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La visualizzazione del segnale sul monitor deve essere gestita da
una Scheda Grafica con almeno 1024x768 punti di definizione.

Nella ~odalità digitale l'acquisizione del segnale è a banda
aperta, i filtri consigliati per la visione del segnale sono:

DECRETO Il aprile 2008.

Programma di autosufficienza nazionale del s~ngiÌe e dei
suoi derivati - anno 2008, ai sensi dell'articolo 14;"comma 2,
della legge 21 ottobre 2005, n. 219.

HFF (High Frequency Filter): 70 Hz;

LFF (Low Frequency Filter): 0.5 Hz. IL MINISTRO DELLA sAbÙTE

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207
recante «Attuazione della direttiva 2005/61 ICE che
applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda
la prescrizione in tema di rintracci abilità del sangue e
degli emocomponenti destinati a trasfusioni e la noti-
fica di effetti indesiderati ed incidenti gravi»;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208
recante «Attuazione della direttiva 2005/62/CE che
applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le
norme e le specifiche comunitarie relative ad un sistema
di qualità per i servizi trasfusionali»;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante «Revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 20021
98/CE che stabilisce norme di qualità e di sicurezza
per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conserva-
zione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi
componenti»;

Visto il decreto del Ministro della' salute del 3 marzo
2005 recante «Caratteristiche e modalità per la dona-
zione del sangue e di emocomponenti»;

Visto il decreto del Ministro della salute del 3 marzo
2005 recante «Protocolli per l'accertamento della ido-
neità del donatore di sangue e di emocomponenti»;

Le registrazioni effettuate con modalità digitale devono essere
archiviate su supporto inalterabile magnetico od ottico in duplice
copia.

L'elettroencefalografo deve avere la possibilità di convertire i
files delle registrazioni in un formato tale da consentire la loro visua-
lizzazione su ogni sistema elettroencefalografico o su personal com-
puter.

Poiché artefatti provenienti dall'ambiente di registrazione e/o dal
paziente in esame possono essere responsabili di attività ritmica,
pseudoritmica o sporadica che si riflette su ogni elettrodo registrante
posto sullo scalpo, occorre, su di un totale di non meno 8 canali di
registrazione, dedicare:

5) Personale addello.

un canale di registrazione all'elettrocardiogramma, registrato
con i seguenti parametri: filtri LFF: 0.1 Hz; HFF: 10-20 Hz e segnale
massimo in ingresso di 3200 microVolts.

4) Accorgimenti tecnici.

A differenza della modalità di registrazione analogica, per la
registr~zione digitale non si richiede la trascrizione dei tracciati su
carta. E tuttavia raccomandato che l'elettroencefalografo permetta la
stampa dei tracciati su supporto cartaceo (anche a fogli singoli) con
una risoluzione di almeno 300 punti/inch.

Vista la legge 21 ottobre 2005; n. 219, recante
«Nuova disciplina delle attivit~i ..tr'asfusionali e della
produzione nazionale di emtfJAerivati» che all'art. 14,
comma 2, prevede che il Mi.iilstro della salute, sulla
base delle indicazioni fornlte'jdàl Centro nazionale san-
gue di cui all'art. 12 e d(lllè~:~tfutture regionali di coordi-
namento, in accordo, .conla Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province auto-
nome di Trento e dì8òlzano, definisce annualmente il
programma di autOsufficienza nazionale del sangue e
dei suoi prodotti;

I ....
Visto il dèèr~to legislativo 24 aprile 2006, n. 219

recante «Attuezione della direttiva 2001 183/CE (e suc-
cessive dJtetJive di modifica) relativa ad un codice
comunit(ifidconcernente i medicinali per uso umano,
nonché della direttiva 2003/94/CE» che, all'art. 136,

;:."
comma-J, prevede che il Ministero della salute prenda
tutfi:iprovvedimenti necessari per raggiungere l'auto-
sùlfipienza della Comunità europea in materia di san-
gue/e di plasma umani e che, a tal fine, incoraggi le
donazioni, volontarie e non remunerate, di sangue o

. Un canale di registrazione dell'attività bioelettrica derivata da ./ suoi componenti e prenda tutti i provvedimenti neces-
regIOni extracefahche (es. sul dorso della mano), regIstrato con I ., ., .. .
seguenti parametri strumentali: filtri LFF: 0.5 Hz; HFF: 70 l!z e._ sa~l per lo s-Ylluppo ~ella prodUZIOne e dell utthzzazlOn~
segnale massimo in ingresso di 400 microVolts .•••7 del prodottt denvatt dal sangue o dal plasma umani

f provenienti da donazioni volontarie e non remunerate;
Qualora sia necessario è utile sospendere momentan~àI!!en e il

funzionamento degli apparati di rianimazione e di monitot;ipifzione.
F+ ..""

In caso siano presenti artefatti muscolari di grado'\t~\e'che pos-
sano mascherare l'attività cerebrale sottostante ...('dl."simularla,
creando quindi problemi di interpretazione, si consiglia.di ripetere la
registrazione dopo somministrazione di farmaci ad a1Ìivitàultrabreve
che bloccano la funzionalità della placca neuromustofare.

L'esecuzione delle indagini elettrQ~nF~falografiche deve essere
effettuata da tecnici di neurofisiopatojogi:asotto supervisione medica.

6) Osservazioni finali

Allorché la valutazione dell~a.ssenzadi attività elettrica cerebrale
sia inficiata da elementi artefàttuali documentati ed ineliminabili si
può fare ricorso ad indagipl'di;,niisso ematico, secondo le linee guida
per l'applicazione degli acce};ùimenti del flusso ematico encefalico.

I potenziali evocatijsomatosensitivi ed acustici a breve latenza
possono essere valutati.: in aggiunta alla metodologia succitata,
secondo le raccomandazioni della Federazione Internazionale di Neu-
rofisiologia Clinjs'~O999), tradotte e pubblicate dalla Società Italiana
di Neurofisiolqgià'Clìnica (2002). Essi possono essere eseguiti nella
fase di diagnqsfùimorte, quale complemento dell'indagine elettroence-
falografica, specie in presenza di fattori concomitanti di grado tale da
interferire sul"quadro clinico complessivo, ma non costituiscono una
valutazione alternativa al rilievo del flusso ematico cerebrale.
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Visto il decreto del Ministro della sanità lOsettembre
1995 recante «Costituzione e compiti dei comitati per
il buon uso del sangue presso i presidi ospedalieri»,
come modificato dal decreto del Ministro della sanità
5 novembre 1996 recante «Integrazione al decreto
ministeri aie lOsettembre 1995 concernente la costitu-
zione e compiti dei comitati per il buon uso del sangue
presso i presidi ospedalieri»;
Visto il decreto del Ministro della salute 23 ottobre

2006, con il quale, ai sensi dell'art. 13, comma 3 della
legge n. 219/2005, è stata istituita la Consulta tecnica
permanente per il sistema trasfusionale;
Visto il decreto del Ministro della salute del 26 aprile

2007, con il quale è stato istituito il Centro nazionale
sangue quale struttura finalizzata al raggiungimento
degli obiettivi di autosufficienza nazionale ed al sup-
porto per il coordinamento delle attività trasfusionali
sul territorio nazionale, oltre al coordinamento ed al
controllo tecnico scientjfico nelle materie disciplinate
dalla legge 21 ottobre 2005, n. 219;
Visto il decreto del Ministro della salute del

21 dicembre 2007 recante «Istituzione del sistema infor-
mativo dei servizi trasfusionali»;
Considerato che l'autosufficienza del sangue e dei:,;

suoi derivati ~ostituisc~ .ull:obi~t~ivona~ional~ ~ina~~:)
zato a garantire a tutti I CIttadInI ugualI condlZlom ,iI
qualità e sicurezza della terapia trasfusionale e cheissa
si fonda sul principio etico della donazione volontaria,
periodica, responsabile e non remunerata; ..
Considerato che la citata legge 21 o&O:gre2005,

n. 219riconosce la funzione sovraregion,il'1è'eisovrazien-
dale dell'autosufficienza del sangue e d~i'suoi derivati,
individuando specifici meccanismi diJH;,ùgrammazione,
organizzazione e finanziamento deL'sistema trasfusio-

• <% '~.:,."i
naIe naZIOnale; { f')

/Y

Considerato altresì che l'autosJ.lfficienza è un obiet-
tivo cui concorrono le regioni'~ile province autonome
dotandosi di strumenti dii governo caratterizzati da
capacità di programmazio~e,'monitoraggio, controllo
e partecipazione attiva.,a1l'efunzioni di rete di interesse
regionale, interregio1J-4lè'enazionale;
Considerata la,necessità di garantire l'autosuffi-

cienza del sangue,dè! suoi prodotti su tutto il territorio
nazionale, sot16i;.it'profilo quantitativo e qualitativo,
quale elemend::f\'giimprescindibile rilievo strategico a
supporto d~i)l!?lti importanti percorsi assistenziali, fra
i quali qUyìt(associati alle emergenze, ai trattamenti
oncologicièlematologici, ai trapianti di organi e di cel-
lule progènitrici emopoietiche, alla chirurgia cardiaca,
toraçfcaè vascolare;t
Considerato che il Centro nazionale sangue è stato

effettivamente insediato presso l'Istituto superiore di
sanità ilIo agosto 2007 e che, pertanto, da tale data ha
potuto organizzare ed avviare le proprie attività;

Preso atto delle indicazioni formalméhte. fornite ai
sensi dell'art. 14, comma 2, della suddyh~iJégge n. 219
del 2005, dal Centro nazionale sanguee.~ai responsabili
delle strutture regionali di coordinall}elfto per le attività
trasfusionali con il coinvolgimentqarìche delle Associa-
zioni dei donatori volontari di sangùe;

/~. ,:.'.'f

Tenuto conto che tali indicazidni, che rappresentano
peraltro l'esito di proposte';c?ndivise nel corso di un
incontro organizzato d"J CtJS, nel mese di dicembre
u.s. con la partecipaziqp~'i.dii'tuttele componenti istitu-
zionali del sistema .tnrsfUsionale nazionale, costitui-
scono esse stesse ,!ni5t~gramma organico, articolato
ed esaustivo delle.J'inalità della legge, compatibile con
lo stato di attua;~iOJ:l.èdella medesima, da ritenersi per-
tanto condivi~ihileiquale Programma di autosufficienza
nazionale pet>ì:'£nno 2008;

"-~"\",~~.:~i
Acquis.jt~,J'intesa della Conferenza permanente per i

rapporti t'r~ lo Stato, le regioni e le province autonome
nella séautà del 20 marzo 2008;

Decret~:

Art. 1.

1. Ai fini della programmazione e del monitoraggio
dell'autosufficienza del Sistema trasfusionale italiano
per l'anno 2008, ai sensi dell'art. 14, comma 2, della
legge 21 ottobre 2005, n. 219, è adottato il Programma
di autosufficienza na#onale, di cui all'allegato A) al
presente decreto di cui costituisce parte integrante.

2. Tale programma predisposto in linea con lo stato
di attuazione della legge n. 219/2005 e incentrato
sugli elementi strategici prioritari per l'autosufficienza
regionale e nazionale del sangue e dei suoi prodotti,
individua i consumi storici, i fabbisogni ed i livelli di
produzione a tal fine necessari e definisce linee di indi-
rizzo per il monitoraggio della stessa autosufficienza,
per la compensazione interregionale, per il coordina-
mento in rete del sistema e per il miglioramento della
qualità in specifici ambiti delle attività trasfusionali
influenti sui livelli di autosufficienza.

3. L'attuazione del programma di cui ai commi prece-
denti è periodicamente soggetta ad azioni di monito-
raggio e verifica.

Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti
organi di controllo e sarà pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, Il aprile 2008

Il Ministro: TuRCO

Registrato alla Corte dei conti il 28 maggio 2008
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e
dei beni culturali, registro n. 3, foglio n. 221
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1. Il contesto di riferimento

1.1 Gli elementi fondanti dell'autosujjìcienza dì emocomponenti labili e iàrlJ7acì
plasma derivati " ,

Nel sistema trasfusionale disegnato dalla storia e dalla legislaziob,e,in Italia,
l'autosufficienza di emocomponenti labili (globuli rossi, piastrine e pl~srna ad uso
clinico) e prodotti plasmaderivati di tipo tàrmaceutico (albumina, immUnoglobuline
aspecifiche e specifiche, fattori antiemofilici, complesso protrombinico,
antitrombina) si fonda su un principio etico: la donazione ~ol(jntaria, periodica,
responsabile e non remunerata. . ,

L'autosufficienza è un obiettivo strategico per il Paese:

• per assicurare la continuità delle cure sia in cOQdizioni normali sia quando
elementi critici non previsti compromettano la r~~61a~e raccolta, produzione e
messa a disposizione degli emocomponenti labil).,:come è accaduto nell'estate ed
inizio autunno del 2007 a causa della siai1pur' limitata epidemia da virus
Chikungunya in Emilia Romagna; l~.V'

• per garantire la continuità delle cure nei(>.p~{iodi in cui le fluttuazioni della
disponibilità di farmaci plasmaderivati syTt¥ercato possono causare la mancanza
dei prodotti stessi come è accaduto nel p~ssato per l'albumina e più recentemente
per le immunoglobuline aspecifiche per.6so endovenoso, nonché per proteggere il
sistema Paese dalle inevitabili turbqJef}ze economiche del mercato che si generano
nelle condizioni di alterna e/o scats~idisponibilità di questi prodotti farmaceutici,
per diversi dei quali, attualmentè,i'àncora per molti anni, l'unica fonte è e sarà il
plasma umano."

.f:,,}~~:;
L'autosufficienza deve,,)p'p'gni caso, essere intesa come capacità di rispondere

ai bisogni appropriati di cura/~non come semplice corresponsione alla richiesta di
utilizzo. Sotto questo pun,tqdi vista, per quanto concerne i Comitati per il buon uso
del sangue (CoBUS) di.cùi~aI Decreto Ministeriale 1 settembre 1995 "Costituzione e
compiti dei comitati per': il buon uso del sangue presso i presidi mpedalieri",
integrato dal Decreto,Ministeriale 5 novembre 1996 "Integrazione al decreto
ministeriale 1set(errib;e 1995 concernente la costituzione e compiti dei comitati per
il buon uso 'i~;lt sangue presso i presidi ospedalieri", si evidenzia una diffusa
limitata efficacl~" ed efficienza degli stessi nel monitorare e governare l'uso
appropriatoif~eÌ1à risorsa sangue nel sistema assistenziale. Peraltro, relativamente'
all'anno 2006, risulta che i CoBUS sono formalmente costituiti nel 94,2% delle
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strutture, ma sono dichiarati operativi solo nel 73,5% l. Inoltre, anche laddove i
CoBUS sono dichiarati operativi, non sempre detta operatività risulta efficace e/o
esercitata in forma completa rispetto a quanto previsto dai decreti sopra cita~Lf

Ulteriore elemento di rilievo è rappresentato dal fatto che l'aU!6Sufficienza
deve necessariamente esprimersi attraverso la capacità del Sistema ~[~sfusionale di
utilizzare appropriatamente tutti i prodotti. del sangue, labili e stab~t~~.~nuna logica di
distribuzione coordinata che, nel caso dei farmaci plasmaderivati,\?t~enuti dal plasma
prodotto sul territorio nazionale (in "conto lavorazione" o "conN~CI;èYmam(facturjng'),
ne preveda l'utilizzo prioritario da parte delle Regioni e Proviric~\I\utonome, anche in
considerazione del fatto che l'acquisizione sul mercato in presenza di disponibilità di
prodotti da lavorazione del plasma nazionale comporta C~)IilUnquecosti aggiuntivi per
il sistema sanitario. .~,"\.;~">

A norma della Legge 219/2005, l'autosuftiaènza è confermata come un
obiettivo non frazionabile nel Paese, finalizzato. (\ gdrantire a tutti i cittadini uguali
condizioni di qualità e sicurezza della terapia tr;.I.{fusi'onale.E' inoltre riconosciuta la
funzione sovraregionale e sovraziendale dell' aÙtosufficienza, cui devono concorrere

'~-~ .. *
le Regioni e le Province Autonome dotandpsi',di strumenti di governo caratterizzati
da capacità di programmazione, monitoraggi6; controllo e partecipazione attiva alle
funzioni di rete di interesse interregionaleenazionale .

.i'

Per quanto concerne la disponibllità e lo scambio delle informazioni necessarie
per sostenere un efficace ed efficiente funzionamento del coordinamento
intraregionale ed interregionale dell:l rete trasfusionale, si registra ancora la sensibile
carenza di sistemi di raccolt~.'di/informazioni standardizzate a livello regionale.
Nonostante la Legge 107/1990;<bra abrogata dalla Legge 21912005, avesse già a suo
tempo resi disponibili spec(Vci finanziamenti per la implementazione dei sistemi
informativi regionali, a tu(tjoggi soltanto il 40% circa delle Regioni risulta dotato di
una informatizzazione adlilÌata di livello regionale:1.

'",-.

In merito alle c~r:?tze inerenti ai sistemi informativi, il Ministero della Salute,
con Decreto 21.12.2(}(}7, ha istituito il Sistema informativo dei servizi trasfusionali
(SISTRA) di ctl[)~ll'art. 18 della Legge 219/2005, che dovrà costituire il
fondamentale strumento per la effettiva attivazione delle reti informative regionali e
di quella nazi'Qpttle, coordinata dal Centro Nazionale Sangue (CNS) ai sensi dell'art.
12, comma41.lettera i). AI riguardo, si evidenzia che l'art. 11, comma 2, lettera b),
della Legge 219/2005 prevede l'obbligo per tutte le Regioni e Province Autonome di
istituir,e,::';'Ilsistema informativo regionale dei servizi trasfusionali, in raccordo
funziÙ'n<,ilecon quello nazionale .

.,.<":,."r
l,Catalano L, Abbonizio F. Giampaolo A. Hassan HJ. Registro nazionale e regionale del sangue del plasmll. RllpporÌO
2006. Rapporti ISTISAN 07/46.

~Centro Nazionale Sangue. Gruppo di lavoro Sistema informativo dei servizi trasfusionali (SISTRA).
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Con riferimento alla normativa europea di settore che, come noto, riserva un4, i"
particolare attenzione alle attività trasfusionali, in particolare per quanto conceQ1~
qualità e sicurezza, occorre rilevare che in data 9 novembre 2007 sono stati emaQ~tri

"".;;".!

decreti legislativi 207 e 208 che recepiscono, rispettivamente, le direttiv dèlla
Commissione Europea 2005/61/CE e 2005/62/CE, introducendo nuove di~p lzioni
in materia di rintracciabilità del sangue e degli emocomponenti e di notifi.ddi' effetti
indesiderati ed incidenti gravi, nonché in materia di sistemi di gestione per/la qualità
nei servizi trasfusionali. Le disposizioni introdotte dai suddetti deèreti dovranno
essere recepite anche in sede di applicazione degli art. 19 e 20 del1aJ.':egge 219/2005,
quali requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici'delle strutture
trasfusionali. Nel complesso, le pur impegnative ricadute applicative dei decreti
legislativi 207 e 208 del 2007, anche a fronte dei finanziamenti dagli stessi previsti,
dovrebbero gradualmente creare condizioni più favorevoli per il consolidamento e
l'ottimizzazione della autosufficienza nazionale, oltre a stabilire più elevati livelli di
qualità e sicurezza del sistema, in linea con gli indirizzi yl.tt~pei.

.~..'. '-

In ultimo, occorre evidenziare che in data 21 dib~~hre 2007 è stato emanato il
decreto legislativo n. 261 recante revisione del decré!o/legislativo 19 agosto 2005, n.
191, "Attuazione della direttiva 2002/98/CE chl;stabilisce norme di qualità e di
sicurezza per la raccolta, il controllo, la IG~orazione. la conservazione e la
distribuzione del sangue umano e dei suoi, 'tèÒinponenti", apportando i necessari

,.r' ..•.., '~,

elementi di armonizzazione con la Legge 21~212005 rispetto al decreto legislativo 19
agosto 2005.

1.2. Organizzazione e stato di attività dgHe Strutture regionali di coordinamento per
le attività trasfusionali

A norma dell'art. 6, comrt"\al, lettera c) del1a Legge 219/2005, le Regioni e
Province Autonome sonot~6ute ad individuare "in base alla propria
programmazione, le strutture> e gli strumenti necessari per garantire un

f./"'-

coordinamento intraregionale.<i!d interregionale delle attività trasfùsionah~ dei flussi
di scambio e di compens4Zione nonché il monitoraggio del raggiungimento degli
obiettivi in relazione alZe'finalità di cui al! 'articolo l ed ai princìpi generali di cui
alt 'articolo 11". ,,'o!

"--.j'"
'" ....

Nei primi tfl'6si'dalla propria attivazione, il CNS ha provveduto ad effettuare
una prima ricq8':nizione delle Strutture regionali di coordinamento (SRC) per le
attività trasfusipn.a.1i,al fine di stabilire i necessari contatti relazionali e logistici. Nel
corso dell'~tlò' 2008, il CNS, di concerto con le suddette SRC, avvia un
approfondiìnèhto conoscitivo delle stesse, finalizzato a costruire un quadro completo
delle pq,~t'~:loniistituzionali e delle situazioni organizzattve ed operative nei rispettivi
ambiti:liegionali, in relazione alle funzioni attribuite alle SRC dal succitato art. 6,
cOlnpià,\1, lettera c), ed alle funzioni di pertinenza regionale di cui all' art. Il della
Lygg~/219/2005. Tale ulteriore ricognizione sarà effettuata, anche utilizzando le
funì:ionalità di SISTRA che saranno all'uopo messe a punto, con particolare
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rifèrimento alle effèttive capacità/potenzialità delle SRC di rispondere ai regùisiti
operativi necessari per garantire il coordinamento intraregionale dei rispettivi"Si~temi
trasfusionali e per stabilire i rapporti funzionali interregionali e con il G:N$, come
previsti dalla normativa vigente.

Il concreto avvio del sistema trasfusionale nazionale in rete di'péhde in modo
critico dalla funzionalità di tutte le SRC, che rappresentano i puntip9dali intermedi
del sistema che, come tali, se non adeguatamente funzionanti,. pò"ssono generare
importanti criticità nella continuità operativa e organizzativa pep,la governance del
sistema sangue nazionale a carico dei programmi di raccQ1ta<del sangue e degli
emocomponenti e della compensazione interregionale, e dunque della buona gestione
delI'autosufficienza nazionale.

Pel1anto, le Regioni e Province Autonome, in r~lazione alla propria autonomia
organizzativa, dovranno adottare, ove già non eff~ttùato, i provvedimenti atti ad
assicurare che le rispettive SRC per le attivit~;:trllsfusionali possano garantire i
requisiti e le funzioni previsti dalla normativ~!vigente, con specifico riferimento
ali 'art. 6, comma 1, lettera c) e all'art. 11./:d~l1a Legge 21912005, nonché alla
normativa nazionale di recepimento delle di5é~}yè europee di settore.

Ai sensi del predetto art. 6, comJl){'l{Iettera c), il Ministero della Salute ha
provveduto a ripartire i finanziamenti Rre~rsH,relativi agli anni 2006 e 2007, a fronte
di obiettivi di funzionamento di carattèr~::generale, che hanno tenuto conto del fatto
che il nuovo sistema trasfusionale nazionale ha preso avvio solo nel secondo semestre
del 2007.

Per l'anno 2008, di conç~lit:~'bonil CNS e la Consulta tecnica permanente per il
sistema trasfusionale, il Mini~tero della Salute definisce obiettivi relativi al

~. .~
funzionamento delle SRç:""più sRecifici e maggiormente aderenti alle finalità della
Legge 219/2005; detti. o~1ettivi prendono in considerazione anche l'effettivo ed
appropriato utilizzo daP'<irte delle Regioni e Province Autonome dei finanziamenti
finalizzati di cui al subcitato art. 6, prevedendone, per almeno il 65%, l'erogazione
previa rendicontazi0n.edelle attività.

1.3 La compe~sf!!fione interregionale di emocomponenti e plasmaderivati

Allo,~i'~lò;attuale manca la conoscenza dettagliata delle convenzioni in essere
fra Regiop.LiProvince Autonome inerenti agli scambi interregionali programmati di
emOCOI}lI1,6~entilabili, così come risulta necessario stabilire criteri condivisi a livello
nazioA~l'è:per la gestione di eccedenze e carenze non programmate di emocomponenti
labili: .

/, Allo stato attuale non sono definiti criteri e linee guida per I'ottimale gestione
,aé'] plasma destinato alla lavorazione industriale e dei prodotti farmaceutici

,>plasmaderivati. Al riguardo, mentre 14 Regioni e Province Autonome hanno
)costituito accordi interregionali volti ad ottimizzare tali processi (come la tipologia di
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tali attività razionalmente suggerisce), ancora le restanti 7 intrattengono rapporti"
come singole Regioni per il trattamento in conto lavorazione del plasma. Inoltre, ~in
alcuni casi, risultano acquisti sul mercato di farmaci plasmaderivati pur in preset")~a'dj
prodotti equivalenti da plasma nazionale disponibili presso altre Regioni. "f

La situazione di criticità verificatasi in Emilia Romagna neII'estattf~aÌitunno
2007 a causa della sia pur modesta epidemia autoctona da virus Chi~ungUnya ha
messo ulteriormente in evidenza la già nota necessità di un coordinamento/in rete di
livello nazionale in situazioni di emergenza per carenza di emocomporienti labili.
D'altro canto, ricon"enti situazioni di carenza sul mercato di farmc:r,ci]:'lasmaderivati
salva-vita parimenti evidenziano l'esigenza di disporre di pia.nLpreventivamente
strutturati e condivisi per la gestione di situazioni di carenza ,dJprodotti stabili del
sangue, che si configurino come emergenze locali o nazionali.

Per quanto attiene, in ultimo, agli aspetti economicò~finanziari degli scambi
compensativi fra Regioni di prodotti labili e stabili del sangue, allo stato attuale gli
stessi sono gestiti, sostanzialmente, mediante fatturèzioni. Tale modalità, oltre a
generare un rilevante carico amministrativo comple,ssiVo per le Aziende Sanitarie e
per gli uffici regionali, può creare problemi a cèP'it6,'delle Regioni che sostengono
regolarmente od occasionalmente con le prop~i~ forniture Regioni carenti che, in
alcuni casi, risultano inefficienti sotto il protìlq"çdntabile e di solvibilità. Il perdurare
di tale situazione potrebbe causare squilibri jc{)~pensativi a carico delle realtà meno
efficienti che, per lo più, coincidono con quelle che soffrono le maggiori carenze
strutturate e occasionali. l

/

1.4 La donazione del sangue e le Assoéia£ioni e Federazioni dei donatori
;1,:'./

La Legge 219/2005 alI'artul;>comma l, stabilisce che "Lo Stato riconosce la
funzione civica e sociale ed i N'Clloriu.mani e solidaristici che si esprimono nella
donazione volontaria, periodiéa,:te:o,ponsabile, anonima e gratuita del sangue e dei

. .,,»
SUOI componentI .

A norma dell' art.Z;,comma 2, della Legge 219/2005 "le associazioni di
donatori volontari di sd~gue e le relative federazioni concorrono ai fini istituzionali
del Servizio sanitari,ojiazionale attraverso la promozione e lo sviluppo della
donazione organizztl{à\di sangue e la tutela dei donatori". A norma del comma 4 del
medesimo art. 7)<;'e'''àssociazioni di donatori convenzionate possono organizzare e
gestire singolarrner/te, o in forma aggregata, unità di raccolta previa autorizzazione
della regione,":competente e in conformità alle esigenze indicate dalla
progranunaZiqne sanitaria regionale". AI fine di perseguire livelli omogenei di
standardi~~a.,zione dei processi di produzione, tale attività di raccolta viene effettuata
"sotto!Gc\responsabilità tecnica del servizio trasjilsionale di riferimento" (Art. 2,
com11]:~"i~,'lettera f) del decreto legislativo 261/2007).

(,(;;~hbase ai principi generali per l'organizzazione delle attività trasfusionali
nati6nali, ne Il ' ottica del conseguimento dell'autosufficienza nazionale, l'art. 6,
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comma 1, lettera b) della Legge 219/2005 dispone che "sia garantita la più~/hJpia
partecipazione alla definizione dell 'accordo ed alla programmazione reg[ddàle e
locale delle attività trasfusionali".""J

Le Associazioni e Federazioni di donatori assumono, pertaJl~ò; un ruolo
fondamentale nel progettare, realizzare e verificare la propria p~rte~ipazione al
sistema trasfusionale nazionale, in accordo con le istituzioI1i~ è le strutture
trasfusionali di riferimento (locali, regionali e nazionali), ,J;'ér/ concorrere al

:- j>

raggiungimento del fabbisogno nazionale di emocomponenti e '~j':emoderivati, sia in
termini quantitativi che qualitativi. In particolare, I:6bi~ttivo di produrre
emocomponenti per assicurare, secondo le norme nazion.ali"èd europee, i più alti
livelli di qualità e sicurezza richiede il perseguimento deH}àutosufficienza nazionale
attraverso la donazione volontaria e periodica, eliminan~d9:progressivamente il ricorso
alla donazione occasionale, oggi ancora presente in mis~tà significativa.

Le Associazioni e Federazioni di donatori, in t~lazione alla loro partecipazione
alle attività di programmazione a tutti i livelli~/riazionale, regionale e locale, sono
tenute a garantire lo svolgimento efficiente","èfficace e responsabile delle azioni
concordate, sia per la promozione della dq:tlc~i6ne che per la gestione di unità di
raccolta, in base agli accordi condivisi COtl/{ ~M~renti del SSN e secondo le necessità
indicate dal presente Programma annualel.'F""eril'autosuftìcienzanazionale.
Conseguentemente, anche a seg~it~:(, del rinnovo delle convenzioni e
dell'aggiornamento delle tariffe di rirrìl5brso per le attività associative previsti dallo
schema tipo di accordo sancito in jéde di Conferenza fra lo Stato e le Regioni e
Province Autonome, secondo 1'1l11',6, comma 1, lettera b) della Legge 219/2005, le
Associazioni e Federazioni q~)tòhatori sono impegnate a sostenere gli obiettivi
quantitativi e qualitativi, conpiyisi in fase di programmazione.

'"*J...,.
Secondo le informa(~orii disponibili relativamente all'anno 20063, i donatori di

sangue riportati dai se~i'~i' trasfusionali sono 1.539.454, pari a circa il 4% della
popolazione residente(ne.l1a fascia di età 18-65 (37.824.913), con un indice di 40
donatori / 1.000 resia~ti nella medesima fascia di età. Considerando tutta la
popolazione resige~~~c(58.751.711), tale indice si colloca intorno a 26 donatori /
1.000 residenti, cèiniima rilevante variabilità fra Regioni, da un minimo di 18%0della
Campania ad }.lh;:Juassimodi 40%0del Friuli Venezia Giulia.
Le suddette/file~azioni tendono probabilmente a sotto stimare l'effettiva consistenza
complessiva""della popolazione dei donatori in Italia e necessitano di adeguamenti dei
criteri Qj,~'C'colta delle informazioni, anche per quanto concerne le definizioni delle
tipolog'i'e"tmaccesso dei donatori ai servizi trastùsionali ed alle unità di raccolta.

["",,,

,1 Catalano L. Abbonizio F. Giampaolo A.l1assan 111. Registro nazionale e regionale del sangue del plasma. Rappot10
2006. Rapporti ISTISAN 07/46.
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2. Autosufficienza nazionale di sangue e farmaci emoderivati: attività 200;'7'
e programmazione per l'anno 2008 ,:i;~;

2.1 Premessa metodologica

~~".

In carenza di informazioni tali da poter effettuare un.aà:htilisi approfondita delle
dinamiche della donazione, della produzione, dell'utijji~p clinico e del consumo
complessivo degli emocomponenti e plasmaderivati:'~~il' CNS, in accordo con i
Responsabili delle SRC e delle Associazioni e Fep~razioni dei donatori di sangue
rappresentative su base nazionale, ha raccolto pres~&;jleSRC un set di informazioni
essenziali convalidate dai. relativi ResponsJl~i!V delle SRC medesime. Tali
informazioni, necessariamente limitate ai prQ.~ptti strategici per l'autosufficienza,
come definite nel paragrafo successivo, sono/state elaborate al fine di costruire un
quadro di riferimento comprendente le stime~;'dì'attività dell 'anno 2007 e le previsioni
di produzione e consumo per l'anno 2008,;/

Sulla base di tale quadro di kritèrimento sono state eflettuate valutazioni
comparative e costruiti alcuni indit,at'ori essenziali, da utilizzare anche per il
monitoraggio dell'andamento infraJl:lnnuale della produzione e del consumo dei
prodotti oggetto di programmaziqhe(V. Cap. 3).. .

~:+

Come evidenziato al Capo l, il sistema trasfusionale nazionaleçpresenta
importanti carenze per quanto concerne la raccolta di informazioni s~~r~a;dizzate
inerenti anche alle attività di base svolte nelle Regioni e Province Al\tonpfne. Il già
citato decreto di istituzione del Sistema informativo dei servizi trastùsioillili ha inteso
colmare tale lacuna ma, vista la sua recentissima approvazion}.~,;t%f;lavori per la
costruzione condivisa di SISTRA sono iniziati solo recentementJeFi primi risultati
operativi potranno ragionevolmente attendersi non prima de}, prossimo mese di
gIugno.

Dal confronto con'i R~~Bonsabili delle SRC e delle Associazioni e Federazioni
dei donatori di sangue è errlers'a anche l'esigenza di fornire indicazioni in merito ad
una serie di aspetti che "possono avere significativa influenza sull'autosufficienza
sotto il profilo qualitat'< Ò ricadute sull'utilizzo appropriato della risorsa sangue in
termini gestionali e a~sJstenziali (Y. Cap. 4),

/'t} . .,

2,2 Prodotti stratégi~i per l'autosufficienza

r prod~~~t"s,irategiciper l'autosufficienza nazionale sono rappresentati da:

- i globuli ris;l, emocomponenti labili a maggiore utilizzo clinico in quanto necessari
per la c0I1"~zionedi stati anemici acuti e cronici; mediamente, ogni giorno, in Italia si
trasfot;q:Oribcirca 6.500 unità di globuli rossi, di cui una quota molto significativa,
oggit7Qén esattamente quantificabile, in regime di urgenza ed in situazioni di
eTl).etgenzavitale;, .
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- il plasma da avviare alla lavorazione industriale per la produzione di t~fmaci
plasmaderivati; l'utilizzo in clinica di questi prodotti rappresenta un+:bf~ògno
terapeutico costante per molti pazienti e, spesso, un presidio salva vita. 11fabglsogno'''. /quantitativo di questi farmaci è molto rilevante; infatti, ogni giorno,,,)ri'Ttalia si
somministrano mediamente circa 9.000 flaconi di albumina da 10 g, l}~Qtflaconi da
5 g di immunoglobuline aspecifiche e.v., 350 flaconi da 1.000 DI di ah~itrombina III,
250 flaconi da 1.000 DI di tàttore VIII antiemofilico plasmaderivatc(..t f

T suddetti tàrmaci, oltre a quelli derivanti dalla produzione da pt~iilÌa nazionale in
contract manujacturing sono anche disponibili a livello comirrerciale, prodotti a
partire da plasma raccolto in Paesi dove i donatori possono fl~~hé essere remunerati.
Allo stato attuale, la produzione di tàrmaci da plasma nazion.alé garantisce un livello
di autosufficienza nazionale diversificato per singolo prod~tto (V. Cap. 2.4). Già si è
tàtto cenno, peraltro, alla ricorrente carenza di proQotti commerciali ed alle
conseguenti "turbolenze" dello specifico segmento di mercato. Qui occorre
aggiungere che, vista la limitata disponibilità c0l111nercialedel plasma umano come
"materia prima" (anche laddove i donatori ~6nQ>remunerati), le strategie per

(

l'autosufticienza devono tenere in debita /èonsiderazione il rischio di una
incrementale probabilità del verificarsi di<lsjtùazioni di carenza, nonché della
deviazione dei prodotti verso vecchi o nuo\j(rrtetcati maggiormente remunerativi .

. ~~ ",i"v
2.3 Produzione e consumo di globuli ros;~"~nno 2007

, J)

Nella Tabella l sono rappresent,;il i dati essenziali inerenti alla produzione ed
al consum04 di unità di globuli rossi5Jrl'ell'anno 2007.

Considerata l'impossibi,lità,/ di ottenere in tempo utile da tutte le
iLf ,

Regioni/Province AutonomeA~aati effettivi relativi all'anno 2007, le informazioni
riportate sono riferite alla ;:!4~yazione effettiva dei primi 9 mesi del 2007 sommata
alla rilevazione del quarto.ftr:i!J1estre2006.

La rilevazione c.oh*e'l~nala presenza di 3 Regioni con situazioni di importante
carenza (Lazio, Sard~~na': Sicilia) e 5 Regioni con rilevante produzione eccedentaria
(Piemonte, Lombéjlrd\\i~;Friuli Venezia Giulia, Veneto, Emilia Romagna), oltre ai
Servizi Trasfusio'haj;t. Militari. Le restanti Regioni/Province Autonome risultano in
equilibrio o inil~desta carenza/eccedenza.

r;,..
Il bil,aQcTònazionale fra produzione e consumo testimonia che nel 2007 il

sistema è ~téjltomantenuto in concreto equilibrio, con un delta positivo di 6.660 unità.

L(ihiice nazionale di produzione di globuli rossi per 1.000 residenti/2007
risultàpari a 41,5, in linea con gli indici produttivi dei Paesi europei ad elevato
sv.i14PPO socio-economic06• Tale indice, tuttavia, presenta una variabilità fra Regioni

..' .:.~~: «

t:f:~~Ip~es~nte documento per. "consun~o".di emocomponenti si intende la somma delle unità trasfuse ai pazienti e delle
\0"UJlltàe111nmateper cause teclllche, samtane e per scadenza.

I•.• t Una unità di globuli rossi è l'unità stalldard utilizzata in terapia trasfusionale. contenente almeno 43 grammi di
"\w'> emoglobina (40 grammi se leucodepleta).

6 Rouger P, Hossenlop C. Blood Transjilsiol1 in Europe. The white hook 2()()5. Euronet TMS. Elsevier Ed.
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molto elevata, con un ran'ge da 24,7/1.000 abitanti/anno della Campania a 58,T'>
dell'Emilia Romagna. In linea generale, ad eccezione di Marche, Sardegna e Molis~,;
tutte le Regioni del centro-sud presentano un indice al di sotto della media naziQnale:
mentre le regioni del centro-nord, ad eccezione della Provincia di Trento, si coUotàhO
al di sopra della media nazionale. «

Anche l'indice nazionale di consumo di globuli rossi per 1,000 residénli/anno,
pari a 41,4, risulta sostanzialmente in linea con i Paesi europei ad el~và{o'sviluppo
socio-economico con la tendenza, tuttavia, a collocarsi fra gli indj.ci"di consumo
medi, inferiori a quelli di alcuni Paesi con consumi significativament~.e:levati come la
Danimarca e la Germania7,'

In Tabella 2 sono riportati i dati inerenti alle unità,/di globuli rossi non
utilizzate nell'anno 2007, suddivise per cause di mancato utili~?o.'

L'entità totale delle unità non utilizzate, pari al 5,1..% delle unità consumate,
risulta sostanzialmente allineata alla media dei Paesi ,eui6pei7. TI 47% (2,4% delle
unità consumate) del mancato utilizzo è imputabile a<~ca.aenza8,il 30% (1,5% delle
unità consumate) a cause sanitarie9 ed il 23% (l ,2~idelle unità consumate) a cause
tecnichelO.'>f

#

.l\ 1

La comparazione fra Regioni/Provinc~:y\utonome dell'indice unità non
utilizzate su unità consumate evidenzia un rCf,!ge ampio (1,7 - 9,0 %), con 6 Regioni
(Piemonte, Friuli Venezia Giulia, Basilicafa~Lazio, Campania, Sardegna) che si
collocano al di sopra della media nazional~!Le eliminazioni per scadenza presentano
un range da 0,3% a 5,6%, quelle per causé tecniche da 0,2% a 2,4%, quelle per cause
sanitarie da 0,2% a 3,3%. A parte s~y~,da considerare i servizi trasfusionali militari
dove il più elevato indice di eliniip.azione per cause sanitarie, è associato ad un
numero di donatori che donano P5~;1~jprimavolta superiore alla media nazionale.

iY~'.

Complessivamente, esi~t~rib"signitìcativi margini di miglioramento per ridurre
il mancato utilizzo di unità,' dt.lglobuli rossi e recuperarne una quota utile ai fini
dell' autosufficienza. "".I

".'-<:;-.

2.4 Plasma avviato allà:Jdvorazione industriale e consumo di prodotti plasmaderivati

Nella Tabel[q'3 sono rappresentati i dati inerenti al plasma avviato alla
lavorazione industri~fe per la produzione di farmaci plasmaderivati nel triennio 2005-

".:;~.r

f .,

7 Rouger,I':~H6ssenlop C. B/uotl Tnll/sfusion iII EI/rope. The .while book 2005. Euronel TMS. Elsevier Ed.
8 SllPeI~n~)1to del tempo di conservazione massimo, di nonna pali a 42 giorni.
9 Pre/ah;l)t~mente riferibili a positività dei test di qualificazione biologica previsti dalla nonnativa vigente o a rilievi
anartit;èsffci/clinici liferiti dal donatore successivamente alla donazione.
ICl Prcvhlcntclllcntc riferibili a non conformità dci prodotto rispetto agli standard qualitativi previsti dalla normativa
vigente. .
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2007. In questo caso si tratta dei dati consolidati degli anni 2005 e 2006 e déli pati
consuntivi in corso di validazione definitiva per il 20071I•

La rilevazione conferma una disomogeneità fra Regioni molto impòrt~te, con
una media nazionale di 10,34 Kg / 1.000 abitanti, nell'anno 2007, di gfàs:'mainviati
alla lavorazione industriale e un netto gradiente fra il centro-nord ed irs~d e le isole,
come evidenziato in Figura l. '

<;/ f

In linea generale, ad eccezione della Provincia Autonoml;L"giTrento, tutte le
Regioni e Province Autonome del nord, insieme a Toscana e JYf~rche,si collocano al
di sopra della media nazionale. Le restanti Regioni sono po~i~ip~ate al di sotto della
media, con 2 grandi Regioni (Lazio e Campania, che da"sol~jrappresentano il 18%
della popolazione nazionale), con scostamenti molto iViP:Qrtanti e con un "debito"
rispetto alla media nazionale di oltre 82.000 Kg di plasnia<i anno. Questo dato assume
ancor più rilievo se si considera che il "debito" coìnplessivo delle Il Regioni e
Province Autonome con scostamenti negativi rispeftp"alla media nazionale è pari a
circa 136.000 Kg / anno."

Nella Tabella 4 sono riportate le stime~,~dI consumol3 dei principali farmaci
plasmaderivati, riferite solo all'ambito n¥i~,9afe complessivo poiché al momento
varie Regioni e Province Autonome nOh\\\sòno in grado di fornire informazioni

""'b. ~~-
complete e/o convalidate in merito. '"~j'

{Y~~

Per quanto concerne i consumit\"i"albumina, esiste certamente un margine di
consumo inappropriato molto signitip'htivo, così come appare ragionevole ipotizzare
un consumo di antitrombina s\lperiore ai reali fabbisogni. Più complesso risulta
valutare il consumo delle imm,ji~~g'iobuline aspecifiche e.v., in ragione di un sempre
maggiore numero di indicaz,i6pi"tliniche emergenti (in particolare nell'ambito delle
malattie immuno-mediate)/çh~:"'anche confrontando i consumi nazionali con quelli di
alcuni Paesi europei ed e~tt:~:'[;~uropeiad elevato tenore socio-economico, inducono ad
ipotizzare un costante iti.brèinento dei consumi nel breve, medio e lungo terminel4•

! t't

In merito all'~1l!6sutlìcienza di fàttore VIII plasmaderivato, occorre precisare
che devono esser~,p[esi in considerazione i diversi prodotti disponibili e utilizzati per
il trattamento dei pazienti affetti da emofilia A, in particolare per indicazioni riferibili
a specifiche s1tu~zioni cliniche, Inoltre, deve essere tenuto presente che recenti ipotesi

;. ~~\~

ffl-.'."

Il Fonti inforntative: Centro Nazionale Sangue in collaborazione con le Strutnlre regionali di coordinamento e Kedrion
Biopharrn~é~uticals (Azienda attualmente convenzionata con le Regioni e Province Autonome per la lavorazione
tàrmace.utiéii':del plasma nazionale),
12 Stimf èffettuate a cura del Centro Nazionale Sangue in collabonlzione con le Strutture regionali di coordinamento per
le atlivilà trasfusionali ed il Ministero della Salule.
1.1 ,IRque'sto documento. per "consumo" di farmaci plasmaderivati si intende la sommatoria dei farmaci prodotti "in
conto lavorazione" da plasma nazionale distribuiti alle Regioni e PPAA e degli analoghi farmaci acquistati dal

,*,:cPllllUcrciodalle aziende sanitarie pubbliehc. dalle strutture di cura privatc c, ave applicabile. dalle farmacie apertc al
1 f,~bblico.
'. 4 Patrick Robel1, "MarkeJ Sfali,I'lics and Trendl''', relazione presentata all'lnlernationai Plasma Prolein Congress, Praga,
7-8 marzo 2006. Riportato in "Re~'ie•.•.' o/ Australia ',l' Plasma Fraclionation A,,"angemenls", Commonwealth of
Australia, 2006.
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2.5.1 Globuli rossi

scientificheI5.'6 in corso di studio17 indicano la possibilità di una rivalutazionècl
dell 'uso del fattore VIII plasmaderivato vs. fattore VIII ricombinante (di sintesi)."'

2.5 Programmazione 2008

Sulla base delle informazioni raccolte relative all'anno 2007, dei diti! storici
relativi agli anni precedenti, degli elementi di analisi riportati lJé.J,paragrafi
precedenti, nonché della specifica conoscenza delle rispettive realt~ Jégionali, i
Responsabili delle SRC, di concerto con le Associazioni e Federazitml"C1ei donatori
rappresentative a livello nazionale, hanno formulato e condi~is~>~lèon il CNS i
seguenti elementi previsionali per la definizione del Programm~<di autosufficienza
per l'anno 2008: .
a) produzione e consumo di globuli rossi;,
b) produzione di plasma da inviare alla lavorazione farmacetÌ,!ìca;
c) consumi dei principali tàrmaci plasmaderivati;
d) carenze ed eccedenze di unità di globuli rossi la cessione/acquisizione

compensativa interregionale;
e) accordi/convenzioni di compensazione interregioh:a,le in essere e da stipulare.

Occorre evidenziare che, in ragione della!pi4~olte citata carenza di un sistema
informativo in rete, nonché dei limiti operati'\!ì!cleterminati dalla recente istituzione
del CNS, come per le stime di produzionete/gbnsumo del 2007, le previsioni sono
necessariamente limitate ai prodotti essenzia]ì~éhe rappresentano le drivingjorces per
l'autosufficienza nazionale. /

.{

/
~/ I
I "~'-

/<t,~

Nella Tabella 5 sono ripot1lltf i dati relativi alle preVISIOnIdi produzione e
consumo di unità di globuli rossC~~r l'anno 2008.

"'''"' ...•"
Le previsioni confenr~9J la presenza di 3 grandi Regioni con situazioni di

importante carenza (Lazio, Sardegna, Sicilia) ed evidenziano 6 Regioni con rilevante
o significativa produzi~n~~eccedentaria (Piemonte, Lombardia, Friuli Venezia Giulia,
Veneto, Emilia Romagn~'Marche), oltre ai servizi trasfusionali militari. Le restanti
Regioni e Province.A'~to~ome risultano in equilibrio o in modesta carenza/eccedenza.

Il bilancio'tI¥ionale fra produzione e consumo attesta che per l'anno 2008 il
sistema naziorlB:Jepotrà essere mantenuto quantitativamente in equilibrio, con un
delta positivoQP..i,9.468 unità, superiore al 2007 del 42%.

, .",,~

I; (jOudClliìao~fJ, Laurian Y, Calvcz T. Risk I?f inhihitors in haemophilia and the type oJfaclOr replacemenl. CurI" Opin
Hemato]J006; 13: 316-22.
16 Cal\Ì'e~;T~.Laurian Y, Goudemand J. lnhibilor incidence wilh recolllbinoni vs. p/uslllu-derived FVl1l in previulIszv
unlreiuedpolienls wilh severe hellluphiliu A: hOlllogeneous resulls (1'011I (our pllblished obsel'voliolla/ sllldies. J Thromb

r '. . '
lIaemqst 2008; 6: 390-2.
17 M'àìimu;ci PM. Gringeri A. Peyvandi F, Santagostino E. Factor Vl!I products and inhibitor developmenl: Ihe S'l'l'ET
study (sl/I'vey ofinhibitors in plasma-pr-oduct exposed toddlers). Haemophilia 2007; 13 (Suppi. 5): 65-8.
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Nella Tabella 6 sono riportati, per comparazione, i dati di stima 2007 ~qJJelli
di previsione 2008, inerenti alla produzione e consumo di globuli rossi. ."...-.';

Nel 2008 sono previsti pari incrementi della produzione e dei consumi di
globuli rossi (2,5%), con una maggiore produzione prevista, rispettQ,af 2007, di
60.488 unità ed un maggior consumo di 57.680 unità. .

Da rilevare che 2 delle Regioni con importanti carenze "~,t;UjttIrate" (Lazio e
Sicilia) anche nel 2008 presentano indici di produzione (rispetti\)i;tmente 32,7 e 34,6
unità / 1.000 abitanti) che si collocano nettamente al di sottQ\q~lla media nazionale
prevista per il 2008 (42,6). Per quanto concerne la Sardegn13J:Qècorreevidenziare che
la stessa presenta la maggiore carenza di glob~li rossi a liy~ìrÒ'nazionale a causa della
elevatissima presenza sul proprio territorio di pazienti attclhi da emopatie congenite
trasfusione-dipendenti; ciò detennina, come da attendérsi, il più elevato indice di
consumo (64 unità / 1.000 abitanti / anno) a liv~l1o nazionale. A fronte di tale
situazione, tuttavia, in Sardegna l'indice di pr?~Ù~ione di globuli rossi (42,9) è
superiore alla media nazionale, per quanto/:'n.otbriamente gravato dalla ampia
diftùsione nella popolazione autoctona di port~tqrI "sani" di emopatie congenite, dei
quali solo una quota limitata può accedere a.llà"çJ5nazione.

l'i Ci'

Nella Tabella 7 sono riportati i dati:"!qerenti alla previsione di mancato utilizzo
di unità di globuli rossi, che sostan~iarip la previsione nella maggior parte delle
Regioni e Province Autonome di ridurre 'la quota complessiva delle unità eliminate
Per scadenza, cause tecniche e cause sànitarie nel corso del 2008.

,{

L'indice di eliminazione ,pr~yisto per il 2008 si colloca al di sotto dell' analogo
indice del 2007 (4,3% vS'f "'S;,l%), con un potenziale recupero di una quota
significativa di unità utili pe ftI'autosufficienza.

Nel 2008 in Italia si',:"onferma, come già evidenziato, una importante carenza di
globuli rossi a carico"3i,,,3 grandi Regioni, che grava, complessivamente, su una

5-: ~

popolazione di 12 m'ilidni di abitanti, pari al 20% della popolazione nazionale.
Ciononostante, la produzione eccedentaria programmata di varie Regioni, un
adeguato monitof~ggio del sistema (V. Cap. 3), l'impegno al miglioramento
qualitativo in alCll!1rambiti strategici (V. Cap. 4) ed il coordinamento in rete da patte
del CNS, cO!1s~iitonodi poter prevedere, per il 2008, una solida garanzia complessiva
di autosuft1€j~nza nazionale di globuli rossi.

I,

qcç'tr;"re sottolineare che tale prospettiva necessariamente rappresenta un
bilancio'previsionale complessivo e, pertanto, potrà comunque essere interp01ata, a
liveUòlocale e nazionale, da alcuni momenti di criticità in termini di carenza o di
eç,ce~enza, associati a possibili decrementi occasionali della raccolta di sangue ed
,y~'bèomponenti, alla variabilità infra-annuale della stessa, alla carenza o eccedenza
"'-di'unità con specifici gruppi sanguigni, cosÌ come alla variabilità, molto difficilmente
~klt5revedibilenei brevi periodi, del fabbisogno clinico. In merito a queste possibili
,) deviazioni, il presente Programma impegna tutti gli attori del sistema (Associazioni e
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Federazioni dei donatori, servizi trasfusionali, aziende sanitarie, SRC e CNS) ad ur('~v/
costante e attento monitoraggio ed alla adozione tempestiva delle misure correttiv;~{e,;;:'
preventive necessarie per presidiare efficacemente le criticità eventuahll~~tè '
emergenti o prevedibili. In particolare, le SRC, come previsto dalla nonT].ati~a
vigente, sono impegnate a stabilire ~fficaci rapporti di comunicazione con jJ ..t1sls, al
fine di consentire allo stesso lo svolgimento delle funzioni di coof(iin~mento
nazionale atte a garantire in modo trasparente e condiviso interventi fin~lizzati alla
risoluzione delle criticità.

In tema di misure preventive, si evidenzia la necessità di prevpdere specifici
interventi a fronte di un possibile decremento critico delle donaziQr1iiìei mesi estivi e,
più in generale, di limitare la variabilità infra-annuale delle i~lèsse. A tal fine, di
concerto con le Associazioni e Federazioni dei donatori di sangu'e ed in armonia con
gli specifici interventi che le medesime intenderanno, anchesip.golarmente, adottare,
il Ministero della Salute, in collaborazione con il CNS,.:;,;co~le SRC e le suddette,.Y
Associazioni e Federazioni, adotta idonee iniziàti've di informazione e
sensibilizzazione rivolte ai donatori ed alla cittadiryinz;: secondo' quanto disposto
dalla normativa v,igente. ~

2.5.2 Plasma da avviare alla lavorazione industl'a.~e e/armaci plasmaderivatì
W":"':")~<f:;;"-'

Nella Tabella 8 sono rappresentati i dà;ti,%inerentialle previsioni di invio del
plasma alla lavorazione industriale per la piod'~zione di farmaci plasmaderivati nel
2008. il'

Le previsioni indicano un incremeg,to significativo dell' invio di plasma rispetto
al 2007, intorno a 40.000 Kg rispett6al'2007 (+ 6,5 %), con una crescita dell'indice
Kg di plasma / 1.000 abitanti l~~o da 10,3 del 2007 a Il. Si conferma una
importante disomogeneità fra .B:egioni, per quanto le previsioni formulate dalla
maggior parte delle RegioniçlJ~I~entro-sud (incrementi da 3,3% della Sardegna al
58% della Campania), indt!~copÒa supporre che possa concretamente iniziare un
percorso tendente all'alJiq.~llrtrénto delle stesse alla media nazionale. Fra le Regioni
collocate al di sopra ~eltt'1nedia naziQnale si registrano obiettivi di incremento
significativi, dal 2,5% dél.Friuli Venezia Giulia al 17% della Valle d'Aosta .

.... "

Per quanto.;Qp''hcerne l'utilizzo dei tàrmaci plasmaderivati, risulta molto
problematico prevedèrne l'andamento, con particolare riferimento all' àlbumina e alle
immunoglobulin3;'"aspecifiche per uso endovenoso. Dovrebbe ragionevolmente
attendersi un~)tèndenza alla riduzione del consumo di albuminal mentre per le
immunogloo'uJ}ne aspecifiche per uso endovenoso, anche secondo le previsioni di
utilizzo ntivfaesi ad elevato tenore socio-economico diffuse a livello internazionale 18,

è da at~~nQérsiun progressivo incrementa dei consumi (Fig. 2).
, ,è

l ,.
li Patiicjç,Robert, "Markel Stulislics ami rrelllls", relazione presenlala all'lnlemaliona! Plasma Protein Congress, Praga,
7-8(mf\rzo 2006, RipOitato in "Rel'iew oJ Australia 's Plasma Fractionation Arrangements", Commonwealth of
Austràìia, 2006,
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3. Linee di indirizzo per il monitoraggio dell'autosufficienza

3. l Metodologia e organizzazione del monitoraggio

Nel corso del 2008 sono effettuate specifiche azioni di monit<?~~~gr~infra-
annuale delle attività produttive in relazione alle previsioni formulate .dàth~Regioni e
Province Autonome, di concerto con le Associazioni e Federaziol1idef donatori di
sangue, finalizzate a garantire l'autosutÌÌcienza di globuli rossi e l~(~quotedi plasma
da inviare alla lavorazione industriale, con riferimento alleenti'tà riportate nei
paragrafi 2.5.1 e 2.5.2.

"Le suddette azioni di monitoraggio e verifica sono coord.inate dal CNS di intesa
con la Consulta tecnica permanente per il sistema trasfusiona.le ed il Ministero della
Salute, con 2 specifici momenti di incontro degli attori 'coinvolti, da prevedere,
orientativamente, nel mese di giugno e nel mese di ottQ1)re2008, fatte salve diverse
esigenze che dovessero prospettarsi nel corso dell' aIWo. In relazione ai risultati delle
attività di monitoraggio e verifica, gli obietti,,:i<'q~finiti nel presente Programma
potranno essere revisionati; il CNS, di intesa6Qtl il Ministero della Salute, con i
Responsabili delle SRC e delle Associazion~<:~:Jederazioni dei donatori di sangue
rappresentative su base nazionale, assume le'i:81ativedeterminazioni.

1\\. iV

Entro il mese di febbraio 2009 il C~~ed il Ministero della Salute, di intesa con
la Consulta tecnica permanente per ,(il',"sistema trasfusionale, predispongono un
rapporto sullo stato di realizzazione.Qel presente Programma, da presentare ai
soggetti interessati (Assessori regiollali alla Salute, Associazioni e Federazioni dei
donatori di sangue, Servizi TrasflcJsiQ'nali,etc.), e da pubblicare sul sito web del CNS,
nell'ambito del portale del Mini:~B)'6della Salute.

3.2 indicatori
~:}"',"""

f, ":;:.,

Per le attività di a),o~itoraggio e verifica di cui al paragrafo precedente, sono
adottati i seguenti indiéator1, da applicare alle singole Regioni/Province Autonome ed
al complessivo ambitQJlazionale:

\::::i'

a) n. unità di globii"iI;tbssi (GR) prodotte / programmate
b) n. unità di GR. consumate / programmate~, ..."t
c) n. unità dig,IQbuli rossi eliminate / consumate
d) indice n.:fuQ.jtàdi GR prodotte * 1.000 abitanti / indice programmato
e) indice rE; unità di GR consumate * 1.000 abitanti / indice programmato
t) Kg 4i\R:l~smainviati alla lavorazione industriale / programmati
g) indice'Kg di plasma inviati alla lavorazione industriale * l .000 abitanti / indice
prog;~;:tmmato.
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Limitatamente all'ambito nazionale:

Serie generale - n. 136

compensazione

a) grado di autosufficienza nazionale di farmaci emoderivati (albumiu&;
immunoglobuline aspecifiche e.v., antitrombina, fattore VIII plasmaderivato);
b) indici di consumo farmaci emoderivati (albumina, immunoglobuline asp~'éifiche
e.v., antitrombina, fattore VITIplasmaderivato) per 1.000 abitanti / anno 20qS:~~+"

" i

4. Linee di indirizzo per il coordinamento in rete e per il migli()rattl'ento della
qualità .,

4.1 Linee di indirizzo per il coordinamento in rete e per
interregionale di emocomponenti labili e jàrmaci plasma derivqti:

Come illustrato al Cap. 1.2, il coordinamento del/Sistema trasfusionale
nazionale, ai fini dell' autosufficienza e del controllo te~niy6~scientifico e regolatorio
delle attività, necessita della sinergia di tutti gli attori./con particolare riferimento al
CNS ed alle SRC, che devono garantire le funzionidi'ìntegrazione in rete previste
dalla normativa vigente,

" ;/
Nello specifico ambito della gestione defl;~fcompensazione interregionale di

emocomponenti labili e farmaci plasmaderiy.aii(pfodotti da plasma nazionale, sulla
base della analisi di contesto effettuata al CaQ~l, nel corso del 2008 il CNS, di intesa
con i Responsabili delle SRC e, ove richiesJo, con le Associazioni e Federazioni dei
donatori di sangue e gli Assessorati regionali alla Salute:

a) predispone un piano nazionale perjl.~'g~stione di situazioni straordinarie di carenza
locale o nazionale quantitativa<e(ò" qualitativa di emocomponenti e farmaci
emoderivati, e di situazioni di elJ1~rgènza, anche mediante la definizione condivisa di
punti e persone di riferimentQ'<vèlle singole Regioni e Province Autonome per
l'attuazione di un sistema diallerrta rapido;
b) predispone, anche medi~~i'é l'utilizzo delle funzionalità di SISTRA in corso di
implementazione, una art~grate degli atti convenzionali esistenti per lo scambio
interregionale di emoc.Qmponenti e delle relative consistenze quali-quantitative, da
interfacciare con i d~tLaèlla programmazione di cui al Cap. 2 e di monitoraggio e
verifica di cui al C?-p.~;
c) definisce criterLe modalità per la gestione di eventuali situazioni di eccedenza e di
carenza non cOReFìedalle convenzioni di cui al punto precedente;
d) fornisce illiìt::'éessario supporto al Ministero della Salute per la definizione degli
obiettivi e ~~f:l'elativi indicatori per l'assegnazione dei finanziamenti di cui all'art. 6
comma l+,.J~ttera c), della Legge 219/2005, da proporre in sede di Consulta tecnica
permanep\éper il sistema trasfusionale;
e) pr0'Ihuove la modifica delle relazioni compensative economico- finanziarie
inte.fi~~lonari per la cessione/acquisizione di emocomponenti e tàrmaci emoderivati,
coh' particolare riterimento all'inserimento di tali scambi compensativi nell'ambito
della più ampia organizzazione relativa alla compensazione della mobilità sanitaria;
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f) promuove iniziative di formazione ed aggiornamento in ambito tecnico-sciegtifico
e gestionale-organizzativo tìnalizzate al miglioramento continuo delle funziòni di
coordinamento regionale ed interregionale ed all'adeguamento di dette funzjòni ai
nuovi compiti richIesti dalla normativa vigente ed ai bisogni di sistema.

?O.

. Come riJ?0rtato in J?recedenza, allo stato. attuale non sono .defin.iJi,~r.i'i:<:rie line<:
gUIda per l'ottlmale gestione del plasma destmato alla lavorazlOne II1'!.ustrtalee del
prodotti farmaceutici plasmaderivati. Pertanto, anche in previsione/delIa emanazione
dei provvedimenti applicativi di cui all'art. 15 della Legge<, 219/2005, che
disegneranno uno scenario signitìcativamente diverso rispetto~!!'!(l(tuale in tema di
lavorazione industriale del plasma nazionale e dei processLa~l'" essa connessi, si
raccomanda al1e Regioni e Province Autonome:'

a) ove già non effettuato, di attivare accordi interregionali"pel' la gestione del! 'avvio
del plasma al1a lavorazione industriale e per la contrattualizzazione ed assegnazione
dei servizi di "contrae! manufaeturing", al fine di condiviClere strategie e requisiti atti
a garantire alti livel1i qualitativi dei servizi stessi e déi farmaci emoderivati prodotti
da plasma nazionale, di razionalizzare tali processi~otto il profilo amministrativo,
nonché di promuovere e facilitare l'interscambio sl~i'prodotti da plasma nazionale fra
Regioni;/ ....
b) di garantire l'acquisizione e l'utilizzo prioritarìtiei prodotti emoderivati da plasma
nazionale r~spe~toagli analowi commercialiy#nçhe in relazione a quanto previsto dal
decreto legislatIVO219/2006 . 1,\.;(1

In materia di interscambi di prodotti/effioderivati, anche in sede di emanazione
dei provvedimenti applicativi di cui all'~r;t; 1620 della Legge 219/2005, dovrà essere
valutata la possibilità di introdurre là ..ìàcoltà da parte delle Regioni e Province
Autonome, di concerto con il CNS, dj."cessione ad altri Paesi, anche non comunitari,
di prodotti emoderivati eventualmenté eccedenti i fabbisogni locali e nazionali.

4.2 Linee di indirizzo per il i;iglforamento della qualità della produzione degli
emocomponenti or' '>1

:{ -<:(:,.-4

Al tìne di elevare illlì~ftHo qualitativo complessivo delle unità piastriniche per
uso clinico, nonché miglièrare il recupero quantitativo di plasma dal frazionamento
d~lIe.unità di s~r:gu~ i~této,;/è ra~co~an~a~a.la progressiva r.iduzio~e d~l1aproduzione
dI smgole UnIta dI copcentratI plastrmicl da plasma ncco dI plastrme (PRP),
adottando, in altern;ativa, la produzione di piastrine da buffy cvat. Si evidenzia che
l'adesione a taleçaçcomandazi2pe, oltre a migliorare sensibilmente la qualità della
terapia trasfusional~! piastrinica , consentirebbe, a regime, di recuperare una quota
molto signit1caJi:y;a'di plasma da avviare alla lavorazione farmaceutica, oltre a
consenti~e, 11Jtd!~t:te l'utilizzo di ~<?lu~ion~~ddi\\ve sostitutive del plasma, un più
elevato hvet10 eh SICurezzadelle umta pIastnmche--.

f"1;"

19 Decretl)3~bslatjvo 24 aprile 2006, n. 219 "Aulosujjìcien;:a comunitaria in materia di sangue e plasma umam", alt.

136, comma l: "Il Ministero della Salute e l'AlFA prendono tutti i provvedimenti necessari per raggiungere
l'autd'$l!flìcif!nza della Comullità f!uropea in materia di sangue e di plasma umani. A questo jìne incoraggiano le
dona;Trmi. volontarie e Ilon reml/Ilerate. di sangue o suoi componenti e prendollo lUtti iprowedimenti necessari per lo
.~f!!UP1J() della produ:::iolll: e dell'uliIi •• a:::ionedei prodolti derivati dal .\'llJ1gueo dal plasma umani provenienti da

.i '''di!;ha::;ionivolontarie e nOlirelll1l11erate.Iprovvedimenti presi .l'OliOIwli(ìcati al/li Commissione europea".
".l~JLegge 219/2005, art. 16: "lmporta::;iolleed e:>porla:;;ione".

\"f' Vassallo RR, Murphy S. A criticaI comparison or platelet preparatioll methods. Cun' Opin Ilematol 2006;13:323-
330.
22 Jnternational fomm. Measures lOprevel1t TRALl. Vox Sang 2007;92:258-77.
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Dall'anno 2008 le attività di gestione del plasma da avviare alla lavorazion< l

industriale sono sistematicamente sottoposte a controllo di qualità, al fine di garantire'
la soddisfazione degli standard previsti dalla normativa nazionale e comunità'tia
vigente23,24 e dagli accordi contrattuali sottoscritti con i fornitori dei seryt~i!di
contract manufacturing. In tale ambito, il CNS è impegnato, in coilaborazione;;(jon le

#;::~~,:,%",

SRC e i suddetti fornitori di servizi, a raccogliere, elaborare e diffondere i ri~"'wtatidei
processi di controllo, al fine di promuovere percorsi finalizzati al miglipramento
continuo della qualità delle specifiche attività e orientati al1a massima ?y~19fizzazione
della risorsa plasma come prodotto della donazione volontaria, respgns"abile e non
remunerata, sostenuta dalle attività delle Associazioni e Federazignid~1 volontariato
del sangue. ,",~j

/
('o il:

4.3 Linee guida per l'utilizzo clinico appropriato degli eI1J6i;~mponenti e farmaci
plasmaderivati e standard tecnico-professionali,) l

La promozione, il monitoraggio e la verifica deI!1i1'ilizzo clinico appropriato
degli emocomponenti e dei farmaci plasmaderivilfirappresentano la strategia
complementare ad una eftìcace programmazione dell~ attività.di raccolta del sangue e
di produzione degli emocomponenti e dei farmaci/pl~s~aderivati; pertanto, risultano
elementi imprescindibili per l'autosufficienza regignale e nazionale, oltre che per la
sicurezza della trasfusione ed una razionale gesti9ri~ delle risorse.

Entro il 2008 il CNS, di intesa con(I~~'{,Consu1tatecnica permanente per il
sistema trasfusionale e, in particolare, ,éon le Società Scientifiche di settore
rappresentate nell'ambito della stessa,lpromuove un percorso finalizzato alla
formulazione di linee guida nazi9~ali' per l'utilizzo clinico appropriato degli
emocomponenti e farmaci plasma~eri.vati, attivando anche opportune sinergie con

/"'.
l'Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali.

Al fine di promuovere la:~;:genea diffusione di buone pratiche professionali
nei servizi trasfùsionali a ~upp6rto della garanzia dell' autosutlicienza di sangue e
suoi prodotti, nonché delli"qualità e sicurezza del percorso dalla donazione alla
trasfusione, entro il 200S~'lFCNS, di intesa con il Ministero della Salute e la Consulta
tecnica permanente p6."jil' sistema trasfusionale, e, in particolare, con le Società
Scientifiche di settol1\e",rappresentate nell'ambito della stessa, definisce un percorso
per la fOlmulazion~,\di standard tecnico-professionali di medicina trasfusionale da
applicare in mod6qmogeneo su tutto il territorio nazionale. Tale percorso, nell'ottica
della valorizzaiìghe delle best practices e del miglioramento continuo degli esiti delle
attività di r~é~ièina trasfusionale, è finalizzato ad arricchire di contributi tecnico-
professionali'\di base ed avanzati i requisiti già previsti dalla normativa nazionale,
nonché q,:lornire degli stessi una chiave di lettura maggiormente orientata alla
soddi~f~zipne dei bisogni di salute espressi nello specifico ambito.

"~-o f'

C,l Dc61"c't6 Ministcrialc 3 marzo 2005 "Caratteristiche c modalità pcr la donazione dci sangue c di emocomponcnti".
,. Moriograph of Human Plasma for foractionation (Plasma Hlllnanum ad separationem). 01/2008:853. European
Pharmacopocia, 6th cd, Strasbourg 2007
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4.4 Comitati per il buon uso del sangue

Come già riportato ne) Cap. l. I, allo stato attuale esiste una diffusa'limitata
efficacia dei Comitati per il buon uso de) sangue (CoBUS), di cui alpecreto
Ministeriale l settembre 1995, nel monitoraggio e governo dell'uso apR 'fiato della
risorsa sangue nel sistema assistenziale.

Visto, peraltro, il rilievo strategico di tali organismi al tini ,qelJa promozione,
del monitoraggio e della verifica del1'utilizzo clinico<\~g:p'~opriato degli
emocomponenti e dei farmaci plasmaderivati, nonché per la ga,.ràpzi'adi sicurezza del
processo trasfusionale, le Regioni e Province Autonome, ai seri~i dell' art. 17, comma
2, della Legge 219/2005, sono impegnate a garantire la -effettiva istituzione ed il
regolare, efficace ed efficiente funzionamento dei Comit'ti Ospedalieri per il Buon
Uso del Sangue e delle Cellule Staminali da Sangue Coràdpale.

Entro il 2008 il CNS, di intesa con il Min~~lxro' della Salute e la Consulta
tecnica permanente per il sistema trasfusionale,<~Milll.a linee guida finalizzate ad
attualizzare, sotto il profilo tecnico, compiti e o9(~tiI\ri dei Comitati di cui al succitato
art. 17. Inoltre, a partire dal 2009, il CNS, di intfs~0con i Responsabili delle SRC e gli
Assessorati regionali al1a Salute, promi~~:~{ l'attivazione di un sistema di
monitoraggio e verifica della funzionalità!<e)'fei risultati delle attività dei Comitati
istituiti. I risultati di tale monitoraggiÒ}sono oggetto di specifico rapporto da
presentare ai soggetti interessati (Ass~s9ri regionali alla Salute, Aziende Sanitarie,
Servizi Trasfusionali, etc) e da pubbJi~are sul sito web del CNS, nell'ambito del
portale del Ministero della Salute. I

, '\~i;>",1l

4.5 Ricognizione banche di glQ6lJtltrossi congelati difenotipi rari e per le emergenze,
l". '''::::::4

e relative basi di dati"\

Entro il 2008, il CNS;'d'i intesa con i Responsabili delle SRC, è impegnato ad
effettuare una ricogniz:,iUtle"sul territorio nazionale delle banche di globuli rossi
congelati di fenotipi rari!e per le emergenze, nonché di registri e/o basi di dati di
donatori tipizzati~~tesamente per i sistemi gruppo-ematici eritrocitari. Tale
ricognizione ha l("obfettivo di costituire una mappa delle realtà già operanti negli
specifici ambitf".pef individuare una rete nazionale di Servizi atta a soddisfare le
necessità corr+yla(é'a problematiche immunoematologiche e trasfusionali diagnostiche
e cliniche 8;j~~ssafrequenza e/o ad alta complessità. La suddetta rete di Servizi, con il
coordinalI1..entò del CNS, stabilisce le necessarie relazioni interfunzionali con le
analog~eQfganizzazioni e strutture di livello europeo ed extra-europeo.
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5. Tabelle e Figure

Tabella 1. Sistema trasfusionale italiano 2007: stima produzione e consumo unità di globuli rossi (GR).

Regioni e Province Popolazione Produzione Produzione
Consumo unità COJ1smno unità

Dilanèiof
unità GI{ / prod\!fi'oTìe

Autonome (ISTAT 2006) unità OR 2007
I()()() ah.

GR 2007 OR /1000 ab. I<cùh~linl()

l Valle d'Aosta 123.978 5.867 47.3 4.818 38,9 ys:-' 1.049
2 ricmoll1c 4.341.733 223.000 51,4 195.122 44,9 '''c ....:-'' 27.878

.' l.iguria 1.610.134 71.439 44,4 70.097 43~5 ~ 1.342
4 Lombardia 9A75.202 441500 46.6 4211.IMI 45,2 l,o' 13.332
5 Trento 502.478 19.390 38,6 19.071 38,0 319
(, Bolzano 41Q.650 24. I116 50.1 23.295 ~;411:3 1191
7 Friuli Venezia (ìiulia 1.201l.27R 67.34(, 55.7 63.070 .:':::':~ '52,2 4.")7()

S Veneto 4.738.313 243.317 5104 225.957 i t 47,7 17.360
9 Emilia Rommma 4.187.557 245.224 58.6 240.000 .• ,"',..•• r 57,3 5.224
IO Toscana 3.619.Sn 159.418 44.0 159.660 ..i 44,1 -242
11 LJmbria 1I67.&7& 39.663 45.7 39.36:6 ,'\. 45,4 303
12 Marche 1.528.809 67.950 44,4 65AoJ >, 42,8 2.549
13 l.il7.iO 5.304.778 166.316 31,4 195:3~6 36.8 -29.030
14 Sar<.lclrna 1.055.677 0<,1.500 42.() 105..700 o.ì,!! -30.")()()

15 Abruzzo 1.305.307 47.S00 36.6 4S.150 36') -350
16 CaIupania 5.790.929 143.000 24,7 .., .14'1.790 24,5 1.210
17 Molise 320.907 13.4").1 4l.ll .'. 12.891 40,2 532
18 puglia 4.071.518 130.000 33,4,' 135.000 33 ..2 1.000
19 13asil icma 594.086 21.750 36,6' 1':",1 20.250 34,1 1..500
20 Calabria ").004.41.5 60.402 3Ù,1 o' 59.800 ")9.8 602
21 Sicilia 5.017.212 170.0(1) l3:S~9 180.000 35.9 -10.000
22 F()"Le Annate 3.9&& ',''"''.' \, &67 3.121

ITALIA 58.751.711 2,440,479 ",'\~41,5 2.433.819 41,4 6.660

1:",,:"1
f

Tabella 2. Sistema trasfusionale italiano 2007: stima u,nità di globuli rossi (GR) non utilizzate.
j'

~.. / Stima unità GR nlln utilizzate 2007

Regioni e Province
Stima unità (jR f ".¥

Autonome
consumat.:

scadenzll
:9ì;;~'_.u;iilà cause %ruunità cause %su unità

lolale
%suunità

2007 ":. ii:oqs~~late tecniche consumate sanitarie COllsumate constunate

I Valle d'Aosta 4.818 l''''~o.' 1.2 40 0.& 60 1.2 160 .1.3

2 Piemonte 195.122 ItJll)O .5.6 3500 1,8 3.000 1,.5 17..500 9,0

3 Liguria 70.097 .'1..713 2,4 703 LO 859 1.2 3.275 4.7

4 Lombardia 428.168 P'S7.'00 1.8 2.800 0.7 6.000 1.4 16.300 3,8

5 TrenlO 19.071 60 0.3 '.IO 0.5 170 0.9 320 1.7

6 Bol:Lano 23.295 370 1.6 560 2.4 161 0.7 1.091 4.7

7 Friuli Venezia Giulia {(,).()7(, 1.324 2.1 1.112 1,8 2.()78 3.3 4.514 7.2

8 Veneto 22.5:<)57 40365 1.9 2.239 LO 2.977 1.3 9.581 4.2

9 Emilia Romagna ';'2\10000 5.751 2,4 3.831 1.6 2.308 LO 11.890 5.0

IO Toscana 1.<., :159.660 2.234 lA 1.478 0.9 1.520 1.6 6.232 3.9

Il Umbria / 39.360 755 1.9 499 1,3 307 0.8 U6t 4,0

12 Marche ";1" 65.401 1.809 2.8 254 0.4 154 0.2 2.217 3.4~.
13 Lazio ........V. 195.346 5.411 2.8 2.452 1,J 5.892 3.0 13.755 7.0

14 Sardegna 11. i)"" 105.700 .3.500 3.3 800 0.& 2.400 2.3 6.700 6.3

15 Abruzzo /'\" " 4lU50 770 1.6 476 1.0 561 1.2 1.1\07 3.8

16 Camr:>ania 141.790 3.850 '.7 2.900 2,0 2.850 2,0 9.600 6,8

17 Molise\)" 12.891 370 2.9 60 0.5 70 05 500 3.9

18 Pugli~\;,,+..'.; 135.000 1.500 1.1 2.500 1,9 2.000 \,5 6.000 4,4

19 Basilicata 20.250 755 3.7 473 2.3 2n I.I 1.456 7.2

20 Cal1t.biia 59.800 2.100 3.5 100 0.2 600 1.0 2.800 4.7

2-1' SìciIia ISO.OOO 2.(,0() lA 1.400 0.8 2.000 1.1 6.000 3,3

22 .Eone Armale 867 38 404 69 8.0 229 26.4 336 38.8

ITALIA 2.433.819 57.835 2,4 28.336 1,2 37.424 1,.'\ 123.595 5,1
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Tabella 3. Sistema trasfusionale italiano: plasma (Kg) inviato alla lavorazione industriale. Triennip'2005-
2007.

''C ",

_ ..'~~,
"'0

Regioni e Province
% popolaz "g/IOOO Kg/l000 ,lKg/IOOO

P()polal'j()Oc reg.ione I Plasma 2005 l'lasma 2006
AutolHlm~

popola7. totale
abitami 2005 abitami 2006 ';:::.;:};(

abitami 2007

I Valle d'Aosw 123 "n 0.21 I.2K4 10.36 1.722 I1.X" I JL710 13,79

2 Piemollle 4.341.733 7,39 57.264 13.19 61.492 14.16 "'-'59.496 13.70

3 [-iguria 1.610.134 2.74 17.095 10.61 17.155 1O.c),~/ t 17.978 11.17

4 ulrnhardia 9.475.202 16,13 116.005 12.14 119017 1:?S6 123.877 13,07

5 1',1\, Trento 502.478 0.86 4.914 9.80 5.191 i~,1:0,)3 5.008 9,97

Il P,A Hol,,,"o 4X2650 O.H2 5.0HO 10.53 5.401 'bi. 19 5.6X6 Il,7X

7 l'riuli Venezia Giulio 1.108.278 2,06 20,822 17.23 22,007 w,''''l8.21 23.900 19.78

8 Veneto 4.738.313 8.06 68.268 14.41 71.493 \. } 15.09 74.69? 15.76

9 Emilia Romae.na 4.187.557 7,13 iO,14S 16.75 71.708 !"~ l7,P 72.749 17,37

lO Toscana 3.619,872 6.l6 53.990 14.91 55.595 15,36 57.963 16.01

li Umhria 867,878 1,48 6.373 7.34 6:786 7,8? 7.393 8,52

l1 Marche 1.528,809 2.60 20.917 13.68 iÒ:268 13,26 20.935 13.69

l3 La"io 5.304,778 9,03 12.123 2.29 '](, ..941 3,19 19.600 3,69

l4 Sardegna 1.655.677 2.82 9.913 5.99 !;';""!-'." .~..9.576 5,78 9.775 5:90

15 AbTll77D 1.305.307 ?22 11.313 8.6~:' \'. 1:2.383 9,49 12.840 9,84

l6 Cmnoania 5.790,\12\1 9.86 14.552 251 ''''h 13.780 2.38 12.643 2,18

17 Molise 320,<)07 0,55 1.892 5:9Q 1.930 6.01 2.340 7,29

l8 Puglia 4.071518 6.93 26.743 /6.57 27.482 6,75 28.359 6.97

19 Rasilicnta 594,086 1,01 2.966 /, ""'4,-99 3.132 5.27 4,136 6,96

211Calahria 2.004.415 3AI 9.3X7 ...A.6X 9XW 4.'i2 ]0,47" 5.~3

21 Sicilia 5.017,212 8,54 33.611 j .. 6.70 3J.948 6.57 34.919 6.96
?2 Forze "rmale 614 I•... -. 782 812

ITALIA 58.751.711 100 565.~811lr 9,62 5fl6.649 9,99 607.290 1034

!\,~

[] 1) l'fll/Ii Velle.la Gll/lia
IJ 2) Emilia R(lIflflglla

[] 3) '''>sc,ma
[]4) Vellel"

[J J) '.'a/le d'A".ta
[J 6) P1emonre
[J 7) M,rrcile
IJ 8) Lombardia
[J 9) PA Bolzallo
[J l/J) Llguritt

[J II) PA Tmlltl

I:J 12) Abruzzo
[] 13) UII/brla

[J /4) Molise
[] I.'i) Puglia
[J /6) Basilicllla
[J /6) Sicllill

[] /8) Sardegtll'
[J /9) Calabria
[Jl()) Lllzio

C 11) ClllI/p,mitl
.1T.1L1.-1

10,34j

I

l
I

..I

Regioni e Province Autonome

16

10

18

14

12

l'
Figura 1. Sistema trasfusiona1e italiano 2007: plasma inviato alla lavorazione industriale, espresso in Kg I
1.000 abitanti (in ordinate). Regioni e Province Autonome e media nazionale.

<;:",'" r
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Tabella 4. Sistema trasfusionale nazionale 2007: stima del consumo nazionale complessivo dei principali' /
farmaci plasmadcrivati, dci prodotti ottenibili con la lavorazione del plasma nazionale c del grado attuale. di .
autosufficienza per singolo prodotto.'

.Farmaci plasmaderh'ati ,

Stime
immunoglobulinc t\nlilrombiml

fattore VIII fattore IX Con1plè,~s'o .
Alhumina umana

aspccilichc cv antiemo!ilico' antielllo!il icn proy,;,rihùi;co
(Kg)

(Kg)
(lll x IOG)

(1JI x I(h (lJl " 1(
6
) {til "i106}

Consumo 2007 30.000 - 32.000 3.000 - 3.100 130 - 135 90 - 93 5,0 - 6,0 'c. <:~. .14

s")
>,/.

'\'" 'è.
tiConsumo fiO 510.545 51 - 54 2,2 - 2.3 1,5 - 1.6 0.08 0,2

abilanti / 2007
;{,"l

Prodotti
,t ..

f

ottenibili da 15.100.15.500 2.000 - 2.400" 100 -105 53 - 55'"
'superiore alla superiore alla

plasma nazional<: "",.,.,. 'domantia dormUlda
2007 .:
% /"4.,.

aulosufficicn/.a .. 50% -.67% '- 45% •••• .. 60% 100% 100%
attuale ,;;';<"..l J

• I cOllsumi slimali comprendollo Iltlle le lipologie di Fattore VIII"lasmaderivqIOFo~"AIC (alilori:=aziolle all'immissione in. . .
commenco) .,.

i'. I
** I.e resefànuacèuliche variano a seconda del grado di pure:::.a del fJr()d~,~:~~,:...~!t:/.¥. I.e rese./òrmaceulicile sono crilicall/enle dipendenli dalla quali/à del /Jia.~ma
•••• Quola legala alle allllaii lillli/{dofli prodllllive /'" l')'.<i..,,:,.!

'Ll
Regioni e P'l'ovince

Pnpolnzione pro~-Jl~l~,,-Jé Produ7.ione COl1SUJl10 Cnn:C>Ulno Tlilancio

Autuno11."lt:
(JSTAT unità GR llniTàGR / unitiJGR uniti!. GR / produzione

2006) ",'200'8 1000 "b. 2008 1000 ab. I çonSUlll0
"';,,,,,-

I Vullt: d'Aosta 123.978 ,IX". 5.984 48.3 4.896 39.5 1.088

:2 l)icl"nontc 4.341.733 +:'+"" ')25.305 51.9 198.900 45.8 26.405

3 Liguria 1.610.134 )1 73.250 45.5 72.000 44.7 1.2:>0

4 LOJllbardin 9.475.~.ui 442.000 46.6 42lLOOO 45,2 14.000

5 Tl'cnh.) 502.418" 19.500 311.11 19.150 311.1 350

6 Bolzano 4sridiso 24.200 50.1 23.295 48.3 905

7 r-rinli Venezia (~iulia 1.2011'.278 611.000 .c;;('~3 6'.700 5?7 4.300

8 Veneto 4:'738.313 248.000 52.3 230.58 I 48,7 17.419

9 Enli1ia Ron1~,gna ';:':;4':187.557 254.000 60.7 246.000 58.7 8.000

IO To:::.cana ,ii ""3.619.872 164.201 45.4 164.450 45,4 -249

I t lJtnbriu t, 1167.11711 41.249 47 •.~ 40.602 46,ll 647

12 Man.:he ..... 1.528.809 70.000 45.8 66.000 43.2 4.000

13 Lazio "\/ 5.304.778 173.400 32.7 196.898 37.1 -23.498

14 Sardegna <),..,,' 1.655.677 71.000 42.'" 106.000 64,0 -35.000

15 Abru/./.o /~\"., 1.:;05.307 49.200 37.7 49.400 37,ll -200

16 C.<:l1upanii:l
' ..'

5.790.9~") 150.000 25.9 150.000 25.9 O

17 Molise ~.:i.:..'" 320.907 14.348 44.7 13.582 42.3 766

Il; (}lugJiu:<' .'t 4.071.5IK 145.000 35.6 143.000 35,1 2.000

19 R~{~:ilii'cntn 594.0116 22.750 311.3 21.250 35,1l 1.500

20 t~lIilb~.iu 2.004.415 62.000 30~9 61.000 30.4 1.000

2,1" SIcilia 5.017.212 173.400 34.6 192.000 38~3 -18.600

22 Fhr:£e Arnlale 4.1l;0 795 3.3l;5

ITALIA 58.751.711 2.500.967 42,6 2.491.499 42,4 9.468

,
"Tabella 5. Sistema trasfusionale italiano 2008: previsioni di produzione e consumo unità di globuli rossi

(GR)
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Tabella 6. Sistema trastÌlsionale italiano: comparazione stime 2007 e previsioni 2008 di produziOI)e e
consumo unità di globuli rossi (GR).

Unit~ di (iR

Reg.ioni e Province Autonome Produzione ConslIlllo
HilanC'Ìo

produzi6nc/consu11l(,)

2007 2008 Incl'% 2007 2008 ]ncr% 100.7'" 2008

O I • Valle ù'i\OSl' 5.1\67 5.91\4 2.0 4,818 4,8% 1.6 ;' "1.049 1.01\8

02 • Piemonle 223.000 225.305 1.0 195,112 198.900 1,9 27.1\78 26.405

03.l.iguria 71.439 73,250 ".5 7(l,097 72.000 2'71 1.342 1.250

04 - Lombardia 441.500 442,000 0.1 428,168 428.000 0.0 l','' 13.332 14.000

05. PA Trento 19.390 19.500 0.6 19,071 19.150 0.4 319 350

06 - l'A l3olzano 24.186 24200 0.1 23.295 23.295 "'"JO.O 891 90S

07. Friuli Venezia Giulia 67.346 68,(X)O l,O 63.076 63,71l0 '>\,"1.0 4.270 4.300

08 - Vcncto 243.317 248.000 1.9 225.9S7 230,S81) 'i. 2.0 (7.360 17.419

09. Emilia R. "45.224 2540(J[) 3,6 240,O()O 246000
.,F

2.5 5.224 X.OOO

lO. Toscana 159.418 164,201 3.0 159,660 164.4'50 3.0 .242 .249

11 - Umhria 39.663 41.249 4.0 39,360 4().61)2 3,2 303 647

12. Marche 67,950 70,000 3.0 65.*01 '66:000 0.9 ".549 4.000

13 - Lazio 166.316 173400 4,3 195.346 ~"l!J6i898 0.8 -29.030 -23.498

14 - Sarùcona 69.500 71.000 2.2 IOS.700 106,000 O..ì -36.200 .35.000

IS - Abmzzo 47.800 49,200 2,9 48. l S,O '-e:.I 49.400 2,6 .350 .200

16 - Camoania 143.000 150,000 4.9 141.,790 150,000 5.8 1.210 O

17 - Molise 13.423 14.348 6.9 12;891 13,582 5,4 532 766

18 - PUl(li. 136.000 145.000 6.6 )35.000 143,000 S.9 1.000 2.000

19 • llasilicata 21.750 22.750 4.6 / "2(1 ..:150 21.250 4.9 1.500 1.500

20 - Calabria 60.402 62,000 ",6 .- 59,SOO IlI.OOO l,O 602 1.000

21. Sieilill 170.000 173400 2.0 "- 180,000 192000 6.7 .10.000 .(8.GOO

22 - l'orze Amlale 3.988 4.180 4,8 867 795 -8,3 3.121 3.385

ITALIA 2.440.479 2.500.967 _2,5 2.433.819 2.491.499 2,4 6.660 9.468

'I,,')'
ff

Tabella 7. Sistema trasfusionalc italiano 2008:,p(.evisiolle unità di globuli rossi (GR) non utilizzate.

Previsione A ~ Previsione unità GR non utilizzate 2008

Rcgiot11 c rrovincc LmitàGR I ~;-~/

Autonome l,..'onsumatc scadcno~ù1, %suL1nità cause 0/0 su unità CU\lse %sL1unità
totale

%suwli\il
l

2008 "">c. consumale tecniche wnsumale ~anilari~ consumale consumate

l Valle d'Aosta 4.896 50 1.0 40 0.8 55 1.1 145 3,0

2 Piemonte 198.900 ,';'/9.000 4,5 3.000 1.5 3.000 1.5 15.000 7,5

3 Liguria 72.000 c,. UOO 2,1 7S0 1.0 750 1.0 3.000 4.2

4 Lombardia 428.000 I,j 7.000 1.6 2.500 0.6 5.500 1.3 15.000 3.5

5 Trento 19.150 60 0,3 50 0.3 100 0.5 210 l,l

6 Bol711no 23.295 370 1,6 560 ').4 161 0,7 1.(191 4,7

7 Friuli Venezia Giuli' ',i:63'700 1.300 2.0 1.000 1.6 2.000 3.1 4.300 6,8

8 Veneto l '\,2:~0.581 4.365 1,9 2.239 1.0 1.977 1,3 '}.51\1 4,2

9 Emilia Romagnu v' .'<Ji146.000 3.048 1,2 3.96? 1.6 2.388 1.0 9.398 3,8

lO Toscana {c'.
"

164,450 2.278 14 1.463 0.9 2.520 1.5 6.261 3.8

Il l!mbria f ':~ 40.601 714 1.8 467 1.2 300 0.7 1.481 3.6

12 :vtarchc ./'''".", 66.000 1.000 1.5 200 0.3 120 0.2 1.320 2.0

13 LaziD .r 196.898 4.989 2,5 2.40£> 1.2 5.198 2.6 12.593 6,4

14 Sardc!!na' 106.000 3.400 3.2 700 0.7 2.200 2.1 6.300 5.9

15 Ahru7.7.o, .. 49.400 5(H) 1.0 476 1.0 561 1.1 1.537 3.1

16 Camoànià~ 150.000 3.500 23 2.000 1.3 2.000 1.3 7.500 5.0

17 :vJoJìj;e 13.5&1 350 2.6 50 0.4 65 0,5 465 .1.4

18 Punlia " 143.000 600 0.4 1.700 1.2 700 0.5 3.000 2.1

\9 13à~ilicata 21.250 855 4,0 400 1.9 250 1.2 1.505 7,1

20 Cillabria 61.000 2.30{) 3.8 100 0.2 600 1.0 3.000 4.9

121' Siciliu 191.(JOO 7.0(J(J l.0 1.400 0.7 1.900 l.O 5..ìOO 2.8

..(~ '22 \Ililitari 795 20 25 65 8,2 160 ?O.l 245 30.8

i ITALlA 2.491.499 49.199 2,0 25.528 l,O 33.505 1,3 108.232 4,3

CJ
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Tabella 8. Sistema lrasfusÌonale italiano: previsioni plasma (Kg) da avviare alla lavorazione industriale ne!" .
~. ~

,
%popolaz Incremento

~
Regioni e Province

Popolazione
rcgiom: / Plasma

Plasm1l2008 %
Kg /1000 KgìlpQO

Autonome pop"laz 2007* abitanti 2007 a~i~R~ 2008
IOlale

2007-2008 <-".','
I Valle ù'Àosta P1.9711 0.21 1.710 2.000 16.96 11.79 ".1' 16.U

2 Piemonte 4.341.733 7.39 59.496 63.500 6.73 n.7(j "f 14.63

3 I.iguria 1.610.134 2.74 17.978 18.500 2.90 ll.n Il,49

4 Lombardi.l 9.475.202 16.13 123.!l77 131.000 5,7';) 13.07 13.83

5 P.A. Trento 502.478 0.&6 5.008 5300 5.8.~ . 9:97 10.55

6 P.A. Llolzano 4112.650 0.&2 5.686 6.100 7,28 ;,)11.78 12,64

7 Friuli Venezia Giulia 1.208.278 ".06 23.900 24.500 ".51 "',t 19.78 20.28

8 Veneto 4.738.313 8.06 74.692 77.000 3.09 ; 15.76 16.25

9 F.milia Romagna 4.187.557 7.13 72.749 75.000 3.09 " 17.37 17,91

IO Toscana 3.619.872 6.16 57.1.)63 60.300 <4.03 16.01 16.66

Il lImbria 867.878 1,48 7.393 8.100 /.936 8.52 9.33

12 Marche 1.528.809 2.60 20.935 n.ooo "",,:"5.0\1 13.69 14.1\1

13 Lazio 5.304.778 9.03 19.600 23.000 """,,- ./17.35 3.69 4.34

14 Sardegna 1.655.677 2.112 9.775 10.1 00 3.32 5.90 6.10

15 Abruzzo 1.305.307 2.22 1".840 13.600 y 5.92 9.84 10,42

16 Campania 5.790.929 9.116 12.643 20.(jOO 58.19 2.18 3,45

17 Molise 320.907 0.55 2.340 :tooo 28,21 7.29 9.35

IK Puglia 4.071.518 (,.91 2K.359 /3IU)()() :>,79 (,.97 7.17

19 130silicata 594.086 1.01 4.136 ""'41500 8,80 6.96 7,57

"0 Calabria 2.004.415 3.41 10.47\1 i', JI.500 9.74 ~.23 :>,74

21 Sicilia 5.017.212 8.54 34.919' '37.000 5,96 6.96 7,37

22 Forze Annale 812 io' &50 4,68

ITALIA 58.751.711 100 607.29tl 646.850 6,51 10,34 Il,01
1ft Dati c.onstJlltivi 2007 in corso di valida7.ionç 1 F"'f

<., , ..,1"
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Fi~ura 2. Consumo di immunoglobuline aspeci,fich(}"per uso endovenoso a livello mondiale (2006) e relative
proiezioni (in ordinate: migliaia di Kg). Fonte.'dil,-tì;'Patriek Robert, "Market Statistic.l' alld TrelUl.\''', relazione
presentata alI'International Plasma ProteinlCortgress, Praga, 7-8 marzo 2006. Riportato in "Review (i
;1 usfralia's PLasmaFmctionafion I1n'an,;enl t,~",Commonwealth of Austral ia, 2006.
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