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DECRETO 28 aprile 2010.

Piano regionale sangue e plasma per il triennio
2010/2012 - riassetto e rifunzionalizzazione della rete trasfu-
sionale.

LASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833 del 23 dicembre 1978;

Vista la legge regionale n. 33 del 20 agosto 1994;

Visto il Piano nazionale sangue e plasma;

Vista la legge regionale 15 ottobre 2000, n. 10;

Visto I'accordo attuativo del Piano previsto dall’art. 1,
comma 180, della legge 30 dicembre 2004, n. 311 ed il
“Piano di contenimento e di riqualificazione del servizio
sanitario regionale” per l'individuazione degli interventi
per il perseguimento dell’equilibrio economico del servi-
zio sanitario regionale sottoscritto dal Ministro della salu-
te, dal Ministro dell’economia e delle finanze e dal Pre-
sidente della Regione in data 31 luglio 2007 e successiva-
mente approvato dalla Giunta regionale della Regione
siciliana con delibera n. 312 dell’l agosto 2007;

Visto l'art. 1, comma 796, lettera b), della legge 27
dicembre 2006, n. 296, a tenore del quale gli interventi
individuati dal Piano di cui al punto precedente “sono vin-
colanti per la Regione che ha sottoscritto 'accordo e le
determinazioni in esso previste possono comportare effet-
ti di variazione di provvedimenti normativi ed ammini-
strativi gia adottati dalla medesima Regione in materia di
programmazione sanitaria”;

Visti, in particolare, gli obiettivi B e C di detto Piano
attinenti “la riorganizzazione della rete territoriale” e “la
riduzione delle risorse destinate all’assistenza ospedaliera
attraverso la revisione della rete ospedaliera e la riduzione
dell’attivita correlata” che comportano la revisione dell’of-
ferta assistenziale e la correlata riduzione dei ricoveri
inappropriati e il contenimento della mobilita;

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, “Nuova discipli-
na delle attivita trasfusionali e della produziene nazionale
di emoderivati”, che abroga la legge 107/90;

Vista la legge regionale n. 5 del 14 aprile 2009, recan-
te “Norme per il riordino del servizio sanitario-tegionale”
che prevede, agli artt. 8 e 33 a partire’dal 1° settembre
2009, la cessazione delle esistenti aziende sanitarie e la
costituzione delle nuove aziende” del servizio sanitario
regionale nel numero di nove ASP,"due"’ARNAS, tre azien-
de policlinico universitarie e tre aziende ospedaliere;

Visto il decreto n. 1150/2009 del 15 giugno 2009,
recante “Indirizzi e criteri per il riordino, la rifunzionaliz-
zazione e la riconversione della rete ospedaliera e territo-
riale regionale. Procedure e modalita di controllo gestio-
nale”;

Visto il decreto del-Ministro’della salute 3 marzo 2005,
“Protocolli per l'accertamento dell'idoneita del donatore
di sangue e di emocomponenti” ;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 marzo 2005
“Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue e di
emocomponenti”;

Visto il decreto legislativo del 19 agosto 2005, n. 191,
“Attuazione della’direttiva n. 2002/98/CE che stabilisce
norme di qualitd e di sicurezza per la raccolta, il control-
lo, la lavorazione,la conservazione e la distribuzione del
sangue umano.e dei suoi componenti”’, come modificato
dal decreto-legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
“Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 191,

recante attuazione della direttiva n. 2002/98/CE che stabi-
lisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, il
controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribu-
zione del sangue umano e dei suoi componenti”’, ed, in
particolare, il disposto di cui all’art. 4,.comma 1, che rap-
presenta la corretta e dovuta applicazione di una norma
cogente per tutti gli Stati membri/ dell'Unione europea,
concernente l'attribuzione alle sstrutture trasfusionali
della specifica funzione di qualificazione biologica delle
donazioni e di controllo dei donatori e degli emocompo-
nenti;

Visto il decreto legislativo’ 9 novembre 2007, n. 207,
“Attuazione della direttiva’'n. 2005/61/CE che applica la
direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda la prescrizio-
ne in tema di rintracciabilita del sangue e degli emocom-
ponenti destinati‘a trasfusioni e la notifica di effetti inde-
siderati ed incidenti gravi”;

Visto il decreto‘legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
“Attuazione/della_direttiva n. 2005/62/CE che applica la
direttiva n. 2002/98/CE per quanto riguarda le norme e le
specifiche comunitarie relative ad un sistema di qualita
per i servizi trasfusionali”;

Considerato che, in analogia con l'introduzione e con-
seguente attivazione a livello nazionale, ai sensi della
legge n. 219/2005, del Centro nazionale sangue, il Centro
regionale’sangue, presso il dipartimento attivita sanitarie
ed osservatorio epidemiologico, ¢ stato identificato quale
struttura regionale di supporto tecnico-scientifico e alla
programmazione in materia trasfusionale con decreto n.
947/2009 del 20 maggio 2009;

Considerato il contributo tecnico e di supporto forni-
tordal comitato tecnico scientifico del Centro regionale
sangue;

Considerato che lo schema del Piano regionale sangue
e plasma 2010-2012, riassetto e rifunzionalizzazione della
rete trasfusionale regionale, & stato inviato per il prescrit-
to parere all’Assemblea regionale siciliana e sottoposto
all'esame della competente Commissione legislativa;

Considerato che con riferimento alla richiesta di pare-
re la competente Commissione legislativa nella seduta
n. 93 del 20 aprile 2010 ha espresso parere favorevole a
maggioranza formulando taluni emendamenti;

Ritenuto di potere accogliere gli emendamenti propo-
sti dalla suddetta Commissione;

Ritenuta l'esigenza di dovere provvedere ad una ulte-
riore qualificazione delle attivita trasfusionali sul territo-
rio regionale che coinvolga gli attori del Sistema trasfusio-
nale presso le aziende sanitarie, le strutture trasfusionali e
le associazioni donatori volontari di sangue da attuarsi in
coerenza con le complessive politiche sanitarie regionali;

Decreta:

Articolo unico

Per le motivazioni di cui in premessa, di approvare il
Piano sangue e plasma della Regione siciliana per il trien-
nio 2010/2012 ed il riassetto e la rifunzionalizzazione della
rete trasfusionale regionale, come risulta dall’allegato A al
presente decreto di cui costituisce parte integrante.

Il presente decreto, comprensivo dell’allegato A, viene
inviato alla Gazzetta Ufficiale della Regione siciliana per la
pubblicazione.

Palermo, 28 aprile 2010.
RUSSO



14-5-2010 - GazzETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA - PARTE I n. 23

23

Allegato A

PIANO REGIONALE SANGUE E PLASMA
2010-2012

RIASSETTO E RIFUNZIONALIZZAZIONE
DELLA RETE TRASFUSIONALE

LE ESIGENZE DI UN MODERNO SISTEMA TRASFUSIONALE

1l sistema trasfusionale siciliano si appresta a subire profonde
innovazioni interne direttamente connesse alle mutate esigenze che
la recente legge regionale n. 5 del 14 aprile 2009 ha prodotto al fine
di rendere compatibile 'equilibrio economico del Sistema sanitario
regionale con gli obbiettivi di mantenimento e riqualificazione del-
l'offerta assistenziale.

La recente normativa regionale, che valorizza l'erogazione
appropriata ed uniforme dei livelli essenziali di assistenza sul territo-
rio regionale, ha determinato una sensibile riduzione delle aziende
sanitarie (da 29 a 17) attraverso l'istituzione di nove aziende sanita-
rie provinciali, tre aziende ospedaliere di riferimento regionale, due
aziende ARNAS (di riferimento nazionale ad alta specializzazione) e
tre aziende ospedaliere-universitarie.

La risorsa sangue proviene in via esclusiva dalla generosa dispo-
nibilita dei donatori, organizzati nelle loro associazioni e federazioni
di donatori volontari.

Tale risorsa, gia indispensabile per la cura dei pazienti critici,
degli ammalati cronici e degli emopatici, & destinata ad assumere
valenza strategica in un contesto in cui la conoscenza e I'innovazione
tecnologica prefigurano scenari di sempre maggiore specializzazione
dei percorsi assistenziali; al loro interno, il supporto trasfusionale di
elementi corpuscolati (emazie e piastrine), del plasma e dei suoi deri-
vati troveranno ambiti di sempre piti pressante richiesta.

Questa ipotesi, ragionevolmente prevedibile, troverebbe, a sup-
porto, l'evidenza dei dati nazionali che documentano l'esistenza di
una correlazione positiva tra il grado di complessita delle prestazio-
ni assistenziali erogate, espresso mediante pesatura dei DRG, e/gli
indici di consumo dei prodotti trasfusionali somministrati in regime
di appropriatezza.

Ne deriva che nel contesto attuale delle aspettative regionali, di
qualificazione ulteriore dell'offerta assistenziale e di riduzione della
mobilita passiva, I'odierno Piano sangue e plasma 2010-2012 e/la
rifunzionalizzazione della rete trasfusionale in forma dinamica e fles-
sibile, si pongono come elementi di supporto coerenti“con la pit
recente politica di gestione del Sistema sanitario regionale.

Nel corso degli ultimi anni I'attivita del sistema trasfusionale ha
prodotto una significativa specializzazione nella funziene produttiva
(aferesi multicomponente, raccolta e congelamento’delle staminali,
raccolta di sangue cordonale, ecc.), nell’attivita laboratoristica (NAT,
filtrazione prestorage, inattivazione virale, ecc,) e nei compiti clinici
propri della medicina trasfusionale (aferesi terapeutica, donazioni di
sangue autologo, recupero sangue perioperatorio; ece).

La progressiva diversificazione delle attivita, se da un lato ha
comportato un inevitabile aumento dei costi, rendendo piti onerosa la
gestione delle attivita trasfusionali nelle aziendessanitarie, dall’altro
ha reso sempre pit evidente la duplicita del ruolo dei servizi trasfusio-
nali che assolvono, oggi, a funzioni produttive, orientate alla distribu-
zione degli emocomponenti, e a funzioni clinico-assistenziali proprie
dell'odierna medicina trasfusionale. Questatduplicazione delle attivi-
ta, che ha storicamente caratterizzato la trasformazione delle banche
del sangue in servizi di medicina trasfusionale, & risultata, negli anni,
sancita dalla stessa volonta del legislatore che ha ritenuto di dovere
consolidare l'attribuzione di queste due competenze in un ambito uni-
tario, non esportabile dal sistema trasfusionale stesso.

Attualmente il sistema trasfusionale sta avviando una verifica
dell’accreditamento che comportera; in numerose realta, la necessita
di attuare interventi strutturali_significativi, sia sotto il profilo dei
costi che della fattibilita, richiedendo il rigoroso rispetto della nor-
mativa di settore.

Lanno 2005 rappresenta certamente una pietra miliare per la
grande quantita di norme ‘emanate; tra queste la legge n. 219/2005
che disciplina tutta la materia trasfusionale. Nel 2007 I'Ttalia ha rece-
pito inoltre con i tre D.Lg:n. 207, n. 208 e n. 261 le direttive europee
n. 61/2005, n. 62/2005 en. 98/2002.

Il D.Lg. 9 novembre 2007, n. 207 “Attuazione della direttiva
n. 2005/61/CE che applica la direttiva n. 2002/98/CE “detta norme
cogenti e severe in tema di rintracciabilita del sangue e degli emo-
componenti‘destinati a trasfusioni e la notifica di effetti indesiderati
ed incidenti gravi”.

11 D.Lg. 9 nevembre 2007, n. 208 “Attuazione della direttiva
n. 2005/62/CE che applica la direttiva n. 2002/98/CE” impone l'imple-

mentazione di un sistema di qualita ai servizi_ trasfusionali e alle
unita di raccolta, anche se gestite dalle associazioni dei donatori”.

Qualita ¢ il termine che certamente ricorre con maggior frequen-
za nelle discussioni che oggi si susseguono in ambite sanitario, per-
ché oggi, come non mai, la qualita delle prestazioni.e dei servizi offer-
ti ¢ il tema cruciale nella politica sanitaria. In.un panorama di sem-
pre piu spinta globalizzazione non v'é.dubbio.aleuno che, al di la di
molti altri aspetti, strettamente scientifici, la qualita ¢ il filo condut-
tore che ispira il legislatore e il pianificatore delle attivita sanitarie
pubbliche e private..

Indipendentemente dal modello prescelto e dalla certificazione
rilasciata da enti terzi, introdurre/in una struttura trasfusionale (ST)
un sistema qualita significa sancire in via definitiva il passaggio dal-
l'ottica del particolare (controlli anehe’ numerosi e molto attenti al
prodotto/servizio finale) alla visione globale di un intero sistema pro-
duttivo, analizzato nei singoli processi che lo compongono e nelle
interazioni tra i diversi processi primari (produttivi), gestionali e di
supporto.

Le principali attivitd di un servizio di immunoematologia e
medicina trasfusionale,(SIMT) possono essere cosi riassunte e mira-
no tutte a garantire i livelli minimi di assistenza trasfusionale, cosi
come previsto dalla legge n. 219/2005:

e qualificazione aspirante donatore;

e donazione di sangue intero e donazione in aferesi singola e
multicomponente’ (plasmaferesi, piastrinoaferesi, plasma piastrinoa-
feresi, rossi plasma, doppi rossi, etc.);

¢ produzione emocomponenti;
qualificazion¢ emocomponenti;
assegnazione e consegna emocomponenti;
emovigilanza;
gestione'scorte e movimentazione sangue (acquisizione e ces-
sione con altre strutture trasfusionali);

e _immunoematologia e test pretrasfusionali;

e prevenzione della malattia emolitica del neonato;

e autotrasfusione mediante predeposito e recupero intra e post-
operatorio;

e aferesi terapeutiche;

e_gestione pazienti emopatici ambulatoriali;

e terapia trasfusionale domiciliare.

Gran parte delle norme che regolamentano le attivita trasfusio-
nali sono state emanate in Italia recependo la normativa europea che,
oyviamente, ¢ stata elaborata con un approccio pilt universale, essen-
do rivolta a tante Nazioni e non tenendo conto delle peculiarita del
sistema sangue italiano che, sul versante della raccolta, ha un’orga-
nizzazione molto supportata dal volontariato.

Lapporto all’autosufficienza delle unita di raccolta gestite diret-
tamente dalle associazioni di donatori che in Italia ¢ di circa il 50%
raggiunge in Sicilia valori anche superiori all'80%.

Nel D.Lg. n. 261 viene ribadita ulteriormente la complessita del
sistema trasfusionale italiano, indicando con chiarezza che alla sua
realizzazione concorrono piu attori:

e istituzioni (Centro nazionale sangue, Centro regionale sangue);

e servizi di immunoematologia e medicina trasfusionale delle
aziende sanitarie;

e associazioni di donatori.

Tutti gli attori sono strettamente vincolati al rispetto di norme di
qualita e sicurezza, a prescindere dalla tipologia del rapporto di lavo-
ro (dipendente o volontario) che li lega al sistema sangue. La norma-
tiva cogente detta le regole senza attenuazione alcuna per le attivita
svolte in regime di volontariato: in buona sostanza, chi raccoglie san-
gue ed emocomponenti deve farlo rispettando tutto quanto viene det-
tagliatamente prescritto in leggi e decreti.

11 D.Lg. n. 261, all’art. 3, comma f, definisce le “Unita di raccol-
ta” come strutture incaricate della raccolta, previa autorizzazione
delle Regioni o Province autonome competenti, gestite dalle associa-
zioni del volontariato del sangue sotto la responsabilita tecnica del
servizio trasfusionale di riferimento.

Questa norma comporta una cooperazione continua e completa
tra strutture trasfusionali e le unita di raccolta associative, nonché
I'obbligo, per il responsabile della struttura trasfusionale, di fornire
procedure dettagliate e chiare per tutti i processi che coinvolgono il
personale delle strutture associative stesse. Il responsabile dell'unita
di raccolta associativa garantisce che le attivita di raccolta siano
effettuate in conformita alle procedure stabilite dalla struttura trasfu-
sionale di riferimento.

LORGANIZZAZIONE ATTUALE

1l sistema trasfusionale siciliano, allo stato attuale, & costituito
da un insieme di servizi autonomi, non collegati tra di loro dal punto
di vista informatico e logistico, e non sufficientemente motivati da
una vision regionale.
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Per quanto gli operatori (medici, biologi, infermieri, ecc.) dei
servizi trasfusionali siano numericamente adeguati rispetto alla pro-
duzione globale e all'attuale organizzazione, viene registrata un'im-
portante sottodotazione di personale tecnico nella Regione Sicilia e
un’allocazione delle risorse umane non proporzionale ai carichi di
lavoro con aree di sofferenza importante.

Tab. I - Risorse umane e dati di produzione in Sicilia

PERSONALE

MEDICI 175
LAUREATI 41
TECNICI 167
LP. 101
AUSILIARI 46
AMMINISTRATIVI 14
ALTRI 14
TOTALE 558
Dati di Produzione

SANGUE INTERO 170.223
PLASMA 45.306 LT.
STRUTTURE 33
DONATORI 199.555
AFERESI PRODUTTIVE 15.781
AFERESI/SEPARATORE 158
PLASMAFERESI 1.000/AB. 1,2

E evidente che il modello siciliano, sotto il profilo della produ-
zione sia di emazie ma soprattutto di plasma, ha ancora molta stra-
da da fare e necessita di un piano sangue e plasma che ridefinisca le
attivita e la mission di ogni singola struttura.

Attualmente esistono in Regione Sicilia 33 servizi trasfusionali
che svolgono tutte le attivita (vein to vein) previste: raccolta del san~
gue, processi di lavorazione e qualificazione biologica necessari alla
validazione degli emocomponenti, attivita di medicina trasfusionale
(aferesi terapeutiche, immunoematologia, donazione di sangue auto-
logo e tecniche autotrasfusionali, ambulatori trasfusionali, verifica
appropriatezza dell'uso degli emocomponenti e degli emoderivati,
emovigilanza, etc.). Solamente 'esecuzione dei test di biologia mole-
colare con tecniche NAT per la ricerca di costituenti virali negli emo-
componenti, dal 2002 & stata concentrata con esito positivo in soli-4
servizi trasfusionali (Villa Sofia Palermo, Ospedale Civile - MPA
Ragusa, O.V.E-Catania, Ospedale di Sciacca).

Allo scopo di fornire un’idea sull’ordine di grandezza delle strut-
ture trasfusionali esistenti, viene fornito nella tabellaIT'un elenco che
le raggruppa in sette fasce, a secondo del numero di donazioni di san-
gue ed emocomponenti in aferesi effettuate nell'anno 2008:

Tab. II - Elenco strutture trasfusionali raggruppate per unita

raccolte
Numero Numero ST
di unita raccolte di ST

>15.000 2 Civico (Palermo) Civile MPA
(Ragusa)

>10.000 3 Villa Sofia Palermo - OVE Catania
- Umberto I SR

>5.000 8 CT'(Cannizzaro) CT (Garibaldi)
AG TP PA (Polic) Sciacca Modica

Vittoria

>3.000 8 CL ME (Policlinico) PA (Cervello)
Gela Avola Marsala Cefalu
Canicatti

>2.000 7 EN ME (Milazzo) ME (S. Agata)
Caltagirone S. Cataldo Paternd
Lentini

>1.000 3 ME (Taormina), ME (Papardo),
Piazza Armerina

<1.000 1 Nicosia

LA PRODUZIONE ATTUALE

Concentrati Eritrocitari
Secondo gli'standard OMS una Nazione occidentale ad alto livel-
lo sanitario deve disporre di almeno 40 concentrati di emazie/1000

abitanti. Adottando questo criterio, il fabbisogno-teorico nella nostra
Regione si attesta intorno a 200.000 donazioni.di emazie/anno.

Nel 2008 in Sicilia sono state donate un totale di)173979 emazie
con un deficit rispetto al fabbisogno teorico, di 26:000 emazie. Nella
realta, invece, si & fatto ricorso ad un'importazione extraregionale per
una quota inferiore (circa 11.500) rispetto allat€orica, in quanto pro-
babilmente 'alta migrazione di pazienti in altre regioni ha compor-
tato un fabbisogno piu basso.

La presenza di circa 1.600 talassemici ed emoglobinopatici in
Sicilia, al pari della Sardegna, comporta la destinazione di circa
40.000 unita delle 174.000 emazie raccolte, verso i 20 centri della
Rete regionale della talassemia,/istituita’ per garantire assistenza a
questi pazienti trasfusione - dipendenti.

Laspettativa di una qualificazione ulteriore dell’offerta assisten-
ziale e della riduzione della mobilita passiva inducono, pertanto, a
ritenere che il fabbisogno regionale finale si attesta su circa 240.000
unita di emazie risultanti dalla sommatoria del fabbisogno stimato
con criterio OMS (200.000 unita) e del fabbisogno utile a garantire
assistenza ai pazienti talassemici, peculiare del nostro contesto regio-
nale (40.000 unita).

Plasma

Secondo gli standard OMS una Nazione occidentale ad alto
livello sanitario’deve-disporre di almeno 12 litri di plasma/1.000 ab.
da avviare all'industria del frazionamento per la produzione di emo-
derivati. Rapportando questo indice alla popolazione siciliana, la
nostra Regione “dovrebbe avviare alla plasma-derivazione circa
60.000 litri-A tale quota va aggiunto il fabbisogno di plasma da uti-
lizzare per uso elinico che ¢ calcolato in 1,8 litri/1000 ab., pari ad
ulteriori 9.000 litri circa. Il fabbisogno totale di plasma & pertanto di
circa 69.000litri.

La plasmaferesi, cui si deve fare ricorso per integrare il plasma
derivante.dalla scomposizione delle unita di sangue intero, ¢ poco
praticata in Sicilia (1,4 plasmaferesi/1.000 ab. contro le 5-8 plasma-
feresi/1.000 ab. necessarie per soddisfare il fabbisogno). Considerata
la esiguita delle procedure di plasmaferesi eseguite, e valutato che
circa il' 70% di esse viene effettuato in provincia di Ragusa, ¢ indi-
spensabile elaborare un piano che assegni a ciascuna provincia degli
obiettivi di plasmaproduzione che siano proporzionali alla popola-
zione residente affinché, con la piena collaborazione con le associa-
zioni di donatori, si raggiunga un livello adeguato di produzione in
tutta I'Tsola.

1l fabbisogno di plasma per uso clinico viene del tutto soddisfat-
to, anche se sussiste un problema di qualita del plasma utilizzato. Per
innalzare i livelli di sicurezza trasfusionale sarebbe auspicabile che
tutti i 9.000 litri di plasma utilizzati per uso clinico fossero sottopo-
sti ad inattivazione virale al fine di uniformarci con quanto praticato
nella gran parte delle regioni italiane.

Riguardo al conferimento del plasma per la produzione di emo-
derivati, nel 2008 in Sicilia sono stati avviati al frazionamento indu-
striale un totale di 37.251 litri di plasma, pari a 7,4 litri/1.000 ab. con
un deficit di 23.138 litri. Cid ha comportato 'acquisizione dal merca-
to delle multinazionali di oltre il 50% degli emoderivati necessari.

I dati relativi alla produzione di emazie e plasma nel 2008 ven-
gono riportati nella figura 1 in allegato.

Emoderivati

La convenzione regionale con l'industria farmaceutica che pro-
duce emoderivati prevede il conferimento da parte di tutti i servizi
trasfusionali siciliani del plasma non utilizzato per uso clinico. I
costo del frazionamento ¢ a carico della Regione e vengono corrispo-
sti in conto lavorazione gli emoderivati secondo le rese teoriche per
ogni litro di plasma ceduto, negoziate all’atto della convenzione. Tali
rese sono indicate nella tabella III.

Tab. III - Rese teoriche in emoderivati del plasma regionale

Emoderivati Unita Rese per litro Categoria
di misura di plasma di plasma
Albumina 20% gr 24 A B, C
Ig Vena er 2,8 A B, C
Antitrombina U.L 200 A B
Fattore VIII U.L 130 A
Fattore IX U.L 100 B

I dati relativi alla cessione di plasma all'industria negli anni
2007-2008 in Sicilia vengono riportati nella tabella TV.
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Tab. IV - Litri di plasma inviato al frazionamento

Categoria di plasma 2007 2008
A 4.756 5.719
B 25.156 27.633
C 5.062 4.284
Totale 34.977 37.636

Gli emoderivati consumati nel 2007 e nel 2008 vengono indicati
rispettivamente nelle tabelle V e VI, distinguendo la quota ricevuta
dall'industria in conto lavorazione dalla quota acquistata dal merca-
to per soddisfare I'intero fabbisogno.

Tab. V - Emoderivati consumati nel 2007

Prodotti Conto lavoro Commerciale Totale
Albumina 20% flac. 96.680 100.000 196.680
IG Vena gr. 105.160 40.000 145.160
Antitrombina u.i. 2.059.000 14.000.000 16.059.000

Tab. VI - Emoderivati consumati nel 2008

Prodotti Conto lavoro Commerciale Totale
Albumina 20% flac. 117.704 85.000 202.704
IG Vena gr 143.425 40.000 183.425
Antitrombina u.i. 2.136.000 12.000.000 14.136.000

LE CRITICITA DELUATTUALE SISTEMA

1l modello attuale di organizzazione della medicina trasfusionas
le in Sicilia ha generato criticita derivanti principalmente dalla man-
canza di un forte coordinamento regionale capace di individuare
compiti e funzioni in relazione ai bisogni sanitari territoriali, Il siste-
ma, nel suo complesso, pur avendo fatto registrare negli ultimi anni
un trend positivo di crescita globale, ha garantito i livelli essenziali di
assistenza trasfusionale facendo ricorso ad una modesta.acquisizio-
ne di emazie da altre regioni e acquisendo oltre il 50%degli emode-
rivati utilizzati dalle industrie farmaceutiche.

Lallocazione del personale in 33 strutture (oltre 540 addetti tra
medici, biologi, tecnici ed infermieri, non sempre‘assegnati)tenen-
do conto degli effettivi carichi di lavoro) ha contribuito‘a determi-
nare una condizione di carenza diffusa delle risorse umane, in
quanto ciascuna struttura ha dovuto espletaretutti i«compiti asse-
gnati alla medicina trasfusionale, con le seguenti gravi e negative
ripercussioni:

1. delega della raccolta del sangue e del plasma, in circa '80%
dei casi alle associazioni di donatori volontari,.senza un’adeguata
cooperazione e corresponsabilita, cosi come previsto dalle norme in
vigore;

2. inadeguata valutazione dell’appropriatezza delle richieste di
emocomponenti ed emoderivati;

3. inadeguato funzionamento dei comitati per il buon uso del
sangue;

4. incompleta effettuaziong dei controlli di qualita degli emo-
componenti, cosi come previsto dalla,raccomandazione R95(15);

5. incompleta implementazione divun sistema di qualita, come
previsto dalle numerose norme a partire dal D.M. 1 settembre 2000,
fino al D.Lgs n. 208/2007 che ha recepito la direttiva europea con la
quale ¢ stato imposto a tutti'gli Stati membri.

La carenza di alcuneé risorse strumentali, sia nelle strutture tra-
sfusionali, che nelle unita di raccolta, ha generato in talune realta le
seguenti criticita:

1. congelamento del plasma non effettuato secondo quanto pre-
visto dal D.M. marzo 2005 (tempo di congelamento inferiore a 60
minuti);

2. sistemi di identificazione certa del ricevente per la prevenzio-
ne dell’evento sentinella (errore trasfusionale ABO) presenti in pochi
ospedali;

3. tracciabilita. della raccolta (tempi di donazione, operatori
coinvolti, lotti di“sacche o kit utilizzati, come imposto dal D.M.
marzo 2005 e ribadito dai decreti legislativi nn. 207 e 208 del 2007)
assicurata con metodiche manuali notoriamente non adeguate e non

affidabili;

4. sistemi di trasporto degli emocomponentiusati tra le unita di
raccolta e i servizi trasfusionali o tra i servizi trasfusionali stessi privi,
nella maggior parte dei casi, di adeguati strumenti’di registrazione
della temperatura di trasporto, a garanzia della’tracciabilita totale
degli emocomponenti anche in questa fase.

La carenza di un sistema informativo regionale in rete ha com-
portato le seguenti ripercussioni negative:

1. lento ed incompleto flusso delle informazioni inerenti la rac-
colta, la distribuzione e la disponibilita’in tempo reale delle effettive
giacenze dei singoli servizi trasfusionalij.con gravi inefficienze del
sistema regionale di coordinamento.e compensazione;

2. impossibilita di disporre dei flussi informativi richiesti dal
SISTRA (Sistema informativo nazionale strutture trasfusionali);

3. impossibilita di trasmissione-atutomatica dei risultati della
validazione NAT, con conseguente e rischiosa digitazione manuale
dei dati stessi da parte dei SIMT afferenti ai centri NAT. Tale modali-
ta di registrazione dei risultati’ non ¢ pit ammessa dal 30 giugno
2009, secondo quanto previsto'dalle linee guida del Centro nazionale
sangue;

4. impossibilita di reperire’ in tempo reale emocomponenti con
antigeni rari da destinare a pazienti alloimmunizzati, non altrimenti
trasfondibili;

5. impossibilita di ¢creare un codice regionale unico dei donato-
ri, tale da consentire I'univocita sia dell'identificazione che del giudi-
zio di idoneita sul territorio regionale.

Lassenza dj un coordinamento regionale forte, in piena sintonia
con la programmazione sanitaria regionale, ha comportato, negli
ultimi anni, l'attivazione di attivita trasfusionali ad alta specializza-
zione e di strutture di banking tessutale, in maniera spontanea e scol-
legata dalla programmazione centrale. Da un’analisi dell’esistente,
emerge che alcune di queste attivita (fotoaferesi, LDL aferesi, raccol-
ta cellule staminali emopoietiche (staminoaferesi), plasma ed eritro-
exchange, emofiltrazione, inattivazione patogeni, banca cordonale,
banca deglivocchi, banca dei gruppi rari, tipizzazione tessutale ed
immunogenetica), sono svolte, solamente in alcune strutture, in
modo non totalmente aderente ai requisiti minimi previsti dalle nor-
mative, determinando una grossa criticita per l'intero sistema e per il
soddisfacimento dei LEA trasfusionali in tutto il territorio regionale.

E da ritenersi, in definitiva, che il modello attuale, a causa dei
molteplici fattori sopra elencati, ha generato e comporta alcune
importanti criticita:

1. mancata autosufficienza delle emazie;

2. mancata autosufficienza del plasma da destinare alla produ-
zione di emoderivati;

3. incompleta applicazione della normativa in vigore;

4. scarsa economia di scala a causa dell’estrema polverizzazione
dei processi di qualificazione biologica e di lavorazione degli emo-
componenti.

LE FINALITA DELLA RIORGANIZZAZIONE DEL SISTEMA

Con l'introduzione del Piano sangue e plasma regionale 2010-
2012, ci si prefigge lo scopo di ridisegnare la macchina trasfusionale
siciliana, allo scopo di adeguarla alle esigenze sanitarie regionali, e
all'indispensabile necessita di soddisfare 'autosufficienza regionale e
nazionale.

E certo che il sistema trasfusionale siciliano dovra a brevissima
scadenza rispondere ad una sempre piltl pressante richiesta di emo-
componenti da parte di tutte le aziende sanitarie, parallelamente al
miglioramento dei livelli sanitari globali. Il sistema dovra assicurare
il rispetto dei livelli essenziali di assistenza e delle nuove necessita
ematologiche in continua evoluzione attraverso:

— una corretta e puntigliosa programmazione della raccolta di
sangue ed emocomponenti;

— una gestione puntuale degli scambi intraregionali ed extra-
regionali;

— l'introduzione di nuovi modelli e nuove modalita per contene-
re i costi di gestione;

- la centralizzazione di alcune attivita miranti ad aumentare le
masse critiche;

- la definizione delle allocazioni delle attivita trasfusionali ad
alta specializzazione, di tipizzazione e di banking tessutale che non
possono essere erogate in maniera ridondante, rispetto ai reali fabbi-
sogni regionali;

— l'ottimizzazione della rete informatica per il controllo dei flus-
si di informazione in tempo reale, indispensabili per adottare tempe-
stive misure di intervento.

Le necessita che emergono dalle considerazioni di cui sopra evi-
denziano essenzialmente due azioni generali di intervento da intra-
prendere:

a) necessita di disporre di un forte coordinamento regionale
che assicuri un adeguato bilanciamento e un’ottimale armonizzazio-
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ne del sistema sotto il profilo gestionale e organizzativo, per mante-
nere un buon livello di autosufficienza, modulata sulla base delle
istanze sanitarie regionali ed extraregionali;

b) opportunita di ridisegnare il modello organizzativo del
sistema trasfusionale che, sotto il profilo gestionale ed economico-
finanziario, sia in grado di far fronte a tutti compiti “storici” di sup-
porto trasfusionale corrente e al contempo sappia rispondere alle esi-
genze emergenti connesse con i nuovi obblighi (accreditamento, rin-
tracciabilita, sistema qualita, sicurezza trasfusionale, specializzazio-
ne diagnostica e clinica) e ai nuovi fabbisogni, con un obbligatorio
contenimento dei costi.

La prima azione prevede la definizione di una funzione supe-
riore rispetto ai servizi trasfusionali e quindi sovra-aziendale (regio-
nale), di indirizzo, programmazione, coordinamento e controllo delle
azioni e delle scelte regionali.

Tale funzione ¢ assegnata al Servizio 6 trasfusionale del diparti-
mento attivita sanitarie e osservatorio epidemiologico (ASOE) del-
I'’Assessorato regionale della sanita.

1l Servizio 6 trasfusionale opera in sinergia con un Comitato tec-
nico scientifico (CTS), di supporto tecnico-scientifico e alla program-
mazione. Lazione congiunta del Servizio 6 trasfusionale e del CTS
consentira il pieno espletamento delle funzioni di Centro regionale
sangue (CRS) che viene, pertanto, identificato come struttura regio-
nale di coordinamento per le attivita trasfusionali. Il Centro regionale
sangue risulta, comunque, integrato nell’architettura del diparti-
mento ASOE.

Il CTS, nominato ogni tre anni, con apposito decreto dall’Asses-
sore regionale per la salute, & composto da medici esperti in medici-
na trasfusionale e dai rappresentanti delle associazioni dei donatori
di maggior rilievo, cosi come vengono indicate all’art. 13 della legge
n. 219/2005.

La seconda azione prevede la rifunzionalizzazione della rete tra-
sfusionale all'interno della quale le attivita dei servizi trasfusionali
vengono modulate sulla duplice funzione, produttiva e clinica, tale da
assolvere alle specifiche competenze in maniera sinergica, integrata,
ed economicamente vantaggiosa, ed in grado di supportare 'ambito
ospedaliero di riferimento in modo professionalmente aggiornato,
con assicurazione costante dei livelli essenziali di assistenza.

Lo scambio continuo con il livello regionale obbliga il nuovo ser-
vizio trasfusionale all'uso degli strumenti gestionali dell'informatica
e della contabilita analitica ed alla costante messa in rete delle‘infor-
mazioni prioritarie. Altrettanto obbligatoria & l'integrazione profes?
sionale fra Servizi con la promozione continua e diffusa dell’aggior-
namento scientifico.

1l Servizio trasfusionale, dovendo garantire un compite di pro‘
duzione con certezza di risultati, deve disporre di risorse certe, cor-
rettamente commisurate e vincolate.

La negoziazione del budget con i singoli direttorirgenerali rap-
presenta il momento dell'impegno produttivo e va’ supportata ade-
guatamente con risorse finalizzate al raggiungimento’dell’autosuffi-
cienza locale e regionale. E’ necessario, inoltre, che il sistema trasfu-
sionale sia efficace anche sotto il profilo dell’accesso alle risorse asse-
gnate. Risulta quindi opportuno che la fase gestionale‘sia prevalente-
mente dislocata a livello delle aziende sanitarie, 1 cai/direttori gene-

Tab. VII - Le diverse tipologie di attivita trasfusionali di base

rali pero agiranno secondo obiettivi precisi stabiliti con cadenza
annuale.

Alcune attivita a carattere interaziendale € a yalenza regionale
(qualificazione biologica, terapie aferetiche speciali, tipizzazione tes-
sutale e banche di cellule e tessuti) risulteranno. inoltre finanziate
direttamente dalla Regione.

Il consolidamento delle attivita svolte attualmente da tutte le
strutture trasfusionali pud essere realizzato con l'aggregazione di
alcune funzioni in poche strutture ‘allocandole all'interno dei centri
NAT, peraltro gia operativi dal 2002. Infine va considerato che le atti-
vita delle associazioni e federazioni dei donatori di sangue, attraver-
so un impegno rinnovato nel mantenere la disponibilita alla donazio-
ne e nel reclutamento di nuove adesioni; risulta cruciale nel sostene-
re in maniera concreta il progetto disriordino trasfusionale, identifi-
candosi in un’irrinunciabile funzione indispensabile per il sistema
sanitario.

IL PROGETTO REGIONALE

Il nuovo modello organizzativo

Sulla scorta di‘quanto previsto, il nuovo modello organizzativo
deve fornire un segnale deciso di cambiamento nelle logiche, criteri
e strumenti di pianificazione, direzione e gestione del sistema trasfu-
sionale regionale, garantendo con autorevolezza il governo dei rap-
porti con tutti i compenenti del sistema trasfusionale: aziende sani-
tarie, strutture trasfusionali, associazioni e federazioni del volonta-
riato del sangue:

Aspetti’qualificanti del modello dovranno essere I'orientamento
vincolato'della spesa, gli obiettivi negoziati, il monitoraggio e la valu-
tazione'dei risultati conseguiti. Partendo da queste premesse, il Piano
sangue e plasma regionale 2010-2012, dopo uno studio esaustivo
delle necessita e dello sviluppo del sistema trasfusionale regionale,
definisce ilbnuovo modello organizzativo.

Per'quanto concerne le attivita di coordinamento, la Regione
siciliana, ritenendo le attivita trasfusionali un’“area funzionale” stra-
tegica per la realizzazione di tutti i LEA, decide di allocare il Centro
regionale sangue (CRS) all'interno del dipartimento ASOE dell’As-
sessorato della salute.

Il nuovo modello prevede listituzione di:

1. Centro regionale sangue (CRS) le cui funzioni vengono svolte
dal Servizio 6 trasfusionale, supportato dal Comitato tecnico-scienti-
fico di cui al decreto 20 maggio 2009 operante presso il dipartimento
ASOE.

2. Rete trasfusionale composta da strutture di medicina trasfu-
sionale che svolgono attivita di tipo A, B, F URO (Frigoemoteche,
unita di raccolta ospedaliere), F (Frigoemoteche) organizzate in
strutture provinciali di coordinamento. Le diverse tipologie di attivi-
ta di base sono riassunte nella tabella VII.

3. Attivita di medicina trasfusionale ad alta specializzazione e
attivita di banking.

4. Unita di raccolta (UdR, gestite dalle associazioni dei donatori).

5. Rete dei centri donatori midollo osseo, centri prelievo cellule
staminali emopoietiche collegata alTBMDR.

Tipologia
di attivita

Attivita svolte

A Selezione donatori - Promozione della donazione del sangue - Raccolta emocomponenti - Conservazione emocompo-
nenti - Lavorazione e produzione emocomponenti - Assegnazione emocomponenti ed emoderivati - Promozione del buon
uso del sangue '+ Verifica dell'appropriatezza delle richieste di emocomponenti ed emoderivati — Immunoematologia -
Prevenzione della MEN - Attivita di predeposito e tecniche autotrasfusionali (recupero perioperatorio ed emodiluizione)
— Supporto trasfusionale tecnico nell’ambito dei servizi di emergenza urgenza - Funzione di osservatorio epidemiologico
ai fini dell'emovigilanza - Attivita di diagnosi e cura in ambito ematologico - Medicina trasfusionale di base.
Qualificazione'biologica emocomponenti (Test NAT, Test EIA HBsAg, anti HCV, anti HIV, Sifilide) - Test di chimica clini-
ca sui donatori come previsti dal D.M. marzo 2005 (Glicemia, Protidemia, Creatininemia, Colesterolemia, Trigliceridemia,

ALT,Sideremia, Ferritinemia).

B Sélezione donatori - Promozione della donazione del sangue - Raccolta emocomponenti — Conservazione emocompo-
nenti - Lavorazione e produzione emocomponenti - Assegnazione emocomponenti ed emoderivati - Promozione del buon
uso del sangue - Verifica dell’appropriatezza delle richieste di emocomponenti ed emoderivati - Immunoematologia -
Prevenzione della MEN - Attivita di predeposito e tecniche autotrasfusionali (recupero perioperatorio ed emodiluizione)
- Supporto trasfusionale tecnico nell'lambito dei servizi di emergenza urgenza - Funzione di osservatorio epidemiologico
ai'fini' dell'emovigilanza - Attivita di diagnosi e cura in ambito ematologico - Medicina trasfusionale di base.

F URO

Selezione donatori - Promozione della donazione del sangue - Raccolta emocomponenti - Attivita di predeposito e tecni-

che autotrasfusionali (recupero perioperatorio ed emodiluizione) - Promozione della donazione del sangue.
Frigoemoteca per stoccaggio emocomponenti per trasfusioni in emergenza.

F Frigoemoteca per stoccaggio emocomponenti per trasfusioni in emergenza.
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CENTRO REGIONALE SANGUE

Il Centro regionale sangue (CRS) si inserisce in maniera struttu-
rale nel progetto di riordino.

Le attivita coordinate dal CRS, in armonia con quanto previsto
dalla legge n. 219/05, comprendono:

a) emanazione di un regolamento di funzionamento dell’or-
ganismo di supporto tecnico-scientifico;

) promozione della donazione volontaria periodica e non
remunerata del sangue e degli emocomponenti attraverso una stretta
collaborazione con le associazioni e le federazioni dei donatori
volontari di sangue;

c) attivazione del sistema informativo regionale EmoNet in
rete con tutte le strutture trasfusionali in raccordo funzionale con
quello nazionale SISTRA;

d) definizione annuale del programma di autosufficienza
regionale sulla base dei consumi storici e del fabbisogno reale;

e) definizione dei livelli di produzione necessari, delle risorse,
dei criteri di finanziamento del sistema, delle modalita di compensa-
zione intraregionale ed interregionale e dei livelli di importazione ed
esportazione necessari;

f) stipula di convenzioni con le ditte produttrici di emoderiva-
ti e definizione delle modalita per I'invio del plasma e della redistri-
buzione degli emoderivati ottenuti;

g) ispezioni periodiche delle strutture trasfusionali in relazio-
ne alle normative e alle procedure definite dal Centro nazionale san-
gue;

/) monitoraggio e controllo sui consumi di sangue ed emode-
rivati e sulla relativa spesa sanitaria;

i) intrattenimento di rapporti con la Sanita militare per lo
scambio di emocomponenti e delle frazioni plasmatiche;

j) elaborazione di specifici progetti per la promozione di ido-
nei comportamenti e stili di vita tra la popolazione studentesca e di
periodiche donazioni di sangue e di emocomponenti al fine del rag-
giungimento dell’obiettivo dell’autosufficienza regionale e nazionale;

k) avvio di sperimentazioni gestionali, anche in forma consor-
tile, tra diverse aziende della stessa regione, al fine di un migliore rag-
giungimento dell’autosufficienza regionale;

I) definizione degli obiettivi per l'autosufficienza integrata
regionale ed interregionale e per I'assistenza in materia trasfusionale
anche a domicilio;

m) individuazione di speciali attivita immunoematologiche e
trasfusionali:

e terapie aferetiche speciali ed emofiltrazione;
banca di emazie di gruppo raro;
banca degli occhi;
banca del sangue cordonale collegata all IBMDR/GITMO;
rete regionale dei centri donatori midollo osseo collegati
allTIBMDR/GITMO;

e centri per la raccolta, manipolazione e conservazione di cellu-
le staminali emopoietiche (CSE), periferiche e midollari;.collegati
allIBMDR/GITMO;

e centri per la tipizzazione HLA dei donatori di“midollo osseo
collegati alIBMDR/GITMO;

e centro di tipizzazione tessutale ed immunogenetica collegato
al Centro regionale trapianti, allTBMDR/GITMO ¢.al CRS;

e inattivazione dei patogeni.

Il registro regionale IBMDR devénrispondere agli standard
IBMDR ed essere individuato con specifico'decreto, ai sensi dell’art. 3
della legge n. 52/2001. Ha competenza di vicariare in ambito regiona-
le le funzioni del Registro nazionale, perseguendone gli obiettivi e
contribuendo all’estensione del pool dei donatori iscritti. Per il perse-
guimento degli scopi deve fruire/di fondi dedicati al suo funziona-
mento e al perseguimento degli.obiettivi di potenziamento quantita-
tivo e qualitativo del pool dei donatori, in linea con gli indici nazio-
nali di riferimento.

RETE TRASFUSIONALE

La rete trasfusionale regionale risulta costituita da 9 strutture
provinciali di coordinamento per le attivita trasfusionali, all'interno
delle quali operano/33ystrutture trasfusionali (unita operative com-
plesse, semplici e unita di raccolta ospedaliere) allocate nelle nove
province del territorio regionale.

In ciascuna'delle 9-strutture provinciali opera una Unita opera-
tiva complessa che svolge la funzione di coordinamento (UOCC). Il
coordinamentonprovinciale viene affidato al direttore della U.O.C.
che produce il maggior numero di emocomponenti che presiede un
comitato costituito-da tutti i direttori di Unita operative complesse,
Unita operative semplici e Unita di raccolta ospedaliere.

Il comitato di’ coordinamento elaborera un regolamento per la
gestione della rete trasfusionale.

I servizi trasfusionali, operanti nelle singole’ province, distinti
per tipologia di attivita, sono elencati nelle tabella VIII.

Tab. VIII - Servizi trasfusionali e attivita svolte

SIMT Attivita svolte

Sciacca (UOCC)
Agrigento

Canicatti
Caltanissetta (UOCC)
Gela

San Cataldo

Enna (UOCC)
Nicosia
Piazza'Armerina
Ragusa (UOCC)
Modica

Vittoria

Siracusa (UOCC)
Lentini-Augusta
Avola

Trapani (UOCC)
Marsala

AOU 0O.V.E-Policlinico (UOCC)
Cannizzaro

Garibaldi

Caltagirone

Paterno

Policlinico (UOCC)
Papardo

Milazzo

Taormina
Sant’Agata di Militello
Patti Barone Romeo
Civico (UOCC)

Villa Sofia
Policlinico

Cervello

Cefalu

Agrigento

Caltanissetta

Enna

Ragusa

Siracusa

Trapani

Catania

Messina

CPalermo
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UNITA OPERATIVE COMPLESSE DI COORDINAMENTO (UOCC)

Lattivita di coordinamento dovra avere come obiettivo unitario
e principale l'autosufficienza in emazie, plasma e piastrine e dovra
coinvolgere tutte le associazioni che operano all'interno del territorio
di competenza.

1l coordinamento provinciale assolve ai seguenti compiti:

e gestione dei rapporti con il CRS;

e monitoraggio del soddisfacimento dei debiti informativi verso
le strutture sovraordinate (CRS, CNS-SISTRA);

e coordinamento dei rapporti con le associazioni e federazioni
dei donatori ricadenti nel territorio provinciale e definizione delle
relative convenzioni;

e coordinamento e stesura del programma annuale di raccolta
degli emocomponenti;

e implementazione e mantenimento di un sistema qualita sia
per le strutture trasfusionali che per le unita di raccolta associative,
unico all'interno della stessa azienda sanitaria;

e ottimizzazione e standardizzazione delle attivita trasfusionali
in linea con le indicazioni dei comitati per il buon uso del sangue
operanti presso le aziende sanitarie.

e consolidamento di attivita diagnostiche e produttive, al fine di
assicurare a tutto il territorio provinciale i livelli essenziali di assi-
stenza, ricorrendo, qualora necessario, anche a prestazioni di alta
specialita di medicina trasfusionale erogate solo da alcune strutture
dettagliatamente indicate dal presente Piano;

e gestione dei rapporti con le direzioni aziendali in tema di allo-
cazione delle risorse e del personale, raccolto il parere del Centro
regionale sangue;

e monitoraggio e promozione del raggiungimento degli obietti-
vi stabiliti dal Piano sangue e plasma regionale;

e programmazione e coordinamento di attivita formative rivol-
te al personale operante nellambito delle strutture trasfusionali e
delle UdR.

Al direttore della UOCC viene corrisposta un’indennita di fun-
zione specifica secondo i vigenti contratti collettivi nazionali di
lavoro.
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La rifunzionalizzazione delle strutture trasfusionali & riepiloga-
ta nella figura 2, in allegato.

LE ATTIVITA DI MEDICINA TRASFUSIONALE A PIU ALTA SPE-
CIALIZZAZIONE E LE ATTIVITA DI BANKING

Sulla base delle attivita gia svolte storicamente dalle singole
strutture viene individuato un primo assetto che dovra in futuro sicu-
ramente essere integrato e completato.

In questa prima fase si continuano ad effettuare tali attivita nei
centri che le hanno gia implementate in passato dando pero loro man-
dato di conseguire le certificazioni necessarie per 'espletamento delle
attivita medesime, ove non disponibili (vedi figura 4 in allegato):

a) banca di emazie di gruppo raro presso il SIMT di Ragusa

- Certificazione acquisita: ISO 9001/2008.

La necessita di reperire unita di emazie di gruppo raro, per i
pazienti con alloimmunizzazione antieritrocitaria complessa, rap-
presenta una delle criticita maggiori delle strutture trasfusionali in
conseguenza della scarsa rappresentativita dei donatori di gruppo
raro tra i donatori afferenti presso i servizi trasfusionali e le unita di
raccolta collegate.

Limmunizzazione dei pazienti esposti alla somministrazione di
emazie allogeniche rappresenta, infatti, un ben noto effetto seconda-
rio della terapia trasfusionale. Levidenza dei dati suggerisce percen-
tuali di alloimmmunizzazione dei pazienti politrasfusi comprese tra
il 18 ed il 20%. Levidenza dei dati supporta il progetto di istituzione
di una biobanca di emazie rare da inserire nella rete dei servizi tra-
sfusionali della Regione Sicilia.

Le recenti determinazioni della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome hanno, per
I'anno 2009, ribadito l'esigenza di inserire tra le linee progettuali
finanziabili gli interventi in materia di sviluppo di biobanche per
materiale umano.

E in questo contesto che si colloca, anche in aderenza agli inter-
venti di promozione e sviluppo delle attivita trasfusionali in ambito
regionale, il progetto di istituzione di una biobanca, inserita nella
rete trasfusionale regionale, la cui mission sarebbe orientata a:

e ricerca ed identificazione di donatori di gruppo raro;

e costituzione di un registro di donatori di gruppo raro;

e raccolta, caratterizzazione, conservazione e successiva distri-
buzione di emazie ottenute da donatori con gruppo raro;

e costituzione di un network collaborativo intraregionale ¢
nazionale.

Nel contesto regionale questo intervento di promozione delle
attivita trasfusionali assume valenza strategica per la specificita e il
ruolo di supporto ai percorsi assistenziali che le strutture trasfusio-
nali regionali sono tenute a garantire.

b) “Banca degli Occhi Lions della Regione siciliana Francesco
Ponte” (Servizio h24 - 7 giorni su 7) operativa presso il SIMT del-
I'Ospedale Cervello:

— istituzione con decreto 20 gennaio 2003 (Gazzetta’ Ufficiale
della Regione siciliana n. 12 del 21 marzo 2003);

- atto convenzione con CRT Sicilia dal 12'maggio 2003;

- certificazioni acquisite: ISO 9001/2000 (dal febbraio 2005);

- accreditamento Centro nazionale trapianti (dal marzo 2006).

Compito della Banca occhi ¢ ricevere, selezionare, validare, con-
servare e distribuire cornee idonee a trapianto corneale nell'uomo. Le
banche degli occhi italiane censite dalwCentro/ nazionale trapianti
(CNT) raccolgono 10.000-12.000 cornee/anno, permettendo di ese-
guire circa 5.000 trapianti/anno in Italia.

Le attivita affidate alle banche di'cornee consistono in:

- ricezione dei tessuti oculari-prelevatilattraverso la rete di pro-
curement regionale del Centro regionale‘trapianti (CRT) Sicilia;

— processazione, validazione clinica e biologica, conservazione
dei tessuti;

— distribuzione ed assegnazione di tessuto oculare nel rispetto
delle regole concordate con i Centri di prelievo e di trapianto cornea-
le regionali e il CRT Sicilia e delle liste di attesa per trapianto (depo-
sitate presso il CRT Sicilia).

La Banca delle cornee-dell’Ospedale Cervello di Palermo ¢ in atto
in Regione l'unica banca tessuti riconosciuta ed opera in ottemperan-
za alle Linee guida del Centro nazionale trapianti (CNT), standard
2007. Tale attivita, come documentato nella figura 3, va mantenuta e
adeguatamente supportata per la sua importanza strategica, non solo
ai fini dei trapianti di cornea nella Regione, ma anche come patrimo-
nio dell'intero servizio-sanitario nazionale. Per tale attivita dovranno
adeguatamente essere affrontati gli aspetti connessi alla messa a
norma dei loeali, /alla determinazione dell’organico di base, nel
rispetto di/quanto previsto dalle Linee guida CNT, e all'adozione di
una tariffa per la’cessione dei tessuti e per il riconoscimento dei costi
del procurement:

¢) Banca'del sangue cordonale presso il SIMT dell’'ospedale di
Sciacea:

— certificazione acquisita: ISO 9001/2008;
- accreditamento da acquisire: FACT-Nétcord;
— riconoscimento IBMDR/GITMO: da acquisire;

La Banca del sangue cordonale dell'Ospedale di Sciacca & stata
istituita con l'obiettivo di contribuire a dare‘una risposta alla doman-
da di trapianto a favore dei pazienti in ambite internazionale.

Dal 1999, data della sua istituzione, lasBanca ha garantito un
sistema di raccolta di sangue placentare esteso a tutto il territo-
rio regionale. Questo sistema di raccolta ha consentito di criopre-
servare, in poco tempo, un gran numero di unita di sangue pla-
centare (18.854), tale da rappresentare un campione significativo
della popolazione siciliana ed'un patrimonio biologico da salva-
guardare.

Alla data odierna, & in dorso un progetto di riqualificazione della
biobanca che ha come obiettivi la ripresa dell’attivita di raccolta, la
riqualificazione delle unita in precedenza criopreservate ai fini della
loro successiva esposizione nel'rispetto degli standard di riferimento
(FACT-Netcord ed IBMDR/GITMO), oltre che di quelli EF/ASHI
riguardanti la tipizzazione tessutale.

I progetti di lavoro che nel 2009 sono stati approvati e finan-
ziati dovranno consentire la rapida disponibilita di unita attraver-
so la messa a regime della Banca, il riconoscimento
IBMDR/GITMO, e 'accreditamento internazionale FACT-Netcord.
Gli standard (“FACT-Netcord” richiesti rappresentano la fusione
degli standard “ISCT” (linee guida per la pratica di laboratorio)
con le linee guida; elaborate dal FACT stesso, per 'addestramento
degli operatori eYattivita clinica, inerenti il trapianto di cellule sta-
minali emopoiétiche.

E raccomandato il riconoscimento IBMDR/GITMO per l'accesso
al portale cui‘pervengono le richieste dei Centri trapianti nazionali ed
esteri (WMDA), ma dovra successivamente perseguirsi anche I'accre-
ditamento FACT-Netcord.

Per tale’ attivita dovranno adeguatamente essere affrontati gli
aspetti connessi alla determinazione dell’organico di base, nel rispet-
to di quanto previsto dagli standard FACT-Netcord, e alla stipula di
un attordi convenzione con il Laboratorio regionale di tipizzazione
tessutale ed immunogenetica operativo presso il SIMT dell'Osp. V.
Cervello di Palermo, che dovra garantire il typing HLA secondo stan-
dard EFI/ASHI. Nella stipula dell’atto potra prevedersi anche la con-
divisione delle risorse tecnologiche ove disponibili.

d) Centri per la raccolta, la manipolazione e la conservazione
delle cellule staminali emopoietiche (CSE), periferiche e midollari
presso i seguenti SIMT e UUOO di Ematologia con trapianto:

1) OVE-Policlinico (Catania)

— certificazione Qualita ISO 9001/2008: acquisita dal 2002;

— accreditamento programma clinico trapianti: JACIE (in corso
di acquisizione);

— riconoscimento IBMDR/GITMO: acquisito quale CPm e CPp
CTO1 (Ferrarotto);

2) Ospedali Riuniti Villa Sofia - Cervello (Palermo)

— certificazione qualita : ISO 9001/2000 (dal febbraio 2005)

— accreditamento programma clinico trapianti: JACIE (in corso
di acquisizione);

—riconoscimento IBMDR/GITMO: acquisito per CP-p PA02 e CP-
m PAO1 (Cervello);

— certificazione qualita ISO 9001/2000: dal dicembre 2004, Ist.
La Maddalena;

— accreditamento programma clinico trapianti (JACIE): dal
2009, Ist. La Maddalena;

— riconoscimento IBMDR/GITMO: acquisito, Ist. La Maddalena.

3) ARNAS Palermo

— certificazione qualita: da acquisire;

— accreditamento programma clinico trapianti: da acquisire;

— riconoscimento IBMDR/GITMO: da acquisire.

Lattivita di trapianto di cellule staminali emopoietiche ha come
presupposto necessario ed indispensabile la ricerca del donatore ido-
neo per il paziente affetto da patologia del sistema emopoietico in
ambito familiare e/o nell'ambito dei registri donatori.

Le indicazioni al trapianto comprendono prevalentemente le
patologie oncoematologiche e le malattie genetiche. In Italia vengono
effettuati pitt di 1.000 trapianti/anno da donatore, dei quali 650 da
donatore familiare e 400 da donatore estraneo. Il numero dei tra-
pianti & in costante aumento negli ultimi anni. Si tratta a tutti gli
effetti di una terapia salvavita, inserita nei LEA.

Data l'assoluta necessita di individuare per ciascun ricevente un
donatore con la massima possibile identita immunogenetica, & neces-
sario utilizzare un soggetto con gli stessi antigeni di istocompatibili-
ta (HLA) individuabile all'interno della famiglia (fratello o sorella) o
un soggetto estraneo pressoché identico, rintracciabile solo effet-
tuando una ricerca all'interno di un pool vastissimo di potenziali
donatori (ordine di grandezza tra 100.000 e 3.000.000 di donatori per
ciascun ricevente).
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Lorganizzazione della ricerca del donatore e/o dell'unita cordo-
nale fa riferimento a 2 diverse reti che fanno capo ad un unico por-
tale attraverso 'TBMDR dell'Ospedale Galliera di Genova:

1. la rete dei registri di soggetti che volontariamente hanno
dichiarato la disponibilita alla donazione (Registro italiano dei dona-
tori di midollo o IBMDR);

2. larete delle banche che conservano le cellule ottenute dai cor-
doni ombelicali, volontariamente raccolte al momento del parto.

Gli standard JACIE (Joint Accreditation Committee of the ISCT-
EBMT) rappresentano le linee guida di riferimento per chi svolge
attivita di trapianto di cellule staminali emopoietiche e/o attivita di
supporto. Le strutture non ancora in possesso della certificazione
JACIE dovranno acquisirla entro il 2010.

e) Centri per la tipizzazione tessutale (HLA) ed immunoge-
netica dei donatori di midollo osseo collegati allIBMDR e per il Cross
match dei trapianti di organi e di tessuti presso i seguenti SIMT:

Ospedale Cervello (Palermo)

— centro di riferimento regionale per le tipizzazioni tessutali
(decreti n. 283/2002, n. 1735/2002, 23 ottobre 2003);

— certificazione qualita ISO 9001/2000 (dal febbraio 2005);

— accreditamento EFI (dal 2005 per donatori familiari, VUD e
Cord Blood; dal 2009 anche per i trapianti renali e di organi solidi);

— riconoscimento CNT/ISS per i trapianti di organi solidi dal
2007;

— riconoscimento IBMDR/GITMO: CD-PA02;

— atto convenzione con CRT Sicilia dal 2006.

Ospedale Civile Maria Paterno Arezzo (Ragusa)

— certificazione acquisita: EFI (Target Donatori, dal 2009);
— riconoscimento IBMDR/GITMO: CD-RGO1.

In base alla legislazione vigente e alle raccomandazioni del
Centro nazionale trapianti e degli standard di funzionamento del-
I'IBMDR/GITMO, per autorizzare un laboratorio HLA ad eseguire
tipizzazione dei donatori, & necessario che sia accreditato dall'EFI,
organismo scientifico europeo riconosciuto come ente terzo accredi-
tante. V'¢ reciproco riconoscimento con I'ASHI, equivalente organi-
smo USA. La regola ha valore assoluto dal gennaio 2009, in linea con
le raccomandazioni WMDA.

Allo stato attuale sono due i SIMT sede di centri HLA accreditati
EFI (PA Cervello e RG OMPA). I due centri sono in grado di garantire
le esigenze regionali dei centri donatori.

1) 1l Centro degli Ospedali Riuniti Villa Sofia-Cervello (Servizio
h24 - 7 giorni su 7) viene individuato come “Laboratorio regionale
di tipizzazione tessutale ed immunogenetica” presso "il-"'SIMT
dell’Osp. Cervello, con il compito di supportare le necessita di typing
ed immunogenetica di: CRS Sicilia, Centri donatori IBMDR (sprov-
visti di laboratorio accreditato EFI), Centri trapianto,emopoietici
regionali (sprovvisti di laboratorio accreditato EFI),. CRT Sicilia,
Centri trapianto d’'organi, Centri trapianto tessuti;’ Banca sangue
cordonale. Tutti i rapporti tra i suddetti Centri saranno‘regolati da
appositi atti convenzionali secondo le indicazioni ed il controllo
CRT e/o CRS.

Per tale attivita, se necessario, dovranno adeguatamente essere
affrontati dall’AO competente gli aspetti connessi alla messa a norma
dei locali, alla determinazione dell’'organico minimo/di base, suffi-
ciente a garantire un’attivita h24, nel rispetto di quanto previsto dalle
Linee guida CNT, agli standard IBMDR/GITMO e alle raccomanda-
zioni EFI.

2) 1l Centro dell’ASP di Ragusa viene individuato come “Labora-
torio tipizzazione tessutale Ragusa” pressoI’Osp. OMPA di Ragusa,
con il compito di supportare le necessita di typing di: Centri donato-
ri IBMDR (sprovvisti di laboratorio accreditato EFI); anche il Centro
di Ragusa, ottenuto l'accreditamento per Cord Blood, potra collabo-
rare alla tipizzazione HLA per la Banca sangue cordonale. Tutti i rap-
porti tra i suddetti Centri saranno regolati da appositi atti convenzio-
nali secondo le indicazioni ed il controllo CRS e/o CRT.

11 SIMT OVE-Policlinico (Catania): si avvale di un Laboratorio
HLA, operativo presso I'UO di ematologia del Policlinico Ferrarotto,
gia accreditato EFI per il typing su donatori familiari e VUD per tra-
pianto emopoietico, e che opera nello stesso ambito dipartimentale.

L'Assessorato della salute, sentite le indicazioni del CRS Sicilia e
del CRT Sicilia, definira la tete IBMDR/GITMO regionale, indivi-
duando con apposito decreto la rete regionale e la rete collegata di
centri donatori e di centri prelievo secondo quanto previsto dagli
standard di funzionamento (revisione gennaio 2009 IBMDR e succes-
sivi) e dalla L, n.|52/2001. Per la tipizzazione HLA dei donatori non
familiari, i centri donatori devono fare riferimento per il typing tes-
sutale ai laboratori acereditati EFI. La Regione garantira le necessa-
rie risorse finanziarie limitatamente ai laboratori suddetti e per il
funzionamento della rete regionale.

f) LDL Aferesi presso il seguente SIMT:

—»ARNAS Civico Palermo.

In Italia la LDL aferesi € riconosciuta comeé una terapia del tutto
particolare finalizzata al trattamento di paziéenti affetti da dislipide-
mie gravi geneticamente determinate. Puo essere effettuata esclusiva-
mente in ambito ospedaliero e su indicazione di‘un.centro speciali-
stico. Le indicazioni cliniche, come previste dalle linee guida emana-
te dalla SIDEM in occasione della Consensus Conference 2009, sono
le seguenti:

e ipercolesterolemia familiare omozigote e doppio eterozigote
(compound);

e Ipercolesterolemia familiare autosomica recessiva;

e Ipercolesterolemia familiare. eterozigote;

e Iper Lp(a)lipoproteinemia;

e Grave ipercolesterolemia associata a cardiopatia coronarica
progressiva non FH.

Altre dislipidemie geneticamente determinate ad alto profilo di
rischio aterogeno e cardiovascolare.

Si tratta di patologie rare che necessitano del trattamento afere-
tico ai fini di ridurre i valori di colesterolo, e I'elevata, precoce, inci-
denza di cardiopatia iSchémica in questi pazienti.

Data l'esiguita dei pazienti candidabili al trattamento di LDL
aferesi, il SIMT dell'ospedale Civico che opera attualmente in siner-
gia con il Centro di riferimento regionale, risulterebbe sufficiente per
soddisfare il fabbisogno regionale nei soggetti adulti.

Sul territorio mazionale I'implementazione della LDL aferesi &
risultata dalla volonta'di singole realta assistenziali in assenza di una
specifica normativa regolante la materia finanziaria. Soltanto alcune
normative regionali, infatti, riconoscono la LDL aferesi ed indicano
il relativo_cesto /sul nomenclatore terapeutico regionale. In tutti gli
altri casi riesconoe.ad erogare questa prestazione soltanto gli operato-
ri che/si sono fortemente impegnati localmente nell'interesse dei
pazienti, recuperando la limitata disponibilita da parte delle aziende
sanitarie.

g) Plasma Exchange ed EritroExchange (Servizio h24/7 gg.)
peér.il trattamento in urgenza della Porpora trombotica trombocito-
penica e della Drepanocitosi presso i seguenti SIMT:

—.Ospedale Cannizzaro (Catania);

—“QVE - Policlinico (Catania);

—yOspedale Garibaldi (Catania);

~ Ospedale Cervello - Villa Sofia (Palermo);

— Ospedale Civico (Palermo);

— Ospedale Civile - MPA (Ragusa);

— Ospedale Umberto 1° (Siracusa).

Le procedure di plasmaexchange ed eritroexchange rappresenta-
no trattamenti salvavita per le microangiopatie trombotiche e per le
crisi falcemiche nei pazienti affetti da drepanocitosi che vengono
spesso eseguite in regime d'urgenza. E importante pertanto garanti-
re la possibilita di eseguire tali procedure con equipe addestrate tutti
i giorni della settimana H 24.

Gli standard italiani di medicina trasfusionale raccomandano, al
proposito, quanto segue:

“La struttura trasfusionale deve garantire I'applicazione di speci-
fiche procedure che definiscano le modalita organizzative ed opera-
tive per la gestione delle attivita di aferesi terapeutica del proprio
bacino di utenza, condivise con le aree assistenziali interessate e con
la/le direzione/i sanitaria/e competente/i, che tengano conto:

e delle esigenze delle aree assistenziali che afferiscono alla ST;

e della dotazione organica della ST, con particolare riferimento
alla possibilita o meno di effettuare procedure 7 giorni su 7;

e della dotazione tecnologica della ST;

e della situazione strutturale e logistica della ST, con particola-
re riferimento alla possibilita di garantire il necessario trattamento di
emergenze che possano verificarsi in corso di procedura.

Le condizioni cliniche dei pazienti candidati ai trattamenti afe-
retici non di rado consentono margini di differibilita ristretti per I'ini-
zio del trattamento, in particolare in determinate patologie in cui il
trattamento aferetico & considerato elettivo (ad esempio, le poliradi-
coloneuriti acute e le microangiopatie trombotiche). In considerazio-
ne di cio, la struttura trasfusionale deve garantire I'esecuzione delle
procedure di aferesi terapeutica entro i limiti di differibilita ritenuti,
caso per caso, idonei a non ridurre o inficiare l'efficacia del tratta-
mento.”

h) Fotoaferesi (Servizio h24 - 7 giorni su 7) presso i seguenti
SIMT:

— Ospedale Cervello (Palermo): operativa;

— Ospedale OVE-Policlinico (Catania): in via di attivazione.

La fotoferesi extracorporea & una procedura generalmente
utilizzata nel trattamento dei linfomi cutanei a cellule T e si &
dimostrata attiva soprattutto quale terapia immunomodulante
nel trattamento delle gravi reazioni di rigetto dopo trapianto
emopoietico (Graft versus Host Disease acuta e cronica) , anche
nella cura di patologie autoimmuni come la sclerodermia, il
lupus eritematoso sistemico, il pemfigo volgare oltre che nel trat-
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tamento nel rigetto dopo trapianto d’organo (polmone, cuore,
etc).

La malattia del trapianto verso l'ospite cronica (cGVHD) ¢ la
pitt importante complicanza dopo il trapianto di cellule staminali
emopoietiche. La terapia standard & I'associazione di ciclosporina
(CyA) o altri farmaci immunosoppressori e il cortisone; le compli-
canze infettive correlate alla terapia immunosoppressiva (ISS) o la
insoddisfacente risposta al trattamento sono la principale causa di
mortalita. La fotoaferesi extracorporea (ECP) si ¢ dimostrata effi-
cace nel trattamento della cGVHD, ma il suo utilizzo & stato preva-
lentemente limitato alla cGVHD resistente al trattamento di prima
linea.

Lincremento continuo dell’attivita trapiantologica induce a pre-
vedere un aumento del ricorso alla fotoferesi per cui & in programma
che in tempi brevi le due strutture gia in possesso del know-how ven-
gano affiancate da altre due strutture trasfusionali, ubicate in ospe-
dali dove vengono effettuati i trapianti di cellule emopoietiche e/o di
organi solidi.

Per questa attivita dovra prevedersi un finanziamento dedicato e
da calcolare di anno in anno sulla base dell’attivita svolta.

i) Emofiltrazione (Servizio h24 - 7 giorni su 7) presso i se-
guenti SIMT:

— Ospedale Cervello (Palermo): operativa;

— Ospedale OVE-Policlinico (Catania): operativa.

Lemofiltrazione & una procedura che, associata al plasma
exchange, puo garantire un ottimale controllo di gravi patologie
acute con rischio quoad vitam, quali il coma paraproteinemico, le
iperbilirubinemie terminali in pazienti in attesa di trapianto di fega-
to (ittero ostruttivo grave ed epatiti fulminanti), la miastenia gravis
in crisi respiratoria irreversibile ed alcune complicazioni di patologie
autoimmuni e di gravi dislipidemie. Il trattamento, oltre che garanti-
re migliori risultati clinici rispetto al semplice plasma exchange, con-
sente di ridurre il ricorso all'uso di grandi quantita di emoderivati
(Albumina e PFC) altrimenti necessari.

Per questa attivita dovra prevedersi un finanziamento dedicato e
da calcolare di anno in anno sulla base dell’attivita svolta.

) Inattivazione Patogeni (Servizio h24 - 7 giorni su 7) presso
i seguenti SIMT:

— ARNAS Civico (PA): operativa (raccomandato);

— Ospedale Villa Sofia-Cervello (PA) : raccomandato;

— OVE - Policlinico (Catania): raccomandato.

I criteri sempre pil restrittivi per la selezione dei donateri abi-
tuali e l'esecuzione dei test per le infezioni pitt comuni, quali HIV,
HCV, HBV e Lue, non sono sufficienti ad eliminare ogni rischio di
trasmissione di patologie infettive, problema rilevante quando si tra-
sfondono pazienti immunocompromessi, pediatrici o inyeta pre e
neonatale. Peraltro, non & possibile escludere in assoluto le patologie
emergenti e/o misconosciute. Il problema della sicurezza trasfusiona-
le si complica non poco per il rischio di insorgenza di focolai, o di
vere e proprie epidemie di nuove patologie emergenti, come accadu-
to in Italia nel 2007 per la virosi Chikungunia e, piti recentemente,
per la virosi West Nile.

Anche in Sicilia il rischio non puo essere sottovalutato, essen-
do stati individuati i serbatoi di entrambetle patologie nella zona
di Siracusa. Linsorgenza di pandemie pericologe per la salute dei
riceventi renderebbe necessario sospendere le donazioni di sangue
nell’area interessata e, indispensabile I'importazione, in via straor-
dinaria, di concentrati eritrocitari raccolti in aree non compromes-
se. Risulterebbe impossibile I'importazione dei concentrati di pia-
strine, a causa dei tempi di scadenza, rapidi;di questo emocompo-
nente. Questo evento registrato,in{ alcune regioni quali 'Emilia
Romagna, ha reso necessario il/ricorse“ad interventi straordinari,
quali la rapida implementazione di/sistemi di inattivazione dei
patogeni negli emocomponenti labili & Timportazione di concen-
trati eritrocitari dalle zone non colpite. Attualmente si ritiene
necessario mantenere attivo il sistema di inattivazione al fine di
poter piu efficacemente e rapidamente affrontare eventuali nuove
pandemie.

Va in aggiunta rilevato che'i sistemi di inattivazione possono
essere utilizzati, in ordinario, inycasi specifici, quali le trasfusioni di
unita piastrine CMV negative in pazienti immunocompromessi
(emopatie, trapianti, AIDS), nei pazienti pediatrici, in ambito neona-
tologico ed in medicina prenatale. Questo uso & minimo ma ha la
funzione di mantenere sempre attivo il sistema in caso di improvvise
emergenze infettivologiche.

Se ne ricava che il ricorso all'inattivazione dei patogeni, pur
essendo una’‘procedura non obbligatoria, va fortemente raccomanda-
ta nei SIMT che producano oltre n. 1.000 Unita di piastrine da afere-
si/anno (Cervello,Villa Sofia e OVE) o, comunque, che assistono le
categorie critiche'di pazienti.

Per questa attivita dovra prevedersi un finanziamento dedicato
all’attivita minima ordinaria da rivalutare in caso di pandemie.

LE UNITA DI RACCOLTA

Le unita di raccolta, secondo il decreto legislativo 20 dicembre
2007, n. 261, articolo 2, comma 1, lettera f),"sono “le/strutture incari-
cate della raccolta, previa autorizzazione delle regioni o province
autonome competenti, gestite dalle associazioni dei donatori volon-
tari di sangue convenzionate e costituite ai.sensi della normativa
vigente; le unita di raccolta, gestite singolarmente o in forma aggre-
gata dalle predette associazioni, operano sotto la responsabilita tec-
nica del servizio trasfusionale di riferimento”.

1l decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261, articolo 2,
comma 1, lettera e), individua i sérvizi trasfusionali come strutture e
relative articolazioni organizzative, comprese quelle per le attivita di
raccolta, previste dalla normativa vigente secondo i modelli organiz-
zativi regionali, come responsabili sotto qualsiasi aspetto della rac-
colta e del controllo del sangue umano e dei suoi componenti, quale
ne sia la destinazione, nonché della lavorazione, conservazione,
distribuzione e assegnazione quando gli stessi sono destinati alla tra-
sfusione.

Le sedi di raccolta gestite direttamente dal servizio trasfusionale,
come articolazioni' ospedaliere o extra-ospedaliere all'interno del pro-
prio contesto organizzativo, che spesso sono anch’esse denominate
“unita di raccolta”, sonoa tutti gli effetti parte integrante dell’'orga-
nizzazione del servizio.trasfusionale, per cui alle stesse si applicano
gli stessi requisiti previsti per le analoghe attivita effettuate presso la
sede del servizio trasfusionale cui afferiscono.

La titolarita,dell’autorizzazione all'esercizio demarca la distin-
zione fra Unita/di raccolta “propriamente detta”, secondo la defini-
zione di cui all’articolo 2, comma 1, lettera f), del succitato decreto
n. 261/2007, e le sedi di raccolta gestite direttamente dai servizi tra-
sfusionali come proprie articolazioni organizzative. Cid vale anche
nei/casi in/cui le attivita di raccolta del sangue e degli emocomponen-
ti sono svolte in forma collaborativa fra il servizio trasfusionale e le
associazioni e federazioni dei donatori di sangue.

Pertanto, si parla di “Unita di raccolta” esclusivamente quando
la titolarita autorizzativa & in capo ad un’associazione o federazione
di donatori di sangue.

In Sicilia le unita di raccolta dovranno operare nel rispetto dei
due decreti regionali che stabiliscono, il primo i requisiti minimi tec-
nologici e strutturali, il secondo gli ambiti territoriali di riferimento.

Gli obiettivi prioritari

La realizzazione del progetto illustrato consentira il raggiungi-
mento, nel corso dei tre anni (2010-2012) di validita del Piano, dei
seguenti obiettivi, alcuni dei quali strategici e propedeutici per un
ulteriore miglioramento complessivo del sistema sangue regionale;

1. autosufficienza regionale di sangue, plasma e piastrine;

2. dotazione delle UdR di strumenti per la raccolta del sangue
(bilance, separatori cellulari) e per la tracciabilita delle operazioni;

3. innalzamento dei livelli di sicurezza e qualita nella qualifica-
zione biologica;

4. innalzamento dei livelli di sicurezza e di appropriatezza delle
prestazioni trasfusionali;

5. prevenzione dell’errore trasfusionale ABO;

6. realizzazione e completa implementazione della rete infor-
matica trasfusionale;

7. implementazione di un sistema di emovigilanza regionale in
piena armonia con il sistema SISTRA;

8. implementazione di sistemi di qualita previsti dalle norme
dell’accreditamento e sostegno di una politica sociale di promozione
della donazione del sangue e della informazione sanitaria a tutela dei
cittadini.

AUTOSUFFICIENZA REGIONALE DI SANGUE, PLASMA E PIA-
STRINE

La rifunzionalizzazione ed il consolidamento di tutte le attivita
di qualificazione biologica (NAT, sierologia, chimica clinica) liberera
delle risorse che dovranno essere destinate al potenziamento della
raccolta di sangue e di emocomponenti.

1l programma di autosufficienza nazionale redatto dal Centro
nazionale sangue (CNS), cosi come previsto dall’art. 14, comma 2,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219, prevede per la Regione Sicilia nel-
I'anno 2009 un incremento di produzione di emazie pari al 3,86%
rispetto al 2008 e un incremento di produzione di plasma pari al
4,8% rispetto ai 37.202 litri ceduti all'industria di emoderivazione nel
2008.

In piena armonia con le indicazioni del CNS ed in accordo con
le associazioni dei donatori, potranno essere effettuati piani di pro-
duzione che, pur tendendo nel lungo periodo al raggiungimento delle
40 emazie/1.000 ab. (pari ad un incremento di circa 40.000 unita), nel
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periodo di vigenza del presente Piano triennale (2010-2012), si limi-
tano a pianificare un incremento di 20.000 emazie, pari a 6.600 ema-
zie in pitt per anno, corrispondenti all'incremento previsto dal piano
di autosufficienza nazionale per I'anno 2009 (3,86%) (Tabella VIII).

1l piano di produzione di plasma da aferesi (tabella IX), indi-
spensabile per integrare l'insufficiente produzione di plasma prove-
niente dalla scomposizione del sangue intero, intende incrementare
nei tre anni di vigenza del presente Piano la produzione di plasma di
circa 3 litri/1000 ab, corrispondenti a circa 15.000 litri di plasma
(5.000 litri/anno) e a circa 30.000 procedure aferetiche in pit. Al ter-
mine dei tre anni il totale di plasma da aferesi prodotto potrebbe
essere pari a circa 20.000 litri, corrispondente a circa 6/8 donazioni
di plasma da aferesi/1000 ab. Questo progetto di produzione, sicura-
mente molto ambizioso, va al di l1a di quanto raccomandato dal CNS
(aumento di 2.000 litri/anno), in quanto si ritiene indispensabile
ridurre i tempi per il raggiungimento dell’autosufficienza, anche
adottando speciali misure di incentivazione alla produzione.

Laumento della produzione di plasma da aferesi € compatibile
con la dotazione attuale di separatori cellulari della Regione Sicilia
(circa 90), per i quali, secondo i requisiti minimi nazionali, & prevista
una produttivita di 500 procedure di plasmaferesi e di 400 procedu-
re di donazione multicomponente per separatore.

Tutte le strutture trasfusionali sono chiamate a contribuire alla
realizzazione dell’obiettivo autosufficienza, ma certamente il richia-
mo piu forte va a quelle strutture che maggiormente si discostano
dagli indicatori OMS e dalla media nazionale. Le tabelle VIII e IX
sono state elaborate facendo riferimento alla popolazione residente e
al fabbisogno complessivo reale della Regione, desunto dai dati di
consumo degli anni precedenti.

1l raggiungimento del fabbisogno locale in nessun modo potra
costituire un obiettivo accettabile, ma si dovra mirare a quanto defi-
nito dal presente Piano per i tre anni di vigenza.

La produzione di plasma (sia da sangue intero che da aferesi)
deve essere supportata, con decreto apposito, da un finanziamento
alle singole aziende, proporzionale alle quantita prodotte, all'interno
del quale si preveda di destinare una quota percentuale per incentivi
agli operatori.

Considerato che in Sicilia oltre I'80% delle unita vengono raccol-
te dalle associazioni di donatori, e che la quota di donazioni in afere-
si &€ molto al di sotto della media nazionale, & auspicabile che si crei-
no delle forti cooperazioni tra il personale sanitario delle associazio-
ni e della struttura trasfusionale di riferimento, che prevedano stru-
menti flessibili di compartecipazione tecnica-operativa concordati
nelle singole aziende.

Dotazione delle UdR di strumenti per la raccolta del sangue (bilance,
separatori, cellulari) e per la tracciabilita delle operazioni

Al fine di ottemperare i requisiti minimi delle unita.di raccolta,
sia in risorse tecnologiche che in termini di tracciabilita, le strutture
trasfusionali di riferimento si fanno carico, laddove necessario, di
allocare presso le sedi associative di raccolta le strumentazioni neces-
sarie a garantire quanto richiesto dalla legislazione vigente e quanto
necessario a soddisfare le procedure operative di‘raccolta e di tra-
sporto degli emocomponenti elaborate dalla struttura trasfusionale
medesima.

Innalzamento dei livelli di sicurezza e qualita nella qualificazione bio-
logica

1l consolidamento di tutti gli esami di qualificazione biologica
(NAT e sierologia) assieme agli esami di chimica clinica da eseguire
periodicamente sui donatori di sangue in 4 strutture certificate ISO
9001/2008 determinera vantaggi sia economici (dovuti all'aumento
della massa critica), che di qualita.e sicurezza del processo.

Laumento della qualita e della sicurezza di tali prestazioni sara
favorita sia dalla riduzione del numero di laboratori di qualificazio-
ne biologica, sia dalla realizzazione della rete trasfusionale che abo-
lira del tutto l'inserimento manuale dei dati di qualificazione all'in-
terno del sistema gestionale trasfusionale, con l'interfacciamento dei
sistemi di gestione dei vari SIMT ai4 Centri NAT. Le verifiche ester-
ne di qualita (VEQ) saranne pitl facilmente gestibili ed omogenee, ed
il personale dedicato raggiungera livelli di competenza sempre pitl
qualificati.

Innalzamento dei livelli'di sicurezza e di appropriatezza delle prestazio-
ni trasfusionali

La costante'attenzione agli sviluppi scientifici nazionali e inter-
nazionali, il principio.diprecauzione e una valutazione costante del
rapporto costi/benefici hanno finora caratterizzato le scelte regionali
in materia Arasfusionale, anticipando spesso le direttive nazionali.
Nell'arco di‘vigenza del piano la tecnologia diagnostica mediante
NAT proséguira la’'sua applicazione; anche l'inattivazione verso pato-
geni avra ulteriore diffusione, assieme alla filtrazione del sangue.
Tuttavia, non puo essere oggetto del Piano l'individuazione delle sin-

gole scelte diagnostiche e delle procedure che Iambito scientifico
richiedera come indispensabili per aumentare la sicurezza della
donazione e della trasfusione; il Servizio 6, trasfusionale provvedera
a fornire gli opportuni atti di indirizzo sulla materia trasfusionale,
avendo comunque a riferimento, nella tutela’della-salute del donato-
re e del paziente e nell’applicazione del prineipio di precauzione,
I'uniformita regionale dei livelli essenzialidi assistenza trasfusionale,
la corretta allocazione delle risorse assegnate e una visione concreta-
mente ancorata all'evidence based medicine.

Obiettivo del piano ¢ la standardizzazione intesa come processo
che realizza le condizioni (procedure e sistemi operativi) che consen-
tano la verifica sistematica della sicurezza‘e dell’efficacia terapeutica
del sangue e dei suoi prodotti; essa rappresenta il criterio imprescin-
dibile per realizzare I'uniformita assistenziale. La standardizzazione
& ampiamente definita nelle nermative italiane ed europee; tuttavia
puo trovare necessari presupposti attuativi solo all'interno del per-
corso della qualita. Essa risulta, altresi, collegata a momenti di auto-
controllo e verifica esterna. Il Servizio 6 trasfusionale dovra verifica-
re il grado di attuazione/della standardizzazione, favorendo tutti i
momenti di verifica dell'uniformita operativa sotto il profilo diagno-
stico e procedurale (VEQ, proficiency testing, controlli interlab),
assegnando l'onere a'singoli dipartimenti per i vari ambiti della disci-
plina trasfusionale.

La sicurezza'trasfusionale rappresenta il cardine del sistema tra-
sfusionale. Essaydiscende dalle imprescindibili motivazioni etiche
dell’attivita medica e dalle finalita intrinseche della donazione: spet-
ta al sistemastrasfusionale convertire il dono del sangue in farmaco
utile e sicuro per’il paziente.

1 criteri costruiti nel patto di solidale accordo fra donatore e
paziente, continuamente arricchiti dalle conoscenze mediche e scien-
tifiche, 'si’ fondano sui seguenti vincoli irrinunciabili che marcano
I'intero jpercorso trasfusionale dal donatore al paziente, da “prima
della donazione a dopo la trasfusione”:

¢ la'donazione volontaria, consapevole, periodica e non remu-
nerata e la’sua promozione per creare una disponibilita solidale ed
efficace, favorendo l'associazionismo dei donatori;

¢.]a implementazione di tutte le indagini e procedure utili sul
donatore e sulla donazione, senza il vincolo dell'obbligatorio rientro
economico immediato, quanto piuttosto del benessere complessivo
del paziente;

e l'appropriatezza della trasfusione, in senso lato, intesa come
consulenza al clinico e al paziente e la verifica di efficacia;

e la trasparenza e tracciabilita delle indagini, le verifiche, il
diretto impegno a ricercare in maniera attiva le possibili conseguen-
ze negative e assicurare il riscontro di causalita fra il danno e le azio-
ni responsabili del danno stesso, nell'ottica del continuo migliora-
mento sanitario.

Tali presupposti rappresentano criteri fondanti, interni alla cul-
tura sanitaria trasfusionale e delle associazioni dei donatori e che,
per essere mantenuti nel tempo, necessitano di azioni continuative,
supportate nell’attuazione locale da un forte input regionale.

La valutazione dell'appropriatezza dell'utilizzo degli emocompo-
nenti costituisce un requisito imprescindibile per il monitoraggio del
corretto uso clinico degli stessi e il presupposto per identificare i fat-
tori che (a livello locale, regionale e nazionale) possono influenzare il
livello qualitativo e I'intensita assistenziale delle prestazioni sanitarie
erogate nonché le aree suscettibili di possibili miglioramenti.

Oltre alla raccomandazione europea, anche il decreto del Mini-
stero della salute del 3 marzo 2005 (Caratteristiche e modalita per la
donazione del sangue e di emocomponenti), all’articolo 13 (richiesta
di sangue ed emocomponenti), comma 4, prevede che la struttura
trasfusionale predisponga una procedura documentata per la valuta-
zione dell'appropriatezza delle richieste.

Questo importante obiettivo viene conseguito affidando a tutti i
servizi trasfusionali I'obbligo di enfatizzare la valutazione di ciascu-
na richiesta trasfusionale pervenuta, sia per gli emocomponenti che
per gli emoderivati, sia negli ospedali sede di SIMT che negli altri
ospedali e case di cura collegati. Cio ci consentira di assicurare sem-
pre piu la trasfusione giusta al paziente giusto e di ottenere una pre-
sumibile riduzione delle trasfusioni di plasma ed emoderivati.

La valutazione di appropriatezza delle richieste trasfusionali,

secondo gli standard SIMTI di Medicina trasfusionale, “deve essere
effettuata con prioritario riferimento” a “linee guida per l'utilizzo
appropriato degli emocomponenti, condivise con i soggetti maggiori
utilizzatori di trattamenti trasfusionali” e comporta il confronto con
il richiedente nei casi in cui dalla valutazione stessa scaturisca la pro-
posta di una modifica qualitativa o quantitativa della richiesta trasfu-
sionale stessa.
“La richiesta trasfusionale ¢ da intendersi inappropriata nei casi in
cui si rilevi la necessita di integrare o modificare qualitativamente e/o
quantitativamente il trattamento proposto a fronte delle informazio-
ni cliniche e biologiche riportate sulla richiesta stessa, e/o di informa-
zioni aggiuntive eventualmente acquisite ad integrazione”.
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La valutazione sistematica delle richieste trasfusionali effettuata
con modalita prospettica consente di apportare in tempo reale delle
modifiche quali-quantitative con successiva erogazione dell'emocom-
ponente appropriato, mentre la valutazione con modalita retrospetti-
va viene attuata in un momento successivo ed & utile per avere una
rappresentazione di quanto avviene nelle singole unita operative for-
nendo i dati necessari per eventuali proposte di modifiche di compor-
tamento e protocolli avallati e condivisi da tutti gli utilizzatori,
meglio se attuati in sede di Comitati ospedalieri per il buon uso del
sangue.

Prevenzione dell’errore trasfusionale ABO

Uno dei rischi pit gravi della trasfusione di sangue & rappresen-
tato dall’errore trasfusionale ABO che puo essere causa di una reazio-
ne trasfusionale emolitica e nei casi pitt gravi della morte del pazien-
te. La frequenza e il tipo di errori osservati suggeriscono che gli erro-
ri sono inevitabili in quanto insiti alla natura umana, a meno che non
si adottino cambiamenti significativi nelle procedure e l'utilizzo di
strumenti informatici.

Da anni in medicina trasfusionale si ha ormai la consapevolezza
che un’ampia porzione del rischio trasfusionale residuo sia attribui-
bile ad eventi che si verificano al di fuori degli ambiti di competenza
trasfusionale. Si ¢ visto che oltre il 50% dei decessi correlati alla tra-
sfusione & da ricondurre ad un “Clerical Error”, cio¢ ad un errore di
identificazione del paziente. Tale errore si verifica tipicamente in due
differenti momenti: in primo luogo nel momento di identificare il
paziente all’atto di eseguire il prelievo di sangue da inviare al Servizio
trasfusionale per l'esecuzione del gruppo sanguigno e delle prove di
compatibilita pre-trasfusionali, in secondo luogo nel momento di
identificare il paziente cui somministrare gli emocomponenti asse-
gnati dal Servizio trasfusionale.

Nel Regno Unito da diversi anni viene condotto lo studio SHOT
(Serious Hazards of Transfusion) che esamina gli effetti indesiderati
gravi della terapia trasfusionale. Dal 1996 al 2005 su tutti i casi di rea-
zione avverse si & evidenziato che in pitt del 70% dei casi I'evento era
attribuibile ad una errata identificazione del paziente o ad un errato
emocomponente trasfuso e il numero di globuli rossi trasfusi ABO
incompatibili & risultato di 203 unita. Il rischio di trasfusione ABO
incompatibile & generalmente sottostimato ma sovrapponibile.in
tutti i Paesi industrializzati: esso risulta compreso tra 1:12.000 e
1:135.000 unita di globuli rossi trasfusi con un rischio di mortalita
compreso tra 1:800.000 e 1:1.800.000.

Negli ultimi anni notevoli sono stati gli investimenti per rendere
pitt sicuro il sangue, soprattutto dal punto di vista della sicurezza bio-
logica, e nonostante il rischio di reazione trasfusionale da incompa*
tibilita ABO sia piu alto del rischio di infezione virale, ancora poco si
e fatto per evitare gli errori di identificazione soprattutto all'interno
dei reparti ospedalieri, in modo da essere certi di dare'l’emocompo-
nente giusto al paziente giusto.

Non sembra dunque esserci dubbio alcuno che & nel controllo
totale del processo trasfusionale in termini di “total quality’'manage-
ment”, soprattutto all'interno dei reparti e delle sale operatorie, che
sara necessario agire perché in questo ambito sitpossono-individuare
quei margini di miglioramento della sicurezza che altrove sembrano
francamente esauriti.

E indispensabile pertanto che siano.adottate tutte le misure
necessarie atte all'identificazione esatta del paziente e dei suoi cam-
pioni di sangue da destinare alle prove.pretrasfusionali anche con
l'ausilio di strumenti automatici informatizzati. La procedura di cor-
retta identificazione va attuata ogni qual volta si debbano effettuare
i prelievi di sangue per le prove pre-trasfusionali e prima di ogni tra-
stusione al letto del paziente.

Tale problematica & stata di recente’messa sotto osservazione da
parte del Ministero della salute‘che ha'emanato nel marzo 2007 una
raccomandazione, che ha come obiettivo la prevenzione della reazio-
ne trasfusionale da incompatibilita ABO individuata come racco-
mandazione n. 5. In tale documento si'precisa che I'assenza o la man-
cata applicazione di procedure specifiche rappresenta un importante
fattore di rischio che puo determinare il verificarsi dell’evento avver-
so durante una delle diverse fasi'del processo trasfusionale, dal pre-
lievo del campione perila determinazione del gruppo sanguigno del
ricevente fino alla trasfusione degli emocomponenti. Tra le proposte
atte ad evitare il verificarsi dell’errore trasfusionale ABO, la racco-
mandazione invita ad adottare nuove tecnologie per ridurre il rischio
di errore trasfusionale, quali 'implementazione di sistemi di sicu-
rezza, come sistemi “barcode” basati sull’utilizzo di braccialetti iden-
tificativi, moduli di richiesta, provette ed etichette dotati di un codi-
ce identificative univoco per ogni paziente.

Obiettivo primario del seguente Piano & pertanto quello di
aumentare iJivelli-di sicurezza dei pazienti sottoposti a trasfusione,
adottando delle procedure ben precise di identificazione dei pazienti
supportati, preferibilmente, da sistemi elettronici o a barriera in
grado-di“prevenire l'errore trasfusionale ABO.

Realizzazione e completa implementazione della rete trasfusionale
informativa

La Regione ha adottato, gia da diversi anni, il software Emonet
(INSIEL-INSIMARK) nelle strutture trasfusionali’e presso le UdR
associative.

Come da decreto 4 aprile 2006, al fine di garantire la certa e tota-
le rintracciabilita, il codice donazione' CDM viene generato a letto del
donatore e non viene pitt cambiato nel corso della vita dell’ emocom-
ponente donato restando tale finoralla trasfusione o all'invio del
medesimo all'industria di emoderivazione:

L'Assessorato ha deliberato.di‘procedere al collegamento telema-
tico di tutte le strutture trasfusionali ¢creando sia la possibilita di tra-
smettere i dati di validazione delle unita dai Centri NAT ai singoli
centri afferenti, sia la possibilita’ di’ trasmettere informazioni in
tempo reale al CRS che viene agevolato nell'azione di compensazio-
ne regionale ed extraregionale in tempo reale. Il sistema sara anche
in grado di colloquiare con il SISTRA (Sistema informativo nazionale
dei servizi trasfusionali), cosi come previsto dal D.M. 21 dicembre
2007 “Nuova disciplinadelle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati”

Le connettivita sono state implementate seguendo il medesimo
percorso dei collegamenti attuati per la validazione NAT ed il centro
regionale sangue. Nelle tabelle X-XIII sono elencati i quattro Centri
NAT con i relativi’Servizi afferenti.

Lobiettivo principale del sistema informativo trasfusionale con-
siste nel dotare 'Amministrazione sanitaria regionale di un sistema
informativo che garantisca 'adeguamento tecnologico obbligatorio
raccomandato dalle linee guida del CNS gia dal 30 Giugno 2009 ai
fini di assicurarelinvio a distanza dei risultati dei test NAT di valida-
zione‘dai centri-NAT ai Servizi trasfusionali afferenti.

1l sistema consente inoltre il perseguimento dei seguenti obiet-
tivi:

¢ utilizzo e gestione delle sacche di sangue donate internamen-
tealla Regione siciliana;

e monitoraggio e controllo sui soggetti coinvolti nello scenario
di distribuzione dei plasmaderivati;

e raccolta dei dati sulla cessione del plasma e la gestione delle
informazioni sulla disponibilita degli emoderivati e dei consumi delle
varie aziende ospedaliere;

e verifica in tempo reale della disponibilita di emoderivati in
conto compensazione;

e centralizzazione degli esami di validazione.

I benefici attesi che derivano dall’utilizzo del sistema informati-
vo trasfusionale si riassumono essenzialmente nell'implementazione
e consolidamento di flussi operativi informatizzati per la gestione del
sangue donato, avente le seguenti caratteristiche principali:

e completa tracciabilita dei dati relativi ad ogni singola sacca di
sangue;

e completa tracciabilita dello stato dei consumi di emoderivati
a livello regionale;

e conseguimento di pitt alti livelli di sicurezza;

¢ uniformita dell’assistenza trasfusionale;

e identificazione delle provette con CDM o identificativo alter-
nativo utilizzabile per tutte le tipologie di esami (donazione, control-
lo, idoneita);

e possibilita di invio esami diversificati per ogni centro;

e condivisione storia del donatore;

¢ miglioramento dell’attivita di coordinamento regionale al fine
di garantire una programmazione delle attivita di settore con il coin-
volgimento delle strutture trasfusionali, le associazioni di volonta-
riato e i rappresentanti dei pazienti emopatici;

e possibilita di mantenere un “registro sangue” e di produrre
statistiche a livello regionale a partire dai registri di sangue comuni-
cati a livello locale.

Implementazione di un sistema di emovigilanza regionale in piena
armonia con il sistema SISTRA

Lazione di emovigilanza rappresenta un compito “permanente”
del Servizio 6 trasfusionale, in quanto “osservatorio stabile” e snodo
verso il livello interregionale e il Centro nazionale sangue. Una razio-
nalizzazione del sistema informativo potra facilitare la raccolta di
informazioni riguardanti:

e oli eventi avversi evidenziati nell'ambito del processo trasfusio-
nale, ma senza coinvolgimento del paziente e le reazioni avverse
(siano esse di origine virologica che di origine immunologica, che gli
errori di trasfusione) determinatisi in soggetti sottoposti a trasfusione;

e la registrazione dell’'avvenuta trasfusione, ancora oggi di diffi-
cile applicazione;

e la distribuzione dei marcatori di infezione nella popolazione
dei donatori.

La creazione del flusso informativo per I'emovigilanza dovra
armonizzarsi con il debito informativo nazionale. Ovviamente dovra
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attenersi alle regole della riservatezza e del trattamento dei dati sen-
sibili.

Gli ambiti sono epidemiologici (patologie trasmissive) e trasfu-
sionali di tipo immunoematologico; il sistema di emovigilanza dovra
quindi:

e monitorare gli eventi avversi registrati nel processo trasfusio-
nale;

e monitorare le reazioni avverse da trasfusione, l'incidenza delle
malattie trasmesse con il sangue e gli errori di trasfusione;

e dare informazioni sulla popolazione dei donatori e sulla pos-
sibilita di trasmissione di nuovi agenti infettivi con la trasfusione del
sangue;

e adottare misure appropriate per evitare la trasmissione di
infezioni attraverso la trasfusione del sangue;

e completare il percorso di tracciabilita e rintracciabilita del
processo trasfusionale.

La funzione di osservatorio dovra attuare anche le misure di
intervento, se necessario tempestivo, attraverso procedure standard,
protocolli e regole riguardanti le informazioni raccolte attraverso la
rete di emovigilanza.

Azioni connesse con questo obiettivo:

e attivazione del sistema stabile di emovigilanza presso il
Servizio 6 trasfusionale;

e adeguamento della rete informatica regionale per assicurare il
flusso informativo necessario;

e implementazione dei meccanismi di segnalazione degli eventi
trasfusionali avversi e delle reazioni trasfusionali avverse, delle reat-
tivita diagnostiche significative riscontrate nelle donazioni/donatori
e delle segnalazioni di patologie infettive nei pazienti trasfusi con
emocomponenti o emoderivati;

e adozione da parte del Sevizio 6 trasfusionale di atti di indi-
rizzo per il controllo e la riduzione delle reazioni avverse e per il
monitoraggio di patologie trasmissive con significativa inciden-
za/prevalenza.

Implementazione di sistemi di qualita previsti dalle norme dell'accredi-
tamento

Un aspetto fondamentale del sistema trasfusionale & rappresen-
tato dalla necessita di assicurare e documentare il rispetto di specifi-
ci requisiti di qualita e sicurezza a garanzia dei cittadini in collabo-
razione con le associazioni e federazioni dei donatori di sangue.

1l Servizio trasfusionale deve istituire e mantenere un sistema di
gestione per la qualita. Tale obbligo riguarda anche le unita di rac-
colta associative che pertanto devono istituire e mantenere un siste-
ma di gestione per la qualita, in raccordo con il sistema di gestione
per la qualita del Servizio trasfusionale cui afferiscono.

In ottemperanza alle disposizioni del decreto, legislativo 9
novembre 2007, n. 208, devono essere adottate tutte quelle procedu-
re che influiscono sulla qualita e sulla sicurezza delssangue; degli
emocomponenti e, ove applicabile, delle cellule staminali emopoieti-
che. In particolare, i processi di lavorazione e trattamento del sangue
intero e degli emocomponenti; di conservazione, assegnazione e
distribuzione degli emocomponenti; i processi analitici‘dilaboratorio
devono essere convalidati e riconvalidati ad intervalli regolari e a
seguito di modifiche rilevanti.

Deve inoltre esistere un sistema di gestioné. ¢ controllo della
documentazione finalizzato a garantire la’disponibilita di procedure,
specifiche e registrazioni aggiornate. Eventuali modifiche della docu-
mentazione devono essere datate e firmate da persona autorizzata.

La dotazione di personale deve essere commisurata alle tipolo-
gie ed ai volumi delle prestazioni erogate.

Devono essere definite le competenze necessarie del personale
che interviene nelle attivita di raccolta, controllo, lavorazione, con-
servazione, distribuzione ed asségnazione di sangue e di emocompo-
nenti e, ove applicabile, delle cellule staminali emopoietiche periferi-
che. Devono esistere procedure per la verifica periodica della persi-
stenza di tali competenze.

Le apparecchiature che influiscono sulla qualita e sulla sicurez-
za del sangue, degli emocomponenti e, ove applicabili, delle cellule
staminali emopoietiche; devono essere qualificate, documentandone
la valutazione di idoneita rispetto all’'uso previsto, nell'ambito di pro-
cedure convalidate, prima della loro introduzione, ad intervalli pre-
stabiliti e a fronte di modifiche rilevanti.

Sostegno di una politica sociale di promozione della donazione del san-
gue e della informazione sanitaria e tutela ai cittadini

Il Piano sangue valorizza la grande disponibilita delle associa-
zioni e federazioni dei donatori di sangue, di midollo osseo e sangue
placentare in quanto_promuovono non solo la cultura della solida-
rietd, ma collaborano a diffondere stili di vita in sintonia con I'edu-
cazione alla salute’ed al benessere dell'individuo e comportamenti in
grado di prevenire il rischio della trasmissibilita delle patologie
infettive.

Lazione di promozione non puo essere esclusivo compito delle
associazioni in quanto molti aspetti formativi‘e di educazione alla
salute sono compiti dei professionisti sanitari; appare fondamentale
la programmazione di interventi congiunti (associazioni e professio-
nisti) di promozione presso la popolazione. Indicatori utilizzabili
sono il numero di nuovi donatori che annualmente rinnovano e
aumentano la disponibilita dell'offerta e il numero dei donatori che
abbandonano l'attivita donazionale.

1l Servizio 6 trasfusionale dovra favorire, presso le associazioni
regionali, iniziative comuni di intervento.sui media per stimolare,
soprattutto in periodi di carenza, la donazione del sangue, anche uti-
lizzando strumenti amministrativi gia' codificati dalla normativa
regionale.

E ragionevole, inoltre, soprattuttomnelle condizioni di semplifica-
zione del momento decisionale; promosse dal presente Piano, armo-
nizzare le interpretazioni delle normative che regolamentano l'ido-
neita dei donatori, in modo’ che 'sia attuato, a livello regionale, un
unico standard comportamentale per favorire un criterio omogeneo
nella selezione dei donatori.

Un’ulteriore iniziativa in termini di sicurezza, soprattutto al fine
di evitare la “mobilita pericolosa” di donatori allontanati, & la crea-
zione di un’anagrafe regionale dei donatori, aggiornata in via auto-
matica dal Servizio 6 trasfusionale ed associata alla disponibilita di
badge individuale per semplificare 'accesso dei donatori.

RICADUTE DEL NUOVO PROGETTO

1. La messa in rete di tutte le ST consentira di concentrare la
qualificazione NAT, EIA e CHIMICA CLINICA (9 parametri DM 2005)
sui 4 centri NAT. Risultera possibile garantire maggiormente il livel-
lo di'qualita delle prestazioni di laboratorio finalizzate alla qualifica-
zione biologica, con automazione totale, interfacciamenti integrati
con il sistema informativo regionale e audit ispettivi, interni ed ester-
ni, pitt frequenti. Ladozione di un sistema qualita certificato da ente
terzo garantisce ulteriormente l'adesione a procedure e comporta-
mentistandardizzati.

2. Le economie di scala, che scaturiranno dalla concentrazione
dei processi di qualificazione biologica, determineranno un vantag-
gio economico e libereranno risorse sia strumentali che umane che
renderanno pit agevole il pieno rispetto delle numerosissime norme
e il potenziamento della raccolta del sangue e del plasma finalizzata
a garantire 'autosufficienza. Il supporto ai centri di raccolta associa-
tivi potra essere pertanto piu capillare ed integrato. La liberazione
delle risorse umane consentira di garantire ulteriormente il rispetto
dell'appropriatezza d'uso degli emocomponenti e degli emoderivati
su tutta la rete ospedaliera pubblica e privata.

3. Lindividuazione di attivita di banking, con precisa alloca-
zione e mission, consentira all'intera Regione di usufruire di cellule e
tessuti, secondo i fabbisogni di ogni singola struttura sanitaria.

4. Lindividuazione di attivita di medicina trasfusionale ad alta
specializzazione consentira 'erogazione di tutte le prestazioni previ-
ste dai LEA trasfusionali, di cui alla legge n. 219/2005, a favore di
tutte le strutture ricadenti nel territorio regionale.

5. Lincremento della raccolta di emazie e plasma, nel triennio,
potrebbe determinare la totale autosufficienza in emazie e in emode-
rivati, evitando, pertanto, l'acquisizione extraregionale di emazie e
riducendo la quota di emoderivati di origine commerciale.

6. La piena implementazione del sistema informativo in rete,
facente capo al Servizio 6 trasfusionale, consentira in tempo reale di
monitorare la raccolta, i bisogni e la mobilita di emocomponenti
allinterno della Regione.

FINANZIAMENTO

A supporto delle attivita di plasmaferesi produttiva, qualificazio-
ne biologica, tipizzazione tessutale ed immunogenetica, banca san-
gue cordonale, banca occhi, banca emazie rare, LDL aferesi, aferesi
terapeutica e staminoaferesi, fotoaferesi, emofiltrazione e inattiva-
zione dei patogeni, sard emanato apposito decreto entro 90 giorni
dalla pubblicazione del presente Piano che avra lo scopo di fornire le
risorse necessarie per garantire il pieno svolgimento delle attivita,
oltre che incentivare la produzione di plasma ed emazie con una
forte accelerazione rispetto al passato.

AMBITI TERRITORIALI

Sulla scorta del modello organizzativo, dovranno essere modifica-
ti con apposito decreto entro 90 giorni dalla pubblicazione del presen-
te Piano gli ambiti territoriali delle ST e delle associazioni di donatori.

Le modifiche verranno effettuate su proposta dei comitati di
coordinamento provinciale.
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REPUBBLICA ITALIANA
REGIONE SICILIANA

ASSESSORATO DELLA SALUTE

Dipartimento Attivita Sanitarie ed Osservatorio Epidemiologico
CENTRO REEIONALE SANSUE

Donazioni EC. e plasma avviato al frazionamento in Sicilia nel 2008
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Fig. 1 - Produzione di emazie e plasma in Sicilia nell'anno 2008
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RIFUNZIONALIZZAZIONE
delle strutture trasfusionali

Assessorato

della Salute
DIPARTIMENTO
ATTIVITA’
SANITARIE
CRS

4 Centi di Qualificazione Biologica
27 Centridi raccolta lavorazione assegnazione

2 Unita di raccolta ospedaliere collegate

1 1 1
EN ME PA TP
MBERTO | LICLNICO SP. CMCO MBERTO | . ANTONIO
(uocc) (uocc) (uocc) (uocc)
AGRIGENTO | GEA
S GIOVANNI VITTORIO 1 CATANIA NICOSA 1 MESSINA PALERMO MODICA LENTINI — MARSALA
DIDO EVANUELE CANNIZZARO BASLOTTA PAPARDO VILLA SOFIA MAGGIORE AUGUSTA S BAGIO
CANCATTY ) PIAZZA
BARONE ISAN CATALDO i CATANIA ARVERINA  viazzo 1 PALERMO VITTORIA AVOLA
LOVBARDO .0. RAIMONDI GARIBALDI P.O.CHELLO POLICLINICO GUZZARDI DI MARIA
)
PATERNC TAORMNA 1 PALERMO
SALVATORE S VINCENZO CERVELLO
ICALTAGIRONE 1 S AGATADI 1 CEFALY'
GRAVINA MUTELLO GIGLO
Legenda
UOCC Unita operativa complessa con funzioni di e
coordinamento delle altre Unita Operative Complesse, delle W BARONE
Unita Operative Semplici e delle Unita di Raccolta ROVMEO
Ospedaliere ed Associative presenti all’interno della
provincia
Citta Denominazione Responsabile Indirizzo e contatti Data di certificazione
Bari Banca Cornee Dr. Luigi Mininno A.O. Policlinico Consorziale
(Direttore) Piazza G. Cesare, 11 - 70124 Bari banca in corso di
(Prof. Carlo Sborgia tel. 080 5592435 (segr.);
Resp.) 080 5593134 adeguamento strutturale
fax 080 5478918
sborgia@oftalmo.uniba.it
Bologna Banca delle Cornee dell’Emilia Dr. Luigi Fontana Ospedale Maggiore 07/11/2005
Romagna Via dell’'Ospedale, 8 - 40133 Bologna 16/01/2008
tel. 051 6478140
fax 051 6478136
banca.cornee@ausl.bologna.it
Cosenza Centro di riferimento regionale Dr. Giuseppe Calabro Az. Ospedaliera di Cosenza - P.O. Annunziata 26/01/2006
innesti corneali “L. Barca” Via F. Migliori, 1 - Cosenza
Tel. 0984 681832
Fax 0984 681520
bancaocchicalabria@virgilio.it
Fabriano Banca degli Occhi della Regione Dr. Pietro Torresan Ospedale “E.Profili” 01/03/2006
Marche V.le Stelluti Scala, 26 - 60044 Fabriano (AN)
tel. 0732 707484
fax 0732 707484/0732 707382
torresan@asl6.marche.it
bancaocchi@regione.marche.it
Genova Fondazione Banca degli Occhi Prof. Carlo Enrico A.O. Universitaria San Martino- Pad.10 - 1° piano 30/03/2006
Melvin Jones Traverso Largo Rosanna Benzi, 10 - 16132 Genova
tel. 010 5553486
fax 010 5556506
fbomij.genova@tiscali.it
L'Aquila Banca degli Occhi di L’'Aquila Prof. Germano Genitti Ospedale San Salvatore 18/01/2006
Edificio 2 - Ingresso C
67010 Loc. Coppito - L’Aquila
tel. 0862 368281/2
fax 0862 368283
bancaocchilaquila@virgilio.it
Lucca Centro di conservazione cornee Dr. Claudio Giannarini Azienda USL n. 2 - Ospedale Campo di Marte 09/06/2005
“Piero Perelli” Via dell’'Ospedale - 55100 Lucca 28/06/2008

tel. 0583 970583 - 0583 970616
fax 0583 970510
c.giannarini@usl2.toscana.it

centrocornee@usl2.toscana.it
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| cita

Mestre

Monza

Napoli

Palermo

Pavia

Roma

Torino

Denominazione

Fondazione Banca degli Occhi del
Veneto

Banca degli Occhi di Monza

Banca degli Occhi di Napoli

Banca degli Occhi Lions della
Regione Siciliana Francesco
Ponte

Banca degli Occhi di Pavia

Banca degli occhi - CRR per gli
innesti corneali

Banca delle Cornee della Regione
Piemonte

Responsabile

Dr. Diego Ponzin

Dr. Marino Campanelli

Dr.ssa Maria Carla Tritto
(responsabile Banca)

Dr. Raimondo Marceno

Dr. Roberto Ceccuzzi

Dr. Augusto Pocobelli

Dir. Operativo Dr.

Federico

Genzano Besso

Indirizzo e contatti

Via Felisati 109 - 30171 Mestre (VE)
tel. 041 989024

fax. 041 985255
diego.ponzin@fbov.it
direzionemedica@fbov.it

A.O. San Gerardo dei Tintori

Via Solferino, 16 - 20052 Monza (MI)
tel. 039 2337412

039 2334730 (lab.)

fax 039 2334731
monzaeyebank@hsgerardo.org

Ospedale dei Pelligrini

Via Portamedina alla Pignasecca, 41 - 80134 Napoli
tel. 081 2543546

fax 081 2543446

bancaocchi@libero.it

A.O. “V.Cervello”

U.0. Medicina Trasfusionale

Via Trabucco, 180 - 90146 Palermo
tel. 091 6802982

091 6802948

fax 091 6887472
marceno@libero.it

IRCCS - Policlinico S. Matteo
P.le Golgi, 2 - 27100 Pavia
tel. 0382 503155

0382 503426

fax 0382 501806
bancaocchi@smatteo.pv.it

Az. Ospedaliera San Giovanni — Addolorata

Via San Giovanni in Laterano, 155 - 00184 Roma
tel. 06 77055952 - 06 77055845

fax 0677055844
bancaocchi@hsangiovanni.roma.it

ASO S. Giovanni Battista

Corso Bramante 88/90 - 10126 Torino
tel. 011 6336519

fax 011 6336529
federico.genzano@virgilio.it
bcornee@piemonte.airt.it

Data di certificazione

21/10/2004
22/11/2006

14/12/2004
certificazione da

confermare - in attesa
piano di risoluzione nc

22/05/2008

20/03/2006
08/04/2008

11/01/2006

25/01/2006
26/02/2008

04/08/2005
19/12/2007

Fig. 3 - Elenco delle banche cornee in ITtalia
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Fig. 4 - Allocazione delle attivita trasfusionali ad alta specializzazione
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Tab. VIII - Piano di produzione regionale di emazie nel triennio 2010-2012

OBIETTIVO OBIETTIVO OBIETTIVO
OBIETTIVO N. A?E%TTIX% AUMENTON. | AUMENTON. | AUMENTON. f%‘i };&T:;LHE
NUMERODI | NUMERO EMAZIE VAT EMAZIE EMAZIE EMAZIE CONCENTRATE
POPOLAZIONE |~ EMAZIE | DIEMAZIE | CONCENTRATEDA | conornTRaTE pa | CONCENTRATE | CONCENTRATE | CONCENTRATE | Rt
PROVINCIA RESIDENTE IN | CONCENTRATE | PRODOTTE | PRODURRENEL | “ppoio o 4 | DAPRODURRE | DAPRODURRE | DAPRODURRE | (O P
PROVINCIA | PRODOTTE | /1000AB | 2012SULLABASE | , o0 88 REe | NEL 2011 SULLA | NEL2012 SULLA | NEL2012 SULLA | 808 2
NEL2008 | NEL2008 |  DEIDATIOMS A B/ BASEDELLE | BASEDELLE | BASEDELLE
, DELLE ATTUALI ATTUALI
40/1000/ab NECESSITA' ATTUALL ATTUALL ATTUALL NECESSITA'
NECESSITA' NECESSITA' NECESSITA' !
AGRIGENTO 448.053 15895 34,9 +2027 17.922 334 334 333 1.000 16.895
CALTANISSETTA 274.035 10039 36,9 +922 10.961 150 150 150 450 10.489
CATANIA 1.054.778 28685 26,5 +13506 | 42.191 2233 2.233 2233 6.700 35385
ENNA 177.200 4242 245 +2846 7.088 466 466 466 1.400 5.642
MESSINA 662.450 12577 19,2 +13921 | 26.498 2.000 2.000 2.000 6.000 18.577
PALERMO 1.235.923 48.281 38,8 +1156 | 49.437 200 200 200 600 48.881
RAGUSA 295.264 22.332 71,8 22332 22332
SIRACUSA 396.167 15753 39,3 +94 15.847 18 18 18 50 15.803
TRAPANI 425121 9371 21,5 +7634 | 17.005 1.266 1.266 1.266 3.800 13.171
TOTALE 4.968.991 167.175 33,6 42106 | 209.281 6.667 6.667 6.666 20.000 187.175

Tab. IX - Piano di produzione regionale di Plasmaferesi nel triennio 2010-2012

Popolazione | LITRI DI
residente in | PLASMA e - . — . <
provincia DA O%JAI ié\égéélllgi}g};gg{]}g;g&\ Olg];f ié\égég%;}g};gg{]}ggﬁx OBIETTIVO DI LITRI DI PLASMA DA AFERESI
Dati Istat AFERESI NLL 2010 NEL 2011 DA PRODURRE NEL 2012
21 ottobre | PRODOTTI
2001 NEL 2008
Produzione
aumento aumento aumento finale
procedure di proceduredi procedure di anno 2012
plasmaferesi | aumento di . plasmaferesi | aumento di . plasmaferesi | aumento di in litri LITRI
. . Produzione ! Produzione .
produttive | produzione finale anno produttive | produzione finale anno produttive | produzione | sommando | PLASMA DA
(contenuto +1 litro 2010 (contenuto | +11/1000 2011 (contenuto | +11/1000 | vecchia |AFERESI/1000
medio 0,5 /1000 ab. medio 0,5 ab. medio 0.5 ab. produzione ab.
litri per litri per litri per con
procedura) procedura) procedura) incremento
nei tre anni
AGRIGENTO 448.053 372 896 448 820 896 448 1.268 896 448 1.716 3.8
CALTANISSETTA | 274.035 98 548 274 372 548 274 646 548 274 920 34
CATANIA 1.054.778 502 2110 1.055 1.557 2110 1.055 2612 2110 1.055 3.666 3,5
ENNA 177.200 103 354 177 280 354 177 457 354 177 635 3,6
MESSINA 662.450 71 1325 662 733 1325 662 1.396 1325 662 2.058 3,1
PALERMO 1.235.923 1.168 2472 1.236 2.404 2472 1.236 3.640 2472 1.236 4.876 39
RAGUSA 295.264 3.041 591 295 3.336 591 295 3.632 591 295 3.927 13,3
SIRACUSA 396.167 163 792 396 559 792 396 955 792 396 1.352 34
TRAPANI 425.121 122 850 425 547 850 425 972 850 425 1.397 3,3
TOTALE 4.968.991 5.640 9.938 4.969 10.609 9.938 4.969 15.578 9.938 4.969 20.547 4.1
Tab. X - Centro NAT di Ragusa
n| COMUNE |[Prov S.LM.T. Indirizzo
Piazza Igea,1 c/o centro
1 RAGUSA RG M. Paterno Arezzo trasfusionale
2 GELA CL Vittorio Emanuele via Palazzi, 173
V. Papa Giovanni XXIIT
3] VITTORIA |RG Ospedale R. Guzzardi c/o Ospedale
V. Resistenza Partigiana
4 MODICA RG Ospedale Maggiore c/o Ospedale
c.da Chiusa di Carlo c/o
5 AVOLA SR Ospedale G. di Maria Ospedale
V. Testaferrata, 1 ¢/o
6| SIRACUSA | SR Umberto 1 Ospedale
V. Portosalvo, 95 - ¢/o
7|CALTAGIRONE| CT Gravina Ospedale
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Tab. XI - Centro NAT di Sciacca

n COMUNE Prov SIM.T. Indirizzo

V. Pompei, 1 Contr.
Seniazza - c¢/o
Ospedale

1 SCIACCA AG Giovanni Paolo II

cda Consolida c/o

2| AGRIGENTO AG centro trasfusionale

S. Giov. di Dio

Contr. Giarre - ¢/o

CANICATTI' | AG Ospedale

[¥5)

Ospedale Lombardo

V. Forlanini - ¢/o

4| SAN CATALDO | CL Ospedale

Ospedale Raimondi

V. Luigi Russo, 6 -
c/o Ospedale CED

wn

CALTANISSETTA| CL Sant'Elia

P.zza cda Cardilla -

6| MARSALA TP c/o Ospedale

Ospedale Paolo Borsellino

ERICE . v. Cosenza,82 - c/o
7 (CASASANTA) TP S. Antonio Abate Ospedale
Tab. XII - Centro NAT di Catania
n COMUNE Prov S.I.M.T. Indirizzo
| CATANIA CT | Vittorio Emanuele | - Plebiscito.628 c/o centro
trasfusionale
2 CATANIA CT Cannizzaro V. Messina, 829 - c/o
Ospedale
3l CATANIA cT Garibaldi P.zza §. Maria del Gest, 27
c/o CED
4 PATERNO' CT | Ospedale Ss. Salvatore | v. Livorno - ¢/o Ospedale
5 MESSINA ME Papardo cda Papardo - ¢/o Ospedale
v. Consolare Valeria
6 MESSINA ME Policl. G. Martino padiglione L primo piano -
c/o Ospedale policlinico
71 MILAzzo ME | Presidio Ospedaliero | 42 Villagsio Grazia c/o

Ospedale

o

S.AGATA M.LLO | ME | Presidio Ospedaliero V. Medici_c/o Ospedale

9 TAORMINA ME | Ospedale San Vincenzo| cda Sirina c/o Ospedale
1 ENNA EN Umberto [ cda Ferrante c/o Ospedale
11| PIAZZA ARMERINA| EN Ospedale Chiello P.F. Spedale, 7
12 NICOSIA EN | Ospedale G. Basilotta V. S. Giovanni, 21
13 AUGUSTA SR | Ospedale Muscatello Lungomag Granatello - c/o
spedale
14 LENTINI SR Ospedale Civile V. Ospedale, 17 - c/o
Ospedale
Tab. XIII - Centro NAT di Palermo
n| COMUNE | Prov S.I.LM.T. Indirizzo
1| PALERMO PA Villa Sofia c/o centro Ospedale
2| PALERMO | PA Amas Civico V. C. Lazzaro clo
Ospedale
3| PALERMO | PA Cervello V. Trabucco, 180 - c/o
centro trasfusionale
4 PALERMO PA | Policlinico Paolo Giaccone V. del VCSp.rO’. 1.27 clo
Osp. policlinico
5| CEFALU' PA ASP 6 c/o Ospedale
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DECRETO 30 aprile’2010.
Direttive relative alle.cure termali.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER-LE ATTIVITA SANITARIE
E,OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto.lo Statuto della Regione;
Vista la legge n. 833 del 23 dicembre 1978;
Vista la legge n. 323 del 24 ottobre 2000;

Visto il decreto legislativo n. 502/92 e-successive modi-
fiche ed integrazioni;

Visto il R.D. n. 1924 del 28 settembre/1919;

Visto il D.M. 20 gennaio 1927;

Visto il D.C.G. n. 1858 del 7 novembre 1939;

Visto il decreto legislativo n.105 del 25 gennaio 1992,
recante disposizioni per l'attuazione della direttiva n.
80/777/CEE;

Visto il D.M. n. 542./del ,12 novembre 1992,
“Regolamento recante i criteri di valutazione delle caratte-
ristiche delle acque minerali naturali” e successive modi-
fiche ed integrazioni (D.M.S. 31 maggio 2001 e D.M.S. 29
dicembre 2003);

Vista la circolare ministeriale n. 19 del 12 maggio
1993;

Vista la circolare del Ministero della sanita n. 5 del 5
febbraio 1979 -“Trasferimento alle Regioni delle funzioni
amministrative concernenti le acque minerali e gli stabili-
menti termali”;

Vista la'legge regionale n. 5 del 14 aprile 2009 “Norme
per il riordino del servizio sanitario regionale”;

Visto il D.P.Reg. n. 131 del 29 aprile 2009, relativo alla
riorganizzazione delle strutture intermedie dei diparti-
menti dell’Assessorato della sanita;

Visto il.decreto n. 1765 del 31 agosto 2009, con il quale
sono state rese operative le aziende del servizio sanitario
regionale, istituite con lart. 8 della legge regionale n.
5/2009;

Visto quanto richiamato nell’allegato 1 sub a) dell’ac-
cordo per 'erogazione delle prestazioni termali per il bien-
nio 2003-2004;

Visto il provvedimento della Conferenza Stato-
Regioni-Provincie autonomea di Trento e Bolzano del 13
gennaio 2005, suddiviso in due parti rispettivamente pub-
blicate nella G.U.R.I. n. 28/2005 e nella G.U.R.I. n.
29/2005, in materia di prevenzione della legionellosi;

Visto quanto disposto nella circolare n. 61 del 9 agosto
1976 e successivi aggiornamenti ed integrazioni in mate-
ria di analisi delle acque termo-minerali naturali;

Vista la nota del 10 febbraio 1989, prot. n. 113.4.0032
dell’Assessore regionale per la sanita in cui venivano ricor-
date le norme relative alla conduzione e alla periodicita
dei prelievi per le analisi di routine delle acque in uso negli
stabilimenti termali;

Visti l'art. 4 della legge regionale 16 aprile 2003 n. 4, la
circolare n. 3 prot. n. 19291 del 30 dicembre 2003 e la cir-
colare n. 1 del 28 febbraio 2007 dell’Assessorato regionale
del bilancio, nei quali vengono sancite 'obbligatorieta e le
modalita di corresponsione delle tasse di concessione
governativa anche da parte delle strutture termali;

Decreta:
Capo 1

Erogazione delle cure termali

1. Le cure termali sono erogate negli stabilimenti delle
aziende termali che:

a) risultano in regola con l'atto di concessione minera-
ria o subconcessione o con altro titolo giuridicamente
valido per lo sfruttamento delle acque minerali utilizzate;

b) utilizzano, per finalita terapeutiche, acque minera-
li e termali, nonché fanghi, sia naturali sia artificialmente
preparati, muffe e simili, vapori e nebulizzazioni, stufe
naturali e artificiali, qualora le proprieta terapeutiche
delle stesse acque siano state riconosciute ai sensi del
combinato disposto degli articoli 6, lettera t), della legge



