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PREMESSA

Le attivita di medicina trasfusionale sono parteegnante dei livelli essenziali di assistenza
garantiti dal Servizio Sanitario Nazionale e si dano sulla donazione volontaria, e non
remunerata, del sangue e dei suoi componenti.

Il 2° Piano Regionale Sangue e Plasma (DGR 6612%&P.1995) ha rappresentato una svolta
significativa nell’organizzazione del sistema tumsbnale della Regione Friuli-Venezia Giulia,
ponendola, di fatto, tra le realta trasfusionali @vanzate del Paese. Anticipando alcuni dei téimi p
importanti poi sviluppati dal 2° Piano Sangue esRla Nazionale (DM 1 marzo 2000), il Piano
Sangue della Regione Friuli Venezia Giulia si eatbd seguenti obiettivi:

1) Autosufficienza regionale in sangue e plasma-soper la produzione di farmaci emoderivati
2) Contributo all'autosufficienza nazionale
3) Valorizzazione delle Associazioni e Federazioni Slontariato del Sangue operanti in

Regione per il raggiungimento dell’autosufficienza.

Il sistema trasfusionale regionale deve ora prasege completare il percorso, in parte
disegnato gia dal 2° Piano Sangue regionale, \larsostituzione di una efficace rete di sistema che
sia in grado di integrare, con efficienza, effieaeid economicita di gestione, le esigenze delle
attivita produttive (volte a garantire la costadigponibilita del sangue umano, dei suoi componenti
e derivati) e le attivita di servizio, legate asdgni della cura del paziente che abbisogna dpiera
trasfusionale, nei diversi ambiti di erogaziond’dssistenza sanitaria (territoriale ed ospedaliera

Nella riorganizzazione dei servizi trasfusionatiplire, il presente piano intende fornire alle
Aziende gli strumenti necessari per risolvere Igicita emerse con l'attuazione del 2° piano,

relative ai rapporti interaziendali.



- PARTEI -
GLI OBIETTIVI DEL PIANO

1) LAUTOSUFFICIENZA REGIONALE IN EMOCOMPONENTI ED EMODERIVATI

L'autosufficienza del sangue, degli emocomponentidei farmaci plasmaderivati é
certamente il problema chiave delle organizzazicasfusionali. Il presente Piano intende quindi
riaffermare la necessita, strategica per il SSRoter contare su un numero di donatori periodici e

non remunerati sufficiente a garantire il mantemtoealell’autosufficienza regionale.

Promozione della donazione volontaria, periodicanen remunerata, in accordo con le
Associazioni del Volontariato del Sangue

La rete regionale del sistema trasfusionale, dcedn con le Associazioni e le Federazioni
del Volontariato del Sangue che operano in Regioleee condurre azioni appropriate volte a
diffondere, nella popolazione, la conoscenza de#leessita di sangue per fini trasfusionali e a
garantire efficaci arruolamento e mantenimentosrstéma donazionale di persone portatrici di stili
di vita coerenti con appropriati livelli di sicurez trasfusionale. E’ noto che i piu elevati livelli
sicurezza della trasfusione del sangue si raggnma#ttraverso la donazione periodica, volontaria e
non remunerata, proveniente da gruppi di donatelezsonati a basso rischio; numerosi studi
epidemiologici hanno dimostrato infatti che I'img@di donatori occasionali comporta una piu alta
incidenza e prevalenza di infezioni trasmissibifiraverso la trasfusione del sangue rispetto
all'impiego di donatori volontari, periodici e nommunerati. Il presente piano identifica, per
conseguenza, gli strumenti con i quali il sistenaaftisionale regionale € in grado di monitorare i
propri fabbisogni di sangue e suoi derivati e, omseguenza, promuovere iniziative per diffondere
la cultura della donazione del sangue volontariaoa remunerata. Le azioni sinergiche del
volontariato e della rete trasfusionale regionaleosquindi promosse dal presente piano mediante
la costituzione di una commissione regionale pempidamozione e lo sviluppo delle attivita
trasfusionali, nell’lambito della quale le componetdl volontariato e quelle tecnico-professionali
del settore identificano le iniziative cui la Reggoda attuazione per mantenere la condizione di

eccellenza raggiunta sinora nel campo della donaziel sangue.

Il Piano annuale di produzione
Il soddisfacimento dei bisogni trasfusionali deéstama passa attraverso la previsione
dell'utilizzo di sangue, emocomponenti ed emodédrivalla base delle stime di fabbisogno delle

strutture sanitarie della Regione. E’ pertanto ssago che, in concomitanza con la definizione



delle Linee per la gestione del Servizio Sanit&tegionale, venga annualmente definito il piano
regionale di produzione di sangue, emocompongpiagma destinato al frazionamento industriale.
La programmazione della produzione regionale ke deimpensazioni deve essere effettuata
prioritariamente nell’'ottica di un utilizzo ottinealdi tutti i donatori disponibili, programmando,
contemporaneamente, azioni concordate tra sisteasdusionale regionale ed Associazioni e
Federazioni del Volontariato del Sangue per il rmamhento o I'incremento del numero di donatori
associati e dell'indice di donazione e pianificantdilizzo di eventuali eccedenze rispetto al
fabbisogno regionale in zone piu carenti, utilizzamgli strumenti di compensazione previsti dalla
legge e mediante accordi di collaborazione; la &sgiFriuli-Venezia Giulia non ricorre, ormai da
anni, a donatori occasionali del sangue e il pidnproduzione annuale si pone quale strumento
capace di eliminare, definitivamente, la necessitquesta forma meno sicura di soddisfacimento
dei bisogni del sistema.
Il piano annuale di produzione annuale deve dunigfiaire:
= produzione di sangue ed emocomponenti per il falgpis della propria rete ospedaliera
pubblica e privata (accreditata e non accreditata)
= stima della fornitura /acquisizione programmataatgue ed emocomponenti tra i Dipartimenti
Trasfusionali regionali
= produzione di plasma da inviare all’industria camxienata in relazione al fabbisogno regionale
e delle regioni aderenti all’Accordo InterregionBlasma (AIP)
= quota di farmaci plasmaderivati necessaria peristaidd il fabbisogno regionale relativo alle
strutture ospedaliere pubbliche, private e deitteio
= quota di farmaci plasmaderivati eccedenti il fabbso aziendale da collocare presso altre
Aziende sanitarie della Regione o di altre Regaxtarenti all’ AIP
= produzione di sangue, emocomponenti e farmaci envadieda destinare come scorta per la
gestione degli scambi non programmati e per lenzge le emergenze.
Il piano annuale di produzione prevede, seconduddalita individuate dal presente piano,
le quote di finanziamento per il raggiungimentoldebiettivi posti.
La predisposizione del piano annuale di produzieneeffettuata dal Coordinamento
Regionale del sistema trasfusionale, sentita la@issione Regionale per la programmazione e lo

sviluppo delle attivita trasfusionali che vienatista dal presente piano.

La raccolta del plasma per il frazionamento indigde e la produzione dei farmaci plasmaderivati
Per quanto attiene alla raccolta del plasma daassnal frazionamento industriale, il sistema
trasfusionale regionale si pone i seguenti obietpecifici:



1)

2)

mantenimento degli elevati livelli di raccolta dapma sin qui raggiunti; la quota di plasma
con cui ciascuna Azienda si impegna a perseguiindita dell’autosufficienza regionale in
plasma source e il contributo all'autosufficienzazionale verra identificata nel Piano
annuale di produzione. Le Aziende sono inoltre igmagte, nel periodo di vigenza del
presente piano, ad attuare le modifiche organweathe portino all’eliminazione della
produzione residua di plasma di categoria C, inanclik il plasma di capacita emostatica

(di categoria A, o da aferesi, e di categoria Besco congelato da separazione) costituisca

I'unica fonte di prodotti emoderivati provenienta dervizi trasfusionali regionali.

Attiva partecipazione all’Accordo fra Regioni e Rrce finalizzato all’aggiudicazione

dell’appalto per il servizio relativo al ritiro,asferimento nello stabilimento di lavorazione,

trasformazione del plasma prodotto dalle struttimesfusionali delle Regioni aderenti,
produzione, stoccaggio e consegna di emoderivaal Ane:

I. L’Agenzia Regionale della Sanita (ARS), nelle suezioni di coordinamento regionale
del sistema trasfusionale, rappresenta la Regiandi Wenezia Giulia in seno al
Comitato di Coordinamento dell’AlP, per tramite @elordinatore regionale del sistema
trasfusionale e assicura le funzioni di coordinaimeregionale della produzione del
plasma; 'ARS provvede inoltre a monitorare e valali flussi di plasma dalle Aziende
Sanitarie Regionali alla Ditta aggiudicataria dellsvenzione e a monitorare e validare i
flussi di restituzione dei farmaci emoderivati daDitta aggiudicataria alle Aziende,
restituzione che deve avvenire secondo un pianprafjrammazione stabilito con le
Aziende dall'ARS;

II. Il Centro per i Servizi Condivisi (CSC) provvedesdldo delle fatture di lavorazione
emesse dalla Ditta aggiudicataria della convenziBnevvede inoltre, sulla base dei dati
forniti dall’Agenzia Regionale della Sanita, allantabilizzazione della compensazione
tra i valori economici del plasma conferito dalleiénde in conto lavorazione e i valori
dei farmaci emoderivati ritirati. I| CSC provvedardine a conguagliare i saldi (attivi o
passivi) derivanti dagli scambi di emoderivatilgdregioni aderenti all’Accordo.



2) SICUREZZA E GARANZIA DI QUALITA NELLA CATENA TRA SFUSIONALE

Il monitoraggio dell’'appropriatezza della trasfusie del sangue, dei suoi componenti e derivati
La trasfusione di sangue ha notevoli implicaziadiesqualita delle cure prestate al paziente,

sul consumo di una risorsa limitata (il sangue umadonato gratuitamente) e sui costi delle

prestazioni sanitarie; pertanto la valutaziondéadglialita della terapia trasfusionale e una nétess

ed un importante strumento di miglioramento. E’ispeénsabile quindi che anche alla trasfusione

del sangue si applichino i principi del governaido, inteso come strategia mediante la quale le

organizzazioni sanitarie si rendono responsabillindiglioramento continuo della qualita dei loro

servizi e della salvaguardia di elevati standardcdie creando un ambiente che favorisca

I'espressione dell’ eccellenza clinica.
A tal fine, il presente piano identifica gli struniecon cui l'organizzazione del sistema

trasfusionale della regione garantisce che

1. Vengano preparate, diffuse e aggiornate linee gsigdBuso clinico del sangue e dei suoi
prodotti, a cura di specialisti di medicina traghnsle in collaborazione con gli utilizzatori
dell’emoterapia; queste linee guida devono contenaticazioni alla trasfusione del sangue e
dei suoi derivati basate su prove di efficacidjred di ottimizzare I'efficacia della trasfusione
minimizzandone i rischi ed evitando trasfusioni macessarie

2. Siano operativi, negli ospedali della rete, i camibspedalieri per il buon uso del sangue, che,
in collaborazione con le strutture trasfusionaéyano assicurare I'applicazione e la verifica
delle linee guida cliniche sulluso del sangue & slei prodotti, in modo da mantenere i
consumi di sangue e dei suoi prodotti entro i limaccomandati dal Piano Sangue e Plasma
Nazionale

3. Si effettuino studi sull’'uso clinico del sangue & duoi prodotti, raccogliendo e confrontando
appropriati indicatori a livello regionale; I'elatazione dei dati analizzati deve essere a
disposizione dell’'intero sistema sanitario, perof@e il miglioramento continuo dell’'uso della
risorsa sangue

4. Venga garantita una formazione continua del petsamdizzatore dell’emoterapia circa I'uso

clinico del sangue, le sue indicazioni, i suoi patali benefici, i rischi connessi con il suo uso.

La sorveglianza degli effetti indesiderati nellaer@a trasfusionale

E’ necessario che il sistema trasfusionale regesaiatioti di procedure per il riconoscimento
e la registrazione degli effetti indesiderati cogsiecon la donazione, la processazione e la
trasfusione del sangue e dei suoi derivati. Questi®ma di registrazione e notifica deve poter

coprire ogni evento indesiderato grave che si ibiifdurante la raccolta, la lavorazione, la



gualificazione, la conservazione, il trasporto alistribuzione, di portata tale da compromettere la
gualita e la sicurezza del sangue e dei suoi deriva

Il sistema di emovigilanza dovra quindi:

1. monitorare le reazioni avverse alla trasfusionexiimologiche ed infettivologiche) e gli errori
trasfusionali;

2. dare informazioni sulla popolazione dei donatosutia possibilita di trasmissione di nuovi
agenti infettivi con la trasfusione del sangue;

3. adottare misure appropriate per prevenire gli effedesiderati della trasfusione del sangue.

La funzione di osservatorio dovra attuare anchemisure di intervento, se necessario
tempestivo, attraverso procedure standard, prdicegkgole riguardanti le informazioni raccolte
attraverso la rete di emovigilanza.

L’ARS, nello svolgimento dei compiti affidati in reia di coordinamento del sistema
trasfusionale regionale, provvedera a definire tec@dure per la sorveglianza degli effetti
indesiderati nella catena trasfusionale. L’ARS eiandividuata anche come organismo che si
interfaccia con gli organismi centrali ai fini deltostituzione della rete di emovigilanza nazionale
come previsto dal DLgs 191/2005 e dalla Legge 2A®82



3) QUALITA, EFFICIENZA ED ECONOMICITA DEI SERVIZIT RASFUSIONALI

L’'accreditamento del sistema e le politiche pequelita

Negli ultimi anni il concetto di qualita si € eutd passando dal controllo di qualita del
prodotto finale (che evidenzia, ma non previenentadi errori) al concetto della qualita totale che
attraverso strategie definite e I'applicazione migedure operative standardizzate, deve portaae all
garanzia di qualita di tutto il processo. La garardi qualita puo essere, quindi, definita come
linsieme delle attivita pianificate e svolte pessiurare che tutti i sistemi e gli elementi che
possono influenzare la qualita dei prodotti funaoncome atteso e siano affidabili.

In particolare, I'applicazione di un sistema dialita nelle strutture trasfusionali e un
presupposto essenziale per minimizzare i rischiad&gbsfusione e per garantire il beneficio
terapeutico agli ammalati che debbono ricevere sang suoi prodotti. La garanzia di qualita e
sicurezza nella terapia trasfusionale richiededanaione di requisiti per I'accreditamento delle
strutture trasfusionali regionali, come previstd #8a Piano Sangue e Plasma Nazionale. Questi
requisiti riguardano I'implementazione di un siséeth qualita in grado di coprire le attivita rifeeri
all'intera catena trasfusionale, dal donatorecdvente .

| temi per i quali definire i requisiti di accredimento riguardano:

1) gli standard specifici riferiti al sistema disiene per la qualitdella catena trasfusionale

2) la tracciabilitadei singoli punti della catena trasfusionale, s& processo dal donatore al
ricevente sia viceversa

3) le procedure per il monitoraggio dell'appropeista e dell’efficacia della teraptan il sangue e i

suoi componenti
4) le procedure per identificare e riportare gfe#f indesideraticorrelati alla terapia trasfusionale

(c.d. emovigilanzp
| requisiti tecnici di qualita e sicurezza cui gdare il sistema, nonché le procedure per

'autorizzazione e l'accreditamento delle strutttrasfusionali regionali, coerenti con i disposdl d
DLgs 191/2005 e della L. 219/2005, saranno oggeéitapposito provvedimento della Giunta

Regionale.

Le attivita di qualificazione biologica del sangueano e dei suoi prodotti

Nell'ultimo decennio, I'opinione pubblica di tuttipaesi occidentali ha richiesto ai sistemi
trasfusionali sempre crescenti livelli di sicurezmsla trasfusione del sangue e dei suoi derivati.
Questa richiesta ha generato un rilevante incremnentindagini diagnostiche effettuate sulle
donazioni allo scopo di identificare ed escludertlad catena trasfusionale unita in grado di

trasmettere malattie. Le attivita connesse conulificazione biologica delle unita trasfusionali



hanno quindi assunto, negli anni, costi economecn@e crescenti, per l'introduzione di nuove
indagini di screening che risentono positivamerg#iadlogica delleconomia di scala. Per tale
ragione, in numerosi contesti nazionali carattatizzla una raccolta di quantita di sangue
paragonabili a quelli della Regione Friuli VeneBaulia, come del resto in quasi tutti i Paesi
dell’'Unione Europea (e per quantita anche maggloguelli della nostra Regione) la funzione di

gualificazione e tipizzazione segue criteri di camicazione di volumi; cio € in grado di garantire
efficacia all’apparato produttivo (consentendo Iespdnibilita quotidiana di emocomponenti

validati), standardizzazione delle metodiche dieening, elevata qualificazione del personale
addetto a quest'unica funzione ed il contenimendd absti che pud derivare dalle importanti

economie di scala ottenibili grazie alla concentmag in un’unica sede di indagini altamente
automatizzabili.

La Regione Friuli Venezia Giulia intende allinedee propria organizzazione ai modelli
sopra richiamati istituendo, con il presente PiahGentro regionale per la qualificazione biolagic
e la tipizzazione delle unita trasfusionali, intesmne struttura delegata ad effettuare le indatjini
laboratorio necessarie alla qualificazione biolage alla tipizzazione delle unita trasfusionali
raccolte dai servizi trasfusionali regionali.

La struttura e le funzioni del Centro regionale par qualificazione biologica e la
tipizzazione delle unita trasfusionali sono deseritella parte Il del Piano, relativa al modello

organizzativo del sistema trasfusionale regionale.

La qualita e la sicurezza nelle acquisizioni di beservizi per il sistema trasfusionale

La funzione trasfusionale si colloca in un ambite cnecessita di qualificazione e
standardizzazione nella fornitura di beni e sepvizoltre, i volumi di attivita per i prodotti del
sistema trasfusionale sono tali da risentire pasitiente delle economie di scala che si possono
ottenere dalle procedure economico-finanziarie haied omogenee a livello regionale nelle
procedure di acquisizione di beni e servizi. Infilerelazioni del sistema trasfusionale regionale
con I'Azienda convenzionata per la produzione dimi@ci emoderivati e con le altre regioni
dell’Accordo interregionale plasmaderivati necessit di un interlocutore unico, che costituisca il
soggetto attivo e passivo in grado di regolareppoati economici che intercorrono, sulla materia,
tra gli attori del sistema e che definisca i salintabili con le Aziende sanitarie della Regione ai
fini della compensazione dello scambio di plasmafexito alla lavorazione e farmaci emoderivati
ritirati per gli usi terapeutici.

E’ quindi necessario che il Centro per i Servizin@wisi dia supporto al sistema
trasfusionale regionale nelle funzioni descritte. t#le scopo, il CSC si interfaccia con il

Coordinamento regionale, organizzato dal’ARS;3Cha quindi la responsabilita di



1)

2)

Provvedere alle procedure centralizzate di acqoisizdei beni e servizi necessari alle attivita
trasfusionali regionali sia sul versante produttaia su quello dei servizi, inclusi i farmaci
plasmaderivati eccedenti la programmazione copkatia convenzione dell’AIP, per i quali il
Coordinamento regionale definisce gli standard widptto, i requisiti tecnici e i volumi,
garantendosi in tal modo le condizioni contrattyzli vantaggiose, a ragione degli elevati
volumi di beni e servizi in esame.

Rappresentare la Regione Friuli Venezia Giulia’Aetlordo Interregionale Plasma per quanto
attiene agli aspetti economico-finanziari dell'actoy regolare contabilmente i rapporti
economici che intercorrono tra la Regione Friuln€eia Giulia, I'’Azienda convenzionata per la
produzione dei farmaci emoderivati e le altre Regiaderenti allAlP, divenendo soggetto
attivo e passivo della fatturazione e della compeiosie interregionale; regolare contabilmente
i rapporti tra le Aziende sanitarie della Regioaefini della compensazione dello scambio di

plasma conferito alla lavorazione e farmaci ema@dirritirati per gli usi terapeutici.



4) LE POLITICHE SOCIALI IN CAMPO TRASFUSIONALE

Associazioni e federazioni dei donatori di sangue

La Regione Friuli Venezia Giulia riconosce la fuore civica e sociale ed i valori umani e

solidaristici che si esprimono nella donazione wtdoia, periodica, responsabile, anonima e

gratuita del sangue e dei suoi componenti.

Il volontariato organizzato del sangue €& un patnimoirrinunciabile per garantire un

adeguato supporto terapeutico agli ammalati cungfila nostra regione e per contribuire

all'autosufficienza nazionale attraverso la compeie interregionale.

Le associazioni di donatori volontari di sangueeerdlative federazioni concorrono ai fini

istituzionali del Servizio sanitario regionale atterso:

1.

la promozione della donazione del sangue e dei samiponenti tra la popolazione della
regione;

il contributo alla diffusione di stili di vita salari nei donatori e nella popolazione;

lo sviluppo di iniziative di reclutamento e fidedezione dei donatori di sangue periodici,
affinché svolgano regolarmente e per un arco teaipquiu esteso possibile la loro attivita
donazionale;

la programmazione di interventi di educazione saaitnei confronti dei donatori, al fine di
ottenere una donazione consapevole e respongatiiig garanzia di sicurezza per il ricevente;
la tutela della donazione e dei donatori.

Per consentire il corretto svolgimento del loroloyde associazioni dei donatori e relative

federazioni:

1.

sono coinvolte nelle fasi di indirizzo, programnuams e valutazione dell’attivita di raccolta, sia
a livello regionale che dipartimentale e territtgja

in virtu del rapporto fiduciario e rappresentatiye propri aderenti, devono essere poste nella
condizione di constatare, attraverso una regolaf@mativa (I'accesso alle informazioni/al
registro sangue), l'ottimale utilizzo del sanguaako e la sua congruita rispetto alle esigenze
degli ammalati;

sono chiamate a vigilare sul rispetto delle nomeatiiguardanti la tutela della salute dei
donatori, posto che il conferimento dell’idoneitiaadonazione, nonché la sorveglianza

sanitaria ed epidemiologica, sono identificati caaerizi al donatore.
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Le associazioni e federazioni devono considerarpegnate, per quanto di loro competenza, al
raggiungimento degli obiettivi generali e particoldel presente piano, attraverso lo svolgimento
delle seguenti attivita trasfusionali:

1. realizzazione di campagne promozionali, a carattegionale e locale, indirizzate alle varie
fasce della popolazione, con particolare attenziahemondo giovanile (scuola, ambiente
sportivo, mondo del lavoro, ecc).

2. informazione e formazione continua nei confronti deci, rivolta all’accrescimento delle
conoscenze della pratica trasfusionale e relaatiofi di sicurezza e di rischio legati alla
donazione.

3. attivita di chiamata, programmata d’intesa conipddtimento di medicina trasfusionale e/o le
strutture territoriali competenti, da realizzarsincmodalita dipendenti dalla tipologia di

donazione richiesta, dalle necessita e consuetddila popolazione dei donatori.

Le Aziende Ospedaliere ed Ospedaliero-universifaesso cui hanno sede i tre Dipartimenti di
medicina trasfusionale di area vasta stipulanocam&enzione con tutte le Associazioni di donatori
presenti sul territorio; sara comunque data laipoga ai donatori associati di accedere in regime
di convenzione, indistintamente a tutte le strettdella regione. La convenzione prevede, tra
l'altro, le modalita di partecipazione delle assa@ni e relative federazioni alle attivita

trasfusionali e le tariffe di rimborso delle attivassociative.

Prevenzione

Le iniziative di educazione sanitaria e le indag@ifféttuate ai fini della tutela della salute dei
donatori e della sicurezza trasfusionale risultaassere anche degli utili strumenti per la
realizzazione degli obiettivi di prevenzione prévidal Piano Sanitario regionale. Infatti il
monitoraggio e la tutela della salute dell'insiede donatori di sangue volontari e non remunerati
gia di per sé significa operare un intervento pnéve su una vasta fascia di popolazione. Allo
stesso tempo questo insieme costituisce un osseo/ativilegiato per i rilievi epidemiologici che
da esso possono scaturire, in ragione della subacamliffusione sul territorio, dell’ampia fasci
popolazione interessata, della lunga permanenzaisteima, della facilita ad essere contattata e
sensibilita e familiarita nel fornire informaziosénitarie.

| donatori di sangue, gruppo di cittadini particatiente sensibile ai temi dell’informazione
sanitaria, costituiscono inoltre un importante vcdi diffusione di comportamenti corretti per la

salute tra la popolazione in generale.
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Infine i donatori di sangue e le loro organizzazipnssono essere impiegati in modo
proficuo anche in azioni di coinvolgimento dellapptazione nei piani di prevenzione regionale,

guali malattie cardiovascolari, screening oncolpgibitudini alimentari, ecc..

Sviluppo di iniziative per le realta socio-sani@emergenti

Nel periodo di validita del presente piano sarapresi in considerazione interventi specifici
per il coinvolgimento delle comunita etniche emetgeella nostra regione. Questo sia nell’ottica
di favorire I'opportuno inserimento degli immigrata i donatori volontari e non remunerati, sia in
quella di garantire la disponibilita di unita trasionali con caratteristiche fenotipiche eritrogéa

adatte alla cura di pazienti appartenenti a etivierse.
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— PARTEIl -
IL MODELLO ORGANIZZATIVO DELLA RETE TRASFUSIONALE R EGIONALE

Il sistema trasfusionale regionale deve proseglipercorso, disegnato gia dal 2° Piano
Sangue regionale, verso la costituzione di una detgstema che sia in grado di integrare, con
efficienza, efficacia ed economicita di gestione, dsigenze delle attivita produttive (volte a
garantire la costante disponibilita del sangue wndei suoi componenti e derivati) e le attivita di
servizio, legate ai bisogni della cura del pazierite abbisogna di terapia trasfusionale, nei divers
ambiti di erogazione dell’assistenza sanitaria (ddiare, territoriale, ospedaliera).

Il modello gia disegnato dal 2° Piano, che prevadky presenza diffusa e capillare della
funzione trasfusionale, collegata a, ed in relazioon, punti che espletano funzioni di riferimento,
si struttura e si organizza ulteriormente, costitleeunarete regionale del sistema trasfusionalg
Cui assetto a regime tiene conto degli assi sti@telgl nuovo Piano socio sanitario regionale:
potenziamento del territorio, riorganizzazione detbte ospedaliera, coerenza delle risor&i
elementi su cui costruire la rete trasfusionalengaquindi ricercati in:

- fattori sanitari

ospedali della rete e loro modelli organizzativijvita di eccellenza presenti nella rete, ad

elevato utilizzo della terapia trasfusionale ($tme di alta qualificazione chirurgica, strutture

deputate ad effettuare trapianti d'organo, strettindirizzate al trattamento di pazienti
oncologici ed onco-ematologici e/o alla raccoltalla manipolazione di cellule staminali),
governo clinico nel sistema della trasfusione delgsie e dei suoi derivarti;

- fattori produttivi
popolazione residente e grado di logistica e m@biln rapporto alla possibilita di donazione;
esistenti modelli organizzativi della raccolta dahgue;

- fattori economici e organizzativo-logistici
numero delle donazioni compatibili con il raggiumgnto di “masse critiche” trattabili con

economia di scala; modelli di aggregazione e isteigne tra strutture trasfusionali.

1) LE FUNZIONI DELLA RETE DEL SISTEMA TRASFUSIONALE DELLA REGIONE
FRIULI VENEZIA GIULIA

Sulla base degli elementi piu sopra consideratipriésente piano ridefinisce il modello
organizzativo del sistema trasfusionale regionalieadandone le attivita e definende funzioni

che trovano la loro ottimizzazione nel bacino regil®, le funzioni che trovano la loro
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ottimizzazione nel bacino d'area vasta e quelle deeono essere garantite a livello di ogni
ospedale della rete e a livello territoriale

1.1)L E FUNZIONI UNICHE REGIONALI
1.1.1) Il Coordinamento regionale del sistema trasfusionale

II 2° Piano Sangue e Plasma della Regione FriulhneZea Giulia aveva riconosciuto la
necessita di un forte coordinamento del sistemacdmplessita della funzione trasfusionale,
impegnata sul duplice versante della garanzia dpdtiibilita di sangue, emocomponenti ed
emoderivati e delle attivita cliniche del settoighiede infatti un coordinamento regionale che dia
garanzia della gestione sinergica delle componéetisistema. Il 2° Piano Sangue e Plasma
nazionale prima e la legge 219/2005 in via defraitiribadiscono questa necessita, dichiarando che
il livello regionale deve costituire un punto diapificazione, programmazione attuativa,
coordinamento e di indirizzo. Per dare attuaziorguesti principi, il presente piano identifica le
funzioni e le strutture ad esse deputate che gacanb ilcoordinamento regionale del sistema
trasfusionale prevista dalla norma nazionale.

La Direzione Centrale della Salute e della Protezion&ociale (DCSPS)ha compiti di

coordinamento delle attivita trasfusionali sotto gfofilo pianificatorio, organizzativo e
finanziario; esprime dunque quelle funzioni sovdamaite rispetto al sistema trasfusionale che
assicurano pianificazione, indirizzo, coordinamemtocontrollo delle azioni e delle scelte
regionali nel settore, in modo da correlare leawg di fabbisogno trasfusionale complessivo,
espresso dalle necessita ospedaliere, alle eHefhiotenzialita del sistema trasfusionale
regionale. La DCSPS, che per tale compito puo avsiatiel supporto del’ARS, provvede a:
= assicurare il coordinamento delle due grandi ardatéervento delle strutture trasfusionali (la
raccolta e la produzione di unita trasfusionalir p&o clinico e da avviare al frazionamento e i
complessi bisogni della medicina trasfusionalejaaérso I'emanazione di linee guida relative
ai modelli organizzativi che i Dipartimenti di meiha trasfusionale assumono per erogare le
proprie attivita
= costituire l'interfaccia unitaria del sistema trasbnale regionale nei confronti di
- Associazioni e Federazioni del volontariato deldiamn
- Organismi di coordinamento trasfusionale dellesaRegioni
- Organismi centrali di coordinamento del sistemasftrsionale (Ministero della

Salute, Istituto Superiore di Sanita, Centro Naziersangue)
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= Definire annualmente, d’intesa con le Associazefederazioni del Volontariato del Sangue, il
fabbisogno regionale di sangue, emocomponentinf@dae plasmaderivati e il conseguente
piano annuale di produzione, nell’ambito delle lameer la gestione del SSR

= Definire annualmente i criteri di finanziamento parfunzione dei Dipartimenti di Medicina
Trasfusionale e per la funzione del Centro reg®muialqualificazione biologica e di tipizzazione
del sangue

= Emanare direttive per I'invio delle eccedenze degliocomponenti ed emoderivati verso aree

carenti della regione e verso altre regioni

L’ Agenzia regionale della sanitaviene identificata dal presente piano come ['orgam
deputato ad assicurare alla Regione Friuli Vené&zialia la funzione di Centro regionale di
coordinamento e Compensazione per le componeritogak identificate dal DM 308/97 e dal DM
1 marzo 2000, nonché per le funzioni identificatd'art. 6, comma 1 lettera ¢ della legge 21
ottobre 2005, n. 219, ferme restando le competdak€entro Regionale trapianti (di cui alla DGR
966 del 6 maggio 2005) per quanto riguarda le itdtigi trapianto di organi e tessuti. L'ARS si
colloca quale interfaccia decisionale fra i Dipaknti di Medicina Trasfusionale e la DCSPS,
rappresentando il collegamento e lo strumento mioaizzazione fra la programmazione regionale
complessiva e la funzione trasfusionale; essamerfaovvede a:
= concordare con le Aziende sanitarie della Regiengspettive quote di partecipazione al piano

annuale di produzione
= regolamentare la corretta distribuzione degli emgoonenti e dei plasmaderivati in funzione

dei bisogni delle strutture sanitarie, garantermadmpensazione tra le Aziende, anche sul
piano economico
= coordinare sul piano tecnico-scientifico i Dipartimii di medicina trasfusionale della regione e

il Centro regionale per la qualificazione biologieda tipizzazione del sangue, assicurando la

produzione e la diffusione e monitorando I'applicaz di linee guida e protocolli omogenei,

per le seguenti attivita:

idoneita alla donazione del sangue e delle ceditdminali
- validazione delle unita prelevate

uso clinico del sangue e dei suoi prodotti

verifica dell'appropriatezza delle pratiche tragbagli

sorveglianza sulle reazioni sfavorevoli legate aibafusione (c.d. “emovigilanza”)

assicurando anche la partecipazione delle struttaséusionali regionali ai programmi nazionali;
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= definire gli standard di prodotto, i requisiti tédne i volumi dei beni e servizi necessari alle
attivita trasfusionali regionali (sia sul versamduttivo sia su quello dei servizi, inclusi i
farmaci plasmaderivati) sui quali il CSC provvedalla procedure di acquisizione centralizzata

= assicurare il sistema informativo della rete tragfoale ed il suo collegamento con il sistema

informativo sanitario nazionale, regionale e coadsociazioni dei donatori di sangue;

Per l'attuazione delle funzioni sopra elencate,R3\ identifica un Coordinatore regionale,
responsabile del coordinamento intraregionale &sfriggionale di cui all'art 6, comma 1 lettera c
della legge 219/2005; il coordinatore rappreseat&égione Friuli Venezia Giulia in seno alla
Consulta tecnica permanente per il sistema tramfate di cui alla Legge 219/2005. Il coordinatore
e coadiuvato da un Comitato regionale di coordin@me composto dai responsabili dei
Dipartimenti di medicina trasfusionale d’area vastdal responsabile del centro regionale per la

gualificazione biologica e la validazione del saagu

1.1.2) La Commissione consultiva regionale di esperti in materia trasfusionale

Presso la DCSPS é istituita una Commissione covauttgionale con il compito di fornire un
supporto alla Regione nella gestione delle probtetma normate dal presente Piano. Essa ha
funzioni consultive generali in materia trasfusienauggerendo alla Giunta regionale indicazioni
per l'ottimizzazione del servizio trasfusionaleioe@gle anche mediante la proposta degli obiettivi
strategici di piano e di verifica dell’'attuazionegli obiettivi stessi durante I'arco di vigenza del
Piano Sangue e Plasma Regionale esprimendo pdogmelando indicazioni e proposte al fine del
miglioramento del sistema trasfusionale regionale.

La Commissione garantira, pertanto, un coinvolgitmesd un supporto costante delle diverse
componenti rappresentative delle esigenze e praiehe connesse alla materia di settore.

Il predetto organo, di durata triennale salvo rimaavra la seguente composizione:

1) il Direttore centrale, pro tempore, della DCS®&8n suo delegato, che la presiede;

2) il Direttore generale, pro tempore, del’ARSJmsuo delegato;

3) i responsabili, pro tempore, delle strutturafiiaionali regionali, o loro delegati

4) un esperto, rappresentante della Sanita militaréerritorio regionale, o suo delegato

5) il delegato regionale della societa scientificarelata con la trasfusione del sangue, Societa
Italiana di Immunoematologia e Medicina Trasfuslen(&IMT]I), o suo delegato

6) tre esperti rappresentanti indicati dalle Asspicni e Federazioni del Volontariato del
Sangue operanti sul territorio regionale, o lorkegati

7) un dipendente regionale con funzioni di segretar
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Ai lavori della Commissione potranno partecipaspesti di volta in volta individuati
particolarmente preparati nel settore della meditiasfusionale.

La commissione esprimera pareri e formulera prigpgsi seguenti argomenti:
- programmazione regionale nel settore della réaa@distribuizione del sangue ed emoderivati
- promozione di iniziative di reclutamento e figelazione dei donatori volontari di sangue
- promozione di iniziative di divulgazione di unrogtto impiego della terapia trasfusionale

- attivazione di iniziative per controlli statiste valutazione economica dell’attivita trasfusitena

1.1.3) Il Centro Regionale per la qualificazione biologica e la validazione del sangue

Il presente piano istituisce il Centro regionale [@equalificazione biologica e la validazione

delle unita trasfusionali, con compiti esecutivi raache di coordinamento per alcuni settori

dell'attivita trasfusionale regionale.

In particolare, il centro regionale per la quahzeone biologica e la validazione del sangue:
diffonde e sorveglia I'implementazione, presso tieitture trasfusionali regionali, delle linee
guida e degli standard di qualita della raccolth slngue umano e degli emocomponenti
disposti ed aggiornati dal coordinamento regiodalée attivita trasfusionali

diffonde e verifica presso le strutture trasfuslomagionali gli standard di prodotto dei
campioni biologici necessari alla validazione delhéta trasfusionali

definisce ed implementa l'organizzazione del cooretvio di tali campioni da parte delle
strutture trasfusionali regionali, affinche sia ay#ita la possibilita di effettuare le indagini di
gualificazione biologica

esegue le indagini di laboratorio finalizzate akatificazione dei requisiti di qualita e sicurezza
previsti dalla legislazione vigente e dalle ultergisposizioni del coordinamento regionale per
le unita di sangue e gli emocomponenti raccolttwgto il territorio regionale (con particolare
riferimento alla prevenzione delle malattie trasitogi con la trasfusione) e rende disponibili i
risultati delle indagini al sistema informativo regale dei servizi trasfusionali, per la
validazione medica delle unita e la loro consegei€eigponibilita alla trasfusione

coordina l'effettuazione del controllo di qualitagi emocomponenti prodotti dalle strutture

trasfusionali regionali

Per tutte le attivita descritte, il Centro produeport periodici che trasmette al coordinamento

regionale delle attivita trasfusionali.

Nello svolgimento delle sue attivita, il Centregionale di qualificazione biologica € in

stretta relazione con il coordinamento regional@éntegrazione della struttura nella rete

trasfusionale regionale e garantito dal coordindmergionale per le attivita trasfusionali; il
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responsabile del centro regionale di qualificaziimelogica fa parte del relativo Comitato di
coordinamento.
Il centro regionale per la qualificazione biologieala validazione del sangue € organizzato

presso la struttura trasfusionale dell’Azienda Hsantina”.

1.2) LE FUNZIONI D’AREA VASTA: | DIPARTIMENTI DI MEDICINA TRASFUSIONALE D’AREA
VASTA

La Regione Friuli Venezia Giulia, attraverso l'onjgzazione descritta nel presente piano,
predispone il riordino dei servizi trasfusionalgneprese le articolazioni organizzative decentrate
presso presidi ospedalieri pubblici, nel contes&lladriorganizzazione ospedaliera secondo il
modello delle funzioni in rete e con lo strumentoel dDipartimento strutturale
interaziendale/aziendale.

L’organizzazione dipartimentale rappresenta il nloderdinario di gestione delle Aziende
Sanitarie: tale modello deve essere applicato aaltladtivita trasfusionale, pur tenendo conto dell
sua contemporanea strutturazione territoriale (feg@é reclutamento, fidelizzazione e prelievo da
donatori volontari e non remunerati) e intraospedal(connessa alla lavorazione, al controllo & all
distribuzione del sangue e degli emocomponenties ativita cliniche del settore). Inoltre, deve
essere tenuto in considerazione anche il dimensient di tipo sovraaziendale proposto dalla
normativa nazionale (DM 1 marzo 2000, 2° Piano sarg plasma nazionale, DPCM 1 settembre
2000, “Atto di indirizzo e coordinamento in matediarequisiti, tecnologici e organizzativi minimi
per I'esercizio delle attivita sanitarie relatiiaamedicina trasfusionale”) e ribadito dalle nesitgs
di forti interrelazioni del sistema conseguentredepimento della direttiva europea in materia di
raccolta, lavorazione, controllo, distribuzione asbegnazione del sangue e degli emocomponenti
(Decreto Legislativo 19 agosto 2005 n.191, recdAteuazione della direttiva 2002/98/CE che
stabilisce norme di qualita’ e di sicurezza perrdacolta, il controllo, la lavorazione, la
conservazione e la distribuzione del sangue umate guoi componenti”’) nonché dalla Legge 219
dd. 21 ottobre 2005 recante “ Nuova disciplina elddttivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati”.

La Regione Friuli Venezia Giulia da attuazione albeme citate adottando la definizione di
organizzazione dipartimentale trasfusionale qubldigatorio criterio di integrazione delle strutur
trasfusionali per assicurare uniformita e sinemga la riorganizzazione della rete ospedaliera per
funzioni. Il presente piano definisce dunque ip&timento verticale interaziendale di medicina
trasfusionale come lo strumento organizzativo digesle sotto il profilo tecnico, scientifico e
logistico di tutte le attivita trasfusionali, corsse con la raccolta del sangue e con [lattivita

diagnostica e clinica correlata allemoterapiailatita al servizio trasfusionale, presenti all&mo
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di ciascuna Area Vasta. Tale strutturazione hanlaita di individuare gli strumenti necessari per
garantire un coordinamento intraregionale dellavitt trasfusionali, promovendo I'uniforme
erogazione dei livelli essenziali di assistenzamiateria di attivita trasfusionali, confermando la
natura di struttura pubblica dei presidi e deltatiire addetti alle attivita trasfusionali e cagtndo

il modello in grado di garantire qualita, efficienz economicitd, omogeneizzazione e
standardizzazione della organizzazione del sisteasfusionale, come richiesto dalla Legge 21
ottobre 2005 n. 219.

Il Dipartimento verticale di medicina trasfusiomal’area vasta risulta dall’assunzione della
funzione di medicina trasfusionale da un’Aziendalaire ( A.O. Santa Maria della Misericordia per
il dipartimento dell'area vasta udinese) o da uméhga coordinatrice (AOU “Ospedali Riuniti di
Trieste per l'area vasta giuliano-isontina e A.Gafita Maria degli Angeli” per l'area vasta
pordenonese) per conto di tutte le strutture odmedapresenti nelle rispettive aree vaste;
conseguentemente, vengono poste alle dipendenzBipaitimento tutte le risorse gia presenti
nelle strutture trasfusionali delle aziende deigpattive aree vaste. In tal modo, il dipartimento
viene ad assumere le caratteristiche di una steutttganizzativa permanente, in parte con autorita
sovraordinata rispetto a tutte le unita operative ke compongono e con aggregazioni finalizzate a
specifici obiettivi di integrazione e quindi conngpiti di coordinamento delle unita operative che vi
afferiscono; il dipartimento costituisce centro misponsabilita e sede di budget sia per le

performance di attivita sia per il consumo deltorse.

Gli obiettivi del Dipartimento Verticale di Medima Trasfusionale d’Area Vasta sono:
1) Coordinare le attivita trasfusionali nel territodi competenza
2) Omogeneizzare e standardizzare tutte le proeddasfusionali, attuando il sistema qualita
3) Concentrare le attivita produttive
4) Dare massimo sviluppo e diffusione alle attiviténiche del settore, decentrando le attivita di
servizio ospedaliero correlate alla Medicina Tragfoale.

5) Razionalizzare I'impiego delle risorse.

Per quanto attiene allattivita produttive, il Dipartimento si pone quindi I'obiettivo
dell’attuazione e specializzazione della raccokbshngue e dei suoi componenti e del plasma da
avviare al frazionamento industriale, sulla scditquanto definito dal piano annuale di produzione,
secondo l'ottimizzazione delle risorse disponibilijintesa con le Associazioni e Federazioni dei

donatori di sangue, valutando la necessita diiglexazione di emocomponenti necessari alle
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strutture sanitarie ricomprese nel proprio ambiggrantisce altresi un primo flusso per
compensazione ed autosufficienza intradipartimerdal sangue prelevato e dei suoi componenti,
applicando i criteri della compensazione intraragle; € infine responsabile dell'implementazione
degli standard di produzione e delle linee guidgiomali per I'arruolamento e la selezione dei
donatori di sangue. Per favorire la programmaziategdle attivita produttive, presso ogni
Dipartimento e attivato un comitato consultivo gorto della direzione dipartimentale, con il
compito precipuo di coinvolgere e mettere a camtfyde diverse componenti rappresentative delle
esigenze e delle problematiche connesse alla raateasfusionale. Esso &€ composto dal
responsabile del Dipartimento, dai responsabililededtrutture trasfusionali appartenenti al
Dipartimento e da almeno un rappresentate di cressssociazione di Donatori operante sul

territorio di competenza del Dipartimento.

Per quanto riguarda Htivita di medicina trasfusionale, € importante ribadire che esse si
inquadrano nelle attivita cliniche del SSR, contevato dal Piano Sanitario Nazionale 2003-2005 e
dalla Legge 219/2005. Per dare efficace rispodi @moblematiche cliniche connesse con la
trasfusione del sangue e dei suoi derivati, il Bipgento strutturale di Medicina Trasfusionale si
articola nelle strutture presenti in tutti gli odpé per acuti, in ciascuno dei quali si devono
garantire le prestazioni necessarie al mantenimdntana funzione di degenza per acuti, con i
livelli di complessita necessari alle funzioni garie erogate nei presidi ospedalieri: sono quindi
garantite la costante disponibilita di sangue edcmponenti per tutta la rete ospedaliera del
dipartimento, [Iattivita di distribuzione del sarg e dei suoi componenti in routine e in
urgenza/emergenza con modalita organizzative cdat®icon le dirigenze mediche di presidio, la
consulenza medica sulle problematiche della meditiasfusionale, la disponibilita delle pratiche
alternative alla trasfusione allogenica, la diagisasmmunoematologica di I livello, la diagnostica
e la prevenzione della malattia emolitica neonafae i punti nascita, I'aferesi terapeutica, il
supporto clinico alla diagnostica e alla terapiedeatologie congenite ed acquisite del’emosgasi
'assistenza ai pazienti emopatici (con particolaferimento ai pazienti portatori di difetti
congeniti ed acquisiti dell’emostasi e dell’erfimesi), I'attivita di verifica dell'appropriatezza
della sicurezza della terapia trasfusionale, il nowaggio delle complicanze della trasfusione
(“emovigilanza”).

Ancora, il Dipartimento garantisce, in funziondl@eattivita presenti negli ospedali della
rete, la concentrazione e la specializzazione pterita sensibili ad economia di scala o che
richiedono “massa critica” per raggiungere livellhdeguati di qualita professionale

(immunoematologia e patologia dell’emostasi di i2&llo) o che sono di supporto a programmi
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multidisciplinari di eccellenza: tali sono le aitéav di alta qualificazione chirurgica, di trapianto
d'organo, di oncologia ed onco-ematologica e/oadcolta, manipolazione e conservazione delle
cellule staminali emopoietiche.

Infine, in accordo con le indicazioni del NITp,gtesente piano individua i laboratori di
tipizzazione tissutale dei tre dipartimenti di newda trasfusionale d’'area vasta come sedi del
servizio di tipizzazione e compatibilita tissutalefini del trapianto e in supporto alle attivitald
Registro Regionale dei donatori di midollo ossebsénsi dell’'art. 3 della legge 6 marzo 2001 n.
52, il Laboratorio di Tipizzazione Tissutale delASanta Maria della Misericordia di Udine
costituisce il Laboratorio Regionale di Riferimerger quanto attiene al Registro Regionale e ai
rapporti con il Registro Nazionale dei donatorirddollo osseo.

Per quanto attiene alle modalita organizzative dipartimenti interaziendali verticali di
medicina trasfusionale, esse sono analizzate B&R n. 834 dd. 22.04.2005 recante “Principi e

criteri per 'adozione dell’Atto Aziendale”.

1.3)LE FUNZIONI TERRITORIALI DELLA RETE TRASFUSIONALE
Attraverso le articolazioni dei Dipartimenti diedicina Trasfusionale il sistema garantisce,
anche al di fuori degli ospedali della rete:

- capillarizzazione delle attivita di raccolta sang@@contro con [I'offerta donazionale
rappresentata dalle Associazioni del Volontariab®hangue); a tal proposito, il presente piano
conferma la validita dell’esperienza fin qui mataraon la Unita Mobile di Plasmaferesi,
gestita dallASS 2 “Isontina”, con I'Unita Mobileli Raccolta Sangue dell’Associazione
Donatori di Sangue di Trieste, in gestione al SEITAOUTS e con la raccolta territoriale
effettuata dal SIT del’lAO SMM di Udine; nell'otiicdella razionalizzazione dell’attivita di
raccolta e dell’incontro con l'effettiva offerta dazionale presente, deve essere considerato il
potenziamento, la dove necessario, del servizio eésdonatori, allineandolo alle strutture
funzionanti al meglio. L'organizzazione dell’atti@i e la dotazione di attrezzature devono
consentire I'esecuzione del massimo numero di guelpossibili all'interno degli orari
lavorativi in atto. Per quanto riguarda la donaeidn plasmaferesi, deve essere presa in
considerazione la possibilita di donazioni pomeainéi sia nei centri fissi che nella raccolta
effettuata mediante autoemoteca

- accesso alla terapia trasfusionale per i paziemdledstrutture “territoriali” (hospice,
domiciliare...)

- diffusione dell’educazione alla donazione del sagupromozione degli stili di vita coerenti
con la donazione, in accordo con le Associazidaifeederazioni del volontariato del sangue
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2)IL SISTEMA INFORMATIVO DEI SERVIZI TRASFUSIONALI RE  GIONALI

Il sistema informativo per la medicina trasfusi@naella Regione Friuli-Venezia Giulia
deve essere in grado di supportare I'organizzaziomete prevista dal presente piano; deve quindi
essere in grado di gestire una serie di informazibe devono essere patrimonio comune degli
operatori e del volontariato del sangue, fatti isglv obblighi e le implicazioni della privacy.
Questo appare il vero ed unico modo per risponddresigenze sociali e di sicurezza nell’uso del
sangue e nell’emovigilanza.

A questo proposito, le funzioni che il sistema dewesentire di gestire in rete riguardano:
O identificazione del donatore

profilo di abilitazione alla donazione

stato di salute

ricerca per qualsiasi tipo di donazione

identificazione del ricevente

gestione della storia trasfusionale

gestione della tracciabilita

U000 D000

gestione delle scorte con ricerca di unita conigaletri caratteristiche immunofenotipiche in

tutti i centri collegati

U

gestione emoteca virtuale regionale
O dati statistici per svolgere attivita di osservatoepidemiologico, di coordinamento, di
indirizzo e di verifica di qualita
Q compilazione del registro regionale sangue.

In particolare, i problemi della gestione dellampensazione di emocomponenti e
plasmaderivati sono connessi alle scelte da eéfettin merito alla gestione dell’informazione e
all’'organizzazione del sistema. | problemi relatia gestione dell'informazione sono ascrivibili
alle sue fonti, alla sua trasmissione, alla suabWitg e alla sua tracciabilita. Le fonti
dell'informazione sono le strutture trasfusionar puanto riguarda la disponibilita e/o I'esigedia
emocomponenti e la cessione di plasma all'indysigidarmacie per I'esigenza di plasmaderivati;
'industria convenzionata con la regione per lgpdisbilita in plasmaderivati.

La trasmissione deve essere libera, involontaepida e capace di offrire informazioni
aggiornate. Libera, in quanto ogni dipartimentoalpoter gestire in maniera autonoma le proprie
scorte in virtu delle proprie esigenze e porre duia disposizione cio che ritiene eccedente |l
proprio fabbisogno. Involontaria, poiché i sisteaitomaticamente, secondo algoritmi predefiniti,

devono mettere a disposizione le eccedenze. Rapidaaggiornata, in quanto deve essere
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assolutamente prevista una comunicazione in tenspde,r accanto ovviamente a trasmissioni
regolari, soprattutto per informazioni stabilizzatd tempo. La visibilitd deve essere la piu ampia
possibile, fatte salve le considerazioni sulla riatezza dei dati sensibili e, da ultimo, deve
garantire una completa tracciabilita non solo qoagidemocomponenti vengono utilizzati per uso
clinico, ma anche in coincidenza del trasferimemo plasma all'industria per ottenere
plasmaderivati.

Il sistema gestionale “Emonet”, presente attuatmemelle strutture trasfusionali della
regione Friuli Venezia Giulia permette un collegabtoein tempo reale di tutte le strutture del
sistema con il centro regionale di coordinamentmmpensazione, offrendo una discreta visibilita
di tutte le informazioni, la tracciabilitd per gimocomponenti e i plasmaderivati, realizzando cosi
gli obiettivi posti in materia di tracciabilita dRILgs 191/2005.

Nel periodo di vigenza del presente piano, talénswe si deve strutturare come sistema
unico regionale (con un unico database) cosi daeitteme nella rete tutte le notizie riguardantiisia
donatori sia i riceventi. Tale organizzazione stablase unico e inoltre indispensabile per garantire

le attivita del coordinamento regionale e del aennico per la qualificazione biologica.
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3) LA FORMAZIONE, LA DIDATTICA E LA RICERCA IN MEDICI NA
TRASFUSIONALE

La formazione continua sulle tematiche della medidrasfusionale rivolta agli operatori
del sistema e agli utilizzatori dell’emoterapia titossce il presupposto per il miglioramento della
pratica trasfusionale. Inoltre, I'adeguamento ddien e tecnologico del sistema trasfusionale
rappresenta una necessita indispensabile, in quandosupporto indispensabile di attivita sanitarie
in espansione (trapianti, manipolazione cellulasgurezza trasfusionale, garanzia di livelli
assistenziali). Il modello “hub and spoke”, chpriésente piano dispone per il sistema trasfusipnale
rappresenta la modalita di maggior vantaggio fumalie, tramite la quale singole strutture del
complessivo sistema trasfusionale, che devonoppdte compiti e responsabilita di gestione delle
attivita di eccellenza (particolari tipologie dieaési, attivita di manipolazione di costituenti
autologhe, attivita diagnostiche nello studio aesliostasi e della trombosi, ecc.), sono in grado di
produrre risultati che devono quindi ridistribuitsiiformemente a rete attraverso l'informazione e
la formazione a tutto il sistema.

La Regione Friuli Venezia Giulia promuove, conpiesente piano, I'apporto di tutte le
componenti del sistema al miglioramento continutbedgerformance, nell'ottica dell’educazione
continua in medicin che la Regione garantisce \&tso le proprie strutture. A tal fine, '’Agenzia
regionale della sanitd coordinera iniziative cadiattive tra i Dipartimenti di medicina
trasfusionale, le Facolta di medicina e chirurggdledUniversita di Trieste e Udine , gli Istituti d
ricovero e cura a carattere scientifico e le sacseientifiche del settore trasfusionale, ciasquero
le proprie specificita, per garantire una progetiae ed una realizzazione di attivita formative
caratterizzate dalla della formazione maggior ssibdita attraverso una razionale distribuzione
temporale e territoriale delle iniziative. | contdindella formazione devono privilegiare gli aspett
sanitari, clinici e diagnostici, operativi, di srezza e gestionali delle attivita che il presenta@
affida al sistema trasfusionale, proponendo mondmtinovazione scientifica e organizzativa.

L'attivita di formazione deve inoltre estenderdieaAssociazioni e Federazioni del
volontariato del sangue; infatti, in presenza dieuoluzione sempre piu multietnica della
collettivita regionale, € necessario attivare dpeciprogetti di studio collaborativi con il
volontariato su aspetti riguardanti I'inserimentel rmircuito della donazione del sangue e sulle
condizioni cliniche e precliniche connesse con leditina trasfusionale da parte di gruppi di
cittadini con frequenze fenotipiche diverse dallapgazione storicamente residente in Friuli
Venezia Giulia, soprattutto in rapporto alla disipdita di fenotipi rari, in caso di necessita

trasfusionale, o a risposte immunoematologichealAirte, i Dipartimenti di medicina trasfusionale
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di ciascuna area vasta concorderanno con le Agsogige Federazioni del volontariato del sangue

iniziative volte alla formazione dei dirigenti asgativi
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