REGIONE PIEMONTE BU43 24/10/2013

Deliberazione della Giunta Regionale 30 settembBbde32n. 19-6421

Recepimento Accordi ed Intese stipulati fra GovernpRegioni e Province Autonome di Trento
e Bolzano ai sensi dell'art 2 co.1 lett. b) e 4 dodel D.Lgs. 28/8/97 n. 281 e dell'art.8, co. 6,
della L. 5/'6/03 n. 131 in ambito sanitario relatio a "Indirizzi per la realizzazione e la
sostenibilita’ delle attivita' della rete trapiantologia™ e "Documento di indirizzo per la presa
in carico delle insufficienze d'organo”.

A relazione dell'Assessore Cavallera:

Premesso che:

— larticolo 2 comma 1 lett. b) e 4 comma 1 del D.L88 agosto 1997 n. 281 che prevedono, al
fine di garantire la partecipazione delle regiomiedle province autonome di Trento e di Bolzano a
tutti i processi decisionali di interesse regionaleerregionale ed infraregionale, che possaneress
conclusi, in sede di Conferenza Stato-Regioni, @ltdoca Governo, Regioni e Province autonome
finalizzati a coordinare I'esercizio delle rispe#ti competenze e svolgere attivita di interesse
comune;

- lart. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003 n. X3k prevede che il Governo possa
promuovere la stipula di Intese in sede di ConfmseStato-Regioni o di Conferenza unificata,
dirette a favorire 'armonizzazione delle rispattilegislazioni o il raggiungimento di posizioni
unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni.

Visto I'’Accordo — Rep. Atti n. 177/CSR del 26 settere 2012 - “Indirizzi per la realizzazione e la
sostenibilita delle attivita della rete trapiantgied’ tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano.

Visto 'Accordo — Rep. Atti n. 179/CSR del 26 settare 2012 - “Documento di indirizzo per la
presa in carico delle gravi insufficienze d’organwwa il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano.

Dato atto che la normativa e I'organizzazione megj® rispondono pienamente a quanto disposto
dall’Accordo — Rep. Atti n. 177/CSR del 26 settemmB012 - “Indirizzi per la realizzazione e la
sostenibilita delle attivita della rete trapiantbg’.

Dato atto che la normativa e I'organizzazione mg® rispondono pienamente a quanto disposto
dall’Accordo — Rep. Atti n. 179/CSR del 26 settesmB012 - “Documento di indirizzo per la presa
in carico delle gravi insufficienze d’organo” paramto riguarda le insufficienze renali e cardiache,
mentre per quel che riguarda l'insufficienza epaticsi ritiene opportuno affidare al Centro
Regionale Trapianti — CRT — del Piemonte la defome di un PDTA che consenta la definizione
del percorso regionale dei pazienti in insufficieepatica con indicazione al trapianto epatico.

Inoltre, valutato opportuno, anche per l'insuffrz@ pneumologica, non prevista all’interno dell’
Accordo per la presa in carico delle gravi insuéiize d’organo, affidare al Centro Regionale
Trapianti — CRT la definizione di un PDTA che camsela definizione del percorso regionale dei
pazienti in insufficienza respiratoria con indicaz al trapianto polmonare.



Dato atto che nei suddetti Accordi si sancisce ‘Gher I'attuazione si provvede nei limiti delle
risorse umane, strumentali e finanziarie disponglégislazione vigente e comunque senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica”.

Tutto cid premesso, rilevato che in relazione dglcordi succitati risulta necessario dar corso al
recepimento dei contenuti generali demandando Ritazione Sanita I'adozione degli atti di
competenza per I'applicazione operativa dei princgmtenuti negli Accordi.

La Giunta Regionale, condividendo le argomentazdmtirelatore, a voto unanime, espresso nelle
forme di legge,

delibera
per le motivazioni in premessa esplicitate:

1. di recepire, come parte integrante e sostandell@resente atto, i seguenti Accordi stipulati fr
Governo, Regioni e Province Autonome di Trento é&z&ao ai sensi dell’articolo 2 comma 1 lett.
b) e 4 comma 1 del D.Lgs. 28 agosto 1997 n. 284dll&adicolo 8, comma 6, della legge 5 giugno
2003 n. 131:

- Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decretoigagtivo 28 agosto 1997 n. 281, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome sul documento “Indiper la realizzazione e la sostenibilita delle
attivita della rete trapiantologia” — Rep. AttiX/7/CSR del 26 settembre 2012 (Allegato 1);

- Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decretoiggtivo 28 agosto 1997 n. 281, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzanbdocumento di indirizzo per la presa in

carico delle gravi insufficienze d’organo — ReptiAt n. 179/CSR del 26 settembre 2012 (Allegato
2), secondo quanto descritto in premessa,;

2. di demandare alla Direzione Sanita I'adoziongligsti di competenza necessari a dar attuazione
ai contenuti degli Accordi e/o Intese citate.

La presente deliberazione non comporta oneri acakel bilancio regionale.

La presente deliberazione sara pubblicata sul BoleUfficiale della Regione Piemonte ai sensi
dell'art. 61 dello Statuto e dell’'art. 5 della 22/2010.

(omissis)
Allegato
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Accordo, ai sensi deli'arlicolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1897, n. 281, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome sul documento “Indirizzi per {a realizzazione e la sostenibilitd delle
altivita della rele trapiantologica’.

Rep.n. {FE/Cse del co 2lowbe orz

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME Dt TRENTO £ DI BOLZANO

Neil'odierna seduta del 26 settembre 2012

VISTI gli articoli 2, comma 2, lett. b) e 4, comma 1 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n 281,
che affidanc a questa Conferenza il compito di promuovere & sancire accordi tra Governo e
Regioni, in attuazione del principio di leale coflaborazione al fine di coordinare l'esercizio delle
rispeltive compelenze e svolgere attivitd di interesse comune;

VISTA la legge 1° aprile 1999, n. 91, recante “Digposizioni in materia di prelievi e di trapianil di
organi e tessuti” ed in pariicolare:
_ Tarticolo 8 con il quale viene istituite il Centro Nazionale Trapianti;
Particolo 10 relativo alla istituzione e alle funzioni dei centri regionali & interregionali per i
trapianti;
- Taricolo 11 relativo ai Coordinatori dei centri regionali e interregionali per trapianti;
- lanicolo 12 relativo ai coordinatori locati;
. gli articoli 13 e 14 relativi alle strutlure per i prelievi e al prelievi dl organi;
. l'articolo 16 relativo alle strutture per i trapiant,

VISTO I'Accordo tra il Ministro della Salute, le Regioni e le Province autonome di Trenlo ¢ Bolzano
per findividuazione del bacino di utenza minimo, riferito alla popalazione, che comporta listituzione
dei ceniri interregionali per i trapianti, ai sensi delfarticolo 10, comma 2, della legge 1 aprile 1999,
n 91. recante “Disposizioni in materia di prelievi ¢ di trapianti di organi e di tessuli”, sancilo da
questa Conferenza it 7 marzo 2002 (Rep. atli n. 1407/CSR});

VISTO I'Accordo lra il Ministro della Salute, le Regioni e le Province autenome di Trento e Bolzano
concemente 'Linee guida per le atlivita di coordinamenta per il reperimento dl organi e di tessuliin
ambito nazionale ai fini di trapianio, sancito da questa Conferenza il 21 marzo 2002 (Rep. Atli n.
1414/CSR);
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VISTO I'Accordo tra il Ministro della Salute, le Regioni e le Province aulonome di Trento e Bolzano
concermente i requisili delle strutture idonee ad effetluare trapianti di organi e tessuli sugli standard
minimi di aitivita di cui all'art. 16, comma 1, delfa legge 1° aprile 1999, n. 91, recante: "Disposizioni
in materia di prellevi e di trapianti di organi e di tessuli", sancito da questa Conferenza il 14
febbraio 2002 {Rep atii n 1388/CSR),

VISTO TAccordo tra il Ministro della salute, s Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
sul documento recante; "Linee guida per l'idoneila ed it funzionamento dei centri individuati dalle
Regioni come strutture idonee ad effettuare trapiantt di organi e di lessuli” sancito da quesla
Conferenza il 29 aprile 2004 (Rep Alti n. 1966/CSR);

VISTO I'Accordo Ira il Ministro della salute, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
sulle tipologie di trapianto per le quall & possibile definire siandard di qualita dell’assistenza,
sancilo da questa Conferenza il 29 aprile 2004 (Rep Atti n.1942/CSR)

VISTO FAccordo tra il Minislro della salute, le Regioni € le Province autonome di Trento e Bolzano
su: “Linee guida per la gestione delle liste dl atlesa e l'assegnazione deglt organi nef trapianto di
fegato da donatore cadavere” sancito da questa Conferenza il 23 settembre 2004 (Rep Afti n.
2080/CSRY;

VISTO I'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul
documento relativo alla Rete nazionale per i lrapianli, sancito da questa Conferenza |l 13 ottobre
2011 {Rep. Alti n. 198/C3RY); :

VISTA Ia nota in data 22 maggio 2012, con la quale il Ministero detla salute ha inviato, ai fini del
perfezionamento di un apposito accordo in questa Conferenza, un documento riguardante gli
indirizzi per la reafizzazione e Ia sostenibilita delle altivita della rete trapiantologica,

VISTA Iz lettera in data 23 maggio 2012, con 1a quale la proposta di accordo di cui trattasi, & slata
diramala, con richiesta di assenso tecnico, alle Regioni e Province aulonome;

VISTA la nota in dala 5 luglio 2012 con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice della
Commissione salute, ha chiesto un incontro tecnico per un approfondimento del documento in

parola;

CONSIDERATO che, nel corso defla riunione tecnica svoitasi il 17 luglio 2012, i rappresentanti del
Ministero delta salute e quelli delle Regioni hanno concordato talune modifiche del documento in
parola, mentre il rappresentante del Ministero dell'economia e delle finanze ha dichiarato di non
poter esprimere alcun orientamento al riguardo e che T'avviso di quel Minislero sarebbe stato
comunicato con formale lettera alla Segreteria di questa Conferenza;
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D1 TRERTO i BOLZAND

VISTA Ja nota del 8 luglio 2012, diramata con lettera del 19 luglio 2012, con la quaie il Ministero
della salute ha inviato ia definitiva versione dello schema di accordo indicato in oggetto, che
recepisce le modifiche concordate nel corso della predetta riunione tecnica det 17 luglio 2012;

VISTA la nola del 7 settembre 20112, con la quale il Ministero delleconomia e delle finanze ha
espresso if praprio formale assenso sulla proposta di accordo di cui trattasi nefla versione diramata
con la predetta lottera del 19 luglio 2012;

RILEVATO che, nel corso dell'odierna seduta di questa Canferenza, i Presidenti delle Regioni o
delle Province autanome hanno espresso avviso favorevole sullo schema di accordo in parola nel
testo rasmesso con la citata leftera det 19 luglio 2012;

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, I'assenso del Governo e dei Presidenti delle Regioni e
delle Province autonome di Trento e Bolzano;

SANCISCE ACCCGRDO
tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano nei seguenti termini ;

Considerali:

- che 1a legge 1 aprile 1999, n 91, nel dettare norme per |a disciplina dei prelievi e dei lrapianti di
organi e tessuli ne ha previsto I'organizzazione atiraverso diversi tivelli di strutture finalizzali aila
realizzazione di una rete per fornire un miglior sefvizio nell'ambito degli obietlivi del Servizio
Sanitario Nazionaie;

_ che la Rete nazionale per i trapianti, nel corso degli anni aftraverso modifiche strutturali,
organizzative e gestionali, ha consentito al sistema di raggiungere elevali livelli di donazione, di
qualita degli interventi di irapianto nonche di sicurezza e {rasparenza;

- aitresi che, nel corso degli anni, [attivita della rete per i trapianti, inizialmente in costante creacita,
& andata via via slabilizzandosi e che ad oggi, a fronte di risultali positivi raggiunti in tema di
\racciabilitd, della qualita e sicurezza del sistema, risulla sempre pils evidente il problema legato
aila carenza di organi disponibili a fronte della lista di attesa dei pazienti;

- che, neli'otlica di un contenimento dei costi & di una razionalizzazione dei sistema e di una
ottimizzazione dell'ulilizzo delle risorse, si rende necessario prevedere un accentramento di attivita.
e accorpamento di servizi, e che, nel contempo, & alireftanto necessario assicurare qualita,
sicurezza ed efficienza delle prestazioni lungo Fintero percorso donazione-trapianto,
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- ¢he il Centro nazionale trapianti al fine di contrastare sovrapposizioni di servizi e duplicazioni di
attivita, nel rispelto delle strutlure operanti, ha elaborato con i Centni di riferimento regionali ¢
interregionali it documenta “Indirizzi per la razionalizzazione ¢ la sostenihilita delle altivita della rete
trapianlologica® ai fini del contenimento dei costi e della razionalizzazione del sistema senza
diminuire Iz qualita, i livelll di sicurezza e la performance:;

S CONVIENE

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, sul documento “Indirizzi per
la razionalizzazione e la sostenibilita delle allivita della rete trapiantologica’, Allegato sub A}, parle
integrante del presente alto, nei seguenti lermini:

1. Allo scopo di garantire la sostenibilita della rete trapiantologica si conviene di individuare g
interventi da atluare nel medio e nel lungo periodo finalizzali al contenlmento dei cosli e alla
razionalizzazione del sistema, garantendo nel contempo qualita, sicurezza, numerosita ed
efficienza delle prestazioni, di cui allunite documento di indirizzi delle attivild della rele.
trapiantologica;

2. Si conviene che le aree dei possibili interventi al fine di un conlenimento dei cosli e della
razionalizzazione del sislema senza determinare una riduzione delie: donazioni e dei {rapianti,
coma individuate al punto 1 del documento allegato, sono le seguenti:

- Rianimazioni e caordinamenti ospedalieri;
Strullure di cocrdinamento a livello regionale, interregionale e nazionale,
- Aftivita chirurgiche di prelievo e trapianto di organi;
- Servizi diagnostici e logistici di supporto all’aitivita di prelievo & trapiante di organi.

3. Siconviene che per l'attuazione del presentie Accordo si provvede nei limiti delle risorse umane,
strumentall e finanziarie disponibili a fegislazione vigente e comungue senza nuovi o maggiori
onen a carico della finanza pubblica.

iL SEGRETARIO
Cons. Ermenegilda Siniscalchi

IL PRESIDENTE
Dett. Piero Gludi .




ALLEGATO A

INDIRIZZI PER LA RAZIONALIZZAZIONE E LA SOSTENIBILITA DELLE ATTWITA DELLA
RETE TRAPIANTOLOGICA.

Premessa

Al 31/03/2012 in Halia sono autorizzati ed altivi 88 centri trapianto di cui 16 di cuore, 22 di fegato,
40 di rene, 11 di polmone; nessun centro svoige esclusivamente attivita di trapianto di pancreas o
mulliviscerale.
Quesfi numeri si riducono se consideriamo gli accorpamenti per funzione in 7 casi (diverse
lipologie di organo trapianiate dalla stessa équipe) e in 16 casi per localizzazione (diverse tipologie
di organo nello stesso ospedale); 6 centri trapianto svolgono esclusivamente attivita pediatrica.
Sono stali prelevati 3216 organi da 1113 donatori post mortem e sono stall effettuatt 2947 \capianti.
Sono stali effettuati anche 226 trapianti da donatore vivente, 211 di rene e 15 di fegato. L'attivita &
ordanizzata in rete su base regionale.
Il Centro Nazionale Trapianti (CNT) svolge compiti di coordinamento & centrollo a livello nazionale.
W principale problema rimane la carenza di organi disponibili rispello alle lista di attesa {3000
pazienti) mentre | punti di forza del sistema sono la tracciabilita, le metodologie per la sicurezza e
fa qualita, la valutazione degli esiti di tutti i centri trapianto altraverso la puhbficazione dei dali dei
singoli centri. Mel 2011 ad essi si & aggiunta la riduzione delle opposizioni da parte dei familiari.
La situazione generale impone tuttavia la previsione di un contenimento dei costi e di una
razionalizzazione del sistema senza ridurre le performance.
Nella previsione di un contenimento dei costi senza delerminare una nduzuone deile donazioni e
dei trapianti vanno considerati come punti di possibile intervento:

1. le rianimazioni e i coordinamenti ospedalieri

2. le slrutture di coordinamento a livello regionale, interregionale e nazionale

3. le attivita chirurgiche di preiievo e trapianto di organi;

4. iservizi diagnostici e logistici di supporto all'attivita di prelievo e trapianto di organi.

1. Rlanimazioni e coordinament! ospedalier!

a) L'attivita di donazione ha sede nelle rianimazioni dove sono lrattati pazienh con grave
cerebrolesione acuta, non utilizza strutture dedicate, ha caratteristiche funzionali; richiede -
Puso dl servizi gid presenti nell'ospedale per I'accertamento di morte @ per le indagini sul
donatore (salvo. eccezioni come. i test per la ricerca di alcune indagini virclogiche ed
istologiche); & essenziale per mantenere la numerositd dei trapiantii & correlata alla
centralizzazione e alla migliore qualita di cura delle gravi cerebrolesioni (art. 13, ,_Wﬁlwga\.?
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legge 1 aprila 1999, n 91; non ha possibilita di contenimento se non determinande una
riduzione del numero dei donatori gid inferiore in alcune Regioni alla potenzialita e
comunque scarso rispetto alle necessita della lista di attesa.

b) La legge 1 aprile 19989, n. 91 prevede che le altivitd di coordinamento siano svolle da un
medico in ogni azienda sanitaria; la centralizzazione delle attivita di coordinamento
ospedaliere in piccole équipes medico-infermieristiche, supportate in ogni rianimazione da
intensivisti referenti della donazione, potrebbe miglicrare l'efficacia e fefficienza del
processo di donazione, razionalizzando l'utilizzo dei finanziamentt regionali delle attivita
specifiche di coordinamento ospedaliero.

c) | crileri di finanziamento dell'altivild di procurement effetiuata dal coocdinamento
ospedaliero non sono omogenei ira le Regioni. Renderli omogensi sulla base di
benchmarking nazionali, porterebbe ad un miglior rapporte generale costo-beneficio e ad
una maggiore stabilizzazione ed efficienza dslla rete deile rianimazioni e dei coordinatori.

2. Strufture di coordinamento

Tenulo conlo che laftivita si sveolge su base regionale, le allivila di coordinamento vengono
effetivate da un numero limitato di persone in strutture dedicate, ma in numera ridotlo (15 in tutta
ltalia con complessivamente circa 100 unita di personale), sono essenziali per Fequila, la qualita e
la sicurezza, per i programmi nazionali (urgenze e pediatrico) e per I'assegnazione degli organi; le
persane reperibili per questo tipo di altivita sono circa 20 in tuita ltalia, di cui 5 esperii nazionali
che insistons sul budget del CNT. Considerando che ['attivila si svolge su base regionale, la
riduzione dei centri regionali appare non razionale. ‘

3. Afttivita chirurgiche di prefievo e trapianto di organi

Considerato il numero e Ia lipologia dei lrapianti, in ltalia nell’ anno 2011 il numero per milioni di
abitanti & stato di 25,5 nel reng, di 16,9 nel fegato, di 4,6 nel cuore, 2.0 nel polmone e 1,0 nel
pancraas. Rispetto alla siluazione di Paesi con altivila di trapianto evolute e paragonabili a quelle
italiane, come Francia e Spagna, il numero dei centri di {rapianto italiani & comparabile.
in relazione ai possibili punti di intervento si possono fare quattro considerazioni:
- il rispetto dell'obbligo, previsto dalla legge 1 aprile 1999, n. 91 e sinora non aftuato, della
valutazione dei centri che per due anni consecutivi non hanno raggiunto la meta del numero
di trapianti standard;
- la necessila di ridurre it numero dei centri in Regioni dove il numero di donazionit si & ridotto
indipendentemente dalla cause;
- preservare cenlri in grado di affrontare situazioni di particolare complessitd come lrapianti
pediatrici e frapianti combinati (fegato-cuore, mulliviscerale, etc.);




- per la valutazione del consumo di risorse da parte di un centro di trapianto non & sufficiente
considerare i cosli "per s&” del Centro inteso come atlivita chirurgica, peraltro paragonabili a
quelli di un centro che effettui atlivita chirurgiche di grande complessiia, ma anche i costi
indotti per la geslione delle liste di attesa e il follow-up dei pazienti;

Pil in generale la valutazione dell'impiego di risorse va riferita a due diversi capiloll: il primo fa
iiferimento alle caratleristiche di non programmabilitd dell'evenlo donazione-prelieve e di
complessitd, il secondo al progressive allargamenio ed al mantenimento della popolazione trattata,

3.1 Caratterlstiche dl nan programmabilita dell’evento e complessita

Per il mantenimento del numero e della qualita delle prestazioni, appare necessario considerare
che centro di lrapianto necessifa di;
1. altivita chirurgiche indipendenti per il prelisvo e per i trapianti,
2. un insieme di servizi attivi h24 (radiologie, immunogenatica, personale di sala
operatoria, laboratori, etc.),
3. un reclutamento di perscnale chirurgico altamente specializzato, di equipe inlemistiche
di elevato fivello,
4. dtuna legistica atlivata da un evento non programmabile di donazione carallsrizzata da
attivita contemporanee multiple (regional ed exiraregionall) che richiedono mezzi aerei
e stradalii,

3.2 Caratieristiche legate all’allargamento ¢ al mantenimento della popolazione tratiata

| risultali posilivi della terapia trapiantologica determinano:

1. un costante allargamento della popotazione tratlata e del refative consumo di risorse
valutabile in media nel 10-15% annuo;

2. un sempre maggiore utilizzo di risorse assistenziali intracspedaliere utilizzate dalla
popolazione frapiantata per |a terapia degli insuccessi e delle complicanze;

3. una sempre maggiore attivith ambulatoriale per lincremento delle fichieste e per il
sempre magaiore numerg di pazienti trapiantali, lale da richieders la realizzazione di
una rete ambulatoriale tipe hub and spoke che comprenda ospedali periferici in grado di
supportare il ceniro di livello hub nel pre-trapianto e nal post trapianto di pazienti
terntorialmente prossimi. ’

4. | servizl dlagnostici e logistici di supporte all'attivita di prelievo e trapianto di
organi

Le funzioni dei servizi diagnostici sono essenziali per le ¢aratteristiche dei donatari e dei riceventi,
gli esami istologici e di- laboratorio, ad esempio, sono sempre pilt necessari per la sicurezza e
qualitd del trapianto; in molte Regioni & gia avvenuta una razionalizzazione e centralizzazione,




tuttavia tali servizi potrebberc essere ulteriormente accorpati, preservandone I'accessibilita, al fine
di diminuire i costi, aumentando I'efficienza e ta qualita delle competenze specialistica.

Tall servizi sono essenziali in primis per fa cura dei pazienti con gravissime insufficienze d'organo
e potrebbero quindi essere integrati al meglio nella filiera di trattamento regionale, con un possibile
risparmic organizzativo ed economico.

5, Conclusioni

Il controllo del consumo df tisorse deve necessariamenie escludere la riduzione: o il contenimento
del numero dai trapianti, oggi gia gravemente insufficienti rispetto alle richieste anche per gli organi
salvavita, ma orienlarsi verso l'adozione di politiche di coordinamento ed accorpamento dei
Servizi in particolare afl'interno di Regioni, dove esiste una pluralita delle attivitd trapiantologiche.
Va esclusa F'atluazione di misure estemporanee decise dal singolo ospedale che {imitano le riscrse
destinate  all'attivitda (mancata sosliluzione del personale dedicato, ridotto uso delle sale
operatorie, selezione di casi con le maggiori probabilita di successo, mantenimento di situazioni di
precarieta logistica, riduzione dail'attivita ambulatoriale, etc.).
Per miglicrare il sistema & necessario :
= verificare ciascuno dei punli sopraindicati, riducendo it numero delle attivita “"doppie” o
plurime allinterno  delle singoli Regioni (anatomie patologiche, laboratori,
immunogenetica, equipes di prelievo in reperibilita, sic),
s verificare la possibilita di mantenimento delle attivita, .
» verificare gii indicatori di qualild dei cenin, al fine di migliorare ulteriormente Tefficacia
terapeutica dei trapianti, diminuendo fra l'altre i costi del ri-lrapianto e del trattamento
medico complessivo,

E' evidente che solo una polilica di razionalizzazione e accorpamento pud, nel médio ungo
petiodo, contenere i costl assicurando un fanienimento delia numerosita e della qualita delle
prestazioni. La valutazione va riferita a specifiche caratleristiche dell’attivita trapiantciogica e
all'ingremento del. numero dei pazienti trapiantati pari attualmente a circa 3000/anno; questo carico
di pazienti va ad aggiungersi ogni anno a quelli precedenti e sara seguito da un carico analogo
'anno successivo.

Il perfezionamento infine della rete informatica, punto essenziale per finlero sistema di donazione
e lrapianto, compoerla un sicuro guadagno in termini di efficienza delia rete con un ulilizzo
massimale delle risorse organizzalive e logistiche, ma anche con un utilizzo oltimale degli organi
disponibili su tutto il territoric nazionale e per i pazienti di altri Paesi, in particelare in condizioni
cliniche di urgenza,

Tulle le misure di razionalizzazione e miglloramento qui indicate concorrone aon solo al
conseguimento di pill etevali livelli di qualita ed efficienza nel procurement e ne! trapianto di ergani
ma coslituiscono di fatto una modalitd virtuosa di contenimenio dei costi di y
essenziale fornito dalla sanita pubblica ai cittadini.
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CONFERENZA PEAMANENRTE PEA | AAPPSATI
TRA L STATD, LE REGICNI E LE FACVINGE AUTONOME
DI TRENTO E BOLZAND

Accordo, al sens| dell'articole 4 det decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento di indirizzo per la presa in
carico delle gravi insufficienze d’ organo.

Rep. Atti n. {'(cf/"s'ft dl 26 2Mervbre Zo\T

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E Di BOLZANO

Nell'edierna seduta del 26 settembre 2012:

VIST gli arlicolt 2, comma 2, lett. b) e 4, comma 1 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n 281,
che affidano a questa Conferenza il compilo di promuovere e sancire accordi ra Governo e
Regiani, in attuszione del principic di lzale collaborazione al fine di coordinare I'esercizio deile
rispeltive competenze e svolgere attivita di interesse comune;

VISTA 1a letiera in data 30 aprile 2012 con la quale il Ministero della salute ha trasmesso la
proposia di accordo indicata in oggetto;

VISTA la leltera in data 4 rnaggio 2012 can la quale la predetta proposta é stata diramata aile
Regioni e Province autonome;

TENUTO CONTO che la riunione tecnica finalizzala al'esame della proposta di accordo in parola,
gia convocata per il giormo 6 giugno 2012, & stala differita, su richiesta delle Regioni, al giorno 17
luglio 2012;

CONSIDERATO che, nel corso del predetto incontro tecnico, i rappresentanti delle Regioni ¢ del
Ministero della salute hanno cancordato talune modifiche del testo della proposta: di cui trattasi,
mentre il rappresentante del Ministero dell’economia e delle finanze ha dichiarato di non poter
esprimere nessun orientamento al riguardo e che l'avviso di quel Ministero sarebbe stato
comunicato con formale lettera alla Segreleria di questa Conferenza;

VISTA la nota del 18 luglioc 2012, diramata can lettera del 19 luglie 2012, cun la quale il Ministero
della salute ha inviato la definitiva versione dello schema di accordo indicalo in oggeito, che
recepisce le madifiche concordate nel corso della predetia riunione tecnica del 17 luglio 2012,
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CCRFERENZA PEAMANENTE PER 1 RAFFCATI
THA LQ STATO, LE AEGIGNI E LE PRGVINGE AUTQNONE
D1 TRENTO & BOLZANG

VISTA !a nola del 7 settembre 2012, con la quale il Ministero dell’economia e delle finanze ha
espresso il proprio formale assenso sulla proposta di accordo di cui traltasi nella versione diramata
con la predetla lettera del 19 luglio 2012,

RILEVATO c¢he, nel corso dellodierna seduta di questa Canferenza, i Presidenti delle Regioni e
delle Province avtonome hanno espresso avviso favorevole sullo schema di accorde in parota nel
testo trasmesso con I3 pid voite cilata leltera del 19 luglio 2012;

ACQUISITO, nel corso dell'cdierna seduta, Y'assenso del Governo e dei Presidenti delle Regioni e
delle Province autonome di Trento e Bolzano;

SANCISCE ACCORDO
ira il Governe, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano nei seguenti termini :
Considerati:

- il decreto legislativo 30 dicembre 1892, n. 502 e successive madificazioni ed integrazioni,
che, all'articole 1, comma 15, prevede che il Ministéro della saniti elabori apposite linee-
guida in funzione dellapplicazione coordinata del Piano sanitario .nazionale e della
normativa di seftore, salva l'autonoma determinazione regionale in ordine al loro
fecapimento;

- il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29 novembrre 2001 «Deflnizione dei livelli
essenziali di assistenzaw, che indica la necessila di individuare percorsi diagnostico-
terapeutici sia per il livello di cura ospedaliera, sia per quello ambulatoriale;

- Tlintesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente
il Piano nazionale per la prevenzione per gli anni 2010-2012 sancita dalla Conferenza
permanents per i rapporti tra [o Stato, le Regioni e Province autonome di Trento & Bolzano
il 29 aprile 2010 (Rep. Atli n. 63/CSR) che, all'Allegato 2, definisce il modello di riferimento
adottato dal Ministero della saiute e dalle: Regioni per la definizione delle sirategie di
governo in tema di prevenziong;

- il decreto del Presidente della Repubblica 7 aprile 2006 recante: “Approvazicne def piano
sanilario nazionale 2008-2008", di cui il Piano nazionale per la Prevenzione & parte
integrante;

- lalegge 1° apriie 1999, n. 91, recante “Disposizioni in materia di prelievi e di rapianti di
organi e tessuti® ed in particolare Parlicolo 2, lettera b}, che prevede siang _promosse
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CONFERENZA PEAMAMENIE FER : RAPPORATH
TRA LO 3TATO, LE HEGICHI E LE PAOV#CE AUTCNOME
L1 TRENTQ E BOLZAND

iniziative di informazione direfle a diffondere ai cittadini *la conoscenza di stili di vita: utili a
prevenire l'insorgenza di patelogie che possano richiedere come terapia anche il trapianto
di organi”; '

- la legge 23 dicembre 1996, n. 662, recante “Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica™ e successive modificazioni ed integrazioni, in particolare 'arlicolo 1, comma 28,
riguardante i percorsi diagnostici terapeutici;

- ¢he, neilambito delle patologie croniche, le insufficienze d'ergano, anche in relazione alla -
transizione demografica in atto, hanno assunto e, con il tempo, ancor pill assumeranno
particotare rilevanza, ed in paticolare I' insufficienza di rens, di fegalo e di cuore;

- in particolare:

s per linsufficienza renale, che il numero dei ricoveri per la forma cronica & pari a quasi
60.000/anno, che i pazienti trapiantati assommano mediamente a 1700/anno e che il dato
di mortalita & pari a circa 7.500 decessifanno;

+ per l'insufficienza epatica, che i pazienti trapiantati assommano mediamente a 1000/anno e
che il dato di mertalita & pari a oltre 70.000 decessifanno per malattie epatiche e cirrosi; -

» per linsufficienza cardiaca, che il numero dei ricoveri & pari a oltre 180.000/anno, che i
pazienli trapiantali per cause riconducibili ad insufficienza cardiaca assommano
mediamente a 350/anno e che i) dato di mortalila & pari a qlire 8.000 decessifarno;

- gl elevati costi sociali ed economici collegati alle insufficienze di cuore, fegato e rene e la
pressions ed i relativi costi sui servizi derivanti dalla presa in carico delle malattie dovule a
tali gravi insufficienze d'organo;

- che, alla luce di quanlo precede, il conitrasto. alle predette insufficienze d'ergano
rappresenta una prioritd che il complesso delle istituzioni sanitarie si trova oggi a dover
affroniare;

- altresi, che in una moderna visione organizzativa, I'approccio a tali patologie richiede la
codifica di una rele di presa in carico sistemnatizzata volta a migliorare efficienza e qualita
degli interventi, anche in relazione alle possibilita terapeutiche presenti e fulure;

- la necessity di dolare il sistema-Paese di un documento pianificatorio di indirizzo nel

settore. che preveda e definisca nel merito slrategico anche gli strumenti tecnici di indlrizzo
nel campo delle insufticienze d’'organo;

SI CONVIENE
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CONFERENZA PERMANENTE PER ) RAFPGRTI
TitA LO STATO, LE HEGION] E LE FROVINGE AUTONOME

1.

2.

1 TRENTOQ E S0LZAND

Anticolo 1
(Obieftivi)

E' approvato il *Documento di indiizzo per la presa in carico delle gravi insufficienze
d'organo’, Allegato 1, che & parie integrante del presente Accordo.

Obiettivi del presente accordo sono:

a) la costruzione di un modello di rete organizzativa per la presa in carico dei pazienti con
insutficienza d'organo finalizzala a garantire conlinuild e appropriatezza delle cure;

b) la costruzione di specifiche filiere suddivise per organo {cuore, fegato, rene) che
consentanc di approntare un modello di risposta, attraverso la definizione di protocolli
diagnostico-terapeulici che assicurino al paziente certezza del traltamento migliore e
continuita dell'assistenza;

c) la creazione di modelli di gestione inlegrata delle insufficienze d’organo af fine di una
migliore risposta del sislema sia in termini clinici, sta di ottimizzazione dell'impiego di
risorse e, in definiliva, diriduzione della spesa.

Ariicoio 2
{Altuazione)

Ferma restando l'autonoma ailivitd di programmazione deile Regioni e delle Pravince
Autanome di Trento e di Bolzano, al fine di creare una rete organizzaliva per la presa in
carico dei pazientl con insufficienza d'ergano basala sulla costruzione di percorsi che,
prevedendo il conirasto ai fattori di rischio, I'anticipazione diagnostica e un sistema di cure
finalizzato a prevenire o ritardare complicanze, recidive e progressione delld stato
morboso, garanfiscano efficienza e qualitd degl inlerventi, allraverso una
slandardizzazione e omogeneizzazione delle procedure lerapeutiche e assistenziali
speciliche secondo filiere di patologia, si conviene di costituire entre sessanta giorni dalla
sottoscrizione del presente accordo, tre gruppi di lavore Stato-Regioni, nell'ambito
dellatlivita del Centro Naziopale Trapianti, con it compito di ridefinire il disegno ed il
cranoprogramma  per I'attuazione delle reli protolipall di presa in carico, rispeltivamente,
delinsufficienza cardiaca, dell'Insufficienza epalica e dellinsufficienza renale, can anche lo
scopo di raccogliere le esperienze nazionall In termini di wlilizzo della medicina rigenerativa
in tema di patolegie cardiache, renali ed epatiche.

Si conviene che. il gruppo di lavoro dedicato all'implementazicne delfla filiera “cuore” deve
sviluppare, tra gli altri, i seguenti temi:
a. disegno del percorso clinlco di presa in carico della insufficienza cardlaca;
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3.

4,

01 TRENTQ € BOLZAKRG

b. formalizzazione dei requisiti dello hub e dello spoke (che si traduce in
un'organizzazione caralterizzata dalla concenlrazione dellassistenza di elevata
complessitd in centri di eccellenza (hub), per loro nalura allocati in ospedale,
supporiati da una rete di sarvizi (spoke) cui compete la selezione dei pazienti e il
loro invio ai centri di riferimento, quando una determinata soglia di gravita clinico-
assistenziale viene superata;

¢. individuazione da parte delle Regioni delle strutture sanitarie autorizzate all'utilizzo
del VAD (Ventricular Assisted Device); connessione a rete tra Cenlri cardiochirurgici
autorizzati all'uso del VAD e Centri trapianto.

I gruppi di lavoero incentrali sulle filiere “rene e fegate”, devono sviluppare percorsi analoghi.

I gruppi di lavoro proditcono entro sei mesi dal loro insediamento un doecumento di linee-
guida sulla scorta del documento, oggetto del presenie accordo, da sottoparre al Ministero
della salute at fine del perfezionamento di un apposito accordo in sede di Conferenza
permanenle per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trenlo e
Bolzano.

Per I'attuazione del presente accordo si provvede nei limiti delle risorse umane, strumentali
e finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuavi & maggiori oneri a
carico della finanza pubhblica.

IL SEGRETARIO
Cons. Ermeneqilda Siniscalchi

PRESIDENTE
t. PierqgGnudi

e




Allepato 1

Documento di indirizzo per |a presa in carica delle gravi insufficienze d’organo

1. Introduziome
Une dci featti pitt salienti del Pisno nazionale della prevenzione ¢ certamenle legato

ali*evidenza con la quale & stalo posto all’attenzione di tutli il tema della cronicita. Non vi & dubbio,
infatti, che una delle sfide che oggi il Servizio Sanilaric Nazionale deve affrontare & quella di
(dover intercetiare €) rispondere adeguatamente ad vna domanda crescente di assistenza che si

connota per alouni elementi:
« la lunga durata;
¢ la necessitd di essere erogata in ambiti molto diversi ¢ secondo setting predefiniti;
¢ la necessitd, spesso, di essere supportata da adeguati servizi sociali.

In questo coniesto di massima, particolare rilievo assumono le insutficienze d’organo che
possono esserc definile come lincapacitd (anatomica o funzionale) di un organo a svolgere lc
proprie funzioni in relazione alle esigenze fisiologiche dell’organiswo.

Awito conto che, secondo tale accezione, ogni orgeno o apparato del corpo umano puo
manifestare un’insufficienza nell’espressione della propra funzione, si segnala da subito che rel
prosicguo del documento si prenderanno in considerazione esclusivamente Pinsufficienza cardiaca,

epatica ¢ renale.

2. Epidemiologia
Le gravi insufticienze croniche di cuore, rene e fegato rappresentann patologic ampiamenle
diffuse nel nostro Paese. Infatti, secondo i dati dispenibili, ad aggi:

e per Uinsufficienza renaje, I'incidenza stimata delle forme terminali' & di 168,6 casi/milione
di popolazione con una prevalenza di 740,5 casi/miliene di popolazione (equivalente a ciren

43.000 casi in assoJute). L'apparente discordanza Ira incidenza e prevalenza pud essere
spiegala dull’clevata mortalitd di questi pazienti (pari a cirea 7.500 decessifanno per questa
sola diagnosi®). '

I pazienti trapiantati assommano mediamente a 1700/anno,

Analizzando le schede di dimissione ospednliera 2005, il numero dei ricoveri per
insufficicnza renale cronica ¢ par a circa 59.000. Le SDO, naturalmente, non indicano
quaite volte nello stesso anno lo stesso paziente sia stato ricoverato,

Al momenta, non sussistono informazioni di una cena robustezza circa il numero dei
pazicali con jusulficienza renale lieve o maderatu;

» per Pinsufficienza epatica, allo stato atfuale, non esistona studi epidemiologici affidabili ¢
mppresenlativi defln popolazione generalos italiana. Pertanto, non & possibile valutare la reale
stima di ineidenza e prevalenza.
| pazienti tropiantali assommano mediamente a {000/anno.

Analizzando le schede di dimissionc ospedaliera 2005, si evidenzia un numero di ricover
pari a 71.790 (ICD9 571 relativo a malnttie epatiche ¢ cirrosi).
I dati di mortalitd assommano a 7.177 decessi/nnnoj;

o per I'insufficienza cardiaca, ad oggi non sono dispanibili studi di popolazione specifici
riferiti alla realtd italiama che consentano di definire incidenza e prevalenza della
insufticienza cardiaca/scompenso cardiaco.

" Fonle: censimento 2004 della Socic!a italiana di ncfrologia,
! Doii ISTAT del 2006,

* Dali ISTAT dc} 2006. relalivi a "fibrosi ¢ cirrosi cpatica”.




I pazienti Irapiantati per cause riconducibili ad insufficienza cardiaca assommano
mediaments a 350/anno .
Analizzando e schede di dimissione ospedaliera 2005, si evidenzia un numero di deover
pari a 186.935 (ICD9 428 relativo ad insufficienza cardiaca),

Utilizzando I'impiego della furosemide come indicatore, si dovrebbero considerare circa
600.000 pazienti con insuflicienza cardiaca.

I duti di mortalitd assommano a 8.159 decessifanna®,

Nonostante la frammentarietd di quanto appena illustrato imponga una riflessione sulla
necessita di avviare appositi registri di patologia, probabilmente non si ¢ lontani dal vero se si stimn
che canplessivamente siano cirea un milione le persone — con diversi liveli di gravita - intercssate,

3. I percorsi di presa in carlee
L& caralteristiche della domanda (che, comunque, & destinata ad mupliarsi anche in relazione

ai fenomeni di transizione demografica in atto) ed un’analisi sia dell'attvale offerta che dei costi
legati all'insufficicnza d'orgamo fanno chiaramente emergere (2 necessitd di porgere particolore
atenzione af lema disegnando un percorso- che al proprio intemo ricomprenda il contrasto ai fatlori
di rischio, V'anticipazione diagnostica ¢, quindi, un sistema di cure finalizzato a prevenice/ritardare
complicanze, recidive e progressione deflo stato morhoso come esemplificato in Figura 1.

Fig. 1: quadro di riferimento per Vazione
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Approcclo

Ferme restando le attivitd di prevenzione primaria, modelli sperimentati di gestione integrata
delle malattic croniche hanno dimostrato cvidenti vantaggi almeno per;
* il controllo della progressione della patalogia;
* lariduzione delle pratiche inappropriate;
+ il miglioramento della qualit di vita dei pazienti.
L’idea di estendere un modelio di percorso ai malati di insufficienza d'organo appare, allora,
di grande importonza- considerando che I'obiettivo finnle sarebbe miglioramento della
d3ppndenza di sistemna, declinata in termini clinici, di spesa € di adesione alle aspettative dei
pazicnti.

* Dati ISTAT del 2006.




| piiastn di un percorso di presa ia carico sono sostanzialinente due: la continuild ¢
P'appropriatezza delle care. Cid sta a significare che la programmaziore deve mettere al centro defla
rete il poaziente e per raggiungere tale risultato si deve necessadamente dotare di protocolli
condivisi che prevedsno 'esplicita definizione di quali sono le patelogie ¢fo i livelli di patotogia da
prendere in carieo (guafe), da chi {ché), dove (dove), come (come), in che tempi (guande) ¢ per
quali motivazioni (perché). In altri termini, la rete di presa in carico, nel pozienti con insufficienza
d’organo, dovrebbe prevedere dei principi comuni di organizzazione e poi aticolarsi in linee-guida-
cliniche secondo filiere di patologia.

In buora sostanza, ta definizione istitezionale dell'assetto organizzaiive (che si traduce nella
“garanzia” progrmammatica che ad ogni paziente sia assicurato il diritto di essere curato neli’ambito
giusto) deve essere affiancata dalla deflnizione tecnico-professionale def processi, ovvero delle
modalitd operative (usualmente, dei protocoili) a cui ogni professionista coinvolto deve. riferirsi
{che si traduce nella “garanzia® cliniea che ad ogni paziente sia assicurato il diritto di-essere curato

nel medo giusto)’,

4, L’archltettura generaie della rete organizzativa
La refe organizzativa di presa in carico delie insuflicienze dorganc dovrebhe essere basata

sul principio della inteprazione, che consente di decentrare le altivitd e creare interazioni di
competenze, oftimizzando Pimpiego delle risorse ¢ minimizzando gli sprechi.

Un ruole fondamentale nel contrasto ai fattor di rschio di un’insufficienza d’organo o a una
.condizione di rischio in grado di indurre a veriabile distanza di lempo un’insufficienza d’organo &
usualmente svolto dal pediaira di libera sceltu (PLS) e dal medico di medicina generale (MMG). -

Le sfesse figure professionali, altrellanto usualmente, sono quelle che pit frequentemente
sono chinmate ad altivare interventi di anlicipazione diaguostica al fine di identificare | soggetii a
rischio di insuftieienza dorgano. (a causa di una patologia), indirizzandali verso lo specialista,

A sua volta, ¢ lo speeislista che deve provvedere all*individuazione dei soggetli affetti da
insufficienza d"organo elassificandoli nei verd stadi di patologia ed attuare un trattaniento finalizzalo
a ritardnme )'evoluzione verso le forme pit pravi che vanno indirizzate verso centd di riferimento
sul modello dello hub & spoke [che si traduce in un'organizzazione caralterizzata dalla
concenirazione dell’assistenza di clevata complessita in centri di eccellenza (hub), per loro natura
allocati in ospedale, supportali da una rete di servizi {spoke) cui compete Ia selezione dei pazienti ¢
it loro invio ai centri di riferimento, quando una determinata soglia di gravita clinico-assistenziale
viene superato®), i

La Figura 2 riporta architettura delia serie di step assistenziali sinteticamente iljustrali che,
senza soluzione di confinuita, dovrebbero accompagnare la persona nel suo viaggio ol intemo defla
malaltia,
A corollario del disegno ora esposio, si rende necessario sottolineare che per poler avviare
efficaci inzialive di presa in carico delle insufficienze d’organo & necessario dotarsi di due
strumenti essenzioli:

o apposili regisiri defle insufficienze d'organo’ (unche solo in aree rappresentative del

Pagse} ¢che apprezzino — come anticipate nel paragrafo 2 - la distribuzione nella

. ’ .
* Vi da & che la definizione di un “protocello” non limila comungue la libena clinica del professienisia-che, anzi, é
chismato ad adstlare slla reall clinica ed orpanizzaliva il modelto proposia, giustificando perd il sun operato,
Inolire, la definizione sia defla rcte organizzativa che dai processi tecnica-professianafi non va vista in manicra statica,
w8 dinamica per adattarsi, evolversi ¢ aggiomarsi in base ai cambiamenti che il contesto richiede.

* Il modello proposto pud essere diversamiente destinato, in relazione alla pumerosish ¢ alla matura dei livetl
df cure che si vogliano individuare per o hub ¢ por lo spoke. La Gigura 2 (netla parte che ipotizza un livel
due di hub) va, dunque, presa sollanto come esempio. Perallro, pin elevata & la numerositd e |- mator
intensitd di curs che si individuane, meggiore & o complessita organizzaliva del sistema e pia forte &
oceorme esercitare sullintero sistema (Chr. nota 10).




popolazione dei fattori di rschio, dcila patoiogia e della morlalith, aoche al fine di

meglio edattare |"organizzazione agli obiettivi di salute che ci si pone;
o un database dinamico del paziente, accessibile ai MMG/PLS od a tutii ghi altoni dello

hub & spoke.
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A conclusione di questo paraprafo, si motiva Iorientameénto verso il modello hub & spoke
sulls base del’esperienza (gid peaticate da alcune Regioni in altri settori dell’assistenza sanitaria e,
comunque, spenimendata g livello nnzionale ncl caso delle gravi insufficienze respisatoric ¢
dell'utilizzo dellz terapia ECMO con {'Intesa Stato-Regioni del 5.X1.2009) della concentrazione dei
servizi sanitari per particolnri prestazioni ad aite complessita che ha dimostrato di poter pradurre
sislematicamente maggiore  efficienza, migliore accessibilitd, vn aumento della  qualitd.
dell’ussistenza ed una:riduzione della frequenza di ssili avversi.

5. Le filiere delle insufficienze cpatica, renale e eardiaca
Come prima anticipato, la definizione dell’assetto organizzativo delle strkture sanitarie non

¢ di per sé sufficiente a gerantire la qualild del sistema di presa in carico delle insufficienze
d’organo se ad essa non si accompagna la definizione tecnico-professionale dei processi, ossia det
protocolli dia@osticmterapeulici (PDT) che sono il presupposto necessaric per assicurare al
pazienle la certezza sia del trattamento migliore e nel momento adatto che della confinuitd
delP’assistenza. Come riportato nella Figura 3, al modello organizzaivo si deve quindi affiancare il
disegno dell’intervenlo {ecnico- profcssmnale che sviluppa, appunto nell’ambito del percorso
organizzativo prima accennalo e sulla base delPEBM, i protocolli operativi relativi tania
all'individuazione dei fattori di rischio di insufficienza, quanlo al-loro trattamento ed al trattamento
dell’insufficienza in tulte le sue evoluzioni (lieve, moderata ¢ grave). Non basta. Relativamcente alle
forme di insuificienza d’organo di meggior gravitd, occorre anche che la rele clinica possa offrire ai
pozienti in maniera regolamentata ¢ trasparente 1’accesso aila tcrapia trapiantologica, all’impiego
del device artificialc ¢ all’oventuale terapia riparativa con cellule stominali. Tutlo cid porta &

considerare la necessita di:
»  costruire ire specifiche filiere suddivise per organo;
e approntare un modeflo di risposta che consenta di realizzare, almeno:

o la concentrazione dell'expertise (e, dunque, ['uso raziorale delle nisorse),
I"accreditamento delie strutture nonché la cerificazione e I'accountability delle
procedure utilizzale;

o la tracciabilitd dei pazienti in ogni momcnto della filiera;

o Jatrasparenza dei risuliati ottenuii.

6. Wdisegno pratotipale della flllera relativa allPInsufficienza cardiaca

Data la intuibile complessitd del percorso organizzalivo (incentrato sulla sistematizzazione
di una visiene - innovntiva e, comunque, sinora mai messa 2 regime - della presa in carice della
insufficienza d’organo grave), & imrealistico immaginare di poter - contestualmente ed in manicra
definitiva - sistemalizzare allraverso un unico atto programmatorio in filiera cuore, la filiera rene e
la filicra fegato. Al contrario, sembra molto pin ragionevole ipolizzare di- dover procedere ad un
progressivo e protolipale avvio delle reti di presa in carico delle insufficienze d’orpano, dando
pririta, per cominciare, alln concretizzazione della filiera cuore per un duplice ordine di ragioni:

* la presenza sul piano terapeutico di tutle le opzioni d’intervento clinico sopra accennalc

{organo actificiale, trapianto e terapin con staminali);

* Ia necessitd fmprocrastinabile di regolamentare I'impiego del device artificiale cardiaco

(VAD: Ventricular Assisted Device).

Perallro, avuto conlo della realtd trapianlologica in campo eardiaco e detto che delle terapic
rigenerative i accennera ogl scguito di questo stesso puragrafo proprio la necessita esplicitata nel
secondo punio, di fatlo, scandisce 1"agenda delle prime azioni da meitere in atta, nel senso che:

o da una parte, accorre definire un protocello che disciplini ’uso det VAD; e,

o dall’allra,
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> occorre, alteesi, che il rilascio di tali autorizzozieni si basi (luovamente, in analogia a
quanio avvicne per i Centri {rapianto) su procedure navionali che contemplino la
verifica delle condizioni logistiche delle terapie infensive, la valutazionc dei
curricwla dei responsabili del traltamento, la traccinbilita dei pazienti, la trasparenza

. sugll esili def risultaii noaché i necessari audit professionali. ’

La realizzazione del descritto primo step, consentirebbe di raggiungere una serie di obietiivi
che, in ordinte temporale, possono essere cosl sintetizzati: -

l. connessione a rele ra Cenlr cardiochirurgici autorizzati all’uso del VAD & Centri lrapianto;

2. costruzione di specifiche relazioni Ira Regioni con assenza ¢/o disponibilita di VAD e con
assenza e/o presenza di Centri di trapianto di cuore (per garantire ai pazienii la migliore
accessibilits al sistema di cure)",

3. progressivo, passagpio dall'uso sperimenialc dei VAD ad un uso codificato da regole
omogenee (ivi compresi gli aspetti lariffad) in modo da pervenire — a regime — alla parapzia

di omogeneitd nelle condizioni del suo utilizzo (e, dunque, allo paritd di trattamento per i

pazienti), :

4. verifica ¢ rendicontazione dei nisubluti otienuti dalle shrutture antorizzate nel breve e nel
medio termine.

Tantu esposto sugli aspetli relativi af deviee artificiale cardinco, occorre fare alimeno un
cenno al ruolo delle terapie innovalive, dal momento che I'impiego della medicina rigenerativa &
stato praposto da diversi gruppi di ricerca,ilalinni sopratiutto per la riparazione defle lesioni
cardiache cannesse alla grave insufficicnza (ma anche, in realtd, per la rigenerazione di epatociti
nella grave insufficienza epatica e per quella delle cefluie glomerulari nella grave insufficienza
renale). Or bene, alla luce dell’elevato valore intrinseco delle ricerche svolte o in corso, appare
opporiune raccogliere, valulare e sostenere queste osperfenze, creando una tracciabilitd delle
ricerche medesime e dei dsullati oftenuli nella prospettiva di un potenzialc inserimento della terapia
con staminali nelle filiere dedicate afle gravi insufficienze d’organo. In questo senso, un secondo e
contesiuale step di lavoro per la costruzione della filiera cuore potrebbe essere rappresentato datla
realizzazione di un registro dedicato che riporti le condizioni logistiche delle el factories o delle
banche dci tessuti, i criteri di reclutamento dei soggetti trattati nelle sperimentazioni, i rsuliati
oltenuli ed una valutazione dell’impalto in termini sin di potenzialit terapentiche che di costi’.

Operativamente, dungue, si pud ragionevelmente immaginare che I'avvio protolipale della
filiera dedicata alla presa in cacico dell'insufficienzn cardiaca sia scandifa dolle seguenti tappe
essenziahi;

4. disegno del percorse clinico di presa in- cavico della insufficienza cardiaca’:
B. formalizzazione dei requisiti deilo hub ¢ dello spoke;

¥ In questo senso, viene favile immaginare un niilizzo della attwale rate dei coordinamenli trapinntologici per favarire le
comunicazione sulla disponibilitd di VAD in mado parallelo a quanto avvieae, refntivamenie alla disponibilid di organi,
per le atlivita di tapianto cardisco,

' Va da ¢ che analoghe considerazioni  devono essere extese agli aspelli relativi alle ricerche relative all'uso di
staminali gelle iasufficienze di rene ¢ fopato, .

¥ In buona sostanza si traita di un protucoilo diagnostico-terapeutico (FDT), articoleto, alniero in:
¢ una parle generals vedente su:
o faltori di rischio di insufYicienza cardinca;
a sladiazioneAdivello della insufficienza cardiaca;

*  una parte specifica sui wartamenti che, per ogni stadioflivello di malatiia: c,f-"‘_
o indichi i attamento/i iralamenti pit appropriato/appropristi (darde conto  dell'EBMY éy‘gyi bl
comprendendo la codifica relativa all*uso del VAD; R )
o specifichi per ogni treilamento dove debba essere erogato, come ¢ in cie terpi. 23 s

La Figura 3 riporta, per chidrezza, i punti di intervento del PDT.,




C. individugzione da parte delle Regioni delle struiture sonitaria aulorizzate: all ‘wiilizzo_del
FAD;
D. connessione a rety tra Ceniri cavdiochimirgici autorizzati all'uso_del ¥AD ¢ Centri

trapianio;
E, istituzione del registro sulle esperienze di medicina rieeneraliva,

Falta salva la previsione di cui alla lettera C, la definizione dei contenuti delle lettere A, B
ed E cosi come 1a tmasposizione operativa di quanto previsto alla leltera D (casi cone aitri aspetti
secondari, ma non marginali del progetto, quali lo studio di fattibilita del regisiro delle insufficienze
d'ergano o del database dei pazienti, la definizione delle relazioni tra hub e spoke, I'organizznzione
di audit professionali, la definizione del ruolo del sistema di emergenza/urgenza nell’accesso del
paziente-ai centri cardiochirurgici, ecc.) richiedono un intenso e cangiunto lavore tra Regioni ed
Amminisirazione sanitaria centrale, al quale potrd dare un considerevole apporto "experlise
maturata dal Centro nazionale trapianti.

Questa considerazione porta a delineare una governance della filicra della presa in earico
dell’insufficicnza cardiaca che veda:

* i verici del Ministero ¢ delle Regioni delincare le policies di seltore;

* il Centro nazionale trapianti (coadiuvato dalle migliori espericnze professionali disponibili
sul campo) coordinare it lavoro tecnico necessario allo sviluppo ed all'implementazione
dell’iniziativa; '
le Regioni individuare (mutuando dalla felice esperienza in campo trapiantologico) almena
un propric Centro di rifenmento funzionale cui affidare il coordinamento dello sviluppo

territoriale deol progetto.

7. U discgno prototipale defle fiticre retative all’insufficienza renale ed epatlea

In campo ticfrologico ed epatologico mantano evidenze ciren reli organizzative consolidate
di presa in carico complessiva dell’insufficienza d'organo, anche se sana gid in atto programmi che
definiscono parti di un possibile percorso cone, ad esempio:

» I’esperienza avviatn dalla Regione Emilia-Romagna con it Registro dei pazienli con
insufficienza renale cronica (al fine di favarire I'integrazione della “terapia farmacologica™
con if “trattamento artificiale™); _

 FPesperienza (promossa dal Centro nazionale trapianti e daila Saciets italiana di nefrologia)

volia a costruire, con la collaborazione detle Regioni, un Regisire nazianale dialisi / lista di
altesa / trapianio (al fing di produrre evidenze utili alla programmazions delle necessita di
cura del territorio);

lo studio {anch’esso promosso dalla Societd italiana di nefrelogia e dal Cenlro nazionale
trapianti) per la definizione di un modello di assistenza (ermitoriale del paziente {rapiantato;

* Vesperienza di mmerosi cenlei epatologici nei quali il lavaro interistico ¢ chinrgico nel pre
¢ post lrapianto sono svolti da un’unica equipe medico chirurgica.

Per tali sostanziali motivi, risulta al momento difficile delineare una prima ipotesi di lavoro,
come pel caso della grave insufficicnza cardiaca,

Per superare questo ordine di difficolta, sembra allora ragionevole che Ministero, Regioni e
Cenlro nazionale Wrapinati, in una prima fase, raccolgano sistermaticamente le esperienze innovative
e di integrazione tra le fasi del percorso’defle gravi insufficienze d’organo (con particolare niguardo
all'uso degli organi artificiali, della ingegreria tissulale ¢ defla medicina rigenerativa) e - solo dopo
aver validato in fcrmini di coerenza e faltibilita organizzativa tali esperienze — procedano alla
stesura di una proposta prototipale per ciascuna delfe allre du fitiere. bf




8. Conclusioni
Le insufficienze di cuore, fegato e rene rappresenmtano patotogie epidemiologicamente

sempre piarilevanti e dagli elevari cosli sociali ed economici. '

In una modema visione vrganizzaliva, 'approceio a lali patologie richiede la codifica di una
relc di presn in carico sistematizzaia volta a migliorare efficicnza ¢ qualita degli interventi, anche in
relazione alle possibilitd terapeutiche presenti e future.

Sulla scorta dell’csperienza condotla in altrd settori assistenzinli da alcune Regioni, il
modelio "hub & spoke appare il pid idoneo a fungere da dferimento per la costruzione della rete in
questione, avuto perd conto che le specificitd connaturate alle insufficienze di cuore, rene ¢
polmone di per sé definiscono la necessitd di ipotizzare singole filiere d'organo supportate da
singole e dedicate refi di presa in carico.

il modello hub & spoke si & dimostrato funzionars bene, allorché siano chiare e rispettate le
relazioni. sia di tipo orpanizzativo che di tipo funzionale tra i nodi della rete. Condivisa
I"architettury generale di sistema, le relazioni organizzative non possono che essere definite dalle
Regioni all'interno della propria realtd sanitarie. Quelle funzionali, invece, vanno esplicitate
allraverso appositi PDT che — per evitare disequit ~ non possono che essere comuni tra tutie le
Regioni,
Seppure gia agevole Ja concetwualizzazione del disepno dei tre diversi PDT in questione ¢
delie tre correlate reli di presa in carico, la mancanza di une sperimentato- modello di riferimento
induce ad un ragionevole aeggiamento di prudenza organizzativa'®, ™~

Tale aticggiamento si fraduce, all'allo pratico, neil’iniziale implementazione di un pragetto
prototipale incentrato sulla filiera cuore, sulla base delle cui risultanze modulore Pimpianto delle

filicre fepato e rene.

% Came illustrate in precedenza, si iratta essenzialmente di delineare i pereorst di presu in carico def pazfenti a seconda
sia deila fase/stadio della malaiia che delle possibiliti terapeutiche e, cantesleaimente, di legare lo sviluppu di all
percorsi ai nodi delfa rele. Proprio questo "aggancio” s percorsi teenico-professionali e strutture organizzative a tutli
Ml efTeti rappresenta il vero snoda criiico da superare, E' evidente, infadti, che tanto 'hub che lo spoke possano essere
arganizzati per sub-1eli (ad esemplo, i relazione allo stadio di malallis da far preaders in carico dalla struimis X
piuttosto che in relazione atla specializeazione della strutiura Y nell'srogazione di una sola lipologia di taun,
¢ alireitanto ohiare ~ come enticipato in nota 6~ che pid elevata & la numerosita e la natura def livelli di i
che si individuann ail'intemo della rete, maggiore ¢ la complessitd del sistema ¢ pit fore & il gov
eserCilare.




