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Lo stato dell’arte

• Molti studi osservazionali con risultati spesso 
entusiastici , alcuni studi randomizzati con
risultati meno entusiastici;

• casistiche molto diversificate, poco comparabili;
• criteri di valutazione dei risultati non obiettivi.

E’ vera Scienza?





L’assordante silenzio del  
Consiglio d’Europa

Il fastidioso starnazzare 
dell’industria di device 

Se non puoi sconfiggere un nemico aggiralo 
Se non puoi aggirarlo fattelo amico 
Se non puoi fartelo amico ignoralo



La crescita di domanda e l’obbligo 
di dare delle risposte da parte del 
Servizio Sanitario Nazionale.

Per fortuna è in arrivo 
la cavalleria: S.I.M.T.I.



In principio la identificazione dei prodotti

Codice         Descrizione 
CPT Concentrato piastrinico
CRT Crioprecipitato
TRT Trombina
SIT Siero
CPCRT Concentrato piastrinico + crioprecipitato
CPCRTRT Concentrato piastrinico + crioprecipitato + trombina
CRTRT Crioprecipitato + trombina
CPTRT Concentrato piastrinico + trombina

Poi l’eliminazione di termini impropri
GEL PIASTRINICO 
COLLA DI FIBRINA 



Unico NUOVO prodotto 
donabile il sangue intero 
per uso siero

Obbligatoria la collaborazione  
con SISTRA per rimuovere 
codici  fantasiosi e 
Standardizzare i nuovi codici.



STANDARD DI PRODOTTO ??
• Come la mettiamo con la proteomica?

Oltre 400 sostanze attive.
• Come la mettiamo con la differenza di 

concentrazione di G.F tra i vari donatori? 
• Come la mettiamo con la differenza di GF tra 

le diverse categoria di malati?



In un mare di dubbi 
è meglio attaccarsi
alle poche certezze

Esistono gli standard 
degli emocomponenti

Esiste la certificazione CE  

Esistono i C di Q sul prodotto



PER FORTUNA ESISTONO I            
GRUPPI DI STUDIO

• CONCENTRAZIONE DI PIASTRINE
• CONTROLLI SUI DONATORI 
• CONTROLLI MICROBIOLOGICI 
• CONCENTRAZIONE DEI LEUCOCITI
• AZIONE DEGLI ATTIVATORI
• APPORTO DEL CRIOPRECIPITATO
• PRODOTTO FRESCO       ma per quanto? 
• PRODOTTO CONGELATO ma per quanto?



TRACCIABILITA’ E COMPETENZE

• Sistema qualità, procedure, validazione del metodo, 
controlli delle apparecchiature, gestione delle 
registrazioni informatiche controllo statistico dei 
risultati ………

E per gli esami pre-donazione??



Il Grande contenitore si chiama CONVENZIONE

La normativa di riferimento è solo quella regionale
che stabilisca : Il chi? , Il dove? , Il quando? e, 
soprattutto (per alcuni Colleghi) il quanto?

ESISTE PERO’ UN MURO INVALICABILE
SOLO PRODOTTI AUTOLOGHI !!!!!!!



Il problema dei costi e delle tariffe 
LIVELLO STATALE 

E’ indispensabile stabilire un prezzo unitario di 
cessione dei singoli prodotti per gli scambi 
interregionali

Il prezzo per gli scambi interregionali deve 
essere a mL di prodotto indipendentemente
dalla tecnologia adottata ma dovrebbe
riguardare solo l’utilizzo nei LEA.



Il problema dei costi e delle tariffe 
LIVELLO REGIONALE

Per tutti gli altri usi ( non LEA ) dovrebbero
adottarsi le tariffe regionali e le spese sono 
a totale carico dei pazienti.

Per i Colleghi ricordo che un conto è la 
prestazione professionale e un conto sono
i costi del sangue.






