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Roma,

COMUNICAZIONE N.Jf ’_( "f

SIGG. PRESIDENTI DEGLI ORDINI PROV.
DEI MEDICI CHIRURGHI E DEGLI
ODONTOIATRI

SIGG. PRESIDENTI DELLE COMMISSIONI
PER GLI ISCRITTI ALL’ALBO DEGLI
ODONTOIATRI

Cari Colleghi,

in attuazione della legge n. 91/1999 "Disposizioni
in materia di prelievi e di trapianti di organi e di tessuti" la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni € le
province autonome - considerato l'assenso dei rappresentanti
regionali alla proposta del Ministro della Salute perché tutti i
provvedimenti attuativi della citata legge n.91/99 siano adottati
con accordi Stato-Regioni - ha emanato il Provvedimento 31
gennaio 2002 "Accordo tra il Ministro della Salute, le regioni e le
province autonome di Trento e Bolzano sul documento di linee-
guida per il trapianto renale da donatore vivente e da cadavere",
pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 144 del 21 giugno 2002.

Per una piu completa informazione , reputo
opportuno trasmetterVi 1'Allegato al Provvedimento in esame,

che & parte integrante dello stesso.

Cordiali saluti
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ALLEGATO

LINEE GUIDA PER LA GESTIONE DELLE LISTE DI ATTESA
E LA ASSEGNAZIONE DEI TRAPIANTI DI RENE DA

DONATORE CADAVERE

1. Responsabilita del reperimento di organi.

1. Ogni regione ¢ responsabile per I'attuazione ed il supporto di
politiche sanitarie che consentano di incrementare il repenimento di
organi a favore dei propri cittadini in attesa di trapianto.

2. Ogni regione o aggregazione interregionale. in proprio ¢ in col-
labomzu)gtl:el CO%I‘ le regioni afferenti allo stesso coordinamento interre-
gonale, ¢ altresi responsabile del repenmento degh orgami per 1
pazienti iscritti nelle liste di attesa dei centnl trapianto del relativo
ambito territorale.

2. Criteri di offerta.e scambio degli organi prelevati.

1. Gli organi prelevati in ciascuna regione o aggregazione inter-
regionale vengono prioritariamente offerti a pazienti 1scritu neile liste
di attesa dell’area servita.

2. In caso di assegnazione prioritaria di renia pazienti 1scritti in
altre aree (in base a protocolli concordati per paznent in situaznone
di urgenza o a difficile trapiantabilitd - vedi punto 3.12), l'area rice-
vente € tenuta a restituire un organo all'area cedente secondo proto-
colli concordati tra i CIR ed il CNT.

3. Gli organi non utilizzati in una regione o aggregazione interre-
gionale (eccedenze) sono offerti ad altre aree. In questo caso I'area
ricevente non ¢é tenuta alla restituzione

3. Composizione delle liste di attesa.

1. Ogni paziente pué iscriversi nelle lista di attesa di un Centro
trapianti della repone di residenza e di un aitro Centro trapianti del
termitorio nazionale, di sua libera scelta. Se la regione di residenza
cffettua un numero di donazioni inferiore a cinque donatori per
milione di abitanu, il paziente puo iscriversi, oitre che net Centro del-
I'area di residenza, in due altri centri di Sua scelta (tre iscriziom com-
plessive).

2. L'insieme delle liste dei centri trapianto di una regione o di una
aggregazione interregionale costituisce la lista di attesa delia regione
o dell'aggregazione interregionale.

3. L'iscnizione nelie liste di attesa viene effettuata dai centn di tra-
pianto nel nspetto delle indicaznom dei Centro regionale o interregio-
nale.

4. Indicauvamente la hsta di attesa di ciascun centro trapianu
dovrebbe essere inferiore al quintuplo del numero de: trapianu effet-
tuau per anno. Annuaimente ognu centro di trapianto definisce 1l tetto
massimo di pazient: iscrivibili 1n accordo con 1l propno centro regio-
nale o interregionaie.

5. T pazienu residenti hanno il dintto di 1scrivers: in ogm caso
nelle liste reponali o dell'aggregazione nterregionale: si raccomanda
che 1 pazienti non resident: non supenino il 50, del totale der pazienu
iscritti.

Se le 1scriziom di pazienu non resident superano il 30 dei pazienu
1scritt i} centro trapianto. il centro regionale o il centro interregionale
S0NOo autorizzati a non accettare |'iscrizione di pazienti non restdenti.

6: A! paziente che chiede I'iscrizione in lista il Centro trapianti forni-
sce le indicazior ¢ la modulistica necessane per presentare la domanda
tramute il nefrologo o il Centro dialisi. Entro trenta giorm: dalla nchiesta
1] paziente nceve la comunicazione della data della visia per I'insen-
mento oppure {a richiesta di completare ia documentazione.

7. La data della visita viene fissata entro sessanta giorni dal rice-
vimento della documentazione. I Centro trapianti informa per
iscritto il paziente dell’avvenuto insertmento 1n lista. o delle ragionm
del non insenimento entro sessanta gorni dalla esecuzione delia visita:
contestualmente invia copia della documentazione al Centro regio-
nale o interregionale.

8. Le liste di attesa vengono peniodicamente revisionate dai centn
di trapianto che comunicano al paziente & al nefrologo curante eventual;
sospensioni o cancellazioni (vedi punto 3.13); contestualmente ne invia
copia della comunicazione al Centro regionale o interregionale.

9. Ogni Centro trapianti fornisce al paziente una carta di servizi
che niporti:

a/ icnteri di iscrizione del Centro:

by lecadenze e il protocollo dei controlli per rimanere in lista
attiva:

¢) icriteri adottati per l'assegnazione dei reni:

d/ il numero globale di pazient: in lista;

e, il tempo medio di inserimento in lista attiva;

/7 il tempo medio di attesa pretrapianto;

g/ la percentuale di soddisfacimento del bisogno:

k) il numero dei donatori utilizzati neil'ambito regionale nel-
P'ultimo anno e ia media dei donatori disponibili per anno:

i il numero di trapianti da donatore cadavere effettuati nel-
I'uitimo anno ¢ la media degli ultimi cinque anni;

JJ il numero dei trapianti da vivente effettuati pell’ultimo anno
¢ la media negli uitimi cinque anni; :

k; insultati ad uno e cinque anni in termini di sopravvivenza
deil’'organo e del paziente, sia per i pazienti trapiantati da donatore
vivente. sia per quelli trapiantati da donatore cadavere;

1) T'operativita del centro in termini di mest/anno, precisando
eventuali periodi di chiusura;

m, dove ¢ possibile ottenere ulteriori informazioni.




10. T Centro nazionale fornisce su richiesta:
a) la situaziope dell'attivitd dei singoli Centri di trapianto;
b) i risultati delle verifiche ¢ controlli sull'attuazione delle
linee guida;
¢, le modalita per ottenere ulteriori informazioni.

11. Le iscrizioni alle liste di attesa in essere al 31 dicembre 2000
non vengono in ogni caso cancellate.

12. 1 pazienti piu difficilmente trapiantabili (per esempio: ipenm-
muni. secondi trapianti. pazienti con antigeni rari, pazienti in emer-
genza per accessi vascolari. ecc.) vengono inclusi in protocolli selezio-
natl
concordati tra il CNT ed i Centri interregionali di riferimento. | criteri
di inserimento dei pazienti, i criteri di attuazione dei protocolli, le
modalita di assegnazione ¢ di resa degli organi assegnati attraverso
tali protocolli saranno formalizzati entro il mese di marzo 2001 e
soggeti a verifiche annuali.

13. 1 centri trapianto ¢ 1 centri dialisi informano entro tre giorni il
Centro regionale o interregionale sulle variazioni nella composizione
delle liste per yuanto nguarda 1 nuovi inserimenti ¢ le cancellazioni.
Questo a sua volta msensce lale variazione nel sistema informanco
nazionale dei trapiant. | Centri trapianti informano con comunica-
zione scritta. contestuaimente inviata in copia al Centro regionale o
interregionale il paziente e il nefrologo curante dell'eventuale sospen-
sione o cancellazione dalia lista mouvandone la ragione.

14. 1 Centri regionali ad ogni vanazione (inserimento/ cancella-
zione) dei pazienti pediatrici in lista di attesa. trasmettono la relativa
documentazione al proprio Centro interregionale di riferimento. 1l
Centro interregionale provvede alla trasmissione della variazione al
Centro nazonale trapianti, che, a sua volta. provvede all'aggiorna-
mento della lista nazionale pediatnca ¢ alla sua ridistribuzione ai
Centri interregionali.

4. Criteri di assegnazione.

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

3. | criteri di assegnazione pur potendo essere diversi tra le varie
region! o aggregazioni interregionali, si nieriscono a principi comuni.
condivisi & scientificamente validi, trasparenu ¢ documentabili ad
ogni interessato che ne faccia ricluesia, wramite il CNT. che sorveglia
la corretta applicazione. Ciascun centro regionale o interregionale
consente al Centro nazionale la verifica dell'applicazione dell’algo-
nimo presceito.

3. L'assegnazione di reni prelevat da donatore pediatrico viene
effettuata dal CIR nella cui area é stato segnalato il donatore. L'asse-
gnazione di questi orgam avviene a livello nazionale in base alla lista
unica nazionaie della quale ogni CIR riceve I'aggiornamento.

4. Se la compatibilita lo consente, i pazienti provenient da
regioni prive di centro trapianti ricevono preferenzialmente i reni pro-
venienti dalla regione di residenza: in alternativa viene costruito up
sistema di crediti: in ogni caso. al fine di non penalizzare lattivita di
reperimento in tali regioni. viene rispettato il bilancio tra organi pro-
curati ¢ pazienti trapiantatl.

5. Principi di verifica e contrallo.

1. 1 centri regionali ed interregionali trasmettono al Centro
nazionaie le informazioni in loro possesso relative alle liste di attesa
ed all'algoritmo di assegnazione degli organi attraverso il sisterna
informauvo dei trapianu secondo le modalita concordate.

2 Il Centro nazionale dei trapianti verifica che le
presenti linee guida siano attuate.

3. 11 Centro nazionale comunica Pesito della verifica dell'attua-
zione delle linee guida agli interessati che ne facciano richiesta moti-
vata.

6. Principi generali di revisione.

1. Le linee guida sopra riporiate vengono revisionate con
cadenza annuale ed approvate dal Centro nazionale ¢ sentita la Con-
sulta tecnica nazionale.

2. Le linee guida vengono notificate ai responsabili della loro
applicazione. inviate 2 tutti coloro che ne faranno richiesta ed a tutti
coloro che possono essere interessaul.

3. Le eventuali proposte di correzione, anche presentate da asso-
ciazioni rappresentanti dei pazienti. sono discusse ed eventualmente
attuate con scadenza annuale.

LINEE GUIDA PER IL TRAPIANTO RENALE
DA DONATORE VIVENTE

1. 1! trapianto di rene da donatore vivente ha luogo nei centn tra-
pianto autorizzati dal Mimstero delia sanita nel nispetto delle proce-
dure indicate dalla normativa in vigore.

s Lattivita di trapianto da donatore vivente ha carattere aggiun-
{ivo & non sostitutivo all'attivita di trapianto da donatore cadavere:
richiede il raggiungimento di elevati standard di qualita definiti e ven-
ficati dal Centro nazionaie per i trapianui; non deve limitare le attivita
di donazione, prelievo e trapianto da donatore cadavere.

3. 11 prelievo di un rene da un donatore vivente, viene effettuato
su esplicita. motivata, libera richiesta del donatore e del ncevente.
dopo una corretta ¢ completa informazione dei potenziali nschi per
il donatore, per il beneficio terapeutico del panente.

4. Dal 1° gennaio 2001 i candidati a nicevere il trapianto di rene
da donatore vivente vengono registrati presso il Centro di rifennmento
regionale o interregionale ed informati sulla possibilita di essere
iscntti anche m lista da donatore cadavere.

3. Sul donatore vengono cffettuati accertamenti clinici che esclu-
dano la di specifici fattori di nschio 1n relazione a precedent
patologie del donatore ed accertamenti immunologici che evidenzino
il grado di compatibilita tra donatore-ricevente.

6. Sul donatore viene effettuato anche un accertamento che ver-
fichi le motivazioni della donazione. la conoscenza di potenziah fat-
tori di rischio e delle reali possibilita del trapianto in termimi di
sopravvivenza dell’'organo ¢ del paziente. l'esistenza di un legame
affettivo con il ricevente (in assenza di consanguinexa o di legame di
legge) ¢ la reale disponibilita di un consenso libero ed informato. L'ac-
certamento di cui a questo comma, viene condotto da una parte terza
individuata dal Centro regionale di riferimento. ¢ viene effettuato in
modo indipendente dai curanti del ricevente (chirurgd trapiantatore
¢ nefrologo).

<. In ogni caso la donazione noo da luogo a compensi ne diretu.
né indiretti. né a benefici di qualsiasi altra natura.

8. In ogni caso il consenso puo venire ritirato in qualsias!
momento prima del trapianto.

9. Dal 1° gennaio 2001 il Centro pazionale trapianti riceve le
segnalazioni dei candidati al trapianto di rene da donatore vivente
ed il follow-up dei donatori ¢ dei pazienti trapiantati.

10. II Centro nazionale trapianti sorveglia che il trapianto da
vivente sia svolto nel rispetto dei principi cardine dei trapianti: traspa-
renza. equita. sicurezza. qualita.
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