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    NON PROGRAMMABILE  

    INTERDISCIPLINARE 

    MULTIFASICO 

    MULTIFATTORIALE 

IL PROCESSO DONAZIONE-TRAPIANTO 

PECULIARITA’ 

così accadde che . . . . . . 
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“Il recente episodio di trasmissione 

dell’infezione HIV ha rappresentato 

per la rete nazionale dei trapianti un 

incidente di rilevanti proporzioni che 

ha richiesto la messa in atto di 

adeguate contromisure, privilegiando 

l’ottica della valutazione in termini di 

sistema, piuttosto che quella in 

termini di singole responsabilità”. 

Comunicato stampa n. 56 del 13 marzo 2007 
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“Insieme con gli Assessori Regionali ho 

ritenuto di affidare al Centro Nazionale 

Trapianti la predisposizione di una revisione 

delle linee guida per la sicurezza, inserendo, 

come rafforzamento, strumenti di 

valutazione del rischio tesi a prevenire 

comportamenti non adeguati e la verifica 

della loro applicazione, che sarà effettuata 

insieme agli esperti del Ministero e delle 

Regioni. 

Comunicato stampa n. 56 del 13 marzo 2007 
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“Sulla base delle indicazioni del Ministro della 

Salute e degli Assessori Regionali è stato affidato 

al Centro Nazionale Trapianti ed al Ministero 

della Salute il compito di predisporre strumenti di 

valutazione del rischio, che saranno oggetto di 

verifica tramite la somministrazione di un 

questionario da compilarsi a cura delle 

strutture della rete trapiantologica centrale e 

regionale, a cui farà seguito una successiva fase 

di valutazione e verifica in loco delle strutture 

della rete, che sarà effettuata dal CNT insieme a 

esperti del Ministero e delle Regioni” . 
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predisporre idonei strumenti di valutazione del rischio infettivologico 

PROGETTO: 

COSTI 

 

 

 

 
TEMPO 

Inizio 

 del 

 progetto 

documento di start up 

pianificazione del progetto 

realizzazione del progetto 
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• Informazioni sugli aspetti organizzativo-

gestionali del processo donazione-prelievo-

trapianto 
 

• Predisposizione e invio di questionari a CNT, 

CIR, CRT e Dir. Generali di ASL/ASO 
 

• Elaborazione dei dati raccolti 

 

• Pubblicazione e diffusione dei risultati 

documento di start up 
1^ fase Anno 2007/8 



 

 

 
Ministero della Salute 

 

Questionario di Rilevazione sulla sicurezza 

delle attività trapiantologiche 

                          SCHEDA A 

CENTRO NAZIONALE TRAPIANTI (CNT) 

Referente:___________________________ 

Tel:_________________________________ 

Fax:________________________________ 

email:____________________________ 

 

 

 
Ministero della Salute 

 

Questionario di Rilevazione sulla 

sicurezza delle attività trapiantologiche 

                          SCHEDA B 

  Centro Interregionale Trapianti (CIR) 

Referente:___________________________ 

Tel:_________________________________ 

Fax:________________________________ 

email:_______________________________ 

 

 

 
Ministero della Salute 

 

Questionario di Rilevazione sulla sicurezza 

delle attività trapiantologiche 

                          SCHEDA C 

  Centro Regionale Trapianti (CRT) 

Referente:___________________________ 

Tel:_________________________________ 

Fax:________________________________ 

email:_______________________________ 

 

 

 
Ministero della Salute 

 

Questionario di Rilevazione sulla 

sicurezza delle attività trapiantologiche 

                          SCHEDA D 

      DIREZIONE GENERALE ASL/AO 

Referente:___________________________ 

Tel:_________________________________ 

Fax:________________________________ 

email:_______________________________ 
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documento di start up 

Pubblicazione (dicembre 
2007) dei risultati: 
“Rapporto nazionale 
sulle procedure di 
donazione e trapianto 
con riferimento alla 
sicurezza e qualità”  

1^ fase Anno 2007/8 
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Richiesta di audit esterno 

Il Ministero della Salute ha chiesto all’OMS di eseguire un 

audit dei programmi italiani per i trapianti di organi e tessuti.  

Questo compito è stato affidato al  

Il Prof Fishman ha visitato tre centri (dic. 07)  
Centro Nazionale Trapianti-CNT, Roma CIRT, 
Bologna , CRT, Firenze ed analizzato le linee 
guida nazionali sulla sicurezza del donatore e 
l’organizzazione completa del sistema. 

Prof. Jay Fishman 

Associate Director, Mass General Transplant 
Center Director, Transplant Infectious Diseases 

and Compromised Host Program 

1^ fase Anno 2007/8 

http://www2.massgeneral.org/cancer/global_img/mgh_mghcc_logo.gif
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Dal rapporto dell’OMS 

1^ fase Anno 2007/8 

I laboratori clinici (inclusi i servizi di microbiologia e virologia, anatomia 
patologica ed immunologia/HLA) devono essere accreditati a livello 
nazionale. La  valutazione/certificazione dei laboratori e del personale 
deve avvenire periodicamente 

I test diagnostici devono essere test validati e 
standardizzati il più possibile dal punto di vista 
tecnico per minimizzare il rischio di errore analitico 

La refertazione dei test ed il trattamento dei 
campioni devono essere automatizzati il più 
possibile 

documento di start up 



 

 

 

 
 

 

RILEVAZIONE DELLA SICUREZZA  

NELLE ATTIVITA’ DI DONAZIONE E 

TRAPIANTO 

ha sostanzialmente consentito di 

confermare l’eccellenza della rete 

trapiantologica nazionale. E’ emersa, 

tuttavia, la necessità di approfondire la 

conoscenza sugli aspetti tecnologici ed 

organizzativo gestionali delle attività di 

laboratorio, parte integrante del processo 

di donazione/trapianto e sui livelli di 

condivisione tra centri regionali trapianto 

e laboratori di riferimento relativamente 

alla problematica infettivologica. 

  FOCUS SU 

“SICUREZZA 

INFETTIVOLOGICA” 
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“l’elaborazione di un rapporto contenente elementi 

utili per procedere ad una standardizzazione 

delle procedure da parte dei Centri Regionali 

Trapianti e dei laboratori di analisi coinvolti nel 

processo di donazione/trapianto, ai fini della 

implementazione della sicurezza delle attività 

della rete trapiantologica  da tale rapporto 

scaturirà un documento di indirizzo nazionale 

finalizzato alla realizzazione di un sistema per 

il monitoraggio e gestione degli eventi avversi 

. 

Mandato Commissione Nazionale Audit Sicurezza  
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• Indagine conoscitiva volta a verifica 

lo stato dell’arte sulla sicurezza dei 

trapianti  

 

• Fotografare la situazione esistente  

 
• Report finale 
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2^ fase Anno 2008/9 Pianificazione del progetto 
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Pianificazione del progetto 
 

• Costituzione Commissione Nazionale Audit 

Sicurezza (esperti Ministero Salute, CNT, 

Regioni e Laboratorio) 
 

• Predisposizione e invio di 2 questionari ai 

CRT e ai laboratori coinvolti nel processo 
 

• Compilazione dei questionari 

(autovalutazione) e preparazione del 

materiale di supporto 

2^ fase Anno 2008/9 
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2^ fase Anno 2008/9 Pianificazione del progetto 

Gli strumenti 
 

• Scheda Audit Sicurezza per i Centri 

Regionali Trapianto (CRT) 

 

• Scheda Audit Sicurezza per i Laboratori 

 

• Site Visit 
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2^ fase Anno 2008/9 Pianificazione del progetto 

Scheda Audit 
Sicurezza per i 
Centri Regionali 
Trapianto (CRT) 

Scheda Audit Sicurezza 
per i Laboratori 
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2^ fase Anno 2008/9 Pianificazione del progetto 

1   4 Struttura 

5 Sicurezza Sierologia 

6 - 7  Second Opinion Nazionale 

8 - 9 Gestione del processo relativo ai test 

sierologici e molecolari in fase di prelievo e 

 trapianto a livello CRT 

10 Protocolli di invio e refertazione del materiale 

sierologico da analizzare ai fini 

dell’identificazione  sierologica del 

donatore 

11 Protocolli per l’esecuzione dei test sierologici 

12 Gestione eventi avversi 
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2^ fase Anno 2008/9 Pianificazione del progetto 

1. La struttura e la sua organizzazione 

2. Il personale coinvolto e la Formazione 

3. I volumi di attività e la tipologia degli esami 

eseguiti 

4. Le apparecchiature utilizzate (le modalità di 

gestione della manutenzione e di taratura) e i 

sistemi di controllo (i controlli di qualità interni 

ed esterni) 

5. L’accettazione del campione, la validazione 

dei risultati e la gestione della risposta 

6. La gestione del Rischio Clinico 
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realizzazione del progetto 

 

• Esecuzione degli Site Visit da parte 

della Commissione Nazionale 
 

• Raccolta e analisi dei questionari e del 

materiale preparato dalle strutture 

visitate 
 

• Elaborazione dei dati raccolti 
 

• Preparazione report finale 

3^ fase Anno 2009/10 



Costituzione Commissione Nazionale Audit Sicurezza  

(esperti Ministero Salute, CNT, Regioni e Laboratorio) 
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3 Componenti designati dal CNT 

3 Componenti designati dal 
Ministero della Salute – Ufficio 
Qualità e Sicurezza delle cure 

4 Componenti designati dalle 
Regioni, esperti in Gestione del 
rischio e Accreditamento 

4 Responsabili di U.O. di 
Microbiologia e Virologia 



 

Audit presso 
tutti i Centri Regionali Trapianto 
ed in due laboratori di ciascuna Regione e P.A 

 

  i laboratori che eseguono esami 

biomolecolari h 24/ 7gg 

i laboratori che non eseguono esami  

h 24/7gg di ospedali col maggior 

numero di segnalazioni di donazione 

nell’anno 2007 
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realizzazione del progetto 3^ fase Anno 2009/10 



I questionari sono stati inviati prima delle visite per 

dare la possibilità di elaborare le risposte in modo 

collegiale e di predisporre la documentazione. 

 

Il calendario delle visite è stato condiviso con i 

coordinatori regionali e successivamente 

formalizzato dal CNT agli Assessori, ai DG e ai 

responsabili delle strutture aziendali. 

Le Site Visit 
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realizzazione del progetto 3^ fase Anno 2009/10 



 

Due giorni di permanenza in ogni Regione  

 

CRT/laboratori 

 

Visita “sul campo” nei laboratori  

 

Lettura condivisa delle risposte ai questionari e 

della documentazione allegata 
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Le Site Visit 

realizzazione del progetto 3^ fase Anno 2009/10 
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EMILIA ROMAGNA 

29 luglio 2008 e 12 marzo 2010 
CRT 

1. Laboratori Azienda Ospedaliero- Universitaria Policlinico S. 

Orsola Malpighi di Bologna 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedale 

Maggiore di Parma 

PIEMONTE 

15/16 gennaio 2009 
CRT 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico 

S.Giovanni Battista-Molinette di Torino 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedale 

Maggiore della Carità di Novara 

TOSCANA 

25/26 gennaio 2009 
CRT 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedale Careggi di 

Firenze 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Senese 

Policlinico Santa Maria delle Scotte di Siena 

PUGLIA 

4/5 febbraio 2009 
CRT 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Consorziale 

Policlinico di Bari 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedali 

Riuniti di Foggia 

SARDEGNA 

23/24 febbraio 2009 
CRT Laboratori Azienda Ospedaliera Ospedale G. Brotzu di Cagliari 

Laboratori Azienda Sanitaria Locale N.3 Ospedale San 

Francesco di Nuoro 

ABRUZZO MOLISE 

26/27marzo 2009 
CRT 

Laboratori Azienda Sanitaria Locale Ospedale San Salvatore dell’ 

Aquila 

LOMBARDIA 

16/17 aprile 2009 
NITp 

Laboratori Azienda Ospedaliera Ospedale Niguarda-Cà Granda di 

Milano 

Laboratori Azienda Ospedaliera di rilievo nazionale e di 

alta specializzazione Ospedali Riuniti di Bergamo 

SICILIA 

23/24 aprile 2009 - 12 febbraio 2010 
CRT 

Laboratori Azienda Ospedaliera di rilievo nazionale e di alta 

specializzazione Ospedale Civico E. Benfratelli, G. Di 

Cristina E. M.Ascoli di Palermo 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico 

G. Martino di Messina 

UMBRIA 

4/5 maggio 2009 
CRT 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedale S. Maria 

Della Misericordia di Perugia 

MARCHE 

21/22 maggio 2009 
CRT 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedali Riuniti di 

Ancona 

Azienda Sanitaria Unica Regionale Zona Territoriale n. 11 

di Fermo 

CALABRIA 

15/16 giugno 2009 
CRT 

Laboratori Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Bianchi-

Melacrino-Morelli di Reggio Calabria 

Laboratori Azienda Ospedaliera Ospedale Pugliese-Ciaccio 

di Catanzaro 

P.A. TRENTO 

25 giugno 2009 
Centro di Coordinamento  

Laboratori Azienda Provinciale per i Servizi Sanitari Ospedale 

Santa Chiara di Trento 

P.A. BOLZANO 

24 giugno 2009 
Centro di Coordinamento: 

Laboratori Azienda Sanitaria dell’Alto Adige Comprensorio 

Sanitario di Bolzano 

BASILICATA 

10/11 settembre 2009 
CRT 

Laboratori Azienda Sanitaria Locale Ospedale Madonna delle 

Grazie di Matera 

Laboratori Azienda Ospedaliera Regionale Ospedale San 

Carlo di Potenza 

FRIULI VENEZIA GIULIA 

28/29 settembre 2009 
CRT 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedale S. Maria 

della Misericordia di Udine 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedali 

Riuniti Cattinara di Trieste 

VENETO 

7/8 ottobre 2009 
CRT 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico di 

Padova 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico 

di Verona 

CAMPANIA 

3/4 novembre 2009 
CRT 

Laboratori Azienda Sanitaria Locale NA Ospedale Santa Maria di 

Loreto Mare - Napoli 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedali 

Riuniti S. Giovanni di Dio e Ruggi d'Aragona di 

Salerno 

LAZIO 

10/11 novembre 2010 
CRT 

Laboratori Istituto Nazionale Malattie Infettive L. Spallanzani – 

IRCCS di Roma 

LIGURIA 

18/19 gennaio 2010. 
CRT 

Laboratori Azienda Ospedaliero-Universitaria San Martino di 

Genova 

Laboratori Azienda Sanitaria Locale 2 Savonese Ospedale 

Santa Corona di Pietra Ligure 



Incontri condotti con una forte impronta di ascolto  per favorire la 

partecipazione  

Audit clinico, soprattutto per quanto riguarda il focus su specifici problemi di 

tipo clinico/assistenziale 

Audit organizzativo, in quanto la Commissione ha svolto anche una 

ricognizione ed una verifica sistematica e documentata dell’organizzazione.  

 

 

 

 

 

 

 

Obiettivo primario dell’Audit è stato quello di approfondire la conoscenza 

delle singole realtà, per giungere ad una visione condivisa  e 

complessiva del sistema   
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realizzazione del progetto 
 

Esecuzione degli Site Visit da parte della 

Commissione Nazionale  (19 CRT e 54 laboratori 

di 33 aziende) 
 

Raccolta e analisi dei questionari e del materiale 

preparato dalle strutture visitate 
 

Elaborazione dei dati raccolti 
 

Preparazione report finale 
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Un buon governo 

delle attività di 

laboratorio 

(CRT/laboratorio) 

La consapevolezza 

dell’esistenza di un 

“rischio infettivologico” 

correlato alle attività di 

donazione/trapianto 

Le presenza di 

procedure e di 

protocolli 

(condivisione) 

L’adeguata percezione 

del ruolo che il 

laboratorio riveste 

nell’ambito delle attività 

di donazione/trapianto 

Innalzano la sicurezza delle  

attività di donazione trapianto  
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Sviluppare 

motivazioni 

Rivolgere lo 

sguardo al SSN 

nel suo insieme 

Migliorare 

l’appropriatezza delle 

proprie prestazioni 
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Generare pensiero 

critico/autocritico La metodologia adottata è una 

modalità che, avendo avuto lo 

scopo di scoprire, interpretare e 

revisionare fatti, situazioni, 

comportamenti e conoscenze, si è 

validata sul campo e può essere 

utilmente applicata anche in altri 

ambiti salla sanità. 

Innalzano la sicurezza delle  

attività di donazione trapianto  



Tommaso Bellandi 

Maria Rosaria Capobianchi 

Bruno Ciuca 

Pier Giulio Conaldi 

Angela De Feo 

Giuseppe Falliti 

Giovanni Gesu 

Paolo Grossi 

Tiziana Lazzarotto 

Roberto Mosso 

Maria Concetta Patisso 
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