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COME AFFRONTIAMO IL PROBLEMA



QUALE MODELLO ORGANIZZATIVO? 

CONSIDERAZIONI:

1. LO STUDIO DI MODELLI ORGANIZZATIVI È PROPRIO

DEL PROCESSO DI PROGRAMMAZIONE O POLITICADEL PROCESSO DI PROGRAMMAZIONE O POLITICA

SANITARIA;

2. LA PROGRAMMAZIONE È DEMANDATA ALLE

REGIONI – 2003 / 2011;



STATO DELL’ARTE

102 PROGRAMMI TRAPIANTO,

86 ATTIVI, 

66 ACCREDITATI GITMO, 

AUTOTRAPIANTO E/O ALLOTRAPIANTO

(GITMO, RIUNIONE NAZIONALE 2011)



REGIONE PROGRAMMI ACCREDITATI GITMO

ABRUZZO 1 1

BASILICATA 2 2

BOLZANO 1 1

CALABRIA 1 1

CAMPANIA 8 5

NAPOLI 6 4

EMILIA ROMAGNA 11 9

BOLOGNA 3 2BOLOGNA 3 2

FRIULI 3 3

LAZIO 7 6

ROMA 5 5

LIGURIA 5 4

LOMBARDIA 21 15

MILANO 8 6

MARCHE 5 4

PIEMONTE 7 5



REGIONE PROGRAMMI ACCREDITATI GITMO

PUGLIA 7 6

SARDEGNA 4 3

SICILIA 8 4

PALERMO 5 2

TOSCANA 4 4

UMBRIA 2 1

VENETO 7 5

CENTRI GITMO ATTIVI ACCREDITATI

102 89 66



LA SORGENTE DI CSE PIÙ FREQUENTEMENTE

UTILIZZATA NEL TRAPIANTOUTILIZZATA NEL TRAPIANTO

AUTOLOGO / ALLOGENICO

CSE DA SANGUE PERIFERICO



Sorgente CSE

Sangue Periferico

Sorgente CSE

Sangue Periferico

Sorgente CSE

Sangue Periferico

Autotrapianti Registrati 
GITMO 2008 / 2010



Sorgente CSE

Sangue Periferico

Allotrapianti Registrati 
GITMO 2008 / 2010







REQUISITI STRUTTURALI, TECNOLOGICI ED ORGANIZZATIVI MINIMI

GARANTIRE LA QUALITÀ DELLE PROCEDURE DI DONAZIONE

DEFINIZIONE DI STANDARD QUALITATIVI



LE ATTIVITÀ DI RACCOLTA DEVONO AVVENIRE SECONDO LINEE GUIDA

LE REGIONI AVVIANO PROCEDURE DI ACCREDITAMENTO

LA VERIFICA È EFFETTUATA DALLE REGIONI IN COLLABORAZIONE

CON IL CENTRO NAZIONALE TRAPIANTI ALMENO OGNI 3 ANNI



LE ATTIVITÀ DI RACCOLTA POSSONO AVVENIRE SOLO NEI

CENTRI ACCREDITATI DALLE REGIONI

LINEE – GUIDA IN TEMA DI RACCOLTA, MANIPOLAZIONE E

IMPIEGO CLINICO DELLE CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE

(CSE)



�ATTIVITÀ DEFINITA ALL’INTERNO DI UN PROGRAMMA

�ARTICOLATO IN TRE COMPONENTI

�UNITÀ CLINICA

�IL CENTRO DI RACCOLTA
�IL LABORATORIO DI PROCESSAZIONE DELLE CSE

CENTRO DI RACCOLTA: LE PROCEDURE DI RACCOLTA DELLE CSE DA

SANGUE PERIFERICOSANGUE PERIFERICO

DEVONO AVVENIRE IN LOCALI DEDICATI

MEDICI

CURRICULUM FORMATIVO IN MEDICINA TRASFUSIONALE

ESPERIENZA > 1 ANNO NELLE PROCEDURE DI RACCOLTA DELLE CSE
RESPONSABILE

IDONEITÀ FISICA E PSICHICA DEL DONATORE

APPROPRIATA RACCOLTA DEL CONSENSO



I CENTRI DI RACCOLTA SONO INDIVIDUATI DALLE REGIONI

SULLA BASE DI QUANTO PREVISTO DAI RELATIVI PIANISULLA BASE DI QUANTO PREVISTO DAI RELATIVI PIANI

SANITARI REGIONALI

I CENTRI DI RACCOLTA

�ACCREDITATI DALLE REGIONI

�REQUISITI E STANDARD

�PROGRAMMI DEFINITI

�DOCUMENTATA ESPERIENZA SVILUPPATA



DOTAZIONE DI ADEGUATI SPAZI , IMPIANTI, ATTREZZATURE

RACCOLTA CSE PERIFERICHE

AREA ADIBITA ALL’ATTIVITÀ DI AFERESI TERAPEUTICA

SPAZIO SUFFICIENTE PER L’ASSISTENZA

PERSONALE

QUALIFICAZIONE DELLE RISORSE UMANE

QUALIFICAZIONE SPECIFICA

ESPERIENZA MATURATA NEL SETTORE



LG 6 MARZO 2001 N. 52
RICONOSCIMENTO ISTITUZIONALE

ACCORDO STATO / REGIONI DEL 05.10.2006 N. 2637
FUNZIONI

GARANTIRE E CERTIFICARE IL CORRETTO

SVOLGIMENTO DELLE PROCEDURA DI

REPERIMENTO, PRELIEVO, TRASPORTOREPERIMENTO, PRELIEVO, TRASPORTO

…………………
ACCORDO STATO / REGIONI DEL 29.04.2010 N. 57

L’ATTIVITÀ ……………….. È DISCIPLINATA DAGLI

STANDARD DI FUNZIONAMENTO IBMDR



CP-P 
�STRUTTURE ALLOCATE PRESSO STRUTTURE PUBBLICHE

�AUTORIZZATE AD ESEGUIRE PROCEDURE AFERETICHE

�RISPONDENZA A:
�ACCORDO 30/09/2003
�DM 3 MARZO 2005�DM 3 MARZO 2005
�LG N. 219, 21/10/2005
�D.LGS 25/01/2010 N. 16

�OTTEMPERARE AI REQUISITI MINIMI JACIE
�POSSEDERE AREE ADEGUATE , DESTINATE ALLA VALUTAZIONE DEL

DONATORE E ALLA RACCOLTA AFERETICA

�VICINANZA REPARTO DI RIANIMAZIONE E SERVIZIO TRASFUSIONALE

�DIREZIONE MEDICA: 
�ESPERIENZA SPECIFICA > 1 ANNO

�ESECUZIONE O SUPERVISIONE > 10 PROCEDURE RACCOLTA CSE









COLLECTION ACTIVITIES OF ALL CELLULAR THERAPY PRODUCTS

COLLECTED FROM LIVING DONORS

FROM LIVING DONORS FOR AUTOLOGOUS, SYNGENIC, OR

ALLOGENIC TRANSPLATATION







LEGISLAZIONE DI RIFERIMENTO - TRASFUSIONALE

ADEMPIMENTI OBBLIGATORI E FACOLTATIVI

ADEMPIMENTI OBBLIGATORI: 
AUTORIZZAZIONE ED ACCREDITAMENTI

ISTITUZIONALI

ADEMPIMENTI FACOLTATIVI: 
CERTIFICAZIONI, ACCREDITAMENTI DI ECCELLENZA, 
ISO - JACIE



QUALE È IL BACINO DI UTENZA DELLE UR:

PER LE PROCEDURE DI AUTOTRAPIANTO DI CSE,
DONATORI DI CSE «FAMILIARI»
DONATORI DA REGISTRO «MUD»

ANALISI DELLA DOMANDA DEL TERRITORIO DI RIFERIMENTOANALISI DELLA DOMANDA DEL TERRITORIO DI RIFERIMENTO



ANTROPIZZAZIONE DEL

TERRITORIO



IN REGIONE LOMBARDIA, ANNO 2010,

1126 STAMINOFERESI A USO AUTOLOGO

15 UR

439 PROCEDURE DA DONATORE, FAMILIARE E DA

REGISTRO

40% DELLE RACCOLTE NEL DMTE MI N



REGISTRO REGIONE LOMBARDIA 2010

Dati di Attività 
Raccolta 

D.Autologa

Cellule 
staminali da 

aferesi 

Numero 
Procedure 1126

Modalità 
Cellule staminali Numero 439Dati di Attività

Modalità 
raccolta
Donatori

Cellule staminali 
da aferesi

Numero 
Procedure 439

1565





COMPITI – RUOLO UNITÀ DI RACCOLTA

TIPOLOGIE DI «DONATORI» DIFFERENTI – RISPOSTE DIFFERENTI

• DONATORE MUD
COMPETENZA CP IBMDR

• DONATORE AUTOLOGO

• DONATORE FAMILIARE• DONATORE FAMILIARE

RUOLO UR: 
PRESA IN CARICO IN TOTO PER TUTTI I CANDIDATI – RUOLO

ASSISTENZIALE

RUOLO SPECIALISTICO, NON ASSISTENZIALE: ESECUTIVO



RUOLO ASSISTENZIALE

GESTIONE APLASIA POST CHEMIOMOBILIZZAZIONE –
CVC – FEBBRE – TERAPIA TRASFUSIONALE

INFRASTRUTTURE ADEGUATEINFRASTRUTTURE ADEGUATE

RISORSE PROFESSIONALI

«ACCESSIBILITÀ»



STATO DELL’ARTE

SOSTANZIALE DECENTRAMENTO DELLE UR COLLEGATE AI

DIFFERENTI PROGRAMMI DI TRAPIANTO, ANCHE NELLE GRANDI

AREE METROPOLITANE

DECENTRAMENTO DELLE UR COME NATURALE GEMMAZIONE DEI

PROGRAMMI

CARATTERISTICHE:

CONTINUITÀ DI CURA

FIDELIZZAZIONE DEL PAZIENTE E DELLA FAMIGLIA

FLESSIBILITÀ OPERATIVA E GESTIONALE

COINCIDENZA UR CON STRUTTURE TRASFUSIONALI



UR CENTRALIZZATE – MOTIVAZIONI

ACCORDO 2003: «IL CR PUÒ ESSERE DISLOCATO IN SEDE

LOGISTICA DIVERSA RISPETTO AL CENTRO TRAPIANTO …….. 
PUÒ SVOLGERE INDIPENDENTEMENTE ATTIVITÀ PRODUTTIVE E

SERVIZI A FAVORE DI PIÙ CENTRI TRAPIANTO» (ADULTI –
PEDIATRICI)PEDIATRICI)

OTTICA PROGRAMMATORIA REGIONALE: 
STUDIO DEL FABBISOGNO DEL TERRITORIO

DEFINIZIONE DEI COMPITI DELLE UR, DELLE RISORSE

INFRASTRUTTURALI E PROFESSIONALI



UR CENTRALIZZATE – MOTIVAZIONI

RIORGANIZZAZIONE TERRITORIALE ACQUISENDO LA

STRUTTURA DI RETE OSPEDALIERA, PIUTTOSTO CHE DI AZIENDE

COMPETITIVE, POLARIZZAZIONE DELLE ATTIVITÀ

UR CONTIGUE CHE NON RISPONDONO O CHE HANNO DIFFICOLTÀ AL MANTENIMENTO O

CONSEGUIMENTO DEGLI STANDARD OPERATIVI IN TEMA DI PROCEDURE, INFRASTRUTTURE,CONSEGUIMENTO DEGLI STANDARD OPERATIVI IN TEMA DI PROCEDURE, INFRASTRUTTURE,
COMPETENZE E RISORSE UMANE

STUDIO DI FATTIBILITÀ E DEFINIZIONE DEL PUNTO DI EQUILIBRIO DI PAREGGIO

BREAK POINT



UR CENTRALIZZATE – MOTIVAZIONI

RIORGANIZZAZIONE TERRITORIALE ACQUISENDO LA STRUTTURA DI RETE OSPEDALIERA,
PIUTTOSTO CHE DI AZIENDE COMPETITIVE, POLARIZZAZIONE DELLE ATTIVITÀ

UR CONTIGUE CHE NON RISPONDONO O CHE HANNO

DIFFICOLTÀ AL MANTENIMENTO O CONSEGUIMENTO

DEGLI STANDARD OPERATIVI IN TEMA DI PROCEDURE,DEGLI STANDARD OPERATIVI IN TEMA DI PROCEDURE,
INFRASTRUTTURE, COMPETENZE E RISORSE UMANE

STUDIO DI FATTIBILITÀ E DEFINIZIONE DEL PUNTO DI EQUILIBRIO DI PAREGGIO

BREAK POINT



UR CENTRALIZZATE – MOTIVAZIONI

RIORGANIZZAZIONE TERRITORIALE ACQUISENDO LA STRUTTURA DI RETE OSPEDALIERA,
PIUTTOSTO CHE DI AZIENDE COMPETITIVE, POLARIZZAZIONE DELLE ATTIVITÀ

UR CONTIGUE CHE NON RISPONDONO O CHE HANNO DIFFICOLTÀ AL MANTENIMENTO O

CONSEGUIMENTO DEGLI STANDARD OPERATIVI IN TEMA DI PROCEDURE, INFRASTRUTTURE,
COMPETENZE E RISORSE UMANE

STUDIO DI FATTIBILITÀ E DEFINIZIONE DEL PUNTO DI

EQUILIBRIO DI PAREGGIO

BREAK POINT



• U.R. COME ESPRESSIONE, 
NELLA STRUTTURA, DI 1 O + 
U. CLINICA

• INTEGRAZIONE TRA U.C. -

• INTERVENTO

PROGRAMMATORIO «EX

POST»

• DEFINIZIONE TERRITORIO

U. R. DECENTRATE U. R. CENTRALIZZATE

I U.C. -
C.R. – LAB. PROC.

• SENSO DI APPARTENENZA

• FIDELIZZAZIONE DONATORE

• FLESSIBILITÀ OPERATIVA E

GESTIONALE

D
(AREA DIPARTIMENTALE

«MULTIZONALE»)

• DEFINIZIONE DEL RUOLO

DELLE C.R.

• PERCORSI ASSISTENZIALI



• U.R. come espressione, 
nella Struttura, di 1 o + 
U. Clinica 

• Integrazione tra U.C. -

• INTERVENTO

PROGRAMMATORIO «EX

POST»

• DEFINIZIONE TERRITORIO

U. R. DECENTRATE U. R. CENTRALIZZATE

Integrazione tra U.C. -
C.R. – Lab. Proc.

• Senso di appartenenza

• Fidelizzazione Donatore

• Flessibilità operativa e 
gestionale

D
(AREA DIPARTIMENTALE

«MULTIZONALE»)

• DEFINIZIONE DEL RUOLO

DELLE C.R.

• PERCORSI ASSISTENZIALI

– REGIME AMBULATORIALE / 
DEGENZA



• U.R. come espressione, 
nella Struttura, di 1 o + 
U. Clinica 

• Integrazione tra U.C. -

• INFRASTRUTTURE ADEGUATE

• RISORSE UMANE

ACC. 2003/3.C); PERSONALE: I

PROGRAMMI DI RACCOLTA E

U. R. DECENTRATE U. R. CENTRALIZZATE

Integrazione tra U.C. -
C.R. – Lab. Proc.

• Senso di appartenenza

• Fidelizzazione Donatore

• Flessibilità operativa e 
gestionale

CRIOPRESERVAZIONE DEVONO

PREVEDERE ORGANIZZAZIONE E

QUALIFICAZIONE DELLE RISORSE

UMANE. LE FIGURE PROFESSIONALI

SARANNO SCELTE SULLA BASE DELLA

QUALIFICAZIONE SPECIFICA E DELLA

ESPERIENZA MATURATA NEL SETTORE



• U.R. come espressione, 
nella Struttura, di 1 o + 
U. Clinica 

• Integrazione tra U.C. -

• RISORSE UMANE

– MOBILITÀ DEL

PERSONALE?

U. R. DECENTRATE U. R. CENTRALIZZATE

Integrazione tra U.C. -
C.R. – Lab. Proc.

• Senso di appartenenza

• Fidelizzazione Donatore

• Flessibilità operativa e 
gestionale

• RISORSE ECONOMICHE

• PUNTO DI PAREGGIO



CHI È IL GESTORE?


