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OGGETTO: Piano Sanitario Regionale¥Accardi e Linee Guida emanati ai sensi detla Legge 1i4i99, €
n. 51*Disposizioni in materia di prelievi e trapianti 4i orgam ¢ di tessutt”

LA GIUNTA REGIONALE

17 PROPOST A dell™ Asaessare alla Ss_mitﬁ

VISTA lalegge 1 aprile 1999, n 3 recante “Disposiziond in materia 4 prelievi e wapianti di organi e
g di tessutl”

VISTA la Deliberazione del Consiglho Regionale 31 luglic 2002, n. 114 = Indirizzi per la
programmazione sanitaria regionale per il tjennic 2002-2004 -PSR”

VISTO, in particolare , 'obiettivo in materia di “Trapianto d"Organo” che individua le seguent
aree di intervento finalizzate &
1. Aumentare it livello di conoscenza sull’offerta di trapianto, sulla attivita di donazionc e sugli
esiti di salute nelle persone con un trapianto dj organc,
3. Vajutare {l processo di idoneita al trapianto. I"equith nelle liste di attesa ela gestione della
-~ fase pre-trapianto;
"‘mﬁf\'ﬁ__ncramentare 1a disponitnlita di organi e di tessuti destinati al trapianto;

bl

."- b ' s
%1?:!‘:3}1 Decreto del Ministera della Salute del 2 agosto 20072 recante *Disposizioni in materia di
__criterree modalita per \a certificazione dell’idoneita degli organi prelevad al trapianto {art. 14,
a5, L. 91/99)”

VISTE le Linee Guida applicative predisposte dal Centro Naziopale Trapianti in attuazione di
guanto previsto dall’art. 1 del DA 2/8/02;

TENUTO CONTO che in attuazionc delle disposizioni di cui alla Legpe 91/9% in sede di Conferenza
Stato Regioni il Ministero della Qalute, le Regioni ¢ le Provines Autoneme di Trento € di Bolzano
hanno sancito | seguenti accordi:

1 Accordo sulle “Linec gwida per il trapianto renale da dopatore vivente e da cadavere”
(repertorio aui n. 1380 del 31 gennaio 2002, integrato con repertorio atti n. 1439 del 22
spnile 2002);

2 Accordo sulle “Linee guida per le attivita di coordinamento per il reperimento di organi e di

tessuti in ambito nazionale ai sensi degh artt.§.10,11 12 della L. 91/99 {repertorio  ath 1.

1414 del 21 marzo 2002},

2\ Accordo sulle “Linee guida per il prelieve, la conservazione & L'utilizzo di rauscolo

scheletricy™ (repertorio atti n. 1414 del 21 marzo 2002);

Accordo sui requisiti delle strutture idonee ad effettuare trapianti di organi e di tessuti e

sugli standard minimi di attivita &5 cai all'art. 16, comma 1 della L. 91/99 (repertorio ati n.

13&R del 14 febbraio 2002,

5. Accordo per 'individuazione del bacino di utenza minimo, Tiferite alla popolazione, che
comporta 'istituzione del centri interregionali per i trapianti, ai sensi dell’art. 11, comma 2
della L, 91/9% (repertorio atti 1407 del 7 marzo 2002},

s
TENLTO CONTOQ che gli accordi sancii i sede di Conferenza Stato —Regione al sepst della
Leoge 91/99 concernono: T
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4) linee guida deonducibili a raceomandazioni di comportarnento clinico rivolie ad operator]
che agiscono in strutture di prelievo e strutture di trapianto allo scopo di assistere il
personale medico ed i pazient] nel decidere le modalitd di diagnos1 e @ cura in specifiche
circostanze chmcehe ; :

b} aspetti organizzativi stutterali finalizzat ad uniformare le atuvita di coordinamento in
ordine al reperimento & organi € di tessuti in amiito nazionale e per uniformare le
procedure in materia di prelievo e di trapianto di organi e di tessuti;

TENUTO CONTO che le pradette linee guida i natura chinica € clinico-organizzativa, per la Joro
qualitd metodologica incentrata sulla sistemaricitad della revisione della letterature scientifica,
costituiscomo  un utile sirumento sia per indirizzare gh operatori verso una maggiore efhicacia ed
appropriaterza degli interventi sanitar sia per una maggiore efficienza nella unlizzazione delle
risorse @gappresentano, nel contempe, unoe strumento dotato di carattere educativo-formativo per gli
operato dendo possibile la valutazione della qualith delle prestazioni erogate dalle strutture;

k8

TO che gli accordi relatvi agli aspettt organizzativi-strutturali- fermo restando
¥ regionale per quanto attiene la scelta di modelli organizzativi pil aderent alla propna
realta’ ;ﬁ{uﬁale e nel rispetto dei profili culturali ¢ [unzionali che si sono nel tempo delinsati con
aseordi sottoscritti fra le amministraziom regional: prima dell’ entrata in vigore della legge 91/99 ¢
com la stessa non incompatibili- costituiscone un importante riferbnento per organizzare reti d
coordinamento funzionall ed omeogenee per garantite una tisposta efficace ed efficiente al sistema
trapianti,

TENUTO CONTO che le predette linee guida concordano con gli obiettivi e le finalita def PSR,

ATTESO che

¥ con Deliberazione di Giunta Regionale n. 1437 del 28 aprile 1998 | e stata 1stitnto 1l Centro
Rerionale di Riferimenta per i Trapiantt {Ceniro Repionale Trapianti al sensi della L. 91/99) presso
il centro di Coordinamente per 1 Trapianti, con anresso Laboratoric di Tipizzanione Tissutale ed
Immunologia dei Trapiant, dell'Universita degli Studi di Roma Tor Vergata ed e stato
contestualmente nominato, per il triennio successive con possibilitd di rinnove della nomina, it
Coordmatore rerionale, Prof. Carlo Umberto Casciani ;

¥ com Deliberazione di Giunta Regionale n. 3894 del 29 luglio 1998 & stato preso atto dell’accordo
-tra le Regloni Abruzzo, Basilicata, Lazio, Molise, Sardegna e Umbna per il coordinamento delle
~... gftfvita di prelievo e traplanto di organt e di tessuti che necessitane di vn bacino d1 utenza pia vasto
<Tn_q%l*;11{: regionale;
=4

5

\ & 23 otobre 1998 fe Regiomi sopramenzionate hanno formalmente  costibuto |i;
_____:l*ﬁljgarﬁzzazion{: Centro Sud Trapianti (OCST) stabilendo, per il primo trennio di attivita, 1
v : coordinamento defle stesse presso 'Azienda Polichimico Umberto | € designato | per lo stesso /

periode, Ceordinatore dell’QCST il Prof. Raffaello Cortesimi;

¥ eom DGR n. 215 del 22 febbraio 2002 & stato rinnovate 'incarico di Coordinatore Regionale al
Prof. Carle Umberto Casciani;

¥ le Azicnde Sanirarie del Lazio hanno provveduto, ai sensi dell*art. 14 della L. 91/99 a designare i
conrdinaton localt,

¥ che a seguito dell’ Accordo sottoscritto, ai sensi dell’art. 10 comma 2 della L. 91799 con note dely
27 settembre 2002, prot. 44351 e del 2 otobre 2002, prot419 inviate rispetrivamente- a

-
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coordinatore dail’Area Sanita della Regione Veneto & Al Ministero della Sanitd, la Regione ha
comunicato che 1'ageregazione interregionale afla quale  affensce & 1"OCST con sede, per il
biennio maggin 2002-maggio 2004, presso V' Azienda Policlimico Umberts 1 di Roma,
rieonfermande, per 1o stesso periodo, i1 Prof. Cortesini Raffagllo Coordinatore del Centro
Interregionale Traplanti;

RITENUTO, pertanto,

v ¢i prendere atio degli Accordi refativi alle linee guida che concermnaro aspetti e procedure di
caratiere clinico scientfico, di cui al repertorio n. 1380 del 3 LA}1/07 integrato con reperterio atti f.
1439 del 22 aprile 2002 e n. 1414 del 21/03/02, come nportato negh allegati 1-2 & 3:

v di prendere atto degls Accordi relativi alle Tinee guida per il coordinamento delle activiti per il
reperimépto di organi e di tessuti (di cui al repertorio 01388 del 142/02 e 11407 del 73/02), 1i-
madu;]é};@ in funzione delle specifiche esigenze regionall in materia & riconducendo le stesse ad
indjrizzy Avold alle Aviende sanitarie per garantire upa risposta efficace ed efficiente al sistema

don*};’.' ni- trapianti in ambito regionale, come riportato nogli allegati 4 e 5;

v prendece atw della linee guida applicative predisposte dal centro Nazionale per i Trapiann ai
censi defl’art, 1 dei  Decreto del Mimstera della Salute det 2 agosto 2002 recanis “Disposiziont 11
materia di criteri ¢ modalita per la certificazione dell'idoneita degli organi prelevati al trapianto (art.
‘4, comma 5, L. 9179977 di cul all’Allegate 6 che costitwmsce parte integrante della presente
deliberazionc,

Tuitoe ¢l0 Premesso
Al unantimita
DELIBERA

Per le ragioni richiamate che si intendono integralmente accolte, 4i-
v prendere atto degli accordl sanciti in sede di Conferenza Stato-Regioni di seguito elencati:

Accorde snlle “Linee guida per il trapjanto renale da dopatore vivenic e da cadavere” -Tepericrio
a 1380 del 31 gennaic 2007, ntegrato con repertorio atti n. 1439 del 22 aprile 2002- di cui
e Iekate 1 che costitaisce parte integrante detla presente deliberaziome.
f - . .

PR L . . s 1 i ) . . L i
. Adgord gulle “Linge guida pee le atiivita di coordinamento per il reperimento i organt € d1 tessuti
K Wite nazionale ai sensi degli artt.8,10,11 12 della L. 91/99 -repertorio  atti n. 1414 del 21
@a;zé:_zﬂﬂz- d&i cui all’ Allegato 2 che costituisce parte iptegrante della presente deljberazione.
L IR }“’
S L

x\h.

Accordo sufle “Linee guida per il prelievo, Ja conservazione & 'utilizzo di muscolo scheletrice” -
seperionio atti n. 1414 del 21 marzo 2002 di cui a)l’allegato 3 che costitwisce parte integrante della
presente deliberazione

Accordo sui requsin delle strutture idepee ad effettuarc trapiapt di orgam e & tlessuli g sughi

guandard minimi &1 atrivita di cut afl’art. 16, comma 1 della L. 91/99 -repertoric atti n. 1388 del 14
febbraio 2002- di cui all’allegato 4 che costituisee parle integrapte della prescinte deliberazime.

.f/ 4
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Accordo per Uindividuamone del bacino 4i wtenza minime, riferito alla popolazione, che comporta
Fistituzione dei centri interregionali per i erapianti, a1 sensi dell’art. 10, qmnma 2 della L. 9199 -
repertorio aiti 1407 del < marzo 2002- di cui all'Allegato 5 che costiruisce parte integrante della
presente deliberazione.

v prendere atte della linee gnida applicative predisposte dal centro Nazionale per i Trapiant ai
sensi dell art. 1 del  Decreto del Ministero Jelta Salute del 2 agosto 2002 recante “DisposiZiont in

rmateria di criteri e modalita per la certificazione dell’idoneits degli organi prelevati al trapianto {art.
14, comma 5, [. 91/99)" di cul all’ Allegato 6 che costitnisce parte integrante della presente

hte deliberazione sard pubblicata sul Bolletrine Ufticiale della Regione Lazio.

[L PRESIDENTE: F.to Francesco STORACE
1L SEGRETARIO: Flto Tommaso MNardini
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ALLEGATO N. |

Linee gulda per la gestione delle liste dl attesa e la assegnazione del trapianto
di rene da donatore cadavere

Capitali

1. responsabilita del repermento di organ

‘criter] di offerta e scambio degli organi prelevati
fomposizione delle liste di attesa

Z4riteri di assegnazione

rincipi di verifica e controlla

criteri generali di revisione

1. Reaponsabilita del reperimento di organi

1. La Regione Lazig & responsabile per l'aituazione ed il supporto di
politiche sanitarie che consentanc di incrementare il reperimento di organi
a favore dei propri cittadlini in attesa di trapianto

5. Regione Lazie in propric @ in coliaborazione con le regioni afferenti al
cogrdinamento  interregionale  OCST (Organizzazione Centro Sud
Trapianti}, & altresi responsabile del reperimento  degli argani per |
pazienti iscritti nelle histe di attesa dei centri trapianto del relative ambita

territoriale
2, Criteri di offerta e scambio degli organi prelevati

1. Gl organi prelevati nella Regione Lazio vengono prioritariamenie offerti &
pazienti iscritl nelle liste di attesa della regione
5 |n caso di assegnazione prioritaria di reni a pazienti iscritti int altre aree {in
base a protocolli concordati per pazienti in siuazione di urgenza o0 a
difficile trapiantabilita —vedi punto 3.12), larea ricevente & tenuta a
restituire un organo aliarea cedente secondd protocalli concordali tra |
% CIR ed il CNT
JANR N
ﬁ‘%}h 3. Gli argani non utitizzatl in regione (eccedenze) sono offerti ad alire aree.

w9 T In questo caso 'area ricevente non & tenuta alla restituzione

/{_ 3. Composizione delle liste di attesa

e

1. Ogni paziente pud iscriversi nefle lista di attesa di un Caniro Trapianti
della regione di residenza e di un aitro Centro Trapianti del territoria
nazionale, di sua libera scetia. Se la regione di residenza effettua un
nurmera di donazioni inferiore @ 3 donatori per milione di abitanti, il
paziente pud iscriversi, oltre che nel Centro delfarea di residenza, in 2 e
altri centri di Sua scelta {tre iscrizioni complessive). By
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Linsieme delle liste dei centri trapianto operativi nella regione costituisce
la Lista Unica di Attesa della Regione Lazio,

Liserizione nelie liste di attesa viene effettuata dai centri di trapianto nel
rispetto delle indicazioni del Centro Regionale Trapianti.

Indicativamente a lista di attesa di ciascun centro trapiantt dovrebbe
essare inferiore al quintupio del numero dei trapianti effettuati per anno.
Annualmente ogni centro di trapianto definisce il tetto massimo di pazient
iscrivibili in aceordo con il Centro Regionale Trapianti,

| pazienti residenti hanno il diritto di iscriverst in ogni caso nelle liste
regionali; si raccomanda che | pazienti non residenti non superino il 50%
del totale dei pazienti iscritii. Se le iscrizioni di pazienti non residenti
superana il 50% dei pazienti iscritti il centro trapianto ed il Ceniro
Regionale Trapianti sono autorizzati a non accettare V'iscrizione di pazienti
non residenti

Al paziente che chiede liscrizione in lista il Centro Trapianti formisce le
‘ndicazioni e la modulistica necessarie per presentare la domanda tramite
il pefrologe o il Centro Dialisi. Entro 30 giorni dalla richiesta il paziente
rceve la comunicazione delia data della visita per I'tnserimento appure la
richiesia di completare la documentazione.

La data della visita viens fissata entro 60 giomi dal ricevimenta della
documentazione. Il Centro Trapianti informa per iscritto il paziente
dell'ayvenuto inserimento in lista, ¢ delle ragioni del non inserimento entro
60 giorni dalla esecuzione della visita; contestualmente invia copia della
documentazione al Centro Regionate Trapianti,

Le liste di attesa vengono periodicamenta revisionaie dai Centri di
Trapianto che comunicano al pazZiente e al nefrclogo curante eventuali
sospensioni o cancellazioni (vedi punto 3.13); contestualmente & inviata
copia della comunicazione al Gentro Regionale Trapianti.

Qgni Centro Trapianti fornisce al paziente una carta di servizi che riporta:

i criteri di iscrizione del centro;

le cadenze e il protocollo def controlli per rimanere in lista attiva

i criteri adottati per 'assegnazione dei-reni

il numero gicbale di pazienti in lista

il tempo medie di inserimenta in lista attiva;

il tempo medio di attesa pretrapianto;

la percentuale di soddisfacimento del hisogno

il numere dei donatori utilizzati neli'ambito regionale nell'uttimo

anno & la media dei donatori disponibili per anno

i il numero di trapianti da donatore cadavere effettuati nelf'ultimo
anno e ia media degli ultimi 5 anni; _

j. il numerg dei trapianti da vivente effettuati nell'ultimo anno e la
media negh ultimi 5 anni

SO o a0 oD

FPagina 2 di 4



k. irisultati ad 1 e 5 anni in termini di sopravvivenza dell'organc € del
paziente, sia per | pazienti trapiantati da donatore vivente, sia per
guelli trapiantati da donatore cadavere

| Voperativita del cenfro in termini di mesifanng, precisando
eventuall periodi di chiusurs

m. dove & possibile ottenere ulteriori informaziani

10. Ii Centro Nazionale formisce su richiesta:
a la situazione deliattivita dei singoli Centri di Trapianto
b irisultati delle verifiche e controlli sullattuazione delle linee guida;
c. le modalita per ottenere ulteriori informazioni

1. Le iscrizioni alie liste di attesa in essere al 31/12/2000 non vengono in
o ogni casc cancellate;

2.1 pazienti pill difficiimente trapiantabili (per gsempic: iperfimmuni, secondi
trapianti, pazienti con antigeni rari, pazient in emergenza per accessi
vascolari, etc.} vengano inclusi in protocolli selezionati cancordati tra il

CNT ed i Centri Interregicnali di riferimento.

13.1 centri trapianto & i centri dialisi informana entre 3 giorni il Centro
Regionale Trapianti sulle variazioni nella composizione delle liste per
guanto riguarda i nuovi inseriment! e le canceilazioni. Questo a sua volta
inserisce tale variazione nel sistema informatico nazionale dei trapianti. |
Centri trapianti informano ¢on comumicazione scritta, contestuaimente
inviata in copia al Centro Regionale Trapianti il paziente e ii nefrelogo
curante delleventuale sospensione o canceliazione dalla lista
motivandong la ragione

14. Centro Regionale Trapianti ad ogni variazione (inserimento/cancellazione)
dei pazienti pediatrici in lista di aitesa, trasmeftonc la relativa
documentazione al Centro Interregionale QCST. !l Centro Interregionale
provvede alla trasmissione della variazione al Centro Nazionale Trapiant,
che, a sua volta, provvede all'aggiornamento della lista nazionale
pediatrica ¢ alla sua ridistribuzione ai Centri interregionali.

. Criteri di assegnazione

3 o1, | criteri di assegnazione si riferiscong & principi comuni, condivisi e
scientificarnente validi, trasparenti & docurnentabili ad ogni interessata
che ne faccia richiesta, tramite i1 CNT, che sorveglia la cometta
applicazione. !l Centro Regionale consente ai Centro Nazionale 1a verifica
dellappiicazions dell'algoritmo prescelto

¢

2. L'assegnazione di reni prelevati da donatore pediatrico viene effettuata
dal CIR nelia cut area & stato segnalato il donatore. L'assegnazione di
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questi argani avwiene a livello nazionale in base alla lista unica nazionale
della quale ogni CIR riceve l"aggiornamento.

3. Se la compatibility lo consente, | pazienti provenient da regioni prive di
centro trapianti ricevono preferenzialmente i reni provenienti dalla regione
di residenza;

4, L'algoritmo di assegnazione utilizzato nella Regione Lazio & inserito nella
Caria dei Servizi def Centro Regionale Trapianfi

5. Principi generali di revisione

Essendo la materia donazione-trapianto in rapida evoluzione , aicune sezioni di
uesto protocolio-guida potrebbero divenire nel tempo obsolete; pertanto si
ifape necessario che esse vengano costantemente monitorizzate dal gruppo di

o sul Trapianto di Rene gia operante presso il Centro Regionale Trapianti.
AViallo nazionale le linee guida che regolanc la gestione delle liste di attesa & la
(_/—\gen.'fgnazinne dei trapianto di rene da donatore cadavere vengono revisionate
‘cadarza annuale dal Centro Nazionale sentita la Consulta Tecnica

Nazicnale
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10.

--------------------------

Linee guida per il trapianto renale da donatore vivente

Il trapianto di rene da donaiore vivente ha luogo nei centri trapianto
autorizzati dal Ministero della Sanita nel rispetto delle procedure indicate dalla
normativa in vigore.

L'attivita di trapianto da donatore vivenie ha caraitere aggiuniivo € non
sostiiutive  alfattivitd di  trapianto da  donatore cadavere: fichiede |l
raggiungimento di elevati standard di qualita definiti e verificati dal Centro
Nazionale per | Trapianti, non deve limitare le attivita di donazione, prelievo e
trapianto da donatore cadavers.

Il prelievo di un rene da un donatore vivente, viene effetfuato su esplicia,
mativata, libera richiesta del donatore e del ricevente, dopo una commetta e
completa informazione def potenziali rischi per il donatore, per il beneficio
terapeutico del paziente.

Oall' 1/1/2001 i candidati a ricevere il traplanto di rene da donatore vivente

. vengono registrati presso 1 Centro di Riferimente per i Trapianti — Regions
| Lazio ed informati sulla possibilita di essere iscrit anche in lista da donatore
' cadaveare

Sul donatore vengono effettuati accertamenti clinici che esciudano 1a
presenza di specifici fattori di rischio in relazione a precedenti patologie del
donatore ed accertamenti immunologici che avidenzino il grado di
compatibilita tra donatore-ricevents.

aul donatore viens effettuato anche un accertamento che verifichi e
motivazioni della donazione, la conoscenza di potenziali fatiori di rischio e
delle reali possibilita del trapianta in termini di sopravvivenza dell’organc e del
paziente, I'esistenza di un legame affattivo con il ricevente {in assenza di
consanguineita o di legame di legge) & la reale disponibilita di un consenso
libero ed informato. L'accertamento di cui a questo comma, viene condotio da
una parte terza individuata dal Centro di Riferimento per | Trapianti — Regione
Lazia, e viene effettuato in mode indipendente dai curanti de! ricevente
(chirurge trapiantatore 2 nefrologol:

In ogni caso la donazione non da kiogo & compensi né diretti, né indiretti, ne
a benefici di qualsiasi alira natura.

In ogni caso il consenso puo yenire ritirato in qualsiasi momento prima dal
trapianic

Dall1/1/2001 il Ceniro Nazionale Trapianti riceve le segnalazioni dei
candidati al trapianto di rene da donatare vivente ed i follow-up dei donatori e
dei pazienti trapiantati

Il Centro Nazionale Trapianti sorveglia che il trapianto da vivante sia svolto
nel rispetto dei principi cardine dei trapianti: trasparenza, equitd, sicurezza,
gualita.

Essendo la materia donazione-trapianto in rapida evoluzione , alcune sezioni di
tale protocolio-guida potrebbero divenire net tempo absolets; pertanto si ritiene
necessafio che esse vengano cestantemente maoniforizzate dal gruppo di studio

s

Trapianto di Rene gia operante presso il Centra Regionale per i Trapianti —

Regiong Lazio.
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ALLEGATON., 2

Atte di indirfzzo regionale per lo svolgimento delle sttivith dj covrdivamento in ordine ai reperimento
di organi e di tessuij in ambito regionale ai sensi degli artt. 8-10-11 ¢ 12 della Legge 21/99

PREMESSA

INcapo Il deig Legge 91/09 {"Disposizion; in materia di preliavi a trapianti di organi e tessuti"y
stabilisce i pringipi organizzativi dell'attivity df donaziona e trapianto di ergani e tessuti in Italia.
Aftualmente in ambits nazionale il sistema o coordinaments si articola i 4 livell:

a} il Centra MNazionale per i Trapianti (CNT}, |a cuj struttura e funziohamanta sono regolati dall'art. &
dslla legge 91/99;

b} | Cantri Interregionali di Riferimento (CIR), che sono alualmente tre:
Nord-lalia Transplant {NITp}, Assaciazione interregionale Trapianti {AIRT), Organizzazione Centro Sud
CST).

strutturale e funzionale, i Centri interregionali song 'espressione della complessa refe g
tioscritii tra |a amministrazion; regionali o stipulati sy base convenzionale fra |a struttura
de del CIR medesime, & le regioni interessate. Le loro funzioni sono stabilite dall'art 10 defltg

Centri Reglonali di Riferimento per | Trapianti {CRT) esefcitane la lore  attivits
nell'crganizzazione delle attivita di reperimento g organi e tessuti nelig Regione di loro compatenza
{art 10 legge 21/99),

d} | Coordinamanti Laocali 3 carattere azierdale 0 nteraziendale, esercitano la loro altivita di strutture
primarie addetie ai reperimento o organi e tessuti ne territorto & nalle sirutiure ospedaliera
delFAzienda sanitarig dilere compatenza {art 12 legge 91/93),

La Conferenzs Stato-Regioni nells seduta 21 marzg 2002, pur ribadendo Fautonomia delle singole Region;
Rer cio che attiene Ja seelta dei modelli organizzatvi pill consoni alle realty territoriall, ha approvato e linee
guidu nazionali rivolte ai Centri Eegionali allo sCopo di uniformare le attivita di coordinamente.

N Comitaty o Coordinamento del’Organizzazions Centrg Sud Trapiantj (OCST), inoitrs, nella seduta dal 23
maggia 2002 ha integrato jt Proprio Regolaments Costitutivo definende le ulteriori competenze dei Centr
Regionali Trapianti che parecipano alPattivita dellOCST.

S0 é ritenuts opportuno, quindi, adottare | presente atto  che possa cansentire di organizzare una rate di
Coordinamento in grado di garantire una risposta efficace ed efficiente al sistema trapianti dallg Regione
Lazio ed una integraziona nail'organizzazione naziongle del settore.

CENTROQ IN TERREGIONALE (OCST)
FUNZIONI

LACentm Interregionale di Riferimento ha le seguanti competenze:

1. riceve dai CRT deile Regioni afferenti |g segnaiazioni df tuttf | potenzigli donatori;

.+ 2. tieave dai CRT l@ comunicazione di Nucve richieste di immissiong i lista di attesa dei

" Pazienti pediatrici ¢ ne gssicura '3 trasmissione ai CNT,

3. riceve dai CRT I richieste di trapianto in urgenza o in anticipo & le froitra at CiR. del tarritorig

nazionale;
coording le allocazion degli organi in caso di urgenza, seconda s direttive stabilite dal CNR:
coording la distribuzione degli organi in caso di impossibilita df un utilizzo in una Regiong
offrendoli agli aliri CRT dell'area, SeCOnto schemi o dirsttive stabilite dal Comitato Techico
dell'OCST, registranco I atfribuzioni effettuate;
6. promuove almeno due volte al'anno una ricnione tecnico-scientifica can gli operatorni sanjtari

dei CRT & delle unitd Qperative adererti allQCsT:

S



7. attiva programmi formazione, ricerca ed applicazione finalizzata allincrements delie
donazione dei trapianti di argano.stabiliti dat Comitata dj Coordinamento;

8. compila registri delfattivits o prelieva e di trapianto ralla propria area:

9 cura Ig Partecipazione a programmi collaborativi nazionali ed internazionali dandone
tempestiva conoscenza a; CRT;

10, istituisca gruppi di studie per i vari programmi di trapianto nallg propria area interregionale;

11. coordina i trapianti pediatrici seconds le direttive del CNT

CENTRO REGIONALE TRAPIANTI
FUNZION!

Le funzioni dei Caniri Regionali Trapianti sano descritte in modo analitico da comma 8 dail'an. 10 della
predetis legge 81/09

N Centrg Regionale Trapianti delig Regiona Lazio & il Centro gi Rifarimento per i Trapianti — Regione Lazig
{CRT_L idegtificato presso Centro di Cootdinamento con aness0 laboratorio di tipizzazione tissutaly eq

IMMUuNciQoiedei trapianti deffg Universitd di Roma “Tor Vergata® di cui alla deliberazione del 38 Aprila 1998

Epnals Trapianti opera in stratto collegamento con I'Assessorato Regionale aila Sanita, che ne
FAivello istituzione di riferimento.

i Centro egionale Trapianti svoige |e seguenti funzioni-

1. attiva e coording i Sistema Informativy Regionale Trapianti, destinato a collegare || Centrg Regionale

{CRT) con il Centro Interregicnale di Riferimento (CIR} le Terapie Intensive €d i Centri di Trapianto

intraregianali:

Promuove e coording || monitoraggio dei potenziali donatori nells ranimazion delle strutturs sanitarie

accreditate nellz Regione Lazio,

mpiemsnta ed assicyra il funzionamentg di gy "Registro Regionale dai decessi per lesioni cerabrali' a

cura l'applicazione del “Sistema di controlly defa Qualita del processo o donazione d'organ®;

Cura |a raccolta dej dati statistici relativi alle attivity dj prelieva s di trapianty di organi e tessuti, nonché

dei risultati {follow-up) di tak attivita;

Promucve le attivita di prelievo di organi e tessuti nelle strutture pubbliche e private della regiong;

ina, i ' di tutte le indagini syl potenziale

danatore nonché |f irasporto dei campioni biologici, delle equipe sanitarie e degli organi & dei tegauj nel

territorio di competenza,

cura i rapporti con le Fianimazioni e coording, in collaborazicne con i Coordinatori Locali, 'a gestione dei

potenziali donator d'organi e tessuti:

8.  curairapporti con | Cenitri di Trapiants e Je Banche dei Tessuti della regione;

9. coordina I'atiivita def gruppi di studio per 1a definizione di protocolli reginnai comuni;

10. mantiene j collegamento tecrico e stientifico con it Centro interregionale di Riferimento OCST e con fl
Centro Nazionale per i Trapianti-

11. applica ie lines-guida nazionali nell'ambito aalle ativita gi donazione, prelteve, allocazione e trapiants o

organi & tessut;

gestisce la liste dej pazienti in aftesg dj trapianto presso i caniri della Regione e cura Fassagnazione

degli organi secondg | protocolli concordati in sede ragionale;

13. effettua le indagini immunogenetiche e di immunociogia dei trapianti quali tipizzazioni HLA, cross-match,
ricerca anticorpi, come Prévisto dal Regolamento Costitutive del’OCST; it Centro Nazionaie Trapianti

L\E@;iede al cantrollo di qualitd def laboratorio chs ha e deve mantenere una certificazione di qualita da
fafts di organismi fcenosciuti (EF) efg ASHI:

4., gomuove e coording I'attivita di informaziona, educazione sanitariz e crescita coliurale in maferia di

"~ donazions d'organi nellg popolazione anche in collaborazione con Is associazioni di velontarniato:

15, presenia alfAssessore alla Sanita della Regione Lazio |5 refazione annuaie sull'attivita regionale gj
donazions-trapianto s stila ura propria Carta dei Servizi, aggiornata annualmerte, che & ress pubblica
dalla Regione;

18, promuove iniziative di formazione Permanente ed aggiornamento da) PErsoOnale coinvolto ne| pProcesso
di donazione d'argani e tesauti:

17. coordina, seconde | dettami deii'art, 5, Comma 1 della legge 91/99 (Disposizioni df altuazione delle
horme sulla dichiarazione di volontd) le Azierde Sanitarie competanii nella realizzazione dele
disposizioni indicate dal previsto decrata attuativo:
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Profilc operativo del Centro Reglonals Trapfanti

Per l'attivitd di coordinamento dal Processo donazione-frapiants e l'esecuzione degli esami di taboratorio
necessart in urgenza al momento del trapiantq, & necessario un profile operative, funzionale che consenta
Una operativita b 24, butti i giorni dell’anmo.

Lart. 11 delia Legge 91/99 stabilisce che il Ceniro Regionale Trapianti sia coordinato da un Dirigente Medico
naminato dalla Regione tra | medici che abbiano acquisito esperienza nel settore dei trapianti. L'incarico ha
durata 5 annj ed & rinnavabite.

La Regione Lazip ha nominate . €on delibera della Giunta Regionale del 22 Fabbraio 2002 n218, il prof.
C.U. Casciani Coordinatore Regionale per le attivita gi donazione & trapianto o organi e tessuti.

Per le complesse funzioni su elencate ed in considerazione della numerose strutture regionali coinvolte nel
processo di donazions-trapianto, per It Centro Regionale Trapiantt & richiesto un profile operative chy
preveds un Ufficio d Coordinamento strutturato in tre ares oparative e funzionali: denaziani e prelieyi, liste
d’af [2er i trapianti, laboratorio di immunologia dei trapiant.

Profilo professivnale degii altsi oparstori del Centro Regionala Trapiantj

A. Personals laureato che dave possedere:

= esperienza nel campo di donazione e trapiante e/o in quells intensivistico, efo gésperienza formaltiva
acquisita in un CiR o un CRT;

* farmazioni specifics e capacitsd gestionali nelle tre arae operative descritte,

B. Personale dell’area infermieristica ed amiministrativa

Modaiita di finanziamento dei Cerifro Regionale Trapiant;,

Il finanziamento de! Centro Regionale Trapianti & erogato dalla Regione Lazio alla struttura che ne ospita |a
sede secondo il principio dei finanziamenti "a funzione”,

CCQORDINAMENT! LOCAL)

li Coordinatore Locale & nominato per cinque anni ed & individuate dal Diretiore Genersle dell'Azianda tra i
medici della struttura che abbiano malurato esperienza nel settore dellg donazione e del trapianto d’organo.
i Coordinatore |ocale per | Trapianti & nominato dal Dirsttore Generale dellAzienda Sanitaria, previa
valutazione delle tompetenze tecniche da parte del Coordinatore del Canirg Regicnale Trapianti, mediante
apposito atto formale.

Si tralta, evidenlemente, oi ung figura professionale proforndamente radicata naila realta territoriale dell
Azienda, e rivestity di moiteplici compitl, che ¥engono sintelicamente descritii meli‘art 12 della legga 91/99

Le funzioni del Coordinators Locale sano:

.. 1. predisporre i Rrogramma annuale delle attivitd da softoporre affa valutazione dalla Direzione
. Generale dellAzienda o de| Coordinatare Regionale:

tdssicurarsi che attraverso la Direzions Medlica, sia stato aftivato il collegio df accsramento di morte
28 Jrei casi previsti dalle normative vigenti in  materia {L. 578/93 e DM 582/94), anche
7dipendentement& daila donazione di organi e tessuti:

<, /svolgere o predisporre indirizzi per I'invio del materizle necessario alla tipizzazione del donatore di
=+ organi al laboratorio di immunologia competente:
" 4. assicurare Fimmediata comunicazione dei dati relativi al donatore al CRT competante e alla struttura
individuata per I'allocazione degli ergani;

5. assicurare in modo direttc o per delega il coordinamento di tutte le operazioni di prefievo a
trasferimento di organi e lessuii;

8. assicurare, in collaborazions won i Centre Ragionale Trapianti, che vengano atfuate tutte |g
precedure e le analisi Mecessarie per |2 valutazione della sicurezza dei denatori e degli organi
prelevabili,

7. coordinare & trasmettare gli atli amministrativi refativi agli interventi di prelievo previsti dalie norms;



8. compilare, in collaborazicne con la Direzione Medica, il Registro Locale dei decessi con lesighi

cersbrali, dei pralievi effettuati, & delle cause di mancata effettuazions dei prelievi ed assicurare 3

raccolta dei dali necessari per partecipare al “Sistema df controllo dalla qualita del processo della

tdonazione” attivato nella regione Lazio;

monitorizzare | decessi per individuare i potenziali donatori di comee, vaivole cardiache, innesti

vascolar, segmenti ostec-articolari, cute, e collaborare con i rianimator gj collogui con i familiari del

donatore;

T0. elaborare i programmi per il reperimanto di organi & tessuti & partecipare ai gruppi di studio regianali
per la definizione di protocolli comuni:

11. svolgere attivitd di sensibilizzazions e consulenza nei confronti degli operatori sanjtad sulle
problematiche relative alla donazione ed al trapiante;

12. curare i rapporti con le famiglie dei doratori, sia nel contesto della donaziona che rei momenti

BUCCEESIv;

13, .3, iluppare relazioni organiche ¢on i medici di Medicina Generate, allo scopo di sensibilizzare ed

Wlormare carrettamente sulle possibiiita terapeutiche del trapiants e sul valore sociale della

Snazione:

lluppars, su indicazioni della Direzione Gensrale & del Centro Regionale Trapianti, adeguate
relazioni con gli crgant di infermazione locali sulle questioni relative alla donazione e al trapianto,

13. presentare annualmenig, slla Dirigenza Madica delAzienda e al Coordinatore dej Centro Regionale
Trapianti, una motivata relazione in merito all'attivitd svolta;

16. individuare, nellambito del programma, le procedure ed | percorsi per assicurare Fottimizzazions
delia togistica ospedaliera delte attivita di prelievo e trapianto,

17. organizzare attivita di informazione, di educarzions sanitaria e di crescita culturale della comunita
locale in tema df trapianti, curando in mode programmatice target particolari (scuole, comunitd
religiose, elc..) in collaborazione con |e associazioni di volontariato, secondo gli indirizzi del CRT.

18. coilaborare con il CRT nel funzionaments dal Sistema Informatico per i Trapiant]

o

Profifo operativo def Coordinamente Locale

Fermao restanda il principio defl'autonarmia organizzativa di ogni Azienda Sanitaria, per la camplessita delle
funzioni attribuite al coordinatore Locals devona es58re considerati f seguentf aspetti;
a} Al Coordinatore locale deve essere ricongsciuto un definito carico orario per lo syolgimente delle
proprie funzioni
b} Nella struttura devono essere identificati appositi locali dove il coordinatore ed | suoi collaboratori
pessanc svolgers la loro attivita e ricevere i familiari dsi potenziali donatari.
c) l'organizzazione dei coordinament aziendali deve garantire 'a massima copertura def bisogni di
procurement di crgami e tessuti in ordine alls potenzialith della‘e strutture aziendali.
d} E" opportuno che Il Coordinatore Locale per l'esplatamento delle proprie furzioni, che richiedono una
continuz disponibilita e celerita di interventi, si avvaiga di collaboratori scalti tra il personale sanitarig,
medico o infermieristico, o ira il personale amministrativo, Pertanto:

= presso ogni Azienda Sanitaria, sede di attivita di Maurochirurgia eio di Trapianty,
dovrebbe essere costituita una struttura di coordinamento permanente, Ufficia di
Coordinamento, che sia in grado di garantire un costante monitoraggio dei potenziali
donatori nelle terapis intensive e una organizzazione guotidiana delle attivitd di
pracurzment dei tessuti,

= Per gli ospedali di medie e piccole dimensioni, senza neurochirurgia, si ritiene
sufficiente che il coordinatore locale sia affiancato da almeno wna unitd

: infermieristica a tempo pienc

inecessaria che al Coordingtore Locale venga riconosciuta la sua “funzions” nellattjvita

istenziale deflazienda e garantits Ja possibilitd di utilizzare risorse economiche degicate

@. raverso una specifica progettualita aziendale sul procurement. Le risorse economlche dovrebharn

* essers definite sulla base delle potenzialita in termini di donazione di organi e tessuti,

Modalita di Finanziamento dei Coordinamenti Locall per i Trapianti

Il finanziamente destinato a Coardinamenti Locali, deve essers arcgate “a funziane” dalle Aziande sanftarie,
con l'ebbligo di rendicontazione dellutilizzo sulla base della programmazions annuale e con bitancio
separata,
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LINEE GUIDA PER IL PRELIEVO, LA CONSERVAZIONE E L'UTILIZZO Di
TESSUTO MUSCOLOSCHELETRICO

INCIGAZIONI GENERALI

pianto di tessuto muscolo scheletrico & consentito solo dopo [a validazione bisiogica
effettuata da una banca di tessuto individuata, in base al rispetio delle presenti inee quida ;

» dalla Regione Lazio,
daila commissione nominaia dal Centro MNazionale Trapianti, di concerto con la
Regione Lazio, se la banca svolge attivita su tutio il territoric nazionale,

» dalla commissiona nominata dal Centro Nazionaie Trapianti, se la banca ha sede
fuori dal temitorio nazionale

% |l Centro Nazicnale Trapianti formuia I'elenca delle strutture individuaie, incluso lelenca
della banche estere

% Non & consentfio il trapianto di tessuti non provvisti delia documentazione completa relativa
alla donazione ed alla processazione del tessuto

*» Non & consentita la validazione di tessuto muscolo scheletrico effettuata da strutture
diverse daile banche di caratiere regionale o nazionale

% In caso di necessita di tessulo, la struttura sanitaria richiede la disponibilita ad una banca di
rferimento regionale &/o nazionale secande le modalta concordate

% la risposta aila richiesta di disponibilita deve pervenire entre 1 glomo favorativo

In caso di mancata disponibilita, il tessuto pud essere richiesto ed ottenuto a titolo gratuito
€, quindi, con il solo rmborse dei costi sostenuti, come indicato nell'art. 19 deliz Legge
91799, ad una banca estera inserita nelf'elence approvato dal Centro Mazionale Trapiant,
upmvia autorizzazione del Centro Regionale Trapiant.

e -

% La strutfura che autorizza ia richiesta all'estero deve farsi carico della conservazione deila
documentaziona relgtiva alfa provenienza del tessuto

SEZIONE A - NORMATIVA GENERALE

1.1 Generalita.

Le presenti linee guida si applicano al prelieve, conservazicne ed utilizzo clinico del tessuto
mus-olo - scheletrico.

Le attivita relative ai tessuti muscolo - scheletrici devono adequarsi alle leqyi europee, nazionali e
locali. Se in quest! standard & richiesto un livello maggiore di sicurezza, allora deve essere
applicato i livello pid alto. :



Questi standard si riferiscono a tessuti intesi solo per uso elinico.

| tessuti muscalo - scheletrici includano:

Donatore vivente:

Osso chirurgico

Donatore cadavere.

Allotrapianto di osso

Allotrapianto osteocondrale

Allotrapianto di tessuti connettivi; cartilagine, fascia lata, tendine, menisco {per gli scopi delle
presenti linee guida, assimilati ail'osso a manipolazicne minima).

1.
Sid
dell'eff

efinizione di Banca di tessuto muscolo - scheletrico

isce Banca ogni struitura sanitaria pubblica che, dietro richiesta, previa documentazione
ha attiiazione delle presenti linee guida nel biennio precedenie, sia stata individuata
ne di competenza ed inserita all'interno della programmazione regionale.

arionale Trapianti identifica tafle Bancafche di interesse nazionale, a cut si rivolgono i
Centri R#¥gionali di Riferimenio, in assenza di una propria struttura, per [acquisizione di matariaie
peseo per le attivitd di cui ai punti 1.3.3 e 1.3.4. A tali Banche viene, quindi, riconosciuto il ruclo,
indicato neile presenti linee guida, di Banca competante.

1.2 1 Attivita della Banca di tessuto muscolo - scheletrico
La Ranca ha il compito dellorganizzazione, conservazione, processazione e distribuzione di
tessuti pretevati certificandone lNdoneiia e la sicurezza.

1.3 Definiziane di struttura di prelievo e struttura per innesto o trapianto

1.3.1 Struttura di prelievo da donatore vivente

Viene definita tale la struttura che, in accordo con una o pit Banche, prelevi l'osso chirurgico da
donatore vivente e lo trasferisca alla Banca competente per la certificazione delfidoneita e (a
sanservazione.

1.3.2 Siruttura di prefievo dz donatore cadavere

Viene definita tale fa struttura che, in accordo con una o pitt Banche e autorizzata allo scopo dal
Ministero o dalla Regicne Lazio, prelevi | segmenti muscolo - scheletrici e Ii trasferisca alla Banca
competente per la certificazione dell'idoneita ¢ ta conservaziona.

1.3.3 Struttura per Innesto di tessute muscala - schelstrico

Viene definita taje la struttura che, facendone richiesta alla Banca competernite, riceva ed impianti,
allo scopo di innesto, osso prelevato da donatore vivente ¢, alie stesso modo, 0550 preievaio da
donatore cadavere e soffoposto a manipolaziane minima.

1.3.4 Strutiura per i tragianto di tessuto muscois - scheletrico

Viene definita tale la struttura che viene indicata dalla Regione Lazio come idonea allutilizzo di
segmenii ossei & fessuic muscalo - scheletrico crioconservato, preievato sterimente da donatore
cadnvere, allo scopo di trapiante, da parte della Banca competents, che ne certifica ia idoneiia e
ia sicurezza.

k/‘(mnninulngi_g
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- rovvigionamento:
Pridieve di tessuwto da donatore vivente o cadavere,

- Banca del tessuio: :

5i considera l'esistenza della Banca del Tessuto nel caso in cui tessuti umani, vitalf e non, siano
prelevati, processati, depositati o distribuiti per uso clinico. I compito principale & garantire la
quaiita dei tessuti dal momento del prelievo fino &l momento in Gui vengono usati come allotrapianti
o innesti. :

- Conservazions:



Una combinazione appropriata & condizioni che conserva fa qualita dei tessuti durante periodi di
depaosito specificati,

- Contenitore del tessuto:
Sisterna di confezionamento che assicur Integrita e la sterility dei tessuti.

- Controlia delfa qualita:
Le tecniche cperative e le atlivita impiegate per soddisfare requisiti qualitativi definfi.

= Costo:

Il costo reale per la raccolta, processazione, conservazione, depesito, distnibuziane,
addestramento, ricerca e sviluppo.

- Deposito:
Condiziene di mantenimento dei tessuti pront per |a distribuzione.

zione: .
& consegna dei tessuti per il deposito o Fuso nel riceventa.

Qualsiasi donatare nel quaie & intervenuta morte cerebrale o cardiaca.

- Donatore vivente:
Danatore nel quale non & intervenuta morte cerebrale.

- imballaggio:
Imballaggic addizionale usato per proteggere uno o it contenitori di tessuti durante il trasporto.

- Materiale per trapianto:

Il prodotto finite, risultante da una serie di operazioni inclusi it preflevo, la processazione, gli esami
di laboratone, il confezionamento e Fimballaggio, pronto per essere consegnato ed usato dallo
specialista.

- Osso cricconservato:
Segmenti ossel sottoposti alla conservazione in supercongelatore almeno a -80°C.

- Oss0 sottoposto a manipolazione minlma;
Materiale ossec softoposta a processazione minima (taglio, irradiazions, liofilizzazione,
demineraiizzaziocne).

- Procedura:
Una serie di modalitd operative finalizzate al comretto svolgimento dell'attivita.

- Processazione: _
Frocedura impiegata dopo il prelievo del tessuto e prima del deposita ne! contenitore finale, inclusi
la dissezione del tessuta, 1l frattarmento fisico, chimice o meccanico, la preparazione di componenti
di-.tali lessuti, gli esami di laboratorio, l'efichettatura e la conservazione della refativa
d qgfﬁnentaziane_

F

ik non sterile:
“fnetadi e tecniche che mantengono {a contaminazione microbica dei tessuti prelevati al

Lality assurance:
Tutte quelle azjoni sistematiche definite e pianificate necessarie per fornire la garanzia che un
prodotto 0 un servizio rispondano ai requisiti rictiesti di sicurezza ed affidabilit.

- Reperimento;

Approvvigionamente dei tessuti frapiantabili, siana essi vitali o no, per il beneficio di una o piil
pazienti.



- Rimborsa:

Un pagamento in denaro uguale, ma non superiore, alle necessarie spese sostenute.

- Rintracciahilita;

La possibilita di localizzare il tessuto in qualsiasi passaggio: la donazicne, il prelievo, Ia
processazione, gli esami di laboratorio, il deposito e ta distribuzione. Implica quindi la possibilita di

identificare il donatore e la struttura medica ricevente il tessuto e, presso la struttura medica, Ia
possihilita di identificare il Aceventa.

- Sterilizzazione:
Un processo fisica o chimico validats per distruggere, inattivare o ridurre [ microrganismi ad un
livelio di sicurezza di sterilita di 10°%.

2csere seguita |a legge nazionele e 1 regolamenti che gowvernano il comsensc e
l'approvvigionamento di tessuti provenienti da donaton cadavere.

1.2 Consensao al prelieve

1.2.1 Consenso del donatore cadavere
It permesso per la donazione det tessufo deve essere oftenuto secondo le narme stabilite dalla
legislazione vigente. :

1.2.2 Documentazione di consenso

Il consensa per fa donazione del tessute deve essere documentato. |l formularia di consenso deve
specificare se ¢'& un permessc generale per organi e/o tessuli ¢ un permesse solo per organi efa
tessuti specificati .

1.2.3 Anonimato

Deve essere strettamente mantenuto I'anonimato tra il donatore ed il ricevente. L'anonimato tra il
danatore ed il rcevente deve permetfers di rintracciare i tessuti aftraverse sigle e numen di
idenbficazione anonimi.

1.3 Accertamento di morte
L'accertamento di rmorte & effettuato ai sensi della Legge 29 dicembre 1883 n, 578 e dai decreta
del Ministro deila Sanita 22 agosto 1994 n. 582.

1.4 Elegagibilita .

Prima del prelievo devono essere contrallali |2 storia medics, 'esame fisico &, se esistono, esami
del sangue precedenti, al fine di evitare procedure non sicure per l'équipe di prefieve e i potenziali
ficeventi.

/\/EAH ldaneita generale del donatore
'ﬁpneﬁé di un dato individue per la donazicne di tessuto dovra basarsi sulla storia medica e
sl"?ale, sullo stato clinico, sull'esame fisico, sugli esami del sangue e sulitautopsia, se effettuata.
=

.2 Requisiti della storia medica

1.4.2.1 Revisione della staria dei donatore
Deve essers oftenuta e documentata una anamnesi, da parie di personzie adegquatamente
addesirato, per determinare ia staria medica/sociale/sessuaie del potenzizie donatore e deve
essere appravata da un medico qualificata.

1.4.2 2 Cause dj eschusione alla donazicne



I iessuto nan deve essera donato da donatore vivente o cadavere in nessuna defle seguernti
condizioni {Vedi allegato "Linee guida per 'ilndagine anamnestica e [a sua valutazione”

- Storia di emodialisi cronica.
- Storia di epatite virale cronica.
- Presenza di epatiie virale attiva, o ittero di eziologia sconosciuta.
- Storia, evidenza clinica o sospetto, o evidenza di laboratorio di infezioni HIV
- Soggetti con fattori di rischic di HIV ¢ epatiti ditipo Bo C
- Presenza o sospelta di malattie neurcicgiche degenerative cenirali di possibile origine
infettiva, incluse
la demenza (per es.; marba i Aizheimer, morbo di Creutde|dt-Jakob o storia familiare di
morba di
Creutzfeldt-Jakob, sclercsi multipla).
rmanenza nel Reqno Unita per un pericde di tempo superiore ai sei mesi nagli anni dal

marte 1 iessuto vienz efiminato. In caso di altre infezioni batteriche attive & permesso 'uso
del tessuto

sole se processato, usands wn metodo validato per finattivazione batterica e dopo
approvaziana del

Respansabile sanitaric della Banca.
- Presenza o storia di tumore maligne {eccezioni possono essers rappresentate da
sarcinoma primario

deile cellule basali della peile, tumore cerabrale primarto provato & non metastatico).
- Storia significativa di malattia dei lessuto connettivo (per es. lupus erythematosus
sisfemico, aririte

reurnatoide), o uso cronico di steroidi.
- Esposizione significativa a sostanza tossica che pud essere frasferita in dosi tossiche {per
es. cianuro,

Riombo, mercuric, arc)
- Presenza o evidenza di infezione, o precedente irradiazione nel sito della donazione.
- Durata di intubazione tracheale superiore ai S giorni, se si deve procedere a prelievo in
condizioni di

steriiita.
- Causa sconosciuta della morte: se al momento della morte la causa risulta sconosciuta,
deve essere

effettuata lautopsia per stabilirme la causa.

1.4.2.3 Requisili suppiementari di idoneita del donatore per la cartilagine
La. cartilagine articolare non deve presentare una supedicie anormale ¢ degenerata, come
debenminato da esame diretto al momento del prefieve.

T
1.5% Requisiti per I'esame fisico
Prjpia del prelievo di tessuto da cadavere, I corpo del donatare deve essere esaminaic per
e¥idenziare segni generali di esclusione o segni di infezione o trauma nei siti della donazione che
possanc compromattere |a qualita del tessuto donato.

1.4.4 Aufopsia

Se viene effettuata un'autopsia, | risulial devono essere rvisti dal Responsabile Sanitario delia
Banca o da persona designata pnma che il tessuto sia messo a disposizione per la distribuzione.
Si raccomanda l'effettuazione dell'zutopsia per il donatore a cuore fermo.



t.4.5 Test sierologici

i tessuti devone essere testali in relazione a malattie frasmissibili in conformita con il presente
documents,

Nel caso di donatori viventi, deve essere seqguila la pracedura normale per il consenso all'esame
del sangue.

Devong essere effeftuati i test su campioni di sangue del donatore e devono essere trovaii
accettabili, usando procedure riconosciute e, sa esistono, autorzzate e in accordo con e istruzioni
det produttore. | test devono essere effettuati da un laboratorio accreditato.

1.4.5.1 Test sierclogici minimi
| test sierofogici minimi, eseguiti durante il ricovero, prima det prelieve di tessuto, devano inciudere:

- Antigene di superficie dellepatite B {HBsAg): @ metivo di esclusione un test di screening
posaitivo.

- Anticorpo diretto contro if core dall'epatite B (HBcAB): la presenza di anticorpi di tipo HBcAb
{glul & motivo di esclusione. In caso di negativita del’HBeAb igM, con HBGADR totale positivo

. HBsAg negative, deve essere effettuata anche |la ricerca degli anticorpi anti HBs: se
engono trovati gli anticorpi contro Fantigene di superficie (HBsAb} con un tifolo da

nsiderarsi pratettivo, il tessuto pud essere usate per il trapianto; se 'HBsAb & negativo o

attivo ad un titolo ritenuie non protettivo, | tessuti devono essers eliminati.

Anticorpi al virus dellepatite C (HCV): It test di screening positivo & motive di esciusione.

- Anticorpi anti HIV 1 e 2. un test di screening positive & mativo di esclusiane.

- Siflide: un test di screening pasitivo & motive di esciusione. Se & positivo il test di screening
nen treponemale (per es. RPR, YDORL) allora per l'acceftazione £ necessano un test
negativo specifico di conferma trepcnemale (per 8s. TPHA). Anche se il reponema pud
essere eliminato attraverso molti metodi di preparazione, la positivith deve essere
considerata fattore di rischio per malatiie trasmissibill per via sessuale.

1.4.52 Test sierclagici supplementari raccomandati
- Sono raccomandati il test per la ricerca dell’antigene p24 del virus defllmmunodeficienza umana
o test HIV

usanda il metodo PCR e HCV PCR, se effettuati da un faboratorio sccreditato con metodiche
sfandardizzaie e

validate. (I risultate pasitivo & motivo di esclusione.
- L'esecuzione del test per [a ricerca del'HBY-DNA rende superflua la determinazione dei markers
deil’Epatite

B. Il fsultato positive & motiva di esclusione.
- Anticarpl anti HTLV: & raccomandate la screening ed il risultato pesitive & motivo di esclusiane.
- Alanina aminatransferasi (ALT) per donaten viventi: in aggiunta a wutli | requisiti generali di test, &

racpnmandatu per | tessuti da deonatori viventi il dosaggic dellalanina aminotransferasi.
- Arficorpo contro il Cytomegalovirus (CMVY:  ia posfiivitd ail'anticorpo CMY non & causa di
one se il
ato non deve essere trapiantato su paziente immunodepresse. In casa di riceventi immuna -
si, &

raccomandato {'uso di un trapianto da donatore non reattivo a CMV.
- Antigene Rhesus (Rh D). i tessuti provenientl da individui positivi allantigene Rh D possona
sensibilizzare

al'antigene D un ricevenia negativo at Rh D. Tale tessuto non dovrebbe essere impiantato su
una ricevente

fe.imina in &ta fertile. Tale decisions & responsablliti del chirurgo che esegue il trapianta.

1.4.8.3 Seconda controlio
E' raccomandato il test degli anticorpl HIV 1 & 2 & HCV del ricevente largane di un donatore
multiorgano, almenc 90 giorni dopo la donazione, salva che in ura prima fase siano stati frovat



negativi i test HIV p24 o PCR e HCV PCR, oppure venga usato un metoda di inattivazione virale
rconesciuto valido e testato da un laboratorio indipendente ed aceraditato.

1.4.5.4 Trasfusioni di sangue recenti

Per zotenziali donaton di tessuto che hanno ficavuta sangue, emacompenenti o plasma-expanders
netle 48 are antecedenti ta morte, se & altesa una emadiluizione superiore al 50%, basata su un
algortmo di calcolo (V. esempio di algaritma nelfAdl. 2), allora deve essere testate un campions di
sangue pretrasfusione.

1.4.53.5 Data del campionamentc det sangue
Per |a vaiidazione biologica del tessuto, il sangue del donaiore deve essere prelevato:
« per il donafore vivente, entra 7 giorni dalla donazione, escludenda le 48 ore
immediatamente successive all'intervento
» per il donatore cadavere, entro 24 ore daila maorte.

1.4.5.86 Archivio del siero del donatore

| siere rimanente del donatore deve essere sigillato in maniera sicura e mantenute congetato per
almeng 10 anni dal prefieve di tessuto,

1.4.6 Esami hattericlogici

1.4.6.1 Esami battericlogici del donatare

L'emocoliura, se la donazione @ effettuata da donastore cadavere, pud essere ulile nella
valutazione dello stato del cadavere e nellinterpretazione delle colture effetivate sugli innest
stessi. | rsultati devono essere rivisti da! Responsabile Sanitario della Banca o da persona
desiznata.

1.4.6.2 Esami battericiogici del tessuto

Devono essers messi a coitura campioni rappresentativi di ogni tessuto prelevato se 1 lessuli
devono essera lavaoratl asefficaments senza sterlizzazione finale. | campioni devono essere
preievati aimeng dopo 'esposizione del tessuto ad una sofuzione contenente artibiatico.

La fecnica di coltura deve permetters la crescita di batteri aerobi ed anaerobi e miceti, ed i risultati
devono essere documentati nella pratica di archiviazione del donatore.

1.4.7 Criteri relativi all'eta
Se devono essere ottenuti grandi segmenti scheletrici per dare sastegno strutturale, il donatore
nen deve avere osteoporosi significativa e tale condizione deve essere documentata dal chirurgs
responsahile del pralieva.
Se si tratta di segmenti metafisan e epifisari che devono dare supporto meceanico, il donatore
deve essere adulto {quindi con una cartiiagine di accrescimento gia chiusa), maggiore di 15 anni.
Donatori di cartilagine vitale o allctrapiant osteccondrali o di menisco deveno essere
praferibilmente di etd inferiore ai 45 anni.
onaton di tendini & fascia lata (se per scapi strutturali) deveno avere eta inferiore ai 65 anni.

iy esistono crifert di limite massimo di eta se P'osso da cadavere deve essere morcellizzato o se.
noi viene usato per scopl di sostegna del peso, o per epifisi femoraii nel case di donatori vivent di
Q550

1.5 Modaliti di prelievo

i prelievo pud essere effettluato da donatore cadavere multiorgano {morte cerebrale) o donatore
cadavere di tessuto {morte cardiaca). In entrambi | casi le modalita di realizzazione del prelievo
debbono essere le stesse.

Prelieva di tessuto muscalo - scheletrico pud altresi essere effettuato durante riscontro autoptico,
in questo caso il prelievo sara considerato non sterile (zala settonia).

1.5.1 Pretievo in condizioni di sternilita
I prelievo pud essere cansiderato sterile se vengono oittemnperate le tre condizioni essenziali:



1.5.1.1 Limiti temporali per il prelieva

Il pretieve avviene subite dopo la morte e comungue entro 12 ore dalla morte (o arrests cireolatoria
se si tratta di denatere multiorgano) se |l corpo non & refrigerato, o entro e 48 ore se | Cora viene
refrigerato entro 6 ore daila marte.

1.5.1.2 Locale dove effettuare il prelisvo
iF prelievo deve essere effettuato in sala operatoria, ¢ in altra sala che passa mantenere per un
tempa adeguato (4 ore) lo stesso indice di pulizia deflaria circolante.

1.5.1.3 Operazione di prelievo
il prefievo deve essere aseguito nelle stesse condizioni & modalit? ¢con cui si svolge un intervento
chirurgico i ambito artopedica secondo le norme proceduwraii di seguito indicate.

1.5.2 Procedure di prefisvo in candizioni i sterilita

1.5.2.1 Formazione defi'équipe
L'équipe deve sssere di norma formata da 4 persone, dei quali 1 chirurgo ortopadice responsabile.

1.5.2.2 Preparazione della sala cperatoria

Un tavolo accessorio per ferr chirurgici, une o pill tavoli accessori per lavaggio & confezione degfi
innesti, materiale per la vestizione dei chirurghi, materiale per la vestizione dei tavoli accessori,
materiale per la preparazione del campo chirurgico.

1.5.2.3 Preparazione del cadavere

Depifazione arti inferiori e superior (e pube se si decide di prelevare anche il bacino), copertura dei
genitali & aitre incisiont chirurgiche con steryl - drape, aspirazione intracardiaca di sangue (se
indicato}, lavaggio degli arti con liguide antisetics disinfettante.

1.5.2.4 Preparazione del campo & dei tavoli accessori

Vestizione dell'équipe chirurgica, vestizione dei tavoli acuessori, disposizione dei ferr chirurgici,
disposizione del materiale per batteriologia e lavaggio innesti, disinfezione degli arti, disposiziong
dei tell per campo operatorio agii arti inferiori avvolgendo i piedi nei telini fissati con pinza fermatefi.

1.9.2.5 Sequenza di prefievo

Femore, tibia, perane, fascia lata, segmente di tendine di Achille con innesto ossee, bacino, omera
{con gomita), radia. E' opportune preparare e prelevare prima gli arti inferiod, poi dopo aver rifatio
i campa, gli art superiori.

1.3.2.6 Lavaggio degli innesti
Liberati  segmenti prelevati dalie parti malli non necessarie, si procede al lavaggic con soluzione
antisettica {disinfettante e/o antibictica) che deve assers specificata nella documentazione

1527 Preliewi per esame colturale
Almeno daopo il lavaggio, si procede a prefievo per esame colturale: aerobi per strisciamento e
biopsia, micet] per biopsia ed anaerabi solo per sirisciamento.

5.2.8 Confezionamento degli innesti
[plgf sacchetto di materiale crioresistente chiuso can laccio, ricaperto da cariz idrarepeilente
A con cergtio. :

1.5.2.9 FEiichettatura
Ogni segmento di tessuio deve essere efichettatc in moda da permettere la rintracciabiiita, il
riconoscimento del donatore & della tipologia tissutale.

1.5.2.10 Trasporto

IF trasporto dei segmenti daliz sede di prelievo aila banca deve avvenire tramite centenitore termico
{ a temperatura interna non superiore ai 10 "G} | segmenti, una volta arrvati alla sede della banca
devono essere paosti in ambiente a temperatura uguate o inferiore a -80°C entre le 12 ore qal
prelievo.



1.5.3  Procedure di prelieva in condizioni di non steriiita

1.5.3.1 Definizione
Se non sono ottemperati | criteri della sterilita det predievo {(1.5.1.1, 1.5.1.2, 1.5.1.3), il prefievo deve
Es5ere considerato non ster|e.

1.5.3.2 Criter] per 'ammissione ai prelieve in condizioni di non sterilita
Il prelievo in condizioni di non sterilita deve seguire gli stessi criteri di autorizzazione, consenso ed
eleggibilita al prelievo.

1.5.3.3 Esecuzione del prelievo in condizioni di non steritita

H prefievoyn condizioni di non sterilitd deve sequire ie regole generali deila preparazione del
cadaveraf\-tampo operatorio, prelievo, esecuzione esami batterinlogict (opzionaii), lavaggio,
confazion ‘. ento, etichettatura e trasporto, come per il prelievo in condizioni sterili.

1.5.2.4 Idoneita allutilizzo del materiale oftenuta dal prelieva in candizioni di non sterilita
H materaie cttenuto dal prelieve in condizioni di non steriiita deve subire un processo di
sterflizzazione secondo le pil modeme conoscenze de campe in oggetio.

1.5.4 Ricostruzione della salma

Ricomposizione del cadavere can protesi teiescopiche, garze, bende gessate e sutura continua
superficiale can filo non sterile, lavaggio della salma, medicaziani, se necessanio, bende elastiche.
I corpo del donatore deve essere ficostruito in maniera piu simile possibile alla configurazione
anatamica orginale.

B.2 Prelievo da donatore vivente

2.1 Definiziona
Qgni parte di tessuto muscolo - scheletrico prelevato durante un intervento chirurgico &
considerato materiale proveniente da donatore vivente.

2.2 Autorizzazfone al prelievo

Tutti | medici” ortopedici che si trovine nella condizione di oftenere parti di tessute muscolo -
scheletrico da donatore vivente ne sono autorizzati al prelievo, fatta salva 'ottemperanza delle
regole @ raccomandazioni successive.

2.3 Consenso al prelievo
Il prelieve & conservazione a scapo di innesta deve essare autarizatc con esplicita forma di
consenso da parfe del donatore.

2.4 Eleggibilita
Per leleggibilitd fare rifeimento a guella per donatore cadavers ad eccezione dei limiti legati all'eta
ed alle condizioni di senilita {osteoporos!} defl'osso.

2.5 ldoneita
/Sﬁb/a%:a suf test sierologici {vedi idaneita per donatore cadavere).

2.6 mi colturali .
QorbSegmento di tessuta prelevato deve possedere un proprio esame coliurale per la verifica
deld stenlita.

2.6.1 Esami da eseguirsi duranie il prelievo

E' necessaric prelevare per biopsia e strisciamento materiale per esame colturale di microrganismi
aerthi € micet! (biopsia). Inolre solo per strisciamento, materiale per ncerca di microrganismi
anaerobi.

2.6.2 Esecuzione di secondo cantroilo.



| test deglf anticorpi HIV 1 & 2 € HCV devona essere rpetutl su un donatore vivente almeno 120
giorni dopa ta donazione e devono ristltare negativi prima che | tessulf possano essere messi
nell'inventario dei prodotti finiti, salve che in una prima fase siano stat trovati negatrv | test HIV
p24 0 PCR e HCV PCR, oppure venga usato un metodo di inattivazione virale riconosciuto valido &
testate da un [aboratario indipendente ed accreditato.

2.7 Immersione antibiotica
Daopo il prelieve & consentito I'utilizzo di disinfettanti o antibiotic). || tipo di soluzione usata dave
essare specificato nella documentazione.

2.8 Confezighamento ed etichettatura

Il confezionamento avviene tramite 3 sacchetti di materiale sterile cricresistente chiuse con laccio,
ricoperto Ha carta jdrorepeliente fissata con cerotto: o solo 2 sacchetti inseriti in un barativio sterile
in materigiig crioresistente.

28 1 Etichs |

Il contenitore deve essere sempre eficheitafo con identificazione del donatore e del tessuto in
modo da permetiere la rintracciabilita, it riconoscimenta della tipoiogia tissutale e la data o
pretievg,

282 Integritz det contenitore del prelievo
Dopo aver rempita e chiuso it cantenitore, questo non puG essere riaperto, né il tessuto pud
essere rimasso fino al moments dell'uso o di ulterior lavorazioni da parte della Banca del tessuto.

B.3 Conservazione
La canservazione definitiva per ogni segmento ossec prelevato da donatore {cadavere o vivente)
deve avvenire in supercongelatore a temperatura uguale o inferiore a -80 °C.

8.4 Deposito temporaneo e trasporto di tessuto non processato

Subito dopo il preifevo il tessuto deve essere congelato o mantenuin a temperatura non supericre
a 10 gradi centigradi durante il deposito temporaneo ed il trasferiments alla struttura di
conservazione definitiva, dove dovra essere posto in ambiente a temperatura uguaie o infericre a -
80°C entro le 12 cre dalla donazione.

4.1 Trasporto per lunghi tratti
Se il trasporto impiica un tempo superiora alle 12 ore il tessuio deve essere pesto in un contenitors
i transito farnitg di ghiaccio sintatico.

4.2 Etichettatura del contenitore per il trasporto

Il contenitore di transite del tessuto deve essere etichettato come contenente tassuto urnano, e
corredato del nome ed indirizzo della struttura che spedisce ed il nome e lindirfizzo della struttura
che riceve, '

Sezione € UTILIZZO DI SEGMENT] MUSCOLOSCHELETRICH

-
B

a4 . _
C.1=4tilizzo di segmenti muscolo - scheletrici prelevati da cadavere

14 Trapianto di osso fresco

L'utilizzo di segmenti muscoio - scheletrici freschi risulta sconsigliabile per la sua comprovata
capacita di stimolare una reazione da parte del'ospite seppure di modesta entiti e pregiudicare
cesi il risultate clinico. Un periada di congelamento a temperatura uguale o inferiore a -80 °G per i
tempo necessario per la validazicne dellinnesto efo Feventuale quarantena & sufficiente a ridurre
marcalamente la capacita antigenica dellinnesta. Lutilizzo di segmenti muscolo - scheietrici
freschi assaciati a tecniche di immuncsoppressione viene a tuti'oggi considerata una apolicazions
clinica wtilizzabile sala in condizioni contraliate.

1.2 Trapianto di segmenti muscolo - scheletrici massivi crioconservati

i0



1.2.1 Definizione

3i considerano massivi gli innesti che sostituiscono una parte circanfarenziale di un osso lunge
{scheletro appendicolare) o dello scheletro assiale {bacino, vertebre} quande Wi sia la sostituzione
3 Wwlo spessore di un segmenio df sostegno, tale da configurare una sostituzions anatomica e
funzicnale del segmento nel suo insieme o di gran parte di esso o qirando vengano utilizzati per
sostituire la superficie articoiare completa con le relative inserzioni capsulo-legamentose. |
segmenti muscoloscheletrici massivi prelevati stedimente che rsultino negativi agli esami
battericlogici € sierologict, possonae essere utilizzati per i tfrapianto nelluomo senza la necessita di
procadere a decontaminazione o sterilizzazione.

1.2.2 Autorlgzazione al trapianto di segmenti muscolo - scheletrici massivi crioconservati

ati al trapianto di segmenti muscolo - scheletrici massivi crioconservati, la cui
urezza deve essere cerlilicata dalla Banca tissutale di riferiments, tutt | medici, che
‘fatto richiesta, dapo aver ricevuto espressa autorizzazione dall'Ente competente, solo
presso le strutture anch'esse autorizzate dalio stesso ente e individuate dalla Regione Lazio
nelfambito della programmazione sanitaria.

1.3 Innesti di osso sotteposto a manipolazione minima

1.3.1 Befinizione

| segmenti muscolo - scheletrici da donatore cadavere e vivente softoposti a procedure df
manipolazione minima (imadiazione, taglio, liofilizzazione e demineralizzazione) possono essere
wtilizzati negli interventi che richiedano apporto di materiale osseq.

1.3.2 Autorizzazione all'impianto di innesti ossei scttoposti a manipciazione minima.
Sona autorizzati tutt | medici che intendano utilizzari in interventi chirurgict, purché il fessuto sia
certificato dalla Banca tissutale di nfenmento.

C.2 lizzo di tessuto muscolo - scheletrico prelevato da donatore vivente

Usso fresco crioconservato sterile da donatore vivente pud essere utilizzaio a scape di innesto,
sol0 se la sua'idaneita e sicurezza sono certificate da parte della Banea tissutale di riferimento.

SEZIONE D REQUISITI ORGANIZZATIVI GENERALI] DI UNA BANCA DEL TESSUTO
MUSCOLOSCHELETRICO

0.1 identita istituzionale

1.1 Generalita

Lo scopa df una Banca del Tessuta deve essere chiaramente stabilita e documentato. La Banca
del Tessute deve assicurare che il proprio personale abbia la competenza professionale per |
propri obiettivi e deve offire una educazione adeguata se necessaro.

1.2 Comitate scientifico
Sipgecomanda che la Banca del Tessuto componga un propric Comitato scientifico medico per
e consulenze tecniche e scientifiche.

1.3 Licenze

La Regione Lazic, sentito il Centro Riferimentc per i Trapiani — Regione Lazio, individua le
strufture sanitane pubbliche aventi il compito di Banca tissutale, secondo le indicazioni di cui al
punto 1.2, serione A delle presentt linee quida.

D.2  QOrganizzazicne di una Banca del tessuto muscoloscheletrico

2.1 Respansabile sanitario

Il



It Re:sponsabile sanitario della Banca deve di norma essere un medico. Procedure e regolamenti
della Banca del Tessuto devona essere prodotti sotto fa sua supervisione, (luesta persona deve
essere qualificata dal punto di vista del fraining e delfesperienza maturata per gli obiettivi
perseguitl. il Responsabile sanitario & responsabile per le operazioni amministrative e sanitarie,
inclusa 'adeguamento ai presenti standard.

Il Responsabile sanitaric & responsabile per le operazioni della Banca del Tessuto: determing quali
tessuti prelevare, definisce ie regole per lo screening del donatore & prescrive mezzi tecnicarmente
accettabili per la laro processazione, quality assurance, deposito e distribuzione. |l Respaonsabile
sanitario & responsabile per la regolamentazione e e procedure relative zila idoneita del donatore
e alle reazioni avversa,

ramento del personale
Lo s lle attivits, le respensabilita specifiche del personale ad | rapporti relazionali devono
. essgfefstabfiti dal Responsabile sanitario, il quaie assicura che:
T S .
SFditi | membri delic staff pessiedana un addestramento adeguato, al fine di assolvere i loro
" compiti in maniera sicura e competente.
B) 1l personale mantenga la propria competenza partectipande a corst di addestraments, ad
incontri techici o ad altri programmi formativi, Tutto il personale dovra conoscers ed
aggiornarsi periodicamente sulla nommativa di riferimento e te procedure applicative,

2.3 Quality Assyrance

Il Ryaponsabile sanifario stabilisce e mantiene un programma di Quality Assurance che assicur]
che l'attivita complessiva si canformi alle presenti linee guida, ai manuali tecnici e ai manuali di
procadura propri dell'istituzione,

2.4 Manuale delle procedure

La Banca del Tessuto deve tenere un manuale delle procedure che descriva in dettaglio tutti gli
aspetfti delie pratiche dello screening del donatore, raccoita, processazione, test di laboratorio,
deposito e disirbuzione, Tutte queste procedure devang, a cadenza annuale, essere riviste &d
approvate dal Responsabile sanitaric unitamente alfeventuale consiglio scientifico. Copie del
manuale delle procedure devonag essere dispanibill per tutto il personale e per tutli colero che sono
autorizzati all'tspeziane dietrs richiesta.

2.5 Dgecumentazione

2.5.1 Generalita
La documentazione deve essere riservata, acourata e completa.
La documentazione medica del donatore e | risultati degli esami di laboraterio devono essere rivisti
dal Respansabile sanitario o da persona designata per assicurare la idoneita del tessuto donato
perlimgiego che si intende fame. La documentazione deve seguire |'esecuzione di ogni passaggio
nel prelievo, preparazione, test di laboratorio, deposito e disfribuzione del tessuto in maniera tale
chEogni passaggio venga chiaramenta rintracciato.

ligli-atti devono essere legaibili ed indelebili, devone dentificare la persana che sta svolgendo i
lavorm, inclusi i dati di diverse unita operative, & mostrare | risuitai dei test cosi come
linterpretazione dei risultati. La documentazione deve essere dettagliata in modo che sia passibile
una chiara comprensione df ogni passaggio eseguito da parte di una persona esperia neila Banca
del Tessuto e deve essere disponibile per ispezioni da parte di soggetti autorizzali su richiesta
entro i limiti di riservatezza medico - legaie. La documentazione deve identificare il denatore,
mosirare |3 valutazione pafologica e microbiologica, verificare le condizioni di labaratario
nelfambita delle quall il tessuto & stato prelevatn, processato ed eventualmente sterficzato, iestaio
ed immagazzinaio ed indicare la disponibilita del tessuta trapiantato. Queste documentaziani
devono essere frattenute, riviste ed approvate dal Responsabile sanitario o da persona designata,
Tutte le documentazioni concemnenti la stora del donatore e le infarmazioni di processazione det
lessuta devono essere messe g disposizione su fchiesta del chirurge che ha effettuato i trapianta,
ad eccezione df quelle informazioni che infrangono la riservatezza relativa al donatore. Le
informazioni rilevanti devono accompagnare agni tessuto.
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Tutta la documentazione relativa a donatore, processazione, derosito e distribuzione deve essere
mantenuta per 30 anni.

2.5.2 Documentazioni refative a collaborazioni

Se due o piu Banche del Tessuio, unitamente a strutture di prelievo, partecipano a funzioni di
approvvigionamenta del tessuto, processazione, deposito a distribuzione, | rappori e e
respensabilita di ognuno devono essere documentati e deve essere assicuralo il rispetto deile
presenti finee guida da parte di tutti | partecipanti.

2.2.3 Rintracciahilith de! donatore

Ad ogni tessuto deve essere assegnalo una sigla ed un numers identificative unico per quei
tessute che servira come numero di lotto per identificare il materiale durante tutt i passagai, dal
predieva fino alla distribuzione ed utilizze. Questi sigla e numere unico devano mettere in relazione
il tessuto gid in fase di confezionamenta finale con il donatore.

La documentazicne deve includere l'identificazions g 1a valutazione dei donatore, l'esame del
sangue e la valutazione microbiologica del donatore, verificare le condizioni nelfambito delle quali
il tessuto & stato prelevata, processato, testato ed Immagazzinato ed indicare la destinazione def
tessutg.

~ essere tenuta una documentazione relativa a itessufi non processali, processatl, in
guarantena e distribuiti,

255 Reazioni avverse
Deve essere-archiviata ed analizzata qualsiasi relazione in merito a reazioni avverse nel ricavente,
attribuibiii all'imgpianto di tessuto muscolo — scheilefrico,

2.6 Sicurezza ambientale

261 Generaiita
Nei Manuale di procedura devono essere incluse le precauzion e le procedure per mantenere un
ambiente di lavora sicura e devono uniformarsi atla nermativa europea, nazionaie e regionale.

2.6.2 Raccoita dej rifiuti

Tessuti umani 2 aliri rifiuti pericolosi devono essere raccolti in modo tale da minimizzare i rischi per
il personale della Banca del Tessuto o 'ambiente e devono uniformarst alla regofamentazione
europea, nazionale e regionale,

2.7 Strutture ed equipaggiamento

271 Generslita
Le strutture delia Banca del Tessulo devono essere di dimensione e di collocazione appropriate e
designate per gli scopi specifici per | quali verranno usate. Le strutture devono essere mantenute
puli*z. ed ordinate. : '

nifhanipolazione asettica di segmenti muscolo — schelefrici richiede 'impiego di aree di tavoro

'Mraﬂtiscanu ur'aria ambiente filtrata con filtd HEPA ed in pressione positiva, nel rispetio dei

!imii{ indicati nelle tabelle allegate:

A

Tabelia 1:

Sisterna di classificazione dell’aria per la processazione dei tessuti

Grada i Massimo numero consentio di particelle per m” eguivalent o superior alla

 dimensione spegificaia ]
- A ripaso ' In attivith
195 Om 15 “m 0.5 Om 5 om
A 3.500 L 3500 a
B 3.500 0 1350.000  [2.000
C 350.000 2.000 13500000 20.000

13



[ D "~ 3500000 __ [20.000 [Nondefinito ~ [Nondefinito. |

Tabefla 2 N
[ Monitoraggic microbintogico deifarea critica di lavora
‘ Grado Carnpmne d'aria Piastre Piastre a contatto | Impronia guanto
cfufm” colonizzate cfuim® . chum?
,' cfu/m® ‘
[A <1 <1 L <1 [ <1
'B . [10 I - 5 B
iC = 1100 50 25 -
1D . 1] 200 100 50 -

E_'a»re:\;a(:l#K fmm deve rispondere alle caratteristiche A indicate nelle tabelle, mentre 'ambiente
circostante deve avere il grado B.

Le aree di lavoro dedicate alle lavoraziant che prevedono una sterilizzazione terminale, devano
avere un ambiente con una qualitd d'aria di grado almene C.

La manipolazione di tessuti da donatore cadavere € la successiva conservazione devono avvenire
in ambienti separati & conformi alfusc prestabiliio.

Tuiti gli strumentt & l'attrezzatura sonc soggett a manutenzione & calibrazione ad intervalli di
tempo regolar. | frigoriferi e i congelateri devono essers ispezionati a cadenza regoiare. Lo
strumentaria ed il materiaig non - monouso che vengong a contatto con il tessuio devono essere
steriizzatt o decontaminati dope ogni utilizzo & ogni donatore.

27.2 DSicurezza

L'accesso afla Banca del Tessulo deve essere limitato alle persone autorizzate.

Il Responsabile sanitario della Banca deve garaniire che tutte fe procedure siano condotte nel
rispetic deile norme di sicurezza per il personale della Banca, seconda la normativa esistenta
{Legge 626).

28 Eullabpraziuni esterme

281 idaneitd delle strutture in rapporta di collaborazione
Qualora |la Banca non dispenga di tutte (e attrezzature lahorataristiche ed organizzative necessarie
ad una ottimale pracessazione, confezionameants o distribuzione de! tessuto ehe ne consantano i
migliore utiiizzo da parte del chirurga trapiantatore, in relaziona ailo stato di avanzamento delle
tecnologie, potra avvalersi per le procedure mancanti, ma non per lintero processo, di labaraton
gstemni o strutture pubbliche o private, la cui idoneitd allo svolgimento del servizio dovra essers
verificata & cerificata dal Responsabile Sanitario della Banca, pravia verifica del possessa di
requisili qualitativi certificatl. Tale collaborazione sara regolamentata da apposite convenzioni.
Qualora |a collaborazione sia con laboratori o strutture intemazionali, 'e prestazioni richieste
.. devorm riguardare atfivita ad elevalo contenuto tecnoiogicn, con conseguente esclusione di
\‘@!‘?ure a tecnologia pit semgplice come |a liofilizzazione e la demineralizzazione.

2.8.2 Requisiti qualitativi
Le meatodoiogie operative di laboratord e strutture di cui al pr&cedenta punto devono garantire i
requisiti qualitativi definiti dalla Banea.

2.8.3 Controllo

il Responsabile Sanitaric della Banca deve poter controllare Yattivitd deile strutture organizzative
efo dei laboratori estemi, acquisire e conservare la certificazione sulia perfetta coirispondenza
deille aftivitA sveolte alle disposizioni contenute nelle presenti linee guida, al Manuale delle
Pracedure ¢ al Manuale di Qualita delia Banca.

2.8.4, Uniformita a normative europes
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| laboratori estemi devono porre in essere tuite |e fasi di processazione del fessuts in terrtorin
Furopeo, al fine di operare in uniformitd alle normative UE vigenti & di consentire agii argani
preposti le funziori di ispezione e contyoilo.

Sezione E_ LINEE GUIDA PER LA PROCESSAZIONE DEL TESSUTO

E1  Tessuto proveniente dall'attivita di prelieve

1.1 Sigla e Numero unice di identificazione del tessuto
Ogni singale tessuto deve essere marcato secondg i criter della rintracciabilita,

1.2 Ispezione all'ingresso

If pars afa deve ispezionare il contenitore del tessuto aifarrive dalla struttura di pralievo al fine di
Mntegritd del/i contenitoresid e la presenza di adeguata identificazione e
ione.

1.3 Paeling
It pooling non & generalmente raccomandato. W tessuto proveniente da donatore deve essere
processato € confezionato in medo da evitare cantaminazione crociata e garantire rintracciabilita.

E.2 Reagenti, contenitori, confezionamenta

2.1 Reagenti

| reagenti usalt per la preservazione e la lavorazione devono essere di grado appropriato per fuso
che sl intende fame ed essere sterili, se necessario. Devono essere monitorate e registrate
f'origine, le caratteristiche o Ia data di scadenza dei reagenti.

2.2 Contenitore del tessuto

Le caratteristiche del cantenitore pessono variare con il tipo di tessuto e di lavoraziane. Essa deve
mantenere la sterilitd e lintegritd del tessuto, resistere ai metodi di sterilizzazione e teposito
utiizzati ed impedire |la produzione di residui tossici.

Ogni unitd di contenitori del tessute deve essere esaminata visivamente per danni o evidenza di
contaminazione pima e dopo la lavoraziane e prima dell'invio, '

2.3 Conferionamento del tessuto
" confezionamento deve assicurare lintegrita e prevenire efficacemente (a comtaminazione del
materiale nel contenitore finaie.

E.3 Dimensionamento dei campioni

\-S:?.\segmente di tessuto osseo per trapianto deve ecssere radiografato, possibilmente in 2
. ezioni, con sistema di misurazione, per permettera {a scelta del segmento da utilizzare sulla.
base delle sue dimensioni e caratteristiche.

E.4 Deposito

4.1 Moniforaggio della temperatura per il deposito di tessuti crioconservati o refrigerati

La temperatura interna dei compartimenti di deposiio deve essere costaniemente monitorata,
mediante sistemni di registrazione grafica. Song raccomandat laggiomamento periodico e ia
revisione quotidiana dei dati. | meccanismi di depositc a bassa temperatura devono essere
collegati ad un sistema centrale di allarme appure ognuna deve essere equipaggiate con un
sistema di allamme visibile ed udibile ¢he si attivi quanda la temperatura devia dai limiti accettabili
per il deposite. L'allarme deve essere caollegato ad un sistema d'emergenza (CO )

Deve essere previsto un protocollo per la gestione dell'emergenza.
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4.2 Deposito di tessuto in quarantena o non processate

l.e aree di deposito di tessuli in quarantena non processati devono essere separate dafle aree di
depesito di tessuti approvali per essere lavorati e da quelle di tessuti pronti per essere distriluiti.
Le aree di deposito devono essere chiaramente eticheitate come contanerti tessuti in guarantena,
prontl per la lavorazione o gid sottoposti a lavorazione finale. In aiternativa | tessuti in quarantena
devonn essere chiaramente identdicabili came temporaneaments non  idorei  allutilizze
{a@pplicazione di etichetta particolare ben visibiie e nan asportabile)

ES Data di scadenza

lLa data_\df scadenza deve essere fissate per tutti i tessuti distribuiti da una Banca del Tessuto,

edure scritte di preparazicne, controllo di qualita e documentazione

o

6.1 Procedure scritte

I metodi specifici impiegati per la lavorazione possona variare per ogni fpo di tessuto e per i
moda in cui questo & stato prelevato, ma ogni tipo di tessuto deve essere preparato in conformita
ad una procedura scritta, a sua volta conforme agli standards applicabili ¢ ai limiti di tolleranza
risultanti in campioni di tessuta lavorato  per usa clinico sicuro ed efficace.

6.2 Controtle qualita

Devono essere esequiti test e procedure per misurare o monitorara metodi di preparazione,
caonservazione e deposito, le attrezzature e | reagenti per assicurare la conformita ai limiti di
tolleranza stabiliti. Devono essere archiviati | risultati di tutti questi test o procedure.

6.3 Gestione della documentazione

La documentazione deve permettere la reperibilitd dei tessuti, inclusi i var passaggl seguit nella
preparazione.

| fisultatt di laboratorio {per esempio, colture microbiciogiche/d; processazione) e | risultat di altri
test usati per determinare |a distribuzione finale devono essere mantenuti dalla Banca det Tessuto
che distribuisce il tessuto.

6.4 Revisione

6.4.1 Revisione daila eleggibilith def donatore

Prima della processazions, devono essere rivisti - da parte del Responsabile sanitzrio o da
persona designata - 'anamnesi del donatore, [esame obicttive, i risuitati dei test micrabiologici del
tessuto preievato e | test ematici def donatore &, se & stata esaguita, i nsuitali dellautopsia.

| tessuti messi in quaraniena devone essere rivisti prima della distribuzione dopo che tutti i test
sano stati esequit! ed hanne dato esito soddisfacente.

~ 642 Ispezione prima delia distribuzione

Prima di mettere il tessuto nelfinventaric dei prodotti finiti, deve essere fatta una revisione finaie
qglll-; documentazione relativa alla idoneitd del donatore, al prelievo, alla produzions ed atla
processazione e def test di controlle di quaiita ed il Responsabile sanitaric ¢ persona designats
deve ispezionare ed approvare if tessuto finita, | contenitor, ie chiusure e le etichette.

Prima della distribuzione deve sssere eseguiia un'ispezione finale del contenitore e deil'eticheita

per assicurare l'accuratezza e |integrita.

E.7 Procedure particolar di lavorazione

7.1 Generalita :

Di seguito sono indicati tutti | metadi corentemente stabiliti per la favorazione dei tessuti muscols -
scheletriei. Altri metodi possono essere usati se ne & stata dimostrata 'efficacia. Tutt | trattamenti,
di cui at punti 7.4, 7.5, 7.6, 7.7, 7.8 e 7.9, con 'aggiunta del taglio in segmenti di dimensioni minati,
devuito essere considerate processazioni a manipolazione minima.
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7.2 Allotrapianti osteccondrali di piccoli frammenti freschj (cartilagine articolare)

Tuti gli allotrapianti osteocondrali di piccall frammenti freschi devono essere prelevati
asetticamente in sala aperatoria.

Non possana essere usati per i pazienti prima che sia completato 'esame dei sangue del donatore
in conformita del presente documenta, i controlli batterintogici siano negativi e lidoneita de
donatore sia stata approvata daf Direttore Madico o da persana designata.

7.3 Tessuti crioconservati prelevati asetticamente e non sterilizzatj

7.3.1 Allotrapianti osteocondrali crioconservati

Gli :llotrapianti osteocondrali vengone prelevati usando techiche asetliche in sala operatoria,
Wi sualmente aggiunta una soiuzione crioconseryativa {per es. DMSO o gliceralo) per trattare
le della cartilagine prima de! congelamenta. L'osso preievato, adeguatamente
anatD, viene generaimente congelato ponendolo a temperatura uguale o inferiore a - 80 °C
gesére soggetto & congelamento a temperatura controllata usando un meceanisma di
congelamento computerizzato ad azeto liquide,

7.3.2 Osso crioconservato e tessuto conneltivo

Dopo il prefievo asettico in saia operatoria, I'osse cricconservato o il tessuto connettivo (cartilagine
costale, fascia lata, tendine o menisco) viene sistemato in ambiente a temperatura uguale o
inferiare a -80°C entro le 12 ore da! prelievo. Le successive manipolarioni del tessute (per
esampio, pulizia, taglic) devono essere effattusie asetfticamente, secondo le indicazioni di cui al
punte D 2,71,

7.3.3 Data di scadenza dai tessuif crioconservat _

| tessuli eriaconservati a temperatura uguale o inferiore a -80°C | possono rimanere deposiati per
un pericdo di 5 anni, oltre il quale verranno eliminati secondo la vigente narmativa, nel rispefo
dele procedure specifiche.

[ tessuti crioconservati pronti per |''mpianto non devona, di norma, essere ricongelati una voita
scongelati.

7.4 Tessuti liofilizzati (freeze - dried)

7.4.1 Metodi per la liofilizzazione

Esistano diversi protocoilli per a liofilizzazione di tessuti

La licfilizzazione & un metodo per la canservazione, ma nan per la sterilizzaziona: la sterilizzazione
deve essere oftenuta attraverso protocolio asettico, di cui al punto 1 2.7.1, a sterilizzazione
addizionale.

Dopo che & stata sviluppats una procedura standardizzata per ia liofilizzazione, deve essere
documentato il programma di controlio qualitd per il monitoraggio dell'esecuzione del liofilizzatore.

| fessuti disidratali attraverso liofilizzazione devong essere immagazzinali a temperatura ambiente.

x.2. Controllo di liofilizzazione _
Dgn{ciclo deve essere chisramente documeniato, inclusa la durata, la temperatura e |a pressione
-t sBttovucto di ogni fase dei ciclo.
Devono essere testat campioni significativi per il contenuto di acqua residua.

7.4.3 Dala di scadenza del tessuto liofilizzato
| tessuti liofilizzati confezionati sotto vuoto hanne durata di conservazione indeftnita, comungue &

censigliabile immagazzinare un tessuto non oltre | 5 anni, salva che non o sianc dati a sostegna di
un periodo pit lungo.

7.5 Tessuti semplicemente disidratati

7.5.1 Meiodi di disidratazione

L'ur - di semplice disidrataziane {evaporazione} dei tessufi come mezza di conservazione deve
egsere coniroflato in maniera simile a quella usata per iz liofilizzazione. Le temperature per la
semplice disidratazione devana essere inferiort ai 60°C.
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7.5.2 Controlli della disidratazicne
Ogni ciclo di disidratazione deve essere monitorato durante |'operazione per la temperatura.
Dopo la disidratazione, deveono essere testati campioni rappresentativi per 'umidita residua.

7.5.3 Data di scadenza dei tessuti disidratati
La data di scadenza per | tessuti disidratali si conforma a quella dei tessud fofilizzati,

T8 Tessut irradiati

7.6.1 Metodi di irradiazione

Sane disponibili strutture di irradiazicne commerciali ¢ ospedaliere per iradiazione ionizzante a
raggi gamma.

La dase minima raccemandata per la decontaminazicne batterica & di 15 kGray.

La dose mjnima raccamandata perla stariiizaﬂ'ﬂne baiterica & di 25 kGray.

7.8.2 Controlli della sterilizzazione attraverso iradiazione

La sterilizzazione atiraverso radiazione ionizzante deve essers documentata. Le pratiche di
lavorazione includono il nome della struttura e la dosimetria risultante per ogni lotio.

Deve essere assegnato un numero unico di lalte ed aggiunto alla documentazione def tessuti,

7.6.3 Data di scadenza per tessuto sterilizzato attraverso irradiazione
| tessuti sterilizzati attraverso iradiazione sono generaimente immagazzinati congelati ¢ liofilizzati
ed hanno a stessa comispondente data di scadenza.

7.7 Tessutl storilizzati con ossido di efilene

7.7.1 Metodo di sterilizzazione con nssido di etilene

Deve essere usala cautela nelluso di ossido di etilene, poiché i residul possono avere effetti
tassici per gl alfotrapianti muscolo - scheletrici, gia dimostrat in letteratura.

Seguendc procedimenti di lavorazione appropriati, i tessuti vengono sisternati in contenitori
permeabili aff'ossido di etilene ed espasti a miscele di gas di ossido di etilene sulla base delle Inee
qguida suggente dai produttore. Pud rendersi necessaria [lindividuazione di un protocoilo
individuaiizzato, a seconda della natura ded campioni che devono essere . sterilizzati. Un
programma di Controlio Qualita deve dimostrare che 'apparecchiatura & conforme ai requisiti di
temperatura, umidita e concentraziene di gas per il periodo selezionato. Durante la sterilizzazione
con ossido di etilene deve essera seguita una appropriata procedura di areazione per permetiere

- {a rimozicne di residui di essido di etilene efo | suoi sottopradotti.

7.7.2 Controlli di stenilizzazione con ossido di etilens

n'ogni lotto devono essere incluse le sirisce di indicatori chimici. Deve essere in afto una
procequra validata per ogni 1otto di tessuto per documeniare che & stata portaia a termine la
terili%lazinne

Deve assere effettuato il monitoraggio del livello residuc di prodotti ch:mu::l o dei sottpprodoit] su
camplanl rappresentativi dei tessuli finiti di ogni lotto.

T.?.E Data di scadenza dei tessuti sterilizzaii attraverso assido di etiteng
La sterilizzazione ad ossida di etilene non ha influenza sulla dats di scadenza.

7.8 Altri metodi df inattivazione

Alelirit agenti chimici hanno solo un ruolo decontaminante, altn agenii possono avere un effetio di
inattivarione su patogeni specificl. Deve essere validata l'efficienza di questi agenti versa i tipo di
tessuto trattato,

L'uso di sestanze chimiche e la possibile presenza di residui deve essere indicata nell'infarmativa
che accompagna il tessuts.
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in candizioni specifiche pud essere usato il calare per fa decontaminazione g la sterilizzazione dei
tessutl. Il protocolle usato deve essere validaio, tenendo conto della carica microbica iniziale e
deve essere effetiuato da struttura riconosciuta,

7.9 Demineralizzazione dell'csso

Sono  disponibilil ed accettabili diversi metodi & procedure per la produzione di csso
demineralizzato. Pevono essere usati reagenti 2 qualita controflata.

Deve essere determinate il caicio residun ottenuto dal metada.

SEZIONE F ETICHETTATURA

12 Integrita dell'etichettatura
L'stichetta def tessuto usata dalla strutura delia Banca del Tessuto nan pué essers rimossa,
alterata o ocscurata.

1.3 Ispezione visiva
Se € possibile una ispezione visiva attraverso il contenitore, deve rimanere scoperta una
sufficiente superficie del contenitore per permettere I''spezicne de! contenuto.

F.2 Elichettatura dei contenitori del tessuto
2.1 Seneralita

| eontenitort del tessute devone essere atichettati in modo da iderntificare:

» L'origine urnana dei tessuti

Il neme del tessuto

Nome ed indirizzo della Baneca gel Tessuto
Sigia & Numero identificativo del tessuto
[ata di scadenza

LI N B ]

Altre  informazioni devono essere incluse sulletichetta, se possibile, altiment sulla
documentazione di accompagnamento, quaii:

« (hantita del tessuto nel contenitore espresso come volume efo peso e/o dimensioni, in
maniera tale da permettere un'accurata descrizione del contenuta.
Sterilizzazione o procedura di inattivazione usata, se eseguita.
MNumerc di lotia, se possibile.
Residui potenziaii di agenti/soluzioni di preservazione e lavorazione  aggiunti (per es.:
antibictici, ETOH, ETOQ, DMSO) :
= Condizioni raccomandate per il deposito

F.3 Documentaziong di accompagnamento

3.1 Generaiita

Tuthi | tessutl devono essere accompagnati da una documentazione che descriva la natura del
tessute stesso ed | metodi di processazione, nanché le istruzioni per un adeguate deposita &
un'eventuale ricostituzione. Istruzioni specifiche devono essere accluse al tessuto per it guale &
fichiesto un trattamento specifico. '
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3.2 Requisiti della documentazione di accompagnamento
La documentazione di accompagnamento deve contenere tute le informazioni  descritte per
I'etichettalura de! cantenitore e ie seguent informazioni:

-

Crigine del tessuto

« Lanatura e | risultati dei test biciogic eseguiti sul donatare .

Metodi di pracessazione usati e risultati dei tests di sterilita o controili di inattivazione.
+ Istruzioni specifiche indicate per que! particalare tessuto, per il deposito o limpianto.

Il tessuto processato deve inciudere informazioni sulle modalita di conservaziope e ricastituzions

prima deilimpianto; indicazioni e controindicazioni per 'uso def tessuto, se necessario.

Neila decumentazione di accompagnamento deve essere specificato che:

= ogni tessuto deve essere utilizzato per un solo paziente

* & responsabifith defle strutture di Utilizzo la corretta conservazione del tessuto

= ¢ responsabilita della strutiura di utilizzo informare la Banca sulla destinazione

dei tessutl {data di impianto, chirurgo, identificazione del ricevente) per

/;;' garantime la rintracciabilita

A + & responsabilta della struttura di utilizzo comunicare immediatamente alla
Banca fomifrice del tessuto eventuall reazioni avverse intervenute nel
ricevente,

SEAONE G DISTRIBUZIONE

G.1 Generalita

| tessuli possano essere distribuiti per un paziente specifico a chi ne faccia richiesta, in base alle
indicazioni i cui alla Sezione C, oppure ad una struttura di deposio dislosata presso un'altra
istituzione per I'uso locale, o distribuiti ad un'altra Banca del Tessuto.

1.1 Rintracciabilita
Devone essere mantenuie le pratiche che documentane la destinazione del tessute distrbuito:
utilizzo clinico {data, chirurge, identificazione del ricevente) o distruzione (data e luoge).

1.2 Trasporto
Deve esszre controflato il fspetto delle condirioni ambientali definite {parametri superori efn
inferiori) durante il trasporta.

1.3 Documentazione di accompagnamernto

La distribuzione def tessuto dal deposito deve includere tutta la documentazione che ha origine

daila Banca det Tessuto. | chirurghi devono essere al corrente del fatto che le copie di questa
- documentazione devano essere mantenite nella pratica medica del ricevente.

[

M Ritorno all'inventaric _

7 14@ssuti messi a disposizione non possono essere riportati afla Banca del Tessuto senza una
P niiva consuttazione con il Responsabile sanitario o persona designata. 1l tessuto deve sssere
. .~ nel sua contenitore originale chiuse e le condizioni di deposito devono essere mantenute come
T richi=sto.

1.5 Reazieni avverse

Relazioni su malattie trasmesse, su reazioni avverss o altre complicazioni devono aessers valutate
dalf'istituzione dove il tessuto & stato usalo e riferite alla Banea fornitrice del tessuto.

Se viene scoperta una trasmissione di malattie da donatore a ricevente attraversa i tessuto, deve
essere notificata immediatamente a tutte le strufture coinvelte nel prefieve e nella distribuziane.

La Banca del Tessuto, in appesito registro, deve preparare £ tenere Una relazione scritta sulle
ricerche in merito alle reazioni avverse, incluse le conclusioni, i follow - up e le azioni correttive.
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1.6 Reveca
Deve esistere una procedura scrifta per ta revoca dei tessut).

G.2 Distribuzicne a strutture di deposito esterne alla banca del tessuto

2.1 Generaliti

Se una struttura di deposito & localizzata allesterno della Banca dal Tessuto, I'istituzione dove
questa struttura si trova € responsabile delle procedure di conservazione, della tenuts deie
dacumentazioni, del mantenimento della sicurezza ed efficacia del tessuto dai icevimento all'usno e
della rintracciabilita del tessuto e dei riceventi. La parte rilevante di questi standards deve assere
resg disponibile a queste istituziani.

2.2 Etichettatura

Le atichette sui tessuti non devano essere alterate, rese invisibili o rimosse.
.
N
2.3 Gonservazione :
La.con ione del tessuta deve conformarsi con le linee guida stabilite dalla Banca del Tessuto

2.4 Dpetmentazione

La decumentazione deve confermare la data’ di ricevimento del tessuto, la destinazione (data
dellimpianto, nome del ricevente, chirurge che affettua Fimpianto) & i documenti di destinazione
devono essere frasmessi alla Banca.

G.3 Distribuzione verso un'altra banca del tessuto

La Banca del Tessute associata deve aderire ai presenti Standard,

G4  Acquisizione di fessuto da un‘altra banca del tessuto

4,1 Generalita

La Banca compelente pud avvalersi della collaborazione di alire Banche Nazionali ed estere
individuate in un albo predisposto dalla Commissione per il Trapiante Muscolo-Scheletrico, in base
dila certificazione che la Banca del Tessuto favor conformemente a questi Standard ¢ a standard
riconosciuti comparabili e che sia “non profit.

4.2 Etichettatura
Le eticheite su tessuto lavorato acquisito da un'altra Banca del Tessuto non devono essere
alterate, rese invisibill o Aimosse.

4.3 Documentazione di distribuzione

Cgni documentazione relativa al tessuto e proveniente dalla banca di grigine deve essere inolrata

insiemsa al tessuto e gquando completata con le informazioni relative al ricevente e ad eventuali
joni-avverse, restinlits alla Ranca del Tessuto,

4.4 Rintracciabilita
La Banca competente deve oitenere la rintracciabilita del danatare dalla Banca con cui coilabara,

APPENDICE 1

LINEE GUIDA PER L’'INDAGINE ANAMNESTICA E LA SUA VALUTAZIONE
{punta 1.4.2 2 "Cause di esciusione atla donazione™




Raccolta dell’anamnesi

Lidoneita de! soggetto alla donazione dovra basarsi sulla storia medica e sociale, sulio stato
clinico, sull'esame fisico e sugli esami del sangue.

Deve essere oftenuta e documentata un'anamnesi da parte di personale adeguatamenta
addestralo per determinare ia storia clinica e le abitudini di vita del potenziale donatore: deve
essere approvata da un medico qualificato.

Va considerato che, di norma, il donatore di tessuto muscoloscheletrico si configura come un
danatore occasicnaie.

Il tessuto nen deve essere donato in nessuna delle seguenti candizioni:
stomg
pres

stori

i epatite virale cronica

dt epatite virale attiva o ittero ad eziclagia sconosciuta

glomeruionefrite ¢ronica, pielonefrite cronica ed emodiatisi cronica

vidanza chnica o sospetto, o evidenza di laboratario di infezioni HIV, HBY & HCY

tti con fattori di rischio HIV o epatiti Bo C

pfesenza o sospetto di malaitie neurclegiche degenerative centrafl di possibile ongine infettiva

inclusa la demenza {per es.: morbo di Alzheimer, morbo di Creutzfeidt-akob o staria famitiare
di morbo di Creutzfeldt-Jakob), sclerosi muitipla, epilessia, convulsioni, Parkinsen ecc.

» uso di tutti gli armoeni di denivazione ipofisaria {es. ormoni della crescita), storia di allotrapiante
di dura-madre, inclusa chirurgia intracranica non specificata

« if presenza di setticemia & malatha virale sistemica, micosi o tubercolosi attive

s presenza o storia di tumore maligno (eccezioni possono essere rappresentate da carcinoma
primario delle ceflule basali della cute, tumore cerebrate primario non metastatico)

= slana significativa df malattia del tessuto connettive {(es. lupus erythematosus sistemico, artrite

reumataide, altre coilagencpatie)

uso cronico di steroidi

necrosi epifisaria

uso cronica di stupefacent efo alcolici

caomportamenti sessuali ad alto rischic di trasmissione di malattie infettive, comprese le

persone che hanno avito rapperti sessuali in cambio di denaro o droga

s presenza di malatlie veneree

» esposizione significativa & sostanze tossiche che possa essere trasferita in dosi tossiche
{cianurp, piombo, mercurio, oro ecc. )

« presenza o evidenza di infezione o precedents imadiazione nel sito della danazione

*« presenza di patalogie ad eziclogia sconosciuta, malattie sutoimmuni, diabste nsuling-

dipendente

gammapatia monocionzale

soggiomi nef Regno Unite dape il 1980, per un periodo di tempo superiore ai sei mesi

viaggi all'esterc in aree endemiche per Hiv

rausa di morte sconasciltta {con impossibilita di effettuazione autopsia)

= durata di intubazicne tracheale superiore ai 5 giomi, se il prelievo deve essere eseguito in

. \_/e'__‘mndiziuni di sterilits

=

L B

LI B
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QUESTIONARIO E CONSENSG

Il questionaric ed 1 consenso informaio devona assere compilati net pieno rispetto della privacy de!
donatore, in fase pre-operatorfa, per poter evidenziare anticipatamente eventuall fattor
d'esclusions o mancato consenso da parte dei paziante stesso.

Per i donatori minorenni, il consenso informato deve provenire dai genitor o dal tutore lagale.
Viene garantifo 'anonimato de! donatore nei confront del ricevente e dei suoi familiar grazie
all'etichettatura del segmento ¢on un codice aifanumerica.

le strutture di prefievo devona predisporre matedale informativa, dal quale sia possibile evincere:

= i mativi per i quali vengono effeftuati la compilazione del questionaric, I'anamnesi, l'esame
“obietfivo, "accertamento dei reguisiti fisici e le indagini per la validazione biologica del

ssuto

infermazioni sulie malattie infettive trasmissibili attraverso i tessuti

segni ed | sintomi di infezione da HIV/AIDS e dl Epatite

-+ il significato delle espresgsioni: consenso informato, auto-esalusione ed esclusione

« [ motivi per cii nan devono donare coloro che, cosl facendo, metterebbero a rischio |3
saluie dei riceventi |z donazione
informazione specifiche sulla natura delie procedure di donazione
possibilita di porre demande o ritirarsi dalla donazione, per propria decisione

= ['assicurazione che, qualora i test ponessero in evidenza eventuali patologie, il donatore
sara informato a cura della Banca del Tessulo & la sua donazione non utilizzata

Let
o
=)

L'attuale modelio normativo di riferimento & il Decreto def Ministero della Sanita, 26 gennaio 2001,
“Pratacolli per 'accertamento dellidoneitd del donatore df sangue e di emacompenentl’, definendo
il donatore di tessuto muscoloscheletrico come “denatore occasionale”, con approfondimento di
alcuri fattari di esclusione peculiar alla donazione di tessuto osseo.

It
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QUESTIONARIO ANAMNESTICO PER IL DONATORE DI 0SS0

Egregio Signore, Gentile Sighora

durante lintervento chirurgico a cui verra soltoposto/a sard necessario aspariare del
materiale ossec {epifisi o condih ferncrali): Le chiediamo di poterle conservare ed utilizzare come
frapianto per alin pazientt che avranno bisogno di ricostruzione osses. Ringraziandola fin d'ora
per la cortese disponibilita, La invitiamo a rispondere alle ssguenti domande per conoscere alcuni
Suoi dati anamnestici, necessari per valutare idoneita dellosso da Lai donata.

Le assicunamo che verra mantenuta la massima riservatezza sulle risposte da Lei date.

i, sesso; M] - [H
Soffre o ha mai sofferto delle seguenti malattie: si no
quando?
CONVUISIONI ... oo e e : o
Svenimenti. . e i O
EPHESSIA. ...ttt e e e e il O
Encefalite. = Cl
Maorbo di Parkinson . ... ... e e - O
Morbo di AlZReimer. . ... e e C a
[n famiglia vi sono stati casi di maiattia di Creutzfeldt Jakob, di
insanmia familiare mortale, di demenza, di encefalopatie fungiformi?.. [ .
TUBBFEOIOSI ... oo e C o
Brucellosi. ... e | [
Malaria. . e . Li O
PSOMASE ... e e C i
Artnte Reumataide. ... . G ol
Lupus enfematosc. .. .o L C o
Epatite, IMenizia. ... e L o
POl . e e C [
Diabete insulinc-dipendente giovanile................oocovccveennen . C Y
-Malaitie renali croniche/emodialisi. ... ...cccoceeeiiienio e, L d
“ Negli ultimi 6 mesi ha notato forte perdita di pesa?...................... C n!
T QUANT KG CIMGA? oo s oo
Ha soiferto di febbri di natura ignota? . ......oooveee e, (I I,".I
Ha notato ingrossamento delle ghiandole linfatiche?......... ... ..... C 1
Ha ricevuto trasfusioni di sangue o emoderivati da dcnatare‘?
{concenirati di fattor deila coagulazione di derivazione umanay)...... C (ol
E’ stato sottoposto a trapianto di comea o dura madre?........._._.. L: a

Negli uitimi 12 mesi si & sottopostofa a tatuaggi, forature

delle orecchie, piercing, agopurtura?. ..o e, C N
5l & fertto accidentaimente con una siringa o con alti strumenti

contaminati da sangue o & stato accidentalmente espasto

a¢t una contaminazione delle mucose con il sangue?...._....... u S
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Usa in modo continuativo farmaci a base di cortisone? ........ccoveeven O |
Negli ultimi & mesi ha fatto qualche vaccinazione?................ee. L 2
Quale?.. .

Ha mai assuntn nrrnonl derwatl dali Jpc:t'sl {GH r.:: TSHJ r 0
MNegli uitimi 3 anni ha fatte viaggi all'estero?.. ..., O i
Dove?. .o

Ha soggiornato nel Regno Unito dope 119807, ... . O d
Perguanti Mesi?.. ... ..o e

Beve alcolici inelevate quantitad 7 . 0 O
{ pits di 1 litro di vine al giomo, superatcolict }

Ha mai assunto sostanze stupefacent (draghe)?. ... ... z . O
Soffre o ha sofferto di malatie veneree (a trasmissione sessuale)?..... v o0
Ha letta e compraso le informazioni sull'A|DS, epatite virale ed

altre majattie trasmissibili?. ... O a
Ha mal a utc comportamenti sessuali a rischio di trasmissione dl

mailattie infattive efc in cambio di denaro o didroga?.................i Ll 1z
E' mai risultato positivo ai test per Pepatite B efo C & per PAIDS?... O L
Ha maj $ rapporti sessuali o convive con persane risuitate

posit] estperepatite Bo C, o per FAIDS?. . . a 7
Soffre Sofferta di tumon bemigni?..........onn o l r
Soffre o ha sofferto di tumon maligni?............ = rl
Ha mai fatto cure con radicterapia o chemioterapia?....... ... 2 O
Lavara ¢ ha lavorato a contatte con sostanze tossiche?............. ... . G
L0 T 1 P U S PPy

Data ................

lo sottoscritto dichiaro di avere compreso le domande contenute nel guestionaria, sulle guali iz
HOt/SEE oo e mi ha corettamente ed esaurentementa informato,
e di avere risposto in maniera veritiera.

Firma del cantidatD QONAIOTE ... .o eee e ee oo e oo oe e eecressan s e e eennn veeaeean eeecberieenes

Fimma del| saniario che ha effetfuato Mntenista . et cac i rcaainn

Note anamnestiche Mevantmacoordo AnamnEaltD e iriirir e tanransaeranrn ceasamnansanmmns

.................................................................................................................................
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APPENDICE 2

ESEMPIO DI ALGORITMO PER IL CALCOLO DELLA EMODILUIZIONE DI UN DONATORE
CHE HA RICEVUTO SANGUE, EMOCOMPONENTI © PLASMA EXPANDERS ENTRO LE 48
ORE ANTECEDENT] ALLA MORTE

L'equazione seguentz permette di calcolare il 50% del volume del plasma di un potenziaie
danatare:

50% del volume del piasma {m!} = 21 x peso corporen del donatore (ka)

L'equazione & stata calcolata come segue:

Volume totale del sangue perkg =1 kg x 70 mil =70 ml

Voiume totale del piasma per kg

=70mi $Iume totale del sangue per kg) x 1.0-0,40 {ematocrito normale nell'adulto)

x0,60= 42 mi
ume del plasma per kg = 42 ml {valume totale del plasma per kg} x 0,50 = 21 ml pe
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AR e A EBD 0
- ALLEGATON.4  DEL wibi il oo

- Accordo sui requisiti delle strutture idenee ad effettuare trapiantl di organi e di
tessuti e sugli standard minimi di attivita di cui all’art. 16 comma 2 della Lagge
91/99

- OBIETTIV]

- ¥ Individuazione deile strutture idonee ad effettuare trapianti di organi e di tessuii
- ¥ Standard condivisi di qualita di funzione dei tipi di trapianto
- ¥ Standard minimi di attivita annuale
- ¥ Aftivita di verifica sul conseguimento dei prescritti standard
- ¥ Attivazicne di nuowi centri di trapianto
- ¥ Attivita di verifica affidate al Centro nazionale per i trapianti
- Yprogpdure di trapianto sperimentale
LY

}

duazione delle strutfure idonee ad effettuare trapianti di organl e di
uti

1. Nel’'ambitc della programmazione sanitaria la Regicne lazio individua, tra le
strutture accreditate, quelle idones ad effettuare trapianti di organi e di tessufi,
secondo i criter & le modalita successivamente descritte

2. Sino alla definizione delle procedure di accreditamente a livello regionale &
consentita 'attivita di trapianto di organi da parte dei centri autorizzati ai sensi della
normativa previgente.

3. La Regicne Lazio, sino alla definizione delle procedure di accreditamento, individua
| huovi centri idonei ad effettuare il trapianto di tessuti, anche se¢ non in possesso
dell'autorizzazione di cui alta normativa previgenie.

B. Standard condivisi di qualita di funzione dei tipi di trapianto

1. 5u richiesta del Centro nazionale per i trapianti, previo specifico parere, rinnovabile,
del Consiglio superiore di sanitd, con altro appositc accorde in seno alla
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome sono individuate le tipologie di trapianto di organi e di tessuti per le guali,
sulla base di un'attivitd clinico-assistenziale gia consolidata, si ritenga possibile
definire standard di quaiita relativi alf assistenza.

%-2; Con la stessa procedura di cui al comma 1 sono definii a livello nazionale
particolari protocolli operativi in presenza di atfivita di trapianto di organi & di tessuti
di non ancora consolidata prassi clinica o sperimentale.

3. Nelfambito degli specifici compiti attribuitigli dal'articolo 8, comma 6 della legge 1°
aprile 1999, n°@1, in seguito indicata come “legge”, il Centro nazionale per | trapianti
provvede alla stesura di linee-guida dedicate alla definizione di criteri & modalita,
relativi ai centri individuati dalle Regioni & dalle Province autonome come strutture
idonee per i trapianti di organi e di tessuti, ai sensi dell’articolo 16, comma 1 della
legge.

4 Per la definizione degli standard strutturali e logistici il Centro nazionate per i
trapianti si avvale dellistituto superiore di sanita.

|



5. Le linee-guida etaborate e proposte dal Cenirc nazionaie per i trapianti, da
approvarsi con apposito Accordeo in senc alla Canferenza permanente per i rapporti
tra lo siato, le Regicni e le Province autonome di Trente e Bolzano ai sensi
del’articolo 4 dei decreto legislativo 28 agosto 1997, n°281, definiscono i criteri, di
valenza nazionale, relativi all'idoneita ad effettuare trapianti e i parametr di qualita
di funzionamento in relazione al reperimenio ed aila disponibilta di organi e di
tessuti, alla programmazione delle attivitad di trapianto in coerenza con gli standard
di cui al paragrafo C, alla valutazione di ingicatoni di efficienza, alla valutazione della
qualita dei risultati e della qualita dell'organizzazione regicnale per la donazione di
organi.

6. Le équipe mediche responsabili delle attivitd di trapiantc devono pcssedere la
necessaria competenza, attestata da specifica certificazione di servizio e da
documentata “curricuium”.

7. Le linee-guida di cui al precedente puntc 3 sono sottoposte & perodico
agglornamento, con la stessa procedura ivi prevista.

C. Standard minimi di attivita annuale

ar assicurare la qualita dei pragrammi, gli standard minimi di attivita annuale di
cui all'articolo 16, commi 1 e 2 della legge sonc individuati, ispettivamente, inn. 30
- trapianti di rene da cadavere; n. 25 di fegate da cadavere; n. 25 di cuore da
adavere e n. 15 di pelmone da cadavere.

~ Un significative contenimente dei costi, tuitavia, viene assicurate da standard
annuali di attivita almeno doppi rispetto a quslli minimi previsti.

D. Attivita di verifica sul conseguimento dei prescritti standard

1. Entro sei mesi dalla data di pubblicazicne nella Gazzetta ufficiale delte linee-guida
di cui al paragrafo B punto 3, e successivamente con periodicita minima di due
anni, la Regione Lazio effettua , per tutfi i centri di trapianto autorizzati, la verifica
sul conseguimento degli standard definiti dal paragrafo C.

2. La Regione Lazio revoca lidoneita al trapianto ai sensi dell’articolo 18, comma 2
deila legge ai centri che per due anni consecutivi non abbiane raggiunte la meta
deqgli standard minimi previsti o abbiano una percentuale di pazienti scpravviventi
ad un annc dal trapianto di almeno quindici punti inferiori alla media nazionale per
I'organo considerato. Fanne eccezione le strutture di nuova istituzione per ii primo

. ~._ biennic di aftivita.
3.%0gni due anni i| Ceniro nazionale per i trapiant: determina gli standard di attivita
r'g;ﬂtivi al numero minimo di trapianti per assicurare la qualita del programma ed al

’, ero di trapianii per assicurare il contenimanto dei costi.
. gni anno il Centro nazionale per i trapianti determina i dati relativi al reperimenito
“’Jl‘iﬁ" di organi nelle Regicni, i dati di sopravvivenza ner i singoli centri per le diverse
tipologie di trapianto certificati dai centri regionali ed interregionali di riferimento, le
rispettive medie nazionali e gli altri parametri indicati nelle linee-guida.
5. Linsieme dei dati raccolti dal Centro Nazionale di cui al comma 4 refativi a clascun
gentro operanie nelia regione viene comunicato all’Assessorato alla Sanita della
Regicne Lazio.



E. Attivazione di nuovi centri di trapianto

1. L'attivazione nella Regione Lazio di un centro di trapianti che svolga una tipologia di
attivita non precedentemente autorizzata nel temitorio regicnaie deve tener conto:
a) delfadeguamento alle lines-guida formulate dal Centro nazionale per | trapianti

per il reperimento degli organi;
b} del reperimentc di organi fale da assicurare almenc lo standard minimo
assistenziale.

2. L'attivazione nella Regione Lazio di un nuovo centro trapianti che effetiui un’atiivita
di trapianto precedentemente autorizzata e gia svolta nel temitorio regionale da
almeno un centro & subordinata:

a} alfadeguamento alle linee-guida formulate dal Centro nazionale per i trapianti
per il reperimento degli organi;
-..b) al nspetto dei criteri di cui al paragrafo C.

‘_'\

/;xkﬂl‘;;ﬂ_ﬁh verifica affidate al Centro nazionale per i trapianti

;%?"’Ai sensi dell'articolo 8, comma 8, lettera e} della legge il Centro nazionale per i
trapianti verifica l'applicaziong delle procedure poste in essere dalle Regioni per
individuare le strutture idonee ad effeliuare i trapianti di organi e di tessufi, in
applicazione delle linee-quida e dei criteri di cui al paragrafc B, comma 2, 3 e 4,

G. Procedure di trapianto sperimentale

1. Per le procedure di trapianta sperimentale il Centro nazionale per i
Trapianti,esaminata la richiesta ed il parere del comitate efico, sentite il Consiglio
Superiore di Sanitd conformemente al paragrafo B, ha facoltd di approvare il

protocollo praposto per un numero limitato di trapianti, di cui si riserva di verificare |
risultati.




ALLEGATON. 5

INDIVIDUAZIONE DEL BACINO DI UTENZA MINIMO CHE COMPORTA L’ISTITUZIONE DE|
CENTRI INTERREGIONALI

Visto l'accordo sancity dalla Conferenza Stato-Regioni nel corso della seduta del 7 marzo 2002, si
ricor.ferma che, per quanto attiens e attivita di trapianto d'organc che necessitano di un bacino di utenza
superiors & quello regionale per favorire Fottimale utilizzo degli organi prelevati & migllorare le patenzialita
delle strutture ocperative | I'adesione della Regione Lazio al Centro Interregionale OCST (Organizzazione
Centro Sud Trapianti) di cui si allega il Regolaments costitutivo con le integrazioni e e madifiche approvate
dal Comitato Tecnico Organizzativo OCST in data 23/ 54 2002.

&
\i QORGANIZZAZIONE CENTRO SUD TRAPIANTI

e A Regolamento costitutivo
IERY

Le Regioni Abruzzo, Basilicata, Calabria, Campania, Lazio, Malise, Sardegna, Sicilia ed Umbria, firmatarie
delfaccordo, di seguite indicate “Regioni®, si impegnano ad operare congiuntaments per conseguire i
saguenti obiettivi;

1. incrementare il numere del prelievi e dei trapianti di organi e tessuti;

2. favorire il completo ed oftimale wilizze degli organi prelevati;

3. consentire il migliore impiego delle potenzialita delle strutture operative.

Articolo 1

L'Organizzazionz Centro Sud Trapianti {OCST} & costivite dalle Regioni Abruzzo, Basilicata,
Calabria, Campania, Lazio, Malise, Sardegna, Sicllia ed Umbria.

Articolo 2

L'Organizzazione concorda di:

- collaborare nellattuazione di politiche di intervento per la promezione dei prelievi di organo
da cadavers madiante la formazione e Faggiornamento degli operatori & la sensibilizzazione
della popolazione,
indirizzare |'attivitd delle proprie strutture tecniche in ordine allindividuazione di criteri
CMOoYgans per:

;u A} la formazione delle liste di attesa per il trapianto
e B} lindividuszione del ricevente idoneo

4 C) la determinazione delle pricrit degli organi disponibili
‘:}‘Q‘t?‘% stabilire Lna rete di comunicazioni compatibili tra i rispettivi Centri Regionali per i Trapianti
! {CRT) istituiti ai sensi dells legge N° 91 del 1/4/1998.

- garantire il necessario coordinamento operativo tra i propri programmi di prelievo @ trapianto
e gli altri programmi nazionali ed asten.

SpRLEt -

Articolo 3

L'Crganizzazione si strutiura in:
- Comitato di Coordinamento
Centre Interregicnals di Riferdimente (CIR)
- Centri Regionali per | Trapianti (CRT}



— Comitato Tecnico Organizzativo

Artlcelo 4
Comlitato di Coordinamento

Il Comitato di Coordinamento & composto dagli Assessori alla Sanitd delle Regioni afferenti
ali'CCST o, in soestituzione, da Funzlonari Regionali da Lora delegati e dai Coordinatori dei CRT.
Il Comitato di Ceordinamento nomina il Coordinatore Interregionale dellOrganizzazione Centro
Sud Trapianti QCST, che rimane in carica per tre anni.

I Coordinators Interregionale convoca il Comitate di Coordinaments ed ha diritto di voto.

Il Comitato di Coordinamento, gu proposta del Coordinatore, nomina due Vice Coordinatori
interredianali. La carica ha una durata di tre anni.

H Comitato di Courdinamento, su proposta del Coordinators Interregionale, nomina 3 esperti nel
settore dei frapianti che partecipano, a pieno titolo, al Comitate di Coordinamento. La carica ha
una durata di tre anni.

Il Comitata di Coordinamente ha sede presso il CIR.
Il Comitato di Coordinamento stila il regolamento costitutivo ed approva le eventuali modifiche.
Il Comitate di Coordinamento sovrintende all'applicazione dellaccaordo tra Regioni o, in

. particolare;
& - cancorda le iniziative da promuovere per la sensibilizzazione della popolazione sulla
: donaziong degli organi & tessuti & per la formagzione degli operatori,
| valuta la rispondenza dei protocolli operativi, definiti dal Comitate Tecnico, ai oriteri dt
/ equitd nella collocazione degli organi predevati e nelfaccesso dei pazienti al traplanto,
- nonché alle esigenze di funzionalitd ed sfficienza delle strutture di trapianto,

verifica il funzionamento della rete collaborativa interragionale e individua le prionita di

intervento per migliorare a sua oparativita,

— assicura i rapporti a livelli istituzionali con gli altri programmi interragionali ed esteri di
prelievo e di trapianto,
ratifica I'estensione dell'accordo di collaborazione ad alire Regioni che sizno interessate
a parteciparvi,

— favorisce la partecipazione delle Associazioni di volontariato che operanc nell'area
dellOCST e nelle Regioni anche mediante incontri periodici con i loro rappresentanti.

Il Comitato di Coordinamante si riunisce almeno due volte 'anno dopo convacazions inviata

con 15 giomi di preavviso.

Articolo 5
Comitato Tecnico

Il Coordinatore Interregionale, | Coordinatori Regionali, | 3 Esperti ed il Responsabile del
CIR, di cui all'articolo 8, costitulscono it Comitato Tecnice che i riunisce almeno ogni 2

mesi. Il Comitate Tecnico approva il Regolamento Qperative del’'OGST ed istituisce Gruppi
di Studio per le varie tematiche tecnico-scientifiche, di cui all'articolo 8.

Articolo &
Centro Interregionale di Riferimento (CIR)

Il CIR ha sede presso una strultura pubblica della Regione che & stata individuata dal
Comitato di Coordinaments. La Regione sard assegnataria del CIR per un periodo dl tre
anni. Il mandato potra essare rinnovato alla scadenza, fermo restando che |a rotaziene, agni
tre anni, fra le Regioni afferenti allOCST, anche se non abbligatotia, & un principio valido,

i Coordinatare Interregionale nomina il Responsabile del CIR con compiti di natura tecnica-

A operativa e previc parere de! Comitato di Ceordinamento.
| compiti del CIR sonc stabiliti dal Comitato di Coordinamento e sono previsti nel

ragalamento costitulive.

Articolo T
Rappresentante presso |l Centro Nazionale Trapianti

La legge N* 91 del 1/4/1899 prevede, nefl'ambito del Centro Nazignale Trapianti, un unico
rappresentante per ognuna delle 3 Organizzazions Inferregionali {NITp, AIRT, OCST)
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nominato dalla Confarenza Stato Regioni su proposta della rispattiva Organizzazione
Interregionale indicata alla Conferenza Stato Regioni. La carica di rappresentante dell'QGST
in Centro Nazionale Trapianti dura 3 anni e non & rinnovabile.

Articolo B
Gruppi di Studio

LOCST istituisce Gruppi di Studio par le varie tematiche tecnico-scientifiche proposte dal
Camitate Techico compostl da esperti delle rispettive discipline.

Artlcola 8
Assemblea Generale

E' prevista un"Assemblea Generale di tutte le unitd operative del'QCST convocabile
annualmentg in gecasione del Congresso Annuale,

CRITERI GENERAL |

Qgni Centro di Rianimaziona ha l'obblino di sagnadars al proptio Centre Regionale per |
Trapianti (CRT} € questi al Centro Interregionale per i Trapianti {CIR), la presenza di tulti i
potenziali donatori di organg tenendo conto dellorganizzazione regionale.

Ogni organo che viens messo a disposizione per il trapianto deve essere accompagnato da
una certificazione riguardante it donatore con tutti | dati clinici, di laborataric e strumentali per
la valutazione clinica di idonsitd al trapianto, riportate sulla scheda istituita dalllQCST.
Il CRT deve offrire al CIR gli otgani che non possono essere trapiantati nella regiane.
I CRT deve trasmetiere al CIR ogni nuova richiesta di immissione in lista per trapianti

pediatrici, di pazienti in urgenza o in anticipo o per liste preferenziali stabilite dal Centro
Mazionale Trapianti o dall' QCST.

COMPETENZE DEI CENTRI REGIONAL| PER | TRAPIANTI {CRT) ADERENTI ALL'OCST

Il CRT & l'unico referente nei rapporti con il CIR &/o il Centra Nazionale Trapianti {CNT) &
svelge le funzioni previste dall'aricolo 10 della legge n® 91 dal 1/4/1899 e provvede, anche,
in particolare:
1. effettuaziong delle indagini immunogenetiche & di immunclogia dai trapianti quall
tipizzazione HLA, cross-match, ricerca anticorpi;

2. gestione delle liste di atlesa ed assegnazione degli organi;

3. donazione degli organi e rapporti con | Centri di Rianimazione,

4. prelievi e trapianti e rapporti con | Centri Trapianti;

5. dati relativi ai preligvi ad ai trapianti, follow-up dei pazienti trapiantati.
Inoltra:

1. tutti gii organi prelevati song prioritariamente wtilizzati al propric interno ad
accezione di urgenze sul territorio interregicnale o nazionale o quando v siang
corrispondenze con programmi comuni stabiliti dal CNT o dall'QCST,

2. 1 CRT segnalano in tempo reale al CIR la presenza di potenziale donatore &l fine
di gestire eventuali urgenze,

3. inoltrang al CIR le eventuali richieste di organi per urgenze o per anticipo dei
Centri di Trapianto della Regione,

4. coordinano 'aesecuzione di tuite le indagini sul potenziale denatore, il rasporte dei
campiani biclagicl, degli organi @ delle squipé chirurgiche all'interno del proprio
territorio di competenza,



9. mettono in comunicaziong, a richiesta, | reparti di degenza del proprio territorio
con | Centri Trapianto per urgenze codificate a livello nazionale.

COMPETENZE DEL CENTRO INTERREGIONALE M RIFERIMENTO PER | TRAPIANTI (CIR}

Il Certro Interregionale di Riferimento ha |le seguenti competenze:

1.
2.

3

riceva dai CET delle Regioni afferenti le segnalazioni di tutti i potenziali donatari:

riceve dai CRT fa comunigazione di nuove richieste di immissione in lista di attesa dei
pazientl pediatrici e ne assicura la trasmissione al CNT;

riceve dai CRT |e richigste di trapianto in urgenza o in anticipo & e inoltra ai CIR del territario
nazionale;

coording le allocazioni degli organi in caso di urgenza, secondo le direttive stabilite dal CNR;
coordina la distribuzione degli organi in caso di impossibilitad di un utilizze in una Regicne
offrendoli agli altd CRT dellarea, sacondo schemi o direttive stabilite dal Comitato Tecnico
dell'OCST, registranda le attribuzioni effetiuate;

promuove almeno due volle all’anno una riuniong ecnico-scientifica con gli operatori sanitar
dei CHT e delle uniti Operative aderenti all'OCET,;

altiva programmi di formazione, ricerca ed applicazione finalizzata all'incrementz delle
donazione dei trapianti di organo,stabiliti dal Comitato di Coordinaments;

compila i registri dell'attivitad di prelieve & di trapianto nella propria ares:

cura la parecipazione a programmi collaborativi nazionali ed internazionali dandone
tempestiva conoscenza ai CRT;

- istituisce gruppi di studia per i vari programmi di trapianto nella propria area interregionale;
- coording i trapianti pediatrici secondo le direttive del CNT,



ALLEG, aiia CZuD. Nd T332
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ALLEGATO N. 6 DEL ....2 0 Dl 2””".“ {

Con il D.M.2 Agasto 2002 sono state emanate le disposizioni in materia di criteri @ modalita per la
certificazione dagli organi prelevati al trapianto {(Art.14, comma5, L. 1 Aprile 1939, n°91)} ¢, come
previsto dallart.1 del suddetto decreto, il Centro Nazionale Trapianti ha predisposto in merito
apposite lines guida che |a Regione Lazio recepisce con il seguente protocollo-guida.

PROTOCOLLO-GUIDA PER L'ACCERTAMENTO DELLA SICUREZZA
DEL DONATORE DI ORGANI

L'esito di un trapianto da donatore cadavere dipende da molteplici fatteri, legati in parie alle
condizioni del ricevente ed in parte alle caratteristiche del donatore. Linsufficiente reperimento di
or, il rapporte rischifbenefici attesi con il trapianto e i tempi di ischemia degli organi
nano madalita e tempi della valutazione di idoneitd del potenziale donatore.

nte questi limit, puwr considerando che nella pratica trapiantologica il rischio zero non
| fualsiasi organo prelevato a scopo di trapianto deve avere una qualita accettabile & non
He il ricevente a rischi inaccettabili.

A. Scopo delle linee guida:

1. Definire i livelli di rischio aceettabiliinon accettabili per I'utilizzo degli organi.
2. Stabilire li modalith operative del processo di valutazione det rischio.

B. Definizione dei livelli di rischio

1. Rischio inaccettabile (criferi di esclusione assofti). Rientranoc in questo ambito i casi
elencati nel successivo paragrafo B. Nei suddetti casi nessun organo pud essere utilizzato
a scopa di trapianto.

2. Rischiv aumnentafo ma acceftabile. Rientrano in questo ambito i casi in cui, sebbene il
processo di valutazione evidenzi la presenza di agenti patogeni trasmissibili, 'utilizzo degli
organi & giustificate dall'urgenza clinica delfi riceventefi (es. trapianto di cuore da donatore
HbsAg positivo a ricevente HbsAg negative ).

3. Rischio calcolato {criterf relativi a protocollil sperimentali per trapianti elettivi). Rientrano in
questo livello | casi in cui la presenza di uno specifico agente patogeno o stato sierologico
del donatore & compatibile con il irapianto in riceventi che presentino lo stesso agente o
stato sierologico, a prescindere dalie condizioni del ricevente (criteri relativi a protocalli
sperimentali} (es. trapianto di rene da donatore HCY positive a ricevente HCV positivo).

4. Rischio non valutabile. Casi in cui il processo di vaiutazione non permette un'adeguata

valutaziona del rischio per mancanza di uno o pill elementi di valutazione {es. anamnesi

o non disponibite).

\‘5. Rischio standard. Casi in cui dal processo di valutazione non emergono fattori di rischic per

4 " malattie trasmissibili.

C. Tlodalita operative del processo di valutazigne del rischio.

- La Regione Lazio ha individuato nel Ceniro Regionale Trapianti |a struttura di coordinamento ()
alla quale devono far rifenmento tutte le rianimazicni ed | cocrdinateri locali nelle procedure di
segnalazione del potenziale donatore,

.\l



- | Rianimatori ed i Coordinatori locali devono segnalare al Centre Regionale Trapianti ogni
spggetto sottoposto ad accertamento di morte.

- Il processo che porta alla valutazione delvidoneitd del donatore di organi & un processo
multifasico e multidisciplinare.
Il Rianimatore & il Coordinatore locale valutane, congiuntamente al Centro Regionale Trapianti,
Iidoneitd del donatore da avviare al prelievo di organi, seguendo la procedura presentata nelle
seguenti linee guida, della quale viene conservata ed archiviata una nota scritta presso i
Centro Regicnale Trapianti.

La valutazione di idonietd del donatore si deve basare, in tutti | casi, su:

- Anamnesi

- Esame chiettivo

- Esami strumentali e di laboratorio, eseguiti da strutture adeguatamente accreditate. Si
raccomanda che gli esami di laboratoric vengano eseguiti su un campione raccolto
prima di trattamenti che comportine emediluizione.
Valutazione del rischic al tavolo operatorio
Esami istopatoiogici e/o autoptici eventuaimente suggeriti dai quattro precedenti livelli
di valutazione.
La;rac ta di questi elementi, finalizzata al miglior trattamento del paziente, andra approfondita
clta iniziato l'accertamento della morte, per quegli elementi che ancora non sono stati raccolti
fine a quel momenta.

le sequenti condizioni rappresentano, se in atto, criteri di esclusione di idoneita assoluti.

- Siergpositivita da HIV 10 2.

- Sieropasitivitd contemporanea per HBsAg ed HDY,

- Nsoplasia maligna in atto {salvo |2 eccezioni previste di cui all'elenco).

- Infezioni sistemiche refrattarie alla terapia praticata (infezioni sostenute da
microrganismi per i quali non esistono opzioni terapeutiche praticabili: per esempio da
Pseudomonas spp multiresistenti, o da Enterococchi glicopeptidi-resistenti, o da virus
della rabbia; oppure infezioni sistemiche non controllate dalla terapia antibiotica
praticata).

- Malattie da prigni accertata.

La causa della morte encefalica deve essere in oghi caso diagnosticata.

ANAMNESI

L'anamnesi, raccolta utilizzando criteri standardizzali, riguardera almeno | seguentt punt:
abitudini sessuali, uso di sostanze stupefacenti, malattie preesistenti quali malattie auteimmuni,
infettive, neoplastiche, malattie ad eziologia completamente o parzialmente sconosciuta.
|'anamnesi deve indagare la possibile presenza di malattie infettive diffusive in atte in altri
membri della famiglia {es. malattie esantematiche in fratelli di donatore pediatrica).

- - In assenza di un familiare dati anamnestici dovrebhbero essere cercati anche pressc
\ conviventi, conoscenti, medico curante,

P Nellimpossibilitd di raccogliere 'anamnesi, per poter considerare idoneo {ciod a "rischic
L standard") il donatore, a necessano asaguire esami volti ad
,/E ~dentificare  l'eventuale esistenza  di _ una _clei fattori di  esclusione {esam!
g Infettivologici  biomolecolari  per le  infezioni da  HIV, HCY, HBV, aseguﬂ_l
LU da laboratori adequatamente accreditati, in mode da ridume al massimo |l
“pericde  finestra”, esame  autoptico  successivo). Se  tali accertamenti  risultano
regativi il donatore pud essere considerato a rischio standard..

Se non & possibile farli, i| donatore pud essere utilizzato solo in casi di urgenza, previc
consenso informato.



In caso di evidenziazione, alfanamnesi, di situazioni a particolare rischio per infezione da
Hv, & necessaric dimostrare ldoneita del denatore atiraversc indagini hiomolecolari
mirate a restringere il pil possibile il “neriodo finestra’. Se non 2 possibile eseguire tali
ingagini, I donatore pud essere utilizzato solo in casl di urgenza, previo CONSEnso
informato.

- Nel casoc della evidenziazione, allanamnesi, di una patolegia neoplastica pregressa
dovranno essere raccolte, ove possibile, notizie precise diretiamente dalla struttura
sanitaria dove era stata fatta diagnosi. L.e notizie devono riguardare: la data della diagnosi,
la diagnosi istologica, le cure praticate, | successivi contralli, lo stato attuale (ie notizie
possono essere raccolte con Pinvio tramite fax della copia dei referti o delle cartelle
cliniche}.

ESE‘ME’ BIETTIVO

‘
L'eSame objieitiva estema ha lo scopo di evidenziare segni riferibili a malattie irasmissibili, di tipo
' o pecplastico. L'esame obisttivo esterno deve riguardare gquantomeno | punti elencati di

icatrici cutanee

~ Lesioni pigmentate cutanea o mucose

- Ittero

- Tatuaggi, per possibile rischio di infezione

. Esaniemi (in particolare in &ta pediatrica}

- Segni palesi di usa di stupefacenti

- Palpazione delia tiroide, della mammella, dei testicoli, di linfoadenopatie superficiali

. Esplorazions reftale, se il donatore ha superato I'etd di 50 anni
Se l'anamnesi o fesame obiettivo esterno fanno porre il sospetto di qualche danng rilevante agli
effetti dellidoneita de! donatore, & necessario approfondire lndagine con adeguati esami di
laboratorio o strumentali.

ESAMI| D! LABORATORIO:

_ Ii Centro Regionale Trapianti deve garantire la conservazione a lungo termine di un campione
di siero e di cellule mononucleate del donatore. {che possanc anche essere rianalizzate come
cellule).

. Par verificare il livello "standard” di sicurezza del donatore & nacessaric eseguire | sequenti
esami di hase:

. Esame emocromocitometrico con formula lelucocitaria

- Anticorpi anti HIV 1 e HIV 2

- HBsAg

- Anticorpi anti HCY

- Anticorpi anti HBc ed ant HBs

_  La determinazione di VDRL e TPHA. Una positivitd per tali test non esclude di per sé
lidoneita del donatore, ma potrebbe essere una indicazione di comportamento a
rischio, e come tale segnalare I'opportunitd di eseguire esami pid approfonditi per
infezioni virali.

_  Determinazione della gonadotrapina corionica nei casi in cui non sia definibile Vorigine
dell'emorragia cerebrale.

- Anticorpi anti CMV e anti EBY, nel caso si prospetti di utilizzare gli organi per un
ricevente pediatrico.

ESAMI STRUMENTALI

- Fxtoracica



Ecografia addominale superiore & inferiore
Ecocardingramma

VALUTAZIONE DEL RISCHIO AL TAVOLO OPERATORIO

- Accertamento di tuiti i sospetti, o elevati rischi, di malattie trasmissibili rilevati nelle fasi
precedenti.

- Ispezione & palpazione degli organi toracici

- lspezione e palpaziong degli organi addominali

- Accertamento di tutti | sospetti di malattie trasmissibili rilevati net corso delle ispezioni e
palpazioni menzionate sopra.

D. Valutazione delPidoneita del donatore in casi particolari

TUMORI
5¢ al momento del decesso il possibile donatore & portatore di un tumare potenzialmente maligna,
pu¢ gssere donatore di organi sala nel caso si tratti di uno dei tumori seguenti:
- baszlioma
carcinoma spinocellulare cutaneo senza metastasi
- carcinorna in situ della cervice utering
- carcinoma in situ delle corde vocali
- carcinoma papillifero dell’epitelio uroteliale (Ta secando la classificazione TNM).

Y

Fer quanto riguarda i tumori cerebrali la recente classificazione {OMS 2000) dei tumari cerabrali,
per ogni tumore it grado (I, I, 1l§, IV) indica una sorta di scala di malignita. n particolare i tumori a
basso grado sono quelli indicati come | ¢ Il nella classificazione del’OMS, mentre quelli ad alto
grado sona il Il ed il IV, '

| dati della letteratura indicano, inoltre, che ta disseminazione sistemica pud essere conseguenza
di una disseminazione ventricolo-peritoneale, sia nelle neoplasie del SNC ad alto grade che in
quelle a basso grado. Per questo motivo i pazienti con neoplasia primitiva del SNC di quatsiasi tipo
che abbiano subito una deviazione ventricolo-sistemica non devono essere presi in considerazione
come donatori di argani.

Tumori del sistema nervoso centrafe di “basso grado” fgrado | o It secondo la classificazione
dell OMS) giudicati idonei per Ia donazione di organi.

1. Tumor gliali
Astrocitoma diffuso {Il)

Astrocitomi pilocitici (13
Xar.oastrocitoma pleomaorfo {11}
Astrocitoma subependimale a cellule giganti (1)
QOligodendroglioma {1l :
Qligoastrocitorma (Ih
Ependimoma (M}

%% Ependimoma mixepapiliare (1)

o Subependimama {1}

- 2apillcma del plesso coroide (1)
__~{lioma coroide del 3 ventricolo (I}
vy

"2. Tumori neuronali e neuronali-gliali misti
Ganglicsitoma {1

Gangliccitoma displastico cerebeliare
Astrocitoma/ganglioglioma desmaoplastico infantile {1)
Tumare neuroembricnale desmoplastico (1)



Ganglioglioma {1}
Neurocitoma centrale (I}
Liponaurocifoma cerebellare {I1)

3. Meningiomi

Meningiomi {meningoteliale, fibroblastico, transizionale, psammomatoso, angiomatoso,
micracistico, secretorio, linfoplasmacellulare, metaplasico) (i}

Menirigioma atipico

Meningioma a cellule chiare

Menifygioma coroide
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Cranigfaringiomi (1)

Emefgioblastorni (non associati alla Sindrome di Von Hippe!-Lindau} (1}
Schwannomi dellacustico (1)

Pinealocitomi (I}

Teratoma maturo

Tumori del SNC ad alfo grado | cui portatori sono da considerare come “donaion a rischic
aumentato”. e percia utilizzabili solo siuazioni df urgenza clinica comprovala

1. Tumori gliafi

Astrocitoma anaplastico (11}
Oligodendroglioma anaplastico (11}
Oligoastrocitoma anaplastico (U}
Ependimoma anaplastico {111}
Carcinoma del plesso coroide (i
Gliomatosis cerebri {111

Tumori maligni intracranici | cui portatori NON devono essere presi in cohsiderazions

D. Tumari ghal
Gligblastoma multiforme (1Y)

E. Negplasie embricnali

Pinealoblastoma (1Y)

Meduiloblastoma {1V}

Tumore neurceciodamics primitivo sopratentorio (PNET) {1V)
Tumore atipico teratoide/rabdoide {IV)

Medulloepitelioma

Ependimoblastoma

¢ F. Tumori delle cellule embrionall
" rminoma
2 rcinoma embrionale

umore del sacco vitelling
S ingarcinoma
¥ “ i
¥ __~Teratoma immaiuro
Teratoma in trasformazione maligna

G. Altri tumori che frequentemente metastatizzano a distanza
Meningiomi maligni

Emangiopericitoma

Sarcomi meningel




Cordoma
Linforni maligni

Se nell'anamnesi del possibile donatore figura in passato un tumore potenzialmente trasmissibile
con il trapianto che & stato definito guarita, gli argani non sono in nessun caso uiilizzabili per
trapianio nel casa che:
1} siano trascorsi meno di dieci anni dalla diagnosi clinica di guarigione. In questo caso possONo
essere eseguiti solo trapianti urgenti di argani salvavita;
2) sitratta di
- carcinoma mammarnc
- . melanoma
- - leucemie

i—f‘m\[{nl

E. Valufazione della idonelta degil ergani

_ L'anamnesi, 'esame obiettivo e la diagnostica strumentale devono esplorare la funzionalita dei
singoli organi per ricercare eventuale presenza di patoiogie d'organc in atfo.

. La valutazione dellidoneita dei singofi organi & faita sui dati raccolti nella rianimazione
{anamnesi, esame obiettivo, diagnostica  strumentale, di laboratorio, ed eventuaimente
istopatciogica).

. La valutazione dellidoneits (o della non idoneita) dell'organo, effetiuata da ogni centro
trapianti, non 2 assoluta, ma si riferisce esclusivamente ai pazienti in lista.

. Se il donatore rientra nei casi particolari indicati nei punti successivi la donazione di un organo
pud essere effettuata secondo quante indicato,

F. Definizione di situazioni urgenti

. Siintendono come situazioni cliniche urgenti quelie per cui il centro trapianti ha segnalato la
necessita di trapianto urgente, per salvare la vita di un paziente, sulla base di criteri di urgenza
definiti dal Centro Nazionale Trapianti.

- La segnalazione deve prevedere I'espressione di consenso informato, salvo i casi nei quali il
soggetto si trovi in condizioni di incapacita di intendere e di volere.

G. Casi particolari

Donatore con infezione da HCV
- i trapianto da donatore positivo per gl anticorpi anti HCV a ricevente negativo per gli anticorpi

- anti HCV put venire effettuato, previo consenso informato. solo in situazione di urgenza clinica
. comprovata.

L

- \.L_Lcapiantn da donatore positive per gli anticorpi anti HCV a ricevente positivo per gli anticorpi
i ~anti HCV & consentito, previo consensc informate, purché l'esecuzione del trapianto 5ia
rlff;ﬁ;'- controllata e seguita nel tempo, secondo un protocollo nazionale comune definito a cura del
' Centro Nazionale Trapianti. | dati devono essere raccolti in un registro nazionale.

Donatore positivo per il virus dell’epatite B {HBsAgt)
L’accertata presenza di infezione HBV nel donatcre richiede | seguenti comportamenti:
- In_un ricevente HBsAg+: il trapianto & consentito, previo consenso informato, purché:
a) il donatore non sia pesitivo anche per I'antigene HDV;
b} I'andamento del trapianto sia seguito nel tempo, secondo un protocollo nazionale comune
definito a cura del Centro Nazionale Trapianti.
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¢) idatl devono essere raccolti in un registra nazionale,

- In ricevente HBsAg- con anticorpi_anti HBs a titolo considerato protettivo (10 miUsmi),
conseguito in seguito a vaccinazione o per pregressa infezione:il trapianto & consentita,
Previo consenso informato, purcha I'andamento del trapianto sig Seguito nel tempo secondo
un protocollo nazionale comune definito a cura del Ceniro Nazionale Trapianti
| dati devona essera racgolti in un registro nazionale

- In ricevente HBsAG- s rowvisto di anticorpi verso il virus B: il trapianta pud essere eseguifo
previo consenso informato:

a) purch il donatore non sia positivo anche per I'antigene HDV:
b) solo per organi saivavita, in pazienti in cendizioni di emergenza. L'andamentc del
frapianto deve essare seguito nel tempo, secondo un protecolle nazionale comyne
c definito a cura del Centro Nazionale Trapianti,
: J\_iatf devono essere raccolti n un registro nazionale,

S

Do«/mre con anticorpi IgG anti-core del virus B (HBcAp)

- to di questi donatori ha un nschio elevato fmediamante interna al 50%) d trasmissione di
epatite B al ricevente. Pertanta il riscontro di tale pasitivita in un donatore prevede che il trapianto
Yenga eseguito previo consensa informato e che il ricevente sia controllato e saguito nel tempa,
se20nde un protocollo nazionaie comune definito a cura del Centrg Nazionale Trapianti

- Il rene, il cucre ad il polmone di questi donator hanno un rischic particolarmente basso df
trasmissione di epatite B al ricevente. Perafiro tale rischio non & assente; percid il trapianto pus
essere effettuato;

a} previo consenso infermato, in ricevente di rene che sia HbsAg+, oppure HBsAg- con anticorpi
anti HBs a titolo considerate protettivo {uguale o superiore a 10}, conseguito in seguito a
vaccinazione o per pregressa infezione.

b} in ricevente HBsAg- sprovvisto di anticorpi antiHBs 1l trapianto & consentito per i trapianti
salvavita, previc consensg informato. L'andamento del trapianio deve sssere segquito nal
lempo, secondo un protocallo nazionale comune definite a curg del Centro Nazionale
Trapiant!. | dati devono essere raccolti in un registro nazionale.

Donatore positive per PSA

- Per soggetti di oty superiore ai 50 anni senza anamnesi positiva per carcinoma prostatico e
Senza segnalazione di precedeanti valari patologict di PSA & necessaria Ia determinazione di PSA
totale e di PSA libero possibilmente su campione di siera prelevato allingresso in ospedale.

- Per valori di PSA totale al d sotto dei 4 ng/mil o per valori compresi tra 4 e 10 ng/ml con un
rapporto PSA liberoftotale superiore al 25% & consentito il prelievo di organi par il trapianto

- Per valori di PSA totale compresi tra 4 e 10 ng/ml con un rapporto PSA iibero/ totale inferiore gl
25% e per valori di PSA totale > 10 ng/mi sonc necessari una visita urologica ave possibile
un'ecografia trans-rettale ed un eventuale accertamento bioptico se sono state rilevate aree
sospette in senso neaplastico,

a.l.._.\'..-
*  H. Principi generali di revisione

'; Essendo la materiz donazione-trapianto in rapidz evoluzione , alcune sezioni di questo protacollg-
| \guida potrebbero divenire nel tempo obsolate: pertanta si ritiene necessario che esse vengano

costantemente monitarizzate dai gruppi di studie “Deonazione e Prelievo”, “Trapianto df Rene”,
“Trapianta di Fegato”, “Trapianto Qrgani Toragici” gia operanti presso il Centro Regionale

Trapianti,
7 .
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