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4 macroaree:  
 

a. organizzazione dei CRT e 

dei laboratori,  

b. gestione delle attività di 

laboratorio,  

c. gestione del rischio clinico,  
 

d. formazione degli operatori 

in tema di sicurezza 

nell’attività trapiantologica. 
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I Centri Regionali di Coordinamento Trapianti (CRT) 
 Coordinamenti Regionali Trapianti   

 Struttura 

 Sicurezza Sierologia 

 Second Opinion Nazionale 

 Gestione del processo relativo ai test sierologici e 

molecolari in fase di prelievo e  trapianto  a livello 

CRT 

 Protocolli di invio e refertazione del materiale 

sierologico da analizzare ai fini dell’identificazione  

sierologica del donatore 

 Protocolli per l’esecuzione dei test sierologici 

 Gestione eventi avversi    

CRT 

Laboratori coinvolti 

nel processo di 

donazione/trapianto 
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 in 2 Regioni CRT strutture 

complesse specifiche    

                 

inquadramento organizzativo 

Nella > parte è consequenziale alla 

funzione ed alla posizione 

organizzativa del suo Coordinatore 

In quattro realtà strutture 

operative semplici 

Tutti i coordinamenti sono stati formalmente istituiti con DGR 
Art. 10 della legge 91/99,  

gestione del budget 

Solo un coordinamento ha una gestione diretta del budget 

Ministero della Salute 
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45%

55%

Tempo di lavoro Coordinatore Regionale

Coordinatore a 
tempo pieno

Coordinatore a 
tempo parziale

Ministero della Salute 
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NO              correlazione con densità di popolazione con volume di  

                    donazioni trapianti annualmente gestiti  

variabilità nel numero e nelle professionalità 
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 Modalità di diffusione della documentazione

48%

13%

39%

Riunioni

Sito web

E-mail/fax

Modalità di diffusione della documentazione

26%

26%
48%

Unica modalità

Due modalità

Tre modalità

sicurezza infettivologica nelle attività di donazione e trapianto   

Linee guida del CNT dedicate alla sicurezza del donatore 

Rapporto nazionale sulle procedure di donazione e trapianto con 

riferimento alla 

sicurezza e qualità. 

“Il processo di donazione-prelievo-trapianto: analisi delle procedure 

e criticità“, elaborato a cura del Centro Nazionale Trapianti 

Ministero della Salute 
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 Allertamenti second opinion
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sicurezza infettivologica nelle attività di donazione e trapianto 

Ministero della Salute 

Second opinion              task force di esperti operativa h24 

problematiche 

infettivologiche, 

medico-legali, 

anatomo 

patologiche 

anestesiologiche 

-difformità nell’utilizzo della second opinion 

                              -dipendenza dei livelli periferici dall’organizzazione    

                               della second opinion 

Regioni e P.A 
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37% 

63% 

si 

no 

Regioni e P.A. che hanno attivato la “first opinion” 

55% 
18% 

9% 

18% 

4 tipologie  

3 tipologie  

2 tipologie  

1 tipologia 

Tipologia di consulenze “first opinion” attivate 

nelle Regioni e P.A 

 

sicurezza infettivologica nelle attività di donazione e trapianto 

Ministero della Salute 

“First opinion” 

consulenza a livello locale (regionale/aziendale), che viene allertata 

in prima istanza per i casi di dubbia interpretazione relativamente a 

problematiche infettivologiche, medico-legali, anatomo patologiche 

e anestesiologiche 
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Tutti i CRT hanno dichiarato di possedere la mappatura completa 

dei laboratori regionali  

 Responsabilità predisposizione procedure per l'invio 

dei campioni ai laboratori

5%

74%

16%
5%

aziendali

CRT

nessuna

laboratorio

 al termine “procedura” è stata attribuita 

un’ampia accezione, per cui sono state 

ritenute valide tutte le tipologie di 

documenti che contenessero istruzioni 

per consentire agli operatori di agire in 

modo uniforme e formalmente 

riconosciuto nella gestione di un 

processo  

Gestione del processo relativo ai test sierologici e molecolari  

Ministero della Salute 
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 procedure finalizzate a definire le modalità invio dei campioni del donatore e dei relativi referti 
Indicazione nella procedura della modalità di 

trasmissione dei referti

no

37%

si

63%

si no

 Modalità di trasmissione dei referti 

fax 

71% 

informatizzata 

29% 

informatizzata 

fax 

58%

42%

Coinvolgimento nella predisposizione della 

procedura da parte dei professionisti coinvolti 
nell'attività di donazione/trapianto

si

no

Solo sette 

Coordinamenti 

Regionali hanno 

coinvolto i 

laboratoristi  

Gestione del processo relativo ai test sierologici e molecolari  

Ministero della Salute 
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 procedure finalizzate a definire le modalità invio dei campioni del donatore e dei relativi referti 

Gestione del processo relativo ai test sierologici e molecolari  

 Formazione sulla procedura di gestione test  

sierologici 

74% 

21% 

5% 

si 

na 

no 

elementi strategici ai fini del processo 

• ritardi nella disponibilità del panel degli 

esami sierologici, può provocare uno 

stallo temporaneo del processo 

• la tracciabilità dei referti, permette di 

ripercorrere, ove necessario, l’iter del 

processo di trasferimento dei risultati  

Indicazione nella procedura della tempistica di 

refertazione 

53%

47%

si

no

Ministero della Salute 
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 Presenza di un sistema di raccolta di eventi 

relativi alla gestione del rischio

14

5

sì

no

 Modalità di segnalazione degli eventi

4

6

7

2
Modalità aziendale

Modalità specifica CRT

Modalità non

standardizzata

Assente

Attualmente, le attività di gestione del rischio non avvengono in modo omogeneo e 

 sistematico su tutto il territorio nazionale, vi sono iniziative condotte localmente, 

senza un coordinamento a livello regionale e nazionale con le strutture deputate 

 Registrazione segnalazioni

13
1

3

2

Sì

Parziale

Na

Nd

 Analisi di tutte le segnalazioni

13
1

3

2
Sì No

Na Nd

gestione del rischio clinico  

Ministero della Salute 

Responsabile della sicurezza dell'attività di donazione/trapianto 

37% 

63% 

si 

no 
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CRT 

I Centri Regionali di Coordinamento Trapianti (CRT) 
 I laboratori   

Laboratori coinvolti 

nel processo di 

donazione/trapianto 

 la struttura e la sua organizzazione  

 La gestione della qualità 

 Riconoscimento formale dell’attività svolta nell’ambito 

della sicurezza trapianti  

 Conoscenza delle attività  della rete nazionale 

riguardo alla sicurezza infettivologica 

 Gestione informatizzata delle fasi dell’attività 

 Pannello di esami relativi al processo di donazione 

/trapianto 

 Modalità di accettazione del campione, di validazione 

dei risultati e la gestione della risposta 

 La gestione del rischio clinico 
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struttura organizzativa 

Ministero della Salute 

STRUTTURA ORGANIZZATIVA   

Configurazione 

aziendale laboratori 

MICROBIOLOGIA 

VIROLOGIA 
TRASFUSIONALE 

PATOLOGIA 

CLINICA 
ALTRO 

* UOC ospedaliere 
11 13 14 0 

*UOC universitarie 
8 1 0 1 

         UOC IRCCS  
2 0 0 0 

*UOSD ospedaliera  
1 0 1 1 

UOSD universitaria 
1 0 0 0 

TOTALE 23 14 15 2 

UOC; Unità Operativa Complessa 

UODS; Unità Operativa Dipartimentale Semplice 



15 

53%

47%

CRT che hanno individuato con atto 

formale i laboratori coinvolti nel 
processo di donazione/trapianto

si

no

Solo il 53% dei CRT ha 

individuato, con atto formale, le 

strutture che possono garantire 

h.24 per 365 giorni  tutte le 

indagini infettivologiche richieste 

nel processo di donazione  

  Laboratori riconosciuti formalmente dal 

CRT per l'attività di validazione 

infettivologica dei potenziali donatori

33,3%

66,7%

SI'

NO

 Laboratori riconosciuti formalmente nel piano 

aziendale per l'attività di validazione 

infettivologica dei potenziali donatori

31,5%

68,5%

SI'

NO

Ministero della Salute 

riconoscimento formale  
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microbiologia   med. trasfusionale   malattie infettive 

virologia   sierologia infettivologica   non disponibile in loco 

patologia clinica   biologia molecolare   dato non disponibile 

tipologia di laboratori che effettuano le indagini relative al 

processo di donazione trapianto  

processo frammentato fra più laboratori, talvolta in sedi distanti tra loro e dalla 

sede di prelievo. Gli esami necessari alla assegnazione del rischio della 

donazione, riconducibili ad un unico settore a volte sono distribuiti per 

competenza tra più laboratori 

Ministero della Salute 

17

2

Sede di esecuzione dei test sierologici

sierologia 
policentrica

sierologia 
centralizzata
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TEST SIEROLOGICI TEST MOLECOLARI 
REGIONE Aziende 

HIV HCV HBV LUE CMV EBV VZV HSV TOXO HIV HBV HCV 

Bologna                         
Emilia Romagna 

Parma                         

Torino                         
Piemonte 

Novara                         

Firenze                         
Toscana 

Siena                         

Bari                         
Puglia 

Foggia                         

Cagliari                         
Sardegna 

Nuoro                         

Abruzzo L'Aquila 
                        

Milano                         
Lombardia 

Bergamo                         

Palermo                         
Sicilia 

Messina                         

Umbria Perugia 
                        

Ancona                         
Marche 

Fermo                         
Reggio 
Calabria                         Calabria 

Catanzaro                         

Trento                         
Trentino AA 

Bolzano                         

Potenza                         
Basilicata 

Matera                         

Udine                         
Friuli VG 

Trieste                         

Padova                         
Veneto 

Verona                         

Napoli                          
Campania 

Salerno                         

Lazio Roma 
                        

Genova                         
Liguria Pietra  

Ligure                         

 

Distribuzione dei test sierologici e molecolari fra laboratori di diversa tipologia all’interno di ogni 

singola regione 
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I dati evidenziano come circa la metà dei 

laboratori coinvolti nella validazione dei 

donatori abbia volumi di attività medio-bassa 

5

8

8

Attività per donatori 2008 (n=21)
Score Sierologia

≤ 100 100 - 500 ≥ 500

2

3
8

Attività per donatori 2008 (n=13)
Score Molecolare

≤ 10 10 - 20 ≥ 20 I volumi di attività sono un “indicatore 

indiretto” dell’esperienza del personale 

di laboratorio e quindi della capacità di 

gestire adeguatamente le 

problematiche particolarmente delicate 

dell’attività di donazione/trapianto  

6

3

3

Attività per donatori 2008 (n=12)
Score Microbiologia

≤ 50 50 - 150 ≥ 150
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Certificazione 
ISO 9001-2000 

Sistema 
di 

gestione 
interno 
della 

qualità 

Accreditamento + 
ISO 

Accreditamento 
+ Sistema di 

gestione della 
qualità 

Nessun 
sistema 

di 
gestione 

della 
qualità 

Totali 

N. 
Laboratori 

 
10 8 13 4 19 54 

% 
 

18,52% 14,81% 24,07% 7,41% 35,19% 
100,00

% 

 
Sistemi di gestione della qualità nei laboratori

18,52%

14,81%

24,07%
7,41%

35,19%

Certificazione ISO 9001-2000

Sistema di gestione interno della qualità

Accreditamento + ISO

Accreditamento + Sistema di gestione della qualità

Nessun sistema di gestione della qualità

La gestione della qualità  

Il 35 % non ha 

nessun 

sistema di 

gestione della 

qualità  
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94,4%

5,6%

Laboratori che hanno in uso una 

procedura/modalità strutturata di 

accettazione dei campioni

SI'

NO

68,5%

31,5%

Laboratori che hanno in uso una 

procedura/modalità strutturata e dedicata 

all'accettazione dei campioni di potenziali 

donatori

SI'

NO

 accettazione dei campioni 
 

I campioni dei potenziali donatori 

dovrebbero essere chiaramente 

identificabili al momento 

dell’accettazione e durante 

 tutte le fasi del processo analitico 

85,2%

14,8%

Laboratori che hanno identificato un 

responsabile dell'accettazione dei 

campioni

SI'

NO

Ministero della Salute 
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 Disponibilità e gestione delle tecnologie e delle attrezzature analitiche 

Nel corso delle Site visit la discussione ha fatto 

emergere che non tutti i laboratori sono in grado di 

effettuare test di approfondimento e/o conferma di 

risultati controversi   

Quasi tutti i laboratori hanno un’adeguata dotazione di 

attrezzature e tecnologie per i test di 

screening,  

in alcune strutture gli 

esami per la 

validazione del 

potenziale donatore 

vengono 

eseguiti su 

strumentazione 

dedicata, differente da 

quella utilizzata per 

l’attività quotidiana non 

in urgenza. 

test di approfondimento 

(casi dubbi) 
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L’informatizzazione e la  tracciabilità dei dati  

Laboratori che hanno definito le modalità 

di gestione di un risultato dubbio/inatteso  

75,9%

24,1% SI'

NO

 validazione 
 

  Laboratori che hanno modalità specifiche 

per la validazione interna dei risultati

90,7%

9,3%
SI'

NO

Ministero della Salute 
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85,2%

9,3%
5,5%

Laboratori che hanno un sistema informatico di 

laboratorio (LIS)

SI'

NO

PARZIALE

Nei laboratori che utilizzano un 

sistema informatizzato LIS, il 

passaggio dei dati è automatico in 45 

laboratori, in uno la trasmissione 

avviene solo in orario diurno  

Laboratori cha hanno in uso proceduare 

informatiche di trasferimento dei risultati 

strumentali al sistema informatico gestionale di 

laboratorio (LIS)

14,8% 1,9%

83,3%

SI'

NO

PARZIALE

46 laboratori su 54 visitati 

utilizzano un sistema 

informatizzato LIS  

Gestione informatizzata 

 richieste, fase analitica, refertazione 

in due laboratori il LIS non è collegato al 

Sistema informatico dell’ospedale ed in 

un laboratorio non viene utilizzato per 

attività sui potenziali donatori  

Ministero della Salute 
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L’informatizzazione e la  tracciabilità dei dati  
Gestione dei referti  

 

79,6%

20,4%

Laboratori che hanno in uso 

procedure/modalità strutturate che 

disciplinano i tempi e le modalità di 

comunicazione dei referti

SI'

NO

94,4%

5,6%

Laboratori che hanno in uso modalità definite 

di gestione della trasmissione della risposta dal 

laboratorio all'unità operativa richiedente

SI'

NO

Ministero della Salute 

tempestiva comunicazione al CRT e/o CIR e/o  

al centro che ha richiesto gli esami 
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Formazione specifica per trapianti

62%

38%

SI'

NO

Formazione nel piano aziendale

38%

62%

SI'

NO

Il processo di donazione/trapianto 
La formazione    

 

Ministero della Salute 

livello di 

conoscenza 

delle 

tematiche 

relative al 

rischio 

clinico 

 

“non conformità”                     alla gestione della qualità del laboratorio 

 

“evento avverso/near miss”                      gestione del rischio. 

ancora scarsa padronanza degli elementi culturali specifici 

della materia, nonostante un evidente interesse ai temi della 

qualità e della sicurezza  


