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CircolareN. 13 del 27-7-2004

Adeguamento della rete regionale Trapianto di fegato alle “Linee Guida organizzative nazionali per la gestione
delle liste di attesa e la assegnazione degli organi nel trapianto di fegato da donatore cadavere’, licenziate dal
Centro Nazionale Trapianti il 22-10-2002 , dalla Consulta Nazionale Trapianti il 14-1-2003 , dal Consiglio
Superioredi Sanitail 15-7-2003.

La presente circolare ha lo scopo di ufficializzare e rendere note alle Aziende Sanitarie della regione Emilia — Romagna
le modalita organizzative concordate fra il Centro Regionale di Riferimento per i trapianti ed i Centri trapianto
interessati per la gestione dell’ attivita di trapianto di fegato da donatore cadavere, in particolare sugli aspetti relativi alla
composizione dellalistad’ attesaunicaregionale ed ai criteri di allocazione degli organi donati.

Le indicazioni riportate sono state sviluppate a partire dalle Linee Guida nazionali, approvate dal Centro Nazionale
Trapianti il 22-10-2002 , dalla Consulta Nazionale Trapianti il 14-1-2003, dal Consiglio Superiore di Sanita il 15-7-
2003, adeguate, a seguito di incontri del Centro Regionale di Riferimento per i trapianti con i Professionisti coinvolti,
alla specificareatadelle rete regionale trapianti dell’ Emilia— Romagna.

Premessa

Queste Linee Guida hanno I’ obiettivo di supportare i medici dei centri di trapianto nella gestione del paziente dal
momento della prima visita fino al follow-up post trapianto. Fra le finalita vi & quella di semplificare e rendere piu
oggettivo I'iter procedurale, di favorire la professionalita del medico, di migliorare il rapporto costo/beneficio dei servizi
sanitari, di portare a conoscenza di tutti le linee di condotta cliniche basate sull'evidenza. In conclusione le Linee Guida
vogliono essere uno strumento per uniformare il piu possibile le procedure in ambito regionale, senza diminuire la
capacita decisionale di ogni professionista che, dopo attenta valutazione del singolo caso, rimane la sola figura a cui
spettail compito di decidere la soluzione migliore da adottare.

Capitoli

responsabilita del reperimento di organi

composizione e gestione delleliste di attesa

criteri di screening e di accettazione dei pazienti

criteri di offertae scambio degli organi prelevati

criteri di assegnazione

responsabilitadi valutazione degli organi

cartadei servizi

follow-up

principi di verificae controllo

criteri generali di revisione

Capitolo 1. Responsabilita del reperimento di organi

Ogni regione & responsabile dell’ attuazione e del supporto di politiche sanitarie che consentano di incrementare il
reperimento di organi.

Recepito dall’ Emilia— Romagna ed attuato attraverso il CRT-ER.

Ogni regione ha la responsabilita di garantire annualmente un numero organi idonei pari ad almeno il 50% dei pazienti
iscritti pressoi propri centri di trapianto.

Recepito dal’ Emilia — Romagna ed attuato attraverso |’ operativita del CRT-ER che segue gli accordi scaturiti in seno
allaCommissione Tecnicaregionale n°3 “trapianto di fegato”.

| centri interregionali, i centri regionali e i centri di trapianto gestiscono le liste di attesa in modo che il numero di
pazienti iscritti non superi, indicativamente, il doppio del numero di pazienti trapiantati nel singolo centro, nella regione
o nel territorio del CIR.

Recepito ddl’Emilia — Romagna ed attuato: al 15 giugno 2004 sono 185 i pazienti iscritti in lista attiva nei Centri
trapianto di fegato di Bologna e Modena; nel 2002 sono stati prelevati in regione e trapiantati (ovungue) 111 fegati, nel
2003 109 fegati.

| centri interregionali, i centri regionali e i centri di trapianto ottimizzano I’ utilizzo degli organi disponibili, favorendo le
collaborazioni per ladivisione del fegato datrapiantare in due riceventi.

La modalita operativa € attuata in Emilia — Romagna secondo |’ accordo trai 2 Centri trapianto di fegato ed il CRT-ER
“Criteri di assegnazione del fegato splittabile” che verraformalizzato e reso operativo entro I’anno in corso.

Capitolo 2. Composizione e gestione delleliste di attesa

Ogni paziente puo iscriversi in un solo centro trapianti del territorio nazionale di sualibera scelta.

Recepito ed attuato dai Centri trapianto di fegato dell’Emilia — Romagna che, prima di attuare ogni prima visita per
inserimento in lista, interpellano il CRT-ER. Quest’ultimo, consultando in tempo reale il sistema informativo nazionale,
fornisce immediata risposta sull’ eventual e presenza del pazientein qualchelistad’ attesaitaliana

L’iscrizione dei riceventi adulti nelle lista di attesa viene effettuata dai centri di trapianto nel rispetto delle indicazioni
del centro regionale o interregionale e in considerazione delle raccomandazioni delle linee guida.
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Recepito dall’Emilia — Romagna che, attraverso il CRT-ER, controlla che quanto descritto nella Carta dei Servizi di
ogni Centro trapianti venga attuato. | Centri trapianto aggiornano con cadenza annuae le Carte dei Servizi e le
trasmettono a CRT-ER.

L’iscrizione dei riceventi pediatrici nelle lista di attesa unica nazionale viene effettuata dal centro interregionale a cui
afferisceil centro trapianti, nel rispetto delle regole vigenti.

Recepito dall’ Emilia — Romagna ed attuato dal CRT-ER che inoltra a CIR-AIRT le richieste che pervengono dai

Centri trapianto.

L'insieme delle liste dei centri di trapianto di una regione o di una aggregazione interregionale costituisce la lista di

attesa dellaregione o dell’ aggregazione interregionale.

Recepito dall’ Emilia — Romagna ed attuato: dall’aprile 2004 & operativa in regione la Lista Unica regionale per

trapianto di fegato, custodita presso il CRT-ER ed aggiornata on-line dai Centri trapianto.

Ogni centro trapianti trasmette in tempo reale a proprio CRR o a proprio CIR qualsiasi aggiornamento clinico di

rilievo dei pazienti inlistadi attesa, nonché i nuovi inserimenti e le cancellazioni.

Recepito dall” Emilia— Romagna ed attuato (vedi punto precedente).

Ogni centro trapianti informa, con una comunicazione scritta, il paziente e il medico curante nel rispetto delle norme
vigenti sulla privacy, dell’ eventuale sospensione o cancellazione dalla lista motivandone la ragione. Contestualmente
copiadellacomunicazione vieneinviataa proprio CRR o a proprio CIR.

Recepito dall’ Emilia— Romagna e gia attuato dai Centri trapianto di fegato dellaregione.

Ogni centro trapianti puo richiedere al proprio CRR, dopo ogni variazione, I’'invio aggiornato della propria lista nella
quale venga riportato per ogni paziente il gruppo sanguigno, |’ eta, lo status, la data di iscrizione, il numero di eventuali
convocazioni non seguitadatrapianto.

Recepito dall’ Emilia — Romagna ed attuato dal CRT-ER che ospita la lista. | Centri trapianto sono in rete e la possono
consultare on-line,

Ogni centro trapianti, a fine di garantire la massima utilizzazione degli organi disponibili, dovrebbe avere una adeguata
ripartizione di pazienti per ogni gruppo sanguigno e per status clinico secondo la classificazione UNOS.

Recepito dall’ Emilia — Romagna ed attuato. La Lista unica regionale per trapianto di fegato comprende numerose
tipologie di riceventi suddivisi per gruppo sanguigno e per status clinico secondo la classificazione MELD score.

Ogni centro trapianti fornisce, al paziente che fa domanda di iscrizione in lista, una carta di servizi secondo quanto
indicato nel capitolo 7 di queste Linee Guida.

Recepito dall’ Emilia— Romagna ed attuato dai Centri Trapianto di fegato.

Ogni centro trapianti hal’ obbligo di indicare per ogni paziente lo status clinico.

Recepito dall’ Emilia— Romagna ed attuato (vedi punto 8).

Indicativamente la lista di attesa d ciascun centro trapianti non dovrebbe essere superiore a doppio dei trapianti

effettuati per anno (riferiti alla casistica del biennio precedente all’anno di iscrizione). Annualmente ogni CIR o CRR,
sentito il CNT, definisce per ogni centro di trapianto, il tetto massimo di pazienti iscrivibili.

La Commissione Tecnica regionale n° 3 “trapianto di fegato”, non ritiene, allo stato attuale di attivita e di numero di

pazienti iscritti in listad attesa, di definire un tetto massimo di pazienti iscrivibili per I’anno in corso.

| centri interregionali ad ogni variazione (inserimento/cancellazione) di pazienti pediatrici in lista di attesa, provvedono
all’ aggiornamento dellalistanazionale pediatricanel SIT.

Recepito dal’Emilia — Romagna ed attuato dal CRT-ER nd triennio di copertura della funzione di CIR-AIRT.
Attualmente tale funzione ¢ espletata dal CIR-AIRT di Torino, che informa il CRT-ER, e questo trasmette |’ avvenuta
variazione a Centro trapianti regionale referente per il candidato.

Ogni centro trapianti ha I'obbligo di attuare, per i pazienti in gravi condizioni cliniche che rientrano nei criteri di

urgenza definiti in ambito nazionale, le relative procedure operative per fronteggiare lo stato di urgenza. Per i pazienti

che non rientrano nei criteri di urgenza ma che presentano gravi condizioni cliniche, il centro trapianti, previa
certificazione clinica, pud richiedere un organo in regime di anticipo secondo le regole vigenti.

Recepito dall’ Emilia— Romagna ed attuato secondo le seguenti procedure:

Il Centro trapianti richiede a CRT-ER un fegato secondo le regole nazionali dell’ urgenza/anticipo, il CRT-ER lancia
I’dlarmed CIR-AIRT di Torino, e coordinale offerte che conseguentemente pervengono.

E’ operativo in Emilia — Romagna dal 2002 il programma “trattamento con fegato bioartificiale con epatociti umani

nelle epatiti fulminanti”.

| Centri trapianto di fegato dell’Emilia — Romagna hanno concordato, e resa operativa dall’ aprile 2004, la Lista Unica
regionale per i pazienti in condizioni critiche iscritti per trapianto di fegato (con MELD score — Mayo End Stage Liver
Disease — superiore od uguale a 20), cui vengono allocati prioritariamente i fegati donati in regione ed offerti da atre
aree.

Possono essere iscritti in lista d'attesa i pazienti assititi dal servizio sanitario nazionale. E' consentito iscrivere anche
pazienti stranieri o extracomunitari purché assistiti dal servizio sanitario nazionale.

Recepito dall’ Emilia— Romagna ed attuato.

Capitolo 3. Criteri di screening e di accettazione dei pazienti
Ogni centro trapianti valutai pazienti in osservazione verificando la presenza delle seguenti condizioni:
epatopatia acuta o cronicairreversibile ad andamento progressivo;
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patologiarefrattariaal trattamento medico-chirurgico tradizionale;

assenzadi controindicazioni assolute al trapianto;

valutazione delle controindicazioni relative al trapianto;

capacita psicologica del paziente ad accettareil trapianto.

Recepito ed attuato: i Centri trapianto di fegato regionali seguono I'iter descritto nei propri programmi di trapianto, il
CRT-ER ne sorveglial’ attuazione.

Ogni centro trapianti definisce per ciascun paziente la malattia epatica e lo stato di gravita secondo la classificazione
UNOSNIT.

Recepito dall’ Emilia— Romagna ed attuato dai Centri trapianto che ordinano i pazienti in lista seguendo il MELD score.
La valutazione di idoneita o di non idoneita del ricevente viene effettuata dai centri di trapianto nel rispetto di principi
oggettivi, condivisi, nonché documentabili ad ogni interessato che ne facciarichiesta.

Recepito dall’ Emilia— Romagna ed attuato dai propri Centri trapianto di fegato.

Ogni centro trapianti fornisce, al paziente che chiede I'iscrizione in lista, le indicazioni e la modulistica necessarie per
avviare I'iter di valutazione, nonché la carta dei servizi dove saranno riportate, oltre alle informazioni elencate nel
capitolo 7, in particolare anche le seguenti:

Tempo medio di attesa per avere laprimavisita;

Tempo medio di attesa per iniziare la valutazione pre-trapianto;

Tempo medio di esecuzione della val utazione pre-trapianto;

Tempo medio di iscrizionein lista di attesa a val utazione compl etata.

Recepito dall’Emilia — Romagna ed attuato dai Centri trapianto di fegato regionali con descrizione dettagliata nella
propria Cartadei Servizi.

Indicativamente la lista di attesa di ciascun centro trapianti non dovrebbe essere superiore al doppio di trapianti
effettuati per anno (riferiti ala casistica del biennio precedente al’anno di iscrizione). Annuamente ogni CIR o CRR,
sentito il CNT, definisce per ogni centro trapianti il tetto massimo di pazienti iscrivibili.

La Commissione Tecnica regionale n° 3 “trapianto di fegato” non ritiene, allo stato attuale di attivita e di numero di
pazienti iscritti in lista d'attesa, di definire un tetto massimo di pazienti iscrivibili per I’anno in corso. Al 15 giugno
2004 infatti risultano complessivamente iscritti in Emilia — Romagna per trapianto di fegato 185 pazienti attivi; nel 2002
sono stati prelevati in regione (e trapiantati invarie sedi) 101 fegati, nel 2003 109 fegati.

Capitolo 4. Criteri di offerta e scambio degli organi prelevati

Tutti i fegati disponibili nei CIR sono prioritariamente considerati per eventuali urgenze definite in base ad accordi di
carattere nazionale.

L’offerta di un organo viene effettuata dal CIR o dal CRR ai centri di trapianto della propria area secondo i criteri
adottati dal CIR o dal CRR e comungue non in disaccordo coni criteri vigenti in ambito nazionale.

Ogni organo resosi disponibile deve essere offerto completo di tutta la documentazione necessaria per una corretta
valutazione (dati clinici, anamnestici e strumentali).

L’ offertadi un organo viene effettuata entro due ore dall’inizio del periodo dell’ accertamento di morte e comunque non
oltrel’ orario previsto per lafine dell’ accertamento.

Gli organi ceduti per urgenze e anticipi vengono restituiti. Le restituzioni avvengono per area (CIR) e non per centro
trapianti, non sono proponibili per larestituzione fegati prelevati dadonatori pediatrici.

Un fegato di gruppo sanguigno raro come “B” o0 “AB” offerto in restituzione di un fegato precedentemente ceduto di
gruppo “0” 0 “A” (gruppi sanguigni pit comuni), pud essere rifiutato senza perdere diritto allarestituzione.
Lapresenzadi urgenza (ancheinternaall’ area) hala prioritadi assegnazione rispetto ad unarestituzione.

Larestituzione dell’ urgenza hala precedenza di assegnazione rispetto ad unarichiesta di anticipo.

Un organo offerto viene accettato dal centro trapianti entro 30/60 minuti dall’ offerta. Fanno eccezione i casi in cui la
documentazione essenzial e per laval utazione del donatore e/o dell’ organo non &€ completa.

Si stabilisce che i fegati accettati ma non utilizzati vengono conteggiati come assegnati se NON viene documentata
(biopsia 0 esame istologico) laloro non idoneita.

Le modalita operative relative ai 10 punti precedenti vengono recepite e sono gia attuate anche in Emilia— Romagna.
Inoltre, a seguito dell’ accordo sancito dai Centri Trapianto di fegato dell’ AIRT in occasione del Convegno annuale, a
Bolzano nel 1998, & attuata da allora la seguente regola: in caso di valutazione di non idoneita di un fegato da parte
dell’ équipe che lo sta prelevando, il Centro regionale di Riferimento competente lo offre immediatamente d CIR-AIRT
affinché gli altri Centri trapianto di fegato AIRT ne possano valutare |’idoneita per i propri iscritti in lista; I’équipe in
azione completa comunque il prelievo ed il Centro regionale di Riferimento competente cura I’invio dell’ organo nella
sede di eventuale utilizzo.

Capitolo 5. Criteri di assegnazione

A ciascun centro regionale o interregionale viene consentito I'impiego di un proprio algoritmo di assegnazione.

| Centri Trapianto di fegato dell’Emilia — Romagna hanno concordato con il Centro riferimento Trapianti della Regione
guanto gia riportato nel capitolo 2.13 per i soggetti in condizioni critiche (con MELD score superiore od uguale a 20);
se il fegato donato non € compatibile con nessun paziente iscritto in lista unica di priorita di dlocazione, viene offerto
alternativamente ai 2 Centro Trapianto di fegato attivi in regione, seguendo la regola della “doppietta’ (Bologna —
Modena; Modena— Bologna; Bologna - Modena, ecc.).
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Ciascun centro regionale o interregionale trasmette, nei tempi e nei modi stabiliti, I’ algoritmo di assegnazione impiegato
al Centro Nazionale.

Il presente documento viene trasmesso dal CRT-ER anche al Centro Nazionale Trapianti.

| criteri di assegnazione, pur potendo essere diversi tra le varie regioni o aggregazioni interregionali, si riferiscono a
principi comuni, condivisi e scientificamente validi, trasparenti e documentabili ad ogni interessato che ne faccia
richiesta, tramite il CNT, che ne sorveglia la corretta applicazione. Ciascun centro regionale o interregional e consente al
centro nazionale laverifica dell’ applicazione dell’ al goritmo richiesto.

Recepito ed attuato in Emilia— Romagna con le modalita diffusamente descritte nei punti precedenti.

Vengono individuate 5 modalita diverse di assegnazione degli organi disponibili:

in elezione;

in regime di urgenza;

inregimedi anticipo;

in restituzione;

in eccedenza.

organi_in elezione. Ogni centro regionale o interregionale assegna I’ organo disponibile secondo il proprio algoritmo
regionale o dell’ aggregazione interregionale, nel rispetto dei principi enunciati nel capitolo 5, punto 2. Nell’ assegnare
un organo in elezione si deve tener conto prioritariamente dei seguenti parametri: identitd/compatibilita di gruppo
sanguigno; status del paziente, parametri antropometrici, tempo in lista di attesa. A parita di status, il tempo in lista di
attesa condiziona la priorita all’ intervento. Resta tuttavia al centro trapianti la decisione ultima sulla scelta del paziente
datrapiantare. Intutti i casi lasceltasi deve basare su principi trasparenti e di buona praticaclinica.

organi_in urgenza. Ogni centro trapianti ha I’obbligo di segnalare al proprio CRR e questi a CIR della propria
aggregazione interregionale le richieste di organi in regime di urgenza secondo le vigenti regole. Il CIR hal’obbligo di
estendere la richiesta in ambito nazionale €/o internazionale. Ogni centro regionale ha I’ obbligo di segnalare a proprio
CIR tutti i donatori disponibili a fine di soddisfare eventuali richieste di urgenza in ambito nazionale. In presenza di
richieste di organi in regime di urgenza il CIR sede del donatore rende disponibile I’organo per il CIR sede della
richiesta di urgenza. Gli organi ceduti in regime di urgenza devono essere restituiti secondo le vigenti regole. In
presenzadi piu richieste di organi in urgenza va data priorita cronologica.

organi_in anticipo. Ogni centro trapianti pud inoltrare al proprio CRR e questi a CIR della propria aggregazione
interregionale la richieste di organi in regime di anticipo secondo le vigenti regole. Il CIR pud estendere larichiestain
ambito nazionale. In presenza di richieste di organi in regime di anticipo non ¢’é obbligo di cessione dell’ organo resosi
disponibile (la decisione viene demandata a centro di trapianto titolare dell’organo). Gli organi ceduti in regime di
anticipo devono essere restituiti secondo le vigenti regole.

organi_in restituzione. Ogni CIR é responsabile della restituzione degli organi ricevuti in regime di urgenza o di
anticipo, nonché di pareggiare i bilanci afine anno tra organi ceduti e ricevuti. La restituzione deve essere proposta a
centro creditore secondo le vigenti regole.

organi_in eccedenza. Ogni CRR, in presenza di organi eccedenti, deve darne immediata comunicazione a CIR della
propria aggregazione interregionale. Il CIR provvedera all’ assegnazione degli organi prioritariamente nell’ambito della
propria areainterregionale ed eventualmente in ambito nazionale. Gli organi ceduti in eccedenza non vengono restituiti.
Recepito e giaattuato in Emilia— Romagnadad CRT-ER.

L’ assegnazione dei fegati prelevati da donatore pediatrico viene effettuata dal Centro Interregionale nella cui area &
stato segnalato il donatore. L’ assegnazione di questi organi avviene alivello nazionale in base allalista unicanazionale
pediatricavisibile ad ogni CIR.

Recepito e gia attuato dall’ Emilia— Romagna attraverso il CIR-AIRT di Torino.

Se le caratteristiche cliniche e antropometriche tra donatore pediatrico e ricevente |o consentono, il CIR nella cui area e
stato segnalato il donatore, pud assegnare |’ organo prioritariamente ai riceventi iscritti nei centri di trapianto della
propria aggregazione interregionale purché presenti nellalista unica pediatricanazionale.

Recepito e gia attuato dall’ Emilia— Romagna attraverso il CIR-AIRT di Torino.

Gli organi prelevati da donatori pediatrici vengono prioritariamente assegnati a riceventi pediatrici presenti nella lista
unica nazionale, secondo le regole vigenti. Per tutti gli organi prelevati da donatori pediatrici e assegnati a riceventi
pediatrici non ¢’ é restituzione tra area cedente e arearicevente.

Recepito e gia attuato dall’ Emilia— Romagna attraverso il CIR-AIRT di Torino.

| trapianti combinati adulti hanno la priorita di assegnazione rispetto ai trapianti singoli, purché trattasi di organi
salvavita e in assenza di riceventi di pari o superiore urgenza per singoli organi. La richiesta deve comunque essere
motivata con apposita documentazione clinica dal centro richiedente che ne certifica I’indicazione. Gli organi ricevuti in
priorita per tali condizioni devono essere restituiti.

Nello stesso documento cui si € gia fatto riferimento nel capitolo 2.13, I’algoritmo di assegnazione degli organi donati
in Emilia— Romagna od offerti da altre aree, prevede una priorita di allocazione per i trapianti combinati con fegato, cui
viene assegnato un valore di 20 punti da sommare al MELD di base e che concorre a posizionare i candidati a trapianto
combinato con fegato in listaunicadi priorita.

Capitolo 6. Responsabilita di valutazione degli organi
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Pur considerando che nella pratica trapiantologia il rischio zero non esiste, qualsiasi organo prelevato a scopo di

trapianto deve essere attentamente val utato al fine di non esporreil ricevente arischi inaccettabili.

| criteri di valutazione devono attenersi alle disposizioni contenute nelle “Linee Guida per I'accertamento della
sicurezza del donatore di organi”. | centri interregionali, regionali e di trapianto che assumono decisioni contrarie alle
disposizioni indicate si assumono laresponsabilitadel proprio operato anche nei confronti del ricevente.

Il chirurgo trapiantatore ha I’obbligo di richiedere al proprio CRR o a centro sede del donatore tutti i dati clinici,

anamnestici e strumentali utili per unacorretta valutazione del donatore.

Il chirurgo prelevatore ha |’ obbligo di visionare i parametri clinici, strumentali e di laboratorio relativi a donatore prima
di procedere a prelievo degli organi e pud richiedere durante il prelievo ulteriori accertamenti che si rendessero
necessari. In ogni caso il chirurgo decide dell’ idoneita al trapianto dell’ organo che preleva.

Intutti i casi lavalutazionesi deve basare su principi di buona praticaclinica.

Nel caso che, a giudizio del chirurgo prelevatore, |I’organo non risultasse idoneo a trapianto, lo stesso deve darne
immediata comunicazione a proprio CRR o CIR per I'interruzione delle procedure attivate sul ricevente, nonché per
consentire I’ offerta dell’ organo ad altri centri di trapianto.

Recepito e gia attuato dall’Emilia — Romagna. Si sottolinea inoltre che opera in Emilia — Romagna il referente nazionale
per la sicurezza anatomo-patologica del donatore di organi, Prof. W.F. Grigioni dell’ Azienda Ospedaliera di Bologna, la
cui U.O. € integrata nel sistema trapiantologico regionale 24/24h anche per la valutazione in urgenza della qualita dei

fegati donati. Per la sicurezza infettivologica dei donatori regionali & referente la Professoressa M.P. Landini
dell’ Azienda Ospedaliera di Bologna, per la sicurezza laboratoristica dei dnatori regionali la Dottoressa P. Boni

dell’Azienda Ospedaliera di Bologna, e per la sicurezza ematologica il Professor M. Baccarani dell’ Azienda
Ospedalieradi Bologna.

Capitolo 7. Carta dei servizi

Ogni centro trapianti fornisce a paziente che fa domanda di iscrizione in lista, una carta di servizi contenente le
seguenti informazioni:

i criteri di iscrizione del centro;

il numero globale dei pazienti in listaal momento;

il tetto massimo di pazienti iscrivibili nell’ anno;

i controlli richiesti elerelative cadenze per rimanerein lista attiva;

i criteri adottati dal centro nell’ assegnazione dei fegati disponibili;

il tempo medio per completare I’iter di valutazione per I’inserimento in lista;

il tempo medio di attesa pre-trapianto;

la percentuale di soddisfacimento annua della domandarispetto allaproprialistadi attesa;

il numero di donatori utilizzati in regione |’ anno precedente e la mediaannuadei donatori disponibili per il centro;

il numero di trapianti di fegato da donatore cadavere effettuati dal centro trapianti nell’ anno precedente e la media degli
ultimi 5 anni; (riferiti agli standard minimi di quantitae qualita certificati annualmente dal CNT);

il numero di trapianti di fegato da donatore vivente effettuati dal centro nell’anno precedente e la media degli ultimi tre
anni;

I’ outcome delle complicanze nel donatore per il trapianto di fegato da donatore vivente;

i risultati del centro trapianti ad 1 e 5 anni in termini di sopravvivenza dell’ organo e del paziente, sia per il trapianto da
donatore cadavere che per il trapianto da donatore vivente;

I’ operativitadel centro in termini di mesi/anno, precisando eventuali periodi di chiusura;

una breve ma chiara descrizione di che cosa sia il trapianto di fegato, delle eventuali complicanze e delle tecniche
adottata dal centro;

dove e come € possihile ottenere ulteriori informazioni.

La stesura della Carta dei Servizi contenente tutte le informazioni sopra elencate € obiettivo dei 2 Centri Trapianto di

fegato dell’ Emilia— Romagna per I’ anno 2004.

Ogni centro trapianti deve provvedere, con cadenza annuale, alla revisione della propria carta di servizi in funzione dei
propri protocolli, dellapropria attivitae in relazione ad eventuali nuove direttive regionali o nazionali.

Recepito dall’Emilia — Romagna, il CRT-ER ne sorveglia |’attuazione. Ogni Centro trapianti regionale produce
annualmente, e consegnaa CRT-ER, un documento che descriveil proprio programma (manual e operativo).

Capitolo 8. Follow-up

Si intende per follow-up la pianificazione e I’ esecuzione dei controlli sul paziente dopo I’ atto chirurgico di trapianto e
per tutto il periodo necessario ala stabilizzazione delle condizioni cliniche. Nell’eventualita che il centro effettui

trapianti di fegato da donatore vivente, la pianificazione e |’ esecuzione dei controlli riguardera anche il donatore che
sara seguito nel follow-up per tutto il tempo necessario.

Al termine di tale periodo il paziente stabilizzato viene affidato nuovamente alle unita operative di riferimento, che
continuano a seguirlo secondo protocolli concordati con il centro trapianti. Qualora un paziente decida di farsi seguire
da altro centro diverso da quello dove e stato eseguito il trapianto, € obbligo di questo secondo centro fornire al primo i
dati di follow-up.

Il centro trapianti rimane comungue il referente per il CNT, tramite il CIR competente, per le notizie relative a tutti i
pazienti trapiantati.
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Circolare N. 13 del 27-7-2004

Il centro trapianti invia al CNT, tramite il CIR competente, i dati di follow-up dei pazienti trapiantati e, nel caso di
trapianti da donatore vivente, anche del donatore, secondo lamodulistica e le modalita concordate.

Il Centro Nazionale Trapianti, tramite il CIR competente, fornisce le elaborazioni statistiche di quantita e qualita ad
ogni centro trapianti che ne facciarichiesta.

Quanto descritto nei 5 punti precedenti € recepito ed attuato in Emilia - Romagna dal CRT-ER che si rapporta con il
CIR-AIRT di Torino.

Capitolo 9. Principi di verifica e controllo

| centri regionali ed interregionali trasmettono al Centro Nazionale Trapianti le informazioni in loro possesso relative
dlelistedi attesaed al’ algoritmo di assegnazione degli organi secondo |e modalita concordate.

I Centro Nazionale Trapianti verificache le presenti linee guida siano attuate.

Il Centro Nazionale Trapianti comunica |’esito della verifica dell’ attuazione delle linee guida agli interessati che ne
facciano motivata richiesta.

Lamodalita operativadescrittaal 3 punti precedenti € recepita e gia attuatain Emilia— Romagna.

Capitolo 10. Criteri generali di revisione

Le linee guida sopra riportate vengono revisionate ed approvate con cadenza annuale e, qualora se ne ravvedesse la
necessita anche prima, dal Centro Nazionale Trapianti.

Le linee guida vengono inviate ai responsabili della loro applicazione, inviate atutti coloro che nefaranno richiestaed a
tutti coloro che possono essere interessati. Saranno comunque accessibili a tutti attraverso il sito del Centro Nazionale
Trapianti.

Le eventuali proposte di correzione, anche presentate da Associazioni rappresentanti dei pazienti, sono discusse dal
CNT ed eventual mente attuate con scadenza annuale.

Il presente adeguamento della rete regionale Trapianto di fegato alle “Linee Guida organizzative nazionai per la
gestione delle liste di attesa e la assegnazione degli organi nel trapianto di fegato da donatore cadavere” verra
revisionato, con cadenza annuale, dalla Commissione Tecnica Regionale n°3 “Trapianto di fegato”. Viene notificato ai
Responsabili dellaloro applicazione e verrainviato aquanti ne facciano richiesta

Giovanni Bissoni
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