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OBIETTIVO STRATEGICO 
 

Portare il Sistema trasfusionale italiano al livello dei Paesi più 

evoluti ĚĞůů͛UŶŝŽŶĞ Europea, garantendo in modo sostenibile e 

affidabile la costante e pronta disponibilità di prodotti 

trasfusionali e servizi di medicina trasfusionale che soddisfino 

tutti gli standard di sicurezza, qualità, conformità regolatoria e di 

servizio previsti dalle norme nazionali e comunitarie, con la 

massima possibile efficacia. 

 
coerenza, omogeneità, sostenibilità 

Il Sistema trasfusionale italiano 



BLOOD DONATION IN EUROPE 
 

EDQM - The Collection Testing and Use of Blood and Blood Components in Europe 
 

2008 



IL SISTEMA TRASFUSIONALE ITALIANO 
 

I DONATORI 

2011 

Donatori di sangue: 1.733.398 
Maschi: 69,9% 

Femmine: 30,1% 

Periodici: 1.413.376 (81,5%*) 

Frequenti **: 641.865 (35,5%) 

 
* Terzo valore più alto in Europa 

** Donatori che hanno donato almeno una volta  

all’anno, ogni anno, negli ultimi 5 anni 

228.617

349.063

519.444

426.598

199.710

9.966
0

100.000

200.000

300.000

400.000

500.000

600.000

700.000

800.000

18-25 26-35 36-45 46-55 56-65 over 65

Distribuzione dei donatori totali per classi di età 
anno 2011 

142.745

270.312

436.294

372.424

181.969

9.632

17,7

35,1

46,0

54,1
61,8

72,7

0

10

20

30

40

50

60

70

80

0

50.000

100.000

150.000

200.000

250.000

300.000

350.000

400.000

450.000

500.000

18-25 26-35 36-45 46-55 56-65 over 65

%n.

Classi di età

Donatori periodici di cui hanno donato almeno una volta all'anno negli ultimi 5 anni

% Donatori «frequenti» per classi di età 

1.300.000

1.400.000

1.500.000

1.600.000

1.700.000

1.800.000

n
. 

Donatori di sangue e di emocomponenti 
2001-2011 



IL SISTEMA TRASFUSIONALE ITALIANO 
 

LE DONAZIONI 

2011 
(dati preliminari) 

 

Donazioni totali: 3.373.347 
Don. / 1.000 residenti: 54 ‰* 
 

Don. di sangue intero: 2.763.912 
Don. / 1.000 residenti: 46 ‰ 
 

Don. in aferesi**: 509.435 

Don. / 1.000 residenti: 8 ‰  

 
* Media Paesi Consiglio di Europa: 43 ‰ 

 

** Donazione selettiva di uno o più componenti del 
sangue (plasma, piastrine, globuli rossi) mediante  

apparecchiature automatizzate 

Ospedale pediatrico Kinbondo, Kinshasa 



Italy 2010 - Population by age groups and gender in percentage of total 

population in each group 

Blood  
donation  

age 

In 2010 Italy was the second 

“oldest” country in OECD (after 

Japan) as to demographic 

evolution, with only 2.6 persons 

in working age (20-64) related 

to those in retirement age 

(65+). 
 

OECD. Pensions at a Glance 2011: 
Retirement Income Systems in OECD 
and G20 Countries. 
http://www.oecd.org/els/social/pensions  
 
 

The future of blood donation in Italy 

FUTURE ! 

http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://en.wikipedia.org/wiki/File:OECD.svg
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IL SISTEMA TRASFUSIONALE ITALIANO 
 

LA PRODUZIONE DEI COMPONENTI DEL SANGUE 

2011 
 

Globuli rossi (unità): 2.701.988 
Unità / 1.000 residenti: 44,6 ‰ 
 

Piastrine (unità*): 279.418 
Unità / 1.000 residenti: 4,6 ‰ 
 

Plasma (unità**): 3.105.173 
Unità / 1.000 residenti: 51,2 ‰ 
 

Altri (inclusi by-products): 1.636.841 
 

Totale componenti prodotti: 7.723.420  

 
* Una unità corrisponde ad una dose terapeutica per adulto 
 

** Da scomposizione del sangue intero e da aferesi 

742.365 Kg 



IL SISTEMA TRASFUSIONALE ITALIANO 
 

LA TRASFUSIONE 

Emocomponenti  “di base” trasfusi  
2011 

 

Globuli rossi (unità): 2.532.664  
Unità / 1.000 residenti: 41,8 ‰ 
 

Piastrine (unità*): 216.586  
Unità / 1.000 residenti: 3,6 ‰ 
 

Plasma (unità**): 338.905  
Unità / 1.000 residenti: 5,6 ‰ 
 

 

Totale componenti di base trasfusi: 3.088.136 

Unità / 1.000 residenti: 51 ‰  
 

8.460 emocomponenti di base trasfusi / giorno 

 
* Una unità corrisponde ad una dose terapeutica per adulto 
 

** Da scomposizione del sangue intero e da aferesi 

Pazienti trasfusi  2011 
 

685.419 
(dato preliminare) 

 
11,3 persone / 1.000 residenti /anno 

 

Ogni paziente trasfuso riceve 

mediamente  

4,5 emocomponenti di base 

Ospedale pediatrico Kinbondo, Kinshasa 



Red Blood Cell production and consumption - 2011 
Units/ 1,000 pop / y 

 

And the gaps among Italian Regions 
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> 60   

ITALY: 44.6‰ 

RBC production 

ITALY: 43.6 ‰ 

RBC consumption  

Blue line: 
Non self-sufficient  

Region 

THE ITALIAN BLOOD SYSTEM 



Prospective observational study of red cell transfusion in north England. 

Wells AW, Mounter PJ, Chapman CE, Stainsby D, Wallis JP 

BMJ 2002;325:1-4 

 

WHERE DOES BLOOD GO ? 



HOW MUCH BLOOD IS NEEDED ? 

BLOOD DEMAND 
TERTIARY CARE SETTING 

BLOOD DEMAND 
PRIMARY AND TERTIARY CARE SETTINGS  

2008-2030 PROJECTIONS 

BLOOD DONATION/SUPPLY 
2007-2030 PROJECTIONS 
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Plasma for fractionation – 2011 
(delivered to fractionation company for contract manufacturing) 

 

THE ITALIAN BLOOD SYSTEM 

> 20  

MAX  
22.5 

MIN  
3.9 

Plasma for fractionation 2001-2011 

742,365 Kgs 

2011 

Average increase / year = + 6.4% 



Albumin demand (tons) 
 Trend 2007-2010 

Self-sufficiency 
plan 

Demand analysis 

Product availability 
analysis 

Appropriateness 
plan 

Regulatory 
framework 

Immunoglobulin demand (Kgs)  
 Trend 2008-2010 

Anti-hemophilia  
Factor VIII demand (U.I. x 106)  

 Trend 2008-2010 

!! 

Blood & blood product self-sufficiency 
Plasma-derived medicinal products   



IL SISTEMA TRASFUSIONALE ITALIANO 
 

PROGRAMMAZIONE REGIONALE E NAZIONALE 
PER L’AUTOSUFFICIENZA DEL SANGUE E DEI SUOI PRODOTTI  

Monitoraggio infra-annuale 



 
 
 
 

Evoluzione del  
 

Sistema Trasfusionale italiano 
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N. Servizi Trasfusionali per classi di ampiezza  
1997 - 2010  
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La crescita del Sistema Trasfusionale italiano 

1997-2010
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LEGGE 4 maggio 1990, n. 107  
Disciplina per le attività trasfusionali relative al sangue umano ed ai suoi componenti  

e per la produzione di plasmaderivati. (GU n.108 del 11-5-1990) 

 

 

Art. 5 

 

I servizi di immunoematologia e trasfusione sono strutture di presidio ospedaliero ed operano in 
bacini di utenza aventi una popolazione di almeno 400.000 abitanti, con un minimo di uno per 
provincia. Essi possono essere integrati da uno o più• centri trasfusionali laddove il bacino di utenza 
superi i 400.000 abitanti . 
 

Art. 6 

 

I centri trasfusionali sono strutture ospedaliere. Essi possono essere costituiti ad integrazione dei 
servizi di immunoematologia e trasfusione, di cui all'art. 5, laddove il bacino di utenza di quest'ultimo 
superi i 400.000 abitanti. Ove costituiti, essi operano in bacini di utenza con una popolazione di 
almeno 150.000 abitanti. 

Evoluzione della normativa nazionale in materia di attività trasfusionali 

1990 



Le previsioni normative nazionali in materia di allocazione 

delle attività trasfusionali 

Art. 6 , comma 1, lettera a) 

 

Vengono altresì definiti, e periodicamente aggiornati, sulla base di ulteriori accordi, nel rispetto della  

complessiva cornice finanziaria prevista dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 29 novembre 2001,  

pubblicato nel supplemento  ordinario della Gazzetta Ufficiale n. ϯϯ ĚĞůů͛ϴ ĨĞďďƌĂŝŽ ϮϬϬϮ͕  
i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici delle strutture trasfusionali  

per gli ambiti territoriali coincidenti almeno con le aziende unità sanitarie locali (ASL); 
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BLOOD 
ESTABLISHMENTS 

 
SPANISH TRANSFUSION NETWORK 

2008 

Blood Establishments = 24 
Hospital transfusion Units = 341 

Courtesy Dr. MA Vesga Carasa 



CENTROS  DE TRANSFUSIÓN 

 
 1.803.765 voluntary non remunerated blood donations 

117,881 

42.232 25.872 
98,029 

29,732 

46,535 291,257 

102,651 

187,091 

54,198 291,939 

79,646 48,401 

260,669 

11,729 

68,945 

46,958 

Courtesy Dr. MA Vesga Carasa 



BLOOD LAW  1088/2005 
SPANISH BLOOD TRANSFUSION 
ORGANIZATION 

BLOOD ESTABLISHMENT: Health establishment where each activity related to 
collection, qualification, processing, storage and distribution of blood and blood 
components is carried out no matter their final destination. The Director of a BE 
has to be a doctor specialist in Haematology and Blood Transfusion and a minimun 
experience of two years in a BE or Hospital Transfusion Unit is required. 

 

HOSPITAL TRANSFUSION UNIT: Healthcare unit inside a Hospital Center BOND to a 
Blood Establishment, where, under the responsibility of a doctor specialist in 
Haematology and Blood Transfusion, blood components intended for transfusion 
are stored  and hospital transfusion activities are organised and monitored. 

Courtesy Dr. MA Vesga Carasa 







I REQUISITI MINIMI STRUTTURALI, TECNOLOGICI E ORGANIZZATIVI DEI SERVIZI 
TRASFUSIONALI E DELLE UNITA’ DI RACCOLTA E IL MODELLO PER LE VISITE DI VERIFICA  

IL SISTEMA TRASFUSIONALE ITALIANO 
 

Principali politiche/strumenti per  la qualità, la sicurezza e l’appropriatezza  



Linee Guida per l’accreditamento 

Prospettive di razionalizzazione del STI 



Linee Guida per l’accreditamento 

Prospettive di razionalizzazione del STI 



Linee Guida per l’accreditamento 

Prospettive di razionalizzazione del STI 



Linee Guida per l’accreditamento 

Prospettive di razionalizzazione del STI 



Linee Guida per l’accreditamento 

Prospettive di razionalizzazione del STI 



Aferesi produttiva: diffusione ed efficienza in Italia 
Registro aferesi produttiva SIdEM-SIMTI 2009 

Range: 0.6 に 17.9 Range: 97 に 593 

SPENDING ASSESSMENT ͙ 



SYSTEM’S  SUSTAINABILITY 
Definition of blood component costs and inter-regional exchange tarifs 

Law 219/2005, article 12, 4, e) 
National Blood Centre & Faculty of Economy of Rome Catholic University 

318  
STRUTTURE 

SPENDING ASSESSMENT ͙ 



QUALE PERCORSO PER RIQUALIFICARE / RAZIONALIZZARE IL  

SISTEMA TRASFUSIONALE ITALIANO ?    

 

PREMESSE  

  Dimostrata inefficacia delle leggi 107/1990 e 219/2005 per un governo efficiente e 

ragionevolmente omogeneo del modello organizzativo trasfusionale 

  Gli eventi socio-economici stanno gradualmente producendo tagli orizzontali in carenza della 

necessaria ͞ƐĞŶƐŝďŝůŝƚă͟ che un sistema di elevato valore strategico come quello trasfusionale 

richiede  

  Esiste il concreto pericolo che le spinte e le inefficienze localistiche compromettano 

ů Ă͛ƵƚŽƐƵĨĨŝĐŝĞŶǌĂ nazionale ed estremizzino la disomogeneità qualitativa di erogazione dei LEA 

trasfusionali già esistente 

  Urge ů Ă͛ĐĐŽŐůŝŵĞŶƚŽ di una progettualità condivisa di ampio respiro mirata a coniugare la 

garanzia di alti livelli qualitativi e di sicurezza con la sostenibilità oggi indispensabile in relazione 

Ăůů͛ĞǀŽůƵǌŝŽŶĞ del quadro socio-economico      

  In particolare alle realtà locali e regionali oggi più inefficienti è richiesto un impegno 

importante per evitare di cadere sotto la scure di tagli orizzontali    

  Alle comunità professionale e associativa è richiesto di saper diventare ͞ĂƚƚƌŝĐŝ͟ consapevoli 

e responsabili ĚĞůů͛ŝŶĞǀŝƚĂďŝůĞ cambiamento, senza attendere che le decisioni calino ĚĂůů Ă͛ůƚŽ 

͞ QUANDO SPIRA IL VENTO DEL CAMBIAMENTO NON ERIGERE BARRIERE͕ COSTRUISCI MULINI A VENTO ͊ ͟ 



QUALE PERCORSO PER RIQUALIFICARE / RAZIONALIZZARE IL  

SISTEMA TRASFUSIONALE ITALIANO ?  
  

 

IL RIMODELLAMENTO ORGANIZZATIVO E͛ LA CHIAVE DI VOLTA PER CONIUGARE 
ELEVATI LIVELLI DI QUALITA͛ E LA INDI“PEN“ABILE “O“TENIBILITA͛ DI SISTEMA 

 

   Definizione di ͞ƐŽŐůŝĞ͟ standard di funzionamento specifiche per: 

-  fabbisogno trasfusionale e prestazioni cliniche di medicina trasfusionale: soglie per 

fabbisogni assistenziale rilevati in relazione a: posti letto,  tipologie di specialità / 

programmi assistenziali presenti, consumi storici appropriati, etc. [criteri da definire in 

modo da generare indicatori oggettivi atti a supportare le norme / accordi / decisioni] 

-  raccolta sangue ed emocomponenti: elevata diffusione 

-  lavorazione/trattamento e testing: medio-alta concentrazione 

-  prestazioni di alta specificità (es. Laboratori HLA, banche SCO, etc.): elevata 

concentrazione  

    Conseguente revisione organizzativa con end point primario la concentrazione delle 

attività di lavorazione/trattamento e testing  

    APPLICAZIONE COSTI STANDARD ! 

     A livello regionale possibili deroghe alle soglie definite, per situazioni geografiche 

particolari, ma a さゲ;ﾉSﾗざ regionale invariato [Mini-regioni: deroghe? accordi interregionali?]  



Corte dei conti: “La sanità non può essere governata  
pensando solo alla spesa” 
 

Il monito nella relazione del procuratore generale  
sul rendiconto generale dello Stato: “Una visione  
esclusivamente  contabilistica del settore sanitario  
rischia di entrare in rotta di collisione con le finalità  
proprie del sistema”.  
 

National Court of Auditors: “Healthcare cannot be ruled  
thinking only of spending” 
 

Warning in the report of the Attorney General on 
the expense situation of the State: “A bookkeeping-only  
vision of the healthcare sector risks entering  
into conflict with the main goals of the system”. 

Newsletter quotidiana numero 299 - 28 giugno 2012  



Grazie per l’attenzione! 


