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1. Contesto di riferimento e raccordo con la
programmazione precedente

Il contesto sociale e sanitario in cui si sviluppa la
programmazione delle attivita trasfusionali
finalizzate all’autosufficienza nazionale in sangue e
suoi derivati per ’anno 2022 ¢ caratterizzato dalla
necessita di contrastare in maniera efficace ed
efficiente i notevoli e critici impatti che 1 mutati
scenari, in parte indotti e in parte solamente
aggravati dalla pandemia da SARS-CoV-2, hanno
generato sul Sistema trasfusionale in numerose sue
componenti strategiche, dal reclutamento dei
donatori alla disponibilita del personale sanitario.

Nel dettaglio, si puo osservare che:

¢ il profondo mutamento organizzativo affrontato
dal Sistema trasfusionale italiano, a seguito delle
limitazioni e difficolta scaturite dall’outbreak
pandemico da SARS-CoV-2, ha fatto sentire i
suoi effetti anche durante il 2021. Se nel 2020 le
restrizioni alla mobilita delle persone e i
conseguenti mutamenti organizzativi
sembravano poter rivestire carattere temporaneo
e transitorio, gia al termine del 2020 ¢ risultato
evidente che le attivitd di sensibilizzazione,
reclutamento e fidelizzazione dei donatori di
sangue ed emocomponenti, adattate allo scenario
epidemiologico, avrebbero rivestito il carattere
di modifiche sostanziali all’organizzazione delle
attivita di raccolta. La riduzione delle attivita per
il reclutamento nelle scuole e in altre collettivita
¢ stata in parte compensata da una
programmazione della donazione molto
rigorosa, dall’estensione degli orari messi a
disposizione per donare e dalla regolare
adozione della donazione su prenotazione,
imposta dalla necessita di prevenire la diffusione
di SARS-CoV-2 tra donatori ed operatori
sanitari.

e Tra gli elementi che hanno maggiormente
caratterizzato i riflessi della pandemia sul
Sistema trasfusionale va senz’altro segnalato
I’aggravarsi della criticita sul personale,
soprattutto medico, operante nei Servizi
Trasfusionali (ST) e piu ancora nelle Unita di .
Raccolta associative (UdR) gestite dalle
Associazioni e Federazioni del volontariato del
sangue. Il Servizio Sanitario Nazionale (SSN) si
trova ora a fronteggiare una importante carenza
strutturale di personale medico che, presso i ST
e le UdR, si caratterizza ormai come vera e
propria  emergenza nell’emergenza. Gia
un’indagine effettuata dal Centro nazionale
sangue (CNS) nel 2019 presso i Sistemi
trasfusionali regionali aveva messo in luce una

necessita di adeguamento degli organici medici
stimata mediamente intorno al 30% delle
dotazioni all’epoca presenti; e la situazione ¢
stata aggravata dall’emergenza pandemica che
riguarda anche il  personale  medico,
precedentemente  coinvolto nella raccolta
associativa del sangue, ora impiegato nelle
attivita vaccinali. L’impatto del fenomeno ha
consistenza variabile a seconda della diversa
distribuzione delle attivita di raccolta sangue ed
emocomponenti nelle regioni italiane, risultando
piu critico la dove la raccolta operata dalle
Associazioni dei Donatori rappresenta la fonte
maggiore dei prodotti trasfusionali.

Nel corso della prima parte del 2021
I’emergenza pandemica ha continuato a
determinare la riduzione delle prestazioni
sanitarie differibili, con particolare riferimento
agli interventi chirurgici, gia evidenziata nel
2020; tuttavia, ad un primo semestre
caratterizzato da una complessiva riduzione dei
fabbisogni trasfusionali, a carico soprattutto dei
globuli rossi (GR), ¢ seguito un periodo estivo
ed autunnale in cui la mitigazione dell’outbreak
epidemico ha dato luogo ad una ripresa delle
attivita  elettive, sottoponendo 1  Sistemi
trasfusionali delle regioni e province autonome
italiane tradizionalmente eccedentarie ad un
costante logorio, determinato dalla consistente
domanda trasfusionale, facendo venir meno la
disponibilita alla compensazione verso le regioni
tradizionalmente carenti. A sua volta, questo ha
causato uno stato di diffusa sofferenza
soprattutto a carico del supporto trasfusionale
per i pazienti affetti da anemia cronica: nelle
regioni italiane con piu alta prevalenza di
talassemici ed emoglobinopatici si € assistito ad
una contrazione del supporto trasfusionale per
questi pazienti; nel periodo estivo, le
Associazioni dei pazienti hanno fatto pervenire
al Ministero della Salute e al CNS numerose
segnalazioni di terapie trasfusionali criticamente
sottodimensionate rispetto a quanto
raccomandato dalle linee guida delle societa
scientifiche del settore.

Durante buona parte dell’anno ¢ stata ancora
persistente la necessitd di mantenere attivi i
programmi di raccolta di plasma da pazienti
convalescenti da COVID-19, come presidio
terapeutico d’emergenza, finché non sono stati
disponibili  dati  sostenuti da evidenze
scientifiche (anche derivanti dallo studio
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nazionale “Tsunami”) sulla mancanza di
efficacia generalizzata del trattamento dei
pazienti con quadro polmonare grave, sia nel
contesto di trial clinici sperimentali sia
nell’ambito di impieghi compassionevoli. E
persistito quindi, per buona parte del 2021, il
consistente assorbimento delle risorse del
Sistema nel reclutamento dei pazienti
convalescenti da COVID-19 e nella successiva
raccolta del loro plasma, a potenziale discapito
delle attivita indirizzate alla produzione di
plasma per il frazionamento, benché le Regioni
e Province Autonome abbiano ricevuto un
cospicuo finanziamento dalla Commissione
europea per la realizzazione del progetto
Emergency Support Instrument (ESI).

e Anche per le attivita di reclutamento dei donatori
volontari di cellule staminali emopoietiche ¢
persistita ~ ’impossibilita ~ di  realizzare
manifestazioni collettive (eventi di piazza), che
nel passato pre-pandemico hanno costituito una
fonte rilevante di sensibilizzazione, e si ¢
mantenuto il ricorso al reclutamento a distanza,
anche se questa modalita risulta consolidata e
sistematicamente impiegata ancora in poche
regioni. In questo scenario, i dati raccolti dal
Registro nazionale IBMDR (lfalian Bone
Marrow Donor Registry — Registro Italiano dei
Donatori di Midollo Osseo) evidenziano nel
2021 una ripresa del reclutamento, che si ¢
attestato a piu 15% rispetto al 2020 ma ancora a
meno 42% rispetto al 2019. Complessivamente
sono entrati nel registro 24.227 nuovi donatori,
il 17% nella classe di eta 18-25 anni e il 28% in
quella 26-35, confermando 1’apprezzamento del
reclutamento da remoto da parte delle fasce piu
giovani della popolazione. I donatori dismessi
dal Registro nazionale sono stati 14.805,
determinando  fortunatamente un  saldo
uscite/ingressi ancora attivo. La rete IBMDR nel
2021 si € comunque distinta per aver garantito
300 donazioni di cellule staminali emopoietiche,
prevalentemente mediante donazione da sangue
periferico, di cui il 70% per pazienti
internazionali.

Nel Programma nazionale di autosufficienza per il
2021 era stata esplicitata la necessita che gli assetti
delle diverse Reti trasfusionali regionali
richiedessero 1’adozione di scelte organizzative
differenziate, in funzione dei bisogni locali e dello
stato di evoluzione del Sistema stesso, per il
raggiungimento del comune obiettivo

! Menichetti et al. Effect of High-Titer Convalescent Plasma on
Progression to Severe Respiratory Failure or Death in Hospitalized

dell’autosufficienza nazionale. In particolare, era
stata esplicitata la necessita che le Regioni
adeguassero le loro azioni sul Sistema trasfusionale
ai valori soglia per ’autosufficienza (40 unita di
sangue intero/1000 ab/anno ¢ 18Kg plasma/1000
abitanti/anno), programmando azioni di
mantenimento o di incremento dei propri indici di
raccolta sangue ¢ plasma. Tuttavia, data la
differente resilienza delle Regioni nell’affrontare
tali cambiamenti e I’impatto diverso dei
determinanti critici piu sopra analizzati, il risultato,
a seconda delle realta regionali, non ¢ stato sempre
corrispondente all’atteso.

2. Monitoraggio dell’autosufficienza nazionale
2021

Gli sforzi compiuti da tutte le componenti hanno
consentito al Sistema trasfusionale nazionale, nel
suo complesso, di garantire risultati prestazionali
soddisfacenti ed un sostanziale, anche se fragile,
mantenimento dell’autosufficienza nazionale in
emocomponenti labili, mentre per i medicinali
plasmaderivati (MPD) alcune positive esperienze
regionali (sia in termini di volume complessivo di
plasma inviato al frazionamento sia di distribuzione
di farmaci) si affiancano ad altre di segno opposto,
richiedendo, ancora una volta, sforzi differenziati
per il perseguimento del comune obiettivo di
autosufficienza.

Per effettuare considerazioni che tengano conto
degli effetti provocati dalla pandemia da SARS-
CoV-2, e attualmente presenti nonostante le misure
di reazione e mitigazione intraprese dalla Rete
trasfusionale, che si sommano agli elementi critici
propri del Sistema trasfusionale, la valutazione
della programmazione per I’autosufficienza di GR e
di plasma da avviare al frazionamento industriale ¢
stata condotta considerando gli andamenti delle
attivita di produzione e utilizzo di sangue e
emocomponenti dell’ultimo triennio, cosi da
definire obiettivi di programmazione per il 2022
coerenti e perseguibili.

In sintesi, tenuto conto anche dei dati storici, ormai
consolidati, relativi all’autosufficienza nazionale, si
puo rilevare che:

e per quanto riguarda i GR, si conferma un quadro
di complessiva autosufficienza annuale a
consuntivo; tuttavia le condizioni di carenza
periodica in diverse regioni italiane si fanno piu
frequenti e generalizzate esponendo, soprattutto
nel periodo da giugno a settembre, la Rete

Patients With COVID-19 Pneumonia. A Randomized Clinical Trial.
JAMA Netw Open 2021 Nov; 4(11): e2136246.
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trasfusionale a situazioni di fragilita che ¢
possibile definire costanti;

e ¢ giunto a termine il ciclo quinquennale del
Programma nazionale plasma ¢ MPD di cui al
DM 2 dicembre 20167, i cui obiettivi fissati e
raggiunti, pur portando ad un significativo
incremento della raccolta di plasma nazionale,
nel panorama attuale risultano sottodimensionati
rispetto alla corrente domanda del Paese dei due
prodotti driver rappresentati da albumina e,
soprattutto, immunoglobuline polivalenti.

2.1. Produzione e trasfusione di globuli rossi

I1 2021 ha segnato una ripresa significativa nella
produzione e nell’utilizzo dei concentrati
eritrocitari rispetto al 2020, avvicinando i suoi
valori a quelli pre-pandemici del 2019. In
particolare, il numero delle unita prodotte nel 2021
segna un incremento del 4,6% rispetto al 2020, con
un indice di produzione di GR (42,5 unita/1.000
abitanti) superiore a quello registrato nel 2019 (42,2
unita/1.000 abitanti). Analogamente, le unita
trasfuse nel 2021 hanno registrato un incremento
rispetto all’anno 2020 (3,6%), mostrando altresi un
indice di trasfusione di GR (40,8 unita/1.000
abitanti) superiore, sia pure di poco, a quello
registrato nel 2019 (40,6 unita/1.000 abitanti)
(Tabella 1a).

Gli indicatori nazionali di produzione e di
trasfusione (Tabella 1a) e gli indicatori di
programmazione® ed autosufficienza* (Tabelle 1b e
Ic) di GR, per I’anno 2021, sono in sostanziale
equilibrio con il 2019, per cui si conferma la
complessiva autosufficienza (ormai raggiunta da
anni) come risultato di una raccolta di sangue intero
che supera, a livello nazionale e a consuntivo
annuale, sia il fabbisogno trasfusionale nazionale
(indice di autosufficienza di globuli rossi nazionale
pari a 4,09%) sia il valore dell’indice di produzione
di GR nazionale posto come obiettivo dal DM 1
marzo 2000° e pari a 40 unitd/1.000 abitanti. La
ripresa della trasfusione eritrocitaria verificatasi nel
2021, con un ritorno a tassi di utilizzo di quasi 41
unita/1000 abitanti (valore medio nazionale),
evidenzia pero che il sistema fatica a far propri gli
indirizzi di appropriatezza derivanti dalla letteratura

2 Decreto del Ministro della salute 2 dicembre 2016 “Programma
nazionale plasma e medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020”, GU n.
9 del 12 gennaio 2017.

3 Indicatore di programmazione di globuli rossi: variazione percentuale
delle unita prodotte rispetto alle unita programmate.

4 Indicatore di autosufficienza di globuli rossi: variazione percentuale
delle unita prodotte rispetto alle unita trasfuse.

* Decreto del Ministro della sanitd 1 marzo 2000 “Adozione del
progetto relativo al piano nazionale sangue e plasma per il triennio
1999-2001”, G.U. n. 73 del 28 marzo 2000.

internazionale, ormai consolidata, sulle soglie
trasfusionali “restrittive” e sui programmi di Patient
Blood Management. Vi ¢ infatti largo consenso
sull’evidenza che un indice superiore a 40
unita/1.000 abitanti/anno possa essere considerato
inappropriato® (in assenza di particolari situazioni
epidemiologiche quale, ad esempio, I’alta
prevalenza di anemie congenite, che si osserva in
Sardegna). Il fenomeno aggrava la tradizionale
riduzione di disponibilita di trasfusione eritrocitaria
per gli anemici cronici durante alcuni periodi
dell’anno, in cui, per far fronte ad una domanda
spesso inappropriata, si assiste ad un rinvio della
terapia trasfusionale programmata. II presente
programma riafferma quindi la necessita che i
Comitati Ospedalieri per il buon uso del sangue
(CoBUS’) vengano attivamente impegnati nella
diffusione di tutti i programmi di controllo della
trasfusione evitabile.

Tuttavia  1’autosufficienza  nazionale, quale
obiettivo sovraziendale e sovraregionale non
frazionabile, raggiunta a consuntivo, non risulta
ancora  essere  composta  dalle  singole
autosufficienze regionali; a parte infatti il gia citato
e giustificabile caso della Sardegna, alcuni casi
specifici meritano un’analisi puntuale:

- si conferma la storica carenza che caratterizza la
regione Lazio, che trova spiegazione solo in una
raccolta di sangue ed emocomponenti ben al di
sotto della media nazionale, giacché I’indice di
trasfusione ¢ inferiore alla media nazionale e
I’indice di case mix & pari a 1,0 (dato 2019%);

- persiste ’anomalia dei dati riferiti alla regione
Campania che nel triennio ha registrato il
minimo indice di produzione a livello nazionale
(sia pure con un timido segnale di ripresa nel
2021) e un indice di trasfusione ancora in
diminuzione, in presenza di una complessita
sanitaria inferiore alla media nazionale (indice di
case mix riferito al 2019 pari a 0,96); il
fenomeno dovrebbe condurre a un saldo attivo
tra prodotto e trasfuso, mentre nei fatti si assiste
ad una costante acquisizione extraregionale
annua di GR, almeno nell’ultimo triennio
(Tabella 2);

¢ EDQM The collection, testing and use of blood and blood components
in Europe. 2016 https:/freepub.edgm.eu/publications/2 1/detail

" Di cui all’Accordo, ai sensi dell’articolo 4, comma 1, del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni ¢ le
Province autonome di Trento e Bolzano, concernente “Revisione e
aggiornamento della costituzione e del funzionamento del Comitato del
Buon Uso del sangue” (Rep. atti n. 251/CSR del 2 dicembre 2017).

8 Fonte: Rapporto SDO 2019
http://www.salute.gov.it/portale/documentazione/p6_2_8 3_1.jsp?lin;
ua=italiano&id=34
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- gli squilibri infra-annuali tra produzione e
domanda sono ben testimoniati dalla persistenza,
nel triennio, del ricorso costante alla
compensazione nazionale da parte di alcune
regioni con un indice di produzione pari o
superiore alla soglia teorica dell’autosufficienza;
fra queste, numeri costantemente significativi
(se rapportati alla popolazione e al numero totale
di unita trasfuse) sono rappresentati dalle regioni
Abruzzo, Basilicata, Umbria, Toscana e Sicilia
(Tabella 2).

Infine, come dimostrato dalla Tabella 3, la

complessita sanitaria nelle Regioni italiane ¢

differenziata (anche in associazione a fenomeni di

migrazione sanitaria interregionale), il che implica

differenziati fabbisogni trasfusionali in funzione
della complessita degli interventi sanitari erogati.

Anche se la compensazione economica delle

prestazioni  sanitarie e degli scambi di

emocomponenti ¢ garantita dai flussi di mobilita

sanitaria, non ¢ trascurabile la pressione generata
sui Sistemi trasfusionali regionali cedenti prodotto,

i quali hanno un limite nella disponibilita di

donatori € donazioni. Pertanto, nel concetto di

“autosufficienza  regionale” va distinta la

produzione di emocomponenti finalizzata a

soddisfare la domanda interna della singola regione

da quella originata dal flusso di mobilita sanitaria.

Si conferma quindi che la valutazione del dato a
consuntivo della differenza tra prodotto e trasfuso
non descrive in maniera efficace lo stato
dell’autosufficienza nazionale né rappresenta la
somma di autosufficienze regionali raggiunte in
ogni periodo dell’anno; infatti, a parte la Sardegna
e il Lazio, le cui carenze sono stabili (ma per ragioni
differenti), le altre Regioni che ricorrono alla
compensazione nazionale manifestano carenze
relative episodiche che si concentrano in alcuni
periodi dell’anno: le Figure 1-6 descrivono
I’andamento della produzione e dell’utilizzo
trasfusionale dei GR nelle singole regioni e
province autonome italiane ¢ mettono bene in
evidenza quanto finora espresso. Risulta quindi
necessario ribadire le conclusioni gia espresse nelle
premesse al Programma annuale del 2020:

- il sistema delle compensazioni nazionali,
supportato dallo strumento della Bacheca
nazionale presente in SISTRA (Sistema
Informativo dei Servizi TRAsfusionali), ha fin
qui dimostrato una parziale efficacia nel gestire
le carenze relative, perché, basandosi sul dato di
fatto registrato dal sistema informativo, per lo
piu evidenzia offerte di prodotti nei periodi
dell’anno in cui quasi tutte le Regioni e Province

Autonome sono sufficienti o eccedentarie e
viceversa registra richieste di prodotti nei periodi
in cui non ci sono offerte; il suo ruolo preminente
consiste nella sostanziale diffusione della
conoscenza delle carenze (o delle eccedenze),
stimolando quindi azioni conseguenti di
mitigazione;

- mancano stabili meccanismi di reazione rapida
che consentano di intervenire nei periodi
stagionali critici;

- nel 2021 il saldo tra le unita prodotte e quelle
trasfuse, a livello nazionale, ¢ di 98.834 unita,
confrontabile con i livelli pre-pandemici
(Tabella la): questo testimonia che i due
fenomeni di carenza relativa e di eccedenza
relativa hanno come risultato netto un’eccedenza
strutturale cospicua su base annuale, anche se
ridotta nel 2021 rispetto al 2020 e piu ancora
rispetto al 2019; si ribadisce che, se generata
anche nei momenti di contrazione dell’offerta,
quest’eccedenza strutturale sarebbe
potenzialmente finalizzabile a supportare
meccanismi di compensazione programmata
attraverso azioni coordinate, contrastando il
rischio di eliminazione per scadenza, per
raggiungere  auspicati  “livelli  costanti”
nell’autosufficienza nazionale.

2.2. Programma nazionale plasma e medicinali
plasmaderivati (MPD)

Come gia accennato, nel 2021 si ¢ conclusa la
vigenza del Programma Nazionale Plasma ¢ MPD
2016-2020 che, come primo programma nazionale
in materia, ha rappresentato una tappa fondamentale
nell’ambito  dell’autosufficienza nazionale di
medicinali emoderivati ottenuti dalla lavorazione
del plasma nazionale in conto-lavoro. Nel corso del
2022 il Sistema trasfusionale italiano procedera
tanto alla riformulazione degli obiettivi strategici
qualitativi e quantitativi del Sistema quanto al
ripensamento di strumenti dispositivi che ne
agevolino un opportuno raggiungimento e che
valorizzino al meglio il mutato quadro normativo
europeo, anche in considerazione del cospicuo
finanziamento di oltre 7 MLN di euro pervenuto al
Sistema trasfusionale italiano nel corso del 2021
nell’ambito del progetto ESI (finanziato dalla
Commissione europea), finalizzato a garantire la
costante raccolta di plasma per frazionamento
industriale, anche in presenza del fenomeno
pandemico. Tali strumenti dovranno essere inclusi
nel nuovo Programma che, a partire dai risultati
raggiunti, disponga il SSN al conseguimento di piu
elevati livelli di autosufficienza di plasma e MPD e
lo renda in grado di garantire il soddisfacimento di
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crescenti fabbisogni dei pazienti, anche in possibili
situazioni di indisponibilita temporanea della
materia prima plasma.

Relativamente alla raccolta di plasma per il
frazionamento, nell’anno 2021, il Paese si attesta a
un indice di conferimento pari a 14,5 kg/1.000
abitanti (era 14,0 nel 2020 e 14,2 nel 2019) (Tabella
6), con una tendenza a una lieve ripresa ma
palesemente sottodimensionato rispetto a quanto
necessario per garantire al Paese un’indipendenza
strategica nei confronti del mercato per i due
prodotti driver rappresentati da immunoglobuline
polivalenti (Ig) e albumina, anche se parte della
domanda ¢ probabilmente generata da indicazioni
cliniche la cui appropriatezza non risulta del tutto
documentata o ¢ discutibile. Sull’incremento
dell’indice di conferimento non va poi sottaciuto il
bias analitico rappresentato dal calo della
popolazione italiana nel 2021, di oltre 1 milione di
unita rispetto al 2018, di quasi 600.000 rispetto al
2019 e di 400.000 rispetto al 2020.

Le misure di contenimento epidemiologico hanno
senz’altro limitato 1’accesso alla donazione e
I’impatto della pandemia da SARS-CoV-2 ha
costretto a rivedere la programmazione della
raccolta di  sangue ed emocomponenti.
Ciononostante molte Regioni italiane hanno saputo
adottare efficaci strategie per contrastare i fenomeni
di riduzione della raccolta di plasma per
frazionamento: Basilicata, Sicilia, Lombardia, P.A.
di Bolzano, Puglia, Umbria, Emilia-Romagna,
Friuli Venezia Giulia, Marche e Valle d’Aosta
hanno incrementi percentuali — pit o meno
consistenti — sia nei confronti del 2020 sia del 2019,
mentre Abruzzo, Sardegna, Liguria, P.A. di Trento,
Piemonte e Veneto recuperano il dato rispetto al
2020 senza peraltro raggiungere i risultati del 2019;
¢ invece negativo il saldo raccolta 2021 nei
confronti di entrambe le precedenti annualita per
Lazio, Molise, Campania e Toscana. Diverso infine
il caso della Calabria, che nel 2021 supera i livelli
di raccolta del 2019 ma non quelli raggiunti nel
2020. Complessivamente, 1’effetto trainante della
raccolta plasma delle regioni con gli incrementi piu
consistenti consente di chiudere il 2021 con un
incremento complessivo di circa il 2% rispetto al

° Candura F, Salvatori ML, Massari MS, Calizzani G, Profili S,
Chelucci C, Brutti C, Biffoli C, Pupella S, Liumbruno GM, De Angelis
V. Italian Blood System 2018: demand for plasma-derived medicinal
products. Volume 2. Roma: Istituto Superiore di Sanita; 2020.
(Rapporti ISTISAN 20/23).

19Si vuole qui intendere per “autosufficienza” un valore corrispondente
a circa il 90% della domanda totale, considerando prevedibile una quota
di mercato condizionata da brand specifici e prescrizioni finalizzate. Si
veda anche WHO Expert Group. Expert Consensus Statement on
achieving self-sufficiency in safe blood and blood products, based on
voluntary non-remunerated blood donation (VNRBD). Vox Sang 2012

2020 e dello 0,3% rispetto al 2019. Permane tuttavia
un’ampia variabilita tra regioni (range 5,6 - 24,4
kg/1.000 abitanti/anno - Tabella 6), il che rinnova la
richiesta di interventi urgenti per equilibrare la
capacita produttiva. I dati attuali relativi alla
domanda dei MPD in Italia’ confermano
I’incremento  costante nell’'uso di Ig, che
costituiscono (insieme all’albumina) il driver della
produzione di plasma per frazionamento (con
andamenti differenziati di domanda per le
formulazioni per uso endovenoso rispetto a quelle
per uso sottocutaneo). La soglia di indipendenza
strategica dal mercato'® per questi prodotti si attesta
ora a un indice di conferimento pari a oltre 18
kg/1.000 abitanti risultante dalla media tra il plasma
necessario a coprire la domanda osservata di Ig a
uso endovenoso e quella di albumina, quindi
sensibilmente superiore al risultato attualmente
registrato in Italia (14,5 kg/1.000 abitanti). Questo
dato risente di due aspetti sui quali sono ipotizzabili
interventi complementari all’incremento della
raccolta di plasma:

e la gestione dell’appropriatezza di utilizzo clinico
dell’albumina che, come noto, in Italia &
caratterizzata da ampi margini di miglioramento
dell’appropriatezza prescrittiva con il fine di
ridurne sensibilmente la domanda, in linea con
quanto richiesto (ma non raggiunto) dal gia
citato Programma Nazionale Plasma e MPD
2016-2020;

e il miglioramento tecnologico operato dalle
Aziende di frazionamento convenzionate con le
Regioni che ha innalzato di fatto, con ulteriori
margini a regime, il livello di indipendenza
strategica nazionale.

Peraltro, il panorama attuale della disponibilita di
MPD manifesta alcune criticita. Nel 2021 AIFA e
CNS hanno istituito un Tavolo stabile per il
monitoraggio della disponibilita di Ig che ha
registrato iniziali dinamiche di incremento dei
prezzi dei prodotti driver (particolarmente Ig),
verosimilmente legato alla riduzione della
disponibilita di plasma dal mercato internazionale.
E necessario mantenere attivo il monitoraggio per
cogliere rapidamente i segnali di scarsa

Nov;103(4):337-42 ¢ la corrispondente definizione, riportata anche nel
DM 2 dicembre 2016 (Programma nazionale plasma e medicinali
plasmaderivati 2016-2020): “capacita di garantire ai pazienti, in modo
sistematico e sostenibile, la pronta e continua disponibilita di un
insieme definito di medicinali plasmaderivati col piu elevato grado di
qualita e sicurezza e in conformita al quadro normativo esistente, che
risponda al soddisfacimento di bisogni clinici appropriati attraverso la
raccolta nazionale di plasma basata su donazioni volontarie e non
remunerate con il necessario contributo di quote di medicinali
plasmaderivati acquisiti sul mercato”.
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disponibilitd e possibilmente estendere questa
buona pratica ad altri MPD per adottare misure di
mitigazione e di priorita nell’uso degli stessi.

3. Programmazione per [Pautosufficienza
nazionale del sangue e dei suoi prodotti nel
2022

3.1 Linee strategiche di programmazione ed
obiettivi generali del Sistema

Va, in premessa, evidenziato che le linee strategiche
che seguono considerano il quadro come si ¢
evoluto sinora nel Paese e, in assenza di elementi
certi, non tengono in considerazione un elemento
che, in termini programmatori, potrebbe avere un
impatto rilevante per il 2022 e per gli anni a seguire.
Il ri-orientamento di larga parte dell’attivita del SSN
sulla prevenzione e la cura della pandemia ha
causato il rinvio di molta attivita elettiva nel 2020 e
in parte del 2021. Quando si affrontera il recupero
di queste attivita, che si sommeranno a quelle
ordinarie, I’impatto sul fabbisogno trasfusionale
potrebbe trovare il Sistema impossibilitato a dare
una risposta e la ridotta disponibilita della risorsa
sangue potrebbe a quel punto diventare causa di
criticita difficilmente sostenibili nella garanzia di
soddisfacimento  dei  bisogni  sanitari. E
indispensabile, sin da ora, una riflessione ampia che
coinvolga gli attori del Sistema (Istituzioni centrali
e regionali, professionisti, Associazioni e
Federazioni dei donatori di sangue): la filiera delle
attivita produttive trasfusionali € infatti complessa e
la latenza nella ripartenza del Sistema dopo il
raffreddamento della domanda, causato dalla
pandemia, potrebbe causare disallineamenti (anche
notevoli) tra domanda e disponibilita di
emocomponenti a scopo trasfusionale.

Tanto premesso, il presente documento riprende gli
elementi di programmazione gia utilizzati nel
Programma nazionale per 1’autosufficienza per il
2021'"", in considerazione della validita dimostrata
dalla metodologia adottata. E sempre piu evidente
infatti che i dati riferiti all’autosufficienza per i GR
non possono essere analizzati separatamente da
quelli del plasma per frazionamento, a causa del
contributo del plasma derivante dalla lavorazione
del sangue intero raccolto (per lo piu finalizzato
appunto all’autosufficienza in GR) pari, nella media
nazionale, a circa il 70% del plasma totale conferito
alla lavorazione industriale ma che corrisponde a
oltre il 90 % nei contesti a piu basso indice di
donazione di sangue ed emocomponenti (Lazio e

"' Decreto del Ministro della salute 27 luglio 2021, recante
“Programma di autosufficienza nazionale del sangue e dei suoi prodotti
per I’anno 20217,

Campania). Va inoltre considerato che i periodi
sempre piu frequenti e sempre pit lunghi di carenza
transitoria di GR (soprattutto nel periodo estivo)
spingono molte Regioni a spostare 1’attivita dalla
donazione di plasma da aferesi a quella di sangue
intero, sottraendo quindi donatori alla raccolta di
plasma per il frazionamento.

Dall’analisi dei dati di produzione dei GR e di
conferimento del plasma per frazionamento
industriale, presi nel loro complesso e valutati nelle
loro interrelazioni, le regioni Italiane possono
essere raggruppate in tre insiemi:

1. regioni con un indice di conferimento plasma
inferiore a 18 Kg/1.000 abitanti/anno e con un
indice di raccolta di sangue intero inferiore a
40 unita/1.000 abitanti/anno o con carenze
relative, ossia riferite ad alcuni periodi
dell’anno, ma persistenti negli anni e tali da
determinare un costante ricorso alla
compensazione attraverso strumenti
convenzionali operanti nell’intero anno (I
gruppo: Calabria, Campania, Lazio e Molise).

2. Regioni con un indice di conferimento plasma
inferiore a 18 Kg/1.000 abitanti/anno ma con
un indice di raccolta di sangue intero superiore
a 40 unita/1.000 abitanti/anno, autosufficienti
o eccedentarie per la produzione di GR, in
grado di dare importanti contributi
all’autosufficienza nazionale per questo
emocomponente (II gruppo); all’interno di
questo gruppo vanno ulteriormente suddivise
le Regioni il cui indice di conferimento plasma,
ancorché¢  inferiore a 18  Kg/1.000
abitanti/anno, ¢ superiore alla media nazionale
(Liguria, Lombardia, PA di Bolzano, Piemonte
¢ Toscana) rispetto a quelle in cui ¢ inferiore
alla stessa (Abruzzo, Basilicata, PA di Trento,
Puglia, Sardegna, Sicilia e Umbria).

Regioni con un indice di conferimento plasma
superiore a 18 Kg/1.000 abitanti/anno e un
indice di raccolta di sangue intero superiore a
40 unita/1.000 abitanti/anno (III gruppo:
Emilia-Romagna, Friuli Venezia Giulia,
Marche, Valle d'Aosta ¢ Veneto); in questo
gruppo la quasi totalita delle regioni
contribuisce anche stabilmente alla
compensazione interregionale di

emocomponenti labili e di MPD, senza mai
ricorrere (0 solo eccezionalmente) alla
compensazione interregionale di GR, mentre la
Regione Toscana, pur avendo a consuntivo una
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produzione di GR superiore a 40 unita/1.000
abitanti, non ha convenzioni attive per la
compensazione di altre realta regionali carenti
ed anzi ricorre, in maniera costante e da diversi

anni, alla

compensazione interregionale

eritrocitaria nei sempre piu lunghi periodi
critici dell’anno.

Come si puo notare, il quadro delle esigenze non ¢

significativamente

mutato rispetto a quanto

delineato dal Programma nazionale autosufficienza
per il 2021, anche se ¢ doveroso segnalare che il
numero delle regioni del I gruppo ¢ diminuito,
certamente per un miglioramento della performance
di attivita ma anche per la diminuzione della
popolazione italiana di 400.000 unita.

Tanto premesso, si richiede che la programmazione
annuale dell’autosufficienza per il 2022 si attesti
sulle seguenti linee strategiche:

1)

2)

1.

il benchmark ¢& rappresentato dalle Regioni
del III gruppo, che nel triennio 2019-2021
hanno registrano i piu elevati indici di
conferimento del plasma per frazionamento
(> 18 kg /1.000 abitanti /anno). Tali Regioni
sono impegnate a mantenere gli attuali livelli
di raccolta di plasma per frazionamento
mentre, per quanto attiene alla raccolta di
sangue intero, gli obiettivi di
programmazione dovranno tenere in
considerazione le eventuali convenzioni con
le Regioni del gruppo I, necessarie a coprire
la differenza tra quanto queste ultime hanno
pianificato di raccogliere e quanto stimano
necessario a coprire la domanda di GR.

Le regioni la cui raccolta di plasma per
frazionamento ¢ inferiore al benchmark sono
chiamate ad aumentare la raccolta di plasma,
definendo  percentuali  attendibili ma
significative di incremento; tale incremento
puo avvenire mediante la raccolta di sangue
intero o quella di plasma da aferesi, a seconda
dello stato di autosufficienza in GR. In
particolare:

le regioni del II gruppo potranno
privilegiare la raccolta di plasma da aferesi,
mono o multicomponente, oppure di sangue
intero modulando la programmazione nel
corso dell’anno attraverso gli aggiustamenti
quali-quantitativi necessari a garantire la
terapia  trasfusionale  eritrocitaria e
piastrinica ed il supporto alle Regioni del
gruppo I, se programmato in convenzione.

1i.

L’incremento della produzione di plasma ¢
in particolar modo raccomandato alle
regioni con indice di conferimento plasma
inferiore alla media nazionale, che devono
allinearsi almeno al valore 2021 della media
nazionale di plasma inviato alla lavorazione
industriale;

le regioni del I gruppo sono chiamate ad
incrementare soprattutto la raccolta del
sangue intero, in modo da contribuire alla
propria autosufficienza eritrocitaria e
contemporancamente all’incremento della
raccolta di plasma da scomposizione;
queste dovranno quindi negoziare con le
eccedentarie i quantitativi di GR necessari a
coprire la  differenza tra  quanto
programmato di raccogliere e quanto
stimato necessario a coprire la domanda
interna; il ricorso a richieste di intervento
straordinario al di fuori delle convenzioni &

fortemente  scoraggiato, mentre  si
raccomanda di attuare, se del caso,
interventi  straordinari  interni  per

I’incremento della raccolta di unita di
sangue intero nei periodi di carenza. Il
ricorso alla compensazione programmata
da parte delle Regioni carenti sconta, nel
2022, una ridotta disponibilita da parte delle
Regioni tradizionalmente eccedentarie, il
che ha gia comportato una minore
disponibilita alla fornitura programmata di
GR; non ¢ pensabile che questo trend
negativo sia destinato a modificarsi nel
breve periodo, per cui le regioni del gruppo
I devono considerare una progressiva
riduzione del numero delle unita di GR da
acquisire; questa progressiva riduzione
potra consentire alle regioni con eccedenza
programmata di spostare gli obiettivi di
programmazione verso una raccolta che
abbia come driver il plasma per
frazionamento.

3) Un focus particolare dovra essere riservato

alle carenze stagionali del periodo giugno-
settembre, per le quali ¢ obiettivo di tutte le
Regioni stabilmente o episodicamente
carenti, a qualsiasi gruppo appartengano,
incrementare la raccolta estiva rispetto a
quanto registrato nello stesso periodo
dell’anno precedente; si dovra rendere

evidenza delle azioni di pianificazione degli
interventi per 1’aumento della raccolta nel
periodo giugno-settembre per le Regioni con
carenze assolute oppure relative (queste
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ultime riferite ad alcuni periodi dell’anno ma
costantemente presenti e in grado di creare un
bisogno costante di compensazione) in modo
da assorbire, per quanto possibile, 1 deficit
relativi ed evitare il ripetersi del fenomeno
della  contrazione  delle  trasfusioni
programmate negli anemici cronici. A tal fine
le Strutture regionali di coordinamento per le
attivitd trasfusionali (SRC) delle Regioni
caratterizzate da tali carenze — assolute o
relative —  concorderanno  specifiche
progettualita con le Associazioni e
Federazioni di donatori volontari di sangue
operanti nel proprio territorio. Per
I’implementazione di questi programmi si
promuove l’utilizzo degli strumenti di cui
all’Accordo  Stato-Regioni dell’8 luglio
2021"?, rafforzando il  processo  di
cambiamento culturale dei donatori ai fini di
una donazione su prenotazione che consenta
di arginare gli squilibri stagionali della
raccolta e ridurre la scadenza di prodotto
tuttora presente nei ST del Paese. Tali azioni
e 1 loro risultati saranno oggetto di
monitoraggio da parte del CNS.

4) 11 CNS promuove dal 2012, in linea con la
Risoluzione WHAG63.12 del 21/05/2010
dell’Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMYN), il Patient Blood Management (PBM),
una strategia diretta a predisporre “metodi e
strumenti innovativi e piu efficaci per garantire
I’appropriatezza della gestione, organizzativa e
clinica, della risorsa sangue”, affrontando tutti i
fattori di rischio trasfusionale modificabili
ancor prima che sia necessario prendere in
considerazione il ricorso alla  terapia
trasfusionale stessa. Esiste una grande quantita
di evidenze scientifiche che dimostra come la
corretta implementazione del PBM sia in grado
di determinare un rilevante miglioramento
qualitativo delle prestazioni erogate, riducendo
la necessita della terapia trasfusionale, la
morbilita perioperatoria, la mortalita, la durata
della degenza e i costi ad essa associati. In tale
contesto, i1 CNS ha attuato un Progetto di

12 Accordo, ai sensi degli articoli 6, comma 1, lettera b) della legge 21
ottobre 2005, n. 219, tra Governo, Regioni e Province autonome per la
“definizione dei criteri e dei principi generali per la regolamentazione
delle convenzioni tra regioni, province autonome e Associazioni e
Federazioni di donatori di sangue e adozione del relativo schema-tipo”.
Revisione e aggiornamento dell’ Accordo Stato-Regioni 14 aprile 2016
(Rep. atti n. 100/CSR dell’8 luglio 2021).

13 Implementazione dei programmi di Patient Blood Management in
Italia: risultati della prima survey (anno 2018) Report CNS 2/2020
https://www.centronazionalesangue.it/wp-
content/uploads/2021/02/Implementazione-programmi-PBM-in-
Italia_Risultati-survey-2018.pdf

verifica del livello di implementazione del
PBM sul territorio nazionale mediante una
prima survey CNS sull’implementazione dei
programmi di PBM in Italia (anno 2018)" ed
una pesatura delle realta regionali dalla quale &
emerso che complessivamente solamente il
30,7% dei presidi ospedalieri rispondenti ha
raggiunto un buon livello di implementazione,
persistendo inoltre una consistente
disomogeneita tra le regioni (Tabella 4).

Al fine di estendere in maniera adeguata
I’utilizzo dei programmi di PBM per le finalita
sopra esposte, le Regioni, attraverso le direzioni
sanitarie ospedaliere e i CoBUS, daranno
attuazione a quanto previsto dall’art. 25 del
D.M. 2 novembre 2015, dalla Linea Guida
CNS 05 del 27/10/2016, dalle Linee guida
europee per I’implementazione di programmi di
PBM e dall’accordo Stato-Regioni “Linee di
indirizzo per il governo del paziente chirurgico
programmato”'.

5) Tutte le Regioni devono impegnarsi a
mantenere la scorta per le maxi-emergenze di
cui all’Intesa della Conferenza Stato-Regioni
del 7 luglio 2016°.

3.2 Metodologia

Gli obiettivi generali fissati nel Programma per
I’autosufficienza 2022 devono trovare attuazione
nella pianificazione regionale, attraverso 1’adozione
di un Programma regionale per I’autosufficienza,
secondo quanto richiesto dall’art. 11 della Legge n.
219/2005 che, dettando principi generali sulla
programmazione sanitaria in materia di attivita
trasfusionali, prescrive che venga “definito
annualmente il programma di autosufficienza
regionale, individuando i consumi storici, il

fabbisogno reale, i livelli di produzione necessari,

le risorse, i criteri di finanziamento del sistema, le
modalita di compensazione intraregionale ed
interregionale ed i livelli di importazione ed
esportazione eventualmente necessari’;
coerentemente con gli indirizzi della legge,
I’Accordo Stato-Regioni 13 ottobre 2011 sul
documento relativo a “Caratteristiche e funzioni

4 Decreto del Ministro della salute 2 novembre 2015, recante
“Disposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza del sangue e
degli emocomponenti”.

15 Accordo, ai sensi dell’articolo 4, del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di
Trento e Bolzano sul documento recante “Linee di indirizzo per il
governo del percorso del paziente chirurgico programmato” (Rep. atti
n. 100/CSR del 9 luglio 2020)

16 Intesa Conferenza Stato-Regioni del 7 luglio 2016 recante “Piano
strategico nazionale per il supporto trasfusionale nelle maxi
emergenze”, ai sensi dell’art. 8, comma 6, della Legge 5 giugno 2003,
n. 131 (Rep. atti n. 121/CSR del 7 luglio 2016).

Serie generale - n. 154



4-7-2022

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

delle Strutture regionali di coordinamento (SRC)
per le attivita trasfusionali identifica nel programma
regionale per I’autosufficienza, formulato secondo
il principio di non frazionabilita
dell’autosufficienza rispetto al livello nazionale e
della conseguente valenza sovra-aziendale e sovra-
regionale, lo strumento con il quale, “con modalita
e tempi da condividere con il CNS” e previo
“confronto, condivisione ed eventuale revisione in
sede nazionale [...] la SRC definisce il programma
per lautosufficienza regionale del sangue e dei suoi
prodotti, di concerto con i rappresentati delle
Associazioni e  Federazioni dei  donatori
riconosciute a livello della Regione/Provincia
Autonoma e con i rappresentanti dei professionisti
e delle direzioni delle aziende/enti presso cui
operano i servizi trasfusionali”.

Per I’anno 2022 le Regioni sono quindi impegnate a
redigere e rendere disponibili, alla propria Rete
trasfusionale e a livello centrale, i documenti
contenenti 1’identificazione chiara ed inequivoca di
azioni, responsabilitd, tempi, strumenti, risorse ed
indicatori finalizzati a garantire e documentare in
modo dinamico:

1) il rispetto dei volumi di raccolta sangue e

plasma programmati;

2) il rispetto degli accordi concordati per la
compensazione nazionale di
emocomponenti;

3) TP’incremento di produzione di GR nei periodi
di maggiore criticita (giugno-settembre), per
evitare il perpetuarsi della carenza di
supporto trasfusionale ai pazienti con anemia
cronica;

4) il rispetto delle quote negoziate all’interno
degli accordi interregionali di raccolta di
plasma per frazionamento per la lavorazione
industriale;

5) le modalita per affrontare i fabbisogni
trasfusionali  straordinari che possono
generarsi a causa di un incremento di
richiesta trasfusionale legata alle attivita
pregresse rinviate da recuperare;

6) l’efficacia delle azioni di mitigazione degli
impatti derivanti dalle conseguenze della
riduzione della raccolta di plasma che
numerose Regioni hanno previsto per il 2022
rispetto al consuntivo 2021;

7) le modalita per garantire I’impiego prioritario
dei MPD ottenuti dalla lavorazione del
plasma nazionale e per favorire le
acquisizioni e gli scambi sia tra Regioni,
nell’ambito degli accordi interregionali che le
vedono consorziate sia tra consorzi diversi.

3.3 Programma di produzione 2022

La programmazione della produzione ha come
riferimento i dati consolidati relativi agli anni 2019,
2020 e 2021, disponibili in SISTRA. La proiezione
triennale del dato ¢ parsa lo strumento
metodologicamente piu corretto per ridurre gli
effetti delle fluttuazioni conseguenti all’impatto
della pandemia da SARS-CoV-2 e per rendere i dati
piu rappresentativi della domanda e della
potenzialita di offerta Sistema trasfusionale
nazionale.

Il persistente peso della pandemia sull’andamento
delle attivita trasfusionali, anche nel 2021, rende
peraltro il corrente anno ancora di transizione ai fini
del consolidamento del modello di programmazione
proposto.

Va inoltre considerato che le Regioni hanno
rimarcato 1’impatto delle criticita presentate nella
sezione 1 di questo documento quali fattori che
condizionano in maniera significativa la possibilita
di una programmazione trasfusionale coerente con
la domanda del sistema sanitario. Di questo non si
puo non tener conto nel programmare 1’assistenza
sanitaria che richieda terapia trasfusionale.

3.3.1 Programma di produzione dei globuli
rossi

Nella Tabella 5 sono esposti i dati di
programmazione 2022 relativi alla produzione
annuale di unitda di GR e i dati delle unita da
destinare alla compensazione programmata tra
Regioni carenti e Regioni eccedentarie. E
apprezzabile lo sforzo fatto da alcune Regioni,
tradizionalmente carenti, di contenere la previsione
di dipendenza dalla compensazione extraregionale;
questo fenomeno € tanto piu importante in quanto
nel 2021 si ¢ significativamente ridotta la
disponibilita alla compensazione da parte delle
Regioni  tradizionalmente eccedentarie e
un’ulteriore riduzione ¢ espressa da alcune Regioni
(come la Regione Piemonte) anche nel 2022. Sara
quindi necessario che le Regioni tradizionalmente
carenti concentrino ogni sforzo per contenere le
richieste di compensazione all’interno della
programmazione e per garantire, durante tutto
I’anno, un regolare supporto trasfusionale
soprattutto ai pazienti con anemia cronica
(congenita o acquisita) per i quali un supporto
trasfusionale regolare ¢ condizione indispensabile
per un’adeguata qualita di vita.
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3.3.2 Programma di invio del plasma al
frazionamento industriale

La Tabella 6 esprime i volumi di plasma (kg) che le
Regioni italiane hanno programmato di inviare alla
lavorazione industriale per la produzione di MPD
nel 2022. Si tratta di volumi che, in alcune regioni,
non solo sono insufficienti a  garantire
I’indipendenza strategica dal mercato per i prodotti
driver ma sono anche inferiori a quanto
programmato per il 2021 e/o registrato a consuntivo
nello stesso anno e che, nel complesso, segnano una
tendenza alla regressione rispetto ai risultati
raggiunti negli anni scorsi.

Molte e diverse ragioni forniscono plausibili
motivazioni per giustificare questo  dato
controtendenziale rispetto agli anni precedenti; &
pero innegabile che esso si pone in contrasto con
Iobiettivo di  autosufficienza regionale in
emocomponenti ed emoderivati stabilito dalla
Legge n. 219/2005.

Una previsione di invio di plasma al frazionamento
industriale inferiore a quanto previsto dall’ultima
annualita del Programma nazionale plasma e MPD
non pud non avere riflessi importanti sulla
disponibilita di MPD. A tal proposito, la Tabella 7
descrive le necessita del Sistema relativamente ai
fabbisogni regionali e nazionali di Ig polivalenti a
uso endovenoso per il raggiungimento della quota
corrispondente  all’indipendenza strategica dal
mercato, giudicata pari alla copertura del 90% della
domanda osservata nel 2020 a fronte dei quantitativi
di conferimento plasma previsti nell’anno 2022. Si
vuole qui evidenziare quale sia la quota di prodotto
mancante, non ottenuto dal plasma nazionale, che si
dovra acquisire dal mercato e il conseguente
aggravio sulla spesa farmaceutica per gli eventuali
approvvigionamenti sul mercato commerciale (con
riferimento al costo medio ponderato unitario di
acquisto sul mercato osservato nel canale
distributivo delle strutture SSN e delle farmacie
aperte al pubblico nel 2020). Non ¢ da escludersi,
quindi, che i livelli di programmazione di raccolta
di plasma per frazionamento abbiano un impatto
negativo non solo sulla spesa farmaceutica, ma
anche sulla regolare fornitura di immunoglobuline
polivalenti ai pazienti in terapia continuativa, nello
scenario di una persistente riduzione di disponibilita
di plasma raccolto negli Stati Uniti. E quindi
necessario che le Regioni e le Province Autonome
esplorino le strategie per contrastare la possibile
carenza di MPD salva-vita e per garantirne
I’impiego piu appropriato e definiscano, altresi, le
previsioni di acquisto sul libero mercato delle quote
di fabbisogno non coperto dai prodotti provenienti
dal conto-lavoro. Infine, ¢ noto che I’analisi dei

fabbisogni di plasma deve considerare anche i trend
di domanda, le specificita produttive di MPD e
quelle di Ig in particolare, la cui domanda ¢
fortemente influenzata dalle dinamiche degli
utilizzi delle formulazioni a uso sottocutaneo che
per necessita di sintesi e semplificazione si ¢
reputato opportuno escludere dal contesto del
presente Programma.

3.4 Strumenti di monitoraggio

L’andamento delle attivita di raccolta del sangue e
del plasma sara soggetto a monitoraggio da parte del
CNS attraverso la valutazione dei dati trimestrali
resi disponibili attraverso il SISTRA e attraverso il
rapporto mensile redatto dallo stesso Centro.

Gli esiti dei monitoraggi saranno congiuntamente
analizzati dal Ministero della salute, dal CNS, dalle

SRC e dalle Associazioni e Federazioni di donatori

volontari di sangue con il contributo indispensabile
delle Associazioni dei pazienti, al fine di cogliere
tempestivamente eventuali scostamenti rispetto agli
obiettivi di programmazione e di mettere in atto
eventuali azioni correttive ed aggiustamenti quali-
quantitativi nel breve e medio periodo, anche a
fronte di mutate condizioni di contesto.

Gli indicatori monitorati mensilmente dal CNS,

sulla scorta dei dati inseriti in SISTRA dalle SRC, e

restituiti alla rete per le analisi congiunte, sono
rappresentati da:

e indicatore di rispetto della programmazione,
inteso come percentuale dello scostamento da
quanto programmato nei quantitativi di
produzione di GR e plasma da frazionamento
industriale;

e indicatore di autosufficienza, inteso come
percentuale dello scostamento tra produzione e
trasfusione di GR.

4 Attivita di programmazione regionale
finalizzate al raggiungimento degli obiettivi
di reclutamento dei donatori di cellule
staminali emopoietiche (CSE) stabiliti a
livello nazionale

In considerazione della valenza strategica delle
attivita di trapianto di CSE, quale livello essenziale
di assistenza (LEA), e della necessita di garantire
tali attivitd aumentando I’impiego di donatori
nazionali sia per i pazienti nazionali sia per i
pazienti esteri, le unita operative della rete IBMDR
devono potenziare a ciascun livello la propria
efficienza ed efficacia. 1 Centri donatori con i
rispettivi Poli di reclutamento, prevalentemente
ubicati nella rete trasfusionale, devono potenziare e
rendere strutturale ’adozione delle strategie di

Serie generale - n. 154



4-7-2022

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

reclutamento da remoto particolarmente apprezzato
dai giovani. Le Associazioni di settore hanno un
ruolo  determinante  nel  promuovere la
sensibilizzazione dei giovani attraverso 1’utilizzo
sempre maggiore delle tecnologie digitali e dei
social network, promosse e sostenute dal Ministero
della salute. Le reti regionali dei laboratori di
tipizzazione HLA devono migliorare la propria
efficienza e qualita operativa anche attraverso
importanti investimenti tecnologici, che si
giustificano e trovano sostegno solo a fronte di
adeguate numerosita di tipizzazioni. Le esperienze
di molti Registri internazionali, quali i Registri
americano NMDP e tedesco DKMS, dimostrano
come il raggiungimento di consistenti masse
critiche di tipizzazione HLA consenta di contenere
i costi per campione e di offrire un profilo di
tipizzazione ad alto livello di risoluzione ed esteso,
oggi ritenuto il gold standard per la selezione del
donatore di CSE.

L’innovazione tecnologica e la concentrazione delle
attivita, per raggiungere la massa critica delle
tipizzazioni HLA al reclutamento dei donatori di
CSE, costituiscono oggi elementi strategici per
raggiungere gli standard operativi attesi, per
velocizzare l’iscrizione al Registro nazionale di
giovani donatori estesamente tipizzati e, di
conseguenza, per aumentare la selezione degli stessi
da parte dei centri trapianto italiani e esteri. La
messa a disposizione per il trapianto di un sempre
maggior numero di donazioni pud innescare un
meccanismo virtuoso di auto-mantenimento delle
attivita di reclutamento dei donatori di CSE.

Si conferma, pertanto, la necessita che le Regioni,
con il coinvolgimento congiunto dei Centri
regionali per i trapianti e delle SRC, in sinergia con
il CNS, il Centro nazionale trapianti, ’IBMDR e le
Associazioni dei donatori volontari di CSE di
riferimento, definiscano interventi efficaci volti ad
inserire nella programmazione delle attivita
sanitariec anche obiettivi che impegnino le
dipendenti Reti regionali trasfusionali e dei trapianti
al reclutamento e alla tipizzazione di donatori adulti
volontari di CSE.

5 Conclusioni

Il presente Programma delinea strategie e individua
specifici obiettivi e tempi, le cui modalita di
attuazione sono in capo alle Regioni, nell’ambito
dei propri assetti organizzativi, nell’ottica di
garantire i LEA che la Legge n. 219/2005"

17 Legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante “Nuova disciplina delle
attivita trasfusionali e della produzione nazionale degli emoderivati”.
GU n. 251 del 27 ottobre 2005.

identifica nella terapia trasfusionale efficace e
sicura da erogare, uniformemente sul territorio
nazionale, al cittadino italiano.

Il complessivo scenario di difficolta del Sistema
trasfusionale nazionale, di cui I’evento pandemico ¢
una rilevantissima ma non unica causa, fa presagire
anche per il 2022 la necessita di testare le strategie
di mitigazione qui delineate nei confronti dei
fenomeni che condizionano negativamente
I’autosufficienza nazionale di sangue ¢ plasma,
nelle more di una piu ampia riflessione sul modello
organizzativo che garantisca la migliore efficacia
non disgiunta da concreta sostenibilita tra “attivita
produttive” e “attivita cliniche” della medicina
trasfusionale, chiarendo bene quali siano le
condizioni ottimali di sostenibilita delle “attivita
produttive” del servizio trasfusionale nazionale, da
valutarsi separatamente rispetto alle “attivita
cliniche” della medicina trasfusionale. Va ribadito
quanto espresso piu volte nel presente programma,
ossia la strategicita delle “attivitd produttive” che
non possono subire compressioni o disfunzioni di
sorta le quali sono inevitabilmente causa di
conseguenze gravi sulla capacita del Sistema di
erogare LEA e, in definitiva, sul diritto alla salute
per i pazienti.

La pandemia da SARS-CoV-2, inoltre, ha portato in
evidenza il tema dell’autosufficienza in MPD con
particolare riguardo alle Ig polivalenti. La
consistente riduzione dell’esportazione di plasma
dagli Stati Untiti e della raccolta di plasma in
Europa, causate anche dalla pandemia da SARS-
CoV-2, ha delineato per il prossimo futuro un
possibile scenario di indisponibilita ulteriore e
significativa di questi prodotti.

Un intervento da parte delle Autorita centrali e delle
Regioni, insieme alle Societa scientifiche di settore,
appare necessario per introdurre strumenti di
governo della domanda di sangue, emocomponenti
e MPD al fine di migliorarne [’appropriatezza
prescrittiva.

Il confronto tra tutti gli attori del Sistema sara in
grado di fornire indicazioni e suggerimenti utili a
raggiungere, attraverso una leale collaborazione, il
comune obiettivo.

Serie generale - n. 154



Serie generale - n. 154

ZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Z.

Ga

2022

4-7

6L'0v

9’8y
LT'8Y
L1'€9
9ty
79'ce
S5'8€
90°€Y
€TI0y
60°cY
€e'ey
sz'ze
LT'TY
6T'SE
10TV
69TV
19°0%
S8'6€
85'6¢
69'9€
6v'SE
LE'8C
dod
000'T/
1202

vL'3€E 8s‘or
1891 Tv'8Y
SE9Y 9T'6h
7609 €8'€9
89ty ¢y
S9'TE LLEE
¥6°9€ LOOY
vL0v S0‘eY
8T'LE 9v'6€
147 66'CY
ST'TY 60°€t
88'8¢ LS'0€
80°8€ 18y
90'v€ [4x43
9T'8¢ [4Ar47
ST'6E LTUTY
80°8€ 86°8€
9v'LE 8T'6€
€9'G€E 9'sy
g‘se S9vE
80°€€ T0vE
19 18°LC
dod dod
000'T/ 000'T/
0202 6102

98T LTV'C
00¢
09L¢L
11T %T4
€16°T0T
057’681
9T¢8T
[474°17
9sT'6¢Y
89V'TLT
95099
§596'84T
966'¢
609°S€
v8L°8T
T6vce
08s°€S
889961
88¥'951
TLL'8
86889
850°€0¢
9¢T'191

Tcoc

8LS'EEE’C
8LE
0LT'TL
6LV°LTC
€9€°66
SL9°06T
8LT'LT
SvL vy
SC9'TIY
0EV'19T
§9C°€9
90C’eST
STASR
6T5°€E
€CT'8l
0S¢C'TC
[T %]
€TC68T
85T°0ST
0LL0°T
9¢€89
L10'V6T
T¢8¢sT

(174114

6ET'6V'C
8€¢C
T€8'EL
SOT'Tve
799707
L9T°L6T
TLT81
169°81
9ST°EEY
¢88'TLT
€99'99
€69°09T
[44: 8%
[A7AVAS
S8V LT
VAV 74
€CT'vs
6887761
€L8°LST
[AR2*
[AAA)
856'661
LTETIT

610¢

Sty

6'0S
(4
€6y
1'8Y
S'9p
€99
L'Sy
9'sy
v'st
L'
T'ey
6T
47
€Ty
8TV
87
Loy
S‘6€
8'8¢
STE
T°0€
sdod

000°T/
1202

6'6€

L'Ly
L'LYy
g9y
6'St
L'Ey
S‘vy
1A%

6'€Y
9ty
€V

v'LE
T'6€
L0y
(N0} 7%
1'6€
L'6€
1'8¢
9'9g
9‘9¢
L'6¢
v'LT

«dod

000'T/
0202

e

91§
v'18
6'6Y
T'Ly
8'9¥
8'sy
14

€LY
€y
37
QTP
€y
8’0V
(487
9Ty
t0]7
€ov
L'ty
9'9¢
L'0€
L'8T

«dod

000°T/
6102

*(21"13SI'0WaP//:013Y) TZOZ @ 0Z0T '6TOT OlEUUB T |B 93UIPISJ BUOIZB|OdOC

020'9TS'C
vesT
6EV'9L
R 74
VIL'8L
969°€T¢
[4%°0°14
919'SS
18895y
¢/9'v6T
S1S°89
T196°¢€9T
Tre's
ocTLE
Tr8ce
S8T°€C
8/9°¢S
61¢°00¢C
LT6'6ST
669°TT
€v6cL
€GE°08T
068'0LT

Tco0c

€cTIor'e
61V'T
8vvcL
6GC'VEC
v9L'SL
9€8'v0¢
€1L°¢eC
ST6°€S
8468V
v€S'06T
68999
L66°6ST
889
vvve
SY9'T¢
Tsvee
ve0'1S
LOV'L6T
168°¢ST
9/0°TT
60S°0L
VeEEVLT
60€89T

(114114

v16°91S°C

SLLT
EVL8L
¥10°¢S¢C
T9L°18
90¢’'0T¢
Trese
6vC°69
05 C9v
§598°S0¢
.89
T/v'T9T
0ces
9L0°6€
6v9'T¢
69T°€¢
£0SVS
¢S9°'T0¢C
96€°¢91
6V0° €T
19¢C°TL
£89°08T
889991

610¢

ajelo]

91ewly 9z4o4 |S
aydJeN
0}3UdA
eugapJes
euSewoy eljlwg
ojuaJl Ip vd
el[ni9 A il
eipJequon
Qluowald
eunsn
eueaso]
€150V, 9||eA
eLquin
ouezjog Ip vd
ejedljiseg
0zznJqy
BlIS

eldnd

SSIION
elqgele)
olze]

eluedwe)

auoiay

ANOISNASVYL ISSOY I1NF01D

INOIZNAOYd ‘ISSOY ITNFO01D

.T707 3 0707 ‘ATN7 THUR TIZU 1UuINISAI duoizeiodod J1ad nezzinaenuels 1SS0 MNAOIS ID JUOISNISE.I1 3 dUOIZNDOI ID IDUT BT BIDABT




4-7-2022

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 154

Tabella 1b:

Indicatore

di

capacita

di

programmazione di globuli rossi: variazione
percentuale delle unita prodotte rispetto alle
unita programmate®.

REGIONI 2019 2020 2021
ST Forze Armate -1,39 -29,05 -36,50
Molise -20,92 -26,16 -20,14
Lazio 0,38 -6,27 -5,08
Veneto 0,03 -7,19 -3,49
Friuli V. Giulia -3,66 -9,69 -3,45
Basilicata -7,32 -10,20 -3,40
Sicilia -1,10 -3,70 -2,08
Abruzzo -0,33 -7,04 -1,41
Puglia 2,46 -5,62 -1,28
PA di Trento -0,62 -7,01 -0,74
Marche 0,95 -7,71 -0,73
Piemonte -1,97 -7,95 -0,68
Lombardia -0,54 -8,24 -0,14
Liguria -4,53 -8,77 0,76
Sardegna -3,09 -6,78 1,19
PA di Bolzano -5,87 -3,80 1,52
Toscana -2,14 -0,62 1,84
Calabria -0,33 -1,39 2,02
Emilia Romagna 0,10 -1,99 2,25
Valle d'Aosta -10,00 -19,17 3,71
Umbria -1,07 -12,79 6,06
Campania -3,90 -7,96 6,81

TOTALE -1,16 -6,39 -0,43

* Valore ottenuto sulla base dei dati di produzione, per gli
anni 2019-2020, nel DM 27 luglio 2021 e, per I'anno 2021, nel

Sistema

informativo SISTRA e sulla base dei dati di

programmazione contenuti nei DD.MM. 31 luglio 2019, 24
luglio 2020, 27 luglio 2021.

Tabella 1c:

Indicatore di autosufficienza di

globuli rossi: variazione percentuale delle unita
prodotte rispetto alle unita trasfuse**.

REGIONI 2019 2020 2021
Sardegna -21,88 -23,74 -22,76
Lazio -9,64 -10,14 -11,18
Abruzzo 0,71 -0,43 0,18
Sicilia 3,47 4,33 1,85
Puglia 2,86 1,82 2,20
Basilicata -3,65 5,65 3,09
Toscana 0,48 4,43 3,15
Veneto 4,50 2,98 4,01
Umbria 3,48 2,77 4,24
Marche 6,65 1,80 5,06
Liguria 3,12 3,83 5,32
Calabria 5,62 3,19 5,87
Campania 3,26 3,59 6,06
Lombardia 6,78 3,21 6,23
Emilia Romagna 6,61 7,43 12,80
Piemonte 19,77 18,03 13,53
Friuli V. Giulia 21,68 20,49 20,13
PA di Bolzano 23,81 19,43 21,60
Molise -6,41 2,84 33,38
Valle d'Aosta 35,87 29,32 33,66
PA di Trento 38,70 38,04 38,20
ST Forze Armate 645,80 275,40 408,00

TOTALE 3,99 3,11 4,09

** Valore ottenuto sulla base dei dati di trasfusione delle
Regioni e PP.AA. contenuti, per gli anni 2019-2020, nel DM 27
luglio 2021 e, per I'anno 2021, nel Sistema informativo
SISTRA.
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Tabella 2. Andamento delle acquisizioni di unita di globuli rossi da parte delle Regioni italiane nel

periodo 2019-2021

REGIONI 2019 2020 2021*
Valle d'Aosta 1 8 73
Piemonte - - 19
Liguria 2 - 1
Lombardia 5 653 467
PA di Trento 4 - 4
PA di Bolzano 4 - -
Friuli Venezia Giulia - - -
Veneto 353 195 130
Emilia Romagna 6 - 5
Toscana 2.929 1.984 2.201
Umbria 20 195 440
Marche 4 - 100
Lazio 34.381 32.169 36.439
Sardegna 27.601 26.892 26.452
Abruzzo 1.844 623 102
Campania 7.435 5124 2.809
Molise - - -
Puglia 5 115 -
Basilicata 1.474 485 300
Calabria - 105 -
Sicilia 2.437 1.999 2.335
Ospedale pediatrico “Bambino Gesu” 609 586 -

TOTALE 79.114 71.133 71.877

* Dati preliminari
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Tabella 3. Indicatori di complessita delle attivita sanitarie nelle regioni italiane: dimissioni ordinarie ed
indice di case-mix (ICM) riferiti all’anno 2019.

DIMISSIONI REGIME ORDINARIO ICM

REGIONE 2019 2019

Valle d’Aosta 13.689 0,97
Piemonte 433,967 1,03
Liguria 172.494 0,99
Lombardia 1.040.372 1,03
PA di Trento 49.938 0,97
PA di Bolzano 62.278 0,86
Friuli Venezia Giulia 134.997 0,97
Veneto 503.598 1,01
Emilia Romagna 558.483 1,00
Toscana 395.487 1,07
Umbria 98.134 0,97
Marche 155.370 1,02
Lazio 549.879 1,00
Sardegna 158.272 0,93
Abruzzo 127.397 1,00
Campania 505.421 0,96
Molise 31.880 1,04
Puglia 407.785 0,97
Basilicata 50.095 0,96
Calabria 149.791 0,98
Sicilia 421.139 0,99
ITALIA 6.020.466 1,00
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Tabella 4. Livello di implementazione del PBM attraverso la stratificazione per classi di punteggio dei

Presidi Ospedalieri che hanno aderito alla survey promossa dal CNS (2018); si considera sufficiente un
punteggio tra 41 e 50*.

LASSI D E
IPOLOGIA DI CLASSI DI PUNTEGGIO
PRESIDIO N. PO
OSPEDALIERO (p0) | RISPONDENTI <20 21-40 41-50 51-60 61-71
PO BASE 7 1(14,3%) 3 (42,9%) 1(14,3%) 2 (28,6%) 0
PO | LIVELLO 89 8 (9%) 24 (27%) 29 (32,5%) 21(23,6%) 7 (7,9%)
PO Il LIVELLO 57 4 (7%) 13 (22,8%) 17 (29,8%) 14 (24,6%) 9 (15,8%)
TOTALE 153 13 (8,5%) 40 (26,1%) 47 (30,7%) 37 (24,2%) 16 (10,5%)

* Classi di punteggio calcolate dal CNS sulla base dei dati del Report “Implementazione dei programmi di Patient Blood Management in Italia: risultati

della  prima  survey (2018) https://www.centronazionalesangue.it/wp-content/uploads/2021/02/Implementazione-programmi-PBM-in-
Italia_Risultati-survey-2018.pdf
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Figura 1. Monitoraggio mensile della produzione e trasfusione dei globuli rossi (anno 2021) nelle regioni del Gruppo I (Campania, Lazio, Calabria,

Molise)
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Figura 2. Monitoraggio mensile della produzione e trasfusione dei globuli
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Figura 3. Monitoraggio mensile della produzione e trasfusione dei globuli rossi (anno 2021) nelle regioni del gruppo II (Liguria, Lombardia,

Piemonte, PA Bolzano)
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Figura 4. Monitoraggio mensile della produzione e trasfusione dei globuli rossi (anno 2021) nelle regioni del gruppo II (Sardegna, Sicilia, Umbria,

Toscana)
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Figura 5. Monitoraggio mensile della produzione e trasfusione dei globuli rossi (anno 2021) nelle regioni del gruppo III (Emilia Romagna, Friuli
Venezia Giulia, Marche, Valle d’Aosta)
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Figura 6. Monitoraggio mensile della produzione e trasfusione dei globuli rossi (anno 2021) nelle regioni del gruppo III (Veneto)
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