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283 Servizi Trasfusionali 
1.000 articolazioni organizzative 

855 effettuano solo raccolta 
127 anche altre attività 

18 non effettuano raccolta 
 

231 Unità di Raccolta 
1261 articolazioni organizzative 

1166 siti fissi 
95 siti mobili 

 

94-95% dei ST effettuano 
lavorazione emocomponenti 

(9180 unità di SI / ST) 
 

54% testing sierologico 
(20.00 donazioni/ST) 

 
27% testing NAT 
(40.000 donazioni/ST) 

 

…. In evoluzione 

Censimento Sistema trasfusionale italiano 



FR 
214.000/BE 

14 BEs 
4 testing 

labs 

ES/CAT 
250.000

1 BE 

NL 
450.000 

1 BE 

Eng-NW 
250.000-
850.000 

5 BEs 
2 testing labs 

Scot 
250.000 

2 BEs 
1 testing 

lab 

IT 
9.200/BE 

in 267 
BEs 





In evoluzione ….. 

Piani/Programmi di consolidamento delle attività di lavorazione e testing 

20% 

55% 

20% 



L’organizzazione e il sistema di accreditamento regionale  
dei Servizi trasfusionali: 

uno scenario di esemplare disomogeneità 



Legge 219/2005 - LEA trasfusionali 



Impegno di «tutti gli attori della rete trasfusionale 
nazionale a perseguire, nel triennio 2012-2014, 
l’obiettivo strategico generale di portare il Sistema 
trasfusionale italiano ad un livello pari ai Paesi più 
evoluti dell’Unione Europea, garantendo in modo 
sostenibile la costante e pronta disponibilità dei prodotti 
e servizi trasfusionali necessari per la erogazione dei 
LEA, che soddisfino gli standard di sicurezza, qualità, 
conformità regolatoria e di servizio previsti dalle norme 
nazionali ed europee, con la massima possibile 
efficacia». 

 
Programmi Nazionali Autosufficienza Sangue e suoi prodotti 2012-2014 

     

Obiettivo strategico del sistema trasfusionale italiano 
(triennio 2012-2014) 



Legge 219/2005 - LEA trasfusionali 



Le attività assistenziali dei Servizi trasfusionali 



 Mantenimento del principio della donazione volontaria, non remunerata, 
consapevole, periodica; 
 

  consolidamento e sostenibilità dell’autosufficienza quantitativa e qualitativa di 
emocomponenti labili e della sua unitarietà a livello nazionale; 
 

 perseguimento dell’autosufficienza regionale e nazionale di medicinali 
plasmaderivati con garanzia di disponibilità di un adeguato portafoglio di prodotti e 
di continuità terapeutica per i pazienti, considerando anche la necessaria 
complementarietà della sfera commerciale; 
 

 sostenibilità della produzione di plasma e medicinali plasmaderivati in un 
sistema pubblico e la definizione del break even point del sistema di “conto 
lavorazione” e la sua evoluzione futura; 
 

 costi e sostenibilità delle attività produttive del Sistema, compresa, non ultima, 
la raccolta di plasma da aferesi; 
 

 prossima introduzione di ulteriori, più impegnative, norme europee per la 
gestione dei sistemi qualità (Good Practice Guidelines for blood Establishments and 
Hospital Blood Banks Required to Comply with EU Directive 2005/62/EC).  

Ulteriori sfide del Sistema trasfusionale italiano 



 Mantenimento del principio della donazione volontaria, non remunerata, 
consapevole, periodica; 
 

  consolidamento e sostenibilità dell’autosufficienza quantitativa e qualitativa di 
emocomponenti labili e della sua unitarietà a livello nazionale; 
 

 perseguimento dell’autosufficienza regionale e nazionale di medicinali 
plasmaderivati con garanzia di disponibilità di un adeguato portafoglio di prodotti e 
di continuità terapeutica per i pazienti, considerando anche la necessaria 
complementarietà della sfera commerciale; 
 

 sostenibilità della produzione di plasma e medicinali plasmaderivati in un 
sistema pubblico e la definizione del break even point del sistema di “conto 
lavorazione” e la sua evoluzione futura; 
 

 costi e sostenibilità delle attività produttive del Sistema, compresa, non ultima, 
la raccolta di plasma da aferesi; 
 

 prossima introduzione di ulteriori, più impegnative, norme europee per la 
gestione dei sistemi qualità (Good Practice Guidelines for blood Establishments and 
Hospital Blood Banks Required to Comply with EU Directive 2005/62/EC).  

Ulteriori sfide del Sistema trasfusionale italiano 



Donazione volontaria non remunerata 

tendenze a livello globale …  

http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB136/B136_32-en.pdf 



Donatori: 1.734.669 
(/ 1.000 pop: 29,1 ‰) 
 
Maschi: 69,4%  
Femmine: 30,6%  
 
Periodici: 1.442.715 (83%) 
 
Alla prima donazione: 291.954 (17%) 
 
“Frequenti” *: 682.512 (47,3% dei periodici) 
 
Aferesi: 237.774 (13,7% del totale) 
 
Solo aferesi: 134.371 (56,5% dei donatori di 
aferesi 
 
* Donatori che donano almeno una volta all’anno tutti gli anni negli 
ultimi 5 anni 

Donazioni: 3.144.724 
/ 1.000 pop: 52,9 ‰ 
 

Sangue intero (84%): 2.633.175 
/ 1.000 pop: 44,3 ‰ 
 

Aferesi (16%): 511.549 
[Plasmaferesi: 409.363] 

/ 1.000 pop: 8,6 ‰ 
 

Donazioni / donatori / anno : 1,81 
  

Sistema trasfusionale italiano 
Dati essenziali 2013 – I  



Italy 2010 - Population by age groups and gender in percentage of total 
population in each group 

Blood  
donation  

age 

In 2010 Italy was the second 
“oldest” country in OECD (after 
Japan) as to demographic 
evolution, with only 2.6 persons 
in working age (20-64) related to 
those in retirement age (65+). 
 

OECD. Pensions at a Glance 2011: 
Retirement Income Systems in 
OECD and G20 Countries. 
http://www.oecd.org/els/social/pensions  

 

 

The future of blood donation in Italy 

FUTURE ! 

http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://www.oecd.org/els/social/pensions
http://en.wikipedia.org/wiki/File:OECD.svg


 
Emocomponenti prodotti 
 
Globuli rossi (unità): 2.625.608 
Unità / 1,000 pop: 44,0 ‰ 
(30% leukodepleti) 
 

Piastrine (unità*): 271.468 
Unità / 1.000 pop: 4,5 ‰ 
(30% aferesi) 
 

Plasma (unità**): 3.107.848 
Unità / 1.000 pop: 52,1 ‰ 
[plasma per frazionamento: 784.657 litri] 
 

Altro (inclusi by-products): 1.206.148 
 

Totale: 7.211.072 
 
* Dose terapeutica adulto 
** Recuperato e da  aferesi 

 
Emocomponenti trasfusi 
  
Globuli rossi (unità): 2.482.473 
Units / 1.000 pop: 41,5 ‰ 
(32,4% leucodepleti) 
 

Piastrine (unità*): 213.689 
Unità / 1.000 pop: 3,6 ‰ 
(33.4% aferesi) 
 

FFP (unità**): 375,268 
Unità / 1,000 pop: 6,3 ‰ 
(94,313 pharmaceutical pathogen-inactivated ) 
 

Totale: 3.117.342 
Unità/ 1.000 pop: 52,5 ‰  
 

8,541 emocomponenti trasfusi /die 
* Dose terapeutica  adulto 
** Recuperato e da aferesi 

Pazienti trasfusi  
   

643.616 / anno 
1.763 pazienti /die 

 

Numero medio di emocomponenti 
trasfusi per paziente: 4,8 

Sistema trasfusionale italiano 
Dati essenziali 2013 – II  



Programma autosufficienza 2015 
globuli rossi prodotti, consumati  e trasfusi /1.000 pop 2009-2014* 

2015 

FORECAST 



TOTALE CREDITI TOTALE DEBITI 

 

SALDO 

 

PIEMONTE 4.047.190 1.472 4.045.718 

VALLE D'AOSTA 205.558 4.681 200.877 

LOMBARDIA 1.689.584 2.037 1.687.547 

P.A. BOLZANO 29.406   29.406 

P.A. TRENTO 86.838 4.316 82.522 

VENETO 2.779.258 6.190 2.773.068 

FRIULI V. GIULIA 1.352.788   1.352.788 

LIGURIA 37.719   37.719 

EMILIA R. 657.588 21.770 635.818 

TOSCANA 300.709 349.539 -48.830 

UMBRIA 10.090 3.764 6.326 

MARCHE 59.940   59.940 

LAZIO 6.580 6.028.625 -6.022.045 

ABRUZZO 1.725 187.311 -185.586 

MOLISE 4.261 1.351 2.910 

CAMPANIA 95.350 6.091 89.259 

PUGLIA 23.931 280 23.651 

BASILICATA 305.708   305.708 

CALABRIA 68.654 59.724 8.930 

SICILIA 6.556 602.933 -596.377 

SARDEGNA   5.714.172 -5.714.172 

BAMBINO GESU'  1.226.433 1.610 1.224.823 

TOTALE DEBITI   12.995.866   

TOTALE CREDITI 12.995.866     

Mobilità interregionale emocomponenti labili anno 2013: saldi 



Autosufficienza e qualità: un binomio inscindibile 

Programma annuale autosufficienza  
del sangue e dei suoi prodotti,  
anno 2014 
 
G.U. n. 265/2014 



 Mantenimento del principio della donazione volontaria, non remunerata, 
consapevole, periodica; 
 

  consolidamento e sostenibilità dell’autosufficienza quantitativa e qualitativa di 
emocomponenti labili; 
 

 perseguimento dell’autosufficienza regionale e nazionale di medicinali 
plasmaderivati con garanzia di disponibilità di un adeguato portafoglio di prodotti e 
di continuità terapeutica per i pazienti, considerando anche la necessaria 
complementarietà della sfera commerciale; 
 

 sostenibilità della produzione di plasma e medicinali plasmaderivati in un 
sistema pubblico e la definizione del break even point del sistema di “conto 
lavorazione” e la sua evoluzione futura; 
 

 costi e sostenibilità delle attività produttive del Sistema, compresa, non ultima, 
la raccolta di plasma da aferesi; 
 

 prossima introduzione di ulteriori, più impegnative, norme europee per la 
gestione dei sistemi qualità (Good Practice Guidelines for blood Establishments and 
Hospital Blood Banks Required to Comply with EU Directive 2005/62/EC).  

Ulteriori sfide del Sistema trasfusionale italiano 



CNS elaboration based on “Traccia farmaco” (“drug tracking”) data provided by Ministry of Health’s Directorate General for IT systems and statistics 

2013 
 
Percentage of total NHS demand covered by 
contract fractionation: 54% (16,690 kg) 
 
Estimated economic equivalent of contract 
fractionation albumin (based on average tender 
costs of commercial products): € 49,485,844. 

Albumin: national demand 
(Kg)  

2011-2013 

IGIV: national demand (Kg)  
2011-2013 

2013 
 
Percentage of total NHS demand covered by 
contract fractionation: 71% (2,518 kg) 
 
Estimated economic equivalent of contract 
fractionation IVIG (based on average tender 
costs of commercial products): € 
133,380,499. 

Italy - IVIG and albumin demand, 2011-2013  



IL CONTROLLO STATISTICO DI PROCESSO 
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POPULATION/TOT 56% 

Plasma for fractionation: 73% 

Plasma for fractionation: 27% 

POPULATION/TOT 44% 

Italy 2013 - Plasma for fractionation: north vs. south gap  





Sostenibilità della produzione di plasma e medicinali plasmaderivati in un sistema 
pubblico e break even point del sistema di contract manufacturing 



I dati sono da considerare passibili di variazioni  

29 ST totalizzano il 50%  
del plasma all’industria 

Costi del plasma – Italia e sfera commerciale 



Art 26 D. Lgs. 261/2007 

Il Ministro della salute, d’intesa con le 
regioni e le province autonome, sulla 
base delle indicazioni fornite dal CNS 
e sentita la Consulta tecnica 
permanente per il sistema 
trasfusionale […], predispone con 
proprio decreto un Programma 
finalizzato allo sviluppo della raccolta 
di plasma nei servizi trasfusionali e 
nelle unità di raccolta ed alla 
promozione del razionale ed 
appropriato utilizzo dei farmaci 
plasmaderivati. 

PROGRAMMA PLASMA 



 Mantenimento del principio della donazione volontaria, non remunerata, 
consapevole, periodica; 
 

  consolidamento e sostenibilità dell’autosufficienza quantitativa e qualitativa di 
emocomponenti labili; 
 

 perseguimento dell’autosufficienza regionale e nazionale di medicinali 
plasmaderivati con garanzia di disponibilità di un adeguato portafoglio di prodotti e 
di continuità terapeutica per i pazienti, considerando anche la necessaria 
complementarietà della sfera commerciale; 
 

 sostenibilità della produzione di plasma e medicinali plasmaderivati in un 
sistema pubblico e la definizione del break even point del sistema di “conto 
lavorazione” e la sua evoluzione futura; 
 

 costi e sostenibilità delle attività produttive del Sistema, compresa, non ultima, 
la raccolta di plasma da aferesi; 
 

 prossima introduzione di ulteriori, più impegnative, norme europee per la 
gestione dei sistemi qualità (Good Practice Guidelines for blood Establishments and 
Hospital Blood Banks Required to Comply with EU Directive 2005/62/EC).  

Ulteriori sfide del Sistema trasfusionale italiano 



Costi e sostenibilità delle attività produttive del Sistema 

!? 

Nuove tariffe proposte - secondo logica costi standard 

163 € 



IL CONTROLLO STATISTICO DI PROCESSO 



 Mantenimento del principio della donazione volontaria, non remunerata, 
consapevole, periodica; 
 

  consolidamento e sostenibilità dell’autosufficienza quantitativa e qualitativa di 
emocomponenti labili; 
 

 perseguimento dell’autosufficienza regionale e nazionale di medicinali 
plasmaderivati con garanzia di disponibilità di un adeguato portafoglio di prodotti e 
di continuità terapeutica per i pazienti, considerando anche la necessaria 
complementarietà della sfera commerciale; 
 

 sostenibilità della produzione di plasma e medicinali plasmaderivati in un 
sistema pubblico e la definizione del break even point del sistema di “conto 
lavorazione” e la sua evoluzione futura; 
 

 costi e sostenibilità delle attività produttive del Sistema, compresa, non ultima, 
la raccolta di plasma da aferesi; 
 

 prossima introduzione di ulteriori, più impegnative, norme europee per la 
gestione dei sistemi qualità (Good Practice Guidelines for blood Establishments and 
Hospital Blood Banks Required to Comply with EU Directive 2005/62/EC).  

Ulteriori sfide del Sistema trasfusionale italiano 



Prossima introduzione di ulteriori, più impegnative, norme europee 
vs. complessiva difficoltà dell’insieme delle Regioni a garantire la 

conformità agli attuali requisiti qualitativi richiesti dalle norme europee 



Prossima introduzione di ulteriori, più impegnative, norme europee 



Nel Sistema trasfusionale:  
• l’assetto e il dimensionamento organizzativo e 

funzionale delle strutture e delle attività 
• la governance di rete  
• il sistema di accreditamento, verifica e controllo 

delle attività  
condizionano in modo critico la qualità e sostenibilità 
dei prodotti e delle prestazioni, quindi la garanzia di 
erogazione uniforme, sicura, efficace ed efficiente degli 
specifici LEA.  

OSSERVAZIONE CONCLUSIVA 



Le evidenze ci dicono che i tempi sono maturi per … 

Affinché il Sistema possa cogliere a pieno il valore aggiunto del gigantesco impegno 
profuso per porsi concretamente al passo con i Paesi più evoluti d’Europa in termini di 
qualità, sicurezza e capacità di consegnare ai cittadini assistiti standard di prodotto e 
di servizio omogenei, certi e trasparenti, è necessario ed urgente promuovere, 
attraverso un intervento unificante condiviso, un processo legislativo di riordino della 
configurazione, organizzazione e governance delle reti trasfusionali regionali e della 
rete nazionale, in particolare per quanto concerne: 
 

 ruolo e funzioni degli organismi centrali di coordinamento, regionali e nazionali 
 

 modelli organizzativi regionali delle strutture trasfusionali 
 

 standard dimensionali e funzionali delle strutture trasfusionali, focalizzati sulla 
qualità, standardizzazione e sostenibilità delle attività produttive e sull’analisi 
specifica della domanda di prodotti e servizi 

 

 sistema di autorizzazione e accreditamento e delle verifiche ispettive e misure di 
controllo 

 

 formazione degli specialisti di settore. 
 



 

 

Palmanova, 7 febbraio 2015 

GRAZIE PER L’ATTENZIONE ! 
 
 

Giuliano Grazzini 
Direttore Centro Nazionale Sangue 

Istituto Superiore di Sanità 


