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REGIONE PUGLIA

Deliberazione delia Giunta Regionale

N. 347 del 26/02/2019 del Registro delle Deliberazioni

Codice CIFRA: SGO/DEL/2019/00012

OGGETTO: Accordo tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome di Trento ¢
Bolzano, ai sensi degli articoli 2, comma 1, lettera b), ¢ 4 comma 1, del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, sul documente recante “Programma Nazionale
Donazione di Organi 2018-2020". - Recepimento,

L'anno 2019 addi 26 del mese di Febbraio, in Bari, nella Sala delle adunanze, si ¢ riunita
la Giunta Regionale, previo regolare invito nelle persone dei Signori:

Sono presenti: Sono assenti:

Presidente  Michele Emiliano Assessore Leonardo di Gioia
V.Presidente  Antonio Nunziante Assessore Sebastiano Leo
Assessore Cosimo Borraccino Assessore Alfonsino Pisicchio
Assessore Loredana Capone Assessore Salvatere Ruggeri
Assessore Giovanni Giannini

Assessore Raffaele Piemontese

Assessore Giovanni F. Stea

Assiste alla seduta il Segretario Generale: Dott. Roberto Venneri




Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie espletate dal responsabile A.P. del Servizio
“Strategie e Governo Dell’Assistenza Ospedaliera” e confermate dal Dirigente della Sezione i
Strategie e Governo dell’'Offerta, riferisce.

Gli articoli 2,comma 1, lett. b} e 4, comma 1 del Decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281,
affidano alla Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e Bolzano il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e Regioni, in
attuazione del principio di leale collaborazione, al fine di coordinare I'esercizio delle rispettive
competenze e svolgere attivita di interesse comune.

Ai sensi dell’art. 4, comma 1, lettera i) dell'Intesa, le Regioni devono trasmettere al Ministero
della Salute e al Ministero dell’Economia e delle Finanze i provvedimenti con i quali vengono posti
in essere i contenuti degli accordi sanciti, appunto, in Conferenza Stato — Regioni, sia pure per
quelli ritenuti rilevanti nell’applicazione dei Livelli Essenziali di Assistenza.

, Per alcuni di detti accordi, benche gia in fase di attuazione, necessita un formale atto di
recepimento da trasmettere al tavolo di verifica degli adempimenti di cui alla ricordata intesa del i
23 marzo 2005,

in sede di Conferenza Stato — Regioni del 14/12/2017 e stato approvato il documento recante
"Programma Nazionale Donazione di Organi 2018-2020", avente la finalita di definire standard
minimi organizzativi ¢ metodologici per un sistema regionale sostenibile ed efficiente in grado di
incrementare il livello di donazione di organi in tutte le Regioni o Province autonome di Trento e
Bolzano (Rep. Attin, 225/CSR del 14/12/2017).

Alla luce di quanto sopra esposto, si propone:

1. di recepire 'Accordo tra if Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano, ai sensi degli articoli 2, comma 1, lettera b), e 4 comma 1, del decreto legislativo 28 !
agosto 1997, n. 281, sul documento recante "Progiamma Nazionale Donazione di Organi 2018- .
2020" {Rep. Atti n. 225/CSR del 14/12/2017), di cui all’allegato che, composto di n. 25
(venticinque) fogli, ¢ parte integrante e sostanziale del presente schema di provvedimento;

2. di stabilire che con successivo provvedimento di Giunta regionale si provvedera a dare

attuazione rispetto a quanto espressamente previsto dal predetto Accordo Stato — Regioni |
{Rep. Attin. 225/CSR del 14/12/2017). |
|

COPERTURA FINANZIARIA di cui al D.Lgs. 118/2011,
La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia di entrata che di

spesa e dalla stessa non deriva alcun onere a carico dei bilancio regionale.

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta
I'adozione del seguente atto finale ai sensi dellaL. R. n. 7/97, art_ 4, lett. k.

ST



LAGIUNTA
¢ udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente;
¢ viste le sottoscrizioni poste in calce al presente provvedimento dal Responsabile A. P., dal
Dirigente della Sezione e dal Direttore del Dipartimento;
a voti unanimi espressi nei modi di legge.
DELIBERA

per quanto esposto nella relazione in narrativa, che qui si intende integralmente riportata,

1. di recepire I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano,
ai sensi degli articoli 2, comma 1, lettera b), e 4 comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281, sul documento recante “Programma Nazionale Donazione di Organi 2018-2020" (Rep. Atti
n. 225/CSR del 14/12/2017), di cui all’allegato A che, composto di n. 25 (venticinque) fogli, & parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento.

2. di stabilire che con successivo provvedimento di Giunta regionale si provvederd a dare

attuazione rispetto a quanto espressamente previsto dal predetto Accordo Stato — Regioni (Rep.
Attin. 225/CSR del 14/12/2017);

3. di notificare il presente provvedimento, a cura della Sezione “Strategie e Governo
dell’Offerta” alla Sezione “Risorse strumentali e tecnologiche”, ai Direttori Generali delle ASL,
Aziende Ospedaliero Universitarie, IRCCS pubblici e privati, Enti Ecclesiastici nonche alle
Associazioni di categoria della sanita ospedaliera privata pugliese;

4. di notificare il presente provvedimento alle Case di Cura private accreditate, per il tramite
dei Direttori Generali delle ASL territorialmente competenti;
ot di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul BURP.

il Segretario della Giunta lLEres:dente della Giunta

11 Segretario Generale

della Giunta Regionale dott /MPCHEYE EM] ém/\_)

xDon. Roberto Venneri
._-"jf'u““‘b N A s

| sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio loro affidato e’ stato espletato nel rispetto
della vigente normativa regionale, nazionale e comunitaria e che il presente schema di
provvedimento, predispasto dalla Sezione Strategie e Governo dell'Offerta, ai fini dell’adozione
dell’atto finale da parte della Giunta Regionale, e’ conforme alle risultanze istruttorie.

IL RESPONSABILE A.P.: Antonella CAROLI /A()\_, .,,._»Qﬂ-' e/\

IL DIRIGENTE DELLA SEZIONE: Giovanni CAMPOBASSO

——_



Il Direttore di Dipartimegto Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport per Tutti:

i
_'_,_,.,-'ﬂ"
Giancarlo RUSCITTI -H"zﬂvw W

IL PRESIDENTE: dott. Michele EM|LIAV(}KL¢,\ VEJA/Q

-
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Presente provvedimento & esecutivo
1i Segretario della Giunta
[Dott. Roberto Venneri
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REGIONE PUGLIA

SEZIONE STRATEGIE E GOVERNO DELL'OFFERTA

ALLEGATO A

Il presente allegato & composto
di n. 25 (venticinque) fogli escluso il presente




CONFUERIN/A PERMANENTE PER | RAPPORTL
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Accordo. ai sensi degli articoli 2, comma 1, lettera b) e 4 comma 1, del decreto legislativo 28 agosto
1997 n. 281, tra il Governo, le Regioni e e Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante "Programma Nazionale Donazione di Organi 2018-2020"

Rep Atti nz_E_)_/CSQ deC 16 chccg_p.{,,eao(Z

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna seduta del 14 dicembre 2017

VISTI gli articoli 2, comma 1, leftera b) e 4, comma 1, del decrelo legislativo 28 agosto 1997, n. 281,
che affidano a questa Conferenza if compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e Regioni, in
attuazione del pnncipio di leale collaborazione al fine di coordinare |esercizio delle nspettive
competenze e svolgere attvita di interesse comune

~

VISTO il decreto legislativo 6 novembre 2007 n 191, recante «Atiuazione della direttiva del
Parlamento ewopeo e del Consiglio 2004/23/CE del 31 marzo 2004 sulla definizione di norme di
qualta e di sicurezza per la donazione, I'approvvigionamento, il controllo la lavorazione, la
conservazione, lo stoccaggio e |a distribuzione di tessuti e cellule umaniy’

VISTA la legge 28 dicembre 1993 n 578 recante- «Norme per l'accertamento e la certificazione di
morte»

VISTA ia legge 12 agosto 1993, n. 301, recante. «Norme in materia di prelievo ed innesb d carnean,

VISTA Ia legge 1° aprile 1999 n 91, recante. «Disposizion: in materia di trapianti di organi e di tessutis
e s.mi, ed, in particolare, gli articoli 8, 10, 11, 12, 13 e 16

VISTO il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 16, recante «Attuazione delle direttive 2006/17/CE e
2006/86/CE. che attuanc la direlliva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la
donazione, l'approvvigionamento e il controflo di tessuti e celtule umani, nonché per quanta nguarda le
prescrizioni in tema di nintracciabilita, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e delerminate
prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo sloccaggio e la distribuzione di
tessuti e cellule umani» e s.m.i.,

VISTA la legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante "Disposizioni per la formazione del bilancio annuale
e pluriennale dello Stato (Legge di stabilita 2013)" ed, in particolare, |'articolo 1, comma 340, che con
riguardo alla direttiva 2010/53/UE, ha apportato le modifiche alla legge 1” aprile 1999, n 91, in
particolare, all'articolo 8. relativo alle funzioni del Centro nazionale trapianti (CNT),

VISTO rAccordo tra il Ministro della salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
concernente i requisiti delle strutture idonee ad effettuare trapianti di organi e tessuti sugli standard
minimi di attivita di cui all'art 16 comma 1, della legge 1° aprile 1999, n 91, sancito da questa
Conferenza il 14 febbraio 2002 (Rep_ attin 1388/CSR)
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centri interregionali per i trapianti, ai sensi dellart. 10, comma 2, della legge 1° aprile 1899, n. 91,
sancita da questa Conferenza il 7 marzo 2002 (Rep. attin 1407/CSR);

VISTO rl'Accordo tra il Ministro della salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e Boilzano
concernente «Linee guida per le attivitd di coordinamento per il reperimento di organi e di tessuti in
ambito nazionale ai fini di trapianto con l'unito Allegato A “Linee Guida per uniformare le attivita di
coordinamento in ordine al reperimento di organi e tessutl in ambito nazionale™», sancito da questa
Conferenza il 21 marzo 2002 (Rep. atti n. 1414/CSR);

VISTO l'Accordo tra il Ministro della salute, le Regioni e le Province autanome di Trento e Bolzano sul
documento recante «Linee guida per lidoneita ed il funzionamento dei centri individuati dalle Regioni
come strutture idonee ad effettuare trapianti di organi e di tessuti», sancito da questa Conferenza il 29
aprile 2004 (Rep. atti n. 1966/CSR),

VISTO I'Accordo tra il Minisiro della salute. le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul
documento recante «Linee guida per la gestione delle liste di attesa e 'assegnazione degli organi nel
trapianto di fegato da donatore cadavere», sancito da questa Conferenza il 23 settembre 2004 (Rep
Attin. 2090 /CSR),

VISTO I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Boizane sul documento
recante «Coordinamento dei trasporti connessi alle aftivitd trapiantologiche». sancito da questa
Conferenza il 21 dicembre 2006 (Rep Attn 2725/CSR)

VISTO I'Accordo tra if Governo, le Regioni € le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante «Revisione e aggiornamento dell'Accordo CSR del 21 dicembre 2006 sul coordinamento dei
trasporti connessi con le attivita trapiantologiche»;

VISTO i'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
relativo alla Rete nazionale per i trapianti sancito da questa Conferenza il 13 ottobre 2011 {Rep Attin
198 /CSRY),

VISTA la nota del 27 settembre 2017, con la quale il Ministero della salute ha inviato lo schema di
accordo indicato in oggetto, che, con nota del 10 ottobre 2017 ¢ stato diramato a cura della Segreterita
di questa Conferenza alle Regioni e alle Province autonome di Trento e di Bolzano:

CONSIDERATO che nella nunione tecnica del 21 novembre 2017 sono state accolte dal Ministera della
salute le osservazioni contenute nel documento a cura del Coordinamento della Commissione salute,

VISTA la comunicazione dell'11 dicembre 2017, con fa quale la Regione Piemonte, coordinatrice della
Commissione salute, ha comunicato il parere tecnico favorevole all'accordo:

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, | assenso del Governo, delle Regioni e Province autonome
di Trento e di Bolzano e della Autonome locali;

SANCISCE ACCORDO
tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento e Balzano, nei termini che 58guono:

PREMESSI:
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- il decreto 11 aprile 2008, recante «Aggiornamento del decreto 22 agosto 1994, n 582 relativo al
Regolamento recante le modalitd per 'accertamento e la certificazione di morte» pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 12 giugno 2008, n. 136,

- il decrelo del Ministro della salute 19 novembre 2015, recante «Attuazione della direttiva 2010/53/UE
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 7 lugiic 2010, relativa alle norme di qualita e sicurezza
degli organi umani destinati ai trapianti, ai sensi dellarticolo 1. comma 340, legge 24 dicembre 2012 n
228, nonche attuazione della direttiva di esecuzione 2012/25/UE della Commissione del 9 ottobre
2012, che stabilisce le procedure informative per 1o scambio tra Stati membri dt organi umani destinati
ai trapianti»;

CONSIDERATO

- che la carenza di organi & riconosciuta in tutto il mondo come un importante fattore limitante il
trapianto, tanto che I'Organizzazione Mondiale della Sanita e diverse agenzie internazionali hanno
affrontato questo tema a diversi hvell (World Health Organization WHO guiding principles on human
cell. issue and organ lransplantation Transplantation 2010 Malesanz Ret al Regional Perspective
The Ibercamerican Network/Council on Donation and Transplantation. Transplantation 2015).

- che. stante la disomogeneita regionale del tasso di opposizione alla donazione e del numero di
segnalazione al Sistema informativo trapianti (SIT) di decessi con gravissime lesioni cerabrali in
rnanimazione/terapia intensiva, al fine di incrementare | tassi di donazione, il sistema pud essere
migliorato anche attraverso l'individuazione delle miglicri pratiche e la loro diffusione tra le strutture di
procurement e di trapianto e riconoscendo ai pazienti e ai familiari la possibilita di donare come parte
della cura di fine vita,

- che la donazione di organi costiluisce i presupposto e il limite per offrire, neltambito del Servizio
sanitario nazionale, alle migliata di cittadini italiani, affetti da gravissima insufficienza d'organo e in lista
di attesa di trapianto, un trattamento insostituibile ed efficace e salva-vita;

che la finalita precipua della Rete nazionale trapianti & I'ncremento del numero e della quaiita delle
donazioni di organoc a favore dei pazienti in attesa di trapianto, nella garanzia dei principi etici, della
normativa, de: criteri clinici di sicurezza e qualita di buona medicina, come alttivita sostenibile, efficace
ed efficiente di tutti | Servizi sanitan regionall (SSR) neli ambito del Servizio sanitanio nazionale

- che l'aftuale organizzazione della Rete ed i suo funzionamento rappresentano il frutto di un
progressivo svifuppo del sistema che nel tempo si & adeguato per affrontare le importanti sfide poste
dal nuovo assetto istituzionale intervenuto con la revisione del Titolo Quinto della Costituzione,
dall'evoluzione organizzativa dei sistemi sanitan regionall e dallintegrazione europea, nuscendo
comunqgue a garantire una elevata qualita del sistema donazione-trapianto e dei livelli assistenziali:

che la Consulta tecnica permanente per i trapianti ed il Cenlro nazionale per i trapianti hanno
predisposto un documento concernente il «Programma Nazionale Donazione di Organi 2017-2019»
condiviso con le Societa scientifiche e con le Associazioni di volontariato, avente la finalita di definire
standard minimi organizzativi e metodologici per un sisterma regionale sostenibile ed efficiente in grado
di incrementare il livello di donazione di organi in tutte le Regioni o Prg

RFEGIGNE
PuGLIA
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« definire un linguaggio comune e sistemi di monitoraggio omogenei;
« identificare e implementare “buone pratiche” organizzative, cliniche e amministrative;

» arlicolare alcuni aspetti organizzativi e competenze sanitarie secondo la normativa vigente, sulla
base delle espenenze nazionali ed internazionali finalizzate all'efficienza e qualitad del processo di
donazione e trapianto di organi,

» Identificare il processo di donazione come una possibile e ben definita articolazione di POTA per
acuti;

= utilizzare percorsi di miglioramento della qualita inerenti tutte le fasi del processo di donazione;

« attuare f'analisi dei dati, raccolti sulla base della vigente legislazione, inerenti agli aspetti clinico-
assistenziali, socio-sanitari e organizzativi, nonché delle criticita e deile possibili innovazioni inerenti
il processo di donazione di organi;

« implementare sistemi nazionali e regionali di auditing e di formazione continua basati su crten
omogenel

Si CONVIENE

1. E' approvato il documento recante “Programma Nazionale Danazione di Organi 2018-2020",
allegato A, che costituisce parte integrante del presente Accordo,

2. Per l'attuazione di quanto previsto nel presente atto si provvede nei limiti delle risorse umane
strumentali e finanziane disponibili a legislazione vigente e comungue senza nuovi o maggiori oneri a
carico della finanza pubblica.

IL PRESIDENTE

Sottosegfe, ri{/@iaw
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Programma Nazionale Donazione di Organi 2018-2020

Documento della Consulto tecnica permanente per 1 tropianti e del Centro Nozionaie Tropranti dell’Istituto
Superiore di Sanita, condivisa con le Sacieto Scientifiche e con le Associozioni di Volontariato ®
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A. Premessa

La donazione di organi costituisce il presupposto e il limite per offrire, nell'ambito del 55N, alle mighaia di
cittadin: italian), affetti da gravissima insufficienza d’organo e in lista di attesa di trapianto, un trattamento
insostituiblle ed efficace, anche nell'urgenta salva-vita. Finalitd precipua della Rete Nazionale Traplanti
I'incremento del numero ¢ della quatitd delle donationi di organo a favore dei pazient! in attesa di trapianto,
nella garanzia dei principi etic, del rispetto della normativa e dei criteri clinici di sicurezza e gualita di buona
medicina, come attivita sosterubile, effcace ed efficiente di tutti i Servizi sanitan regionali [SSR) nell’ambito del
Serv 7i0 Sanitario Natzianale.

L'attuale organizzazione della Rete ed il suo funzionamento rappresentano i frutte di un progressivo sviluppo
del sistema che, nel tempo, si & adeguato per affrontare le importanti sfide poste dal nuovo assetto
istituzionale intervenuta con 13 revisione del Titolo Quinto della Costituziong, dall'evoluzione organizzativa der
sistemi sanitan regionai ¢ dall'integrazione europea, riuscendo comunque a garantire una elevata qualita del
sistema donazione-trap.anto e dei livelli assistenzia’)

Dt recente, can la Direttiva 20:0/53/UE, recep ta dalla legge 24 dicembre 2012, n. 228 {articolo 1, comma 340
della legge di stabifita 2013, recante e mocitcne alla legge 1 aprie 1999, n §1) e da' decreto ministeriale
attuazione det 19 novembre 2015, la sicurezza e 1a quahta del processo di donazione e trapianto costituiscona
un obiett vo priontanio della rete nazionale, sulla base di una metodologia comune incentrata sull’integrazione
strutturale, metodologica e funzionale dei d versi Yivelli di governance del sistema, con ['obiettivo prioritario d:
ottimizzazione ed omogeneizzatione delle attivita sulla base di un continuc miglioramentc della qualita in tutte
le fasi del processo di donazione e trapianto

In tal senso, il decretd ministeriale 19 novembre 2015, ridefinendo 2 Rete nationale su tre livell, nazionale,
regionale e focale [ospedalierol, nell’ottica di considerare it "reperimento” quale “processo” finalizzato a
rendere disponibali gl organi oggetto di una donazione (art 3, comma 1 | lettera j), ha previsto che siano
“organismi di repenimenta” non solo le strutture sanitarie per i prelievi, previste dal‘art. 13 della legge
91/1939, ma anche i hvelli di coordinamento previsti dalla legge 91/1999. ovwverp | centri regionali e
interregiorall, Il coordinatore lozate {articoli 10, 11 e 12 della legge 91/1999). puntando, in partico'are, alla
valorizzatione dei coordinamenti ospedalieri (articalo 4, comma 4, del decreto ministeriale 19 novembre 2015),
quale ‘ive'lo locale della Rete nazonale trapiants finalizzato ad assicurare la “governance” de! processo di
donazione.

Attualmenta, ) risultat) delle donaz one di organi da donatori in "morte encefalica (ME)“{accertamento di marte
con criteri neurologici, DBD), giunti a livelll di eccelienza europea come frutto dell’attivita della Rete nazionale,
sono oggi mantenut: relativamente stabili in termini numerici, ma non piv in crescita, nonostante il radicale
cambiamento epidemiolagico, di eziclogia ed eta dei pazienti con lesione cerebrale acuta trattati nei reparti di
rianimazionefierapia ntensiva. In molti Paesi, lo sviluppo di programmi di donazione di organi in soggett
deceduti per arresto cardiocircolatono e sattoposti ad accertamento di morte con criteri card ologici {DCD), ha
determunato ‘aumento del numero d donatan. Pertanto, in ltana, "implementazione del programma di
donazione a cuore fermo ha una valenza strategica , nornostante ic difficolta legate al prolungato tempa di
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accertamento di morte con criteri card-aci {20 minuti] e le arobiematiche ‘egate alla hmitazione/sospensione
dei trattamenti non efficaci nel “fine-vita” 1n nan:maz onefterapia intensiva

A lwello nazianale, v & una rotevole disomogereita regionale dovuta sia al tasso di cpposizione alla danazione
che al numero di segnalaziont al Sistema Infarmativo Trapiart dt decesst con gravissime lesion: cerebrali in
-animationefterapia intensiva e accertameni di morte con cniteri neuralogici, che dentificano 1| presugposto
e ii punto di inizio della donazione di organi da donator in morte encefalica (D80}

Analogamente, esistono differenze e critita organ 1zative della Rete (centri regionali, coordinamenti
ospedalieri, terapie intensive centri trapianto, servizi) <ne non risultano efficacemente affrontabili e risolvibili
in ambito locale.

In Italia & possibile raggiungera @ mantenere livelll eccellenti di donazione con modelii ben integrali nei S5R e
supportati dall’ Ammiristrazione Regionale. [uttavia, in mofle regiony, i nsultati sono ‘nferior alle potenziaita
stimate ¢ i Cenuri Regionali per 1 [rapiant hanno difficota nel dinostrare importanza di un sistema
organizzativo efficiente e nell ottenere le risorse Mcispensab’l per mettere in atto un apprepniato modello
organizzativa. D'altra parte, + modelll pio efficienti non possana essere facilmenze replicati per je evidents
differente regionali in termony organizzativi e strutiurali (posti letto, medici ed inferameti nei repart d
ronimauone e di terap a mtensivg, coten per e ntensita di cura, rete delio emergenza) e ¢ management der
maggor percorst chineo assistenziali per acul fgravi cereprolesion, qrovi insufficienze cardiocireolatarie,
stroke, trouma , gravi insufficrenze d'organo)

' tultavia necessario che 1a donarune ¢ orpam s oertyn essennde di tatt o 55K, delinendone cnten
amogenel  valutaz one ntermin di qualitd effcaca e dreffcenza Suntiere, quindi, strategico proporre un
programma nazionale per |a donazione di organ' che 513 in grado di facilitare I'implementazione di modelk
tostenibil ed afficient: ne le Regiom e nelle Provinte autonome ¢ Trentn e Bo 2ano, assicurando standard
m pim organizzanivi e metndatog ¢l alfinterno di La percorse di mighoramento della gualitd basato su una
metodologia condivisa e con obiettivi raggiung bili nel concreta nel "ambito del tnennio 2018-2020

Priro atto del programma nazionale &, quindi, | Ja condivisione con le Reglom e le Province autonome di
Trento ¢ Bolzano del presente documento che intende @ fornre iadicazion’ per I miglioramento dei fivelli
regionali ed ospedalien di coordinamento dut procurement di orgam ¢ tessuti, quale sviluppo attuativo e di
adeguamento del sistema in base a guarlo previsto dal cecreto minister-ale del 19 novembre 2015, dalla legge
§1/199 2 £.m i_ e dai successivi Accord: Stata Regioni {ASR] del 2002 e del 2011,

H documento di programina ¢ il nsutate della condives one e revis one cntica nell’ammto del grupoo di favern
della Consulta tecnico permanente per i trapianti inecente al Modello Nosionale di Donanone di Organi
{MoNDOQ), deil'esperienza mmaturata in guindic: anni di attwita della rete mazionale trapiant: e der dstferent
maodelli regionali ed interregicnaii Il docurmento @ le raccomandazion: prodotte sono statt condivisi da! soggetti
coinvolt.  rel processa di donazione e, n particolare, dalle Sorieta scientifiche e dalle Associauom di
volontaniato che fanna parte deila Consulta tecnica permanente per i traplanti
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B. Documento diindirizzo

1. Obiettivi

il presente documento ha la finalita di definire standard minimi arganizzativi e metodologici per un sistema
regionale sostenibile ed efficiente in grado di Incrementare il livelio di donazione di organi in tutte le Regioni o
Pravince autonome di Trento e Bolzano per raggiungese risultati accettabili in ambita nazionale ed europeo e
tomungue adeguati alle necessita di cura dei progri cittadini affetti da gravissime insufficienze d'organo.

Uobisttivo finale consiste nel fornire standard minime finalizzati alla progressiva messa in pratica di
metodologie comuni e uniformi atte a

» definire un linguagg 0 comune e s:stemi di Monitoraggio oMogenel,

« identificare e implementare “buone pratiche” orgamzzative, cliniche e amministrative,

« articolare alcuni aspetti organizzativi @ competenze sanitarie secondo la normativa vigente, sulla base
delle esperienze nazional e internazional finalizzate all'efficienza e cualita del processo di donariong
e trapianto di argani,

¢ identificara il procasso di donatione come una poss bile e ben definita articolazione di PDTA per acuti;

« utihzzare percors: di miglioramento della qualita inerenti tutte fe fasi del processo di donazione

o attuafe I'anglisi de dat, raccoti sully base della vigenle legislaz one, inerenti agii aspetti climeo
assistenziali, socio-sanitar, eticl ed organizzatvi nonché delle criticitd e delle possibili innovazioni
inerenti al processo di donazicne th organi;

s implementare wstem naz onal e regonali di auditing e o formatione continua basat! su criten
orogenel

2. Principi generolf

a Ladonazione di organi @ attvita istituzionale delle strutture sanitarie e obiettivo essenziale dei SSR;

b La donazinne ¢ organi & compito ordinano delle rianimazicnifterapie intensive e dell'Ospedale, coms
atto medico o valore otica e teeapeutica successiva all’accertamanto di marte con critert neurologici
{morte "encefalica”) o cardiaci (arresto cardncircolatorio), finalizzato al trapianto dei soggetti con
gravissima insufficienza d'organo,

¢. Lladonazione di organi, frutto di una scelta libera e consapevole, deve essere incoraggiata e onorata |
cittadini devono essere informati e 1a percezione dell’assistenza sanitaria deve essere la pit alta
passibile. Le Regiom e Prowince autonome di Trento e Bolzano, devono, quind, metiere 1n atto una
prectsa strategia d'informazione e ¢i sensbilizzazione in cooperazicre con le Associazion di
volontariato, le Societa scientifiche e gli organismi istituzionalt del SSN. Al fine di chiarire e valorizzare
il rapporta tra qualitd della cura e donazione degli organi, 'e Regioni e le Province autonome di Trento e
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Bclzano danno risposta alla necessita di formazione e informazione rispetto all'impegno culturale,
cwile e medico di operaton e ciftadini nella presa n canco delle cure di fine vita in Ospedale

d Lattivita di donazione di argan viene arganizzaia e valutata dal SSR sulla base di standard di governo
climco condivisi e criteri ed indicatori di gualith omogenes.

e LleRegiom e le Provirce autonome d! frento e Bo'zane, nell’ambito de'te atuvita di programmazione ¢
indiriz20, definiscono obiettivi o donazione ad incremento o mantenimento dei live'li d donaztone di
argani e tessut per | Diretton Geaerali dei singol Ospedah

3. Sostenibifitd economica

o la Danazione ci organi ¢ oblettvo sosterrbie doi SSR sulla base di un sistema di remunerazone
omageneo e ndicaton di attivita.

b. E' auspicabile una revisione del’attuale sistema di remunerar one che dovrebbe basarsi su criteri
omogener nonché tener conto delie attiv t3 d donangne degh organi E°, altresi, auspicabile che le fasi
del processo dr donaz ane, qush T'accestamento di morte con criteri neurologic, la valutazione &
mantenimento del soggetto can potenztalita di conazione, it prelieve degli organy, le tecniche speciali di
preservazione degii organi sano opaontunamente tracciaze nellg scheda di dimissione ospedahera
'5D0) anche al fne d: poter ¢ valonzzare A ICTMIN croncmic

¢ E opportuno, altresi, che e Regioni ¢ le Province autonome d: Trento ¢ Bolzano predispongano un
finanniamenta per le strutture € la tete organis2ativa del sistema repionale di donazione e tranianto la
valorizrazione eccnomica del processo di donaznione e 1 fnanziamento cthe ne defiva deveno poles
contr:buire al conseguimento degli obiettivi specifici ed utifzzats in partcolare per | potenzniamento
dell atuita di procurement Ir teeminl g1 persanale, dotazion strumertali e supparto Jogistico,

d 1l s stema di remunerazione deve pater tenes conlo di eventuah costi ogg unlivi 3 canco dell’'azienda
cke contorrono al processo di donatiore, dai coordinaments lacai, sile nammanonifterapie niensive
a labaratori, ai trasporti #cC

e I processo di donazione degl orgari. a partire dalla fase di accertamento dy morte ed dent hcazione
del soggetto con potenzidlity di donazune, é indicatore ¢ quaita e dv eccellenza della struttura

san taria

4. indicatori di quolite

Il processo di donazione e il trapianto di orgami e parte de Livelin Exserigiali di Assistenza (LEA] par attuare 3
tivello regionate e nazianale il cantrollo e !a rmisura di efficienza del processo, If CNT promucve {'utilizzo o
crter: ed indicatori ¢ Qualita od hoc anche aue sisiern di momitoraggo dei LE& wigent:

| due criteri di aualitd essenziali per la donazione 01 CTEAN: S0NG

1] ta donazione di organi e attvitd sutuzionaie delle strutture sanitarie e obiettivo essengiale dei SSR,
2] tutti i soggetti che presentano | criteri di MF deveno essere sottopasti ad accertamento Con criter
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neurclogici (i sistematico occertamento di morte con criterl neurologici di tutti | soggetti in ME non
costituisce solo un fattore di oderenza alla norma di legge ma, oltresi, un indice di "best practice” e di
qualita dell’ossistenzo ospedaliera)

Gli indicatori di quality individuati nell'Allegoto It saranno sottoposti @ periodica venfica, integrazione e
miglioramento in relazione alla possibiltd di acquisizione dei dati da parte di tutte fe Region: e le Province
autonome di Trento & Bolzano. In particolare, sard tenuta in considerazione la possibllitd di comparazione det
dat a lwello europeo. Si ritiene di suggerire anche ulteriori manitoraggi e indicatori gid validati in ambito
italiano o europeo (Progetti DOPK), ODEQUS e ACCORD). in una prima fase, si dovrebbe considerare, in
particolare, il processo di donaziore in soggetti con accertamento di morte con cnteri neurologics, tuttavia @
necessario che le Regioni e le Province aulonome di Trento e Bolzana racco'gano parallelamente e, in modo
s:stematico, dati prospettici con 1o scope o indwiduare percors: per I'attivazione, ovunque sia possibile, anche
di programm! di donazione a cuora fermo

C. Raceomandazionl arganizzative
Vengona distinti due livelis orgamizativi

1. lvello regionale.
2. Llivello ospedaliero

1, tivello regionale
Gavernance.

2. Sono utlizzate, per | orocesso di denanone, le regole del governo clinico in riferimento alla cura det
pazient: caon gravissime Insuflicienze d'Organo

b [ strategica la condivisione degh obiettivi, de: metods, della programrmazione delle risorse € dell’analisi
dei risultati in base alla sosterubilita e al poterziale di attivita; a tal fine i due organismi di governance
reg onali, previst ¢alla legge 91/99, il Centro Regionale per  Trapiant & if Comitato Regionale Trapiant,
aperano, nel concreto, in modo sisternatico e con programmazione annuale in collaborazione con
I'amministrazipne regionale (defimizione del fabbisogno ¢ degh strumenti operotivi, ruolo delle singole
strutture sonitarie, volutozione dei risultat: e delle criticita, ricerco ed innovozione ecc ).

It Centro Regionale Trepionti (CRYT).

c. il Centro Regionae per i Trapianti {CRT), di cui alfarticolo 10 defla legge 1 aprile 1999, n. 91, &
coordinato dal Coordinalore Regionale, previsto dall'articolo 11 de'la medesima legge, e svoige Io
funzioni di coardinamento di cui alla soora citata normativa ¢ la funzione di “organisma di
reperimentg” di organi, come definito dall’articolo 3, comma 1, lettera k), del decreto ministeriale 19
navembre 2015 Trattandosi di attivith e funzion’ che interessano molteplici professionalit, It CAT deve
potersi avvalere di una equipe multidisciplinare e deve essere dotato di specifiche risarse dedicate, sia
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tecnologiche che d: persanale, in grado di garantire k24 e 365 giorn all'anno il coordinamento dei
processi di donazione {anche on line), il supparto alte rianimarioni/terapie intensive e if raccordo con
Centro Nazionale Trapiant Operat vo. le strutture e le second ogunian regionali e nazionall;

Il CRT assicura la governonce del sistema reg onale attraverse la programmatione regionale delle
attivitd di donazione & Lrapanto, i rapporti ist.tuzionali sia regionali che nazionali; {'applicazione de
programmi di qualita e di governo chruco, regiorah e det CNT, 1a gestione regionale de) dati, delle aziani
di miglioramente e allineamento indicate oal CNT, del rischio clinico, della formatzione,
dell'applicazione dei programmi di innovazione, ricerca e sviluppo;

nell'articolazione organizzativa del CRY (Acco-do Stato Regioni 13 ottobre 2011}, devono essere
presenti, oltre al Coordinatore Regionale, J persorale e le competenze orotessionali {medicr. biclogi,
inferrnieri, ingegnert gestiongli ecc | necessarie a consentire lo svoigimento de: compiti, tra cu almeno
una figura amministrativa dedicata (It personale e le nisorse ael CRI devono essere proporuonali al
«oume di allivisa atteso secondo coiteri oggettivi di efficienza, n -elatione al potenziale di donazione e
trapanto di organi e tessun delia Regione © Provintia Autonama e valutat annualmente in base a
risultati atlenut;

al Coordinatore Regionale sono assegnat . dalla Regiane o Provincia Autonoma, obiettiv: gestionali e di
e sultato il cul ragg ungimento & valutato annua mente sulla base di indicatori rondiwsi La valutanione
avviene mediante auditing pericthco the pud esserc curdotte anche o coillabaranone cony CHT e con
I'apporto di esperti indicati dalta Cunsulta Tecn ca Nazonale Traplant:, in collaborazione con le Sacieta
scentfiche e Assocazion vl rappresentate It raggiungimento degli obiettivi mininu definti e
crareguisito per 13 conferma nel ruolo d Ceordinatare Regionale

Funnone Operoativa del LRI

Mell‘armbito delta prooria funzione operatva i CRT

1) sl avvale di specifiche professionatita che garantiscana e cpordinano H24 I'intero processo d
donazione e Irapianto {procurement, allocazione organi, liste di attesa, logistica) e cura |
rapporty con i CNT Doeratwvo,

2} pud avvalersidiuna bgura o 1 pit figure,  aThito territoriale reg orale o sub-regionale [area
vasta, mocroarea), subordinate al Coorzinatore Regionale, dedicate ai percors: della donazione
attraverso rapporti strutlurat) Lon coordinamenti ospedal e, rian manoni e terdpie INtensive,
area criticd ecc;

3} pud avvalersi @ una o d 0 figure analoghe dedcate a1 percors: riguardanti @ £rogramm
relativi 2l attivits trapiantologica di organi e d tessuts

Le professionalitd di cu' ol punto 1) del precedente paragrafo seno costituite da personale {medici,
tislogt e mfermien) con formaz ane specifica e numer.camente adegudto, che agisce nel nspetto i
procedure regional ¢ di I nee guida condivise dalia rete naziorale 1l persorae non medico opera con la
superisione dei medic del LRI

In presen?a di particolar cond:izioni ep cem:olagiche o organizzative, '€ regioni possono avvalersi, con
esplicita e motivata richiesta, del supparto operativo del centro nationale trapiantl
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il Comitata Regionale Trapianti

a il Comitato Regionale Trapianti, previsto dal "articolo 11, comma 2, delia legge 1 aprile 1999, n. 91
rappresentativa di tutte le aree di attivita della rete regionale della donaziene ¢ del trapianto, coadiuva il
Coordinatore Reglonale Trapiant: nell’elatiorazione delia strategia regionale, tenendo conto degli indirizzi della
rete nazonale e della programmazione sanitaria della Regione

b. Annualmente, le Regioni e le Province autanome di Trento e Bolzano, avvalendasi del Cootdinatare
Regionale e del Comitatg Regionale Trapiant), efaboranc e trasmettona al CNT un Documento Programmatico
con indicatione degli obiettiv {donazione e trapianio) degli stiumentl dinico-organizzativi, del sistema di
Quality Assurance {incicatori, monteraggio e audit), del programmi di formazione e ricerca. Elaborano, inoltre,
un report delle attivita e dei risultati, con anahsi delle criticita.

Sistemo Informatico e Progreamma di Quahta

| WCRT deve essere in grado di acquisire e fornire, in tempo reale, | dati clinic e organi2zat vi inerentt ai
soggetti con potenzalita o donazone, utilizzando sistemi informatici  interfacciabii con e
ranimazionifterapie intensive, ai centri di trapianto, ai laboratori e it CNT operativo. In particolare, cio
riguaroa i dati inerenti a tutie le tappe del processo Qi donarzione, preservazione e trasporto geglt
organi e alla segnalazione tempestiva degli event avvers

k. L3 regione déve assicurare fe risorse umane e tecnologiche, oltre ai dati necessari di oertinenza
dell'amministrazione regionale, perché il CRT possa ottemperare a! desito infarmativo naziona'e e al'a
valutazione rontinua del risultati, secondo gh standard metodologici nazianali (Indicaton di qualita e
Programma Qualitd}

| La valutaziong e Il supporto alla rete @ aftuato mecdiante un programma di auditing periodico
sistematico regionale con Vutiliczo & cnten ed indicatori di qua'itd ed efficlenza condivisi 2 livello
nazionale,

m. Il CRY, in eoliaborarzione con gli erganism regiona’i & gli uffici della gualtad, compie analisi sistematiche
degli aspetti clinico-assistenziali, socio-sanitari, etici ed organizzativi, can particolare rifenmento ad
aspetti di novitd in ambito epidemiologico e clinico {percorsi dei cerebroles!, criteri di ammissione ¢
“fine-vita” in nomimarione/terapia intensiva, grovi insufficienze d'orgono) ma anche sociale e
nrganizzativo (rete ospedaliero, centralizzazione loborotori ecc).

Formazione e Informozione

n Le Regioni e le Province autonome garantiscono. in colfaborazione con if CRT. e In sinergia con le
niriative mazionali, un programma di farmazione continua rivolta 2 tutto il personale colnvoito ne!
orocesso di donazione [intensivisti, oreo critica, labaratari, neurologi ecc ) anche rispetto a nuove
aracedure strategiche (cuore fermo, ECMO, perfusione organi} g nuovl ambiti sociali e colturali basato
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sulla rilevazione dei hisogni espressi dagli operator: € delle criticta emerse (monitoroggio eventr
ovversi)

o Una efficace strategia d'informatione della popolazione deve essere sviluppata in cotlaborazione con
la Associazion! di volontariato e le Istituzioni regionali e naziona

2. Livello Ospedaliera

Governance.

La donazione di organi & correlata alle scelte cliniche, arganizzative e terapeutiche dei medici intensivisti,
aell amtuto del fine vita, dopo aver assicurato la miglore qualta di cura ai pazienti con lesione cerebrale acuta
o pravissina insufficienza candiocircelator a. In cuesto senso, I'attivita di coordinamento ger il procurement
organizzata in modo attvn o continuativo e deve essare svolta, al netto delle attivitd amministrative, nel
setting clnico di diagnosi e cure in area crtica e con valenza multidisciplinare (teropio intensivg, pronto
soccorso, neurachirurgia, stroke vnit e neurologio]

Lidentificarione del soggetto can potenaalita ¢ donaziong, ¢ || punto chuave del processo Ui procurement, @ d
competenta dei medwar di acea critca degli intensvistior particolare e deve essere inserita nelle linee guida
clinico-organizzative nazionali, regionali e local La segratazione del soggetto con patentiaind di donanione, al
Coordinamento locale ospeda iera attiva la funzione di coordinamento dal processo di donazione, questa ha
guind o con Vaccertamentn di morte che poae terming, in maodo definito, 3 orocesso di cura del sanente

Pertanto, assume particolare importanza & vaore. nella corretta gestione del processo di danazione |l
Coord namento Ospedaliero per 1« procurement {art 4, comma 4, decreto minsrerale 13 novemare 2014])
guale Jnita operativa, ciretta dal Coord natare locale 0 staff a'ta Dircz one sanitand ariendale, alla cui attivitd
concorre Il personale d. area critica

D: conseguenia

a 1a donazione di organi deve essere obettivo strategco di wtti gl Ospedali dotati di area intensiva La
Direnone Gererale, sulla base delle incicazion: della Regione, esphaita il propria obettivo inerente 15
donazione, definendo obiett:vi di incremento o mantenimento dei livello di donazione, per le Unita
operative responsabili dell'identificazione, va utazione e trattamento pel soggetto con putennialite
donazione, che diviene elemento costitutivo e d riferimenta del sistema premiante e di valutaziore La
Ds, In coilaborazione con il Coordinatore (locale] atiendale, misura | fisultati e vatula periodicamente
Fefficienza del processo di gonazione auraverso gl indicator: di guaita, come parte gualificante della
notmale attivitd dr valutazione delle Unitd Operative e del personale dirigente per I'attrnibuzione del
relative budget.

b lalegge §1/1999 fort 12} prescrive che te funzion! di conrdinamento delle strutture per i pre ievi siano
svolte da un Medico del "azienda sanitaria (Coordinatore locale! designato dal D rettore Generale, su

sropasta del Coordinatore regionale
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r. Lagovernonce del processo di donaz one & assicurata dal Coordinatore locale, che & coadiuvato, per lo
svolgimento delle proprie funzioni, in analogia con il livello reglonale, dal Comitato aziendale
nspedaliera per a donazione di orgam e tessutt

d It Comitato aziendale, sulla base delle indicazioni della Reglone, definisce obiettivi di incremento o
mantenimento dei livelli di donazione per ‘e Unitd Operative responsabill dell’identificazione,
valutazione e trattamento del soggetto con potenzialita di donatzione, che diviene elemento costitutivo
e d riferimentao del sistema premiante e di valutanione A questo scopo, la Direzione Generale definisce
le risorse e gli obiettivi delle strutture e del perscnale, attribuendo i compiti specificl e faciiitandone la
cooperazione,

I Coordinatore locale

I Coordinatore locale & responsabiie, a livello aziendale, delt’attivita di procurement, e dirige Coordinamento
Qspedaliero per il procurement che & articolato in relazione alle caratteristiche de'la struttura e del bacino di
utenza {Accorido Stato-Regionl del 13 ottobre 2011). |l Coardinamento ospedaiiero pud comprendere figure
professionall diversificate, in particolare, infermieristiche, sulla base delle esigenze chiniche, orgamizative ¢
gestionali del processo ¢ denanione,

Al Coordinatara locale, sono assegnati, dalla Cirezione Generale in accordo con il CRT, obiettivi gestionall e di
risultata, il cul raggiung mento, & valutata, oeriodicamente, sulla base di indicator condivisi e dell'esite degli
audt sistematic condott! cat Centra Regionale Trapiant Nell'attvitd di auditing, if CRT pud avvalersi anche d
esperti indicati dai CNT. 1l ragglungimenta degli oblettivi minimi dafiniti e il risultato positivo degli audit
costituiscono, pur nellautoromia di scelta del Direttore Generale dell'Azienda, W prerequisito per il parere
favorevole del CRT rispetto alia conferma nel rugle: di Coordinatore

Al fine di rendare pit efficace ed efficiente il ruclo di coordinatore & necessania, oltre ad una maggiore
integrazione funzionale neil’Azienda, la modulazione delle risorse e del compiti sulla base: delle necessita
operative, delle potengialita di donazione e dele nuove articolaziom organizzative delle Azende e degli
Ospedati della regane, nel'ambito del’'emergenza e della diagnosi & cura dei pazient acuti fcan particolore
ottenzione all'aren di terapia intensiva che rappresento lo centralita deila gestione dei PDTA e del processo di
donazione).

it Comitato Aziendale Ospedaliero per lo Donazione o Organi e Tessuli

a. Negli Ospedali individuati dalla reglone come riferimento ne! percorso dei gravi cerebroless, inclusi i
soggetti con ictus ischemico, e delle gravi insufficienze cardiocireclataric (per o percorso di
donazigne o cuore fermao), in particalare, se in presenza di Centri di trapianto di organ, & opportuno
che venga istituito un “"Comitato Aziendale Ospedabero per la Donazione d Orgam e Tessuti”,
presieduto dal Diretlore Sanitario, che includa, oltre al Coordinatare locale, 1 professionisti convoiti
nel processo di donazione e trapianto [i.e responsobili UOC e Serviz! sanitari), oltre i referenti per
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le questioni etiche, organizzatve, de! risk management e delia qualita, deila formariane e della
informatione

b Il Comitato svituppa g aspett cultural, d termazione del personale e di ricerca ed ha compiti di
indinzzo, garanzie e controlio; i Comitato esercita un ruolo tonsultivo in staff alla Direzione
Gengerale

¢ Ai lavori del Comitato partecipa, oltre a' Loordinatare Regiorale Trapianti o suo de egato. Personale

del CAT, con competenze inerent profassionalith e aspetti specifici del processo di procurement e
trapianto, sia in ambito tecnico che della camunicazione, del risk management e del miglioramento
della quallta

d I! Camitato coadiuva il Coordinatare locale nelld programmazione e attuazione del programma di
procurement di organi e tessuty, di formazione ed informazione e & mighoramento della qualitd e &
risk management, inerente 1l processo di donanone. | Comitaio armanizia le attivita svolte in modu
trasversale aalle diverse unta operative dell’'Ospedale neff'ambito del processo di donarione e
trapianto, sulla base di competenze di alta profess onalita clinica e gestionale

d-bis  Ove sita attivo un Dipartimento Trapianti o un Comitato Ospedaliera per i Trapianti, 'a tinalta della
donarione ¢ organi e tessuti deve essere specificatamente ¢splicitata (i.e Comitato ospedaliero per
la donarione e Trap ars di Organ: v Tessuti} @ perseguita con le madalith ¢ (a professronalito sopra
desentte all'interno del medesimo Dipart.mento o Comitato

I Coordingmento Locale Ospedaliero ger d Pracurement

e 4l fine di consentire al Coardinatore locale [ svolgimento delle sue funzioni, deve essere operativa, in
ogni Azienda sanitanid, una equipe/uftic o di Cocrdinamento Locale Ospedaliero per o Procurement di
organ e tessutl, in sralf 4l a Diredione Samiana (Coordingmento Dspedaliero/Ariendale, Accordo Stato:
Region: 13 ottcbre 2011 e art 4, ramma Jdel decreta mimister ole 18 rovembre 2015), 1a tu
responsabilita pnmaria @ garantre e wa inlrapress ¢ gestio, carrettamente, o praocessa d
donarione, e, in particolare, Vaccertamento dt maorte con criter neurologici o cardiaci, la praposta d
donazione, la valutazione e mantenimento del sogpetto con poten;ialita di donanone.

t Ul Coordinamento Locae Cspeaalieru del Frocurernenl ha wuna col ocanone autonoma nell'Alto
Ar-endale come Unita (semplice, diportimentale o complessa in relorione olle coratteristiche e attivitd
dell'Anenda); 1a responsabiita del Coordiramento totale Ospedaliero del Procurement ¢ affidata a
Coordmatore lacale arendale

g I Courdinatore locale o il persanae cel Coordnamento igcale ospedaliera sono indviduati da'
Diettuie Generale, :n cordivisione con it Coordmnatore Regionale, sulla base di una documcentata
attitudine al compito e dei requisti di formazione e traming, secondo standard, definiti a fivello
nazionale efo regiorale inctusa 'eventuale centtficazione specifica naziona'e o europea

h. W Coordinamento Locale Ospedaliero dispone di una sede propria e appropriato ai compiti Le risorse
umane sono proporz onati al potenziale ¢ donazione di organ: e/o tessut, come dehmito gal CRT, €
sono stabilite sulla base di un tempe lavorotivo esplicito dedicata medico e/o infermienistico aalla DS

i, lngenerale, intuttii Coordinamenti Loczli Ospedaien per il procuremnent, deve essere previsto aimeno
un Infermicre, con formazions ed csper enta scecifica nell'ambito deil’Area Cntica e del procurement,
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che affianca il Coordinatare lacale, previsto dalla Legge 91/39; il Coordinamento & collocato in un
ufticio attrezzato dal punto di vista delle comunicazioni e della rete informatica con disponibilita di
assistenza amministrativa ¢ segretariale.

j. 5i raccomanda che gil Ospedali, con maggiore potenzialitd, possano essere dotati di un'equipe di
coordinamento medico-infermieristica che permetta un monitoraggio continuo e una risposta 24/24
ore ad ognl segnalazione di paziente, con potenzialith di donazione di argani e tessuti,

k. Negli Ospedali con minare potenzia'td di donazione di organi, @ di particolare rilevanza il ruola del
Coordinamento ospedaliero locale per le attivita di donazione delle cornee e di tutti 1 tessut, nonché
per le attivita di donarione a cuore fermao e da vivente

I. Per le componentl Infermieristiche & raccomandatile una funzione a tempo pieno, mentre, per la
componente medica, pud essere incicato anche un part-time definito alfinterno dell’ orario di servizo
con possibilits codificate di extra-time in base alle esigenze di continuita nel coordinamento defl'intere
processa di donatione (il Coordingtore port-time mantiene l'afferenza afle proprio unitd operotiva mo
agisce in staff alla DS nella funzione specifica).

m  Nepli Dspedali con maggiori potenzialitd di donazione di organi 0, lagdove s @ Operativo un programma
di donatione a cuore fermo, @ raccamandabile una funzione a tempo pieno sia per |3 componente
meoica di cooraimamento che per la componente infermiernstica

n. Ove la rete ospedaliera e | percersi di diapgnos: e cura lossero organizzati per aree con aspedale Hub di
nferimento con funzioni di centrallzzazione {efo dipartimenti interaziendali), & opportuno prevedere
una modulazione in termini di risorse, personale e compiti delle strutture di coordinamento

a In linea generale, negh Ospedali di riferimento [DEA di Il livellofcentralizzazione con modeilo Hub e
Spokefdipartimenti Interazicndali) (Allegate (), i Coordinamenti locali dovrebberc acquisire fa
connotazione di Coordinamenti di Area/Interaniendals [Area Vasta, feddove esista) per la donazione,
con la funzione di assicurare la coflaboracione tra gli ospedali della rete nell'identificazione dei soggetti
con potenzialita di donatione.

£ U Coordinamento di Areafinteraziendale assicura la collaborazione della rete deli’emergenza e deg!i
ospedali nel collocare if processo di donazione allinterno del percorst d' diagnasi e cura e garantire la
piena operativita defle operazioni di procurement in tutte le strutture nell‘arco delle 24 ore (Allegato 1)

q. Stante le funzicni e [ compiti assegnati oY “coordinotore locale” |Accordo Stato Regiont det 21 marzo del
2002) e le caratteristiche del Coordinamento locole ospedaliero, come definito nell’ Accordo Stato
Regiom del 13 ottobre 2011 siraccomandane 1 seguents punti cperativi e requisiti di funzionalita:

1} f Coordinamento locale uspedaliero per il procurement opera seconda standard operativi ed
obiettivi concordati con la DS e it CRT ed é diretto dal Coordinatare locale aziendale, che & il
responsabile delle attivitd di donazione e procurement di argani e tessuti a livello aziendale

2} 1l Coordinatore locale e il personale del Conrdinamento lacale Ospedalierc vengono sottoposti
a regolare verifica e valutanione di nisultato, 1) CRT fornisce supporto alla DS nelattvitd di
valutazione dei risultati suila base del critert ed ind catori d qualitd reg onall e nationali

3) Il Ceqrainamento lotale Qspedaliero per W procurement, in collaborazicne con la DS e il
Comitato aziendale ospedahero per il procurement, assicura, ad integrazivne dei programmi
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reglonali increntt alla donazione di orgarm € tessuti. 'informazione e la formarione continua
*sul tampao” per il personale dell’'ospedale, del 118 di riferimento e degli Hospice

4) Il personale del Coordinamento locale Ospedaliero partecipa al programma d: formazione
continuo regionale inerente gii aspett: tecnici, gestionali, comunicativi e di risk monggement di
wito il processo di donapone e favorisce @ partecipazione ag iniziative di formatione
specifiche di tutto personale de Vospecale cownvolto net'a donazione

5) i Personale de Cuordinamento focale Ospedaliera svolge attivita d- auto della farmigiia del
soggetto con potenzialita ¢ donanone, avvalendosi anche di psicologi afferentl al
coordinamento che prendana in carico gh aspetti piu criici delia comunicazione e del supporto
alle famiglic e agh operaton, anche a lungo termine, generando una favorevole ricaduta
sull'intara attivita in terapia ‘ntens va

&) ! Coordinamento locale ospedaliero mette i atto al'interno e all'esterno deli'Ospedale un
sistema di infarmazione e sensibilizzarore inerente alla donanane di organi e tessut, n
sinerma con le Associason! di volartaniate per Vinformarone dei Cittadin, 'n partcolare,
nspetto alla d chiaragione @i voonfa, esercitando, in collabarazione con i “Comitato
Ospedaliera”, 'a funzione di “omnion leader” nelamb to della comunitd di nfermenta per gl
aspatt della donazione e del procurement diorgani e tessuts

7) Il Coordinamenta locale pspedaiierc segnala iempestizamenie Ogn eVento avverso e partecios
a1 processo di auditing ¢ di definizore dele attivitd correttive. I coordinamente lotsle
ospedaliero attud il monitoraggre praspettice dei sogguett con potenzialtd di donaziere sulla
base d stardard metodolopic: ¢ dei sistem informatici reg onali ¢ naz onall

B} |l Coardinatore locae, in tond visione con 13 Diwenone Santara, il Comitato Ospedalero € 1
CAT, definisce annualmente 1 percors di mighoramento delia qualitd e | relativi progetti per
I'ospedala all'interno della rete regionale

Requisiti funzionali del processo di ~donazlone di organi® in Ospedale

identificazione ¢ segnalazione del donatare di orgoni

il processo di donazare & srasversale a gran pane de'le urtd cperative € dei servizi dell Ospeaale
Lident heattone del spggetto con poienzaita di donarione, di cui sia stata accertata la maorte ton
enter neurclogict o cardaci, € 12 segnaiaziore dello stesso come donatore, castituscono il punta pli
critico del processo € i punto di partenza del programma dh gardnng della vualita {Quality Assrance)
all'obiettivo di identificazione ¢ segnalazione di soggetti con potenzialithd di donatione, definito ed
assegnato  dalla  Drezione, concorfons it personale dell'area  critica {Pranto  Soccorso
Rizrimarinne/Terapia Intensiva. Stroke Unit, Sale Operatarie } i Medic Esperti referenti {ved: punto
id) e Vequipe del Coordaamento locale O:pedaliero  per procurement, faciltando anche
vintroduzione di triter di alert e di sistemi di segnalagione automat<a su base informatica (carteila

chnica elettronica).
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Medici Esperti del Procurement referenti per I'ldentificazione e trattamento del Donatore di Orgoni

Al fine di coadiuvare il Coordinatore Locole aliendale e il personale del Coordinamento locale ospedoliero, é
necessario l'ousilio di medici esperti, presenti netl’orco delle 24 ore, nelle diverse articolozioni dell'ospedale per
le funzioni essenzigh di identificazione e trottamento del soggetto deceduto con poterziolitd @i donazione,
prima e duronte il processo di occertomento di morte. A questo scopo, si riportana le seguenti raccomondazioni

d

in ogni Ospedae, sono individuat:, dalta DS, d'intesa can il Coardinamenza regionale e con i Direttori di
Dipartimento e di Unita Operativa Complessa, Medici Esperti def Procurement (MEP), nell'ambito dej
singoli percersi clinich nel quali svelgona la propria funzione (Risnimazioni/Terapie Intensive, Stroke
Unit, Pronto Soccorsa, Emodinamica, Trouma Unit, ECMO Unit ecc.), | MEP passono essere affiancati da
infermicn con speaifica formazione in area critica cd espertl nella gestione di PDTA e de! processo di
donarinone

| Medici Esperti del Procurement costituiscono il riferimento per gli operatori presenti nelle proprie
strutture & sono responsabili del percarso di identificazione del soggetti con lesione cerebrale acuta
severa (percorso DBD) e grave insufficienza cardiocircolataria {percorso OCD) e della segnalazione
tempestiva, al personale de! Coordinamento locale ospedaliero per il procurement, con procedure e
standard operativi approvat: dat Coordinatore {locale} Aziendale, dalla DS e dal CRT

| Medici Espert), il Coordinatore Locale atiendale e la Direzione Samitaria, definiscono i percors: e fe
procedure di trattamenlo in ospedale dei soggetu con lestone cerebrale acuta severa con possibife
evoluzione verso l'accertamenta di morte con criteri neurpiogici o cardiocs, in segurto o himitatione i
trattamento per futilita in terapia intensiva.

I MEP, il Coordinatora locale [aziendale) e 13 DS, definiscono anche i percorsi e le procedure di cura dei
pazienti con arresto cardiaco o gravissima insufficienza cardiocircolatoria, possibih donateri in asistalia,
monltorando, in particolare: 1} i soggetti con arresto cardiaco inatteso intrattabile, provenient
dall'esterno & dal irterno dell’'ospedale, 2) | soggetti con arresto carciocircolatono terminale atteso in
rianimazione/terapia intensiva; 3) i soggetti in trattamento con ECLS/ECMO.

Negii ospedali, tn cui & programmata o gid attiva |a donazione a cuore fermo, | Medici referenti del
programma DCD sono responsabili della tempestiva segnalazione del soggetto con potenziality di
donazione, al Coordinamento locale Ospedaliero per il procurement, e partecipano alle procedure di
accertamento di morte 2on criteri cardiact e di preservatione de la funnianalith degli organi
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Otiettivi perseguibili nel periodo 2018-2020

+ Implementazione di criteri di qualita e standard mimime in tutte le Region: e le province autonome d
Trento e Bolzano;

» Utilizzo, anche in sede ¢ monitoraggio del LEA, degh indicator: di qualita di cu all'Allegato I,

e Raccolta dati on line dei soggett: con potenzialitd di donazione d organi;

e  Accertamento e valutazione dei soggetti con potenz aiita di donazone, con particolare riguardo alla
tasc'a d' etd maggiore di 65 anni in tutte 'e Regioni e le province autonome di Trento & Bolzanao,

e Valorizzazione del trattamento del soggetto con putenz alita di donazione d organi in terapia irtensiva;

e Studio e implementazione di nugve tecniche d) preservazione degli organ: in-vivo e ex-viva:

« i'obiettivo di procurement di orgoni per le regioni ¢ PAA con tossi artuaimente inferiori o 20 dongtori
procuruts per milione di popolazione, é roggiungere tale valore entro i triennio, per le regiont con £asst
attuglmente supenor o questu vulore costituisce abucttive del trienmo un incremento del 5 % rispetto ai
volori registrati ¢ fine 2017

¢ Studio ¢ model: inrovativi di supporto al processo o1 donagione,

«  Valutazione d: fattibilizad ed eventuale programmazione della donazione a cuore fermo in tutte le
regian: e le province autanome ¢ Trento e Holzana,

o Attivazone di programmi di donanione a cude fermo nelle aretce ospedaliere, anende pypedaliere
universitarie. IRCCS e azende di alta specalitd per il trattamento ECLS dei pazienti con grave

insulticienza card ocircolator:a acuta
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Allegato |
Ipatesi per nuovi modelli di supporto ol processo di procurement di organi:

Le regioni e i CAT studizano, definiscono ¢ programmano, suila base della realtd strutturale, organizzativa ed
economica, nuavi modelli di supperta al processo di proturement di organt. Le finalita comuni per lo sviluppo di
nuovi modelli operativi devono essere 'aumento di funzionalita, qualita, sicurezza e sostenibilita del processo
di danazione di argani e tessuti. E' passibile prevedere

3. che siano favariti in generale meccan sm interaziendall nel processo di donazione di organi

b. che siano istituiti Coordinament: Interaziendali/di Area per il Procurement (area Vasta, Area
Provinciale, Dipartimento Interariendole) in ogni Regione n cui $1ano present in particolare
Ospedali Hub e Spoke, con 'a furziore di assicurare la collabaraziane in rete tra aggregati di piv
osceda’i nel processo di donazione e garantire uiformita e piena operatiitd delle operazion oi
procurement dei singoli ospedalt nellarco dele 24 ore. N Coordinatore locale {arendaie}
dell'ospedale Hub ¢ il responsabi e del Coordinamento Interaziendale/di Area

¢ che i Coordinaments Ospedaleri degh Ospedai Hub con Trauma Center e/o Neurochiturga
d'urgenza/Neuroradiologia interventistica svolgano fa funzione d Coordinamento Interazendale/di
Area {Vasta, Provinciole} con il tomp:to di garantire le operazioni di procurement su amoie
casistiche centralizzate, di assicurare I3 programmazione ¢ contro'lo dr qualitd di area ael’amhitg
del singali PDTA funzionali al procurement, & fornire supporio operativo e di assicursro in
collaborazione con gli ospedali di riferimenta la ricerca e |3 inncvazione.

d. Negli Ospedali di rete devong essee presenti Coordinaton (tocali) e/o operatori Medic: (Espert: del
Procurement) e Inferm eristici ci rferimanto in funzione

del soggetto con potenzialit ¢ donazione, di organt e/o tessuti

de’ percorsi di diagnosi e cura todificati in raccomandazioni B procedure regionatl ar
trattamento del grave cerebroleso, incluso I'ictus ischemico,

de! parcorsi di cura dei soggetti con grave insufficienza acuta cardiocircotatora

deile procedure d fine vita s:a per | Pdsientt con patologia cerebrake acuta che per 1 pazienti in
area critica e terapia intensiva

& Al fine di non interferire o Competere con le altre attivitd istduzional di diagnosr e cura di tutti |
Pazienti acuti e di gestire al meglio sutte le tas del processo di donazione e la relaz one ¢ aiuto aita
famigha, possono essere attivate, per i sopgett: settoposti ad accertamento di morte e valutarcne
dr idoneita clinica e per la durata del processa di deonarione, aree di assistenza intensive con
personale reperibie o in pranta disponibitita a) di fuori dell'cranio gt servizio,

f. | Coordinamenti di Arca, Dipartiment Interaziendali o il CRT organitzano Teom a valenzo
Sovroziendule/regionaie che integrano, in caso di necessita, ‘e eventuali carenze tecniche
metodo/ogiche & d' personale delle strutture afferenti {in particolare fadaove v siano ospedah in
difficolta per I'accertamento di morte e per la gestione del processo d donazione (per gli osperti

tecnico-diognasticn) e per il prelievo, Il conlerionamenta, I'eventuale perfusione e Il trasporto degh
argani)

-
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g Il CAT pud assicurare direttamente o tramite convenzieni can strutture del SSR Fesecuzione delle
indagini previste per la valutazione di idoneitd del soggetto con potenzialitd di donazione, e, con il
contributo di Laboraton speciabstic, le indagini immunalogiche e di istocompatibilita necessarle
per I'allocazione degl orgami

h  Le singale Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, attraverso Il CAT e sulla base di criteri
nazionali condivisi dal CNT ed eventualmente defniti allinterno di un accorde Stato-Regonl,
possono definire una strategia mirata alla disponibilita, sostenibilitd ed efficenza delle nuove
tecniche di preservazione e ricondizionamento deglt organi, sia nel'ambito della donazione DBD
the in quella DCOD a cyore fermo
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Allegato l§

indicatori di Qualita

Gli indicatori di qualité, di seguito riportati tendona a valutare I'aderenza a due criteri;

1) La Donaz ane di organi & attivita istituzionale delle strutture sanitasie e oblettivo essenzlale dei S5R;

2) Tutti | soggetti che presentano i criter di ME devuno essere sottoposti ad accertamento di morte con criteri

neurclogia.
Gli indicatori correlati sono*

e numero dl accertamenti con criteri neurologici per milione d popolazone per anno (pmp),
e numero di donatori procurati per mil one di popolazione per anno {pmp):

e rapporto (%} tra numero df accertamenti con criteri neuroiogici e decessi con lesione cerebrale acuta in
risnimazionefterama intensiva (DLCAL dentficati come di sefuite riportato.

Si raccomanda la rilevazione del timing del decesso (degensa i riomimozione/teropia intensiva) e del'etd
| valore delindicatare calcotato per i decessi eniru 3-7-15 giorni e per classe di etd permette una migliore
analisi de’' processo e la comparazicne con i dati nazionali {ie Registro decesst cerebroless m
rignimozione/terepia intensiva) ed internazionol: [i.e. Progetto LU ACCORD).

Altriindicators suggesniti all2 regioni sano
g) Numero di accertaments con criteri neurslogici in rapporto a! numero di pasti letto intensivi/anno
(in ospedali con e senra neurachirurgia, Stroke unit, neuroradiclogia interventistica);
b) Totale dei decessi can leslone cerebrale acuta (DLCA} in Dspedale, per reparto, fascia di eti e di
degenza (timing del decesso);
¢) Rapporto tra decess con lesione cerebrale (DLCA} e totae dor decessi in Ran mazione/Terapia
ntensiva
S pub utit.zzare il numero der decesst totab nella regione 2/o in ospedale al denominatore degl’ indicaton in
lucgo della “popalazione res dente” in quanto lo Popolazione residente puo essere un proxy mend oppropriato
nells comparacione tra Regioni/Poesi in termini di risultati o donasicne quondo se ne voluti I'efficienzo del
processo}

18
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Codici ICD-9 CM {versiane 2007) utilizzati a livelie internazionale per indicare la lesione cerebrale acuta
come causa o concausa di decesso, Da individuarsi nella SDO quale diagnosi principale di dimissione o prima
diagnosi secondaria.

191 Tumori maligni dell’encefalo,

192 Tumaori di altre e non specificate parti def s'stema nervoso

225 Tumori benigni dell'encefala e delle aitre parti de! sistema nervoso

320 Meningite batterica

323 Encefalite, mielite ed encefalomielte

3481 ODanno encefatico da arossia

3484 Compressione deli‘encefalo

3485 Edema cerebrale

430 tmorragia subaracnoidea

431 Emorragia cerebra'e

43  Altre o non specificate emorragie irtracrauche

431  Occlusione e stenosi delle arterie precerebrali

&1 Oc-lusione delle arterie rerebral

800 Frattura della volta cran ca

BOL Frattura della base craniza

BO3 MNtre ¢ non specif cate fratture di cranio

804 Fratture multiple relative al cramio o alta faccia unltamente con atre ossa
851 Lacerazione e contusione cerebrali

852 Emerragia subaracnoidea, subdurale ed extradurale corsecutive a traumatismo

853 Altre e nan specificate emorragie intracraniche consecute a traumatisma, senza menzione o ferita
InNtracranita esposta

BS54 Traumatismi intracranicl ¢l altra o nan specaificata natura
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Allegato Il

percorso di elaborazione e condivisione del Documento

1 Gruppodi Lavaro della Consulta Tecnica Nazignale Trapianti settembre 2015

Call conference e documenti preliminari settembre- ottobre 2015

Documenta in bogza elaborato da-  F Procaccio, A Peris, N Torlone, V Malcangi, S Vesconi
gennoio-febbraio 2016

Contribut. per la revisione del Docurmento- A Nanni Costa, V Sparacine, F De Poce, PP Donadio. G
Feitrin, R Peressutti, G Sanglorgt
Marzc 2016

2 Presentatnin Consutta il 10 febbrao 2015
3 Inviato af Membr: della Cansulio marzo 2016
4. invigto per condivisione alle Societd Scientifiche, Orgonizzasioni e Assuciazioni Volontoriato
mare 2016
Contribut: per la revisione del Documento SITO. ANIARTE, SIBO, AIBT, AIDO, SIAARTE

givgno 2016

5 bresentazione bozza finale nella Riunione congiunta CNT e Consulta luglio 2016
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€) Document! di riferimento.

- Werld Heoith Organiration. Organ donation ond transglantation: striving to agchieve self sufficiency
3" global WHO consultation. Modrid, Morch 2010 Tronsplantotion 2011; (Supp! 11): §27-5114
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