
Evoluzione dell’organizzazione del 

sistema trasfusionale in relazione alla 

riforma sanitaria in 

Regione Lombardia



Prima del 2014

Dipartimentalizzazione (15 DMTE) delle 

strutture trasfusionali (37 SIMT)



37 SIMT

56 ARTICOLAZIONI

La maggior parte di 

essi validavano e 

lavoravano il sangue

Prima del 2014



 Requisiti di accreditamento di SIMT e Unità di raccolta 

Accordo Stato Regioni (16 dicembre 2010) 

 Linee Guida del CNS (40.000 lavorazione; 70.000-

100.000 validazione)

 Economia di scala dei processi di validazione, qualità 

della lavorazione e produzione degli emocomponenti 

in GMP

Prima del 2014



 La dimensione dei centri di validazione biologica e di 

lavorazione indicata dalla linee guida era raggiungibile da un 

solo SIMT della Regione (Bergamo), pochi DMTE (Bergamo, 

Brescia, Garbagnate, Varese) potevano raggiungere quei numeri se 

concentravano in un solo SIMT del DMTE tutta l’attività

 La maggior parte delle realtà necessitavano di accorpamenti 

sovradipartimentali per raggiungere le dimensioni richieste.

Prima del 2014





9 Centri di lavorazione 

8 Centri di qualificazione 

biologica

Dopo 2014
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Bergamo
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S. Paolo

Centri di Lavorazione e 

Validazione (CLV)



Considerazioni nella scelta

 Raccolta, lavorazione, validazione, trasfusione rappresentano le attività

classiche della medicina trasfusionale

 Riorganizzare, accentrare alcune di queste attività equivale ad una perdita

dell’unicità del processo che presenta alcune criticità, anche se superabili

 Alcune fasi dell’attività trasfusionale appaiono non accentrabili (raccolta e

distribuzione)

 Una fase dell’attività trasfusionale appare critica per motivi tecnici

(lavorazione)

 L’accentramento di una fase dell’attività trasfusionale appare non critica

(validazione)



 Necessità di personale, spazi e risorse nei centri individuati

 Ricollocazione professionale del personale nei centri periferici

 Servizio di trasporto

 Garanzia di tracciabilità

 Definizione delle regole di riconoscimento economico

 Opportunità di acquisire tecnologie attraverso gare regionali 

 Valorizzazione delle capacità di raccolta e della funzione di monitoraggio 

dell’appropriatezza dei consumi nell’ambito delle attività di scambio

 Qualità, standardizzazione, vantaggio degli emocomponenti prodotti in GMP

L’accentramento ha previsto e prevede:

Considerazioni nella scelta



 Dimensionamento: indicato dalle linee guida e adattato allo specifico contesto

territoriale di riferimento

 Nuovi insediamenti o sviluppo e adattamento di alcune delle attuali strutture:

opportunità ed economia offerta da strutture già esistenti da riadattare

 Unica sede per l’attività sia di validazione sia di lavorazione: la stretta dipendenza

delle due attività e della conseguente operatività (scambio di informazioni) rende

maggiormente efficiente l’unica sede

 Autosufficienza: la diversa e distante allocazione delle risorse ematiche rispetto alle

sedi del loro consumo pone l’autosufficienza come un obiettivo cui tendere, ma non

il criterio di accorpamento

Criteri scelta



Per la qualificazione biologica: 

 numeri più ampi generano economie di scala su personale e 

tecnologie necessarie utilizzabili a pieno regime

Per la lavorazione: 

 standardizzazione, qualità e sicurezza

Vantaggi
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L’attività del SIMT e delle UdR

Raccolta  S.I. 

Raccolta emocomponenti e P. iperimmune

Emovigilanza donatore

Follow up del donatore

Trasfusione

Appropriatezza

Emovigilanza paziente

Assegnazione Plasmaderivati

Appropriatezza Plasmaderivati

Aferesi staminali per trapianto autologo

Ambulatorio TAO

Ambulatorio trasfusionale

Laboratorio specialistico (immunoematologia, 

citofluorimetria,

autoimmunità)

Verifica articolazioni



Relazione 

Dr. ….





• Razionalizzazione proposta in base alle indicazioni LR 23/2015  

con centralizzazione attività validazione e lavorazione, soddisfa 

nei DMTE corrispondenti le funzioni e i compiti previsti

• Considerazioni sui volumi di attività e territorialità dei servizi 

suggeriscono passaggio da 33 a 29 SIMT afferenti a strutture 

pubbliche

Sviluppi



DMTE = Dipartimento di Medicina Trasfusionale ed Ematologia

CLV = Centro di Lavorazione e Validazione
* = Lavorazione
** = Qualificazione biologica

AREU 

SC SRC

(Struttura Regionale di Coordinamento)
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Modello regionale rimodulato continua ad offrire opportunità 

di ulteriori miglioramenti che sono continuamente oggetto di 

confronto in seno alla conferenza dei DMTE  - AREU/SRC:

• Gestione donatori (criteri di legge, criteri aggiuntivi cautelativi ed 

omogenei), nuove convenzioni

• Appropriatezza utilizzo degli emoderivati

• Esami validazione (criteri di legge, criteri aggiuntivi cautelativi)

• …………………

Sviluppi (1)



• Standardizzazione processi e definizione dei requisiti di 

qualità per avere prodotti uniformi (filtrazione in linea, piastrine 

da pool di buffy coat, plasma solvente detergente)

• Modalità trasporto emocomponenti

• Responsabilità strutture di validazione e lavorazione -

rapporti con SIMT di riferimento

• Gestione informativa centralizzata anche con il 

coinvolgimento delle Associazioni

• Sviluppo di progetti scientifici e inserimento di nuove 

tecnologie

Sviluppi (2)


