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Oggetto: Organizzazione def Ceatro Regionale Trapianti Integrazione alla Deliberazione della
Giunta Regionale del 20 diceinbre 2002, n, 1733,

LA GIGNTA REGIONALE

:f

Su proposia dell’ Assessore alla Sanita o yﬁ’;&'
Y

Considerato che il trapianio di organi e tessut rappresenla un’attivitd sanilaria ad alta valenmza
sociale in grado di parantire una migliore gualith di vita ad wn sempre pta elevato mumero di
cittadini con gravi patologie ed ai loro familiari, oltre che costi economici e sociali pil contenuti per
1 singoli e per la colleltivita;

O

i

o

Atteso che la grave carenrza di donatorl di organi e di tessuti, da anni inadeguata alle necessita
assistenzialt regionali, & in parte riconducibile alla carente oreanizzazione della rete
donazioni/trapianti del Laxio;

U i,
y.a

Ritenutio quindi di dover provvedere all'implementazione della rete organizzativa della donazione e
del traptanto attraverso il potenziamento delle strutture regionali doputate alle attivita di
coordinamento e di supporto;

Tenuto conte che il decreto legistativo del 30 dicembre 1992, n. 502 e successive maodiliche ed
integrazioni relativo a” Riordine della discipling della materia sanitaria, a norma dell'articolo 1
della legge del 23 ottobre 1992, n. 4217 stabilisce che spetta alle Regioni la determinazione dei
principi sull’vrganizzazione dei servizi™:

Rilevato che per il raggiungimento delle finalita di cui in premessa ¢ indispensabile procederc alla
orgamzzazione del Centro Regionale per i Trapiant nelle tre aree funzionali previste dalia
Deliberazione della Giunta Regionale 1733/2002 che ne ha definito, tra Paltro, Ie funzioni, —_

Tenuto conto, peraltro, delle successive ulteriori funzioni asscgnale ai Centri Regionali T rapianti
da:

- PAccordo della Conferenza Stato Regioni del 26 novembre 2003 “Lince Cuida per
I"accertamento della sicurezza del donatore di organi'’;

- UAccordo della Conferenza Stato Regioni del 10 luglio 2003 concernente “Linee guida in tema
di raccolta, manipolazione e impiego clinico delle cellule staminali emopoietiche (CSEY;

- PAccordo della Conferenza Stato Regioni del 29 aprile 2004 riguardante le “Lince Guida per
I'idoneitd ed il funvionamento dei centri individuati dalle regioni come strutture idonee ad
cffeltuare trapianti di organi e tessuti”;

- D'Accordo della Conferenza Stato Regioni del 23 settembre 2004 recanle “Linee guida sulle

modalitd di disciplina delle artivitd di reperimento, trattamento, conservazione ¢ distribuzione di
cellule & tessuti umani a scopo di trapianto™;

- le linee Guida del Centro Nazionale Trapianti “prelievo, conservazione e (rapianto di tessuti”™ del
24.04.04,

- Deereto del Ministero delfa Salute del 2.12.2004 concemente “Modalitd per il rilascio delle
autorizzazioni all’esportazione ed imporazione di organi e di tessuti™

- la costituzione dell’ Archivio Biologico Nazionale per la Sicurezza della rete Trapiantologia di
“- - cul alle Tinee Guida del Centro Nazionale Trapiant de! 01-01-2005 ai sensi del quale ai Centri
Regionali Trapianti & affidata I istituzione, la responsabilitd e a cura dello LSO,

Teanto conto che con lu Deliberazione della Giunta Regionale n. 9/2006 & stata approvata fa “Carta
I
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dei Scrvizi del Centro Regionale Trapianti per 1 pazienti in attesa di trapianto™,

Tenuto conto che la legge del T aprile 1999, n. 91 “Disposiziont in maleria di prelievi e di trapianti
di organt e tessuti” all’arl. 10, comma |, dispone che le Regiom istituiscano un Centro Regionale
Trapianti, che, ai senst del commea 4, ha sede presso una strutiora pubblica e si avvale di un
laboratorio di immaunologia per 1 trapianti € le cul funzioni sono descritte nel successivo comma 6;

Tenute conto che la Regione Lazio con la Deliberazione della Giunta Regionale del 28 aprile 1998,
n. 1437 hadenlificato 11 Centro Regionale Trapianti {gid Centro di Riferimento Regionale per
Trapianti} presso il Centro di Coordinamento per 1 Trapianti, con annesso Laboratorio Tissutale ed
alogia dei Trapianii, dell’Umversitd di Roma “Tor Vergata™;

nto che lo svelgimento defle complesse funzioni attribuite al Centro Regionale Trapianti
a organizzazione ed un prefilo operativo articolati in un’operativitd di 24h per il |
1"anno;

con caratteristiche operative ¢ gestionah uniche nel Servizio Sanitario Regionale che sono
nettamente distinte da quelle delle uniia operative di chirurgia dei trapianti nei confronti delle quali

“

il Centre Regionale svolge funzieni non sole di coordinamento, ma anche di indirizzo ¢
monitorageio;

Tenuto conto che ia cilata Deliberazione della Giunta Repionale 1733/02 nell’Allegato 2 che ne
coslituisce parte intcgrante, ha previsto per il Centro Regionale Trapianti un finanziamento “a
funzione™ e, dal punto di vista organizzative, ha stabilito che le attivitd siano  articolate nelle tre
arec operative ¢ funzionali: donazioni e prelievi, liste d’attesa per i trapianti, kaboratorio di
immunologia dei trapianti;

Preso atto che attualmente presso il Centro Regionale Trapianti opera sia personalc dell’Universita
Tor Vergata sia personale dell’Tstituto CNR Trapianti d’Organo ed Tmmunologia (ITCI) -gia Istituto
CNR Tipizzazione Tissutale e problemi della Dialisi- sulla base di una Convenzione tra il CNR e
Universitd degli Studi di Roma “Tor Vergata™ per attivita di ricerca, in vigore fin dal 1993;

Preso atto della richiesta del Retlore dell’Universith degli Studi di Roma “T'or Vergala™ del
209/99. prot. 35681 su proposta del Consiglio di Facoltd, di inserire ncllo svolgimento
dell"attivitd assistenziale del Centro il personale dell” Istitnio CNR, in posscsso di comprovata
. esperienza nel settore dellistocompatibilild;

reso atto del parcre favorevole in proposilo espresso dalla AST. RMC con nota del  21.01.2000,
ol. C/4194 e dall’ Assessorato Salvaguardia e Cura della Salute della Regione Lavio con nota del
1.03.2000;, prot. 198/10D

Preso atto che 'integrazione fra il personate dell” Istituto CNR e quello dell’Universita deeli Studs
di Roma “Tor Vorgala®, che insieme garantiscono I'assolvimento dei compiti clinici ed
organizealivi richicsti e Ja sua operativita nelle 24h, ha congentito al Centro Regionale Trapranti di
ottenere € mantenere negli anmi 'accreditamento sia dell’ American Society Histocompatibility
Immunogenetics (ASHI) che dell’European Federalion for Immunogenetics (EF1):

Rilevata la complessitd della rete donazionitrapisnti del Lazio che comprende 6 strutture sedi di
Centri di Trapianto d’organi, 23 Ceutri di Donazioni d’organi e/o tessuti, 2 Banche di lessuti, 3
Centri di Raccolta di cellule staminali cordonali ¢ 8 Cenini di Trapianto di midallg osseo;

T
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Ritenuto, pertanto, alla luce delle notevoli risorse professionali impegnate, delle rilevanti detazioni
tecnico strumentali che afferiscono al Centro Reygionale Trapiont ed mn ragione, altresi, delie
ulteriori funzioni allo stesso atlribuite, di dover integrare quanto previsto dalla Deliberazione della
Giunta Regionale 1733/2002, definendo orgamcamente la strutiura crganizzativa del Centic, nel
detraglio illustrata nell’allegato 1 del presents provvedimento,

Tenuto conto del parere favoreveole espresso dal Magnifico Retiore dell’Universitd degli Stud: i
Roma e dal Dircttore Generale dell’ Azienda Policlinieo “Tor Vergata” con nota del 23/H/2006,
prot. 34238 sulla proposta di Organizzazione del Centro Regionale Trapiant di cui all’Allegato |
del presente provvedimenio,

pnsiderato che il presente provvedimento non & seggetto a procedura di concertazione con le parti

DELIBERA

FIRAONLE ICN T
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motivazioni di cul in premessa che si intendona inlegralmente accolte:

——

1

1. di integrare I"Allepato 2 della Deliberasione della Giunta Regionale del 20 dicembre 2002, n.
1733, nella parte relativa a “Funzioni del Centro Regionale Trapiani™ mediante |"attribuzione
delle ulteriori competenze di seguilo specificate:

e Tutcla della quality delle attivitd di donazione ¢ trapianto di organi, lessuti ¢ cellule effettuate
nclle strutture sanitaric del Lazio.

+ Valutazione dell'idoneila del potenziale donatore.
Reeponsabilith di raccogliere e conservare { campioni biologict di tutti 1 donstori dorgani del
Lazio costitugado la Biobanca della Regione Lazio.
Autorizzazione all’esportazione ed all'tmportazione di tessuti.
Collaborazione per "organizzazione deile attivitd di donazione ¢ trapianto con i Gruppi di
Studio istituiti con Deliberazione della Giunta Regionale 9/2006.

¢ Promozione della cultura della donazione ¢ del trapianto avvalendosi del Tavole Regionale dellc
Associazioni di Volontariate e del pazientd operanii nel settore;

2. di approvare 'Allegato 1, che costituisce parte intepgranie del presente provvedimento, il quale
cﬂnﬁgura i] Centm Reg,ionale T npianti come Unita Upcmtiva (‘umpie&.aa di Altd

one delle liste d’attesa ¢ follow up der parienti trapiantati.

At0oratorio di Tipizzazione Tissulale ed Immonclogia dei Trapianti che per Dattivita
assislenziale si avvale anche del personale dell’lstituto CUNR-TTOI-Roma in possesso di
comprovata espenien<a nel campo dell’istocompatibilita,

La presente detiberazione sard pubblicata sul Bolletting Ufficiale della Regione Lazio.
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ALLEGATO 1

(inteprazione “Protilo operativo del Centro Regionale Trapianti™)

-1 .issummEm

Le funzioni del Centro Regionale Trapianti del Lazio sono quelle previsie dal comma 6 dell’art. 10
della Legee 91/99 e dalle “Linee Guida per le aitivitd di coordinamento in ordine al reperimenta di
orgami e tessull 1 ambito nazionale {(arl. 8, 10, 11, 12 della Legge 21/99)", emanule dal Centro
azicnale Trapianti, approvate nefla seduta del 21 marzo 2002 dalla Conferenza Stauto-Region e
rkcopite dalla Regione Lazio con la Deliberazione della Giunta Regionale 173302,

{ali attivitd individuane una strullura sanitatia assistenciale con caratleristiche uniche nel SSM, che
interagisce con lo unith operative e le stralture samilarie assistenazh del territono regionale dove
vengono svolte le aftivitd di donazione ¢ trapianto di organi e lessoti, nei confronti delle quali |
Centro Repionale svolge compiti non solo di coordinamento, ma anche di indirizzo ¢ monitoraggio.

I.a complessitd delle funsioni previste sono, inaltre, assimilalili a guelle che configurane una TTmla
Operativa Complessd, considerato che il coordinatore regionale traplant quasi sempre assume
deeisiom rgrardanti numerose strullure complesse.

L’orgamzzazione dcl Centro Regionale Trapiant dei T.azio, attraverso |'identificazione deile tre
aree uperative gid individuate nel DGR 1733402, che corrispondono ai settori necessanrl per svolgere
le diverse funziond in attuazione delle disposizioni nommative, consentono al Centro Regionale
Trapianti del Lazia di rispondere alle reali esigenze del temitono e di tendere ad un miglioramento
crganizralivo e gestionale del sistema regionale donazione ¢ trapianii i ergani e lessuli nel sun
complesso.

L orgamzzazione del Centro Regionale Trapianti, quindi, si confipura nei seguenti due aspetti:

- un aspetto aperativo che individua i settori nei quali sono sviluppate in maniera preponderante
determinate attivitd del Centro Regionale Trapianti;

- un aspetto funzicmale che garantisce i collegamenti sinergiei tra lulte e diverse componenti del
Centro Regionale Trapianti e di quelle ad esso afferenti,

Per tali peculiari aspetti, 1t modello organizzativo del Centro Regionale Trapianti si presenta come
un sistema operative “orizzontale ed inlegrato” in cui si attua la responsabilitd verticale della
dirigenza ¢ dei responsabili delle unild operative, ed una operativitd orizzontale per perseguire
I"imtegrazionc fru le diverse componenti del Centro Regionale Trapianti ¢ di quesio con le altre
strutture di donazione e di trapianto presenti nel territorio regionale.

1l medello organizzativo del Centro Regionale Trapiantt del Lazio & stato valulaly rispondente sia ai
requisiti richiesti dall’attuale normativa che alla particolare complessita delle strutture di donazione
¢ di trapianto esistenti nel Lazio, da parte della Commissione Nazionale dell*Audit dei Centn
Regionali Trapiantn, come & stato attestato nella comunicazione invimta dal Centro Nazionale
Trapianti all’ Asscssoralo alla Sanita della Regione Lazio in data 30 aprile 2006,

@f

LA struttura organizzativa del Ceniro Regionale Trapianti del Lazio & quella di una U.0.C. di Alta
: ) ecializzazione al cui interno, in base al proprio profile operalivo, sono identificale e U0, che
' ||Ep o caratterizzale da una particolare flessibilith che pormette di vispondere alle esigenze sanitarie
le strutture dell’intera Regione e di- garantirc il supporlo clinico-assistenziale a ruti i process]
itari di donazione e di trapianto di organi ¢ tessuli,

WAL =

Per queste complesse (unzioni del Centro Regionale Trapianti, 'organizzazione richiede un profilo
operativo che assicurt una operativita 24 ore, tutti i giomi dell*anno.

[l Coordinatore Regionale ha la responsabilita det Centro Regionale Trapianti,

Il Coordinatore Regionale svolge le funviomi di cui al comma . dell’art. 10 della legge 91/1999 ¢
della DGR 1733/02 ed in particolare: EE




ha la responsabilitd dei compiti attribuitl al Centro Regionale Trapianti con DGR 1733/02 ¢ delle
altivita elinjicu-assistenziali dello stesso;

© . gil rappreseniante istituzionale del Centro Regionale Trapianti;

- garantisce il collegamento del Centro Regionale Trapianti con [e [stiuzioni Regionali;

_ garantisce il collegamento nell’ambito delle attivitd di donazione ¢ wrapianto con le strutrure
regionali, il Centro Interregionale di Riferimento cd il Centro Nuvionale Trapianti;

_ garantisee I'applicazione delle Tinee Guida Nazionali nell’ambito delle attivita di donazione,
prelieve, trapianto di organt e lessull;

. garantisce applcarione delte Linee Guida Nazionali nell’ambito delle auivitd di banking di

tessuti ¢ di cellule;

presenta entroo il 31 pennaio di ogni anno, la relazione annuale sull’attivita di donazione e

rrapianto riferita all’anno precedente ed entro il 135 setteabre di ciascun anno il programma

annuale delle attivitd di coordinamento regionale.

(J.0.C, Centro Repicnale Trapiand & sirutturata nelle segeenti Unitd Operabive:
1. UG, Denavioni e prelievi di organt ¢ tessuti

2. U0, Gestione delle liste (Cattesa ¢ follow up dei pazienti trapiantiati

3. 1.0 Laboratorio di Tipizzazione Tissutale ed Tmmunologia det 1rapianti

Struttura del Centro Regionale Trapianti del Lazio

voc
Centro Regionale
Trapianti
I |

L1.Q). Laboratorio di
U.0. Donazieni ¢ U.0. Gestione delle liste Tipizzazione Tissutale
prelicv db organi ¢ d'attesa e fillow up del ed Immunologia dei

tessuti pazienti trapiantati Trapianti

11,0, Donazione e prelievi di organi e tessuti

e principali funzioni di questa Unita Operativa sono:
- assicurare il supporto clinico-assistencale a totti i processi sapitari di donazione ¢ di
trapiante, garantendo un’ operativitd h24 unilamente alla U.0. Gestiong delle liste d’attesa
- follow up dei pazienti trapiantati

bl
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curare il rapporti con le banche det tessuti operanti nella regionc;

- garantire il collegamento con Je struttwre di donazione attraverso la rele informatics del
Centro Regionale Trapianti;

- raccoghiere | dati provenientt dai centri di donazione ed efaborare dati statistici sulle strivida
di dunazione ¢ prelieve degli organi e del tessuti;

- raccogliere | odati relativi al Registto Regiomale Cerebrolesi inviandoli nel Sistema
Informativo Lrapianti;

- curare 1l programma Controllo di Qualita del processo della donarione;

- apgiornarc 1 centi di donazione con le nuove linee guida nazionali ed i protocolli regionali
attraverso i1 Gruppo di Studie “Donazione ¢ prelievo degli crgani e tessuti™;

- aggiomnare le banche dei tessuti della regione con le nuove linee guide nazionali ed i

protocolli regionali attraverse il Gruppo di Swmidio “Donazione, prelievo e banking dei

lessu™

U.0. Gestione delle liste di attesa e follow-up dei pazienti trapiuntati

Le principalt fonzioni di questa Unitd Operativa sono:

- assicurare il supporto clinico-assistenciale a ttti i processi sanitari di donazione e di
trapianto, garantendo un’operativita h24 unilamente alla U.0. Donavioni ¢ prelievi di OTgani
g feasuti;

- gestire [e liste di attesa per i vari programini di trapianto attivi in regione ¢ I'inserimento dei
pazienti nelle liste nazionait (urgenze, pediatrico, pazienti difficilD) o nei protocolli nazionali
{HIV, traptanto di intestine)

- soviintendere all’assegnazione degli organi secondo gli algoritmi previsti dai regolameni
regionali '

- sviluppare i collegament con i centri di trapianto altraverso la rete informatica regionale

- aggiornarc 1 centri di trapiamo con e nuove linee guida nazionali ed i protocolli regionali
attraverso i Gruppi di Studio: “Trapianto di Rene”, “Trapianto di Fepato™, *Trapianto di
Chrgani toraciel™

L.0. Laboratorio di Tipizzazione Tissutale cd Immuunologia dei trapianti

s

Le principali funzioni di questa Unita Operativa sono:
v assicurare 1l supporto clinico-assistenziale nclla valutazione immunologica dei candidati al

17 “trapianio di organo, garantends un’operativita h24 per gli esami immunogenetict ed
|54 " jmmunoelogicl dei donatori e dei riceventi,

I

% esepuire 1 tipizzazione HLA dei pazienti inscritli nei programmi di trapianto e dei donaiori

;: della regione
- escguire le prove di compatibiiita pre-trapianto dei pazienti selezionati ad un trapianto

- eseguile screening e caratterizzazione degli anticorp? anti-HILA nei sieri dei pazienti in atless
di trapianto

- assicurare la conservazione dei campioni bivlogiel dei donatori di organo della regione
costituendo la Biobanca della Regione Tazio.

T Coordinatore Regionale nello svolgimento dei propri compiti & coadiuvato:

- da|‘C{Jn1:itﬂlﬂ Regionale per i Trapianti che ha fimzioni informative e consultive sui programmi
TDEIGHHIf per la donazione ed il lrapianto di organi e tessut, di collaborazione aliz stesura dJi
linge gu1du tegionali organizzative in materia di donazione ¢ trapiante, ed avanza proposte di
finanziamento per le strutture facenti parte del Sistema Regionale Donavione e Trapianti.

- dai seguenti Gruppi di Studio per il mighoramento delle attivita di donazione e trapianto:

- Donazione e Prelicvo degli organi e tessuti




- Trapianto di Rene

- Trapranie di Fegato

- Trapianto di Organi Toracic

- Donazione, prelievo e banking dei tessuti

- Dal lavolo regionale delle Associazioni di Volontariato ¢ dei pazienti attive in ambito
regionalc per ta promovione della cultura detla donazione e del rapianto.




