte dei centri
neonatologici (70-75%), ma ancora non viene utilizzato sistemati-
camente presso tutte le neonatologie/TIN toscane (18/26). Sono
necessarie ulteriori campagne di informazione indirizzate ai cen-
tri neonatologici, sia per promuovere la donazione che per incre-
mentare I'uso di latte donato.

Considerata la tradizione dei CT nel settore della donazione e vi-
sta la cooperazione tra BLUD e CT nell’ambito della REBLUD,
anche i CT possono essere importanti promotori della donazione
del latte umano.

PRESENTAZIONI 2015
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[1 Sistema Trasfusionale Toscano: gli Attori






2.1. La rete del Sistema Trasfusionale

11 Sistema Trasfusionale si compone di molteplici attori (donatori, as-
sociazioni del dono, professionisti dei servizi trasfusionali, aziende di
lavorazione del plasma, istituzioni di coordinamento e controllo, en-
ti regolatori) inseriti nel tessuto sociale nazionale che concorrono tutti
al perseguimento degli obiettivi e finalita del Sistema sangue.

11 Sistema trasfusionale ha anche la caratteristica peculiare di interfac-
ciarsi con moltissimi stakeholder, molti piti degli altri ambiti sanitari,
questo legato al fatto che i principali attori del nostro sistema, i dona-
tori, sono persone sane, quindi da ricercare nella societa civile, nella
scuola, nel mondo del lavoro, dello sport, ovunque sia possibile veico-
lare un messaggio di valori, di capitale sociale, di comunita e di doveri
verso la comunita a cui apparteniamo.

Questo capitolo del bilancio sociale mira ad evidenziare l'esistenza di
legami, il diverso coinvolgimento, la partecipazione (piti o meno im-
mediata) agli esiti dell’azione dei principali soggetti della rete. Lau-
tosufficienza si raggiunge se tutti gli attori sono consapevoli del loro
ruolo e si attivano per agirlo in modo pieno e consapevole.

2.1.1 Gl attori del Sistema
Trasfusionale

ASSESSORATO AL DIRITTO ALLA SALUTE,
AL WELFARE E ALLCINTEGRAZIONE SOCIO-
SANITARIA

Ha competenze riguardo a:

— Iniziative per il welfare sociale regionale: interventi in
materia di infanzia, giovani e famiglie; marginalita sociali e
servizio civile regionale

— Integrazione socio-sanitaria
— Sport
— Diritto alla salute. Politiche per la promozione della salute, la

prevenzione, la cura e la riabilitazione
— Politiche regionali per le questioni carcerarie
— Organizzazione e programmazione del S.S.R
L’Assessore si avvale per la realizzazione delle attivita della Direzione
Diritti di cittadinanza e coesione sociale
Attualmente sono Assessore al Diritto alla salute, al welfare e all’inte-
grazione socio-sanitaria Stefania Saccardi e Direttore Monica Piovi.



Una rappresentazione della rete del Sistema Trasfusionale
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IL CENTRO REGIONALE SANGUE

Il Centro Regionale Sangue (CRS) ¢ stato istituito con delibe-
ran. 658 del 04/08/08, “Sistema Trasfusionale toscano: deter-
minazione”, che ha superato il vecchio modello basato sul Cen-
tro Regionale di Coordinamento e Compensazione per l’at-
tivita trasfusionale (CRCC) adeguando cosi l'organizzazione
regionale allo schema nazionale. Successivamente 1'organiz-
zazione del Sistema Trasfusionale Toscano ¢ stata ridisegna-
ta con la Delibera della Giunta Regionale n. 46 del 02/02/2016
“ Ridefinizione del sistema trasfusionale toscano e revoca
DGR203/2014”.

11 CRS si avvale per le decisioni tecnico — organizzative dell’ Uffi-
cio di Direzione del Sistema Trasfusionale costituito con Decreto
Dirigenziale 2658/2016 e composto da:

— il Direttore del Centro Regionale Sangue, con funzioni di

coordinamento;

1.300 Sezioni/Gruppi
associativi (4 Associazioni)

il Dirigente regionale competente a cui afferisce il Centro
Regionale Sangue o suo delegato;

tre Direttori Sanitari di cui due rappresentanti delle Aziende
USL ed uno rappresentante delle Aziende Ospedaliero
Universitarie, individuati dai Direttori perla programmazione
di Area Vasta d’intesa con i Direttori Generali delle Aziende
Sanitarie afferenti a ciascuna Area Vasta;

sei esperti di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale,
individuati tra Direttori/Responsabili dei Servizi di
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale, in misura
di due rappresentanti, uno per I’Azienda USL ed uno per
I’Azienda ospedaliera universitaria, per ciascuna Area Vasta,
individuati dai rispettivi Direttori per la programmazione di
Area Vasta d’intesa con i Direttori Generali delle Aziende
Sanitarie afferenti a ciascuna Area Vasta;

i Presidenti delle Associazioni del Volontariato della



donazione del sangue rappresentative a livello regionale o

loro delegati.

L’Accordo Stato-Regioni del 13/10/2011 ha definito le funzioni
e gli ambiti di attivita delle strutture regionali di coordinamen-
to: il CRS viene individuato come struttura tecnico organizzati-
vo della Regione/Provincia Autonoma che garantisce lo svolgi-
mento del-le attivita di supporto alla programmazione regiona-
le in materia di attivita trasfusionale e di coordinamento e con-
trollo tecnico-scientifico della rete trasfusionale, in sinergia con
il CNS.

Il CRS svolge attivita di coordinamento del Sistema sangue in
tutti gli ambiti definiti dalla normativa vigente in materia di at-
tivita trasfusionali, al fine di garantire il costante perseguimen-
to degli obiettivi del sistema, rendere omogenei i livelli di quali-
ta, sicurezza, standardizzazione e contribuire al perseguimento
dell’appropriatezza in medicina trasfusionale su tutto il territo-

rio regionale. Il CRS assicura in particolare le seguenti funzioni:

— Supporto alla programmazione regionale. Ogni anno,
con modalita e tempi da condividere con il CNS, il CRS
definisce il programma per I'autosufficienza a livello della
regione con i rappresentanti delle Associazioni dei donatori
e con i rappresentanti dei professionisti e delle direzioni
delle aziende/enti presso cui operano i ST. Il programma
regionale per l'autosufficienza ¢ formulato secondo il
principio di non frazionabilita dell’autosufficienza rispetto al
livello nazionale e della conseguente valenza sovra-aziendale
e sovra-regionale.

— Coordinamento della rete trasfusionale regionale per quanto
concerne:

® raccolta sangue ed emocomponenti

e attivita di compensazione intra e extra regionale

e attivita relativa ai rapporti convenzionali con le Associazioni e

Federazioni dei Donatori.

— Promozione della donazione volontaria, anonima, non
remunerata e consapevole del sangue, degli emocomponenti
e delle cellule staminali emopoietiche, inclusa la donazione
del sangue da cordone ombelicale.

—  Gestione del sistema informativo regionale delle attivita
trasfusionali e dei flussi intraregionali e da/verso il CNS, in
raccordo con il sistema informativo nazionale (SISTRA).

—  Gestione del sistema regionale di emovigilanza.

— Adeguamento dei sistemi di gestione per la qualita presso
il ST e le UdR a gestione associativa conformemente ai
requisiti normativi vigenti.

—  Promozione dell’utilizzo appropriato degli emocomponenti
e dei farmaci plasmaderivati.

— Promozione dello sviluppo della medicina trasfusionale sul
territorio regionale.

— Coordinamento dell’attivita delle banche di sangue di
cordone ombelicale.

— Attivita di monitoraggio degli obiettivi definiti nel
programma regionale in merito ai consumi, produzione,
gestione per la qualita , attivita dei comitati per il buon uso
del sangue e delle cellule staminali.

— Sistema informativo regionale delle attivita regionali.



LE STRUTTURE TRASFUSIONALI
Tl Decreto Legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2, com-
ma 1, lettera e) definisce il servizio trasfusionale come “le struttu-
re e le relative articolazioni organizzative, comprese quelle per le
attivita di raccolta, previste dalla normativa vigente secondo i mo-
delli organizzativi regionali, che sono responsabili sotto qualsiasi
aspetto della raccolta e del controllo del sangue umano e dei suoi
componenti, quale ne sia la destinazione, nonché della lavorazio-
ne, conservazione, distribuzione e assegnazione quando gli stessi
sono destinati alla trasfusione”.
La concezione italiana di “servizio trasfusionale” & quella — una-
nimemente condivisa e prevista dalle norme vigenti — di “servizio
specialistico ospedaliero”, unico gestore e garante della unitarieta
del processo trasfusionale, del rispetto degli standard di qualita e
sicurezza e delle attivita diagnostiche e cliniche proprie della me-
dicina trasfusionale.
Lattivita pit nota dei servizi trasfusionali & sicuramente la raccol-
ta, ma questa costituisce solo una parte, seppur fondamentale del-
le attivita: i ST sono il ponte nel percorso del sangue dalla vena del
donatore alla vena del ricevente e sono I'unico attore che proteg-
gendo I'anonimato di donatore e ricevente, conosce I'intero per-
corso ed é responsabile della tracciabilita dell’intero processo.
Secondo la legge n. 219 /2005 che ¢ la legge quadro di riferimento
del sistema, le attivita trasfusionali comprendono oltre alle attivi-
ta di produzione anche attivita di tipo assistenziale e di promozio-
ne alla donazione. Quindi in un servizio trasfusionale si svolgono
attivita cliniche (rivolte sia ai donatori che ai pazienti), attivita di

laboratorio e attivita produttive vere e proprie; si aggiungono, in
alcune strutture, attivita ad elevata specializzazione quali raccol-
ta e congelamento di cellule staminali e da cordone, manipolazio-
ne cellulare e banca dei tessuti. Tutte queste attivita sono ritenu-
te dei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) ovvero prestazioni
e servizi che il Servizio Sanitario Nazionale & tenuto a garantire
a tutti i cittadini.

La capillarita e la numerosita delle strutture pubbliche ha limitato
I’esigenza di unita di raccolta associative, e per questo tipo di orga-
nizzazione la Toscana rappresenta una particolarita nel panorama
nazionale: a differenza di molte regioni oltre il 90% delle donazio-
ni di sangue e plasma avvengono in strutture ospedaliere mentre
soloil 10% ¢ effettuata in Unita di Raccolta associative.

Le azioni di ottimizzazione organizzativa intraprese hanno

condotto a razionalizzare il Sistema Trasfusionale Toscano
in 17 Servizi Trasfusionali e 32 Articolazioni Organizzative
dislocati sul territorio a garanzia dell’accessibilita da parte
del donatore. Questa rete di raccolta & integrata da 22 Uni-
ta di Raccolta gestite dal-le Associazioni di volontariato,
che nel corso del 2014 hanno colto I'opportunita dell” ac-
creditamento per allineare i propri standard qualitativi a
quelli dei servizi pubblici selezionando le Unita di Raccol-
tain cui proseguire lattivita.




CENTRI DI QUALIFICAZIONE BIOLOGICA (CQB)

I Centri di Qualificazione Biologica (CQB), nell’ambito del Si-
stema Trasfusionale Toscano, sono Centri Diagnostici dove
vengono eseguiti i test di screening e di approfondimento utili
alla validazione biologica degli emocomponenti secondo le nor-
me vigenti e con metodiche convalidate, come richiesto dall’ac-
creditamento.

13 CQB presenti in Toscana, AOU Careggi - AOU Pisa - AOU
Siena, utilizzano la stessa tipologia di strumenti analitici, le stes-
se metodologie e gli stessi protocolli operativi in modo da garan-
tire sempre, tramite un processo di back-up in caso di criticita in
uno dei tre centri, la validazione degli emocomponenti e le dona-
zioni di organi e tessuti in tutta la regione.

COMITATI BUON USO DEL SANGUE

1l Comitato del Buon Uso del Sangue (COBUS) rappresenta un

luogo di confronto costruttivo tra tutti coloro che sono coinvolti

nel percorso di produzione ed utiizzo degli emocomponenti: co-
stituito sulla base del DM 1/9/1995 per ciascun ospedale pubbli-
co o per pitt ospedali appartenenti alla stessa Azienda. Il COBUS,

di norma, ¢ composto:

— dal direttore sanitario che lo presiede;

— dal direttore della struttura trasfusionale;

— damedici appartenenti ai reparti che praticano la trasfusione,
in numero variabile in rapporto alle dimensioni dell’ospedale,
fino ad un massimo di cinque;

— dal direttore della farmacia;

— daun rappresentante degli infermiert;

— da un rappresentante delle associazioni dei donatori;

— daun impiegato amministrativo con funzioni di segretario.

11 COBUS ha il compito di:

a. determinare gli standard e le procedure per I'utilizzazione
del sangue;

b. definire la richiesta massima di sangue per tipo di intervento
(MSBOS);

c. promuovere la pratica della trasfusione di sangue autologo
(autotrasfusione);

d. coinvolgere organizzativamente le unita operative di diagnosi

e cura su programmi di risparmio di sangue, emocomponenti
e plasmaderivati;

e. contribuire al perseguimento dell’autosufficienza di sangue,
emocomponenti e plasmaderivati;

f. definire i controlli di sicurezza e verifica;

g. effettuare la valutazione della pratica trasfusionale nei singoli
reparti (audit-edico);

h. favorire l'informatizzazione del sistema di donazione e
trasfusione ospedaliero;

i. stabilire rapporti di collaborazione con i referenti per le
attivita trasfusionali delle case di cura private.

COMITATI DI COORDINAMENTO

Costituiti presso ogni Azienda Sanitaria sulla base della legge

219/2005, hanno lo scopo di garantire la partecipazione delle As-

sociazioni e Federazioni dei donatori di sangue ed emocompo-

nenti alla programmazione e sviluppo dell’attivita di raccolta delle

Strutture del Sistema Trasfusionale Toscano e garantire contem-

poraneamente la presenza delle componenti istituzionali, tecni-

che ed associative. Il Comitato di Coordinamento ¢ composto da:

— il/i Responsabile/i della/e Struttura/e Trasfusionale/i
aziendali;

— un Componente designato dal rappresentante legale
dell’Azienda ed afferente alla Direzione Sanitaria;

— irappresentanti delle Associazioni e Federazioni dei donatori
di sangue ed emocomponenti convenzionate.

Il Comitato deve essere convocato almeno una volta ogni tre mesi o

su richiesta di almeno 2/3 dei componenti ed & presieduto dal Com-

ponente designato dal legale rappresentante dell’Azienda o dal Re-
sponsabile delle Strutture Trasfusionali aziendali, ove delegato.

Il Comitato di Coordinamento ha i seguenti compiti:

— discutere, proporre e favorire la soluzione dei problemi
relativi  all’'organizzazione del servizio, alle attivita
promozionali e di propaganda, alla tutela del donatore;

— verificare se la/e Struttura/e Trasfusionale/i aziendali
abbiano disponibilita di risorse professionali, organizzative
e tecnologiche in numero proporzionale all’attivita
trasfusionale e proporre agli organi competenti I'eventuale

adeguamento;



— coordinare la propaganda, I'informazione e la raccolta nel
proprio ambito territoriale.

Le funzioni sopra indicate sono svolte in stretta collaborazione opera-
tiva, ai sensi dell’art. 6 della legge 21 ottobre 2005, n. 219, con il CRS.

LE ASSOCIAZIONI DELLA DONAZIONE: LA
DONAZIONE ASSOCIATA
La normativa riconosce, favorisce e disciplina il ruolo dell’associa-
zionismo all’interno del sistema della donazione del sangue e dei
tessuti (legge 219/2005).
La presenza del volontariato organizzato permette di agire con
maggiore efficacia per la soddisfazione del fabbisogno di sangue e
tessuti, anche attraverso una corretta informazione e programma-
zione della raccolta; ha un ruolo attivo nell’educazione alla salute
e al senso della consapevolezza sanitaria; educa alla solidarieta so-
ciale e al civismo oltre che alla democrazia partecipativa.
1l ruolo dell’associazionismo nel sistema ha un valore fondamen-
tale nel “ridisegnare” una teoria del dono contemporaneo. Se da
un lato I'istituzionalizzazione del sistema che porta il sangue o il
tessuto in modo anonimo dal donatore a chi ne ha bisogno con-
tribuisce a impedire la creazione del legame alla base del dono,
dall’altro acquista rilevanza la socialita dei donatori favorita dal-
le associazioni in cui sono organizzati. Non potendo conoscere i
riceventi, lo “spirito della cosa donata” descritto da Mauss, si tra-
smette agli altri donatori, e stringe legami, fiducia, condivisione di
valori nell'ambito della societa civile e nella partecipazione asso-
ciativa. Le Associazioni del dono sono presenti capillarmente sul
territorio e caratterizzate da spirito di coesione, da un ricco tessu-
to di gratificazioni simboliche e di reciproco rafforzamento dei va-
lori di riferimento.
Secondo la normativa, le Associazioni di volontariato concorrono
ai fini istituzionali del Sistema Trasfusionale regionale attraverso:
— la donazione volontaria e gratuita del sangue e dei suoi
componenti;
— la tutela dei propri donatori;
— lattuazione di attivita di propaganda, promozione
e sensibilizzazione dell’opinione pubblica sui valori
solidaristici che si esprimono nella donazione volontaria,

periodica, responsabile, anonima e gratuita del sangue e dei
suoi componenti;

— linvio mediante chiamata dei donatori iscritti in conformita
ai programmi definiti dal Comitato di Coordinamento [...],
sulla base delle indicazioni relative alla programmazione
delle attivita trasfusionali predisposta a cura del Centro
Regionale Sangue (CRS);

— Tattivita di raccolta.

Le Associazioni di volontariato convenzionate con il Sistema Tra-

sfusionale Toscano sono ANPAS, AVIS, FRATRES, che hanno

una rappresentanza regionale e 15 gruppi locali.. Alle associazio-
ni di promozione del dono di sangue, plasma ed emocomponenti,
si affiancano ADMO, ADISCO rispettivamente per la promozio-
ne del dono di cellule staminali emopoietiche adulte e da cordone.

SOCIETA SCIENTIFICHE
Le societa scientifiche del settore sono la SIMTT (Societa Italiana
di Medicina Trasfusionale e Immunoematologia) e la SIdEM (So-
cieta Italiana di Emaferesi e Manipolazione Cellulare) che opera-
no una proficua opera di aggiornamento e formazione nella disci-
plina anche attraverso la nutrita rappresentanza regionale. Il CRS
si & costantemente avvalso del contributo delle societa scientifiche
per la gestione di problematiche a va-lenza tecnica.
Per maggiori informazioni ¢ possibile consultare i siti h¢£p://wiww.
emaferesi.it/ - bttp://www.simti.it/

INDUSTRIA CONVENZIONATA

Kedrion Biopharma ¢ un’azienda internazionale che sviluppa,
produce e distribuisce farmaci salvavita derivati dal plasma uma-
no per la cura e il trattamento di pazienti affetti da emofilia, im-
munodeficienze e altre forme di patologie gravi.

L’azienda, che ha la propria sede principale a Castelvecchio Pa-
scoli, in provincia di Lucca, dispone di un patrimonio di compe-
tenze che le garantiscono un ruolo di rilievo in Italia, in Europae
nel mondo. La qualita dei prodotti, il continuo impegno nella ri-
cerca e nello sviluppo, la consistente capacita industriale, il mo-
dello di business integrato verticalmente e la presenza consolida-
ta sul mercato nazionale ed internazionale sono i suoi principali
fattori di competitivita.



Nata in Italia nel 2001, nel corso degli anni Kedrion Biopharma
ha esteso le proprie attivita a livello globale: oggi I’azienda ha ol-
tre 2200 dipendenti, una presenza commerciale in circa 100 Pa-
esi ed ¢ il quinto player nel mondo e il primo in Italia nel settore
dei plasmaderivati. Nei nostri sei* stabilimenti produttivi in Ita-
lia, Ungheria, a Stati Uniti e nei venti centri di raccolta KEDPLA-
SMA in USA, Germania e Ungheria, gestiamo 'intero ciclo di
trasformazione del plasma: dall’approvvigionamento della mate-
ria prima alla produzione dei farmaci, fino alla loro distribuzio-
ne sul mercato.

Kedrion ¢ il ponte tra i donatori e coloro che necessitano di cure, e
opera a livello globale per estendere I'accesso dei pazienti alle tera-
pie disponibili.

In Italia, collaboriamo con il Servizio Sanitario Nazionale per il
raggiungimento dell’autosufficienza in farmaci plasmaderivati

/

prodotti con plasma proveniente da donatori italiani. Si tratta di un
sistema pubblico, che ha raggiunto un livello di eccellenza tale da
posizionarsi ai primissimi posti tra i Sistemi di autosufficienza nel
mondo; Kedrion Biopharma ne ¢ orgogliosamente partner da mol-
ti anni e ha costruito il proprio modello operativo in collaborazio-
ne con tutti i protagonisti del Sistema Sangue Italiano, dai donato-
ri ai pazienti, garantendo capacita industriale, flessibilita, affidabi-
lita, tracciabilita e qualita.

Nel nostro Paese, circa 1.800.000 donatori donano sangue negli ol-
tre 300 centri trasfusionali presenti sul territorio nazionale. Mol-
te Regioni italiane inviano il plasma a Kedrion, che lo trasforma in
farmaci per poi restituire il tutto agli ospedali contribuendo a sod-
disfare le esigenze terapeutiche della popolazione. Ogni anno si
raccolgono circa 800.000 kg di plasma, soddisfacendo una doman-
da che va dal 50 al 70 per cento della richiesta dei farmaci che ne



derivano. Tutte le attivita di Kedrion in Italia sono volte a miglio-
rare la raccolta del plasma e a contribuire all’impegno del Sistema
Sangue italiano verso I'autosufficienza.

Come partner delle Regioni, Kedrion Biopharma mette a dispo-
sizione dei CRS un insieme di servizi complementari alla lavora-
zione industriale, tra i quali un servizio capillare di logistica per il
ritiro delle sacche di plasma dai centri trasfusionali, lo stoccaggio
della materia prima e dei prodotti finiti e la distribuzione finale dei
farmaci plasmaderivati alle singole farmacie ospedaliere del terri-
torio nazionale. Il software EmoKed, un team dedicato di back-
office, un sistema informatico e una struttura organizzativa predi-
sposta garantiscono, inoltre, un servizio di programmazione logi-
stica e produttiva in grado di soddisfare le esigenze delle Regioni e
una costante tracciabilita del plasma, dalla donazione alla sommi-
nistrazione del farmaco.

La nostra esperienza ci permette inoltre di collaborare con altri Pae-

si, regioni e sistemi sanitari di tutto il mondo per offrire loro tutto il
necessario per passare dalla dipendenza da terzi all’autosufficienza
nella raccolta e nel frazionamento del plasma. Il nostro trasferimen-
to di tecnologia va dal servizio di consulenza fino all’assistenza nel-
la realizzazione di impianti per la lavorazione di plasma. Via via che
cresciamo ulteriormente a livello internazionale, portiamo la nostra
esperienza, il nostro impegno nella ricerca e sviluppo e la nostra ca-
pacita industriale nel mondo. Il nostro impegno nel fornire suppor-
to al raggiungimento dell’autosufficienza delle comunita cresce con
noi, con l'obiettivo ultimo di estendere quanto pit possibile 'acces-
so dei pazienti alle terapie disponibili e contribuire cosi a migliorare
le condizioni di vita delle persone affette da malattie rare.

www.kedrion.it

“Lo stabilimento di Castelvecchio Pascoli, Lucca, ¢ in fase di completamento



2.2 Cellule staminali emopoietiche (CSE): chi-fa-cosa

2.2.1 Rete CSE da donatore adulto

LTIBMDR, riconosciuto con legge n. 52 del 6 marzo 2001 come Regi-
stro Italiano Donatori Midollo Osseo e parte del BMDW W Bone Mar-
row Donor World Wide, si avvale a livello regionale per il consegui-
mento dei propri fini istituzionali di una rete di strutture deputate alla
donazione di cellule staminali emopoietiche da donatore adulto. Le di-
verse funzioni di queste strutture sono definite dal Manuale Operati-
vo e gli Standard di Funzionamento IBMDR, aggiornati annualmente
con le modifiche discusse e approvate dalla Consulta Nazionale dei Re-
gistri Regionali (http://www.ibmdr.galliera.it/). Le strutture periferi-
chesi articolano in: Registri Regionali (RR), Centri Donatori (CD), Poli
di Reclutamento (PR) e Centri Prelievo (CP). Come previsto dalla leg-
ge n.219 dell’ Aprile 2005, queste strutture hanno normalmente sede
presso i Servizi e Sezioni Trasfusionali. L.a Regione Toscana ha recepito
I’ASR 29/04/2010 con DGR n.1004 del 21 Novembre 2011 che defini-
sce i poli di funzionamento toscani della rete donazione CSE.

Registro Regionale (RR).

E la struttura di riferimento del'TBMDR a livello regionale con com-
piti organizzativi e di supporto di tutta la rete donazione CSE. Parteci-
paalla annuale Consulta Nazionale dei RR in cui si definiscono requi-
siti e obiettivi del'TBMDR. Deve essere certificato EFI (European Fe-
deration for Immunogenetics), requisito necessario per la tipizzazione
HLA dei donatori. Il RR Toscano ha sede presso il Laboratorio Immu-
nogenetica e Biologia dei Trapianti (IGBT) della AOU Careggi di Fi-
renze. Collabora con il CSE come organo tecnico nel governo della re-
te donazione CSE e con ADMO Toscana. Organizza corsi annuali di
formazione e aggiornamento per i Poli di Reclutamento.

Centri Donatori (CD)

Sono le unita funzionali in cui si articola IBMDR. Hanno nor-
malmente sede presso i Servizi Trasfusionali. Sono responsabili
dei dati anagrafici, clinici (consenso informato e idoneita) e di la-
boratorio (tipizzazione HLA e test virologici) dei donatori. Tutti i
dati sono inseriti nel gestionale informatico tramite cui avvengo-
no gli scambi con IBMDR. I CD certificati EFIL, effettuano tipiz-
zazione HLA dei donatori. In Toscana sono presenti 4 CD certi-
ficati EFI: FI01 (Immunogenetica , AOU Careggi Firenze), PI01
(SIMT, AOU Pisa), LI01 (SIMT, Ospedale Livorno) e LUO1
(SIMT, Ospedale Lucca). Sono presenti inoltre 3 CD non certi-
ficati EFT: SI01 (AOU Siena), FI03 (SIMT, AS Firenze) e GRO1
(SIMT Ospedale Grosseto), che fanno riferimento a FI01 per la ti-
pizzazione HLA.

® RR TIP HLA FIO1
o Cb CP-M, CP-P FIO1
cD

LUO1
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GP-M, CP-P PIO1 |

Fig.11 Centri Donatori IBMDR in Toscana



Poli di Reclutamento (PR)
Sono stai istituiti con I'accordo Stato-Regione del 29 aprile
2010 e hanno sede presso tutti i Servizi e Sezioni Trasfusionali.
Come previsto anche dalla legge Trasfusionale n. 219, hanno il
compito di promozione e reclutamento donatori CSE tramite
consenso informato valutazione idoneita. I PR fanno riferimento
ad un competente CD per la gestione e la eventuale tipizzazione
HLA del donatore. Con il recepimento da parte della Regione
Toscana dell’Accordo Stato Regione, sono stati istituiti PR nei
Servizi e Sezioni Trasfusionali Toscani. Nel 2015 con I'istituzio-
ne di Montevarchi, Bibbiena, San Sepolcro e Cortona, PR sono
presenti in tutti i punti della rete trasfusionale toscana. I PR fan-
no riferimento al CD presente nella propria Azienda Sanitaria o
Ospedaliero-Universitaria, o se non presente in provincia, al CD
competente per Area Vasta.
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Fig.2 Poli di Reclutamento IBMDR in Toscana (cerchiati quelli non attivi)

Centri Prelievo (CP)
Sono distinti in Centri Prelievo CSE da Sangue Midollare (CP-
M), collocati presso i Centri Trapianto Midollo Osseo e Centri
Prelievo CSE da Sangue Periferico (CP-P) collocati presso i
Servizi Trasfusionali. Collaborano con il CD alla sessione infor-
mativa finale e alla valutazione di idoneita del donatore di CSE

e sono responsabili della intera procedura di prelievo di midollo

osseo o di somministrazione del fattore di crescita G-CSF e afe-
resi CSE da periferico. In Toscana hanno sede rispettivamente

presso il TMO e il SIMT della AOU Careggi e Pisa.

Associazioni di Volontariato
Admo Associazione Donatori Midollo Osseo della Toscana & sta-
ta fondata nel 1991, ad un solo anno di distanza dalla nascita del-
la Federazione nazionale, con lo scopo di far crescere il numero di
donatori di midollo osseo iscritti al Registro italiano.

2.2.2 Banca Regionale del sangue
da cordone ombelicale

LaBanca Regionale del sangue da cordone ombelicale coordina,
attraverso i suoi bracci operativi (Banca sangue cordonale di Pisa e
Banca sangue cordonale di Firenze) tutte le attivita inerenti la do-
nazione volontaria, la raccolta del sangue al momento del parto, la

conservazione delle unita e il loro rilascio per trapianto.

Centri Trasfusionali
Presso i Centri Trasfusionali viene eseguito il colloquio per stabilire
I'idoneita delle madri donatrici, attraverso un questionario anamne-
stico che raccoglie la storia clinica della mamma, quella del suo part-
ner e la storia familiare. Dovra anche essere sottoscritto da parte della
madre e del partner (ove possibile) un consenso informato.

Punti nascita

Presso i punti nascita autorizzati viene effettuata la raccolta del
sangue cordonale, che si pud compiere nei parti spontanei a termi-
ne con tempo di gestazione di almeno 37 settimane, e nei parti ce-
sarei. La procedura di raccolta non comporta alcun rischio né per
la madre né per il neonato e prevede il recupero del sangue rima-
sto nel funicolo - gia separato dal neonato.

La banca stabilisce I'idoneita alla conservazione e all’uso terapeu-
tico delle unita di sangue cordonale: queste infatti devono rispon-
dere agli standard di qualita e sicurezza stabiliti dalle leggi vigen-
ti. Le unita saranno bancate solo in seguito a negativita per gli esa-



mi virologici e infettivologici stabiliti dalla normativa vigente, e se

al loro interno € contenuto un numero minimo di cellule stamina-
li tale da rendere utilizzabile il campione a scopo trapiantologico.
In caso di richiesta da parte di un centro trapianto, su segnalazio-
ne di IBMDR, la banca procede a ulteriori controlli di qualita pri-
ma del rilascio dell’'unita.

Le funzioni del Servizio trasfusionale possono essere schematizzate:

1. preparazione e distribuzione del materiale informativo, infor-
mazione e consulenza a tutte le persone interessate;

2. contatto, informazione ed assistenza ai medici, e personale dei
reparti di maternita;

3. procedure di accreditamento in collaborazione con i ginecolo-
gi ed reparti clinici interessati;

4. formazione del personale delle sale parto;

5. applicazione dei criteri di selezione e di idoneita delle parto-

rienti interessate;

6. indagini pre-donazione sui genitori interessati;

7. presain consegna, al momento del parto, del sangue del cordo-
ne, preparazione e spedizione;

8. controlli della madre a distanza dalla donazione.

La sezione toscana di Adisco - Associazione donatrici italiane
Sangue Cordone Ombelicale si ¢ costituita nel febbraio del 1997
e negli anni successivi sono nate altre 5 sezioni territoriali: Versi-
lia, Apuania, Grosseto, Livorno e — nel 2011 — Pisa. Lo scopo di
Adisco ¢ sensibilizzare le donne a donare, dopo il parto, il san-
gue del cordone ombelicale che altrimenti verrebbe eliminato
disperdendo una potenziale fonte di cellule staminali. L'obiet-
tivo di Adisco, insieme alle istituzioni, ¢ quello di aumentare le
donazioni, attualmente a quota 20.000, per poterle triplicare nei
prossimi anni poiché tale numero, circa 75.000, viene ritenuta

l’autosufficienza sul territorio nazionale.
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Unita raccolte e parti presso i centri di raccolta

Parti in Italia nel 2015 600000
(stima ISTAT www.istat.it):
488.000 (| rispetto al 2014) 500000
Parti effettuati nei 313 centri di 400000
raccolta afferenti alle Banche
di Cordone:
332.553* 300000
pari al 68,1% dei parti totali

200000
Unita SCO raccolte:
17.429 100000
pari al 5,2% dei parti nei CR
afferenti alle Banche 0

*(escluso Banca di Pisa)

17429

= Unita raccolte

= Nascite CR

= Nascite in CR
non afferenti
aBCO

Indice di rilascio
Nel grafico € presente l'indice di rilascio dall'inizio delle attivita della Banca
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CARATTERISTICHE DELLA BANCA PUBBLICA E DELLA BANCA PRIVATA

Banca pubblica

Donazione

Il Sangue del Cordone Ombelicale (SCO) & donato per essere messo a disposizione della
collettivita.

La donazione pubblica entra in un network internazionale e conferisce al donatore una
cittadinanza a pieno titolo nel mondo delle cellule staminali.

Il progressivo incremento della donazione costituisce garanzia per la stessa donatrice di
poter reperire in caso di necessita una fonte sicura di cellule staminali.

La donazione pubblica promuove una cultura dell'impegno e della solidarieta.

Banca privata

Conservazione autologa

Il Sangue del Cordone ombelicale (SCO) & riservato per uso autologo (del neonato a cui
appartiene) o intrafamiliare.

La conservazione autologa non tiene conto di criteri quantitativi in termini di volume di
sangue ombelicale raccolto che pud rivelarsi insufficiente ai fini del suo impiego clinico.
La conservazione autologa € vissuta come un’ assicurazione sulla vita, ma che rischia di
rimanere inutilizzata nella maggioranza assoluta dei casi.

Puo essere oggetto di speculazione sul piano economico.

Banche pubbliche

Sono del servizio sanitario nazionale. La conservazione non comporta alcun onere per la
donatrice e la famiglia. La donazione ¢ libera e volontaria. In Italia la legge trasfusionale
regola la donazione, raccolta, conservazione e rilascio per trapianto delle unita donate
(legge 219/2005). Le banche devono rispondere a requisiti di qualita molto rigorosi,

ed internazionalmente definiti, per garantime I'impiego delle cellule per terapia (FACT,
JACIE).

Banche private

Le societa che operano in questo settore chiedono un contributo per la raccolta che in
genere € intorno a 1000-2000 euro e un costo annuo per la conservazione, di circa 100
Euro. Alcune societa offrono incentivi finanziari al personale sanitario capace di reclutare
clienti e un bonus basato sul numero di unita raccolte. Le societa si rivolgono alle donne in
gravidanza per promuovere i loro servizi. Per vendere i servizi offerti alcune societa usano
approcci pubblicitari eticamente non corretti, che tendono ad insinuare il dubbio di non
essere buoni genitori se non si mette da parte il cordone del proprio figlio.

La Raccolta per donazione

Awviene da parte di personale formato e addestrato presso le Banche di sangue del
cordone ombelicale accreditate nella rete delle Banche nazionali. Le procedure di
raccolta sono certificate e soggette a verifica ispettiva per garantire la qualita dell’'unita
raccolta.

La Raccolta per conservazione autologa

Viene effettuato da personale non specificamente addestrato presente al momento del
parto. Le istruzioni per la raccolta sono indicate dalla banca privata mediante un foglio
informativo contenuto nel kit di prelievo. La banca privata non effettua il controllo all’atto
della donazione, né la verifica ispettiva.

Volumi della raccolta e conta delle cellule

Il volume della raccolta e la conta cellulare devono essere rispettivamente superiori a

80 ml e 1 miliardo di cellule. Il numero delle cellule & requisito indispensabile ai fini di un
impiego utile per trapianto. Le unita non idonee al trapianto (per scarso numero di cellule
0 altre cause) possono essere dedicate a scopi di ricerca, previo consenso informato
della mamma prima della donazione.

Volumi della raccolta e conta delle cellule

Il volume di raccolta € variabile come pure la conta cellulare. Un numero di cellule ridotto
pur consentendo la conservazione, potrebbe rivelarsi non sufficiente ai fini dell'impiego per
trapianto. Sulle unita autologhe non ¢ previsto I'impiego a fini di ricerca, poiché le cellule
sono conservate solo per il soggetto a cui sono destinate.

Controlli sul sangue donato

Sul sangue donato sono obbligatori tutti gli esami previsti dalla legge per la donazione di
organi e tessuti, per garantire la sicurezza e la qualita del prodotto a chi dovra riceverlo.

| controlli vengono effettuati al momento del parto e sulla donatrice dopo sei mesi dal
parto. | costi sono a carico del sistema sanitario nazionale.

Controlli sul sangue autologo

Nella banca privata il pannello di test eseguiti & variabile. In alcune banche private
vengono eseguiti test completi, in altre solo quelli indispensabili per la conservazione.

| controlli vengono effettuati al momento della conservazione in banca. Dal numero e
qualita dei controlli dipende la variabilita nei costi richiesti dalla banca per la conservazione
autologa.

Rilascio delle unita per trapianto

Le banche pubbliche in Italia rilasciano unita di cordone ombelicale in tutto il mondo
secondo la normativa e gli standard di accreditamento internazionali JACIE (Joint
Accreditation Committee ISCT- EBMT). | centri trapianto selezionano di preferenza le
unita compatibili per trapianto provenienti da banche che offrono elevati standard di
certificazione e accreditamento (FACT).

Rilascio delle cellule per uso clinico

Le banche private scelgono il sistema di accreditamento sulla base di criteri aziendali

e I'adesione agli standard JACIE € una scelta non obbligatoria. Le unita rilasciate dalla
banca privata necessitano di requisiti di qualita conformi alla norma per potere essere
impiegate a fini di trapianto. Il livello di certificazione della banca dipende dalla politica della
singola banca.

Il trapianto allogenico

Il trapianto allogenico (da donatore) di cellule staminali del SCO ha un ruolo importante
nella cura di gravi malattie del sangue, in particolare per leucemie e linfomi, malattie
congenite e malattie metaboliche. Il trapianto allogenico (da donatore) di cellule

staminali emopoietiche nelle malattie ematologiche non & una terapia che sostituisce
semplicemente il midollo osseo malato con uno di un donatore sano. E anche una
forma di immunoterapia in cui il sistema immunitario del donatore agisce contro le cellule
maligne residue del paziente: & I'effetto graft-versus leucemia. Questo tipo di reazione,
molto utile per eradicare la malattia, non avviene nel trapianto autologo.

Il trapianto autologo o intrafamiliare

Vi & un generale accordo che la probabilita di usare SCO autologo (per lo stesso
donatore) sia estremamente bassa. Allo stesso modo, & remota la possibilita che un altro
membro della famiglia dovra far ricorso all’'unita di SCO conservata per un trapianto di
cellule staminali durante una malattia che gli potrebbe capitare nel futuro.

Numerosi studi hanno mostrato che le cellule preleucemiche e leucemiche possono
essere presenti gia nel sangue cordonale di bambini che piu tardi svilupperanno una
leucemia durante I'infanzia. Di conseguenza, il trapianto di sangue cordonale autologo
nelle leucemie del bambino & controindicato, proprio perché le cellule preleucemiche gia
presenti nel SCO potrebbero causare una nuova manifestazione della malattia che viene
trattata.

Terapie innovative nel trapianto

Terapie in fase di applicazione clinica

- Impiego di piu unita cordonali per uno stesso paziente in modo da aumentare il
contenuto di cellule staminali trapiantate ed estendere le possibilita terapeutiche del
trapianto anche a pazienti adulti.

- Impianto diretto delle cellule staminali cordonali nel midollo osseo del paziente per
favorire il loro attecchimento.

Terapie in fase di sperimentazione
- Espansione delle cellule staminali cordonali in vivo.

Indicazione delle cellule staminali autologhe adulte nella terapia rigenerativa:
Probabile: in ortopedia, in cardiologia (con cellule prelevate dal midollo osseo dello
stesso paziente in eta adulta)

In fase di sperimentazione: Diabete, M. di Alzheimer, Parkinson, Traumi del midollo
spinale




Tra maggio e giugno 2016 sono stati realizzati 3 incontri, uno per
Area Vasta, inseriti nel processo di redazione del bilancio sociale
2015 ed hanno coinvolto il personale sanitario dei centri trasfusio-
nali e ivolontari delle associazioni del dono.

La riflessione ¢ partita dalla recente riforma del Sistema Sanitario

Regionale che sta portando dei cambiamenti significativi a livello
di organizzazione, di funzioni e di responsabilita. La stessa riorga-
nizzazione in officine di Area Vasta & un elemento importante che
siintegra con quanto sta succedendo a livello piti ampio. E diventa-
to quindi molto interessante e utile approfondire oggi in che modo
questi cambiamenti influenzeranno il sistema trasfusionale e se po-
tranno diventare occasione e opportunita per migliorare la qualita
del lavoro da parte di tutti i suoi attori, pubblici e privati.

Sono stati circa 30 i partecipanti — prevalentemente delle strutture
sanitarie territoriali — che si sono confrontati sul ciclo della dona-



zione e — pitl in generale — sulla medicina trasfusionale, per offri-
re una lettura pitt completa che valorizzi le numerose e importanti
competenze presenti nel sistema. Come sempre, gli incontri sono
anche occasione di scambio, conoscenza e costruzione di un’iden-
tita condivisa basata su un unico scopo comune: 'autosufficienza.
Nel corso degli incontri l'oggetto di approfondimento sono state le
situazioni di disomogeneita che oggi minano la coesione della re-
te trasfusionale.

Ne ¢ uscito un confronto estremamente ricco che ¢ stato tradot-
to in un documento unico portato alla Giornata delle Donazione
2016 tenuta a Torre del Lago Puccini.

Di seguito il documento presentato.

Documento per Giornata delle Donazione

18 giugno 2016
Premessa
La recente riforma del Sistema Sanitario Regionale sta portan-
do dei cambiamenti significativi a livello di organizzazione, di
funzioni e di responsabilita. La stessa riorganizzazione riguar-
dante I'accentramento del frazionamento del sangue ed il con-
gelamento del plasma in tre officine di Area Vasta, come gia era
accaduto con I'avvio dei CQB, ¢ un elemento importante che si
integra con quanto sta succedendo a livello pitt ampio. Diven-
ta quindi molto interessante approfondire adesso in che mo-
do questi cambiamenti influenzeranno il Sistema Trasfusio-
nale Toscano e se potranno diventare occasione e opportunita
per migliorare la qualita del lavoro da parte di tutti i suoi atto-
ri, pubblici e privati.
La redazione della 5* edizione del bilancio sociale del Sistema
Trasfusionale Toscano ha scelto come fil rouge I'attenzione ver-
so le situazioni di disomogeneita che oggi minano la coesione
della rete trasfusionale.
Il mese di maggio é stato dedicato agli incontri territoriali, per
Area Vasta, che hanno coinvolto quasi 40 tra operatori dei Cen-
tri Trasfusionali e dirigenti delle Associazioni del Dono con
P’obiettivo di riflettere su criticita e confrontarsi su possibili so-
luzioni. La lente si ¢ puntata sui LEA ex L. 219/2005, sia sul ci-
clo della donazione che sulla medicina trasfusionale, per offri-

re una lettura pitt completa che valorizzi le numerose e impor-
tanti competenze presenti nel sistema. Come sempre, gli incon-
tri sono stati anche occasione di scambio, conoscenza e costru-
zione di un’identita condivisa basata su un unico scopo comu-
ne: I'autosufficienza.

Il risultato del lavoro viene portato oggi all’interno della gior-
nata della donazione, diventando un’occasione di scambio, con-
fronto e apprendimento. Tutto quanto emergera trovera a sua
volta rappresentazione nel bilancio sociale, in formato cartaceo
ed elettronico, che verra presentato nel prossimo autunno

Costruire ['omogeneita del Sistema Trasfusionale Toscano

11 Sistema Trasfusionale & connotato da alti livelli di complessita e

di diversita. Sotto 'ombrello comune del dono/donazione trovia-

mo “oggetti” diversi:

— Il sangue e i suoi componenti (globuli rossi, piastrine,
plasma)

— Il sangue cordonale

— Il sangue midollare

— Illatte materno

— Emocomponenti per uso non trasfusionale

Parlare di omogeneita in questo contesto, deve tenere conto di

questo aspetto e di altri. La natura stessa del professionista di

Medicina Trasfusionale ¢ molto complessa dal momento che ri-

chiede la capacita di gestire momenti diversi quali quello del-

la “salute” legato alla fase della raccolta e della relazione con il

donatore (una persona sana) e quello della “cura” legato alla fa-

se ambulatoriale e consulenziale dove deve rapportarsi con il

paziente e il collega medico di altra specializzazione. Anche la

mancanza di un corso universitario specifico rende certamente

pitt difficile la costruzione di una omogeneita, e ’avere un master

di IT livello non sembra essere sufficiente.

Oggi il Sistema Trasfusionale si trova in un momento critico. Un

momento che pud portarlo a rafforzare le sue eccellenze oppu-

re a disperdere un bagaglio importante di competenze e risorse.

Molto dipendera dalla capacita di tutti gli attori del Sistema, dal

livello politico a scendere, di prendere decisioni e promuovere

azioni finalizzate alla sua valorizzazione e sviluppo futuro, a par-

tire proprio dal rafforzare la sua omogenita.



Dal confronto sul tema del rafforzamento della rete del Sistema
Trasfusionale, sono state individuate quelle che potremmo chia-
mare “le leve” dell'lomogeneita:

1. Lalevapolitica

2. Lalevavaloriale

3. Laleva organizzativa

Uno strumento fondamentale per creare omogeneita nel Sistema
Trasfusionale ¢ la leva della politica e la sua traduzione nella di-
mensione normativa: sono le norme (frutto di indirizzi / decisioni
politiche) che indirizzano il Sistema, sono le norme che definisco-
no le modalita organizzative e di funzionamento e possono orien-

tare (e accelerare processi) verso 'omogeneita.

Un esempio concreto ¢ la creazione della prima Officina di AV.
Laver “costretto” a condividere un unico luogo di lavorazione sta
spingendo — attraverso riunioni e confronto — a uniformare tutto
il processo, non solo quello della lavorazione che rappresenta una
dimensione minoritaria rispetto alla fase di raccolta e utilizzo.
Allo stesso modo, la riforma sanitaria regionale che ha portato a 3
Aziende Sanitarie di Area Vasta potra spingere verso una maggio-
re omogeneita: il Sistema era maturo ma aveva bisogno di un “ac-
celeratore”. E certo comunque, che le scelte legate all’ implementa-
zione di questo nuovo modello potranno rafforzare il Sistema ma
anche — se non appropriate — contribuire a “distruggerlo”.

Per agire verso una rete coesa, un sistema orientato all’'omogenei-
ta, diventa essenziale la corretta collocazione della medicina tra-




sfusionale nel sistema delle Aziende Sanitarie. Lattuale orienta-
mento non sembra rispondere correttamente per vari motivi:

1. E incoerente: l'attribuzione della medicina trasfusionale a di-
partimenti dove I'input ¢ la riduzione dei budget e il risparmio &
incoerente rispetto alla richiesta rivolta al trasfusionale un miglio-
ramento continuo della sicurezza trasfusionale e della qualita dei
prodotti combinato con il costante incremento di raccolta e lavo-
razione delle donazioni.

2. E riduttivo: l'attribuzione a dipartimenti che considerano so-
lo la dimensione laboratoristica portera ad una progressiva “tecni-
cizzazione” della professione, considerando solo I’aspetto tecnico-
laboratoristico dell’attivita trasfusionale e, se le figure di riferimen-
to, in prospettiva, sono potranno essere tecnici e biologi, per quanto

validi, come si possono collocare gli aspetti medico-ambulatoriali?

3. E inefficiente: lattribuzione ad altri dipartimenti rende, co-
munque, complessa la gestione organizzativa delle risorse, in par-
ticolare per quanto riguarda il personale infermieristico che affe-
risce al Dirigente Professionale di competenza e puo generare dif-
ficile allocazione delle risorse e — spesso — vanifica gli sforzi fatti
per formare il personale a causa del turn over elevato.

Alla luce infatti della mancata definizione di un Dipartimento
della Medicina Trasfusionale, 'unica soluzione possibile oggi ¢ at-
tribuire la Medicina Trasfusionale alle Direzioni Sanitarie. Que-
sto permetterebbe di superare le problematiche indicate sopra.
Quindi, I'azione fondamentale per agire 'omogeneita del sistema
trasfusionale ¢ dare alla Medicina Trasfusionale la giusta colloca-
zione. E importante il riconoscimento appropriato a livello politi-
co, giuridico e organizzativo.

La terza azione ¢ altrettanto fondamentale ed ¢ in parte a causa
della sua mancanza che si & generata la prima contraddizione (la
dimenticanza di un Dipartimento di Medicina Trasfusionale nella
riforma sanitaria regionale): il sistema trasfusionale deve impara-
re a raccontarsi (e a posizionarsi) correttamente. Fino ad oggi il Si-
stema si & raccontato quasi esclusivamente sulla donazione, manca
tutta la parte relativa alla medicina trasfusionale (ambulatorio per
donatori e pazienti, assegnazioni appropriate per quantita e tipo-

logia di prodotto, consulenza ai reparti, immunoematologia ai fi-

ni della prevenzione della malattia emolitica del neonato...). E’ im-
portante chiudere il cerchio: dalla raccolta all’utilizzo. Dare una
visibilita completa del Sistema nella sua complessita, sia nella di-
mensione di “costo” sia in quella di “risparmio” per 'intero siste-
ma sanitario pubblico.

Ma di chi sono le responsabilita di non essere stati capaci di raccon-
tarsi? Molta ¢ stata degli stessi trasfusionisti, che hanno sofferto spes-
so di eccesso di personalismo, di localismo, e incapacita di fare siste-
ma-ad esempio — con le stesse associazioni del dono. Il Sistema aveva

raccolto un’eredita molto forte, anche peso politico, ricevendo atten-

CICLO DELLA RACCOLTA/DONAZIONE
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zione e risposte, poi questo sistema & crollato e il mondo trasfusionale,
diversamente dagli altri, non ha saputo ricrearsi una posizione.

Questo porta alla seconda leva da utilizzare per creare omogenei-
ta: la dimensione valoriale / etica. Occorre recuperare a tutti i li-
velli la dimensione etica di quel che viene fatto nel ST. Tutto ruo-
ta intorno al dono, un valore che non puo essere sprecato. Tutti, a
tutti i livelli, devono sentirsi parte di una filiera etica. Occorre su-
perare i localismi: in questo senso si conferma la valenza del pro-
getto politico della riforma della sanita regionale. La dimensio-
ne valoriale si traduce in “atteggiamenti”. Sono gli atteggiamenti,
il prendersi a cuore, che possono cambiare le cose. Un luogo do-
ve gli atteggiamenti sono fondamentali & nel rapporto con il dona-
tore: nel ruolo di orientamento verso il donatore, sia da parte dei
volontari, che degli operatori. Latteggiamento “giusto” ¢ necessa-

rio nella relazione, & necessario nell’assunzione responsabile della
consapevolezza di ruolo (sia nelle strutture sia nelle figure direzio-
nali), & necessario nelle scelte organizzative.

L'ultima leva di omogeneita & proprio I'organizzazione. Intro-
durre cambiamenti a livello di sistema (ad esempio Meteo del
Sangue, Agendona, Donazione Differita) e a livello delle singo-
le strutture aiuta a raggiungere risultati positivi. Riguardo agli
aspetti organizzativi, nel corso degli incontri, sono state indi-
viduati dei “focolai” di disomogeneita, “sintomi” che posso-
no essere affrontati in modo adeguato, con una logica di siste-
ma. Per facilitare I'individuazione delle situazioni di disomo-
geneita, I’analisi ha preso spunto dai LEA come definiti dalla
L. 219/2005 e ha riguardato sia il ciclo della raccolta/donazio-
ne sia la medicina trasfusionale afferente le prestazioni di dia-
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gnosi e cura con riferimento in particolare all’utilizzo degli
emocomponenti, alle cellule staminali emopoietiche e ai far-
maci emoderivati.

Lattivita ¢ stata analizzata considerando lo sviluppo cronologi-
co delle attivita e le diverse responsabilita coinvolte: pre, itine-
re e post rispetto al momento della raccolta/donazione.

Sono stati cosi rintracciate situazioni di disomogeneita a livello
regionale, ad esempio, nell’utilizzo dell’Agendona; nella pro-
grammazione della raccolta/donazione rispetto ai fabbisogni
indicati dal “Meteo del sangue”; nei tempi del consenso infor-
mato per la donazione del sangue cordonale; nelle modalita di
accoglienza del donatore; nella modulistica utilizzata; nei pro-
grammi informatici utilizzati; nella dotazione organica rispetto
all’attivita del Centro Trasfusionale; nelle attivita caricate sui
Trasfusionali...

Rispetto a questi “focolai” di disomogeneita e ad altri emer-
si dal confronto, si & sviluppato un ragionamento complesso e

articolato che dovra trovare ulteriore sviluppo nell’ambito dei

processi interni al Sistema Trasfusionale e che dovra capitaliz-

zare le risorse ad oggi presenti in termini di riflessioni e stru-

menti, quali ad esempio i materiali prodotti dal corso formati-

vo “Buon sangue non mente” sviluppato alcuni anni fa ma ric-

co di spunti, in alcuni casi da aggiornare, utili a favorire una

maggiore omogeneita.

Infine, si ritiene che ci siano dei luoghi strategici e operativi dove

si crea omogeneita:

— Associazioni: al proprio interno e tra associazioni

— Riunioni tra professionisti di AV

— Comitati Buon Uso del Sangue

— Comitati di Coordinamento

— CRS: riunioni mensili, percorsi formativi, bilancio sociale,
Giornata regionale della Donazione, ecc.

— Luoghi di confronto con la politica: incontri tra OdV e
Assessore.
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3.1 I numeri del sistema trasfusionale regionale

ITALIA REGIONE TOSCANA
* Popolazione: 60.795.612 * Popolazione: 3.752.654
* Servizi Trasfusionali: 288 * Servizi Trasfusionali: 16
* Articolazioni organizzative: 1.063 || * Articolazioni organizzative: 32
= Unita di Raccolta: 345 * Unita di Raccolta: 22

* Articolazioni organizzative:1.179

* Donatori totali: 1.717.620 * Donatori totali: 129.654 (3,5%)
* %M:69 * %M:62,7
* %F:31 * %F:37,3
* Donatori periodici: 1.412.585 * Donatori periodici: 111.951
* Aspiranti donatori: 24.044
* Donatori alla 1° donazione diff: * Donatori alla 1° donazione diff
304.935 17.593
* % aspiranti e differita: 73,2%
* Donazioni/donatorifanno: 1.8 * Donazioni/donatorifanno: 1.7

PAZIENTI TRASFUSI

*635.690 /anno *44.510/anno

*1.741 pazienti /die *122 pazienti /die
*Numero medio di *Numero medio di
emocomponenti emocomponenti
trasfusi/paziente: 4.9 trasfusi/paziente: 3.6
PROGRAMMAZIONE 2015 na Trasfusionale, ed Associazioni di Volontariato.
Anche nel 2015, in continuita con gli anni precedenti, la pro- I dati a livello nazionali riguardanti il monitoraggio per I'anno
grammazione del Sistema Trasfusionale si ¢ mossa su obiettivi 2014 della produzione e consumo di emazie per la Regione To-
concordati a livello nazionale che, a discendere dal CNS, vengo- scana sono ricavati dal SISTRA sistema informativo nazionale

no concordati con Aziende sanitarie, professionisti della Medici- attivato dal CNS.



PROGRAMMAZIONE DELLA PRODUZIONE E DEL CONSUMO DI UNITA DI GLOBULI ROSSI
SCOSTAMENTO % CON I DATI INSERITI NEL MONITORAGGIO TRIMESTRALE

B &% minore di -1
W artwa-1e+1
|| A maggiore di +1

Totale Generale Totale Generale
2.579.790 2.570.266
2.566.535 2.545.238
0,52 0,99

* Fonte: " Serione Programmazione SISTRA™
** Fonte; "Dati programmazione attualizzati (serie storica regionale/nazionale)”

A% minore -1 rosso, ) ) ) _ o ) _
Se i colori sono uguali la regione ¢ riuscita a gestire le risorse

per garantire 'autosufficienza indipendentemente dalla
capacita di effettuare la programmazione

A% compreso tra -1 e 1 verde
A% maggiore 1 blu
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A fronte di quanto concordato la regione Toscana ha raccolto:

PROGRAMMAZIONE DELLA PRODUZIONE DI UNITA DI GLOBULI ROSSI 2015
CONFRONTO CON | DATI DI PRODUZIONE INSERITI NEL MONITORAGGIO TRIMESTRALE

Regione / Prov.Aut. Produzione unita

programm.

Valle d'Aosta 6.070
Piemonte 219.500
Liguria 72.000
Lombardia 462.000
PA di Trento 23.000
PA di Bolzano 22.100
Friuli V Giulia 70.000
Veneto 256.000
Emilia R. 214.000
Toscana 164.700
Umbria 45.000
Marche 71.500
Lazio 184.925
Sardegna 79.100
Abruzzo 54.400
Campania 161.000
Molise 15.000
Puglia 148.000
Basilicata 26.500
Calabria 65.000
Sicilia 205.140
ST F. Armate 1.600
ITALIA 2.566.535

Nel 2015 si & assistito ad un calo di donazioni del 4% rispetto al
2014, in linea con la riduzione delle unita trasfuse (-2%) che so-
no comunque coperte dalla produzione regionale. La riduzio-
ne delle piastrine da aferesi corrisponde ad un maggiore utiliz-
zo di pool da buffy coat per i pazienti piastrinopenici (+18%)
la cui produzione aumenta del 7%.

Attualmente anche in Italia si osserva, analogamente ad altri Pa-
esi con elevato indice di sviluppo economico, una flessione nella
raccolta di plasma da separazione a causa della diminuzione del-

la raccolta di sangue intero, anche a seguito dell’adozione di po-

Unita prodotte Indice unita A% prodotte vs
prodotte/progra programm.
mm.
6.107 1,01 0,61
212.322 0,97 -3,27
73.739 1,02 2,42
477.494 1,03 3,35
25.246 1,1 9,77
22.540 1,02 1,99
64.212 0,92 -8,27
255.571 1 0,17
214.936 1 0,44
160.667 0,98 -2,45
44.110 0,98 -1,98
74.545 1,04 4,26
188.434 1,02 1,90
82.458 1,04 4,25
53.600 0,99 -1,47
164.818 1,02 2,37
16.353 1,09 9,02
153.290 1,04 3,57
24.777 0,93 -6,50
66.876 1,03 2,39
196.635 0,96 -4,15
1.060 0,66 -33,75
2.579.790 1,01 0,52

litiche e progetti di Patient Blood Management (PBM). Di con-
tro, a livello internazionale, si osserva un aumento della doman-
da di alcuni MPD, come i fattori della coagulazione, I'albumina
e le immunoglobuline polivalenti (Ig), che costituiscono il prin-
cipale driver della produzione e dei programmi di autosufficien-
za. I principali determinanti di questa crescita sono da individuar-
si nell’invecchiamento della popolazione, nell’identificazione di
nuove indicazioni terapeutiche, nell’aumento delle diagnosi e dei
nuovi bisogni espressi da Paesi con economie emergenti.

A fronte di queste tendenze permane la necessita di garantire la
continuita e 'adeguatezza della fornitura di questi prodotti, in-



numero donatori

REGIONE TOSCANA - ANDAMENTO DONAZIONI
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dispensabili per il trattamento di molte patologie croniche, in
assenza di valide alternative farmacologiche.

La notevole riduzione del consumo di plasma per uso clinico
(-10%) legata ad una migliore applicazione delle Linee Guida in

-62-
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materia, ha consentito, unitamente all’allineamento degli stan-
dard di efficienza delle plasmaferesi, di mantenere invariata la
quantita di plasma inviata alla lavorazione industriale pure a fron-
te di una flessione (-1%) della produzione di tale emocomponente.



DONATORI
Nel 2015 si ¢ assistito ad un calo dei donatori dell’1,8% rispetto al 2014. Il calo ha riguardato sia i donatori periodici che i nuovi dona-

tori, pur mantenendo ottimi valori rispetto alle altre regioni.

i DONATORI TOTALI, PERIODICI E NUOVI/ 1.000 POP RESIDENTE ANNO 2015

3

40 | =Donatori totali Donatori periodici  mDonatori nuovi
35

25

2 ‘ ‘ ‘

15

: ‘

DONATORI PERIODICI DI EMOCOMPONENTI IN TOSCANA ANNO 2015: DISTRIBUZIONE PER SESSO E PER ETA
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Una delle considerazioni da fare ¢ legata all'invecchiamento del- dell’eta in due diversi periodi storici, 'anno 1950 e I’anno 2015, &

la popolazione e ad un numero sempre minore nascite. La popo- evidente il modificarsi della consistenza delle coorti di eta che nel
lazione toscana potenzialmente donante dal 2010 al 2015 si & con- sistema trasfusionale si traducono in maggiori donatori che esco-
tratta mediamente del 2%. no dalla popolazione donante per raggiunti limiti di eta rispetto ai
Questo andamento si puod apprezzare confrontando le piramidi 18enni che entrano.

POPOLAZIONE PER ETA E SESSO
1950

-Maschio

POPOLAZIONE PER ETA, SESSO E STATO CIVILE

2015

Ety Anno di nascita

100+ | 1815 o prima
9599  Maschi Femmine | 1916.1520
90-94| | 1821-1825
8589 | 1826:1830
B80-84| | 1931-1835
7579 | | | 1836-1940
70:74 | 1 | 1941-1845
65-69 | | | | 1845-1950
60-64 | [ ] | 1851-1855
5559 1 | ] 1856-1960 B Celibi/Nubil
o0:54 [ | B ostoes Coniugatie
4549: l l | 10661970 Vedovile
40-44 l 1 l 1 19711975 M Divorziati/e
35.39) | 1 | 1976-1980
30-34 [ | | 1981-1885
25:29| | | 1966-1850
20-24| | 19911985
1519 | 1896-2000
10-14| | 2001-2005

59/ | 2006-2010

0-4 | 2011-2015

2.800.000 2100000 1400.000 700.000 0 700000 1400000 2.100.000 2800000
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INDICE DI DONAZIONE

L’indice di donazione nei residenti della fascia di eta 18-65
rappresenta la misura della tendenza a donare di una popo-
lazione, in Regione Toscana nel 2015 ¢ stato di 98 donazio-
ni/1000 ab 18-65 anni rispetto a quello dell’anno preceden-
te che era di 100.

L’andamento delle donazioni negli anni si mantiene sufficien-
temente stabile nel corso dei mesi, con la consueta flessione
estiva e picco negli ultimi mesi dell’anno, resta ancora come
obiettivo di tutto il sistema cercare di assicurare un apporto

pit costante durante ’anno sia dal punto di vista numerico del-
le donazioni, che della rappresentativita dei gruppi sanguigni.

Anche nel 2015 si ¢ mantenuta I'impostazione del sistema tra-
sfusionale di sistema a netta prevalenza della raccolta diretta
effettuata dalle strutture trasfusionali rispetto alla raccolta ef-
fettuata presso le Unita di Raccolta associative, con il comple-
tamento delle procedure di accreditamento del sistema trasfu-
sionale pubblico e privato si ¢ assistito alla netta riduzione delle
Unita di Raccolta da 66 a 22.

PERCENTUALI DI DONAZIONI EFFETTUATE DALLE UDR NELLE REGIONI, PA, ST FORZE ARMATE DAL 2009 AL 2015
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EMAZIE SCADUTE cause sanitarie.

Un dato estremamente significativo e positivo ¢ quello relativo Le emazie scadute per iperdatazione mostrano un netto miglio-

alle emazie scadute e eliminate sia per cause tecniche che per ramento rispetto all’anno precedente.

UNITA DI GLOBULI ROSSI NON UTILIZZATE PER SCADENZA/UNITA DI GLOBULI ROSSI NON UTILIZZATE (%)
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EMAZIE SCADUTE PER IPERDATAZIONE
REGIONE TOSCANA - ANNI 2012-2015

4.000
anno | emazie scadute | cause tecniche | cause sanitarie
3.000
2012 | 2420 1833 2320
2.000
2013 | 2376 -2% 1520 -17% 2466 6%
2014 | 3148 32% 1725 13% 2364 -4% 1.000
2015 1123 - 64% 1320 -23% 2331 -2% 0

2012 2013 2014 2015



UTILIZZO AGENDONA
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IL PLASMA E L AIP

Nel 2015 la regione Toscana ha inviato alla lavorazione industriale
un totale di Kg. 69.000 con un decremento del 1,4% rispetto all’an-
no precedente.

In dettaglio sono stati consegnati Kg. 27.578 di plasma da aferesi (ca-
tegoria A), Kg. 41.384 di plasma da separazione (categoria B) e Kg. 73
di plasma C, confermando la scelta di azzerare la produzione di pla-
sma di minore qualita e minore resa di farmaci plasmaderivati.

Gli Accordi interregionali per la plamaderivazione (AIP) hanno rap-
presentato e rappresentano un fondamentale strumento per promuo-
vere l'autosufficienza regionale e nazionale di medicinali plasmaderi-
vati e rappresentano, altresi, un modello virtuoso di cooperazione fra
Regioni finalizzato ad ottenere un'ottimale distribuzione dei prodot-
ti farmaceutici ottenuti dalla lavorazione del plasma nazionale, il mi-
glioramento continuo della qualita e sicurezza della materia prima

plasma, nonché un pitl attento monitoraggio e controllo della doman-
da di questi farmaci. I due attuali Accordi: AIP-1: Veneto (coordina-
mento), Abruzzo, Basilicata, P.A. Bolzano, Emilia Romagna, Friuli
Venezia Giulia, Liguria, Toscana, P.A. Trento, Umbria, Valle d’Aosta
e AIP 2 Lombardia,Piemonte e Sardegna producono il 76% del pla-
sma italiano inviato al frazionamento industriale, garantendo alle Re-
gioni aderenti la copertura quasi completa della domanda dei medi-
cinali plasmaderivati : Albumina, Immunoglobuline aspecifiche e,
Fattore VIII, Fattore IX, Antitrombina, Complesso protrombinico.
Inoltre, nelle Regioni aderenti, con alcune eccezioni, si registrano li-
velli di consumi dei plasmaderivati complessivamente piti appropriati
rispetto alla maggioranza delle Regioni non associate. Resta comun-
que, rispetto ai consumi medi registrati in altri Paesi europei, un dif-
fuso grado di inappropriatezza nell'utilizzo di alcuni di questi farma-
ci, quali 'albumina e 'antitrombina.

KG DI PLASMA INVIATI ALLA LAVORAZIONE FARMACEUTICA PER LA PRODUZIONE DI PLASMADERIVATI
GENNAIO-DICEMBRE 2015 E RELATIVE VARIAZIONI %

Regioni, PP. AA.

ST Forze Armate Categoria A CategoriaB Categoria C Plasma antiepatite Totale
2014 2015 % 2014 2015 % 2014 2015 % 2014 2015 2014
Valle d'Aosta 1.088 1040 -44 1.596 1565 -19 - - - - - 2684
Piemonte 16162 15960 -13 45944 46397 10 7458 5741 -230 81 83 69.646
Liguria 4498 4825 73 17555 18403 438 501 388 226 - - 22554
Lombardia 42241 40406 -43 85984 90895 57 18.351 15569 -152 332 146.908
P A Trento 1.066 975 -85 6.535 6401 -21 - - B - 7.601
P A Bolzano 1137 1144 06 5796 5785 02 - - B - 6.933
FriuliV G 10.000 10276 28 15959 15692 17 412 230 -441 - 26.372
Veneto 19691 22527 144 52705 53983 24 9903 10967 10,7 - 82.299
Emilia R 28769 27984 27 49167 49909 15 6.161 4786 223 - 84.097
Toscana 28056 27578 A7 41893 41384 12 22 38 73,1 - 69.971
Umbria 848 947 117 9334 10305 104 - - - - 10.182
Marche 12264 12046 -18 19.541 19815 14 - - - - 31.805
Lazio 3414 3183 68 30.991 30399 19 2489 1792 -280 - 36.893
Sardegna 607 671 105 10840 10704 -13 3476 4011 154 - 14.924
Abruzzo 6008 5625 64 115687 11826 21 53 21 -595 - 17.647
Campania - 253 B 22928 24052 49 5373 1405 -739 - 28.301
Molise 98 - -100,0 3746 3763 05 - - B - 3.844
Puglia 6.009 4518 -248 25472 28175 106 5288 2588 -510 - 36.769
Basilicata 3.381 3139 72 3503 4146 154 1473 1078 -268 - 8.446
Calabria 864 824 46 15372 15232 09 21 2 9286 - 16.257
Sicilia 10167 11737 154 42549 43347 19 967 711 265 - 53.684
ST Forze Armate 4 - -100,0 118 75 366 159 148 73 - 282
Totale 196.374 195.658 -04 519.206 532.2562 25 62108 49.476 -203 413 320 778.101

Elaborazione CNS su dati Kedrion SpA
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KG DI PLASMA INVIATI ALLA LAVORAZIONE FARMACEUTICA PER LA PRODUZIONE DI PLASMADERIVATI
GENNAIO-DICEMBRE 2015 VS 2014
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KG DI PLASMA INVIATI ALLA LAVORAZIONE FARMACEUTICA
SCOSTAMENTI % GENNAIO-DICEMBRE 2015 VS 2014
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OBIETTIVI 2016 1,4% per quanto riguarda il plasma.

Per I'anno 2016 i dati della programmazione nazionale assegnano alla Il Piano Nazionale Plasma di prossima uscita riporta la previsione della
Regione Toscana per quanto riguarda le emazie e un incremento del raccolta plasma nei prossimi anni evidenziando il necessario incremento.

PROGRAMMA DI AUTOSUFFICIENZA ANNO 2016

Tabella 2
PROGRAMMA PRODUZIONE E CONSUMO UNITA' DI GLOBULI ROSSI - 2016
(e con produzione e 2015%)
Produzione e consumo 2015* Programma produzione e consumo 2016
Popolazione
Regioni e Province residente 1° | Produzione L Consumo L Produzione L o Consumo L <
adtonome gennaio 2015 2015+ unita %o pop 2015° unita %o pop 2016 unita %o pop |A 2015-2016 2016 unita %o pop | A 2015 -2016
Valle d'Aosta 128.298 6.107| 47,6 4.772) 37,2 6.150] 47,9 0,7%) 4.799 374 0,6%
Piemonte 4.424.467 212.322 48,0 187.100 42,3 218.000} 49,3 2,1% 190.550} 431 1,8%]
Liguria 1.583.263 73.739) 46,6 72.903 46,0 73.000 46,1 -1,0%) 72.500) 4538 -0,6%!
Lombardia 10.002.615] 472.266| 47,2 464.078 464 469.000 46,9 -0,7%) 457.000) 457 -1,5%|
PA di Trento 537.416| 25.246 47,0 20.605 38,3 23.000 428 -8,9%)| 20.500) 38,1 -0,5%|
PA di Bolzano 518.518] 22.495| 434 20.316] 39,2 23.000 444 2,2% 21.970) 424 8,1%
Friuli Venezia Giulia 1.227.122 63.908 52,1 54.757 44,6 64.500 52,6} 0,9% 55.600) 45,3 1,5%]
Veneto 4.927.5% 254.486) 51,6] 242.527| 49,2 254,024, 51,6 -0.2%) 244,004 495 0,6%
Emilia Romagna 4.450.508 214.944) 48,3) 212.905| 47,8 210.000{ 47,2 -2,3%) 203.240) 45,7 -4,5%!
Toscana 3.752.654 160.667 42,8 164.153 43,7 168.000 44,8 4,6%) 167.040} 44,5 1,8%
Umbria 894.762) 44.110 49,3) 74,099 49,3 45.000 50,3) 2,0% 44.900 50,2 1,8%]
Marche 1.550.796 75.022 484 74.499 48,0 72.000 464 -4,0%| 71.600) 46,2 -3,9%
Lazio 5.892.425| 187.791 31,9) 211.633] 35,9 189.277 32,1 0,8%) 213.148) 36,2 0,7%
Sardegna 1.663.286| 82.263] 495 111.416 67,0 80.930 487 -1,6%) 109.740} 66,0 -1,5%|
Abruzzo 1.331 .574| 53.455| 40,1 54.500 409 52.566 39,5 -1,7%) 53.200) 40,0 -2.4%
Campania 54861.522| 164.917 28,1 165.633 28,3 162.500 27,7 -1,5%| 160.725| 274 -3,0%|
Molise 313.348| 16.353 52,2 15.788 50,4 16.000 511 -2,2%) 15.700 50,1 -0,6%
Puglia 4.090.105 153.290 37.5) 153.969 37,6 148.800 36.4] -2,9%) 148.700} 364 -3.4%
Basilicata 576.619 24.726 42,9] 24.185 41,9 25.500] 442 3,1% 25.170) 437 4,1%
Calabria 1.976.631 67.113 34,0] 68.089 344 68.000 344 1,3%) 67.850) 343 -0,4%
Sicilia 5.092.080) 196.307 38,6} 200.423| 394 203.130] 39,9 3,5% 205.815) 404 2,1%
S.T. Forze Armate nd 1.040} nd. 625 nd. 1.300 nd. 25,0%) 1.000) nd. 60,0%)
ITALIA 60.795.612|  2.572.567| 42,3|  2.568.975) 42,3|  2.573.677 42,3 0,04%|  2.554.839 42,0 -0,6%
*Dati preliminari 2015 "Dati ISTAT al 1° gennaio 2015
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Figura 3. Plasma (chilogramms) conferito all’ industria, 2000 — 2015 e obiettivo 2020 (fonte: elaborazioni CNS su dati Kedrion, gennaio 2016).
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3.2 Qualita e sicurezza

3.2.1 Centri di qualificazione
biologica

(A cura delle dr.sse Maria Lanza, Cecilia
Peduzzi, Cristina Mariottini)

La validazione biologica delle unita di sangue e/o di emocom-
ponenti & costituita dall’insieme di esami di biologia moleco-
lare, ad elevata specificita e sensibilita, e di sieroimmunoenzi-
matica, volti ad escludere il piti possibile il rischio di trasmette-
re malattie infettive con la trasfusione di sangue, effettuati sui
campioni dei donatori ritenuti idonei ad una valutazione clini-
co-anamnestico dal medico della struttura trasfusionale.

Per svolgere questa attivita che comporta 'utilizzo di tecnolo-
gie avanzate, un rilevante impegno di risorse umane e la neces-
sita di garantire processi diagnostici ed organizzativi sicuri, ac-
curati ed omogenei, la Regione Toscana con delibera n°483 del
23 giugno 2008 ha istituito presso i Servizi di Immunoematolo-
gia e Medicina Trasfusionale (SIMT) delle Aziende Ospedalie-
re Pisana, Senese e Careggi, tre Centri di Qualificazione Bio-

Tabella attivita COB nel 2015

logica (CQB), gia sedi di Centri Diagnostici NAT, in cui vengo-
no concentrati i test sieroimmunologici e biomolecolari finaliz-
zati al percorso donazioni.

I tre CQB hanno ambiti di competenza corrispondenti alle ri-
spettive 3 Aree Vaste (Nord Ovest, Centro, Sud EST) e rispon-
dono alle esigenze di razionalizzazione dell’attivita di Qualifi-
cazione Biologica delle donazioni, prodotte da tutte le Struttu-
re del Sistema Trasfusionale Toscano, e di controllo dei donato-
ri, quale intervento legato alla programmazione di Area Vasta,
tenuto conto dell’interesse regionale ed interaziendale dell’at-
tivita medesima; inoltre utilizzando le stesse tecnologie (ana-
lizzatori, KIT , protocolli operativi, ecc), in caso di problemi
tecnici, blocchi strumentali o calamita naturali, i 3 CQB sono si
fanno da back-up a vicenda.

I test immunoematologici e biomolecolari da eseguire obbliga-
toriamente sui donatori nel CQB sono definiti da normativa di
legge, periodicamente rivisitata, attualmente rappresentata dal
Decreto 2 Novembre 2015 “Disposizioni relative ai requisiti
di qualita e sicurezza del sangue e degli emocomponenti”, che
fornisce anche indicazioni sulla gestione di eventuali reattivita
dei campioni di sangue dei donatori ai test iniziali di screening.

CcQB NAT + Siero NAT Siero donazioni valide
AV Nord Ovest (Pisa) 667.977 268.362 399.615 88.807
AV Sud Est (Siena) 407.539 165.966 241.573 54.571
AV Centro (Firenze) 614.965 244.390 370.575 79.680
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Leventuale reattivita rende necessaria la ripetizione del test e I'ap-
profondimento con test di verifica e conferma di 2° livello, meno
sensibili ma maggiormente specifici, e tiene conto di un Algoritmo
di Validazione, contenuto nel DM del 2 Novembre 2015 come Al-
legato. Il risultato finale deve stabilire la validita dell'emocompo-
nente e I'idoneita del donatore dal punto di vista infettivologico,
ma soprattutto deve attivare la Struttura Trasfusionale afferente
all’eliminazione dell’unita reattiva.

Tale algoritmo (come i precedenti) ¢ stato discusso, condiviso dal
Tavolo tecnico dei CQB in corso di riunioni coordinate dal Diret-
tore del CRS e ha prodotto protocolli operativi regionali, applicati
dai3 CQB, che recepiscono le indicazioni ministeriali.

Per rendere piti chiara la rappresentazione, la descrizione delle di-
verse fasi della validazione ¢ stata focalizzata separandola da rife-
rimenti operativi riguardanti i compiti degli Emosorveglianti.
Lalgoritmo condiviso ed approvato contempla, oltre alle de-
cisioni pitt semplici riguardanti casi di chiara positivita, le se-
guenti situazioni:

— Tlindividuazione di tutti i casi in cui risultati sierologici

“reattivi” rendono necessari ulteriori esami ( test di verifica e
conferma) e le relative decisioni da assumere.

— Dleliminazione delle unita di plasma giunte al CQB per la
verifica congruenza sacca-provetta tramite la ripetizione su
sacca del test di screening risultato reattivo sulla provetta.

Sono state in tal modo evidenziate le diverse situazioni nelle
quali si prevede di avviare il donatore verso un percorso clini-
co-diagnostico di follow-up che contempli il coinvolgimento
dell’Emovigilante.

I CQB sono le sedi dove si eseguono anche i test aggiuntivi, in-
dicati dai decreti ministeriali sotto il coordinamento del CRS,
per la sorveglianza e la diagnosi delle infezioni virali e parassi-
tarie emergenti o ri-emergenti, esempio test per West Nile Vi-
rus nei periodi estivo-autunnali.

A fine 2015 si ¢ conclusa una gara regionale di immunoenzi-
matica e biologia molecolare che ha permesso di acquisire stru-
menti analitici, reagenti e software sempre pitt innovativi e per-

formanti, per essere adeguati ai requisiti di legge.

DONAZIONI VALIDATE CON TEST WNV NAT AGGIUNTIVO IN REGIONE TOSCANA

PERIODO 27/07/2015 - 30/11/2015
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3.2.2 Emosorveglianza
(a cura della dr.ssa Francesca Pacint)

L’Emosorveglianza ¢ una attivita finalizzata al monitoraggio del-
le reattivita per i test relativi a Epatite B, Epatite C, HIV e Sifili-
de effettuati sui donatori abituali e sugli aspiranti donatori. E’ un
sistema di rilevazione che permette di monitorare I'andamento di
queste malattie nella popolazione dei donatori a livello di singo-
le strutture, regionale e nazionale. Il sistema di Emosorveglian-
za rappresenta uno strumento indispensabile per poter costitui-
re una rete di informazioni di tipo epidemiologico finalizzata ad
orientare strategie e programmi di miglioramento continuo del-
la qualita e sicurezza del processo trasfusionale e dei suoi prodot-
ti perché consente di prendere decisioni e avviare processi di mi-
glioramento basati su dati ed evidenze certi..

E’ una attivita che si inserisce nell’ambito, pitt ampio, del sistema
di emovigilanza che la Regione Toscana ha istituito con la delibe-
ral137 del 14/12/2009. Nel testo della delibera & chiaramente in-
dividuato e definito il modello organizzativo attraverso I'indivi-
duazione di un referente per I'Emosorveglianza a livello di ogni
singola Struttura Trasfusionale. La persona indicata deve appar-
tenere alla Struttura stessa e puo essere un medico, un biologo o
un tecnico sanitario di laboratorio biomedico.

I compite dell’Emosorvegliante sono previsti all’interno di speci-
fici algoritmi definiti e concordati a livello Regionale e che ottem-
perano alle indicazioni previste nel DM ° 69 del 2 Novembre 2015
: “ Disposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza del san-
gue e degli emocomponenti.”. Il percorso prevede che il donatore,
con il risultato Reattivo a uno o pit di questi test, venga richiama-
to e sottoposto ad un secondo prelievo di verifica e di conferma e
successivamente, se necessario, sospeso definitivamente dalla do-
nazione e avviato a percorsi di cura specifici oppure sospeso tem-
poraneamente e inserito in un percorso di follow up per I'even-
tuale riammissione alla donazione. Contestualmente I'Emosor-
vegliante, dovra anche accertarsi che sia stata effettuata I'elimina-
zione delle unita raccolte ed effettuare la notifica all’industria che
provvede alla lavorazione del plasma secondo le procedure previ-
ste. Solo1i casi dei donatori con conferma positiva dovranno esse-

re adeguatamente descritti e documentati, secondo le indicazioni
e le specifiche richieste, all’interno del JCRS (sistema informati-
vo regionale del sistema trasfusionale). Al termine di questa ope-
razione I’Emosorvegliante della strutture provvede alla validazio-
ne delle schede. Il Centro Regionale Sangue ha previsto di indi-
viduare anche la figura di un Emosorvegliante a livello Regionale
con funzioni di raccordo e di validazione delle notifiche di positi-
vita confermata che sono dopo essere state validate prima a livello
locale e poi a livello centrale saranno trasmesse al sistema informa-
tivo nazionale SISTRA. Altri adempimenti dell’Emosorvagliante,
infine, sono I'accertamento dell’eliminazione delle unita raccolte
e Iinvio della notifica all’industria che provvede alla lavorazione

del plasma secondo le procedure previste.

3.2.3 Emovigilanza
(a cura della dr.ssa Marinella Nottolini)

Lemovigilanza ¢& I'insieme di tutte le procedure messe in atto
quotidianamente da tutti gli operatori del sistema sangue per
monitorare le reazioni inaspettate e gli incidenti gravi che pos-
sono verificarsi nell’intero processo trasfusionale. Comprende
anche la sorveglianza delle malattie infettive trasmissibili con la
trasfusione. La registrazione puntuale degli effetti indesiderati
gravi, degli errori trasfusionali e degli incidenti gravi permette
di monitorare gli elementi di deviazione eventualmente presen-
ti rispetto alla migliore pratica trasfusionale e 'adozione di prov-
vedimenti mirati alla loro prevenzione.

La normativa in tema di emovigilanza fa capo al Decreto Legisla-
tivo 207 del 9 novembre 2007,recepimento attuativo nella legisla-
zione italiana della Direttiva Europea 2005/61/CE(a sua volta ap-
plicativa della Direttiva 2002/98/CE) per quanto riguarda le pre-
scrizioni in tema di rintracciabilita del sangue e degli emocompo-
nenti e la notiica di effetti indesiderati ed incidenti gravi.

Il SISTRA(Sistema informativo dei servizi trasfusionali istitui-
to con decreto legislativo 21/12/2007):1a macroarea Emovigilan-
za del Sistema & strutturata per raccogliere le notifiche relative a
sorveglianza epidemiologica donatori,reazioni indesiderate gra-



vi dei donatori,effetti indesiderati gravi sui riceventi e reazioni
trasfusionali,incidenti gravi e near miss.

1l sistema di emovigilanza della Regione Toscana é stato istitui-
to con la delibera di Giunta Regionale 1137 del 14/12/2009 per
rispondere con un modello organizzativo regionale al debito
informativo di emovigilanza ed emosorveglianza ,tenendo con-
to della peculiare organizzazione del Sistema Sangue Regiona-
le gia dotata di una rete informatica uniicata(JCRS) adibita alla
gestione di dati di raccolta,attivita di compensazione emocom-
ponenti intraregionale,nonche gestione risultati esami di qua-
lificazione biologica.

Inoltre in considerazione dell’attivazione e degli obiettivi del
Centro Regionale per il Rischio Clinico e la Sicurezza del pazien-
te (GRC) risulta necessario per Centro Regionale Sangue indivi-
duare sinergia dei lussi informativi tale da soddisfare contempo-
raneamente il debito informativo di emosorveglianza ed emovi-
gilanza ed il sistema di Incident Reporting del GRC regionale.
Nel testo della delibera ¢ definito il modello organizzativo
con l'individuazione di un referente per I’Emovigilanza a li-
vello di ogni Struttura Trasfusionale che deve essere un medi-
co appartenere alla struttura stessa,preferibilmente coinciden-
te con il Facilitatore del Rischio Clinico. Presso ogni Azien-
da, secondo le indicazioni della delibera Regionale, ¢ stato in-
dividuato un Coordinatore Aziendale per 'Emovigilanza(uno
dei medici Emovigilanti dell’Azienda).Icompiti del Coordina-
tore Aziendale sono il coordinamento,monitoraggio,supervi
sione e validazione di tutte le infomazioni in materia di Emo-
vigilanza dell’azienda sanitaria,riferirsi al CRS ed al Clinical
Risk Manager Aziendale,coordinare gli audit clinici aziendali
di speciica pertinenza trasfusionale,prendere parte ai percorsi
formativi,informativi deiniti dal CRS.

11 flusso informativo in SISTRA del dettaglio notifiche dal si-
stema regionale JCRS avviene con cadenza periodica(modalita
inoltro file XML) previa validazione delle notifiche stesse ad
opera del Referente Regionale di Emovigilanza individuato fra i
vari coordinatori aziendali dal Direttore CRS.

Nel corso dell’anno 2016 il progetto di sinergia flussi informativi
frale notifiche di emovigilanza ed il sistema regionale di incident
reporting (GRC) si concretizza nella definizione di strumenti in-

formatici di collegamento per la condivisione e valutazione com-
petente delle segnazioni,per il miglioramento del percorso di se-
gnalazione incidenti gravi ed eventi sentinella nonché near miss
coinvolgenti il sistema trasfusionale. In questa ottica sono stati
avviati progetti formativi (modalita FAD e residenziali) che con-
sentiranno di ampiare la formazione degli operatori coinvolti
nell’utilizzo dei sistemi di segnalazione.

3.2.4 Donazione differita

Nel corso del 2015 la regione Toscana ha completato il percorso
della donazione differita per gli aspiranti donatori e per i donatori
che non donano da oltre 24 mesi. Da sottolineare come il 73% de-

gli aspiranti donatori abbia poi effettuato la donazione.

DONAZIONE DIFFERITA TOTALE

25.000 24.044

18.750 17.593

12.500

6.250

Aspiranti donatori Donatori alla prima

donazione differita
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3.2.5 Un anno di attivita dell’ Officina
Trasfusionale Area Vasta Nord Ovest

(A cura del dr. Domenico Franco Russo)

La Delibera della (DGRT)
n.1235/2012 gettava le basi per una riorganizzazione del siste-

Giunta Regionale Toscana
ma trasfusionale toscano introducendo le Officine Trasfusionali
(OT), poli centralizzati di lavorazione delle donazioni di sangue
che ricoprono anche il ruolo di Centri di Qualificazione Immuno-
ematologica (CQI) delle donazioni stesse. Questo concetto, tipi-
co dei grandi Paesi industrializzati, era stato allora implementato
in Ttalia solo nella Officina Trasfusionale di Area Vasta Romagna,
con sede a Pievesestina. La successiva DGRT 635/2014, col suo al-
legato, gettava le basi per la costituzione della prima OT toscana,
ovvero ’'OT di Area Vasta Nord-Ovest presso I’Azienda Ospeda-
liero-Universitaria Pisana.

La struttura, concepita come una Sezione a Valenza Dipartimen-
tale attualmente sotto il coordinamento funzionale della Direzio-
ne Medica di Presidio del’AOUP, occupa una superficie di 750 m2
al primo piano dell’edificio 2 nel presidio ospedaliero di Cisanello.

m Aspiranti donatori

mDonatori alla prima
donazione differita

18 6 (33%) 10 7 (70%)

M F
over 65

Dotata di accessi controllati al personale autorizzato, essa vanta il pri-
mo sistema gestionale informatico convalidato per Officine Trasfu-
sionali mai realizzato in Italia.

Inoltre i moderni sistemi informatici consentono anche una valida-
zione a distanza in urgenza in qualsiasi momento della giornata me-
diante connessione VPN. La temperatura di congelatori, frigoemote-
che, frigoriferi per reattivi e locali & monitorata in remoto ed innesca
chiamate di allarme mediante un combinatore telefonico

La struttura ha attualmente, oltre al Responsabile, un organico com-
posto da un dirigente medico (che svolge anche il ruolo di Responsa-
bile Assicurazione della Qualita), un dirigente biologo, e 12 tecnici sa-
nitari di laboratorio biomedico (TSLB). Nei giorni festivi (per emer-
genze e raccolte domenicali) & attiva la reperibilita di un dirigente e 2
TSLB, mentre alla notte & attiva la reperibilita di 1 TSLB.

Le attivita si svolgono a flusso continuo dalle 8 alle 20 di ogni gior-
no (domenica inclusa a causa della prassi di donazioni domenicali nei
SIMT di AVNO), con I'obiettivo dilavorare (centrifugare, frazionare,
congelare, conservare, qualificare, ed etichettare) tutti gli emocom-
ponenti di primo livello (ovvero sangue intero e plasma da aferesi)
raccolti nei 14 SIMT di AVNO e produrre quegli emocomponenti(in
particolare globuli rossi) necessari a supportare i bisogni trasfusiona-

li di tutta AVNO.



L Officina Trasfusionale ha avviato a regime la sua attivita dal
30/04/2015 con risultati coerenti con gli obiettivi fissati in base ai bi-
sogni espressi.

Particolare attenzione ¢ stata posta dalla direzione della struttura al
rispetto dell’'obiettivo relativo all’efficienza operativa, pianificando
il corretto dimensionamento dei locali e I'organizzazione del lavoro;
¢ stata fatta I'analisi puntuale e la verifica di tutta la filiera di attivita
dai trasporti alle attrezzature e al personale necessario, evidenziando-
ne gli elementi di criticita e le difficolta operative determinate dalle ri-
dotte risorse assegnate.

Lavalorizzazione delle attivita fin qui svolte deve tener conto delle cri-
ticita segnalate e delle considerazioni legate al cronoprogramma svi-
luppato fin oggi.

Dopo essersi dedicati nei primi mesi del 2015 alla sistemazione
delle apparecchiature e del sistema informatico, si & iniziato
a trasferire l'attivita delle varie Strutture Trasfusionali, ciclo
concluso ad Aprile.

Dal Maggio si ¢ giunti a regime con la completa attivita
di

immunoematologia, Distribuzione degli e.c. prodotti ai SIT

Lavorazione, di Produzione, Stoccaggio,Validazione
richiedenti, Distribuzione all'industria-Keidron del plasma

congelato.

Per quanto riguarda la Distribuzione, ¢ da segnalare che essa ¢ stata
eseguita in “conto lavorazione” fino a Novembre e dal Dicembre 2015

essa viene espletata secondo la Procedura di Compensazione.
Ad oggilattivita svolta & la seguente:

Produzione di emocomponenti:

60.889 Globuli Rossi

60.889 Plasma da Frazionamento

36.849 Buffy Coats x Piastrine

120 Pool Piastrinici da B.C. (dal Marzo 2016)

Congelamento Plasma
28.709 Plasma da Aferesi
60.889 Plasma da Frazionamento

Distribuzione emocomponenti AV
60.852 Globuli Rossi

5.804 Plasma da Aferesi

110 Plasma da Frazionamento
30.651 Buffy Coats per Piastrine
34 Piastrine da Pool di B.C.

Invio all’'Industria — Keidron

81.352 di cui

—22.336 Aferesi = 1396 confezioni
—59.016 Frazion. = 1845 confezioni

Laboratorio Immunoematologia/Validazione:

— Tipizzazione Gruppoematica(ABO/Rh, Fenotipi Rh, Fenotipi
Kell, Test di Coombs e altri antigeni)
—Test 267.643




3.2.6 Elenco dei medici ed
Infermieri addetti alla raccolta del
sangue intero e del plasma presso
le Unita di Raccolta

In ottemperanza a quanto previsto dall’accordo Stato-Regioni del 25

Luglio 2012 il CRS ha provveduto a formare il personale, a realizza-

re e manutenere l'elenco del personale addetto alla raccolta presso le

unita di raccolta.

I medici e infermieri, adeguatamente formati, sono registrati nei se-

guenti elenchi:

— a) “elenco medici addetti alle attivita di raccolta del sangue e
degli emocomponenti nelle unita di raccolta associative”;

— b) “elenco degli infermieri addetti alla raccolta di sangue e degli
emocomponenti nelle unita di raccolta associative”.

Tali elenchi sono gestiti e pubblicati, con cadenza mensile, dal Centro

Regionale Sangue.

Sono necessari due requisiti fondamentali per essere inseriti negli elenchi:

— aver seguito e superato la prova finale di uno specifico percorso
formativo - teorico ai sensi dell’Accordo Stato-Regioni
25/07/2012, finalizzato al conseguimento delle competenze
professionali adeguate;

— aver seguito uno specifico periodo di acquisizione delle
competenze pratiche della durata di almeno 10 giorni effettivi
per la raccolta di sangue intero e di almeno 15 giorni effettivi
per aferesi produttiva presso Setvizio Trasfusionale.

1l corso in FAD, che costituisce la base formativa prevista dalla nor-
mativa vigente per le attivita di raccolta del sangue e degli emocompo-
nenti, & organizzato e gestito dalle SIMTT (Societa Italiana di Medici-
na Trasfusionale ed Immunoematologia).

11 programma didattico & strutturato in 36 presentazioni con appro-
fondimenti tematici aggiornati per un totale di 36 ore formative ed &
stato accreditato ECM per le figure professionali di : Medico, Biologo,
Infermiere, Tecnico sanitario di Laboratorio biomedico.

Una volta superato, il test finale dara diritto a 36 crediti ECM.

In alternativa ai suddetti requisiti sono ammessi i soggetti che produ-

cano evidenza di:

- essere, o essere stati ,personale medico strutturato (a tempo indeter-
minato o determinato) nella disciplina ospedaliera di medicina tra-
sfusionale; infermieri strutturati (a tempo indeterminato o determi-
nato) operanti presso i Servizi trasfusionali delle Aziende sanitarie
del SSN e gli enti di cui all’art.23 della Legge 21 Ottobre 2015,n.219;
oppure:

- essere in possesso di certificazione rilasciata dal responsabile del
SIMT di riferimento nella quale sia dichiarato che ¢ stata svolta attivi-
tadi raccolta per almeno due mesi, equivalenti a tempo pieno (36 ore),
negli ultimi 12 mesi.

I soggetti in possesso dei suddetti requisiti possono presentare do-
manda di inserimento nell’elenco come da allegati :

Allegato 2 per I'iscrizione all’ “elenco del personale medico e infermie-
ristico addetto alle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponen-
1 presso le unitd di raccolta autorizzate alla raccolta di sangue intero ed
emocomponenti (tipo B)”

Allegato 3 perI'iscrizione all’ “elenco del personale medico e infermie-
ristico addetto alle attivita di raccolta del sangue e degli emocomponen-
11 presso le unitd di raccolta autorizzate alla raccolta di solo sangue inte-
ro (tipo A)”

corredandola obbligatoriamente di:

— attestato BLS/BLSD in corso di validita;

— curriculum formativo datato e firmato;

— fotocopia fronte-retro di valido documento di identita

Per coloro che sono gia inseriti in elenco, il mantenimento delle com-
petenze dovra essere registrato mediante appositi moduli che an-
dranno inviati, una volta compilati, al CRS con cadenza annuale, per
mail o raccomandata. I requisiti per mantenere le competenze sono
aver effettuato in modo documentabile almeno 200 raccolte di san-
gue intero - per chi & iscritto negli elenchi di TTPO A - e almeno 200
raccolte di sangue intero e 50 raccolte di aferesi per chi ¢ iscritto negli
elenchi di TTPO B. Coloro che non avranno documentato il mante-
nimento delle competenze (o per il mancato invio del rinnovo entro
la scadenza, o per aver documentato un numero di raccolte non suffi-
cienti) dovranno effettuare una riqualifica mediante la ripetizione del

corso teorico e pratico.



3.2.7 Giornata regionale della donazione 2015
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promuovere ed attuare
la qualita trasfusionale
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IL SISTEMA SANGUE ITALIANO

Strategie di successo per la donazione di plasma in aferes




3.2.9 Campagna promozione

PER VINCERE BISOGNA DARE IL SANGUE
Questo ¢ il tema scelto per la campagna di donazione realizza-
ta dalla Regione Toscana per promuovere la donazione di san-
gue, plasma e piastrine.
Linvito ¢& stato rivolto ai toscani dai grandi poster, dalle lo-
candine e anche da un video dai giocatori della Fiorentina,
del’Empoli dali atleti di Rari Nantes Florentia, scherma, Na-
zionale Rugby, Azzurra Volley San Casciano-Il Bisonte, Basket
femminile Le Mura Gesam Gas+Luce, Pistoia Basket .
“La donazione ¢ un gesto anonimo, che esprime grande ge-
nerosita - dice ’assessore Stefania Saccardi - I toscani sono
un popolo generoso, che finora ha donato molto, e che senza
dubbio raccogliera ’invito degli atleti. Come nelle partite, in
cui la vittoria ¢ il risultato di un gioco di squadra, anche per
la donazione ¢ cosi: tanti donatori contribuiscono alla vittoria
del sistema sangue. Di sangue ci sara sempre pit bisogno, per-
ché in sanita vengono fatti interventi sempre pitt complessi. E
ciascuno di noi ha avuto, o potrebbe in futuro aver bisogno di
sangue. Ricordiamocelo e andiamo a donare. Oltretutto, do-
nare il sangue fa bene alla salute, ed & I'occasione per fare tut-
ta una serie di esami e controlli che vengono fatti quando ci si
presenta per donare”.
“Gli sport che fanno da sfondo alla campagna voluta e promos-
sa da Regione Toscana sono tutti sport di squadra - sottoline-
ano i rappresentanti delle associazioni dei donatori - e la scel-
ta ¢ stata quanto mai appropriata proprio per sottolineare che
anche in sanita e a maggior ragione nel settore trasfusionale si
vince se abbiamo un team valido, se abbiamo una strategia e se
abbiamo degli obiettivi precisi. Noi Associazioni siamo pronti
a giocare a flanco della Regione, a fianco del CRS e insieme ai
trasfusionisti grazie ai nostri 170.000 donatori volontari, ano-
nimi, gratuiti e consapevoli, di sangue e plasma. Grazie quindi
alla Regione per questa nuova campagna, che va ad aggiungersi
agli strumenti fin qui utilizzati. Sicuramente faremo di questa
campagna uno dei temi portanti delle nostre prossime iniziati-

ve su tutto il territorio regionale”.
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LA CAMPAGNA “PER VINCERE BISOGNA DARE IL

SANGUE”
La campagna si avvale di un video di un minuto, che ha co-
me protagonisti donatori e giocatori e pubblicita dinamica con
pannelli su bus e tramvia, grandi poster in tutti i capoluoghi,
pagine sui quotidiani, locandine, brochure. Sotto lo slogan
“Per vincere bisogna dare il sangue”, poche righe spiegano che
“in Toscana migliaia di persone vivono grazie alla donazione di
plasma, sangue e piastrine” e che “la donazione & un gesto ano-
nimo, volontario, gratuito e consapevole”.
La campagna ¢ rivolta a tutti, ma vuole raggiungere in partico-
lare i giovani, perché familiarizzino presto con la donazione e si
abituino a considerarla un normale gesto di civilta e generosita.
Per questo la campagna ¢ anche sui social network e su Google,
oltre che sui siti delle squadre sportive.

#donareilsangue
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IV CONFERENZA NAZIONALE DEI SERVIZI TRASFUSIONALI ~ Napoli, 28 - 30 Maggio 2015

3.2.10 SIMTI 2015

In occasione della 41° Conferenza Nazionale dei Servizi Tra-
sfusionali SIMTT, che si & svolta a Napoli nelle date 28-29-30
Maggio 2015 il Centro Regionale Sangue Toscana ha sottopo-
sto n.7 abstract.

Fra quelli inviati, sono stati accettati i seguenti contributi:

1) Sistema barriera nel percorso di donazione

2) Sistema Gestione Officina Trasfusionale (GOT)

3) Applicazione in Regione Toscana LG CNS 04/2014 esami di
verifica sulle unita di plasma

4) 1l congelamento rapido del plasma in un’officina trasfusiona-
le: ottimizzazione delle tempistiche di convalida del processo

5) Disponibilita regionale in real time

6) Meteo del Sangue

Fra questi il poster “Sistema Gestionale Officina Trasfusionale
(GOT)” ¢ stato oggetto di una presentazione orale molto par-
tecipata da parte di colleghi di tutta Italia ed ha vinto il premio
di riconoscimento del valore scientifico sul tema “La convalida

dei sistemi gestionali informatizzati”



l’esperienza di una borsista

(A cura dell'ing. Veronica Mari)

Salve a tutti, mi chiamo Veronica Mari ed ho avuto il piacere di essere una borsista del Centro Regionale Sangue Toscana dal
13.10.2014 al 12.10.2015.

Insieme ad altri colleghi ingegneri, sparsi in tutta Italia, ho preso parte al progetto dal titolo “Ricognizione nazionale dello sta-
to dell’arte dell’applicazione dei requisiti sulla convalida dei processi e delle procedure, con riferimento alla procedura di con-
gelamento del plasma convalidata presso le strutture trasfusionali”.

Ho avuto la possibilita di lavorare insieme allo staff del CRS Toscana ai fini del raggiungimento degli obiettivi regionali e, in
particolare, del superamento delle visite ispettive a cui tutti i SSTT sono stati sottoposti proprio durante la mia permanenza,
per la valutazione dei requisiti di legge in fatto di qualita e sicurezza.

Il mio principale obiettivo, infatti, & stato quello di fornire un supporto ai Direttori dei Servizi Trasfusionali, ai Responsabi-
li della Qualita nonché a tutti gli attori coinvolti, per la pianificazione e lo svolgimento dei percorsi di convalida dei processi
ritenuti maggiormente critici all’interno delle Strutture Trasfusionali, e per la qualificazione delle componenti coinvolte nei
processi stessi. Sono stata impegnata in molti servizi trasfusionali, anche se il maggior lavoro & stato svolto per I’allora nascen-
te Officina Trasfusionale AVNO.

Di seguito un breve elenco delle mie attivita:

— elaborazione di piani di convalida/moduli/report ecc.

— supporto per la personalizzazione e la corretta applicazione dei suddetti documenti
— formazione del personale coinvolto nelle convalide

— verifica e revisione della documentazione gia elaborata

— supporto tecnico nelle prove di convalida

— gestione del controllo statistico di processo

— coordinamento tavolo tecnico regionale finalizzato alla convalida del processo di trasporto

Tali attivita mi hanno portato a visitare moltissime delle Strutture della rete trasfusionale toscana, e a partecipare attiva-
mente, per mezzo della presentazione di lavori scientifici, al Congresso SIMTI 2015, in cui insieme ai colleghi abbiamo pre-
sentato 6 poster ed una comunicazione orale molto apprezzata, ed al XV Convegno Nazionale AIIC, in cui ho presentato
uno studio dal titolo “Congelamento rapido del plasma in un’officina trasfusionale: ottimizzazione delle tempistiche di conva-
lida del processo”.

Oltre ad arricchire il mio bagaglio di conoscenze in ambito qualita, ho avuto anche la possibilita di svolgere alcune attivita nel
campo dell’Health Technology Assessment.

Si ¢ trattata dunque di un’esperienza stimolante e formativa, dal punto di vista personale e professionale.
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3.2.11 Anticipazioni e riflessioni
sul 2016

Nei mesi gia trascorsi del 2016 si sono concretizzate alcune situa-
zioni che meritano un accenno anche se saranno documentate e
sviluppate nel Bilancio Sociale del prossimo anno.

E’ ripresa la redazione della Newsletter mensile del CRS, uno
strumento di informazione rivolta a tutti gli stakeholder del siste-
ma, che con parole semplici, cerca di portare a conoscenza di tutti
sia quanto viene fatto, ma anche le principali novita del sistema na-
zionale e regionale, dando spazio a chiunque abbia qualcosa di im-

portante da comunicare.

Uno degli sviluppi pitt importanti & stata la decisione assunta dalla
Regione Toscana di costituire un raggruppamento di regioni per
la gara della plasmaderivazione assumendone il ruolo di capofila.
E’ stato costituito I’Accordo PLA.NET che comprende Toscana,
Campania, Lazio e Marche e sono state sviluppate le prime rifles-
sioni nel Secondo seminario interregionale sul sistema sangue ita-
liano “ Le regioni dopo il cambiamento”che si & tenuto a Monte-
catini il 7 e 8 ottobre 2016 che ha visto tutte le regioni confrontar-
si sulle sfide future.
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4.1 Cellule Staminali Emopoietiche da donatore adulto:

1 risultatl 2015

4.1.1 Reclutamento donatori
RR FI01 IBMDR

In tabella e grafico ¢ riportato 'andamento del reclutamento e
linserimento in Registro IBMDR negli anni 2010-2015. Nel 2015
sono stai reclutati e iscritti nel Registro 1226 nuovi donatori superando
I'obiettivo di 1079 definito per la Toscana da IBMDR e finanziato da

riparto . Si & confermato il trend positivo in atto dal 2012 permesso
dalla introduzione di una radicale riforma attuata da CRS e Registro
Regionale Toscano (centralizzazione della tipizzazione HLA nelle
Immunogenetiche delle AOU Careggi e Pisa, istituzione di Poli di
reclutamento in tutti i Servizi e Sezioni Trasfusionali della Toscana,
finanziamento del programma con fondo nazionale dedicato). 1l
risultato & particolarmente significativo perché dal 2015 ¢ stato
abbassata da 40 a 35 anni I'eta massima di iscrizione al Registro.
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Di seguito si riporta la tabella da Software gestionale IBMDR divisa per Centro Donatori.

Iscrizioni Solo anag. DRB1*LR DRB1*HR No DRB*1
Fl101 623 0 0 623 0
Fl03 22 0 0 22 0
GRO1 118 0 0 118 0
LIo1 181 0 0 181 0
LUo1 106 0 0 106 0
PI101 131 0 0 131 0
sio1 59 0 0 59 0

4.1.2 Programma dli “"riqualificazione”
donatori gia iscritti al Registro

Nel 2015 si ¢ concluso il programma finanziato da IBMDR
finalizzato ad aumentare le probabilita di selezione
per donazione CSE di donatori gia iscritti tramite un
aggiornamento e estensione della loro tipizzazione HLA
secondo i parametri ad oggi previsti. In accordo ai dati
nazionali, & stato possibile ricontattare e riqualificare circa
la meta dei donatori selezionati dal programma. A livello
nazionale un numero significativo di donatori riqualificati
hanno poi donato CSE.

4.1.3 Work-up per donazione CSE

Nel 2015, 16 donatori toscani sono sati selezionati per
donazione CSE, 12 presso AOU Careggi e 4 presso AOU

Pisa. Le donazioni da sangue midollare sono state 2, le altre
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sono state effettuate da sangue periferico presso i Servizi
Medicina Trasfusionale di Careggi e Pisa. Particolarmente
significativo il caso di una ragazzo che essendo risultata non
idonea la sorella donatrice CSE per una bambina portoghese
di 4 anni, ha chiesto di essere immediatamente tipizzato
e, risultato compatibile ha donato lui alla bambina il 21
Dicembre. Grazie Stefano.
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4.1 .4 Obiettivi reclutamento 2015 per la
‘JOoscana e le diverse Aziende Sanitarie

Di seguito ¢ riportato 'obiettivo del reclutamento 2015 previsto
per la Toscana nel 2015, diviso per provincia sulla base della
popolazione residente ISTAT di eta compresa tra 20 e 35 anni.

Province pop 20-35 don 2015
Arezzo 54 690 104
Firenze 148 790 284

Grosseto 32 282 62
Livorno 48 069 92
Lucca 57 963 111
Massa-Carrara 29 571 56
Pisa 65012 124
Pistoia 43 995 84
Prato 41210 79
Siena 41 301 80
Totale 532 883 1076
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4.1.5 Formazione e accreditamento
CD e PR Toscani

Nell'Ottobre 2015 si & svolto I’Audit del Registro Regionale
e dei Centri Donatori Toscani da parte di IBMDR-WMDA.
Il superamento dell’audit ¢ richiesto per I’attestazione di
conformita agli standard operativi IBMDR, WMDA e della
normativa nazionale vigente in materia di donazione di cellule e
tessuti. Tale attestazione ¢ gia stata rilasciata ai CD FI01, SI01,
LIo1, LUO1 e PIOL.

Il 4 Novembre 2015 a Careggi si ¢ svolto 'annuale corso di
formazione e aggiornamento per i Poli di Reclutamento e
volontari ADMO organizzato dal registro regionale e intitolato
alla memoria di Giuseppe Garzi.



4 1.6 Bilancio economico

Lattivita di reclutamento (fino a 1079 nuovi donatori),
riqualificazione, test conferma, donazione CSE & fatturata
annualmente dal Registro Regionale Toscano al IBMDR presso
I'EO Ospedali Galliera di Genova secondo modalita previste nel
Riparto del Fondo Sanitario Nazionale e riportate nel documento

CNT-CNS avente per oggetto “Programma di reclutamento
nazionale di potenziali donatori da iscrivere allTBMDR”. Nel
2015 sono stati fatturati 671.000 che hanno parzialmente coperto
i 1421.000 fatturati dallo sportello unico IBMDR ai Centri
Trapianto per le ricerche e donazione CSE a favore di pazienti
toscani. Il buon funzionamento del Registro si conferma poter
essere anche risorsa economica per il Sistema Sanitario Toscano.
Di seguito tabella fatturazioni 2015.

No. Tariffa Totale

Nuove iscrizioni 1079 180 192.240

Riqualificazione 282 677,64 191.100
Test conferma 36 441,33 15.888
Work-up 16 17000 272.000

Totale 671.228

-90-




4. 2. CSE Sangue Cordonale

4 2.1. L/attivita delle Banche del
Cordone toscane

BANCA DEL CORDONE OMBELICALE DI
FIRENZE - AOU CAREGGI

La Banca del Cordone Ombelicale di Firenze (AOU Careggi) ha
iniziato il suo programma di bancaggio di sangue placentare nel
1996. Inizialmente I’attivita di raccolta era limitata alla Maternita
dell’Ospedale di Careggi, ma dal 1997 sono stati coinvolti anche
altri punti nascita presenti sul territorio regionale. Attualmente alla
Banca di Firenze afferiscono i punti nascita dei seguenti ospedali:
Azienda Ospedaliera Universitaria Careggi (Firenze), Area Nascita
Margherita Careggi (Firenze), Casa di cura Villa Donatello (Firenze),
Clinica Ostetrica - AOU Senese (Siena), Ospedale Santo Stefano di
Prato (Prato), Ospedale Nuovo del Mugello (Borgo San Lorenzo),
Ospedale Nuovo San Giovanni di Dio (Torregalli, Firenze),
Ospedale S. Maria alla Gruccia (Montevarchi-AR), Ospedale San
Donato (Arezzo), Ospedale San Giuseppe (Empoli), Ospedale
Santa Maria Annunziata (Bagno a Ripoli-FI), Ospedale Sezione
Aggregata di Ostetricia e Ginecologia (Bibbiena-AR), Ospedali
Riuniti Val di Chiana Senese (Siena), Presidio Ospedaliero Citta
di Castello (Perugia), Presidio Ospedaliero di Gubbio (Perugia),
Presidio Ospedaliero di Pescia (Pescia), Ospedale San Jacopo di
Pistoia (Pistoia), Presidio Ospedaliero di Poggibonsi (Poggibonsi-
SI). Nel 1998 la Banca ha ottenuto la certificazione ISO 9000, ad
oggl sempre attiva.

La prima unita di sangue cordonale a fini trapiantologici ¢ stata

inviata nel 1999.. Daumento dei Punti Nascita afferenti, congiunto
alla sensibilizzazione delle donatrici e del personale ostetrico
coinvolto, hanno determinato una crescita progressiva delle sacche
raccolte e conseguentemente delle unita criopreservate. Nell” anno
2011 si & registrata una riduzione dell'indice di bancaggio a causa
dell'innalzamento del numero minimo di Cellule Totali Nucleate
(TNC) (da 1,3*1079 a 1,5*10"9) per poter bancare una unita: tale
limite ¢ stato stabilito dagli standard IBMDR e condiviso dalla rete
delle banche italiane ITCBN allo scopo di migliorare la qualita
delle unita bancate ai fini del futuro impiego trapiantologico. Al
medesimo scopo, nel 2012 la Banca del Cordone Ombelicale di
Firenze, in collaborazione con il Laboratorio di Immunogenetica e
Biologia dei Trapianti dell’ AOU Careggi, ha intrapreso un piano di
miglioramento consistente nella riqualificazione in alta risoluzione
del locus HLA-DRBI1 delle unita che ne erano prive. Inoltre, ¢&in
corso di ultimazione I'esportazione dei dati al Registro Italiano dei
Donatori di Midollo Osseo (IBMDR) secondo il protocollo EMDIS
che permettera ai Centri Trapianto di visualizzare gia al primo
accesso, il maggior numero di informazioni biologiche disponibili
sull’'unita candidata.

Dalla sua istituzione, la Banca del Cordone Ombelicale di Firenze ha
raccolto pitt di 18000 unita di cui, al 31/12/2012, 2080 sono risultate
idonee al bancaggio. Dal 1999 al 2012, sono state rilasciate 105 unita
per trapianto allogenico MUD (Match Unrelated Donor) e 7 unita
precedentemente dedicate (vedi tabella 1) ad un paziente affetto da
malattia onco-ematologico all'interno della famiglia del donatore.
11 rapporto tra unita rilasciate e unita bancate (indice di rilascio) ¢
stato per 'anno 2012 del 4,5 %, dato che pone la Banca del Cordone
Ombelicale di Firenze tra i primi posti nella rete ITCBN.



Fig. 1: unita raccolte

2.500
2.000 _—
1.500 - K
1.000
500

0%

< unita raccolte (allo+dedicate)

07
1296

1067

1141

I
08 09 10

11
1554

1919

= cumulativo (allo+dedicate)

11064

12131

13272

16216

18135

Fig. 2: Indice di bancaggio annuale calcolato come percentuale di unita bancate su unitd raccolte
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Tabella 1: Dati aggiornati al 31/12/2012

totale unita stoccate numero unita rilasciate numero punti nascita

2080

2008

2009

105

2010

2011

18

2012

92.



Fig.3: unitd raccolte
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BANCA DEL CORDONE OMBELICALE DI PISA-AOUP

LaBancadi Sangue Placentare della U.O. Medicina Trasfusionale
e Biologia dei Trapianti ¢ attiva a far data dal luglio 2004 e nasce
con il fine di soddisfare le crescenti richieste di conservazione di
sangue da cordone ombelicale dell’Area Vasta Nord Ovest. 1l
periodo fino al 2007 & servito per I'organizzazione e la formazione
dei 10 punti nascita afferenti. Il raggiungimento dell’obiettivo
di 500 unita imbancate ha consentito nel 2009 di essere inseriti
all'interno del database del'IBMDR e conseguentemente di
rendere disponibili le unita di sangue placentare per i centri
trapianto in tutto il mondo.

La Banca di sangue placentare di Pisa ¢ certificata ISO 9001 a far
data dal 2005 e accreditata CNS/CNT dal 2011.

La Banca ¢ inserita all'interno di una U.O. Trasfusionale
avvantaggiandosi di una serie di specificita peculiari di questa
branca della medicina ovvero di:

— Laboratorio di Immunogenetica, accreditato EFI, che
si occupa della tipizzazione in bassa ed alta risoluzione
nonché del sequenziamento diretto.

2009

2010 2011 2012 2013 2014 2015
T
2004 127
2005 646
2006 626
2007 507
2008 711
2009 811
2010 805
2011 796
2012 896
2013 874
2014 654
2015 635




— Laboratorio di qualificazione biologica degli
emocomponenti per quanto attiene agli esami NAT.

— Laboratorio di Immunoematologia per I’esecuzione del
gruppo sanguigno.

— Laboratorio di Citofluorimetria per il conteggio delle
cellule staminali emopoietiche CD34.

— Ambulatorio trasfusionale per la valutazione della idoneita
delle madri donatrici.

Nel 2014 la Banca di Pisa ha dovuto allineare il software di
comunicazione con il registro nazionale IBMDR per poter
adottare un profilo di dati allargato definito nell’ambito del
protocollo EMDIS-CORD.

11 lavoro svolto per I'immissione di questi nuovi dati ¢ stato
eseguito con l'intento di incrementare il rilascio delle unita di
sangue cordonale, sia a livello nazionale che internazionale.
Infatti i Centri Trapianto sono in grado di visualizzare fin dal
primo accesso un numero maggiore di informazioni utili.

Per la stessa ragione la struttura ¢ impegnata nella riqualificazione
delle unita con TNC rispondente ai nuovi standard IBMDR e
precedentemente non tipizzate lavorando ad un profilo allargato

di tipizzazione HLA.

La Banca di Pisa ¢ attualmente impegnata in un progetto
nazionale di ricerca finalizzata dal titolo: “Clinical efficacy
of platelet gel from cord blood for treatment of diabetic foot
ulcers”. Lo studio ¢ coordinato dal CNS e prevede la produzione
e la valutazione dell’efficacia terapeutica di gel piastrinico da
sangue cordonale.

Questo emocomponente ad uso topico viene ottenuto da unita
che non rispondono ai requisiti minimi di cellularita per il
bancaggio ai fini di trapianto allogenico.

11 network delle banche ha avuto una fase di standardizzazione
del metodo che ha preceduto la produzione vera e propria di
concentrato piastrinico che verra trasformato in gel per la
successiva sperimentazione clinica.

Le sacche attualmente stoccate sono 1163 e nel periodo 2009-
2014 sono state rilasciate per trapianto 17 unita (Tab. 2).
La diminuzione dell’indice di bancaggio ¢ una conseguenza
fisiologica dell’innalzamento del valore minimo di cellule totali
nucleate che occorre per bancare e che ¢ stato progressivamente
elevato fino al valore attuale (Fig. 4).



Tab.2: dati aggiornati al 31/12/2014

totale unita stoccate numero unita rilasciate numero punti nascita

1131 17 10

Fig.4: Indice di bancaggio (% unita bancate su unitd raccolte)

35,00%
31,8%
30,00% .
29,23%
25,00%
21,5%
20,7%
20,00%
17%
15,00% 15,5%
12,6%
10,00% 10% 9,6%
0,
6,7% 6.5%
5,00%
0%
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

-95.






5.0
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5.1 Le Associazioni della donazione: gl attort

5.1.1 Le Associazioni della
donazione del sangue

Le Associazioni della donazione del sangue con rappresenta-

RAPPRESENTANZA ASSOCIATIVA

W Fratres

I Avis B Anpas W Altri
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Associazione
0 22 26 48

tivita regionale presenti in Toscana sono Avis, Fratres e An-
pas. Presenti su tutto il territorio regionale rappresentano oltre
130.000 soci donatori attivi e quasi 5.300 volontari impegnati
nelle attivita associative. Sono presenti su tutto il territorio re-
gionale con 523 sedi.

AR
FI-Empoli 20 31 43 94
LU 2 14 114 130
MS 1 13 8 22
LI 2 15 12 29
GR 1 29 8 38
Pl 1 17 44 62
PO 0 7 4 11
PT 0 17 10 27
Sl 16 17 29 62




Numero soci: 9.632

Numero volontari: 90

Numero donatori attivi: 5.522

Anpas Toscana ¢ l'organismo che raccoglie le 164 Pubbliche Assi-
stenze della Toscana e — tra queste — sono 43 le associazioni che ope-
rano nell’attivita di promozione al dono del sangue. Le prime Pub-
bliche Assistenze sono nate a partire dal 1860 e nel 1903 & stata co-
stituita 'Unione Regionale della Toscana. Sara dopo altri 70 anni,
nel 1976, che avviene a livello toscano la prima Assemblea Regiona-
le del Volontariato che traccia le caratteristiche di grande organiz-
zazione solidaristica, impegnata sia nell’erogazione di servizi che di
promozione dei diritti civili e Democratici. 11 1999 & I'anno di costi-
tuzione del Comitato Regionale Anpas della Toscana. Sotto I'inse-
gna di Anpas operano realta dai nomi assai noti, come Fratellanza
Popolare, Fratellanza Militare, Humanitas, Croce Azzurra, Croce
d’Oro, Croce Bianca, Societa di Salvamento ecc. che testimoniano
l'origine ideale e la realta territoriale a cui e legata la nascita di cia-
scuna di loro. I soci totali nelle associazioni Anpas toscane sono ol-
tre 420.000, 27.000 i volontari e 5.522 i donatori di sangue attivi.

Gli scopi di Anpas sono di sviluppare e favorire la diffusione del-
la cultura del volontariato e della solidarieta, anche nella dimensio-

ne dell’autogestione attraverso forme di mutualita; di rappresentare
e coordinare le proprie associate, tutelandone gli interessi morali e
materiali; di promuovere la nascita e la diffusione sul territorio del-
le Pubbliche Assistenze per la promozione di un volontariato orga-
nizzato. Anpas ritiene fondamentale puntare sulla cultura della do-
nazione, valorizzando e incentivando I'impegno in prima persona
dei singoli volontari e donatori, creando un meccanismo virtuoso di
emulazione — superando eventuali contrapposizioni —fra le varie as-
sociazioni e i singoli enti coinvolti.

Gli organi di governo in Toscano sono: ’Assemblea Regionale; il
Consiglio Regionale, composto da 25 membri; il Presidente Regio-
nale; la Direzione Regionale; il Collegio Regionale dei Revisori dei
Conti; il Collegio Regionale dei Probiviri; le Zone.

11 presidente in carica ¢ Attilio Farnesi. All'interno del Consiglio
Regionale e costituita una specifica commissione per la Promozione
al Dono del sangue composta da circa 16/20 membri alla quale par-
tecipano 1 consigliere e presieduta da Patrizio Ugolini.

awvis

Numero soci: 77.639
Numero volontari: 2.034

Numero donatori attivi: 60.982

Avis Regionale Toscana e I'associazione regionale che raccoglie 182
sedi associative territoriali oltre al livello regionale.



Avis Toscana nasce nel 1972 a Siena dopo che nel 1970 era stato ema-
nato un nuovo Statuto associativo che prevedeva la possibilita di co-
stituire sedi regionali con il compito di coordinare le realta locali e
raccordarsi con I'associazione nazionale. I soci totali sono 77.639.
Scopi statutari dell’associazione sono: sostenere i bisogni di salute dei
cittadini, favorendo il raggiungimento dell’autosufficienza di sangue
e dei suoi derivati e dei massimi livelli di sicurezza trasfusionale pos-
sibili e la promozione per il buon utilizzo del sangue; tutelare il dirit-
to alla salute dei donatori e di coloro che hanno necessita di essere sot-
toposti a terapia trasfusionale; promuovere I'informazione e I'educa-
zione sanitaria dei cittadini; promuovere un'adeguata diffusione delle
proprie associate su tutto il territorio regionale, con particolare riferi-
mento alle aree carenti e delle attivita associative e sanitarie ad esse ri-
conosciute, come la raccolta del sangue e degli emocomponenti; favo-
rire lo sviluppo della donazione volontaria, periodica, associata, non
remunerata, anonima e consapevole a livello regionale; promuovere
lo sviluppo del volontariato e dell’associazionismo.

Gli organi di governo di Avis Toscana sono: ’Assemblea Regiona-
le degli associati, il Consiglio Direttivo Regionale (composto da 39
membiri), il Comitato Esecutivo, il Presidente e il Vicepresidente Vi-
cario. Lorgano di controllo e rappresentato dal Collegio dei Revisori
dei Conti, mentre 'organo di giurisdizione interna & il Collegio Regio-
nale dei Probiviri. Il presidente in carica ¢ Adelmo Agnolucci.
Lassetto operativo & composto da 7 figure dipendenti a tempo pieno,
due part-time e da una consulente per I'ufficio stampa. nel corso del
2015 I'associazione si ¢ avvalsa complessivamente della collaborazione di

n.110 volontari diservizio civile, di cui 7 presso la sede di Avis Toscana.

4

FRARES

Numero soci: 107.638
Numero volontari: 3.168
Numero donatori attivi: 65.092

La Consociazione Nazionale dei Gruppi di Donatori di Sangue Fra-
tres si € costituita nel 1971 a seguito della nascita dei Gruppi Dona-
tori di Sangue Fratres, iniziata negli anni ’50 al fine di diffondere
nella popolazione un’adeguata consapevolezza della donazione del
sangue e dei suoi componenti e rendere questo gesto, che gia & gra-
tuito, anonimo e volontario, anche periodico e responsabile: essere
un donatore Fratres significa acquisire uno stile di vita portatore di
salute e di carita. Successivamente il movimento si & gradualmente
espanso anche in altre regioni d’Ttalia, in particolare Centro, Sud e
Isole. Nel 1994 la Consociazione, gia ONLUS di diritto, & stata rico-
nosciuta giuridicamente Ente Morale dal Ministero della Sanita con
specifico decreto. Nel 2006 lo Statuto Nazionale Fratres ¢ stato ri-
conosciuto dalla Conferenza Episcopale Italiana e I'anno successi-
vo ¢ nata la Consulta Nazionale Giovani Fratres poi strutturatasi in
Commissioni Regionali e Provinciali.

In Toscana i Gruppi Fratres affiliati alla Consociazione Nazionale
sono 298 e rappresentano ben 65.000 donatori attivi associati che,
nel 2015, hanno donato ben 65.742 unita di sangue ed emocom-



ponenti di cui 48.019 di sangue intero, 15.337 di plasma e 2.386

di multicomponent. Gli Organi Territoriali Fratres della Toscana
sono rappresentati dal Consiglio Regionale Fratres, composto da
7 Consiglieri, con Presidenza di Luciano Verdiani e dal Collegio
Regionale dei Revisori dei Conti. Lassetto operativo della Sede
Regionale & composto da 1 dipendente Part-Time assunto a tempo
indeterminato e da 1 volontario attivo. Le Unita di Raccolta fisse
sono 11 in provincia di Firenze e 3 in Provincia di Prato. Operano
sul territorio regionale 10 Consigli Provinciali.

GRUPPI LOCALI DI DONATORI DI SANGUE
CONVENZIONATI E CRI
Sono associazioni che non hanno i requisiti della rappresentativi-
ta regionale, ma che fanno parte del sistema trasfusionale ed ope-
rano in regime di convenzione con il sistema sanitario toscano per
I'invio di donatori presso i Centri trasfusionali.

GIDS Gruppo Interaziendale Donatori di Sangue (Firenze)
che raccoglie 21 gruppi aziendali

Donatori Sangue delle Contrade Siena

Donatori Autonomi S. Leonardo in Treponzio

Donatori Autonomi Colle di Compito (Lucca)

Donatori Autonomi Montuolo (Lucca)

Donatori Autonomi Tempagnano (Lucca)

G.D.S. Gugliemo Pollastrini - Fagnano

Gruppo Autonomo Donatori Sangue Rosignano (Livorno)

Gruppo Autonomo Forcoli (Pisa)

Gruppo Donatori Quercegrossa (Siena)

Gruppo Donatori Uopini (Siena)

Misericordia Firenze
Unione S.M.S. San Polo in Chianti (Firenze)
FIDAS - Federazione Italiana Associazioni Donatori di Sangue

Altra importante risorsa a servizio del sistema trasfusionale sono

i volontari della Croce Rossa. I donatori volontari gia dall’imme-

diato dopoguerra hanno dato il proprio contributo alla soluzione

del grave problema della carenza di sangue nel nostro paese, me-
diante la creazione di gruppi donatori organizzati.

Oggi, i donatori di sangue della Croce Rossa Italiana:

— promuovono la cultura della donazione del sangue e dei suoi
derivati all’interno dell’Associazione e fra la popolazione
(posti di lavoro, scuole, ecc.);

— contribuiscono alla diffusione della coscienza trasfusionale
per mezzo di personale qualificato e appositamente formato
(volontari dell’associazione);

— concorrono al raggiungimento dell’autosufficienza mediante
donazioni volontarie, periodiche e gratuite;

— contribuiscono alla raccolta anche mediante propri centri
fissi e mobili;

— operano per la tutela della salute dei donatori e dei riceventi;

— collaborano, nell’ambito della materia trasfusionale, con le
istituzioni ai vari livelli territoriali.



5.1.2 —Le Associazioni della donazione
delle CSE
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Numero volontari totale: 105

Numero volontari edonatori iscritti registro toscano: 22.793

Numero donazioni effettuate: 16 (nel 2015)

Admo (Associazione donatori midollo osseo) della Toscana e sta-
ta fondata il 14 novembre 1991, solo a anno di distanza dalla nasci-
ta di Admo Federazione, per impulso di Mario Bella e di Renato
Picardi. Lo scopo fu ben descritto dallo stesso Picardi: “non cer-
chiamo iscritti all’associazione, ma persone che vogliano fare par-
te del Registro italiano donatori midollo osseo”.

Nel 1991 erano solo 12.000 i potenziali donatori nel Registro Na-
zionale, oggi sono stati istituiti 400.000 unita, mentre il Registro
Toscano conta su oltre 21.500 donatori attivi con quasi 100 dona-
zioni effettive finalizzate al trapianto.

Lo scopo di Admo e quello di informare sulla possibilita di sal-
vare la vita ai malati di malattie del sangue, tipicamente la leuce-
mia, grazie al trapianto di cellule staminali emopoietiche del mi-
dollo osseo.

L’informazione e finalizzata a formare i giovani e indirizzarli ver-

so liscrizione al Registro italiano donatori midollo osseo. Una vol-
ta inseriti nel database possono essere richiamati per accertamen-
ti sanitari di compatibilita con un malato in attesa e procedere poi
con la donazione effettiva. Questa oggi e principalmente una pro-
cedura estremamente simile alla donazione di plasma del sangue,
pur restando aperta la possibilita di donare con la tecnica tradi-
zionale del prelievo dalle creste iliache del bacino. Admo investe
quindi la maggior parte delle sue risorse umane ed economiche
nella promozione di iniziative che possano dare visibilita alle no-
stre tematiche.

Admo Regione Toscana opera prevalentemente nel settore sanita-
rio e ha il compito di tenere i contatti e collaborare con i Centri di
prelievo e di tipizzazione tissutale della propria regione, di avere
rapporti con le Istituzioni e gli Enti della Regione Toscana, di es-
sere di supporto e informazione alle Admo Provinciali della To-
scana nello svolgimento della loro attivitd. Admo Regione Tosca-
na e composta da un Consiglio direttivo di 20 membri, dal Colle-
gio dei Sindaci Revisori e dalla Commissione medica. Admo Re-
gione Toscana realizza le proprie attivita solo con I'apporto di la-
voro volontario. Presidente dell’associazione ¢ Fausto Brandi.
Admo in Toscana e organizzata su 10 sezioni provinciali e una se-
de regionale. Molte delle sezioni mantengono strettissimi rapporti
con le altre associazioni del dono, soprattutto con Avis, con cui di-
vidono alcune delle sedi locali. Per rafforzare i rapporti con le al-
tre Associazioni della donazione del sangue e favorire una pitt am-
pia diffusione degli scopi di Admo, dal 2012 sono in via di costitu-
zione gli Admo Point.



ADISCO\/

ASSOCIAZIONE DONATRICI ITALIANE
SANGUE CORDONE OMBELICALE

Numero associati complessivi a livello regionale al 31/12/2015: 200

Numero volontari e dirigenti attivi nei gruppi/associazioni locali: 20

La sezione Toscana di Adisco si e costituita nel febbraio del 1997 e
negli anni successivi sono nate altre 5 sezioni territoriali: Versilia,
Apuania, Grosseto, Livorno e — nel 2011 — Pisa. La sua sede ¢ a Fi-
renze in Viale De’ Tanini, 42.

Lo scopo di Adisco e sensibilizzare le donne a donare, dopo il parto,
il sangue del cordone ombelicale che altrimenti verrebbe eliminato
disperdendo una potenziale fonte di cellule staminali. Il Consiglio
dell’associazione e composto da 6 consiglieri e 1 tesoriere. La presi-
dente in carica ¢ Valeria Marchesin Bono.

In particolare Adisco intende divulgare la donazione del sangue del
cordone ombelicale in Toscana, in stretta collaborazione con il Cen-
tro Regionale Sangue, le Associazioni del dono (Avis, Admo, Fra-
tres, Anpas, Aido), I'Organizzazione Toscana Trapianti e il Cesvot
attraverso — tra le altre attivitd —i progetti che riguardano I'informa-
zione nelle scuole del territorio toscano.

Le azioni di sensibilizzazione e informazione sono finalizzate a ren-
dere possibile la donazione. Adisco si occupa anche di potenziare

la ricerca scientifica al fine di sviluppare completamente le enormi
potenzialita dell’impiego di sangue del cordone ombelicale nei tra-
pianti e per le donazioni che non hanno cellularita sufficiente per
questo sono in atto progetti di ricerca riguardanti la creazione di gel
plastrinico e per sostegno ai nati prematuri. Collabora con le istitu-
zioni ospedaliere per la nascita e lo sviluppo dei centri di raccolta.
Lobiettivo di Adisco, insieme alle istituzioni, e quello di aumentare
le donazioni, attualmente a quota 20.000, per potetle triplicare nei
prossimi anni poiché tale numero, circa 75.000, viene ritenuta I’au-
tosufficienza sul territorio nazionale.

Inoltre ADISCO dovra, nei prossimi anni, focalizzare il messaggio
della donazione presso le etnie diverse dalla caucasica destinando
loro un messaggio su misura, poiché sara richiesto una implementa-
zione dei fenotipi di sangue cordonale destinate a pazienti di etnia

asiatica, araba, negroide, ispanica. In sostanza ad una societa mul-

tietnica dovra corrispondere una donazione equivalente.




5.2 Le Associazioni della donazione: le attivita regionali

5.2.1 - Le attivita condivise: 1l Tavolo
della Donazione presso il Cesvot

(A cura del dr. Riccardo Andreini)

Lesperienza del Tavolo della Donazione prende avvio nel 2009 su
richiesta delle associazioni regionali Adisco, Admo Toscana, Ai-
do Toscana, Anpas Comitato Regionale Toscano, Avis Regionale
Toscana e Consociazione nazionale Donatori di Sangue Fratres.
Visti i campi comuni di azione, era emerse all’interno della rete
associativa la necessita di mettere a sistema una serie di esperien-
ze e competenze. Il Cesvot fu individuato allora come il soggetto
piti idoneo per coordinare questo esperimento di attivita congiun-
ta, in quanto ente vocato ad offrire servizi al volontariato e tecni-
camente competente per gestire le relazione fra le associazioni.
Il Centro Regionale Sangue fu da subito coinvolto nel Tavolo, in
quanto soggetto centrale del Sistema trasfusionale della Toscana.

11 Tavolo dal 2009 al 2015 ha mantenuto l'obiettivo di creare
momenti condivisi di riflessione e di progettare interventi for-
mativi su tematiche comuni, nonché attuare iniziative integra-
te per la crescita del volontariato toscano impegnato nell’ambi-
to della donazione del sangue, organi e tessuti. Come modalita
dilavoro, dal 2009 le associazioni presenti al Tavolo si riunisco-
no periodicamente per I'individuazione di tematiche di interes-
se comune in collaborazione con il CRS. Una volta scelti i temi
di lavoro, le associazioni coordinate da Cesvot, dopo aver effet-
tuato una ricognizione dei bisogni formativi a livello territoria-

le, progettano e promuovono specifici percorsi con una partico-

lare attenzione alla formazione dei quadri dirigenti. La forma-
zione utilizza sia metodologie frontali che laboratoriali. Ad es-
sa si affianca anche un’attivita consulenziale mirata per i bisogni
delle singole associazioni locali.

Vista la positiva e ormai consolidata esperienza di collabora-
zione delle associazioni regionali e il protocollo sottoscritto tra
Cesvot e ’Assessorato Diritto alla Salute della Regione Toscana,
anche nel 2015 ¢ stato mantenuto attivo il Tavolo di lavoro inte-
rassociativo perfezionando 'offerta formativa e i servizi connes-
si (accompagnamento, informazione, documentazione).

Nel corso del 2015 il Tavolo si & riunito 4 volte, e sono stati or-
ganizzati alcuni eventi congiunti. In particolare, sono stati orga-
nizzati due seminari sui temi “Donazione e Intercultura” e “Il
lavoro di rete nel volontariato socio sanitario”, in collaborazio-
ne con il CRS.

Il primo si & svolto a Firenze il 6 giugno ed ha visto la formazione
di 20 volontari in rappresentanza delle associazioni regionali che
compongono il Tavolo. Nel pomeriggio del 6 giugno i volontari
presenti hanno partecipato all’evento “Migrantour” organizzato
appositamente per loro: alcune guide migranti hanno accompa-
gnato i partecipanti alla scoperta della Firenze multietnica.

Il secondo seminario si & tenuto a Viareggio il 25 settembre
nell’ambito della manifestazione “Festival della Salute” e so-
no risultati formati 23 volontari. La partecipazione al Festival &

stata preceduta da un incontro sul tema della Donazione tra le



associazioni regionali (Adisco, Admo Toscana, Aido Toscana,
Anpas Comitato Regionale Toscano, Avis Regionale Toscana e
Consociazione nazionale Donatori di Sangue Fratres) e circa 80
studenti delle scuole medie inferiori della provincia di Lucca.

Il bilancio sul lavoro del Tavolo ¢ positivo da parte di tutti i par-
tecipanti e pertanto i lavori, coordinati da Cesvot, continueran-
no anche per gli anni successivi.

5.2.2 — Le attivita delle
Associazioni della donazione

Le Associazioni di volontariato che si occupano di donazione del
sangue, inserite nel Sistema Trasfusionale Toscano e descritte
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nel capitolo precedente, sono dei sistemi associativi ampi e com-
plessi ciascuno dei quali organizzato in vari livelli: regionale,
provinciale/zonale, locale. Ciascun livello promuove attivita che
lo caratterizzano in base al ruolo, agli strumenti a disposizione e
alle modalita di relazione con i destinatari delle attivita. Ciascun
livello associativo & necessario per contribuire al raggiungimen-
to dell’autosufficienza. Le associazioni di carattere regionale
svolgono prevalentemente attivita di interlocuzione con gli atto-
ri istituzionali regionali, di supporto e coordinamento delle as-
sociate, di promozione e comunicazione. Scendendo verso il ter-
ritorio, le associazioni si occupano di informazione e sensibiliz-
zazione, del rapporto con il donatore e —laddove vengono gestite
unita di raccolta — in modo diretto della donazione.

Di seguito alcune iniziative a respiro regionale, di sistema ed
esemplificative, scelte tra le tante promosse a livello associativo.



ATTIVITA DI INFORMAZIONE, AGGIORNAMENTO
E FORMAZIONE, RIVOLTE ALLCINTERNO VERSO IL
PROPRIO SISTEMA ASSOCIATIVO

Avis Regionale Toscana
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DAT@VIS

dat@avis ¢ il programma informatico per la gestione dei donatori
e delle donazioni di cui si & dotata Avis Toscana per facilitare le at-
tivita di programmazione e la prenotazione delle donazioni.

1l gestionale ¢ fruibile su piattaforma on line, e acquisisce i dati di-
rettamente dal sistema JCRS, monitorando costantemente lo stato
dei donatori e della loro attivita donazionale, con un effettivo be-
neficio per pianificare le donazioni di sangue e plasma secondo le
necessita.

Il programma ¢ stato progressivamente implementato con altri
servizi a supporto dell’attivita associativa, tra cui la rubrica con-
divisa, il calendario per la consultare gli appuntamenti associati-
vi, 'invio in automatico di sms per ricordare al donatore la propria
prenotazione, e il cruscotto per verificare in tempo reale I'anda-

mento delle donazioni.

i
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XII° PELLEGRINAGGIO FRATRES

Levento, realizzato con il patrocinio del Comune di Camaiore,
ha registrato la partecipazione, oltre della dirigenza dell’Associa-
zione Fratres, tra i presenti anche il Presidente Nazionale Sergio
Ballestracci, anche le maggiori cariche istituzionali del paese. La
giornata ha visto protagonisti, durante il convegno della mattina,
tenutosi nella Collegiata di Santa Maria Assunta, gli alunni del-
le classi IV° B e IV° D del Liceo Scientifico “Barsanti e Matteuc-
ci” di Viareggio che hanno dato un importante e significativo con-
tributo alla manifestazione esponendo video e coreografie idea-
te e realizzate anche con il supporto delle loro insegnanti. Molto
apprezzato dai presenti sia il video “Zero Negativo FRATRES”
gia disponibile sul canale youtube (https://www.youtube.com/

watch?v=HcclxmD278A) sia I'esposizione di slide accompagna-
te da pianola suonata dal vivo e dalle riflessioni dei ragazzi. Al ter-
mine dell’evento, il corteo, costituito dai Gruppi dell’Associazio-
ne, si ¢ diretto alla Badia di S. Pietro per assistere alla Santa Messa.



TAVOLA ROTONDA DI ANPAS TOSCANA

24 aprile - tavola rotonda su “Accreditamento e Donazione Dif-
ferita” organizzata da Anpas Toscana in collaborazione con I’As-
sociazione Donatori di Sangue “Croce Azzurra” con la partecipa-
zione della Dott.ssa Valentina Molese ex Direttore CRS Regione
Toscana e la Dott.ssa Antonella Bertelli Responsabile SIMT S.M.
Annunziata AUSL 10 Firenze.

ATTIVITA E INIZIATIVE DI INFORMAZIONE,

SENSIBILIZZAZIONE E COINVOLGIMENTO RIVOLTE

ALLPESTERNO, VERSO LA CITTADINANZA

avis APP

Per favorire le attivi-

Sede di appartenenza:
AVIS Regionale Toscana

ta di programmazio-
ne e prenotazione del-
lnl le donazioni, cavalcan-
ERASE do le innovazioni offer-
te dalla tecnologia, Avis
“‘ Toscana si & dotata di
una App fruibile gra-

avis

L'associazione Diventa donatore
tuitamente per i sistemi
10S, Android e Win-
dows Phone.

La App, introdotta in
via sperimentale nel
2014 e perfezionata nel
2015, offre ai donato-

ri la possibilita di con-

# E & a tattare la propria sede
Avis per prenotare la
donazione, consultare il meteo del sangue del CRS per verificare
I’andamento delle necessita per gruppo sanguigno, accedere al-
la propria tessera associativa in formato elettronico e mantenersi
aggiornato sulle principali attivita associative attraverso una se-

lezione di news dal sito web di Avis Toscana.

24 aprile — tavola rotonda “Accreditamento e Donazione Differita”

HOME (W CARTOON CONTNTT CRRTON  MER  LEZOW
SHMO  SCHOOL AMNAT TV OMLNE

Cartoni Animati
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CARTOON SCHOOL

Cartoon School & un percorso didattico che Avis Toscana realiz-
za in collaborazione con I’associazione culturale Cartoon Village,
che promuove ed organizza 'omonimo festival dell’animazione e
del fumetto, rivolto agli alunni delle scuole dai 9 ai 12 anni che fre-
quentano le classi quarta e quinta della scuola primaria e seconda-
ria di primo grado. Attraverso il linguaggio dei cartoni animati, ac-
compagnati da esperti e professionisti del settore, gli allievi appro-
fondiscono e sviluppano temi attinenti alla solidarieta mentre ap-
prendono i segreti del linguaggio di animazione. Per valorizzare
I'esperienza, nel 2015 & nato il sito Avis Cartoon School - www.avi-
scartoonschool.it — interamente dedicato ai cartoni realizzati dai

ragazzi sui temi del dono del sangue e della solidarieta.



REALIZZAZIONE DEL PROGETTO +”
In collaborazione con le Pubbliche Assi-
stenze della zona Empolese e con il con-
tributo dell’Azienda USL 11 Empoli An-
pas Toscana ha realizzato il progetto

“Progetto + giovani + sangue = + salute”
(inizio e termine dei lavori febbraio 2015/
giugno 2016) con l'obiettivo di far avvicinare i giovani del ter-
ritorio al dono del sangue con azioni promozionali effettuate

presso le Scuole, le facolta Universitarie e le Societa Sportive.
Nell’anno 2015 sono state effettuate 5 azioni:

1 - A marzo una analisi documentale rivolta alle quattro associa-
zioni dell’area Empolese che svolgono attivita di promozione al
dono e chiamata del donatore convenzionate con Anpas (Pubblica
Assistenza di Montelupo, Croce D’Oro di Limite, Pubblica Assi-
stenza di Fucecchio e Pubbliche Assistenze Riunite di Empoli);

2 — 11 9 maggio in Piazza della Vittoria a Empoli si € svolta una
analisi partecipata con i volontari e dirigenti delle Pubbliche As-
sistenze che donano e si occupano di donazione sangue e sono
aderenti ad Anpas o a Avis o alla Fratreseil personale del Centro
Trasfusionale della Azienda Usl di Empoli.

3 — 114 giugno si & svolta un’ulteriore analisi partecipata, sempre
a Empoli, con studenti Universitari e volontari delle Pubbliche
Assistenze che non donano sangue.

9 maggio - piazza della Vittoria a Empoli, volontari Anpas Toscana
e chiusura dei lavor:

4 — 28 novembre 2015 presso
la Fondazione I CARE a Fu-
cecchio si ¢ svolta la premia-

Uno SID aD___,_.:

promozionale
al _—
ot dono@_‘; '

zione degli studenti dell’Isti-
tuto Istruzione Superiore “A. ®

o Sangue
Checchi” che hanno parteci- _ i

pato al concorso “Uno Slogan

per la promozione del dono

Sabato 18 novembre 2015
FDNDI'!IC!H.EI CARE

del sangue” promosso da An-
pas Toscana nell’ambito del
Progetto “+ Giovani”.

5 — 11 12 dicembre sono stati realizzati due flash-mob e varie in-
terviste con riprese video (in Piazza XX Settembre a Fucecchio e
all’interno del centro commerciale di Empoli). I video, appena
pubblicati, hanno ottenuto 1.752 visualizzazioni.

4 giugno — analisi partecipata con universitari e volontari non donatori

el




UNA COLOMBA PER LA
VITA

una
Campagna

istituzionale

Colomba
 per la vita

che, insieme alla contropar-

te natalizia “Un panettone

con la dolcezza

oy . .
per la vita » portal volontari si ottiene tutto... anche una nuova vita

Admo in piazza con l'obiet-

14e15 marzo
ADMO torna
nelle piazze italiane

tivo di informare ogni sin-
gola persona sulla possibili-
ta di ridare non la speranza
ma una nuova possibilita di vita a chi sta lottando per avere la
meglio su un tumore del sangue.

Durante i due giorni i volontari hanno proposto ad offerta le
classiche colombe pasquali con incartamento Admo e brochure
informativa (il ricavato sara utilizzato dalle sezioni per I’attivita
associativa durante ’anno).

Le piazze toscane coinvolte nel 2015 sono state:
Grosseto

Arcidosso (GR)

Livorno

Lucca

Castelnuovo Garfagnana (LU)
Lido di Camaiore (LU)

Massa

Avenza (MS)

Marina di Carrara (MS)

Pisa

EHI, TU! HAI MIDOLLO?
“Ehi, Tu! Hai midollo?” &
una giornata di sensibilizza-
zione alla donazione di mi-
dollo osseo e reclutamento

SABATO 26 SETTEMBRE

di nuovi potenziali donatori,

LANDD DOM IL WIDOLL DHSED
THSENT) el VPV ANCHE T

patrocinata dal Centro Na-
zionale Trapianti e dal Regi-
stro Nazionale Donatori Mi-
dollo Osseo (IBMDR). Si ¢
svolta in collaborazione con
Admo fino al 2015 (nel 2016 Admo ha organizzazione “Match
it NOW!”) e ha coinvolto le sezioni Admo di tutta Italia riu-
scendo a far conoscere la donazione di midollo osseo a miglia-
ia di persone.

Durante la manifestazione sono state raccolte promesse di do-
nazione (le persone sono state contattate nei giorni successi-
vi alla manifestazione per recarsi all’ospedale dove procedere
con le analisi per 'iscrizione al registro dei donatori) o iscritti
direttamente sul posto grazie alla presenza di medici all’even-
to (Pisa) o mandati al piti vicino ospedale il giorno stesso (come
nel caso di Pistoia dove il centro trasfusionale ¢ continuo alla
piazza dove si ¢ svolta la manifestazione).

In Toscana nel 2015 hanno aderito alla manifestazione (di se-
guito il numero di tipizzazione e/o promesse):

Admo Grosseto (28 promesse di donazione)

Pisa (38 tipizzazioni e 15 promesse di donazione)

Livorno (12 promesse di donazione)

Pistoia (11 tipizzazioni e 22 promesse di donazione)

Lucca (10 promesse di donazione)

Firenze (3 promesse di donazione)

Le Admo locali hanno collaborato con altre associazioni locale
unendo le forze per animare le piazze e coinvolgere quante piu
persone possibile.



UNPANETTONEPER LA VITA Le piazze toscane coinvolte nel 2015 sono state:
Campagna istituzionale Admo

che da tanti anni a questa par- Grosseto

te vede coinvolti i volontari di Livorno

tutta Italia al fine di sensibiliz- Cecina

zare quante piu persone pos-

Rosignano Solvay

sibile alla donazione di midol- Lucca
lo osseo. Castelnuovo Garfagnana (LU)
Durante i due giorni i volontari Lido di Camaiore (LU)
o P ham.qo prqpqsto ad ‘offerta pro-. Viareggio (LU)
e niiinizn dotti doleiari natalizi (pandori Avenza (MS)
T e panettoni classici, alla frutta e Pistoia

al cioccolato) con incartamento Montecatini (PT)

Admo e brochure informativa (il ricavato sara utilizzato dalle se- Pescia (PT)

zioni per I'attivita di volontariato durante I’anno). Montepulciano (SI)

RAPPORTI STATO-REGIONI E ASSOCIAZIONI

I rapporti organizzativi, partecipativi ed economici con le Associazioni di Volontariato sono regolati da normative nazionali, il 20
marzo 2008 ¢ stato sancito Accordo Stato-Regioni ai sensi dell’articolo 6, comma 1, lett.b) della Legge 21 ottobre 2005, n.219, trail
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano recante i principi generali ed i criteri per la regolamentazione dei
rapporti tra le Regioni e le Province autonome e le Associazioni e Federazioni di donatori di sangue.

Questo Accordo ¢ stato recepito dalle Regione Toscana con DGR 255/2009 e da questa ne sono conseguite le convenzioni stipula-

te tra le Aziende sanitarie e le Associazioni di Volontariato che ad oggi sono 504.

Con I’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, ai sensi dell’articolo 6, comma 1, lett.b) del-
la Legge 21 ottobre 2005, n.219 concernente la “revisione e aggiornamento dell’Accordo Stato-Regioni 20 marzo 2008 relativo al-

la stipula di convenzioni tra regioni, province autonome e associazioni e federazioni di donatori di sangue” del 14 aprile 2016 sono

stati ridefiniti i rapporti ed aggiornati i parametri economici.




Domande e risposte sulla
donazione

Ci sono preoccupazioni e timori che riducono
le adesioni degli aspiranti donatori, di seguito
si da risposta alle domande e incertezze pit
comuni.

ICentriTrasfusionalielesedidell’ Associazione
di Volontariato sono comunque a disposizione
per qualsiasi chiarimento o dubbio sulla

donazione del sangue.

CHI PUO DONARE IL SANGUE?

Per donare il sangue occorre:

— avere 18-70 anni
— pesare almeno 50 Kg

— essere in buono stato di salute ( che verra accertato dal medico al momento della visita di selezione)

BISOGNA ESSERE A DIGIUNO PER DONARE SANGUE?
Il mattino del prelievo non & necessario essere a digiuno anzi ¢ meglio fare una colazione leggera a base di frutta fresca o spremute,
the o caffé poco zuccherati, pane non condito o altri carboidrati. E importante non assumere latte o derivati del latte. Le donne che
hanno in corso una terapia anticoncezionale non devono sospenderne I'assunzione quotidiana.

CHI AVRA ACCESSO ALLE MIE ANALISI ? COME E TUTELATA LA MIA PRIVACY?
11 segreto medico e la legge sulla “Privacy”, che individua le “figure” responsabili al trattamento dei dati in questione, assicura la
massima discrezionalita e segretezza di tutti gli aspetti sanitari e dei risultati delle analisi effettuate.

CHI NON PUO DONARE ?
Coloro che assumono in maniera continuativa droghe, assumono saltuariamente droghe leggere, hanno rapporti sessuali con perso-
ne a rischio (portatrici di malattie infettive quali AIDS, Epatite, Sifilide), hanno subito trasfusioni da meno di 4 mesi, hanno malattie
veneree, sono risultati positivi ai test per 'HIV, Sifilide, Epatite B ed Epatite C.

CI SI PUO INFETTARE DONANDO SANGUE?
E’ assolutamente impossibile infettarsi donando il sangue: tutto il materiale utilizzato ¢ sterile, inoltre ¢ monouso e non puo, quin-
di, essere riutilizzato.




COME CONCILIARE LA DONAZIONE CON IL LAVORO?

Il lavoratore dipendente che si reca a donare il sangue ha diritto per legge ad una giornata di riposo ed alla corresponsione della nor-
male retribuzione (legge 21 ottobre 2005 n. 219 art. 8 c. 1 ¢. 2 ¢. 3).

COSA SUCCEDE DOPO LA DONAZIONE?
1l prelievo generalmente ¢ ben tollerato, dopo la donazione ci si sente esattamente come prima della donazione. A volte possono
comparire disturbi (sudorazione, nausea, senso di vertigine). Nel caso il donatore avverta qualcuno di questi sintomi deve segnalarlo
immediatamente al personale presente.

PER QUANTO TEMPO SI PUO’ CONSERVARE IL SANGUE?
Dato chei globuli rossi si deteriorano con I'invecchiamento e nel sangue conservato avvengono varie modificazioni chimiche, il san-
gue intero deve essere usato entro 42 giorni dal prelievo.

DONARE IL SANGUE E DANNOSO PER LA SALUTE?
No. La quantita di sangue prelevata & minima rispetto alla quantita totale del sangue circolante, di modo che l'organismo compen-
sa rapidamente la perdita.

DONARE IL SANGUE E DANNOSO PER LE DONNE GIA SOGGETTE ALLE PERDITE DEL CICLO
MESTRUALE?
La donazione di sangue per le donne non ha alcuna controindicazione. Tuttavia in virtt delle perdite legate al ciclo mensile le don-
ne in eta fertile possono effettuare solo un massimo di due donazioni di sangue intero I’anno. Il monitoraggio costante della emo-
globina, effettuata prima di ogni donazione, e del ferro, tutelano la salute delle donatrici. Le donne risultano essere particolarmente
“adatte” alla donazione di plasma in aferesi che non incide assolutamente sui globuli rossi ed il ferro.

E’ OBBLIGATORIO CONTINUARE A DONARE SANGUE DOPO LA PRIMA DONAZIONE?
No. Il volontario effettua le donazioni secondo la propria disponibilita.

E’ POSSIBILE RITIRARSI ANCHE DURANTE LA DONAZIONE?
11 donatore in ogni momento puo chiedere ulteriori chiarimenti: il personale del servizio trasfusionale fornira al donatore tutte le in-
formazioni relative all’attivita di donazione. Il donatore, dopo aver preso tutte le informazioni che ritiene necessarie, ¢ libero di riti-
rarsi o di rinviare la donazione in qualsiasi momento.

ESSENDO DONATORE EFFETTIVO HO DIRITTO A QUALCHE AGEVOLAZIONE PER LE SPESE SU
PRELIEVI E ANALISI DA EFFETTUARE?

Solo tutti i controlli relativi alla donazione del sangue sono completamente gratuiti.




PERCHE E MEGLIO CHE I DONATORI SIANO PERIODICI?
I donatori periodici, ovvero donatori che ad intervalli regolari si recano presso le strutture trasfusionali per donare il loro san-
gue, sono molto controllati dal punto di vista medico poiché vengono costantemente sottoposti ad un’accurata visita e ad attenti
controlli sul loro sangue. Perciod la donazione ¢ sicura e risponde efficacemente alle esigenze dei bisogni programmati dai Servi-
zi Trasfusionali.

PERCHE LA DONAZIONE DI SANGUE NON E REMUNERATA ?
Il sangue non deve diventare un prodotto commerciale. Se una donazione di sangue comportasse un guadagno finanziario si rischie-
rebbe di incoraggiare delle persone a donare il loro sangue a scopo di lucro e non per motivi etici e di sicurezza.

PERCHE OCCORRE PRIMA DELLA DONAZIONE COMPILARE UN QUESTIONARIO?
1l questionario e le domande complementari poste oralmente dal personale specializzato sono necessari per appurare qual ¢ lo stato
di salute del donatore.

QUANTO TEMPO OCCORRE PER REINTEGRARE IL SANGUE?
La parte liquida del sangue viene ricostituita nell‘arco di poche ore mentre la parte corpuscolare (globuli rossi, bianchi e pia-
strine) viene ricostituita in tempi variabili a seconda dell’elemento cellulare considerato (massimo alcune settimane per i glo-
buli rossi).

E’ POSSIBILE FARE DOMANDE O RITIRARSI ANCHE DURANTE LA DONAZIONE?

11 donatore in ogni momento puo chiedere ulteriori chiarimenti: il personale del servizio trasfusionale fornira al donatore tutte
le informazioni relative all’attivita di donazione. Il donatore, dopo aver preso tutte le informazioni che ritiene necessarie, & libero
di ritirarsi o di rinviare la donazione in qualsi-
asi momento e puo decidere se giustificare o no
la sua scelta. In caso di donazione iniziata o in-
completata, I'unita sara eliminata. E preferibi-
le, comunque, chiarire con il medico il motivo
della propria decisione.

COSA DEVO FARE SE SCOPRO DI
AVERE UNA MALATTIA DOPO
AVER DONATO SANGUE?
Esiste il rischio che il donatore doni in un mo-
mento in cui la presenza di un agente infetti-
vo non sia rilevabile ne’ clinicamente ne’ labo-

ratoristicamente (periodo di incubazione, pe-

riodo di finestra diagnostica). Questo vale per




le epatiti virali e per I'infezione da HIV, ma anche per altre malattie (morbillo, varicella, mononucleosi) che possono diventare
pericolose se trasmesse a soggetti immunodepressi, quali malati ematologici e oncologici. Pertanto & importante che il donato-
re comunichi tempestivamente al centro trasfusionale, eventuali malattie insorte nei giorni successivi alla donazione per con-
sentire al personale del Servizio Trasfusionale di prendere i provvedimenti del caso: eliminazione dell’'unita donata se ancora
disponibile, controllo e monitoraggio del donatore e del ricevente.

LOMOSESSUALITA E UNA CONTROINDICAZIONE ALLA DONAZIONE?
Lomosessualita in sé non puo e non deve essere considerata una controindicazione alla donazione: cid che deve essere tenuto in con-
siderazione ¢ sempre l'evenienza di comportamenti sessuali a rischio ritenuti pitt comuni negli omosessuali rispetto agli eterosessua-
li secondo recenti pubblicazioni. D’altra parte si ricordi che il rapporto omosessuale ¢ (almeno negli uomini) maggiormente a rischio
di malattie sessualmente trasmesse.

ESISTE IL SANGUE ARTIFICIALE?
Purtroppo no: da anni si sta cercando un sostituto sintetico che sia in grado di sostituire i globuli rossi nella loro funzione di traspor-
to dell’ossigeno ai tessuti. A tutt’oggi non ¢ disponibile niente di tutto questo ed ¢ difficile prevedere quando e se cio avverra. In ogni
caso ricordate che il sangue non ¢ costituito solo dai globuli rossi, ma anche da altri componenti fondamentali quali plasma e piastri-

ne: diventa difficile percio pensare che il sangue possa essere del tutto sostituito da prodotti sintetici.

COSA SI INTENDE PER DONAZIONE DI CELLULE ?
Normalmente si intende donazione di cellule staminali ematopoietiche, le cui fonti possibili di raccolta sono: midollo osseo, sangue

periferico e sangue cordonale o placentare.

A COSA SERVONO LE CELLULE STAMINALI DONATE ?
Le cellule prelevate possono essere infuse nel paziente per il quale il trapianto pud rappresentare una cura oppure possono essere
conservate (vedi cellule staminali da sangue cordonale), per poi essere distribuite in caso di necessita per curare gravi patologie del
sangue in pazienti bambini e adulti (per es. leucemie, linfomi, talassemia...).

E NECESSARIO VERIFICARE LA COMPATIBILITA CON IL DONATORE PER RICEVERE UN TRAPIANTO
DI CELLULE ?
E necessario verificare piii criteri di istocompatibilita tra il donatore e il ricevente. Per questo esistono dei registri nazionali e interna-
zionali nei quali sono riportate le informazioni sanitarie relative ai donatori di cellule staminali ematopoietiche (midollo osseo e san-
gue cordonale). Quando ¢’¢ la necessita di un trapianto, si effettua una ricerca su questi registri o presso le banche di sangue cordo-

nale di un donatore o di unita di sangue compatibili.

COS’E IL MIDOLLO OSSEO UTILIZZATO PER IL TRAPIANTO?
Il midollo osseo non ¢ il midollo spinale. Il midollo osseo utilizzato per il trapianto (detto in termine tecnico “midollo emopoietico”)

si presenta alla vista come sangue e viene prelevato solitamente dalle ossa del bacino (ossa iliache). Il midollo osseo ha il compito di




formare nuove cellule sanguigne (globuli rossi, globuli bianchi, piastrine) in sostituzione di quelle che muoiono naturalmente e ter-
minano la loro funzione (emopoiesi).

L'emopoiesi si realizza a partire da un unico tipo di cellula (cellula staminale emopoietica, CSE) all’interno del midollo osseo,
che & presente in vari segmenti scheletrici: coste, sterno, ossa del bacino, scapole, cranio ed estremita prossimali dell’'omero e
del femore.

Nelle malattie del sangue, come in alcune forme di leucemia, il midollo osseo perde questa funzione emopoietica.

COME SI FA A DIVENTARE DONATORI DI MIDOLLO OSSEQO?
Per diventare donatori di midollo osseo & necessario presentarsi, senza impegnativa medica, presso un Centro Donatori, per sotto-
porsi al prelievo di un campione di sangue (come per una normale analisi). Il Centro Donatori fara firmare I'adesione al Registro Ita-
liano Donatori Midollo Osseo.
I risultati delle analisi verranno poi inseriti in un archivio elettronico gestito a livello regionale e a livello nazionale. In seguito, al ri-
scontro di una prima compatibilita con un paziente, il donatore sara chiamato a ulteriori prelievi, sempre di sangue, per definire an-
cora meglio il livello di compatibilita.
A questo punto entra anche in gioco la “serieta” del donatore: I’'adesione iniziale firmata in corrispondenza del primo prelievo ha so-
lo valore morale e fino all’ultimo il potenziale donatore puo ritirarsi (con quali conseguenze per tutti coloro che si sono impegnati sul
programma e per le speranze del paziente e dei suoi familiari & facile immaginare).
Tutto cid rende chiaro che il donatore di midollo osseo & un donatore atipico, che offre la propria disponibilita, nel caso raro di com-
patibilita con un paziente, a sottoporsi, nel pit vicino centro autorizzato, al prelievo, che seppur fastidioso non comporta alcuna con-
seguenza per la salute. La sua disponibilita, gratuita e anonima, non ha limiti geografici; viene, infatti, a far parte dell’insieme dei do-
natori di tutto il mondo.

Si deve anche sottolineare che, il pitt delle volte, il donatore selezionato & 'unico al mondo a essere compatibile con quel malato.

IL TRAPIANTO DI CSE PUO ESSERE ALLOGENICO O AUTOLOGO, QUALI SONO LE DIFFERENZE?
Il trapianto puo essere fatto con cellule staminali prelevate da un familiare (trapianto allogenico da familiare), da un non consan-
guineo (trapianto allogenico da volontario non apparentato) o dal paziente stesso (trapianto autologo). Il trapianto autologo ¢ or-
mai entrato nella pratica clinica corrente per il trattamento di molte malattie ematologiche e non.
Il trapianto autologo (o autotrapianto) consiste nella reinfusione al paziente del proprio midollo prelevato in un momento favore-
vole della malattia (per esempio, dopo una remissione clinica in corso di leucemia) e conservato congelato, in genere in azoto li-
quido (a meno 196 °C).
Chiaramente, nel trapianto autologo non esistono problemi immunologici, quindi non interviene né il pericolo di rigetto o non at-
tecchimento (peraltro, assai raro anche nel trapianto allogenico se si rispettano i criteri di compatibilita), né la temibile “malattia
del trapianto contro l'ospite” o GvHD, molto piti frequente. Di contro, perd, ¢ piti frequente la ricaduta della malattia.




COSA E NECESSARIO FARE PER DONARE IL SANGUE DEL CORDONE OMBELICALE (SCO)?
Per donare il sangue del cordone ombelicale ¢ necessario essere in buone condizioni di salute, in modo tale da minimizzare il rischio
di trasmettere malattie al ricevente. Come per le donazioni di sangue esistono condizioni cliniche e comportamenti a rischio che ne
precludono l'effettuazione. Altri criteri di esclusione possono essere di natura ostetrico/neonatale e vengono valutati dal personale
medico e ostetrico durante la gestazione e al momento del parto.

POSSO UTILIZZARE IL SANGUE DEL CORDONE OMBELICALE DI MIO FIGLIO PER CURARE IL
FRATELLO?
Lalegge italiana consente I'utilizzo personale del sangue di cordone ombelicale raccolto da neonati fratelli di pazienti affetti da pato-
logie potenzialmente curabili con il trapianto di progenitori emopoietici solo nel caso di patologie presenti in una lista specifica (do-
nazione dedicata).

rico Genovesi pey@ESNOT S8




IL RISULTATO DELLIMPEGNO DELL ASSOCIAZIONISMO DEL DONO:
SALVARE UNA VITA

Le immagini di queste pagine sono tratte da un video realizzato dalle associazioni del dono con il supporto del CESVOT e del
Centro Regionale Sangue. Il video é frutto di un lungo percorso che le associazioni hanno intrapreso, il Tavolo della Donazio-

ne, e che le ha portate a maturare I’idea di presentarsi non come associazioni ma piuttosto di raccontare il risultato della loro

attivita. E il risultato sono storie di salute ritrovata, persone che grazie ad un sistema che funziona possono riprendere a vivere

la loro vita. Ciascuna storia ¢ il risultato non solo dell’impegno delle associazioni ma di tutto il Sistema Trasfusionale che ga-
rantisce sangue, plasma, organi, assistenza, tempo, professionalita, attenzione, ...
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Obiettivi futuri






6.1 Il futuro che ci aspetta

Riorganizzazione dell’assetto regionale

TRE REGIONI INSIEME
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Le sfide che attendono il Sistema trasfusionale toscano nel futu-
re a breve e medio termine sono molte.

Le piu rilevanti sono certamente il completamento della realiz-
zazione dell’accentramento della lavorazione emocomponenti,
la gara per la plasmaderivazione, la gara per il Sistema infor-
mativo unico, e la programmazione delle attivita in linea con i
bisogni del Sistema.

Molti altri traguardi perd, non meno importanti sono all’o-
rizzonte come 'implementazione del Patient Blood Manage-
ment (PBM) progetto del CNS volto all’orientamento verso
una buona gestione della risorsa sangue, che sposta ’attenzio-
ne dall’emocomponente al paziente; dovra essere diffuso ed
entrare nella prassi della linea chirurgica maggiore. Obiettivo
qualificante ¢ I integrazione dei flussi informativi tra rischio
clinico ed emovigilanza, al fine di migliorare sia la segnalazione
degli eventi avversi sia la loro gestione.
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A questo si affianchera un percorso di formazione volto ad in-
crementare la cultura ed il valore della segnalazione.

Dovra essere ridefinito il capitolato per la gara trasporti in pros-
sima scadenza anche alla luce delle modifiche organizzative.
Percorso interessante ¢ quello iniziato con la Regione Umbria e
Marche che con la Toscana costituiscono la futura macroregio-
ne, con i tecnici di queste regioni si stanno affrontando temi ri-
guardanti sangue e trapianti in ottica di possibile collaborazione
e interscambio..

Nel prossimo anno sara dedicata particolare attenzione alle fi-
gure professionali coinvolte in tutti i processi che rivestono un
ruolo fondamentale nel percorso vein to vein.

Continuera il percorso iniziato con questa edizione del Bilancio
Sociale in Rapporto con il Centro Regionale Criticita Relazionali
per la costruzione di una “identita professionale di corpo” anche
alla luce della riforma del SSR, ed in questo ambito i professio-
nisti dei Servizi Trasfusionali dovranno connotarsi per una mo-
derna gestione della medicina trasfusionale sempre piti bed side,
sempre pill preventiva e proattiva, valorizzando al contempo il
loro ruolo insostituibile di interlocutori con una popolazione
sana finalizzato alla promozione della salute dei nostri cittadini.

SISTEMA REGIONALE TRASFUSIONALE

TOSCANO

(A cura della dr.ssa Laura Belloni, responsabile centro di

riferimento regionale sulle criticita relazionali [CRRCR])
La complessita dei nostri sistemi organizzativi & testimoniata non
solo dalla incertezza, ambiguita, imprevedibilita, temporalita e dal



rischio connessi, ma dalla capacita degli stessi di uscir fuori dallo
stesso sistema cui fanno parte e da tale posizione contemporane-
amente esterna interna osservarsi e partecipare responsabilmente
al proprio cambiamento. Che ¢ in concreto un cambiamento rela-
tivo al modo con cui pensiamo di conoscere cio che conosciamo.
Tale proprieta ¢ legata alla capacita creativa di immaginare nuove
funzioni e nuove strategie, nuovi soggetti con altre soggettivita re-
lazionalmente legate. In altri termini creare la visione sul futuro
che prossimo non deve essere, ovvero essere oltre la propria ne-
cessita di dominio.

Su richiesta della Responsabile del Centro Regionale Sangue,
Dott.ssa Simona Carli, il Centro di Riferimento Regionale sulle
Criticita Relazionali (CRRCR) ha partecipato agli incontri che il
gruppo di professionisti e volontari del Sistema Trasfusionale To-
scano ha realizzato per impostare la struttura del proprio Bilancio
Sociale 2015.

Quella del CRRCR ¢ stata inizialmente una presenza osservazio-
nale, interessata a conoscere il mondo dei trasfusionisti toscani:
vissuti, rappresentazioni, valori, funzionamento, difficolta, orga-
nizzazioni, suggerimenti, critiche e proposte e questo nell’obbiet-
tivo di affrontare, nei processi di cambiamento in atto nella nostra
regione, quali fossero le aspettative e i desiderata relativi ai temi
del riconoscimento e identitari che i passaggi organizzativi in es-
sere impongono.

11 Sistema Trasfusionale Toscano funziona da anni grazie all’inten-
sa attivita di professionisti, volontari, cittadini donatori che con
I’obiettivo comune di poter essere d’aiuto al paziente che necessi-
ta di trasfusione e al contempo al cittadino donatore, si sono nel
tempo organizzati secondo esigenze locali e di contesto. La Legge
di Riordino e la fusione delle Aziende Sanitarie Toscane, compor-
tando un riassetto delle relazioni professionali e delle specifiche
relazioni fra bisogno e offerta, ha determinato 'opportunita di
rivisitare le reti trasfusionali in essere e quindi I'esigenza di svi-
luppare le attuali organizzazioni territoriali in favore di una rete
altamente complessa, che permetta di connotare in modo univoco
e condiviso il Sistema Trasfusionale. Cio significa riposizionare il
sistema stesso verso la costruzione di un’identita riconoscibile e ri-
conosciuta nel proprio ruolo sociale, giuridico, tecnico e politico.
Tale identita appare specifica nella propria trasversalita in quanto
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funzionale a tutto il sistema sociosanitario e ad essa appartiene una
caratterizzazione idealistica e umanitaria in quanto il precipuo li-
vello di espressione professionale e sociale consiste nella capacita
del dono gratuito nell’ottica del bene comune e dell’accoglienza.
Lopportunita che quindi la Regione Toscana mette in atto e
al servizio dei propri attori e cittadini consiste nel ripensare ai
propri processi organizzativi relazionali e comunicativi nel su-
peramento di visioni strutturalmente rigide o chiuse, aprendo
la conoscenza a nuove forme di scambio civile, sociale e profes-
sionale che nella parcellizzazione dei propri contesti perdono
talvolta la capacita dinamica di pensare al futuro della propria
evoluzione organizzativa e immaginativa e, in tal caso, alla capa-
cita curativa e generosita che dell’'uomo fa la specie pensante. Al
contempo la possibilita di infuturazione dipende strettamente
dalla coscienza storica del chi siamo, da dove proveniamo e dove
quindi vogliamo andare, verso una visione generale del sistema
istituzionale e sociale che colga 'uvomo come fine e non come
strumento di valori irriconoscibili dal cuore e dalla mente dei
pit. Identita e riconoscimento sono elementi centrali della no-
stra salute pubblica, sia che si parli di cittadini sia che si parli di
professionisti che pure cittadini sono. E queste sono le vie aperte
all’autorealizzazione umana che fra sicurezza e liberta assolvono
al compito dell’esistere autenticamente con senso e significato al
di 1a dei quali esiste solo caos e follia.

“SINE PENNIS VOLARE HAUD FACILE EST”

(PLAUTO)

(A cura del dr. Giuseppe Curciarello, Delegato SIMTI Toscana)
La Toscana, come molte regioni in Italia, si prepara a traguardi impe-
gnativi. Molte cose “bollono in pentola” e fra queste ritengo piti im-
portanti quelle che, auspico, getteranno le basi di un nuovo modo di
intendere il Sistema Trasfusionale regionale.
Le scelte riorganizzative terranno conto del processo “vein to vein”. E
finalmente anche I'aspetto clinico verra contemplato come mission del
Sistema sangue. Seguendo le indicazioni del Centro Nazionale San-
gue compariranno sui tavoli di lavoro regionali oltre che il doveroso
completamento e ottimizzazione dell’accentramento della lavorazione
emocomponenti, anche il Patient Blood Management (PBM).



SIMTT Toscana ha pit volte segnalato le potenzialita di un moderno
sviluppo del Sistema trasfusionale regionale.

Le sfide sono tante ma gli strumenti che useremo dovranno esse-
re ben ponderati e corretti per evitare di stravolgere il fine che vo-
gliamo raggiungere. Tale fine & sicuramente quello di una valoriz-
zazione clinica delle Strutture Trasfusionali che potranno, final-
mente, grazie all’accentramento delle attivita immunoematologi-
che collegate alla produzione e validazione biologica delle unita
raccolte, allargare 'orizzonte della loro mission dalla seppur sa-
crosanta e basilare “raccolta”, anche alla Medicina Trasfusionale.
1l percorso per la realizzazione delle Officine trasfusionali in To-
scana ¢ iniziato molti anni fa sull’esempio di realta internazionali,
come ’Olanda, con una sola officina e backup con il Belgio, o la
Francia, con solo 4 officine, e con I'esempio nazionale dell’Emilia
Romagna (Officina di Pievesestina).

La Toscana, con la DGR 1235/2012, ha completato il disegno di
riorganizzazione del sistema trasfusionale, prevedendo un unico
centro di lavorazione - Officina trasfusionale - articolato su 3 se-
didi Area Vasta.

LOfficina trasfusionale di Pisa, dell’Area Vasta Nord- Ovest
(AVNO), ha avviato l'attivita alla fine del 2014. Il percorso che do-
veva portare alla realizzazione delle altre due sedi per Area Vasta
ha subito una fase di arresto ed ¢ ripartito nel 2016 con la costitu-
zione di un gruppo di lavoro per il completamento del progetto,
avendo come obiettivo la declinazione di procedure e protocol-
li regionali e la definizione di nuovi aspetti strutturali, partendo

dall’esperienza dell’OT pisana di AVNO.

I capisaldi del progetto in studio sono:
— la separazione tra le attivitd trasfusionali e le attivita delle
OT con un Polo di Produzione e validazione biologica degli
emocomponenti “super partes” a direzione indipendente dalle
Strutture Trasfusionali;

l'unificazione indispensabile di OT e CqB nella stessa Struttura
(quindi CqB non piti ad afferenti ai Servizi trasfusionali ma
alle OT);

attivita di compensazione del sangue su base regionale;

gare di acquisto di attrezzature e materiali di consumo

esclusivamente regionali.
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— sistema gestionale unico per tutta la regione

Aspetto fondamentale sara la determinazione delle scorte in ogni ser-
vizio trasfusionale, la logistica e la gestione da parte del CRS della
compensazione.

Le strutture trasfusionali potranno dunque concentrasi sulle attivi-
ta clinico-terapeutiche (terapia di supporto trasfusionale per pazienti
ambulatoriali, in un’ottica di sviluppo dell’interfaccia territorio-ospe-
dale, e consulenze sempre pill strette per i pazienti ricoverati). Cosi
dobbiamo intendere infatti il Patient Blood Management, come una
grande opportunita interlocutoria per il personale sanitario ospeda-
liero che potra usufruire di una consulenza di Medicina Trasfusio-
nale e appropriate terapie per tutti i pazienti; non solo terapie di sup-
porto con emocomponenti ed emoderivati, ma anche appropriati in-
terventi che consentano al paziente una ripresa della crasi ematica per
evitare, quando possibile, la terapia trasfusionale, in particolare in
Chirurgia d’elezione.

Siamo fiduciosi che il Sistema sanitario toscano sapra valorizzare le
nostre Strutture tenendo conto della voce della nostra Societa scien-
tifica che, al contrario di quello che avviene per altri settori e specia-
lita mediche, nel nostro campo, & da considerare linfa vitale, proprio
perché il trasfusionista & orfano di un inseghamento universitario in
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale e questo ha reso spes-
so ancillare la nostra disciplina poco compresa dalla classe politica
che ha sempre associato il termine “trasfusionale” solo a “raccolta di
sangue” e/o “prove crociate”, quest’ultime citate ma affatto conosciu-
te dai pitL.

SIMTT nazionale e SIMTT Toscana profondono un impegno costan-
te nella formazione continua rivolta a tutti gli attori del sistema trasfu-
sionale, ma anche a tutto il personale medico che puo utilizzare la ri-
sorsa “sangue”.

L“Immunoematologia e Medicina Trasfusionale” & profondamente
cambiata nell’arco di qualche decennio.

I cambiamenti sono stati determinati fondamentalmente da tre fattori
che sono intervenuti nell’ambito del nostro agire.

11 primo ¢ stato quello della “sicurezza trasfusionale”. La “sicurezza
trasfusionale” riguarda sia il rischio di trasmissione di patogeni emer-
genti e riemergenti, sia lo studio dei “clerical error”, errori ammini-



strativi, di “distrazione”, che in campo trasfusionale possono esse-
re forieri di conseguenze gravissime nel ricevente, fino al suo exitus.
Un altro grande cambiamento che si ¢ realizzato nelle nostre attivita &
rappresentato dall’introduzione delle moderne tecniche di ricerca dei
temibili alloanticorpi (gli anticorpi “irregolari”) che ha permesso, da
una parte la fine identificazione di alloanticorpi con forte potenziale
emolitico, e quindi clinicamente significativi, e dall’altra la riduzione
dei “falsi positivi”, dovuti a Ig dirette contro specifici antigeni eritro-
citari, che possono essere privi di significato dal punto di vista clinico,
e determinare, se non riconosciuti come “innocui”, pericolosi ritardi
nell’assegnazione di unita di emocomponenti “compatibili” e effica-
ci. Questo secondo fattore ¢ intimamente collegato ad una visione del
Laboratorio immunoematologico che non deve essere mai distaccata
dalla“clinica”, e non potrebbe essere altrimenti, dal momento che la
terapia trasfusionale & una terapia salvavita, erogata dallo stesso labo-
ratorio che, oltre a fornire un giudizio di compatibilita, si occupa del-
laselezione dell'emocomponente, del suo fenotipo antigenico, del suo
particolare trattamento etc..

Lapplicazione sempre maggiore di un'immunoematologia “ragiona-
ta”, strettamente integrata con importanti notizie cliniche del pazien-
te da sottoporre o indagare per problemi immunoemtaologici, (pato-
logia di base, uso di farmaci che possono alterare I'esito di alcuni test,
accertamento di pregresse terapie trasfusionali, grazie all’'uso di si-
stemi gestionali in rete fra i laboratori immunoematologici) & cio che
quotidianamente ci viene richiesto.

Un terzo importante cambiamento in atto, e in molte realta gia
concluso, ¢ rappresentato dalla possibilita di assegnare le unita,
in particolare in regime di urgenza, ma sempre piti anche routina-
riamente, attraverso la tecnologia della “telemedicina” applicata ai
test pretrasfusionali. Auspichiamo che questa tecnologia possa av-
vantaggiarsi dell’esecuzione delle prove di compatibilita in Type
& Screen, metodica sicura, veloce e scevra ormai da rischi grazie
anche al supporto dei sistemi gestionali. La telemedicina in cam-
po di prove di compatibilita e assegnazione degli emocomponen-
ti, seppur dettata da motivi organizzativi (impossibilita della ge-
stione degli esami di compatibilita con personale in loco in mol-
te strutture trasfusionali ospedaliere in orario serale o notturno),
¢ stata una opportunita che ¢ riuscita a rafforzare la mirabile com-
plementarieta fra TSLB e medico trasfusionista, unica in campo di
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Laboratorio, valorizzando l'attivita del TSLB in ambito trasfusio-
nale e consentendo anche trattamenti piti repentini dell’emergen-
za trasfusionale.

Nei prossimi anni assisteremo ad ulteriori progressi dell’'immunoe-
matologia, grazie alle possibilita, con 'abbassamento dei costi, dell’a-
nalisi molecolare dei fenotipi eritrocitari che potrebbero permettere
una gestione veloce delle discrepanze nelle determinazioni dei grup-
pi sanguigni, ma anche nella tipizzazione estesa di donatori e pazien-
ti (erigendi Poli di Produzione e validazione biologica degli emocom-

ponenti) e, di conseguenza, nello studio immunoematologico dei pa-

zienti da sottoporre a terapie trasfusionali protratte.

Anche nel cosiddetto “presidio” della Malattia emolitica feto-neo-
natale, la tipizzazione molecolare potrebbe produrre notevoli van-
taggi, con riduzione dei trattamenti di immunoprofilassi con Ig anti
D di donne Rh(D) negative che attualmente, data I'impossibilita di
conoscere il gruppo fetale, vengono sottoposte inutilmente a questa
procedura. Si ridurrebbe cosi il consumo di Ig anti-D, ma soprattut-
to si ridurrebbero le “medicalizzazioni“ delle donne gravide per la
prevenzione di questa temibile malattia.

Il Patient Blood Management diverra poi, e speriamo presto, un
Ambulatorio dei nostri servizi, come fino ad oggi ¢ stato quello per
la terapia trasfusionale e/o per la salassoterapia o i trattamenti di
aferesi terapeutica. Questo Ambulatorio dara “lustro” alla nostra
importante attivita, diversa da qualunque altra attivita sanitaria,
proprio perché pesantemente coinvolta nella gestione sanitaria, cli-
nica, di pazienti oltre che di donatori.

Questo permettera di non BANALIZZARE piti la nostra Disciplina!

Immunoematologia “ragionata” (pit vicina ai clinici e piti compre-



sa) come mi piace chiamarla, e “Gestione del paziente che sanguina
o potrebbe sanguinare” (come mi piace chiamare il PBM), saranno
il nostro futuro!

E sara Poccasione per avere finalmente “ali” per volare, “ali” che
sole potranno portare all’auspicato inserimento dell’ Tmmunoe-
matologia e Medicina Trasfusionale nel piano di studi per il conse-
guimento della Laurea in Medicina e poi alla Scuola di Specializ-
zazione in Immunoematologia e Medicina Trasfusionale.

IL CONCETTO MODERNO DI MEDICINA
TRASFUSIONALE
(A cura della d.ssa Irene Bianco, Coordinatore Sidem Se-
zione regionale Toscana-Umbria)
Il concetto moderno di Medicina Trasfusionale sottende varie
discipline: Immunoematologia, Immunogenetica, Emaferesi Te-
rapeutica, Citometria ed infine la Criopreservazione Cellulare.
Questo approccio multidisciplinare ¢ indispensabile per il sup-
porto dell’attivita trapiantologica di organo solido e di midol-
lo osseo.
Nell’ambito del trapianto di organo solido, si stanno consolidando
ed applicando protocolli atti alla gestione dei trapianti in pazien-
ti iperimmuni per anticorpi HLA, ai trapianti ABO incompatbili
(ABO-I), ai trapianti conseguenti ad epatiti fulminanti ed alle pri-
mary non function (PNF) ed infine nella gestione della profilassi e
terapia del rigetto d’organo.
Linteresse maggiore ¢ attualmente rivolto verso i protocolli di
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desensibilizzazione che consentano ai pazienti con anticorpi
HLA, che comunque necessitano di trapianto di rene, di amplia-
re le possibilita trapiantologiche. Questi protocolli si sviluppano
in modo multidisciplinare attraverso il combinato diagnostico-
terapeutico in cui alla valutazione immunogenetica segue la tera-
pia medica ed i trattamenti aferetici di scambio plasmatico o di
immunoassorbimento.

Nell’ambito del trapianto di midollo osseo I'interesse si & sempre
pit rivolto verso le cellule staminali da sangue periferico, median-
te procedure di raccolta aferetica. In questo contesto 'attivita del-
la medicina trasfusionale si indirizza non solo all’atto meramente
procedurale di raccolta di cellule staminali, ma soprattutto alla se-
lezione e gestione del donatore familiare o da registro.

Infatti tutto il processo di donazione prevede: la diagnosi immu-
nogenetica della compatibilita HLA, la valutazione dell’idonei-
ta alla donazione delle cellule staminali da sangue periferico o da
midollo osseo, il dosaggio in citometria delle cellule staminali pri-
ma della staminoaferesi, la raccolta aferetica delle staminali ed in-
fine la loro criopreservazione.

Il donatore nell’anno successivo alla procedura di raccolta cellula-
re & poi sottoposto a follow up da parte della struttura di Medici-
na Trasfusionale.

Le competenze di Medicina Trasfusionale si estendono poi nel
pazienti ricevente alla fase post trapianto per l’eventuale ge-
stione delle complicanze ad esso connesse come il rigetto per
il trapianto di organo solido e la GvHD nel trapianto di cellu-

le staminali.



6.2 Officina Trasfusionale

La Regione Toscana inizia fin dai primi anni 2000 un percorso
di razionalizzazione organizzativa finalizzato ad un modello di
sistema sanitario che valorizzi le eccellenze raggiunte in termini
di qualita e sicurezza delle cure coniugandole all’esigenza di so-
stenibilita economica.

Anticipando successivi indirizzi nazionali, dal 2004 accentra la
diagnostica molecolare per la qualiicazione biologica degli emo-
componenti e per la donazione di organi e tessuti in 3 Centri di
Qualiicazione Biologica (CQB) localizzati nelle aziende ospedalie-
re di ciascuna Area Vasta. Nei 3 CQB vengono quindi convogliati,
con DGR 483/2008, anche gli esami di sierologia dei donatori.
Cio ha creato la premessa per la definizione nel 2014 di un’unica
gara regionale per la qualiicazione biologica.

1l percorso per la realizzazione delle Officine trasfusionali in To-

Paese BE N. Medio
emocomponenti/BE
SCOTIA 2 250.000
INGHILTERRA- 5 250.000-800.000
GALLES
OLANDA 1 450.000
FRANCIA 14 214,000
CATALOGNA 1 250,000
1TALIA @
—
No 1 Russii
5\4"- i3 = Estonia
- i Letrania Kazakistan
Dlanunarca W
Ifanda ielorussia
Rearo Unna ke
Passl Bass! Paicnia
i Germania Ucraina
A Ceca
* “Slov: Moldsuia
- o Georgia Azerbaigian
Francia gyuj; - Romania Armenia
3 Croazia
Bosnia Serbia Bulgaria Iran
b L
d Turchia
Portogalia B bania
Grecia siria Irag
Cipa® Libano

Gilordania

Marocco Algeria Tunisia 7 : lsreele Arabis Saudita

scana ¢ iniziato molti anni fa sull’esempio di realta internazionali
(Olanda con una sola officina e backup con il Belgio e Francia
con 4 officine) e nazionali (Romagna).

Sulla base delle normative di accreditamento europee e nazionali
e alla luce di analisi di benchmarking con esperienze europee e
italiane, tenendo pero saldo il modello trasfusionale toscano basa-
to su una impostazione pubblica che vede la massima capillarizza-
zione territoriale della raccolta ed il massimo accentramento della
attivita a valle della raccolta, si & deciso di procedere ad una pro-
fonda riorganizzazione dell’'intero sistema regionale con I’obietti-
vo sia di realizzare economie di scale ma anche per aumentare la
qualita e la sicurezza degli emocomponenti prodotti.

Nel 2012 I’ Accordo Stato Regioni per I'accreditamento dei Servizi
Trasfusionali individua, sulla base di standard di qualita farma-
ceutica, gli indici di massa critica per le attivita di qualificazione
biologica in almeno 70.000 unita/anno e per le attivita di lavora-
zione del sangue intero in almeno 40.000 unita/anno.

Avendo gia soddisfatto il primo punto, la Toscana, con la DGR
1235/2012, completa il disegno di riorganizzazione del sistema
trasfusionale prevedendo un unico centro di lavorazione - Offici-
na trasfusionale - articolato su 3 sedi di Area vasta.

L’Officina potra garantire il raggiungimento di standard europei
nella produzione degli emocomponenti e del plasma da conferire
all'industria, per la preparazione di emoderivati, inoltre, I’assetto
raggiunto consentira di sviluppare un nuovo sistema di distribu-
zione delle unita di emoderivati ai Servizi trasfusionali degli ospe-
dali, basato su una “emoteca informatica” visibile da tutti i servizi,
al fine di prevenire le criticita delle scorte, favorendo la disponibi-
lita equilibrata di sacche dei diversi gruppi sanguigni.



Con DGR n.635/2014 viene approvato il progetto per la rea-
lizzazione della sede di AV NO dell’Officina Trasfusionale, nel
mese di Dicembre 2014 ¢ iniziato il trasferimento delle attivita
di validazione immunoematologica per i 6 Servizi Trasfusionali
afferenti.

L’Officina trasfusionale dell’Area vasta Nord- Ovest ha avviato
Iattivita alla fine del 2014.

1l percorso che doveva portare alla realizzazione delle altre due
sedi per Area Vasta ha subito una fase di arresto ed ¢ ripartito
nel 2016 con la costituzione di un gruppo di lavoro per il com-
pletamento del progetto sia definendo nuovi aspetti strutturali,
sia portando alla realizzazione di procedure operative che, par-

tendo da quelle in essere presso I'OT di AVNO divengano pro-

cedure e protocolli regionali.

Importante sottolineare alcuni capisaldi imprescindibili del progetto:

— la separazione tra le attivita trasfusionali e le attivita delle OT;

— Tl'unificazione indispensabile di OT e CqB nella stessa
struttura;

— le attivita di compensazione del sangue su base regionale;

— gare di acquisto di attrezzature e materiali di consumo

esclusivamente regionali.

Aspetto determinante ¢ la determinazione delle scorte in ogni
servizio trasfusionale, la logistica dei trasporti e la gestione della
compensazione che ritornera ad essere a gestione regionale tra-
mite CRS.




6.3 Sistema informativo regionale unico

Nella precedente edizione del Bilancio Sociale veniva sotto-
lineato come la realizzazione di un Sistema Informativo re-
gionale unico fosse un obiettivo strategico in considerazione
dell’attivita svolta e delle disposizioni normative comunitarie
e nazionali in tema di tracciabilita e rintracciabilita delle in-
formazioni , dell’attivazione del Sistema Informativo Trasfu-
sionale Nazionale (SISTRA) e della realizzazione da parecchi
anni dell’Agenda informatizzata delle prenotazioni (AgenDo-
na).Oggi siamo in fase di espletamento della gara che portera
al raggiungimento di questo obiettivo, nonostante la comples-
sita del sistema dovuta al numero di trasfusionali coinvolti e
all’articolata organizzativa delle aziende coinvolte.

1l sistema informatico unico consentira una circolazione delle
informazioni in tempo reale, una maggiore interoperativita
attraverso una connessione tra tutti gli ambiti sanitari (rischio
clinico, laboratori analisi, banche, ecc.) e un notevole rispar-
mio economico.

Sono previste importanti novita come ad esempio il maggiore
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coinvolgimento dei donatori, attraverso strumenti innovativi,
o 'integrazione con I’Anagrafe Unica Regionale, anch’essa di
nuova istituzione, che contiene i dati anagrafici degli assistiti
dal sistema sanitario regionale.

Sara garantita una piu efficiente gestione del servizio consen-
tendo di migliorare il governo e il monitoraggio dei processi
operativi, sia locali di ciascuna azienda sia del Centro Regionale
Sangue, con nuove funzioni di supporto ai processi decisionali.

Una nuova e moderna interfaccia grafica migliorera I’acces-
sibilita del sistema e consentira agli operatori sanitari e alle
Associazioni di Volontariato una migliore gestione delle pre-
notazioni ed un pit puntuale monitoraggio delle donazioni.

La realizzazione di un sistema informativo unico del Sistema
trasfusionale, inoltre, si intreccia con la gara per un sistema
informativo unico per i Laboratori di analisi, percorsi sepa-
rati, ma che trovano molti punti di contatto sia nella realizza-

zione della gara, che nella pratica clinica.



Tracciabilita Rintracciabilita

Processo che torna indietro nella catena di produzione

Processo volto a tenere traccia di tutti gli elementi in di un prodotto, al fine di ricercare un preciso evento
ingresso che vanno a creare, modificare o trasformare un o un’azione Comunicazione di ogni singolo processo
prodotto, sia alimentare, chimico, industriale o logistico. ed archiviazione in dati informatici, cido consente di
Comunicazione di ogni singolo processo, cio consente di conoscere ed individuare, in qualsiasi momento, anche

conoscere le diverse fasi di trasformazione di un prodotto. a ritroso nel tempo i dettagli di ogni singola fase di

trasformazione di un prodotto.

Tracciabilita’

OUTPUT

Rintracciabilita’
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6.4 Gara di plasmaderivazione

La quantita totale di plasma inviato all'industria dalle Regioni
italiane nel 2014 ¢ stata di 777.942 Kg., la Regione Toscana rap-

presenta il 9% di questa quantita con circa 70.000 Kg./anno

LA SPESA PER I MEDICINALI PLASMADERIVATI (MPD)
La spesa sostenuta dalle Regioni per I'approvvigionamento
dei MPD comprende (valori al netto dell'imposta sul valore
aggiunto):
1. quanto impegnato per la raccolta e produzione del plasma e
per i servizi di lavorazione e frazionamento industriali del plasma;
2. la spesa farmaceutica sostenuta dal SSN per I"approvvi-
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gionamento dei MPD per la quota e per i prodotti non coper-
ti dal conto-lavorazione.

La prima comprende:

— la spesa sostenuta dalle Regioni per la raccolta e produzione
del plasma inviato al frazionamento industriale, quantificabile
nell’anno 2014 in circa 100 milioni di euro!;

la spesa sostenuta dalle Regioni per la lavorazione industriale
del plasma per la produzione dei principali MPD compresi
nelle convenzioni (albumina, IVIG, FVIIIpd, FIXpd, CCP3
e AT), inclusa la produzione del plasma virus-inattivato,
stimata nel 2014 in circa 114.2 milioni di euro?.



La seconda comprende?:
— la spesa sostenuta per l'acquisto dei principali MPD
compresi nelle convenzioni (albumina, IVIG, FVIIIpd,
FIXpd, CCP3 e AT) per la quota di fabbisogno non coperta
dalla distribuzione del conto-lavorazione, stimata nel 2014 in
circa 127 milioni di euro (tabella 5);

la spesa sostenuta per l'approvvigionamento degli altri
MPD, non inclusi negli attuali contratti, stimata nel 2014 in
circa 125 milioni di euro.

La spesa sostenuta dalle Regione Toscana per i farmaci pla-
smaderivati prodotti in conto-lavorazione, esclusa quindi
la spesa associata alla produzione del plasma ( raccolta,
lavorazione, qualificazione biologica) ¢ stimata in circa 10
milioni di euro.

Per I'impatto economico ¢ determinante la produzione di
questi farmaci dal plasma donato, in quanto la quota non co-
perta da questa modalita deve essere acquistata sul mercato
con costi rilevanti, per la Regione Toscana circa 9 milioni).

QUADRO NORMATIVO DI RIFERIMENTO
Il mondo della plasmaderivazione & strettamente normato, come
tutti gli ambiti trasfusionali, e negli ultimi anni ¢ stato oggetto di
una evoluzione normativa che ha portato allo scenario attuale di
aggregazioni interregionali e di gara per la lavorazione in conto
lavoro del plasma raccolto.

La Legge 219/2005 “Nuova disciplina delle attivita trasfusionali
e della produzione nazionale degli emoderivati “ e sue succes-
sive modificazioni; prevede che I'importazione, I'esportazione
del sangue e dei suoi prodotti per uso terapeutico, profilattico e
diagnostico e la lavorazione del plasma per conto terzi affidata
a committenti esteri, sono autorizzate dal Ministero della Salu-
te secondo le modalita stabilite con apposito decreto, sentita la
Consulta Tecnica Permanente per il Sistema Trasfusionale.

1l sistema della produzione di farmaci plasmaderivati da plasma
nazionale ¢ disciplinato dall’art.15 della 1..219/2005 e declinato
all'interno dei suoi decreti applicativi.

E’ atteso, infatti, che siano le regioni singolarmente o associando-
si tra di loro, a conferire il plasma raccolto alle Aziende autoriz-
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zate e convenzionate ai fini della lavorazione del plasma italiano,
individuate col DM 5 dicembre 2014 recante “Individuazione
dei centri e aziende di frazionamento e di produzione di emo-
derivati autorizzati alla stipula delle convenzioni con le regioni e
le province autonome per la lavorazione del plasma raccolto sul
territorio nazionale” ottenendo in restituzione i prodotti finiti,
sulla base di contratti in conto terzi o in “conto-lavorazione”.
La norma stabilisce anche la titolaritd/proprieta pubblica della
materia prima e dei prodotti correlati, attraverso la gestione ed
il controllo del processo di produzione ed avvio alla lavorazione
del plasma, effettuato da strutture pubbliche facenti part del Si-
stema trasfusionale regionale e nazionale.

In accordo al nuovo schema tipo di convenzione emanato con il
DM 12 aprile 2012 “Schema tipo di convenzione tra le Regioni e
le Province autonome e le Aziende produttrici di medicinali emo-
derivati per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio na-
zionale” la produzione di farmaci plasmaderivati da parte dell’A-
zienda ¢ definita in un piano di produzione e le regioni restano
proprietarie a pieno titolo del plasma inviato alla lavorazione
industriale e di tutte le specialita farmaceutiche da esso derivate.
Il plasma destinato alla lavorazione industriale, i farmaci plasma-
derivati e gli intermedi di produzione possono essere oggetto di
scambio interregionale sulla base delle tariffe individuate per la
prima volta a livello nazionale dall’ Accordo Stato Regioni del 20
ottobre 2015 “Indicazioni in merito al prezzo unitario di cessio-
ne tra Aziende sanitarie e tra regioni e province autonome, delle
unita di sangue, dei suoi componenti e dei farmaci plsmaderivati
prodotti in convenzione, nonché azioni di incentivazione dell’in-
terscambio tra le aziende sanitarie all’'interno della regione e tra
le regioni” in attuazione degli articoli 12, comma 4 e 14, comma
3 della Legge 219/2005.

Decreto L.gs n.219 del 24 aprile 2006: recante “attuazione
della direttiva 2001/83/CE relativa ad un codice comunitario
concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE”.

Legge n.96 del 4 giugno 2010 “Disposizioni per I'adempimento
di obblighi derivanti dall’appartenenza dell'Italia alla Comunita
europee- Legge comunitaria 2009”

Decreto del Ministero della Salute 12 aprile 2012 recante “ Di-



sposizioni sull’'importazione ed esportazione del sangue umano
e dei suoi prodotti”

Decreto del Ministero della Salute 12 aprile 2012 recante “Mo-
dalita per la presentazione e valutazione delle istanze volte ad
ottenere I'inserimento tra i centri e le aziende di produzione di
medicinali emoderivati autorizzati alla stipula di convenzioni
con le regioni e le Province autonome per la lavorazione di pla-
sma raccolto sul territorio nazionale”.

Decreto del Ministero della Salute 5 dicembre 2014 recante
“Individuazione dei centri e delle aziende di frazionamento e di
produzione di emoderivati autorizzati alla stipula delle conven-
zioni con le regioni e le province autonome per la lavorazione
del plasma raccolto sul territorio nazionale”

Decreto Legge n.192, 31 dicembre 2014 convertito con la Legge
n.11 del 27 febbraio 2015 recante “Proroga dei termini previsti
da disposizioni legislative”

FINO AD OGGI
Nel 1998 per volonta delle Regioni Abruzzo, Emilia Romagna,

Friuli Venezia Giulia, Veneto, Province di Bolzano e Trento, Li-
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guria, Toscana, Val d’Aosta Basilicata e Umbria ( circa 300.000
Kg.) nasce 'AIP (Accordo Interregionale Plasma) la gestione
¢ affidata alla regione Veneto che ha le gestione amministrativa
e contabile, raccoglie il fabbisogno di plasmaderivati, elabora la
proposta di piano di distribuzione che viene negoziata con la
Ditta, tiene i conteggi inerenti le compensazioni interregionali.

11 Veneto ha stipulato fin dal 1998 una convenzione unica bien-
nale (1998-2000), in seguito rinnovata per gli anni 2001-2002;
successivamente per il biennio 2003-2004 ¢ stata indetta una
nuova gara di appalto e stipulato un nuovo contratto rinnova-
to poi per gli anni 2005-2006; successivamente prorogato per
gli anni 2007-2008. In assenza di aggiornamenti normativi la
convenzione & stata prorogata per i periodi 2009-2011 e nelle
more dell’emanazione dei decreti attuativi delle Leggi 219/2005
e 96/2010, negli anni successivi fino ad oggi.

DA OGGI

Con la pubblicazione dei Decreti 12 aprile 2012 si & avviato
il percorso per I'indizione delle nuove gare, & previsto che
le Regioni stipulino convenzioni con le Aziende autorizzate
alla lavorazione del plasma raccolto in Italia singolarmente o
consorziandosi tra loro.

Alla luce del quadro normativo e della conseguente indizione
delle gare per I'aggiudicazione dei servizi di conto-lavorazio-
ne industriale, si & definito il sistema di aggregazione tra re-
gioni, nell’ottica di costituire nuovi raggruppamenti in modo
da perseguire un adeguato livello di economicita della gestio-
ne dei farmaci plasmaderivati ottenuti e massimizzare le op-
portunitain termini di portafogli i prodotti, di rese industriali

e di prezzi di lavorazione offerte dall’apertura del mercato.

11 Centro Nazionale Sangue ha individuato dei criteri per I'in-
dividuazione ottimale dell’aggregazione tra regioni :

— Il raggiungimento di una massa critica ottimale del plasma
da inviare al frazionamento individuata in un range tra
150.000 e 250.000 Kg/anno;

La peculiarita dei sistemi regionali;

Il miglioramento dei livelli regionali di autosufficienza



Nuove Aggregazioni Interregionali

"

LAVORI IN CORSO

COMING SOON
] | naw
]
- ACCORDO
- PLA.NET

attraverso efficaci meccanismi di compensazione tra
Regioni aderenti, in considerazione dei diversi livelli di
produzione di plasma e consumo di farmaci plasmaderivati;
La condivisione di “buone pratiche” organizzative e
gestionali ed il trasferimento tra Regioni dell’expertise
acquisito nell’ambito di pregresse esperienze all’interno
di aggregazioni interregionali;

Sono costituiti 3 Accordi interregionali:

capofila Veneto con Friuli Venezia Giulia, Liguria,
Umbria, Basilicata, Abruzzo, Valle d’Aosta, Prov. Trento
e Bolzano; denominato NAIP

capofila Emilia -Romagna con Calabria, Puglia, Sicilia;
denominato RIPP
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capofila Lombardia con Piemonte, Sardegna e Molise;
denominato ACCORDO

capofila Toscana con Campania, Lazio e Marche;
denominato PLA.NET

Con la Delibera Regione Veneto n.1135 del 1 settembre 2015
si & costituito ’Accordo NAIP ed & gia stata espletata la gara

per un periodo quinquennale di fornitura per la lavorazione
di circa 185.000 kg di plasma.

La Regione Veneto ha chiesto una proroga alla Industria Ke-
drion per la lavorazione fino ad aprile 2017, prevedendo da
quella data I’attivazione della lavorazione con la Ditta aggiu-

dicataria, le altre regioni, se non avranno espletato la gara del

proprio raggruppamento provvederanno a chiedere ulteriore



proroga all’Industria convenzionata.

Con la Delibera Regione Toscana n.796 del 1 agosto 2016 si
¢ costituito ’Accordo PLA.NET e nell’Allegato A, sono stati
definite le norme di funzionamento e la costituzione degli or-

REGIONE TOSCANA
UFFICI REGIONALI GIUNTA REGIONALE

ganismi dl detto ACCOrdO ESTRATTO DAL VERBALF DELLA SEDUTA DEL 01-08-2016 (purmo &' 50 )

La gara per ’Accordo PLA.NET sara espletata da ESTAR Deltbera 79
(Ente di supporto tecnico-amministrativo regionale).

del 01-08-2016

Proponente
STEFANIA SACCARD]

1l futuro che ci aspetta & come prima fase la definizione dei T R AN B CORSE SO
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LA DOMANDA NAZIONALE DI MEDICINALI PLASMADERIVATI
Nel corso del quadriennio 2011 - 2014, si ¢ osservata una crescita costante della domanda dei MPD inclusi nei contratti di
conto-lavorazione, ad eccezione dei prodotti contenenti albumina e AT, che presentano una domanda costante. In particolare,
la domanda di Ig ¢ stata caratterizzata da una rapida e costante crescita in linea con ’'andamento internazionale (+24 % nel qua-
driennio): nel 2014, ha raggiunto un valore di circa 4,4 tonnellate, pari a 73 grammi per mille abitanti. Per quanto riguarda la
domanda nazionale di albumina, la forte crescita osservata in talune Regioni (tabella 1) nel quadriennio ha vanificato la tendenza
generalizzata alla riduzione dei consumi osservata nella maggioranza delle altre. Nel 2014 la domanda totale e quella standar-
dizzata per mille abitanti sono state rispettivamente di 36,3 tonnellate e 598 grammi, confermando I'Italia ai primi posti a livello
internazionale per il consumo di questo MPD. Nello stesso quadriennio, le domande di FVIII di origine plasmatica (FVIIIpd) e
CCP sono cresciute in modo molto sostenuto, rispettivamente del +43 % e +45 %, raggiungendo nel 2014 147 e 37,4 milioni di

UI (pari rispettivamente a 2,4 € 0,6 UI pro capite). L'andamento della domanda di AT mostra un andamento costante nel qua-

driennio considerato (2 UI pro capite). In tabella 2 e in tabella 3, sono riportati con maggiore dettaglio rispettivamente i valori

osservati a livello nazionale e regionale della domanda totale e della domanda totale standardizzata 20142,

Oltre a questi aspetti tecnici sara importante "ascolto dei biso-
gni espressi dalle Associazioni di volontariato che rappresentano
i donatori ai quali dobbiamo I'utilizzo completo ed ottimale di
quanto da loro donato, la giusta valorizzazione degli aspetti eco-

nomici sottesi alla gara.

Un contributo importante ¢ venuto dalla FIODS (International
Federation of Blood Donor Organization) durante il seminario
tenutosi il 24 Settembre 2016 presso la Citta del Vaticano.

'Grazuni G, Ceccarelli A, Calteri D, et al. Sustainability of a public system for plasma collection, contract fractionation and plasma-derived medicinal product manufacturing. Blood

Transfus 2013;11(Suppl 4):s138-47

2Candura F, Lanzoni M, Calizzani G et al. Analisi della domanda dei principali medicinali plasmaderivati in Italia. Anni 2011-2014. Roma: Istituto Superiore di Sanita; 2016.

(Rapporti ISTISAN 16/7).
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Plasmaderivati e programmi di autosufficienza in Europa
Nota a margine del IX Seminario FIODS

Il 24 settembre 2016, nel Centro Congressi “Augustinianum” in Citta del Vaticano, si & svolto il IX Seminario dal titolo
“I farmaci plasma derivati ed i programmi di autosufficienza quali prospettive in un contesto europeo?”della Federazione
Internazionale delle Organizzazioni per la Donazione del Sangue (FIODS)

Il Seminario ha concentrato la propria attenzione sulle politiche che i principali Paesi europei stanno adottando
per giungere alla autosufficienza di prodotti plasmaderivati.

Nel corso delle discussioni avvenute durante e a margine del Seminario, che ha visto la partecipazione dei
principali stakeholders del Sistema Sangue Italiano e di vari rappresentanti di differenti modelli nazionali (Francia,
Danimarca, Spagna), si sono consolidati alcuni punti condivisi e obiettivi strategici per il prossimo futuro.

Innanzitutto, & stata ribadita la forte crescita che in tutto il mondo sta avvenendo a proposito del bisogno di
plasma per il frazionamento; allo stesso modo, si & osservato come i due fondamentali modelli di raccolta del
plasma, remunerata e non remunerata, continuino a coesistere.

In considerazione della forte preferenza, per ragioni etiche e non solo, da tutti confermata circa il modello di
donazione volontaria, associata, periodica e non remunerata, ci si & interrogati sulle aree di miglioramento che
possano permettere a questo modello di accrescere i propri risultati.

Da questo punto di vista - e sottolineato come va assolutamente evitato lo spreco di plasma c.d. “Recovered”
che avviene quando esso non incontra gli standard GMP adottati dalle aziende pubbliche e private di frazionamento
- I’elenco delle azioni da intraprendere per incrementare la raccolta volontaria e non remunerata sembra chiaro:

1. E’ necessario sviluppare maggiormente la plasmaferesi, convertendo una grande quantita di donatori di
sangue in donatori di plasma; sebbene vi siano dei limiti regolatori ed etici che rendono le attivita di
plasmaferesi tendenzialmente piu onerosi nei sistemi di donazione gratuita, vi sono esempi (ad esempio in
Canada o in alcune Regioni italiane) in cui questa pratica di raccolta & in sensibile crescita;

2. Si puo recuperare efficienza nel processo di donazione attraverso attivita apparentemente banali come la
programmazione delle donazioni, che permette di gestire meglio le risorse strumentali e umane impegnate
nelle attivita di plasmaferesi;

3. Bisogna proseguire e ampliare le attivita volte a sensibilizzare i donatori verso la donazione di plasma; le
barriere pil significative a tale ‘conversione’ sono la (errata) convinzione che la donazione di plasma sia
meno ‘nobile’ rispetto alla donazione di sangue, il maggior tempo necessario per la plasmaferesi, la sua
maggiore frequenza rispetto alla donazione di sangue, la minore familiarita rispetto alla classica donazione,
la paura del dolore. Per tutte queste possibili ‘barriere all'ingresso’, campagne di promozione e formazione
dei donatori potrebbero utilmente essere intraprese dalle associazioni dei donatori, dalle istituzioni
pubbliche e dalle altre parti interessate;

4. 1l rapporto fra donazione di plasma ed efficacia dei farmaci plasmaderivati per i pazienti va meglio
enfatizzato; se nella donazione del sangue I'impressione di immediata utilita per gli ammalati & chiara, nel
caso del plasma i passaggi necessari per giungere al paziente puo rendere pit sfumata l'utilita del dono.
Questo processo potrebbe essere rafforzato dall'informazione sul fatto che, grazie a pratiche come il Patient
Blood Management, la quantita di sangue necessaria per trasfusioni € tendenzialmente calante;

Sede Legale: 27, Bd. de Suisse — MC 98000 Monaco — Tel. +337 97 97 30 00 — C.F. 92064560706
www.fiods-ifbdo.org — Email: secretariatfiods@gmail.com / gianfrancomassaro@gmail.com

137-




e rca roxrivome ovsrcesi)

5. In generale, ma soprattutto nei Paesi piu piccoli, la raccolta di plasma “Source” va incentivata e
produrrebbe risultati drammaticamente migliori rispetto all’utilizzo del plasma “Recovered”.

A proposito della riforma intervenuta in Italia con I'apertura del mercato a nuovi player industriali e
I’assegnazione di un’importante gara a un’azienda in precedenza non presente sul mercato del conto lavorazione
nazionale, si ritiene che - pur senza demonizzare I'attuale, modificata situazione - sia necessario monitorare
attentamente I'evoluzione delle cose, soprattutto in considerazione della storica pregevolezza del modello
italiano nel contesto internazionale.

In particolare, la presenza di numerosi ricorsi nei confronti della prima gara svolta fa pensare che possano
esservi aspetti critici nella maniera in cui essa sia stata concepita, con particolare riferimento alla forte enfasi
posta sulla questione del contenimento dei costi e alla contestuale minor importanza attribuita alla varieta del
pool di prodotti richiesti all’azienda frazionatrice risultata vincitrice della gara.

Inoltre, il fatto che nel processo amministrativo che ha portato alla redazione e pubblicazione del capitolato
di gara non siano stati incluse le associazioni dei donatori rappresenta un vulnus ingiustificabile; appare
incomprensibile, in particolare, il fatto che I'accordo interregionale abbia istituito il “Gruppo di Coordinamento”
previsto dalle norme, ma che non lo abbia mai convocato, impedendo cosi la possibilita di espressione da parte
delle associazioni per la donazione del sangue. Come Presidente mondiale, nel rappresentare tutti i donatori di
sangue, portero all’attenzione delle massime istituzioni internazionali e nazionali il vulnus procedurale.

In estrema sintesi, il Seminario FIODS ha confermato il valore dell’obiettivo dell’autosufficienza in
plasmaderivati in Europa, messo in evidenza e presentato i modelli continentali piu virtuosi, sottolineato le aree
di miglioramento nelle pratiche di raccolta (anche per evitare che il modello della donazione remunerata possa
definitivamente prevalere): & necessario continuare a tenere la guardia alta rispetto a riforme degli
ordinamenti e modifiche delle politiche pubbliche che mettano in discussione, in maniera piu o meno esplicita,
il modello di raccolta non remunerata del sangue e del plasma umano.

Monaco, 12 ottobre 2016 Il Presidente

N
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QUANTITA’ PLASMA CONFERITO ALLA LAVORAZIONE
INDUSTRIALE DALLE REGIONI ADERENTI ALLACCORDO
PLANET - ANNO 2015

Regione produzione 2015

Toscana 69.000
Lazio 35.596
Campania 25.710
Marche 31.861
Totale 162.167

CONSUMO ANNUO DI FARMACI PLASMADERIVATI E % DI COPERTURA DA CONTO LAVORAZIONE - ANNO 2014

Consumo annuo Consumo annuo Consumo annuo Consumo annuo

Farmaco

Toscana Lazio Campania Marche
Albumina 2.023.200 g 1.102.962 g 1.259.406 g 516.000 g
Immunoglobline ad uso

endovenose 452.677 g 124.248 g 112.638 g 134.480 g
Fattore VIII PL 6.024.960 Ul 9.745.680 Ul 8.799.300 UI 5.961.600 Ul

Fattore IX PL 884.000 UI 114.800 Ul - 87.000 UI

Concentrati di complesso

protrombinico 3 fattori 2.891.000 UI 1.373.700 UI 1.387.650 UI 1.254.000 UI
Antitrombina 8.295.000 UI 6.163.500 Ul 5.582.560 Ul 2.576.510 Ul

% copertura da

% copertura da

Farmaco conto lavorazione conto lav: ) conto avorazione azione
Toscana Lazio Campania Marche
Albumina 80 39 16 98
Immunoglobline ad uso
endovenoso 7 40 31 83
Fattore VIII PL 72 32 65 92
Fattore IX PL 100 36 - 100
Concentrati di complesso

protrombinico 3 fattori 100 86 26 100
Antitrombina 95 25 16 99
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