
Dalla regione al CNS: SISTRA

Liviana Catalano 

��������	
���	���
	����
���������
������������
	����

�����	����������������



Legge 21 ottobre 2005 n. 219
“Nuova disciplina delle attività trasfusionali e dell a 
produzione nazionale degli emoderivati”

art. 18  Istituzione del sistema informativo dei    
servizi trasfusionali

art. 11 Programmazione in materia di attività
trasfusionali
comma 2, lettera B

A livello regionale:
Viene istituito il sistema 

informativo dei servizi trasfusionali, in 
raccordo funzionale con quello 
nazionale

Warning!!!



Legge 21 ottobre 2005 n. 219
“ Nuova disciplina delle attività trasfusionali e 
della produzione nazionale degli emoderivati”

art. 12  Compiti del Centro Nazionale Sangue 

comma 4.i  provvede al coordinamento del 
flusso informativo

Warning!!!



Decreto 21 dicembre 
2007

Istituzione del sistema 
informativo del servizio 
trasfusionale

GU serie generale n. 13 del 16-1-2008



DM 21/12/2007
“Istituzione del sistema informativo 

dei servizi trasfusionali”
Art. 3 comma 3

I sistemi informativi  regionali dei ST 
operano in raccordo funzionale con il 
SISTRA mediante infrastrutture che 
garantiscono la conformità alle regole 
previste per il SPC



DM 21/12/2007 
“Istituzione del sistema informativo 

dei servizi trasfusionali”
Art. 3 comma 4

Le regioni che non dispongono di 
infrastrutture  e servizi conformi alla 
cooperazione applicativa, d’intesa con il 
MS e con il CNIPA predispongono ed 
attuano un piano di adeguamento dei 
propri sistemi entro 12 mesi dalla data 
di entrata in vigore del presente 
Decreto





Modalità di 
trasmissione Warning!!!



1. Attività e 
programmazione

• Anagrafiche strutture
• Raccolta e utilizzo  del sangue e dei 

suoi componenti
• Dati gestionali comprensivi delle 

informazioni concernenti la qualità dei 
processi e dei prodotti/servizi

• Programmazione del fabbisogno



2. Compensazione
emocomponenti e

plasmaderivati
• Censimento e gestione delle 

convenzioni
• Bacheca Nazionale sangue
• Gestione e monitoraggio 

degli scambi



3. Emovigilanza 
• Sorveglianza donatori
• Notifica effetti indesiderati
• Notifica incidenti gravi



Riunione della Consulta Tecnica 
Permanente per il Sistema 

Trasfusionale del 30/10/2007

Componenti  gruppo di lavoro SISTRA
Catalano Liviana (CNS)

De Angelis Vincenzo (Friuli Venezia Giulia)
De Sanctis Carlo  sostituito da Menichella Giacomo 

(Lazio)
Di Minco Lidia (MS)

Grazzini Giuliano (Direttore CNS)
Liumbruno Pierluigi sostituto da Carli Simona  

(Toscana)
Ozino Caligaris Aldo (FIDAS)

Rossi Davide (Lombardia)
Scelsi Michele (Puglia)

Sturvi Isabella (MS)



Riunioni Gruppo Tecnico



15 ottobre 2008 

Inizio Beta-test

Documento approvato dalla
Consulta tecnica permanente

2 luglio 2008 



Indagine 
preliminare per 

scelta partecipanti 
beta-test
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Regioni partecipanti 
• Marche
• Lombardia
• Toscana
• Sicilia
• Emilia Romagna

1. ST Piacenza
2. ST Parma
3. ST Reggio Emilia
4. ST Modena
5. ST Bologna
6. ST AOSP S. Orsola Malpighi
7. ST Istituto Ortopedico

Rizzoli
8. ST Ferrara
9. ST Ravenna
10. ST Forlì
11. ST Cesena
12. ST Rimini



Interventi sulla struttura 
applicativa

• Ampliata la compatibilità
dell’applicazione: oltre a Internet
Explorer, Mozilla Firefox e Opera  
(23 ottobre 2008)

• Effettuato l’aggiornamento della 
piattaforma applicativa  per 
migliorare le prestazioni del 
sistema (2 dicembre)



Interventi sulle funzioni

• Sono state rese disponibili le funzioni 
di estrazione dei dati inseriti 
(anagrafiche, donatori, attività) in 
formato exel

• In fase di inserimento dei responsabili 
(SRC, ST e UdR) è stata ristretta la 
visibilità della scelta (combo box) con i 
soli  responsabili della regione

• E’ stata adeguata la funzione di 
acquisizione dei file XML: vengono 
accettati soli i file relativi ai periodi di 
rilevazione  validi  



Flusso dei dati

Tipo di 
trasmissione

E. Romagna On line

Lombardia Xml

Marche Xml

Sicilia Xml

Toscana Xml



2 marzo 2009

Avviamento anagrafiche e
dati di attività

Fine Beta-test

15 febbraio 2009 



1. Attività e progammazione

• Anagrafiche strutture

• Raccolta e utilizzo  del 
sangue e dei suoi 
componenti

• Dati gestionali comprensivi 
delle informazioni concernenti 
la qualità dei processi e dei 
prodotti/servizi

• Programmazione del 
fabbisogno

2 marzo ‘09

In corso di 
definizione

E’ in corso la 
realizzazione di 
prospetti 
riepilogativi

In corso la 
progettazione 
del sistema



2. Compensazione emocomponenti e
plasmaderivati
Anagrafe convenzioni

Bacheca nazionale

Sorveglianza donatori
Notifica effetti indesiderati

Notifica incidenti gravi
Elaborazioni e rapporti 

annuali

Definite le modalità
operative 

23 marzo ‘09

20 aprile ‘09

15 giugno ‘09

E’ in corso la realizzazione

3. Emovigilanza
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Flusso operativo – Donatori e Dati attività



Flusso operativo – Donatori e Dati attività
Coinvolgimento dei Servizi Trasfusionali



Stato Stato lavori Modifica dei dati Modifica degli stati

ST SRC SRC CNS

1 In lavorazione Si Si * *

2 Da confermare Si No * *

3 Completo No Si 2 *

4 Validato No No * 3

5 Chiuso No No * *

Warning!!!

*sblocco non previsto in quello stato

















Donatore alla prima 
donazione differita

• Aspirante donatore dichiarato 
idoneo che effettua la prima 
donazione non contestuale al 
primo accesso, dopo un 
periodo definito di 
differimento 

sfondo_ppt.jpg



Donatore alla prima 
donazione non differita

• Persona che manifesta la volontà di donare, 
che non ha mai donato sangue o
emocomponenti in precedenza o che ha 
effettuato l’ultima donazione da oltre 24 mesi 
e che previo giudizio di idoneità espresso in 
conformità alla normativa vigente, effettua 
direttamente la donazione senza seguire 
l’iter preliminare diagnostico e di attesa 
previsto per la donazione differita



Donatore periodico
• Donatore che dona e che ha 

già donato almeno una volta 
nei 24 mesi precedenti 

































In fase di realizzazione



In fase di realizzazione



In fase di realizzazione
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comunicazione tempestiva dell’evento
valutazione dell’evento
descrizione dei provvedimenti
completamento della notifica
presentazione del rapporto annuale

Compiti delle ST (DLg. n.207/07) 
� Art. 5 comma 3 / Art. 6 comma 2-3 



Flusso informativo (DLg. n.261/07) 
Qualunque incidente grave, sia esso dovuto ad evento 
accidentale o ad errore, connesso alla raccolta, al controllo, 
alla lavorazione, alla conservazione, alla distribuzione e alla 
assegnazione del sangue o di emocomponenti, suscettibile di 
influire sulla loro qualita' e sicurezza, nonche' qualunque 
reazione indesiderata grave osservata durante o dopo la  
trasfusione che possa avere attinenza con la qualita' e 
sicurezza del sangue e dei suoi componenti, o con errore 
umano, è notificato alla regione o alla provincia 
autonoma interessata che a sua volta lo notifica 
al Centro nazionale sangue.



Flusso operativo – Notifiche Emovigilanza e Sorveglian za



Flusso operativo – Emovigilanza: Rapporti annuali



Applicazioni 
on-line



Eventi avversi gravi (incidenti)

���������	




A fronte dell’inserimento delle seguenti tipologie di 
notifica, individuate dal DLgs.  207/07 :

• effetti indesiderati gravi con un livello di imputabi lita' 2 
o 3, attribuibili alla qualita' o alla sicurezza del sa ngue  
o dei suoi  componenti

• trasmissione  di  agenti  infettivi  attraverso  il  sangue 
e gli emocomponenti 

• incidenti gravi che potrebbero mettere in  pericolo 
donatori o riceventi diversi da quelli direttamente 
coinvolti nell'incidente 

il sistema inoltra automaticamente una e-mail 
di segnalazione di “allerta rapida” al CRS e al 
CNS. 

�®�¯�®�¯�®�¯�®�¯�5�$�3�,�'�����$�/�(�5�7�5�$�3�,�'�����$�/�(�5�7�5�$�3�,�'�����$�/�(�5�7�5�$�3�,�'�����$�/�(�5�7�¯��̄¯�¯





Funzioni del sistema
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Reazioni indesiderate (nei pazienti)











Reazioni indesiderate (nei donatori)





Funzioni del sistema
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Strutture abilitate: Dati di attività
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Anagrafiche  – stato rilevazione
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Dati di Attività: stato rilevazione – anno  
2008
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Caratteristiche ST- Donatori: stato 
rilevazione
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Strutture abilitate: Emovigilanza
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Emovigilanza: situazione notifiche
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Grazie per 
l’attenzione!!!


