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Clgpetie: Approvazione della Clarta dei Serviad del Cenlro Ferionale Arepianti per i fazienti ir
attoaa df iraplanto

.2 Giunta Regionale

STTPEROPOST A dell Assessore alla Sanitd

VISTO ] Regolamento regionale del 6 settembre 2002, n, | “Regolamento di organizzazione degli
IMTiei e dei Servizi della Giunta Regionule * ¢ successive modifiche od HHegrasioni:

VISTA la fepge 7 agastey 19940, 0, 247 “Nuove natme in materia di procedbments wrlnIrisirativo @
dirtte di aceesso ai document; AmMInsrAivit che ha dettatn niove regole per i rapporti tra i
citading ¢ te amministrazion;, ri-considerate net momento dell’esereizio dei poteri AULOrLinivi;

VISTO il decrew tegislativo 31 dicembre 1992 n. 502 “Rimdine della discipling in maleria
sanilaria a noma detl’ant, | della Lewne 4215927 ¢ snecessive moditiche ed integrazioni che rivede
il tessuto orpanizzalive del Servizia Sanitario Nazionale ¢ che colloes |l sistema organizzativa dei
Se1vizl a supporio del miglioramento dete prestuziont e della tutela dei divitt del cittading;

VISTO. in particolace, Part, 14 det citate decrcto fegtslaive che istituzionalizza la presenva ¢ Ja
collaborazione degli orgamsmi di volontariato nelle sirutiure sanitaric prevedendo, nellambitg di
spectlict protocolli e senza onor a carico dul Servizio Sanitario, adozioe di programmi comun
per favorire Padeguamenta delle strutmre ¢ dellc prestayioni alle esigenze dei citadin:

VISTA Ta Direttiva del Presidente el Consigho deil Minisiri del 27 weneio 9494 “Prowipi
sull'erogazione dei servigi pubblicl” che individua | principn cui deve  essore uniformaia
progressivamente, in cenerale, Peroyasione dei serviz pubblici, anche se svalli ig regime <
concessione o medignme Colvenzion:;

VISTO i Decrens legue 172 mapgio 1995 n, 163, convertit dalla Fegge 11 luglia 1995, o, 273 che
Erevede adostone da parte di g | Segictti erosatoni di serviz pubblici, anche apecanti in regimme

di concesstons o mediante convenzione, di propric carle dei seriz] sulla base drschem| generali i O
riferimenta;

VISTO U Decretn del Presidenle del Consigli dei Ministri det 10 maggio 1995 - Sehema generaie di

riferimente della “Carta dej Servizi pubhlici sanitari”, pubblicats snfla (317 del 3 mipps 1995
supplementu . 63;
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TENUTG CONTO che la Carta dei Servizi Sanetarf & 1 Patto tra o Stretrre del Servizio Sanitaria

Nesionale ed 1 Cittading, iSPIrato ai sepuent prinetpt informatori:

Fodmparzialita nel’erogazione delie prestazion; « wguaghanza del dirvitos all'aceesso o SerVizi

# prena informazione dei cittading wenti sut servizi offerti e le maodalita dj erogurione degli
slessl;

# defiinzione di standard ed assunzion: di Tmpegni da parte dell amministravione locele
vispeito abla promoriens della qualita del servizio e alla determinavione di modatit o]
valutazione costante della Qualitd stesugu:

# organizzazione di modalic shvtturate per la tatela di diritti dol cittactinn;

F aseelto delle opinioni ¢ dej gindizd, sulla qualith del servisig espressi olal cittading
direltamente o tramite le Associazioni che |i rappresentanc altraverso modalitd ¢ strument
di pariecipazione e coinvol gimento:

RITENLUIT®, pertano, che Padozione della carta del serviys COSLANSCE U intervento forlemente
mmevalivo, Jdestinate » medificare in modo sostanzigle I rapporte tra i citiadin ad 1 Seirvizio
sanitartr Regionsle:

VISTA fa lepee 1 aprile 1999, 0, 91 “Disposizioni tn materia dj prclievi e di trapianti d; organi ¢ di
tessute™ ed, in particolare, if comma 2 dol*art. 1, che prescrive che gl procedimento per esceuzione
dei trapiunti & disciplinato seconda madalita 1ali da assicurare il rispetto dei eriteri di trasparenza e
di pari opportunita tra cilladini, mediante eriteti di accesso alle liste di attesa determinati da
parametrs clinicf ed immunalogici; '

VISTA la propria doliberazione dei 20 dicembre 2002, n. 1733 “Piano Sanitaria Regtomale 20040-
2004 “Accordi ¢ Lince guida emanali aj senst della legge 91599 “Disposizion in materis di prelieyi
e di raptanti & organi & dj tessuy” con fa quale sono stali recepite Te linee guida nasionali Cmanate
it applicarione della citatq legpe:

TENUTO CONTO che la DGR 173 32 reomprende Ie “Tince gwida per la gestione delle liste di
attesa ¢ Vassegnazione del trapiants di rene Ja dunatore cadavere” ¢ le *Liney gurda per il trapianto
renale da dimatore vivente® ofe stabiliscona, rspeltivamente,  che 0Nt centro trapianti deve
provvedere all’adozione defla carta do servizl o chie 1l frapiamto sia svollo nel rispetto dei principm
cardime dei trapianti: ragparena, cquitd, sicurezsa o guaind ;

TENUTG CONTO che b slessy DG 17332007 diseiplina, maolire, le funzioni de Cenitre
Regionale per | Trapianti e, in particolare, quelle relative alla geattone delle lisie i attesa dej
paziendi in attesa di liapianto, all*assegnuviony degli organi secondo proweolll concordati in sade
regionale nonché al’applicazione dalle linee guida nazionali nell ambits delle attivitd di donavione.
prelieve, allocazione ¢ trapianta di OTEaM & oi tewsui;

TENUTO CONTO dell* Avcordo i Ministro deily salute, Je Regioni ¢ le Provinee autoname i
Trento & Bolzano sul documents recante “Linee guida per Uidoneita ed il furzionamento dei centri
mdividuai dafle reeioni come strulture idonce ad offeynare frapiant i organi e di pessyn® .
Repertario ath n. 1966 dal 20 aprile 2000,

¢
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FNUTO, pertanty, di dover proviedere all'adevione della Carta dej Servizd del pazientli in atiesa
YIraplanto come strumento di tutela del dirito alls salute, chie regoli il rapporto b | pazienit ¢d i
centri di trapiantn presenti nella Regione ¢ wome mezen di verifica delia qualiia delle prestaziond
+ dapli stessi centri eropate;

LOAMINATA lu Carta dei Servivd del Cantro Regionale Trapianti per PazZientl in atless di
wapane, elaborata dal Cenwro stesso in collaborazione com | competent: Liffier dell” Asseszaram
redtenale alla Sanita, di o all’ Aflegatu della presente deliberazione;

RILLEVATO che lo citatn Carta del Serviz del CRT & toremente ispiraty a prineip
» i cquita fa distribuzione degli oreani avviens seconde regale

parifaric per (uti | pavient senza distinziane di sesso,
razza, lingua, religione ed opinioni palitiche.

: ¢ di trasparenza Cassegnazione degli OTERIN AVViens secomdn regole
uilicialt, generali & pubbliche,
; * i part opporiunity I"access ai servizi & warantito a tatt | razicete
: candidati al trapianto di oreano.
v deldivitto di libera scelta I pazienti hanno diritto di sceglicre Hhcramente il centro
di trapranto.
+ i continuitd 13ervizi S0no erogat con contingira net lempo.
» di partecipazions ¢ garantito 1 diritto del pazicnie all'informazione sulle

prestazioni che vengono rese dai centn dj lrapianto,
coscienza viva ed operante di appartenere ad una
Comunitg,

o ] solidameta

TENETO CONTO dei pareri favorevoli espressi sulla Carta dei Servizi in parola dalle Assiciazioni
di YVolontariato, presenti nella Regione ed attive nel campe dells donazione d argam e Ji lessuti;

RITENUTO, tuttavia, che [g Carta dovrd esacre aggiomala annualmente  in funzicne delle
informazion integrative e de] progressivo miglioramento degli standard dei livell] di qualith dei
ATVizi;

RITENETTO, quindi. di deaver approvare ln Carta dei Servizi dei Pavienti in atesa di Trapianto di
cw all” Alleosto:

RITENUTG che { Conerd o Trapianto della Regione T.azio debhbano adottare oo unitormare, cntro
vei mesi dalla data di pubblicazione delis presente deliberaziome, la propria carta Jei SerVizl in

confurmitd alle Carta dei Servizi di cuj all’ Allegato;

RITENUTO i pubblicare 1o Curta dej servizi del pazieoti in gtresy di frapianto sul Bolletine
[Tficiale della Regione

WAL
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_ DELIBERA

por le motvazion o cui in premessa che 51 inendons mtcerabuente aceolte

L D upprovare In Carte dei Servizi del Centro Regionale per § Trapiani dei pazient] in aftesa
i trapianto, di cui alf’ Allegato che costitnises P

arte integrante della presente deliberasione,

i disparre che  la Cart dei Servizi per i Pazienti in At di Trapiante dovrd esserc
wnualente aggiomata in ordine alle  informarion] ntegrative ed al progressivo
miglioramento dephi standard dei Livelli di qualitd dei servizi.

Dipubblicare la predetta Carta dei Servizi su! Bollettino Uftteiale delta Regione Lazio.
_
=+ Di stabilire che entro sei mesi dalla data di pubblicazione sul BUR della deliberazione, | Centri & #&
Trapianto presenti nella Regione Lazio dovranne adottare efo unifermare la propria Carta dei
Servizi at prineipl od ai contenut dells ~Carta do; Servizi del CRT dei pazienti in attesa di
rapianta™ approvata con il prescitle provvedimento,

X MAREAZZO

1L ZREEIDENTE: F.to Piel
t.to Laura FAMAER

L VIZF SEGRETARIO:

Coabcournls 2nd
BErings\nldmaiDes
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INTRODUZIONE

La presente Carta del Servizi regola il rapporto tra i pazienti in attesa di Trapianto di
Organa ed i Centri di Trapianto della Regione Lazio,

La Carta dei Servizi & uno strumento a tutela del diritto alla salute ed attribuisce ai
pazienti la possibilita di verifica dei Centri di Trapianto e della qualitad dei servizi da loro

aragati.

La Carta dei Servizi assicura che i servizi siane erogati dai Centri di Trapianto nel rispetto

dei seguenti principi:

EQUITA

TRASPARENZA

PAR! OPPORTUNITA

DIRITTO DI SCELTA

CONTINUITA

PARTECIPAZIONE

SOLIDARIETA

ta distribuzione degli organi avviene secondo regole paritarie
per tutti I pazienti senza distinzione di sesso, razza, lingua,
religione ed opinioni politiche

lassegnazione degli organi avviene secondo reqgole ufficiali,
generali e pubbliche.

Faccesso ai servizi & garantito a tutti i pazienti candidati a
trapianto di organo.,

| pazienti hanno diritto di scegliere liberamente il Centro di
Trapianto

I servizi sono erogati con continuita nel tempo

g garantito il dirtto del paziente allinformazione suile
prestazioni che vengono fornite dai centri di trapianto.

cascienza viva ed operante di appartenare ad una comunita

L



Dyiritti del Cittadino e del CRT Lazio

N Centro Regionale di Riferiments per i Trapiant delta Regione Lazio (CRT Lazio) garantisce at cidadino i
sepuent diritti:

Cura effettiva dellinfermo con insufficienza d'organe mediante it procurement dellorgane e
I'esecuzione del trapianto.

Fispetto asscluto della persona, della dignitd umana e del diritto alia salute

Rizpetto assoluta della prapria volorta in merito alla dorazione degli organi & dei tessuti
Informazione sul processn della donazione

Infarmazione sopra i servizi sanitari cui pud accedere

Pari opportunitd di accesso ai trapianto

Informazione completa e continua sul suo percorso terapeutico

Equita e trasparenza nella assegnazione degli organi & dei tessuti

Rispetto assoluto del diritto alla privacy sia del donatore sia del ricevente

Garanzia defla qualita degli organi e dei tessuti trapiantati

Informazione dei cittadini attraverso sito weh, pubblicazioni, relazione sulle attivita di
Denazione e Trapianto nel Lazio e aggiormaments arnuale della Carta dei Servizi dei
Pazienti di Attesa di Trapianto della Regicne Lazio

La presente Carta dei Servizj ¢ stata adottata dalla Regione Lazio e consta dei seguenti capitoli
Criteri Generali per la Lista di Attesa dai Centri di Trapianto del Lazio

Criteri Generali per i pazienti in attesa di Trapianto di Rene

Criteri Generali per i pazienti in attesa di Trapianto di Fegato

Criteri Generali per i pazienti in attesa di Trapianto di Cuore

Criteri Generali per i pazienti in attesa di Trapianto di Polmone

Criteri Generali per i pazientt candidati a Trapianto di Cellule Staminali Emopoistiche

Criteri Generali per i pazienti in attesa di Trapianto di Cornee

Criteri Generali per i pazienti in attesa di Tessuto



CRITERE GENERALI PER LA LISTA DI ATTESA
DEI CENTRI Ol TRAPIANTO DEL LAZIO

CRITERI GENERALI

Ogni Centro di Trapianto, nella formulazione della propria Carta dei servizi, & tenuto a rispettare |
Frincipi Generali sotto elencati:

Finalita

Ottimizzare le capacita assistenziali ed i risuitati clinici.

Obiettivi

Soddisfare le richieste terapeutiche del maggior nurmero di pazienti in lista d'attesa per un trapianto
di organc,

Fornire le migliori prestazioni possibill adeguandole alle piu recenti conoscenze scientifiche e
tecniche

Compiti
Rispettare i ¢riteri di equita, trasparenza e pari opportunita nella immissione in lista d'attesa e
nella scelta del ricevents;

Valutare fidoneittd clinica dei pazienti afferent] al propric programma di trapianto. di curame
liscrizione ed ogni successivo aggiornaments nella Lista Unica Regionale;

Garantire un'adeguata informazione al paziente sulle possibilita terapeutiche e sui rischi connessi
allintervento, alla terapia immunosoppressiva e alFinsorgenza di eventuali complicanze dopg il
trapianto.

Caratteristiche delle liste d’attesa

T eriteri che 1 singoli centri di trapianto adottano per iscrivere o cseludere un paziente da un programma di
trapianio sono basati su principi clinici, ctici, lepali ¢ orgunizzativi che pussona nel tempo modificarsi & per
quisle motive somo periodicamente rivalutati.

| pazieni iscrifti nei diversi programmi Ji lrapianto costiuiscono la Lista Unica Regionale dei Pavienti in
Artesa (i Trapianto,

HCR'T Lazio, come previsty dalla L. 9171989, trasmette perivdicaments la lista unica repionale dei pazienti
in attesa di trapianto di organo def Lazio al Cenwro Nazionale Trupianti attraverso il Sistema Informative
Trapianti.

(i pazientc pud essere iserillo presso un solo Centro di Trapianto dal Lario,

th



Programmi di Trapianto
Sono attivi nella regione Lazio | seguenti distinti Programmi Regionali di Trapianto:
Trapianto di Rene che comprende il sottoprogramma:
- Trapianto di Rene-Pancreas
Trapianto di Pancreas
Trapianto di Fegato
Trapiante di Intestino (programma sperimentale)
Trapianto di Cuore che comprende il sottoprogramma:
- Trapianto di Cucre-Polmone
Trapianto di Polmone
Trapianto di Rene da Donatore Vivente
Trapianto di Fegate da Donatore Vivente

Inoltre. nella regione Lazio, & operativa la Banca degli Ocehi — Centra regionale di Riferimento
per gli Innesti Carneali.

Diritti del Cittadino e Centri di Trapianto
| Gentri di Trapianto della Regione Lazio garantiscone al cittading | seguenti diritti;

L. Rispeito assoluto della persona, della dignitd umana ¢ del diritto alla salute.

2. Pari cpportunitd, cquitd e trasparenza nell"iserizione in lista ¢ nella seolia del ricevente.

3 Intoriazions completa ed esauriente sulle possibilitd terapeutiche ¢ sui risuliati otenyt],

4, Informazione completa ed csuuriente sui rischi del traptanto di rene e sull’insorgenza di passibili
camplicanze,

5. Informazione completa e continng sul percorso lerapeutica del pazients,

G Rispetto assoluto del diritio alla privacy {Legpe 675/90} sia del donatore sia del ricevente,

-

Ciaransia del rispelto delle linge suida nazionali ¢ dej protocedll regionali nella valulszione del rischio
di irasmissione di malatie e nello studio della [unzionality degh nrgani,

6



CRITER! GENERALI PER | PAZIENTI IN ATTESA Dt TRAPIANTO DI RENE

Centri di Trapianto

Sono attivi ed afferenti al Programma Regionaie di Trapianto di Rene i sequenti Centri di
Trapianto:

1. Policlinico A Gernelli - Universita del Sacro Cucre {Cattolica)
2. Policlinico Umberto I- Universita La Sapienza

3. Ospedale S. Eugenio - Universita Tor Vergata

4. Ospadale Pediatrico Bambing Gesu

ITCRT Lazio assegna ai Centri di Trapianto ded Lazio i rent che sono prefevati in ambito regionals e
quelfi provenienti da altre regioni come organi eccedenti, applicando il Regolamento Programma
Regionale Trapiante di Rene secondo il seguente madello di rotazione a striscia continua:

Centro A - Centro B - Centro C - Centro A - Centro B - Centro C
ed in funzione det seguenti turni di rotazione:

Rotazione Trapiante Donatore Standard
Reotazione Trapianto Donatore Problematico

I CRT Lazio esegue, in funzione della tipalogia del Donatore di Rene, la Selezione dei Potenziali
Riceventi applicando I'Algoritmo del corrispondente Frogramma di Trapianta.

Il Centro di Trapiante Ospedaie Bambino Gesi partecipa al Programma Nazionale Trapianto
FPediatrics ed in queste ambito il CRT Lazio coordina l'assegnazions dai reni assegnati dal Centro
Interregionale OCST ai pazienti pediatrici di quests Centro di Trapianto.

I Donatore Standard & egni donatora che presenta una funzionalita renale standard per cli i suoi
reni possono essere assegnati a gualsiasi paziente iscritto per un trapianto di rene.

" Donatore Problematico & agni donatore che presenti un potenziale rischie funzionale {ad es. per
eta, per malattia frasmissibile, eco.) per cui l'assegnazione dei reni avviene solo su riceventi che
presentano particolar caratteristiche cliniche o partecipano a specifici programmi df trapianto (ad
&8 trapianto di rene doppio).

Indicazioni al Trapianto di Rene

I pazienti affeti da insulfictenza renale irreversibile sono trattati con programmi di dialisi femodialisi o
dialisi peritoneale},

il Trapiante di Rene rappresenta un trattarmento alternativo, definitivo e in grado di dare una
miglicre qualita di vita a questi pazienti,

Sono iscritti nella Lista Unica Regionale per Trapianto di Rene i pazienti proposti dal Nefrologo
curante di un Centro Dialisi e givdicati idonei da un Centro di Trapianto del Lazio,

Agcesso alla Lista di Attesa

Dral 1998 e stata istituita una Lista Unica Regicnale per Trapianto di Rene in cui ogni Centro di
Trapianto iscrive | pazienti ritenuti idone al trapianto ed afferenti al proprio centro,

Ogni paziente pud essers iscritto nella Lista Unica Regionale per Trapianto di Rene da un solg
Centro di Trapianto del Lazio,

Il paziente gia iscritto, nel caso volesse scegliere un Centra diverso, dovrd inviare al CRT Lazio &
ad entrambi | Centri di Trapianto interessati una dichiarazione nella quale siano indicati i| Centro
scelto ed il Centro cui siintende rinunciare.



Iscrizione nella Lista di Attesa per Trapianto di Rene

I Nefrologo curante che intende sotfoporre un suo paziente affetto da insufficienza renals
irreversibile ad una valitazione di idoneitd per trapianto di rene provvede a prenctare una visita
chirurgica c/o il Centro di Trapianto liberamente prescelto dal paziente.

Il Nefrologe curante ha il compito di inviare il paziente con tutta |a documentazione clinca
NEcessana.

Gli esami richiesti per essere sottoposti a valutazione clinica di iscrizione sono ali stessi per tutti |
Centri di Trapianto del Lazio.

La tipizzazione tissutale HLA del paziente viene eseguita presso i} Laboratorio di Tipizzazicne
Tissutale del CRT Lazio o altro laboratesio da esso delegato.

Ogni Centro di Trapianto deve fornire al paziente, al momento delia sua rscriziong in lista, i dati che
ha trasmesso al CRT Lazio sui criteri di iscrizione adottati, sulle cadenze e sul protocelle dei
cantralli per rimanere in lista attiva, sul numero dei pazienti in lista attiva o tempeoransamente
sospesi, sul tempo medio di inseriments in lista, sul tempo medio di attesa pretrapianta, sulla
percentuale di soddisfacimento del hisogno, sul numers di donateri utilizzati in ambito regicnale,
sul numero di trapianti effettuati da cadavere e da vivente nallultimo anng e sulla sopravvivenza
dellorgane e del paziente a 1 e 5 anni.

Mantenimento in Lista

Aggiornamenti clinici e/o immunologici del paziente devono eseere specificati nella scheda di
aggiornamemnto clinico-immunclogico che deve essere inviata dal Centro di nafrologia al Centro
di Trapiante cui afferisee il paziente A cadenza trimestrale un campicne di siero (1 ml) per ciascun
paziente deve essera inviato dal Centre Nefrologico al Laboratorio di Tipizzaziene Tissutale def
CRT Lazio o al labaratorio di tipizzazione cui afferisce il Centro di Trapiants, congiuntamente alla
scheda di aggiornamento clinico-immunclogico e ad una impegnativa, secondo le istruziont
indicate dal laboratorio di tipizzazione.| pazienti di cui i Centr o Trapianto non ricevono
aggiornamenti clinico-immunalegici o campioni di sieri da oltre 12 mesi 80N0 scspesi dalla lista
altiva e non pit selezionati per il trapianto fino allinvie di un nuovo campione di siero e o una
nuova valutazione clinica.

Di tale situazione il Centro di Trapianto da comunicazione al centro nefrelogico ed al pazients.

Lista di Attesa e Attivita di Trapianto

La Tabella riporta i Tempi di Attesa dei pazienti in Lista Unica Regionale per Trapianto di Rene ai
31 dicembre 2004,

‘ Pazienti Iscritti N® Tempo_Attesa
_ _ In Lista

! Gruppo Zero 454 32437

i Gruppo A | B0a T 28131

T Gruppo B 62 | 32241

: Gruppo AB _ g 1£0.8

[ Totale | 8289 | = 30#32
AUivItd Trapianto di Rene nel Lazio, inelusi i combinati dal 1992 162

126 12 477

+ .
1892 1853 1294 1344 1056 1887 1953 1@%9 200 2001 002 2003 004

r



Algoritmo Allocazione Reng

Ogni rene disponibile per il trapianto viene assegnato secondo regole definite e condivise dai
Centri di Trapianto del Lazio.

La selezione dei potenziali riceventi avviens in base al seguanta Algoritmo al fine di realizzare yra
distribuzicne equa e trasparente nell'assegnazicne dei reni ai pazienti fscriti nelta Lista Unica
Regicnale per Trapianto di Rene:

A, ldentita ABO

B. Compatibifita HLA: vengono individuati tre livelli in base alle incampatibilita con il donatore per
gli antigeni del Sisterma HLA:
1" Livello di Compatibilita; comprende pazienti con 0 incompatibilita
2" Livella di Compatibilita: comprende pazienti con 1 - 4 incompatibilita
3% Livello di Compatibilita: comprende pazienti con 5 -6 incompatibilita

C. Crossmatch: |a ricerca di anticorpi linfocitotasici diretto contra il donatore deve risultare
MNegativa

Chaandis sioverifica Lo disponibilita di un cene questo vieng assegnato dal CRT Lazio applicande Ialaoritme
di selezione, wrdinando i pazienti nei 3 Livelli e, all'imternn di ogni Liveilo di compatibiliti, asscgnando a
Clascun paziente un puntegpio sggiuntivo che sara daro dai seguent parametri seeondari: tompo di tserivione
u lista. presenga di anticurpi anti-TILA, rapporto ot donatoee e ol Heevenle,

Tl rene vienc sempre assepnato al pavicnle con 0 meampatibilith, nel caso o eui non sia selevionate aleun
paziente HLA wfentico al domatore il rene viene assegnato al pazicnie con il punteggic aggiuntivo pin ¢levato
Ira t pazienii affereati al Centro di Trapianto di turno nella rlazione regionale.

I Centro di Traptanto deve inviare al CRT Luzio il Verbale di Agsegnazione con il quuke motiva

IPesclusteme degli eventuali pazienti che risultano nella selezione inviaw dal CRT Lazin con un punteggio
sapericre a guallo del rizevente sotloposte # trapiantn.



SOTTOPROGRAMMA REGIONALE TRAPIANTO DI RENE-PANCREAS

I pazienti con insufficienza renale terminale & con diahete stabile e controllato dal punta di vista
clinico secando i criteri di inclusione adottat dai singedi Centri di Trapianto, possono essere inseriti
nella Lista Unica Regionale per Trapianto di Rene, secondo ls modalita gid in essere per |
pazienti candidati a trapianto di rene.

Sano afferenti al Sottoproagramma Regionale Trapiante Rene-Pancreas | seguenti Centri di
Trapianto di Rene della regione:

1. Policlinico A Gemelli - Universita del Sacro Cuore {Cattclica)

2. Policlinico Umberte I - Universita La Sapienza

3. Ospedale S. Eugenio - Universita Tor Vergata

Qgni Centro di Trapianto ha it compito di valutare idoneita clinica al trapianto e curare liscrizions
& ['apgiornamento nella Lista Unica Regionale dei candidati al trapianto combinato & rene-
pancreas che afferiscone al proprio programma di trapianto.

I CRT Lazio, quando di uno stesso donatore sono idonei al trapianto siz i reni che il pancreas e
nella Lista Unica Regionale per Trapianto di Rene non sono presenti pazienti nel 1° Livello di
campatibiita con il donatore, assegna un rene ed il pancreas al Sottoprogramma Regionale di
Trapianto Rene-Pancreas e il Centro di Trapiante primo di turme nella Rotazione Trapianto
Standard pud esequire la selezione del potenziale ricevente.

Il ricevente viene identificato sulla base dei seguenti criteri:
»  Identita ABQ
»  Tempao di attesa
= Negativita al crossmateh
Se viene identificato un solo o nessun paziente al 1° Livello df Compatibilita, i| CRT Lazio offrira i

pancreas al Centro di Trapianto prime di turno nella Rotazione Trapianto Standard che ha almeno
un paziente ABO identice al Donatare di Paneraas.

PROGRANMMA TRAPIANTO DI RENE FEDIATRICO
Dal maggio 1997 & attivo il Programma Nazionale di Trapianto Pediatrico.

Tulli i pazivot pediatrivi (sono definii come Riceventi Pediairics | nefropatici che hanno iniziato la dialisi
prima del compimenlo del 15° aono o i i 15 ¢ i 18 anni ma con storia clinica di nclropatia moedica da
almeno 2 annt} vangono iseritti in un'unica 1.ista Pediatrica Nazionale.

Dal 1998, con l'avvio del Centro Regionaie di Riferimento per i Trapianti del Lazia, | pazient
pediatrici sono iscritti anche nella Lista Unica Regionate del CRT Lazio, con maodaiita di iscrizione
analoghe a quelle per l'iserizione al trapianto di rene per Fadulte.

[ parienti pediatrivi passono wflerire liberamente ad uno dei Centri di Trapianto del Lazia.

Chani valta che vi sia in Tealin la sepnalazione di un Donaters Pedistrico (eta infericre a 15 anni)
Massegnarivne dei rend avviene sulla Lista Pediatoicy Nazionaks da parte del cemre interrcgionale cui
afferisce il Donatore Pediatrico adottando un unico eriterio di dssegnazione,
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PROGRAMMA TRAPIANTQ RENE DA DONATORE VIVENTE
Trapianie di Rene da Donatore Vivente

L'attivita di trapianto da Donatore Vivente & regolata dalla Legge 26 giugno 1967 n. 458 & dalle
Linee Guida stilate dal Centro Nazionale Trapianti ed in vigore dal 01/01/2001,

Sone proponibili come donatori viventi famigliar consanguinei e, nel case in cui |l paziente
ricevente non abbia congiunti consanguinei disponibili o idonei, la donazione & cansentita da parte
di parenti non consanguinei.

Il Chirurgo del Centro di Trapianto deve fornire al donatore ed ai ricevente una corretta e completa
informazione circa l'intervents ed i potenziali rischi che comporta la donazione.

DPevono  essere verificate le motivazioni della donazione, la conoscenza dei fattori di rischio,
I'esistenza di un legame affettivo con il ricevente e |a reale disponibilita di un consense libero ed
informato.

L'accertamente di questo deve essers condotto da una terza parte riconosciyta dall'Azienda
Sanitaria sede del Centro di Trapianto e deve essere effettuata in modo indipendente dai curanti
del ricevente {Chirurge trapiantatore e Nefrologa).

| candidati a ricevere un Trapianto di Rene da Vivente vengono registrati presso il CRT Lazio.

I criteri di idoneita per la procedura al Trapianto da Vivents sonc gli stessi validi per il Trapiante di
Rene da cadavere. It Nafrologo curante, nel casa che per un suo paziente vi sia la disponibilita di
un donatore  vivente, dovrd, dopo  aver controllato Iz compatibilita di gruppo  ABG
donatarefricevente, fissare un appuntamente con i Centro di Trapiante per la valutazione delia
Coppla.



CRITERI GENERALI PER | PAZIENTI IN ATTESA B TRAPIANTO DI FEGATO

Centri di Trapianto
Sono attivi ed afferenti al Programma Regionale di Trapianto di Fegato i seguenti Centri di

Trapianto;
1. Policinico A. Gemelli Universita del Sacro Cuore (Cattolica)
2. Policlinico Umberto | Universita La Sapienza
3. Ospedale $. Eugenio Universita Ter Vergata

4. Istituii Fisioterapautici Ospedalier (IFO) Folo Oncologico ELR Mostacciano

| Centri di Trapianta sono inseriti in turni di rotazione regionale a striscia continua:
Centro A - Centro B - Centro € - Centro D

indicazione al Trapianto di Fegato

U eriteri che i singoli centri di rapianto adottano per iscrivere o escludere un pazicnte nel Programma

Regionale Trapianty di Tegals sono hasati su principi clinici, cticl, lesali ¢ oraunizzativi che possono el
[ = : =) = p

lempa modifivars e per quasty motivo sonn periodivamente Tivalutali,

Criteri assoluti di esclusione
malattia necplastica extraepatica che non sia considerata radicalmente curata
infezioni maggiori extraepatiche

+  tossicodipendenza attiva
patologia neuropsichiatrica in atto {a giudizio dello psichiatra)

Accesso alla Lista di Attesa

I Centri di Trapianto hanno il compito di valutare lidoneita clinica dei pazignti afferenti al proprio
programma di trapianto, di curarne lMscrizione ed ogni suecessivo aggiornamento nella Lista Unica
RFegionale.

Iscrizione nella Lista di Attesa

il paziente viene iscritto net momento in cui perviens da parte del Centro di Trapianto al CRT Lazio
la sua scheda di iscrizione. || Centro di Trapianto assegna ad ogni paziente, in base alle
condizioni ciiniche, una classificazione in Status.

Ligerizione del paziente avviene attraversa un solo Centro di Traptartto dei Lazio; nel momento in
cui un paziente volesse scegliere un Centro diverso dovra inviare al CRT Lazio & ad entrambi |
centri di Trapianto interessati una dichiarazione nefla quale siano indicati il Centro scelto ed il
Cantro cui si intende rinunciare.

Aggiornamento della Lista di Attesa

Ogni Centro df Trapianto provvede a segnalare al CRT Lazio per | pazienti iscritti nella Lista Unica
Fegionale ogni variazione clinica che comporti una variazione della classificazione dello Status
Clinico.



CLASSIFICAZIONE STATUS CLINICO
Tabella Score di Child-Turcotte-Pugh (CTP)

Punti 1 | 2 3
_-ﬁéaloﬁéti—é Assen-;e | | —“Il_grado | J-II - I gradnm N
...;E-Lscite | Aszants .Lieve = Moderata
éiiirubina " - =2 2 -3 =3
Albn;:mina =35 2.8- 3,.5 =28
PT ('?-Le‘s-edlr;:.R} =70/ <4 f <1,7 412+-—.E.5§-a’ 4-5/17-23 -:413-! =5/ :-2:3_“_

Stadns 1

Fazienti in urgenza ¢linica che presentano una delle seguenti condizioni:

a. Epatite fulminantz con le seguenti caratteristiche;

13 linsufficienza deve essere insorta a meno di 8 settimane dall'esordio della malattia
epatica in fegato sano; associata ad encefalopatia di grado I, o superiore, con valor
di attivitd protrombinica (nen correttiy irferion a 1526,

2} Lacondizione di “non decerebrazione” deves essere documentata.
assenza di infezione da HIV, assenza di accertata tossicodipendenza nei sei mesi
precedentl.

PNF (primary non function) entra 10 giorni dalfesecuzione det trapianto.
Epatectomia per trauma con perdita totale della funzione dellorgans.
Insufficienza acuta su morbo di Wilson,

Trambosi acuta dell'arteria epatica insorta entro 15 giorni dal trapianto.

Criteri generali per i pazianti in urgenza:

La segnalazione di urgenza deve essere tenuta in considerazione per V2 ore.
£’ rinnovabile una sola volta per altre 72 ore.

Tutti i fegati dizponibiti nei diversi CIR devono essere prioritarizamente
considerati per eventuali urgenze,

In caso di contemporaneitd di pio urgenze vale il criteric di precedenza
temporale della richiesta, salvo diverso accordo in quel momento tra | CIR interessati

Sone proponibill per le urgenze | cittadini assistiti dal SSN e | cittadini di paesi
con i quali sia stato sottoscrittc un accordo bilaterale. I Ministero in basa ad accordi
internazionali, =i impegna a garantire le prestazioni in situazioni di urgenza clinica
accertata.

Per |e richieste urgenti per | pazienti di eta superiore ai 70 anni, i Centri
Interregicnali di Riferimento & i Centri di Trapianto si impegnans a valutare caso per caso la
congruita della richiesta di urgenza e a darne infarmazione al Centro Nazionale Trapianti.

Status 2a



Pazienti con insufficienza epatica cronica, con deterioramento acuto deile condizioni climiche,
ospedalizzati con trattamento intensivo e con aspetiativa di vita < 7 giorni in assenza di trapianto,
con vatore CTP = 10 ed almeno una delle seguenti condizioni:

+ Varici esofagee

s Sindrome epatcrenale

* Peritonite batterica

»  Ascite epato-idrotorace refrattari

* Encefalopatia di grade It o IV ron responsiva a terapia meadica

Status 2h

Fazienti che presentano:
1. paziente che presenta CTP score » 10 dopa 7 giorni dallo Status 2a

.

2. paziente con GTP > 7 ma complicato da una delle sequenti condizioni cliniche:

. emarragie da varici escfagee

" sindrome epatorenale

v peritanite batterica spontanea

) ascite, epato-idrotarace refrattari

a encefalopatia di grado Nl o IV non responsiva a terapia medica

" trombasi portale totale

. parienti oncologici

. pazienti con procedura bridge funzionante

* pazienti candidati al trapianto contemporaneo di due organi salvavita.
Status 3

Fazienti che prasentano:
t. wvalore CTP =7
2. valore CTP < 7 ma appantenenti ad una delle seguenti categoria;

* pazienti oncologic
spazienti con patologia epatica metabolica
» pazientt con patologia col estatica

Status 4
Pazienti iscritti al trapianto ma momentanzamente sosRes,
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Algoritmao Allocazicne Fegato

Qgni fegato reperito in ambito regionale ¢ ricevuto guale eccedanza da fuori regione viene allocato

dal CRT Lazio in base al Regolamento Regionale Trapianto di Fegato rispettando il sequente

Algoriimo

1. al paziente iscritto nella lista nazionale che presenta uno Status 1 e che & campatibile con le
caratteristiche del donatore richieste dal suo Centro di Trapianto; in caso di presenza in fista di
pit pazienti in Status 1 con pari caratteristiche clinice con il donatore Rproposte, Forgana viene
assegnato al paziente i segnalato in Btatus 1 da pid tempo.

2. al centro trapianto di turno in base alfa rotazione regionale per il tipo di donatore.

L'identificazione del paziente ricevente da parte del Centro di Trapianto awviens in hase ai
sedUentt criteri:

e |dentita ABO

=  GStatus clinico

+  Compatibilita antropometrica
* Tempo di attess

Urgenza e Anticipo di Fegato
Urgenza

I comsiderato pazicnic in urgenza ogni pazieate che risponde alle caratteristiche definite dalle Status £ 1
Contre di Trapianio che ha in carico il paziente deve segmalarlo al CRT Lazia per il suo inseriments di parls
de] Centrr Interrepionale OCST nel Programma Nazienale Urgenes di Fegato.

La richiesta di urgenza ha una validita di 72 ore e pud essere inoltrata solo per 2 volte.

Anticipo

Ul Centro di Trapianto che ha en paziente che a suo gindizio presenta una ridetta aspettativa di vita (paziente
ctitice) puo tichieders al CRT Lazio ¢ solo per queste pazicate un anticipo sul lurno di roluzions regionale
imlicando le caratteristiche di aceetrabilita del donatore.

Lista di Attesa e Attivita di Trapianto

La Tabella riporta i Tempi di Attesa dei pazienti in Lista Unica Hegicnale per Trapianto di Fegato ai
3 dicembre 2004.

L . Tempo Attesa |
Pazienti Iscr_lttf .N In Lista :
. Gruppo Zero . 63 21+1.1 |
| Gruppo A a7 1.323
o Gruppo B ) 19 . _17+04
' Gruppo AB 10 1.3+04
Totale © 135 1.7£29




Attivita Trapianto di Fegato nef Lazio, inclusi i combinati dai 19%2

121
93 99
77 81
68
50
53 S8 54
48
38
an
_ . N . . -

1992 1283 1994 19835 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004
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PROGRAMMA NAZIONALE
TRAPIANTC EPATICO NEI SOGGETTI CON INFEZIONE D& HiV

it Centre di Trapianto |stituti Fisioterapeutici QOspedalieri (IFQ} - Palo Oncologice EUR
Maostacciano aderisce ad un programma pilota di terapia sostitutiva con trapianto di fegate in
soggetti con infezione da HIV avviate nel 2003 dal Centro Nazicnale Trapianti.

CQuesto & un progiamma  sperimentale, onsservazionale, multicentrico, non controllate, ran
randomizzato, realizzate per valutare l'efficacia e |a sicurezza dell'ampliamente delle indicazieni
del trapianto di fegate in soggetti con infezione da HIV con insufficienza epatica terminale che
possiedono l'indicazicne al trapianto, seconde criteri standardizzati, e che presentans un'infezigns
da HIV clinicamente stabile & ben controllata, rispondente a specifici eriteri definiti nel programma
del Centro Nazicnale Trapianti.

PROGRAMMA NAZIONALE
TRAPIANTO DI FEGATO DA DONATQORE VIVENTE

L'attivita di Trapianto di Fegato da Vivente & regolata dalla Legge 16 Dicembre 1995 n. 483
“Morme per consentire il trapianto parziale di fegato” e dalle Norme del Consiglio Superiore di
Sanita relative al Trapianto di Fegato da Vivente,

il Centro di trapianto Policlinico Umbearto | - Universitd La Sapienza & autcrizzato dal 2001
all’attivita di Trapianto di Fegato da Vivente.

Il Trapianto da Donatore Vivents ha carattere aggiuntivo e non sostitutivo all'attivita di
TFrapianto da Deonatore Cadavera.

[l prelievo di fegato da Donatore Vivente viene effettuato per il beneficio terapeutico del paziente
su esplicita, motivata, libera richiesta del donatore e del ricevente, dopo che il donatore abbia
ricevuto una completa e corretta informazione sui rischi operatari,

Il Trapiants da Donatore Vivente non & praticabile nei casi di Urgenza clinica per i quali @ prevista
Lina priorita nazionala.

It donatore viene sottoposto ad aceertamenti clinici che escludono la presenza di specifici fattori di
rischio in relazione a patologie preesistenti.

Il donatore viene sottoposte a verifica sulle motivazioni della sua donazione, suliesistanza di un
legame affettiva e sulla reale disponibilitd ad un consenso libero ed informato.

Guesta verifica viene effettuata da una parte terza, indipendente dall'gquipe trapiantologia,
nominata dall'Azienda Saritaria sede del Centro di Trapianto.
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PROGRAMMA NAZIONALE TRAPIANTC DI INTESTING
Il Centro di Trapianto del Policlinico Umberta | partecipa alla sperimentaziong pilsta “Programma
Mazionale Trapianto di Intesting” attivato daf Centro Nazionale Trapianti.

| pazienti nispondenti ai criteri di inclusione s vengenc inseriti in una lista unica nazionale
accessibile & aggiornabile in tempo reale dai Centri Interregionali.

Cruesto programma identifica tra tipelogie di iscrizione;
a) intesting isolato.
B multiviscerale con fegato.

¢l multiviscerale senza fegato.

L'allocazione dellintesting prende in considerazione | seguenti criteri:
* isoQruppo
= tampa di durata della nutriziohe parenterale

« umers di infezioni secondarie atla nutrizions

1%



CRITER! GENERAL! PER I PAZIENTE IN ATTESA Di TRAPIANTO DI GUQORE

Centri di Trapianto

Sone attivi ed afferenti al Programma Regionale di Trapianto di Cuore 1 seguentt Centri di
Trapanta:

1. Policlinico Umberta | - Universitd La Sapienza

2. Ospedale §. Camillo

3. Qspedale Pediatrico Bambing Gesa

| Centri di Trapianto sono insenti in turni Jdi rotazions regichale a striscia continua:
Centro A - Centro B - Gentro C

| pazienti pediatrici che afferisconc al Centro di Trapianto dellOspedale Bambing Gesu sono iscritd
anche nel Programma Nazionale Trapianto Pediatrico.

| pazienti che presentano indicazione per un trapianta combinate di cuore-polmone sona iscritti nel
Sotteprogramma Regicnale Trapianto di Cuore-Polmone ed afferisconso sia afla Lista Unica
Regionale par Trapianto di Cuare che a quella della Lista Unica Regionale per Trapianto di
Polmene, seconde le modalitd gia in essere per i pazienti candidati ai rispettivi programmi di
trapianta.

Il settoprogramma Programma di Trapianto Cuore-Polmone & attive presso il Centro di Trapianto
dell'Ospedale Bamhino Gesl.

Indicazione al Trapiante di Cuore

1 critert che 1 singeli centri di trapiante adottana per iscrivere o escludere un paziente nel Programma
Fegicnale Trapianto di Tepata sono hassti su pringipi olinicl, ¢lic, legall ¢ organizzstivi che possono nel
tempo modificarsi ¢ por quesle molive sono perivdicamente rivalulall,

Classificazione di Status

Lo Status clinico di ogni paziente viene valutate dal medico del Centro di Trapianto al momento
della sua iscrizione & ad agni aggiornamento clinico secondo la seguente classificazione:

Status 1
Fientrano in guesta categoria i pazienti ricoverafi presse un Centro di Trapianto o una struttura ad
550 collegata in trattamento con almeno uno dei seguenti dispositivi o terapie:

. assistenza ventricolare destra o biventricalare, o con pompa centrifuga;

. assistenza ventricolare sinistra con complicanze legate al supporta quali tromboembolismae,
infezicne dal device, insufficienza meceanica efo aritmie ventricolari;

. cuore artificiale con complicanze;

. rompa intragics;

. ECMO;

. ventilazione meccanica.

ritrapianta per grafi failure.

Srarus 2a

Rigntranc in questa categoria i pazienti che necessitanc di almeno uno dei sequenti dispositivi o
terapie:

L] assistenza ventricolare sinistra (non complicatay;
. terapia infustonale continua con inatropi:
. pazienti con |ACD e aritmie ventricalar maligne recidivanti.

Status 2b
Rientrano in questa categoria i pazienti in atiesa i trapianto che non rientrano nelle condizioni delinie dallo
Stato | ¢ dallo Statn 23



Status 3
Rientrana in guesta categoria i pazienti iscritti al trapianto, ma momentaneamente sospesi.

Adgoritmo Allocazione Cuore

Cgni cuare reperito in ambito regionale o ricevuto quale eccedenza da altre regioni viene gllocato

dal CRT Lazic in base Regolamente Programma Trapianti Organi Toracici rispettando il

sequarts Algontmao .

1. al paziente iscritto nella lista nazionale che presenta uno Status 1 e che é compatibile con le
caratteristiche del donatore richiaste dal suo Centro di Trapiantsy,

2. al centro trapiante di turno in base alla rotazione regionale per il tipo di donatare,

Il CRT Lazio net case in cui siano prefevabili da uno stesso donatore cuore e polmoni assegna
questi organi prioritariamente a  pazienti tscritti al Sottoprogramma Regionale Trapianto Cuore-
Folmone.

tidentificazione del paziente ricevente da parte del Centro di Trapianta avviens in base ai

seuenti criteri;
. Identitd ABO

’ Status clinico
. Compatibiita antropometrica
» Ternpa di attesa

I CRT Lazio, net caso in oui un cugre reperito in armbite regionale non sia allocabile ad un
ricevente adulte iscritto nella Lista Unica Regionale, lo segnala al Centra di Trapianto pediatrico
Bambine Gesi prima di offrirlo, quale eccedenza, al Centro interregionale QCST.

Emergenze Cardiache

Possono accedere al Programma Nazionale di 'Emergenze Cardiache" i pazienti ricoverati
presso un Centro di Tragianto o una struttura ad esso collegata. in trattamento con almeno ung de
sequanti dispositivi o terapie:

» assistenza ventricolare destra o biventricolare, o con pompa certrifuga;

. assistenza ventricalare sinistra con complicanze legate al supporto quali trombisembolismo,
infezione del device, insufficienza meccanica &l aritmie ventricolari;

. cuore artificiale;

. ECMO,

. ventilazione meccanica associata a contropulsazione aortica (IABP) e a farmaci inotropi

Fossono accedere programma di emergenza nazionale i pazientt che risulfane iscritti in lista
d'attesa per il trapianto.
Anticipo di Cuore

Tulte e altre condizioni cliniche che non rispondono ai criteri di emergenza cardiaca ma sono
considerate critiche pessono essere segnalate dai Centri di Trapianto al CRT Lazio come richieste
di Anticipo.

il GRT Lazio segnalera in presenza di un donatore rspondente alle caratteristiche richieste per if
pazignte in richiesta di Anticipo al Centro di Trapianto titolare dell'organs,

Cluesto Centro di Trapianto, valutata la propria lista di attesa del momento, avra facolta di decidere
se cedere p meno lorgano per il paziente segnalato in richiesta di Anticipo.



Lista di Attesa e Attivita di Trapianto

“La Tabella ripadta | Tempi di Attesa dej pazienti in Lista Unica Regicnale per Trapianto di Cuore al
31 dicembre 2004,

o . a Tempo Attesa
| Pazient] Isc:.nttr N In Lista
Gruppo Zero 13 . 24:09
Gruppa A .. 11 2.7 +1.8 B
Gruppo B . 4 .. 2312 ]
Gruppe AB L 1.3
Totale 29 25£12 |

Aftivita Trapianto di Cuore nel Lazio, inclusi i combinati dal 1892

22
21

18 18

16 18
15

12 12

1992 1983 1894 1995 1996 1987 1598 1999 2000 2001 2002 2003 2004
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CRITERI GENERALI PER | PAZIENTI IN ATTESA D1 TRAPIANTCG DI POLMONE

Centri di Trapianto
Sono attivi ed afferenti al Programma Regionale di Trapianto di Polmone i seguenti Centri di
Trapianto:

1. Policlinico Umberto | - Universita La Sapienza

2. Policlinico A Gemelli - Universita del Sacro Cuore (Cattolica)

3. Ospedale Pediatrice Bambino Gesl

| Centri di Trapianto song inseriti in turni di retazione regionale a striscia continua:
Centro A - Centro B - Centro C

| pazienti che presentane indicazions per un trapianto combinato di cucre-polmone sono iseritti nel
Sottoprogramma Regionale Trapianto di Cucre-Polmone =d afferiscons sta alla Lista Unica
Regionale per Trapianta di Cuore che a quella della Lista Unica Regicnale per Trapianto di
Polmone, seconde |e modalita gia in essere per i pazienti candidati ai rispettivi programmi di
trapianta.

Iscrizione nella Lista di Attesa

Il pazienta viena iscritto nel mamento in cui perviene al CRT Lazio la sua scheda di iscrizicne da
parte del Cantro di Trapianta.

Il Centro di Trapianto assegna ad ogni paziente, in base alle condizioni cliniche, una
classificazione in Status.

Liscrizione del paziente avviene attraverso un solo Centro di Trapianto del Lazie: nel momento in
cui un paziente volesse scegliere un Centro diverso dovra inviare al CRT Lazio e ad entrambi i
Centri di Trapiante interessati una dichiarazione nealla quale siano indicati il Centro scelto ed il
Centra cui si intende rinunciare.

Classificazione di Status

Lo Status clinico di ogni paziente viene valutato dal Medico del Centro di Trapianto al momenta
della sua iscrizibne e ad ogni aggiernamente clinico secando fa seguente classificazions:;

Status 1: Faziente in urgenza
Status 2. Paziente in lista ordinaria
Status 3: Paziente temporaneaments sospaso.

Aggiornamento della Lista di Attesa

Oani Centre di Trapianto provvede & segnalare al CRT Lazio per i pazienti iscritti nellz Lista Unica
Regicnale ed ad esso afferenti ogni variazione clinica che comporti una variazione dellz
classificazione dello Status.

Algoritmo Allocazione Folmone

I CRT Lazio nel ¢aso in cui siang prelevabili da uno stesso donatore cuare e palmoni ass=qna
quest! organi pricritariamente a  pazienti iscrittt al Sottoprogramma Regionale Trapianto Cuore-
Polmone,

Qgni polmoneé reperito in ambite regicnale © segnalato gquale eccedenza da altri Centri regionall o
interregionali viene allocato dat CRT Lazio in base al Regolamento Programma Trapfanti Organi
Toracici al Centro di Trapianto primo nel turno di rotazione regionale Rispettando i il sequente
algoritma:

[
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- Ildentita ABQ

- Status clinico

- Compatibilita antropometrica
Tempeo di attesa

II'CRT Lazic, nel casa in cui un poimone reperito in ambita regionale non sia allocabile ad un
ricevente adulto iscritto nella Lista Unica Regionale, to segnala al Centro di Trapiante Ospedaie
Pediatrico Bambina Gesu prima di offrirlo guale eccedenza al Cantro Interregionale OCST.

Lista di Attesa e Attivita di Trapianto

La Tabeila riporta i Tempi di Attesa dei pazienti in Lista Unica Regionale per Trapianio di Polmene
al 31 dicembre 2004,

| o ' . Tempo Attesa
B Pazianti Iscritti | N _ inLista
Gruppn Zero R 26+12
Gruppo A 12 . 21%1
Gruppc B 3 28+17
_ Gruppo AB 1 |27
L Totale o130 [ z24%1.1

Attivita Trapianto di Polmonas, inclusi i combinati dal 1892
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| potenziali riceventi di un trapiants di cellule staminali emopoietiche vengong valutati dal medico
responsabile del centro di trapianto per la possibile iserizione ad un trapianto;
- gutclogo

- allogenico da donatore familiare
- allegenico da donatore unrelated
- dllogenico da sangue cordonale (SCO}
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It centro di trapianto. qualora non sia disponibile per il paziente alcun familiare come potenziale
donatore, awvia la ricerca det donatore HLA identico nel Registro Nazionale IBMDR, per poter
attivare il programma di trapianto di cellule staminali emopoistiche da donatore unrefated ed i costi
relativi a questa ricerca sono a carico dell Azienda Sanitaria del potenziale ricavente,

Fer alcuni particolar riceventi (ad es. pediatrici, ecc) & possibile attivare |3 ricerca di cellule
staminali da sangue cordenale presso il registro naziorale GITMO

Mella regione Lazio sono operative tre Banche di Sangue Cordenale che afferiscono al Registro
Maziocnale del GITMO,

Trapianti di Cellule Staminali Emopoietiche
Anno 2004
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CRITERI GENERALI PER | PAZIENTI IN ATTESA
DI TRAPIANTQ Di CORNEE

Le aftivita di prelievo, distribuzione e trapianto dei tessuti di origine aculare sono attuate secondo i
criteri indicati ned Regotamento Programma Regicnale prelievo, conservazione ed utilizzo di
tessuti di origing cculare.

L'intero processo di prelievo, validazione. conservazione ed utilizzo dei tessuti oculari deve tener
conto della direttiva del parlamento europec 2004/23/CE, essere conforme a quanto previste dalla
normativa nazicnale vigente {Legge 301/93, Legge 91/99, DM Sanitd 2 dicembre 20041 e nel
nspetto delle linee guida approvate dal CNT in data 15 luglio 2004

L utilizzo di tessuti umani per trapianto in ambito oftalmolegico € consentito solo previa valutaziane
della loro idoneitd e sicurszza da parte di strutture specificamente individuate nel rispettn
dellarticolo 4 della Legge 301/23. e comunemente denominate banche degli coohi.

Mon & consentito [l frapianto di tessuti oculari non provvisti defla documentazione rilasciata da una
banca degli occhi che certifichi 13 sicurezza e |3 gualita del tessuts fornito (idoneitad del donatore,
modalita di conservazione e valutazione del tessuto).

ORGANIZZAZIONE REGIONALE

Costituiscono l'organizzazione regicnale per le attivitd di prelievo. conservazione ed utilizzo di
tessuti di origine oculare:

1. Centro Regionale Trapianti del Lazio
I' CRT Lazio ha il compito di applicare il presente regolamento che & in accordo con la
normativa nazionale che regola le attivita di prelieve, conservazione e distribuzione dei
tessuti corngali in ambito regionale.

2, Banca degli Occhi
Nella Regione Lazio la Banca degli Qcchi dell'Azienda Ospedalisra S. Giovanni Addatorata,
denominata Banca degli Occhi, & stata identificata quale Centro di Rifefimento per la
donazione ed il trapianto di tessuti di erigine ocutari (DGR 2978 del 30 giugnao 1998)

La Banca degh Occhi ha il compito di raccogliere, processare, conservare e distriblire |
tessuti oculari prelevati da donatore cadavere, cerfificandone idoneita & sicurezza e
garantendo la rintracciabiliti delle documentazioni relative a donatori. tessuti e riceventi nal
rispetto deila vigente normativa suila privacy.

La Banca degli Occhi mantiene e documenta un sistema di distribuzione etico e trasparente
per | centri di trapiante e i pazienti che vi afferisconn garantendo la disponibilita di tessuti
senza discriminazioni relativamente a sesso, etd, razza, religione, credo politico, nazionalita
o altre.

3. Centri di Prelievo
Sono definiti Centri di Prelievo |e strutture che, nel rispetto dell'articols 2 della Legge 301/83
si occupano del prelievo dei tessuti oculari da donatere cadavers e del loro trasferimentn alla
Banca degli Occhi di riferimento.

4. Centri di Trapianto
Son¢ definiti Centri di Trapianto l2 strutture che utilizzane 3 scopa di tragianto | tessut
oculari ritasciati da una banca degli ccchi, come definito nell'articolo 2 della Legge 301793,

PRELIEVO DEI'TESSUTI DI QRIGINE QCULARE

ol
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Il prellevo dei tessuti di origine occulari deve seguire le indicazicni della legge nazionale ed i
- regolamenti che governano il consenso e if prelievo di tessuti provenienti da donatori cadavere.

Liidoneita di un donatore dei tesswti cculari dovrd basarsi sulla anamnesi medica e socialg,
sull'ispezicne fisica, sui risultati degli esami sierologici effettuati sul sangue preievate e ha
obiettive di assicurare il minee rischio possibile di trasmissione di patolegie dal donatore at
rigaEvents.

Attuatmente | la Banca deglf Occhi del Lazio ha fissato | seguenti limiti di etd per | donatori dei
tessufi di crigine oculare:

- Eta minima 3 anni

- Eta massima 85 anni

DISTRIBUZIONE DEI TESSUTE DI ORIGINE CORNEALE

P Centri di Trapianto della regione Lazio devono fare richiesta di tessuto a scopo di trapianto per
un paziente specifice alla Banca degli Oochi

La Banca deghi Occhi provvedera a fornire il tessuto  attenendosi ai criteri di distribuzione e alle
priorita descritte nelle proprie procedure operative. Se la Banca degh Ocehi non dispone del
tessuto richiesto, provvadera a ricercarlo presso le altre banche sul territoric nazienale. In caso di
nan disponibilitd in tutte ke strutture nazionali, la Banca deghf Cechi dara il nulla-osta per la richissta
del tassute ad una delle banche estere identificate a tale scopo & comprese nell'apposito elenco
definito dal Centre Mazionale Trapianti {O.M. 2 dicembre 2004, G.UL n® 27 3 febbraio 2005

Tutti i tessuti provenienti dalla Banca degli Occhi o acquisiti da altra banca devono essere
accompagnati da una documentazione informativa, sottoscritta dal Responsabile o da persona
delegata, riguardants l'idoneita del tessuto, le sue caratteristiche, 'impiego chirurgics, la modalita
e la durata della conservazione, i risulfati di eventuali controlli microbiclogici a cui & stato
sottoposto il tessuto, | risultati dei test sierclogici eseguiti sul donatore, il tipo di terrena di rasports,
istruzioni per |la conservaziaons e la ricostituziona del tessuto. se necessaria.

LISTA D! ATTESA PER LA DISTRIBUZIONE DEi TESSUTI OCULAR!

La Banca deqgli Occhi registra ogni richiesta di tessuto pervenuta conservandone la relativa
documentazicne e cura {'aggiornamento della lista dei pazienti che sono stati segnalati in attesa di
trapianto di tessuti di crigine osciare.

RINTRACCIABILITA'
I CRT Lazio delega la Banca degh Occfi a registrare e conservare tutta la documentazione
relativa al prelieve e al trapianto di tessuti di origine oculare.

CRITERI GENERALI PER | PAZIENTI IN ATTESA Dt TESSUTO

Le attivita di prelievo, distribuzione & trapianto di tessuto sono attuate secondo i griteri indicati nei
rispettivi regolamerti,

L'intero processe di prelievo, validazione, conservazione ed utilizze dei tessuti deve tener conto
della dirsttiva del parlamento europeo 2004/23/CE, essere conforme a guanto previsto dalla
normativa nazionale vigenta (Legae 91/29, O Sanita 2 dicembre 2004} & neal rispetto dalle lines
guida approvate dal Centro Nazionale Trapianti in data 15 luglic 2004,

L'uso cfinico dei tessuti provenienti da donatore cadavere a cuore fermo o a cuore battente & da
donatore vivente & consentite solo previa valutazione della loro idoneitd e sicurszza da pare di
strutture specificamente individuate come banche di tessuti.
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II' prelieve di tessuti da donatore vivente a scopo di frapianto & possibile nei casi di soggath
“sottoposti ad asportazione chirurgica per motivi clinici di tessuti che presentino condizioni di
idoneita morfologica e funzionale per il loro utilizzo in soggetto diverso dal donatore,

CONSENSO ALLA DONAZIONE

Mel donatore cadavere la manifestazione di volonta alla donazione deve essere accertata secando
lz norme stabilite dalla legge 1 aprile 1958 . 91,

Net Donatore Vivente il prelievo dei tessuti al fine di un successivo trapianto in soggetto diverso dal
donatore deve essere esplicitamente autortzzato dal donatare in forma scritta.

DISTRIBUZIONE

I Centri di Trapianis possono fare richicas i lessuto a scope di draplunto per un paricnie specitico alla
Banca idenlilicata dalla praprin Reglone o ad una strutlusa con [a quale la Regione abbia stipulialy apposin
CUnveRzione.

Fino a quando nen verrd idemtificata una banca nel tenitorio regionale v stipulata convencione con una
Banca di altra Keglone, il Centra & temuro a trasmettere L richiesta al CRT Tasia, questi autorisad L
richigsta wdf una Banca aliana.

Se sul lerntorio nazicnale il tessule non dovesse essere reperibile, H Centro di Trapiunta dovrd infannare di
city il CRL Lazia e vichiedere i nulla osta per 1a richicsia del tessuto ad una delle banche estere identificate a
tale scopo e comprese oell’appaosito elence delinile dal Centre Nazianale Lrapianti (.M. 2 dicembre 2004,
G.U 0”27 del 3 febbraio 2005}



CENTRI REGIONALE TRAPIANTO
REGIONE LAZIO

Ospedale 5, Eugenio - Universita Tor Vergata
F.le delfUmanesimao 14 - 00144 Roma

Coordinatore Regionale: Prof. Carlo Umberto Casciani

Coordinamente Regionale Donazioni e Prelievo degli Organi & dei Tessuti
Tel, +38.06.51002287
+39.05.54221774

Coordinamente Regicnale Gestione Liste di Attesa
Tel.  +39.086 51002808
+39.06.3422174

Laboratorio Tipizzazione Tissutale ed immuneclogia dei Trapiantt del CRT Lazio
Tel.  +39.06.51002293
Fax  +39.06.5918635

e-mail crrjazio@uniroma it
website www regichelazio. it'sanitatrapiantiftrapianti.shtnil

Gruppi di Studio

Donazione eTrapianto Coordinatore Dr. Nicola Torlone
Trapianto di Rene Coordinatore Dr. Maurizic Valeri
Trapianta di Fegato Coordinatore Br. Maunzio Valeri
Trapiante di Organi Teracici Coordinatore Frof. Domenico Adorna
Frelieve, distribuzicne e banking

dei Tessuti Coordinatora Dr. Nigola Torlone

BANCHE REGIONALI DEI TESSUTI

Banca deqgli Qcchi

Centro Regionale di Riferimento per gli innesti Corneali

A5 San Giovanni = Addolorata

Wia San Giovanni in Laterano, 155 — Q0184 Roma
Qirettare Operativo: Dr. Augusto Pocobelli

Tel. 439,08 77055952

Fax +30.08 77055844




CENTRI DI TRAPIANTQ Bl ORGANO

Trapiantc di Rene

Ospedale Pediatrico Bambing Gesu

Figzza 3. Onofrio, 4 - 00165

Divisione di Nefrologia - Direttore: Prof. Gianfranco Rizzoni
Tet +39.09.68522392 Fax +39.06.68502602 -2296

FPoliclimica A. Gemelli - Universita 5. Cuore {Cattolica)
Largo A. Gemelli, 8 — 00168

Cliniza Chirurgica — Direttare Prof. Marco Castagneto
Tel, +39.05 30154437 Fax +35.0623010019

Policlinico Umberta | - Universita "La Sapienza’

Viale del Paliclintco — 00161

Clinica Chirurgica — Dirsttore Prof. Pasquale Barloco
Tel. +3580.6 4456256 Fax +39.06 4483687

Osp. 3. BEugenio - Universita Tor Vergata

Piazzale dell'Umanesimo, 10 -~ 10144 Roma

Chirurgica dei Trapianti — Direttore Prof, Giuseppe Tisone
Tal +30.08 51002280 —2231 Fax +39.08 59225381

Trapianto di Cucre

Ospedale Pediatrico Bambino Gesl

FPiazza 5. Onofric, 4 - 00165

Divisione di Cardiochirurgia Pediatrica — Direttare; Prof, Roberfo Di Donato
Tel. +380.06 66592258 -2233 Fax +35.06 68592257 2454

A0 Osp. San Camille-Forlanin

Circonvallazione Gianicplense, 87 - 00152

Servizio Cardiochirurgia - Direttore Prof. Francesco Musumedi
Tel +38.068 58704401 Fax +39.06 58704408

Palicdinico Umberto | - Universita "La Sapienza®

Chirurgia del Cucre & dai Grassi Vasi — Prof. Michele Toscano
Viale del Policlinics — 00161

Tel, +39.06 4461971 Fax +39.06.44970735




Trapianto di Fegato

Policlinies A Gemelli - Universita 5. Cuare (Cattahsa)
Largo A Gemelli, & — 00168

Clinica Chirurgica — Direttore Prof. Marco Castagneto
Tel. +39.05.30154437 Fax +39.06.301001%

Policlinico Umberto ! - Universita "La Sapienza”

Wiale del Policlinico — 003161

Clinica Chirurgica — Direttore Prof. Pasquale Berloco
Tel +390.6. 4458296 Fax +30.06 44536867

Osp. 5. Eugenio - Universita Tor Vergata

Piazzale dellUmanesime, 10 — 00144 Roma

Chirurgica dei Trapianti — Direttore Prof. Giuseppe Tisane
Tel, +39.06 51002280 -22581 Fax +39.06.5522681

Istitutt Fisioterapici Ospitalier

bstituto Regina Efena

Fafo QOncologico Eur — Mostaceiang

Dipartimento di Chirurgia Oncologica — Direttore: Prof. Eugenio Santoro
Via Elio Chianesi, 53 — 00128 Roma

Tel +39.08.52662328 +35.06 52662337 Fax +39.08 52662338

Trapianto di Polmone

Uspedale Pediatrico Bambinn Gesu

Fiazza S. Onofrio, 4 — 00165

Rivisione di Cardiochirurgia Pediatrica - Dirattare: Prof. Roberto Di Donato
Tel. +39.06.68582258 -2233 Fax +39.06.68592257 -2454

Policlinico A. Gemealli - Universita S. Cuore (Cattolica)
Largo A. Gemelli, 8 — 30158

Clinica Chirurgica ~ Direttore Prof, Marco Castagneto
Tel. +39.06.30154437 Fax +39.06.3010019

Universita "La Sapienza”

Policlinico Umberto !

Wiale del Paliclinico - 30151

Chirurgia Toracica — Birettare: Prof. Furio Coleni

Tel +39.06.4461971 Fax +39.06. 44070735




CENTRI TRAPJIANTO DI CELLULE STAMINAL| EMOPOIETICHE

A) Policlinico Umbero | — Universita La Sapienza
W le dei Policlinico - 00100 Roma
Cattedra di Ematalogia

AC. 5 Giovanni — Addalarata
YWia delf'Amba Aradam 8 - 0184 Roma
Divisione di Ematclogia

A0 3, Camille — Forlanini
C.ne Gianicolensa 87- 00145 Roma
Divigione di Ematologia
AL Policlinice Gemelli — Universita Cattolica Sacro Cucre
L.go A. Gemelli 8 -00100 Roma
Cattedra di Ematolgoia

IRGCS - Ospedale FPediatrico Bambing Gesi
P.za 5. Onofrio 4 - 00165 Roma

Divisiane di Ematologia

servizio di Oncologia

ASL - RM/IC

Cspedale 5. Eugenio

F.le Umanesimo 10 - 00144 Roma
Divisione di Ematalagia

AL Policlinico Tor Yergata

Ve Qxford, 81 — 00133 Roma
Cattedra di Ematalagia
tstitute Mediterranec Ematoiogico

BANCHE DI SANGUE CORDONE ONMBELICALE

AU Poiiclinico Umberta | — Universita La Sapienza
V. le del Policlinics - 30100 Roma
EBanca Sangue Cordonale

AU Policlinica Tor Vergata
V.le Oxtord, 81 — 00133 Roma
Banca Sangue Cordonale

AU Folizlinice Gemelli — Universitd Cattolica Sacro Cuore
Lgo A Gemelli 8 -00100 Roma
Cord Blood Bank




ASSOCIAZIONI DI VOLONTARIATO E DEI PAZIENTI
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