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Sintesi dell’intervento della Dottoressa Letizia Lombardini : Requisiti minimi e linee guida di
accreditamento dei programmi di trapianto di CSE

Dopo l'introduzione della Moderatrice Maria Rita Tamburrini, direttore generaloe prevenzione sanitaria,
trapianti, sangue e componenti del Ministero della Salute, la Dottoressa Lombardini inizia il suo
intervento elencando le direttive inerenti gli standard qualitativi delle banche di CSE ossia i laboratori
dove le CSE vengono manipolate prima della reinfusione.




E’ stato costituito un Gruppo formato da componenti GITMO (n. 7 ), SIMTI n. (2) e SIDEM (2) al fine di
ristrutturare la rete trapianto CSE, gruppo che sta definendo le procedure tenendo conto di linee guida e
standard internazionali.

Il lavoro & in fase di revisione e produrra I’Accordo Stato Regione ai sensi del DL191 per la definizione dei
requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici e delle linee guida di accreditamento delle
strutture afferenti al programma di trapianto di CSE.






L’autorizzazione riguarda l'intero programma trapianti : clinica, raccolta, processazione, in base alla
tipologia del trapianto.

Essa verra rilasciata a due Unita di trapianto che si trovano nella stessa Azienda, puo essere quella di
manipolazione in altra.

Il Programma Trapianti deve dare garanzia di appropriatezza di cura: bisogna garantire al paziente il
miglior donatore possibile. In caso di PT autorizzato per il solo trapianto autologo, devono essere definiti
accordi con PT autorizzati con il trapianto allogenico al fine di garantire una adeguata offerta terapeutica
al paziente.

In caso di PT autorizzato per trapianto autologo/allogenico devono essere definiti accordi che
garantiscano la possibilita di utilizzare tutte le CSE disponibili.

| NUOVI PROGRAMMI DEI TRAPIANTI DI CSE
L’attivita di trapianto deve essere definita e regolata all’interno di un programma (relativo all’atto
terapeutico risultante dall’azione coordinata di pilu strutture o di piu soggetti all’interno della stessa
struttura) che, laddove istituito, si articola in quattro componenti
a) L’unita clinica
b) I'unita di raccolta di CSE da sangue periferico
c) [lunita di raccolta di sangue midollare
d) [l'unita di processazione delle CSE. Questi 4 componenti devono essere presenti all’interno di
strutture di degenza e di laboratorio localizzate in aree omogenee in relazione alle specifiche
organizzazioni regionali.






lllustra poi la possibilita del “Trapianto domiciliare” che si svolge in molti Paesi del nord Europa ed
auspica che prossimamente anche in Italia questo tipo di assistenza sia resa possibile.

Le Regioni avranno indicazioni precise sulla nuova organizzazione regionale e I'assetto organizzativo di
tutti i tipi di trapianto perché bisogna assicurare qualita e sicurezza e appropriatezza ai donatori ed ai
pazienti. Le Regioni dovranno rivedere la propria rete interna che forse contribuira a migliorare la
mobilita nord/sud anche nel campo dei trapianti di CSE.



