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Il sottoscritto, in qualita di Relatore
dichiara che

nell’esercizio della Sua funzione e per I'evento in oggetto, NON E in alcun modo
portatore di interessi commerciali propri o di terzi; e che gli eventuali rapporti avuti
negli ultimi due anni con soggetti portatori di interessi commerciali non sono tali da
permettere a tali soggetti di influenzare le sue funzioni al fine di trarne vantaggio.
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LE SFIDE DEL SISTEMA
TRASFUSIONALE ITALIANO

Il sistema trasfusionale sta affrontando in questo momento storico rilevanti
cambiamenti organizzativi legati a sfide che hanno impatto sia sulla dimensione
produttiva che su quella sociale. Le sfide riguardano essenzialmente:

i sistemi regolatori comunitari in materia di sicurezza e qualita dei processi di
produzione di emocomponenti, MPD, cellule e tessuti;

le dinamiche competitive di mercato, dell’internazionalizzazione sulla produzione
e distribuzione di SOHO nel contesto nazionale ed internazionale;

il calo delle donazioni;

i cambiamenti del quadro epidemiologico delle malattie trasmissibili e non (v.
pandemia da COVID-19);

lo sviluppo scientifico e tecnologico, I'innovazione e la trasformazione digitale.
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All'interno del disegno globale della rete ospedaliera € necessaria I'articolazione delle reti per patologia che
integrano l'attivita ospedaliera per acuti e post acuti con I'attivita territoriale: con uno specifico riferimento a
linee guida organizzative e raccomandazioni

* reteinfarto

* reteictus

* retetrauma

* rete neonatologica e punti nascita Rete Trasfusionale

* rete medicine specialistiche ? Legge 219/2005

* rete oncologica Accordo Conferenza Stato-Regioni del
* rete pediatrica 25 marzo 2021 (requisiti minimi)

* rete trapiantologica
* rete terapia del dolore
* rete malattie rare
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~ Raccolta CSE

RETE TRASFUSIONALE

Qualita & Sicurezza

Raccomandazione n. 5 Ministero della
Salute del 09 gennaio 2020
per la prevenzione della reazione

trasfusionale da incompatibilita ABO

_Regulations
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RETE TRASFUSIONALE - INTEGRAZIONE CON:
CLINICA

Settore FARMACEUTICO/Plasmaderivati

. Volontariato (DONATORI)

astusionae Associazione PAZIENTI
TERRITORIO (terapie domiciliari)

Assistenza domiciliare integrata

Assistenza domiciliare programmata

44° Convegno Nazionale di Studi di Medicina Trasfusionale



CONVEGNO NAZIONALE

(o
44 di Studi di Medicina Trasfusionale

Rimini | Palacongressi, 3-5 maggio 2022

RETI TRASFUSIONALI:

1.Funzione strategica

2.Ruolo trasversale
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Progressiva differenziazione ed evoluzione delle Reti trasfusionali

Natura del processo Natura del processo:
Attivita di diagnosi e cura Attivitd manifatturiera

Obiettivi assistenziall:
Produzione prodotti biclogici per
so terapeutico

2 farmaci plasmaderivati

Standard organizzativi:
W Obiettivi autosufficienza
(regionale e nazionale)

Obiettivi assistenziali:
Assistenza al pazienti,
sia in costanza di ricovero
che in regime ambulatoriale

Standard organizzativi:
mmmn  COmplessita rete ospedaliera
di riferimento

Modello organizzativo:
Filiera produttiva manifatturiera
di matrice farmaceutica

Reti attivita di |

Reti cliniche di PE———

Medicina Hub & Spoke
= Reti cliniche Medicina Trasfusionale

Integrazione con altre Reti cliniche
{tempo dipendenti/per patologia)

produzione

Trasfusionale

Nodi della Rete:
UdR pubbliche/associative
Nodi delia Rete: e Centri di produzione e QB
B 7 Hub Industrie trasformazione plasma
ST spoke Farmacie ospedaliere
Servizi Emoteca

Moadello di Governance:
Modello di governance: CNS/SRC

Coordinamento regionale della Rete Programma annuale autosufficienza

Piano di Re.“f . Convenzioni donatori sangue

Governo clinico (appropriatezza, PBM, HTA..) Convenzioni industrie

Percorsi diagnostico- terapeutici (PDTA) Emovigilanza e sorveglianza epidemiologica

Integrazione ospedale-territorio Autorizzazione/accreditamento (GPGs)

Autorizzazionefaccreditamento Certificazione conformita (processi /prodotti)
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Le criticita

Lo sviluppo del sistema trasfusionale in questi anni si e realizzato con modalita
disomogenee e di conseguenza si sono verificate in alcuni contesti regionali criticita
preoccupanti come:

- Mancata attuazione in alcuni contesti degli specifici strumenti di programmazione,
organizzazione e finanziamento del sistema trasfusionale al fine di rendere
sostenibile la dimensione organizzativa sovra aziendale e sovra regionale prevista
dalla L. 219;

- Impatto negativo delle politiche di razionalizzazione e contenimento della spesa
sul sistema trasfusionale;

- Progressivo svuotamento di risorse umane e competenze della rete trasfusionale
in particolare nelle strutture spoke.
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Come coniugare attivita produttiva con attivita clinica
di medicina trasfusionale?
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Le attivita tipiche del Sistema trasfusionale sono :

1. Attivita di raccolta: e opportuna una diffusione capillare della raccolta, inclusa
quella svolta dalle UdR Associative, per garantire l'autosufficienza in termini di
emocomponenti e MPD

2. Attivita di_produzione e qualificazione biologica di _emocomponenti: ha una
funzione sovra-aziendale e sovra-regionale finalizzata al raggiungimento
dell’autosufficienza nazionale; e organizzata secondo quanto previsto dall’ASR 25
luglio 2012, sulla base di sistemi regolatori e standard organizzativi, di qualita e
sicurezza di matrice comunitaria e farmaceutica, all'interno di strutture
trasfusionali. Laddove le Regioni non abbiano ancora provveduto a forme di
centralizzazione della produzione e qualificazione efficienti ed efficaci,
preferibilmente nella stessa sede, dovranno essere attuate forme di centralizzazione
sovra-aziendale.
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3. PRESTAZIONI DI DIAGNOSI E CURA: le attivita devono essere organizzate con un
modello che risponda alla complessita assistenziale della rete ospedaliera pubblica
e privata a cui afferiscono. In quest’ottica, devono essere definite le modalita di
interrelazione organizzative e gestionali che garantiscono la continuita assistenziale
con le altre reti cliniche e per le patologie tempo dipendenti. Devono essere tenuti
in conto volumi di attivita e competenze delle singole strutture.

La rete trasfusionale dovrebbe essere organizzata secondo un modello dipartimentale
interaziendale o di area vasta che coniughi le attivita produttive con le attivita cliniche di
medicina trasfusionale e integrate con le reti cliniche per patologia e le reti tempo
dipendenti all’interno di PDTA strutturati
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Le priorita
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Applicabilita

Adeguato al contesto regionale e nazionale in cui si trova ad agire

Sostenibilita
Adeguate risorse per gli obiettivi che si propone

Efficacia

Sostenuto da un grado adeguato di decisionalita
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Un nuovo modello di governace
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La progressiva differenziazione tra reti produttive e reti cliniche di medicina
trasfusionale
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Un modello di gestione della rete nelllambito di modelli dipartimentali di medicina
trasfusionale interaziendali o di area vasta che garantiscano una maggiore coerenza
tra gli standard organizzativi stabiliti per la centralizzazione delle attivita di
produzione e quelli definiti per le attivita di diagnosi e cura in Medicina Trasfusionale
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Lo sviluppo di reti cliniche di Medicina Trasfusionale integrate con le Reti tempo
dipendenti o per patologia
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Lo sviluppo di modelli di integrazione ospedale territorio che prevedano per
esempio l'accesso alla terapia trasfusionale in regime domiciliare soprattutto per
pazienti cronici o fragili

Ospedale Territorio
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La differenziazione e la valorizzazione del ruolo, delle funzioni e delle competenze del
personale delle Strutture Trasfusionali in funzione dell’evoluzione delle reti
trasfusionali, al fine di rendere piu attrattiva la nostra disciplina per i giovani medici,
inserendo anche figure professionali diverse per attivita non strettamente di valenza
medica e nuovi indirizzi per la formazione
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Nel disegnare un nuovo modello per la Medicina Trasfusionale dobbiamo ricordare che
i piani sono scritti sulla carta ma camminano con le gambe degli
uomini, diventa strategico quindi il ruolo dei professionisti e delle

societd scientifiche come SIMTI. E nostro compito garantire la transizione culturale
necessaria per affrontare nuovi modelli organizzativi.

Le carenze di personale che si sono verificate in questo periodo di pandemia
possono costituire una grande opportunita per una revisione sostenibile dei compiti
e delle funzioni delle diverse professionalita che operano nei servizi trasfusionali e
del ruolo stesso dei servizi trasfusionali nell’'ambito dell’attivita assistenziale. Questa
revisione € oggi necessaria e deve essere perseguita con onesta e trasparenza,
attraverso la massima condivisione possibile con tutti gli attori del sistema:
professionisti, istituzioni e volontariato.
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