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IL METODO BASE
PDCA. = Logica Elementare

~ Applicata

‘pensare, fare, verificare, comeggere?

Plan:  pianificazione

Do: esecuzione Plan
Check: verifica Shewart,
Act:  azioni correttive 2SMN9




Lo stato dell’arte

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

e casistiche molto diversificate, poco comparabill

e criteri di valutazione dei risultati non obiettivi.

E’ vera Scienza?
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An evidence-based model comparing the cost-
effectivencss ol platelet-mich plasma gel to
alternmative therapies for patients with nonhealing
diabelic ool ulcers.
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Comparisan ol magnetic resonance imaging
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~  L’assordante silenzio del
OFEUROPE D L'EUROPE CO”SIgIIO d’EurOpa

I fastidioso starnazzare 5 NFR 7 S
dell’industria di device |t

Se non puol sconfiggere un nemico aggiral

SUN TZU

Se non puoi aggirarlo fattelo amico
Se non puol fartelo amico ignoralo




La crescita di domanda e 'obbligo
di dare delle risposte da parte del
Servizio Sanitario Nazionale.
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ata
nascita

Per fortuna € 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

Pol I'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 | nuovi codicl.




STANDARD DI PRODOTTO 7?7

« Come la mettiamo con la proteomica?
Oltre 400 sostanze attive

e Come la mettiamo con la differenza di
concentrazione di G.F tra 1| vari donatori?

e Come la mettiamo con la differenza di GF tra
le diverse categoria di malati?




In un mare di dubbl
e meglio attaccarsi
alle poche certezze

Esistono gli standard
degli emocomponenti

Il sangue




PER FORTUNA ESISTONO |
(“RUPPI DI STUDIO

GRUPPI DI STUDIO

CONCENTRAZIONE DI PIASTRINE
CONTROLLI SUI DONATORI
CONTROLLI MICROBIOLOGICI
CONCENTRAZIONE DEI LEUCOCITI
AZIONE DEGLI ATTIVATORI
APPORTO DEL CRIOPRECIPITATO

PRODOTTO FRESCO ma per guanto?
PRODOTTO CONGELATO ma per guanto?




TRACCIABILITA' E COMPETENZE

o Sistema qualita, procedure, validazione del metodo,
controlli delle apparecchiature, gestione delle
registrazioni informatiche controllo statistico del
risultati

E per gli esami pre-donazione??




Il Grande contenitore si chiama CONVENZIONE

che stabilisca : Il chi?, Il dove? , Il guando? e,
soprattutto (per alcuni Colleghi) il guanto?
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ESISTE PERO" UN MURO INVALICABILE




Il problema del costi e delle tariffe g\,
LIVELLO STATALE } |

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

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




Il problema dei costi e delle tarlffe
LIVELLO REGIONALE

Per tutti gli altri usi ( non LEA ) dovrebbero

adottarsi le tariffe regionali e le spese sono'
a totale carlco dei pazienti

b
gw{ﬁ Per i Colleghi ricordo che un conto ¢ la
prestazione professionale e un conto sono
| costi del sangue.

[L mERCANTE
Di VENEZIA
i &

— B e pare




Ospedale

Fondazione
di Circolo i

Macchi

CENTRO I'jimémélleALE
COORDINAMENTO E COMPENSAZIONE
C/0 OSPEDALE DI CIRCOLD E FONDAZIONE

MACCHI VARESE

Ed RegioneLombardia
Prot. AREU 490
Prot. CRCC 30

24 Febbraio 2009

Ai Direttori Sanitari
Aziende Sanitarie Locali
Aziende Ospedaliere
IRCCS pubblici e privati
Case di Cura accreditate
Ospedali Religiosi Classificati

ep.c. Responsabili DMTE
Responsabili SIMT

Loro Sedi

Oggetto: produzione ed utilizzo di emocomponenti per uso non trasfusionale (topico).

Nel corso degli ultimi anni I’interesse per I'impiego di emocomponenti, con finalita
diverse da quelle definite di supporto trasfusionale, si ¢ rapidamente allargato a varie
applicazioni cliniche in ambiti specialistici diversi.

Con la presente si trasmette l'allegato tecnico “Emocomponenti per uso non
trasfusionale (topico)” approvato nella riunione del 12 febbraio us dalla Conferenza dei
Responsabili dei Dipartimenti di Medicina Trasfusionale ed Ematologia -DMTE- (ai sensi
dell’art. 6, c. 6, della 1.r.05/05), contenente alcune indicazioni di riferimento relative alla
produzione ed all’impiego dei prodotti di cui sopra.

Si ricorda che la normativa vigente (cosi come richiamato nell’allegato tecnico)
individua nella responsabilita dei Servizi di Immunoematologia e Medicina trasfusionale -
SIMT- la produzione, la conservazione e la distribuzione della colla di fibrina, come pure del
gel di piastrine, autologhe o0 omologhe, derivate da sangue umano.

Si vuole precisare, inoltre, che tale responsabilitd ¢ definita indipendentemente dal
volume di sangue prelevato e processato per produrre un emocomponente ad uso topico e che
la denominazione “Fattori di crescita piastrinici” non identifica un prodotto diverso dal gel
piastrinico.

Qualora le Strutture sanitarie non sede di SIMT siano interessate all’utilizzo di
questi prodotti, le procedure di raccolta, processazione e controllo delle attivita di cui
all’oggetto, dovranno essere definite nell’ambito di accordi formali con una Struttura sanitaria
sede di SIMT, d’intesa con il DMTE di riferimento. Ove la responsabilita finale del processo
non rimanesse in capo ad un SIMT si ritiene che I'impiego degli emocomponenti di cui sopra
si collocherebbe al di fuori della vigente normativa nazionale e comunitaria in materia.
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Una gata

Tratameento simpla Djos libres




