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Perché il nuovo SISTRA

SISTRA nasce nel 2007 con Decreto del 
Ministero della Salute del 21/12/2007

Nel corso degli anni sono state effettuate evoluzioni funzionali per adeguare il sistema al 
mutamento del contesto normativo e del settore plasma e plasmaderivati.

Da un punto di vista strettamente tecnologico il SISTRA è rimasto tuttavia inalterato.



Evoluzione
Tecnologica

Elevati livelli di sicurezza

Cooperazione applicativa

Usabilità del sistema

Fruizione da mobile



Elevati livelli
di sicurezza

Per l’accesso al sistema è richiesta
abilitazione tramite SPID di livello 2



Cooperazione
applicativa

Il dato può essere trasmesso
tramite la chiamata da parte dei
sistemi regionali di appositi servizi
resi disponibili da SISTRA, senza
necessità di inserimento manuale
da parte di un operatore.



Usabilità del sistema

Sviluppo delle interfacce utente del
nuovo sistema in linea con le
indicazioni Agid per la PA, per
garantire accessibilità e semplicità
di utilizzo.

Attenzione alla user experience
degli attuali utilizzatori di SISTRA.



Fruizione da mobile

Sistema sviluppato per essere
facilmente utilizzabile anche da
dispositivi mobile (es. possibilità di
inserire dati delle notifiche
direttamente nel luogo dove l’evento si
manifesta)



Revisione
funzionale

Un gruppo di lavoro costituito da referenti di Ministero della
Salute, Centro Nazionale Sangue e Strutture Regionali di
Coordinamento ha esaminato le funzionalità e le informazioni
rilevate da SISTRA per valutare se ancora significative



Revisione funzionale

Il risultato di questo lavoro è stata
l’individuazione di informazioni
ritenute non più significative e
nuove informazioni da rilevare,
nell’ottica di pervenire ad una
razionalizzazione e semplificazione
del sistema.



Sorveglianza
dei donatori

Tipo donatore
Situazione attuale

Selezione di uno tra i seguenti valori:

• Aspirante donatore (I° screening senza 
donazione)

• Donatore alla prima donazione differita
• Donatore alla prima donazione non differita
• Donatore periodico

È considerato nuovo donatore chi non è stato testato
negli ultimi due anni



Sorveglianza
dei donatori

Tipo donatore
Nuova esigenza

Uniformare il calcolo degli indicatori di incidenza e
prevalenza a quanto previsto dalle linee guida
europee sul Plasma Master File che considerano
nuovo donatore chi non è mai stato testato prima
nella vita



Sorveglianza
dei donatori

Tipo donatore
Nuovo SISTRA

Selezione di uno tra i seguenti valori:

• First time tested

• Repeat tested

Aspirante donatore
Donatore alla prima donazione non differita

Donatore alla prima donazione differita
Donatore periodico

È considerato nuovo donatore chi non è mai stato
testato prima nell’intera vita



Sorveglianza
dei donatori

Materiale informativo
Situazione attuale

Per le notifiche complete è obbligatoria la
compilazione della sezione relativa alla chiarezza del
materiale informativo

Nuovo SISTRA
Per le notifiche complete è richiesto di indicare se il
donatore, richiamato, si ripresenta.
Solo in caso positivo è obbligatoria la compilazione
della sezione relativa alla chiarezza del materiale
informative.



Reazioni
indesiderate
donatori

Informazioni Cliniche

Situazione attuale
Per le notifiche complete sono obbligatorie le
informazioni relative alla terapia praticata e all’esito

Nuovo SISTRA
Le informazioni relative alla terapia praticata e
all’esito sono obbligatorie solo in presenza di almeno
una reazione con grado di severità Moderato o
Severo.
Integrata la sezione con ulteriori informazioni
sull’esito della reazione:

Cure mediche esterne
Limitazione delle attività di vita quotidiana <= 2

settimane
Limitazione delle attività di vita quotidiana > 2

settimane
 Intervento chirurgico



Reazioni
indesiderate
donatori

Rapid Alert

Situazione attuale
Nessun rapid alert previsto per le reazioni alla
donazione.

Nuovo SISTRA
Nel caso in cui la reazione sia la morte del donatore il
sistema invierà una segnalazione di ‘allerta rapido’.



Reazioni 
indesiderate 
riceventi

Anagrafiche

• Inserite tra i valori selezionabili relativi alla
persistenza della reazione le voci:

Nessun sintomo
Morte

• Eliminata, tra le caratteristiche rilevate per le unità 
omologhe trasfuse, la sezione «Leucodeplezione».



Near miss
Informazioni paziente

Eliminate dai dati rilevati le informazioni sui dati
personali del paziente e le informazioni cliniche.



Incidenti 
gravi

Valutazione dell’incidente 

Situazione attuale
Campi testuali per l’indicazione di:

Conseguenze
Analisi delle cause profonde
Provvedimenti correttivi adottati

Nuovo SISTRA
Selezione da una lista di valori proposti per

Conseguenze
Provvedimenti correttivi adottati

Mantenuto il campo testuale per “Analisi delle cause
profonde”



Le nuove interfacce











Liste di selezione 
per  Conseguenze 
e Provvedimenti 
correttivi



Non più richiesti dati 
del paziente e 
informazioni cliniche



Grazie dell’attenzione


	Il nuovo SISTRA� nella gestione delle �notifiche di emovigilanza
	Diapositiva numero 2
	Diapositiva numero 3
	Diapositiva numero 4
	Diapositiva numero 5
	Diapositiva numero 6
	Diapositiva numero 7
	Diapositiva numero 8
	Diapositiva numero 9
	Diapositiva numero 10
	Diapositiva numero 11
	Diapositiva numero 12
	Diapositiva numero 13
	Diapositiva numero 14
	Diapositiva numero 15
	Diapositiva numero 16
	Diapositiva numero 17
	Diapositiva numero 18
	Diapositiva numero 19
	Diapositiva numero 20
	Diapositiva numero 21
	Diapositiva numero 22
	Diapositiva numero 23
	Diapositiva numero 24
	Diapositiva numero 25
	Diapositiva numero 26

