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1. PREMESSA

Il trapianto di organi e tessuti rappresenta una grande conquista della scienza medica e spesso &
I"'unica opzione terapeutica per pazienti con insufficienza d’organo non piu responsivi alla terapia
sostitutiva e farmacologica.

La volonta di donare i propri organi rappresenta un gesto di sensibilita e di generosita, pertanto
deve essere incoraggiata e onorata ma deve essere sempre il frutto di una scelta libera e
consapevole. La gestione della donazione di organi & un compito ordinario della
Rianimazione/Terapia intensiva, come atto medico di valore etico e terapeutico successivo
all’accertamento di Morte con criteri neurologici (Morte Encefalica), finalizzato al trapianto.
L’accertamento di morte € un obbligo di legge e deve essere espletato indipendentemente dalla
volonta di donazione.

Il processo di Donazione e Trapianto di organi & parte dei livelli Essenziali di Assistenza (LEA), e
rappresenta un obiettivo prioritario del SSN.

L'organizzazione Nazionale, Regionale e Locale identifica nel Coordinatore Locale delle donazioni di
organo, nominato con delibera aziendale, il responsabile di ogni attivita inerente la donazione, il
prelievo di organi e tessuti.

2. OBIETTIVI
Gli obiettivi generali della seguente procedura sono quelli di definire ogni aspetto relativo a:
e Corretta Individuazione del potenziale donatore di Organi (di seguito PDO)
e Corretta diagnosi di Morte Encefalica (di seguito ME)
e Verifica del rispetto della normativa vigente relativa all’accertamento di morte e donazione
di organi/tessuti
e Corretto mantenimento del Potenziale Donatore
e Verifica espressione di volonta del paziente e comunicazione ai familiari
e Gestione di un archivio cartaceo ed informatico dell’attivita svolta
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3. CAMPO DI APPLICAZIONE
La presente procedura aziendale si applica ai pazienti ricoverati in Rianimazione AR2 SS Annunziata,
Rianimazione AR1 Cliniche Universitarie affetti da lesioni encefaliche devastanti, sottoposti a
trattamento rianimatorio e per i quali & stata posta diagnosi di ME.

4. TERMINOLOGIA, ABBREVIAZIONI, DEFINIZIONI
AG Autorita Giudiziaria
CAM Collegio Medico per I’Accertamento della Morte Encefalica
CL Coordinatore Locale donazioni di organi e tessuti
CRT Centro Regionale Trapianti
CORT Centro Operativo Regionale Trapianti
DMPO Direzione Medica Presidio Ospedaliero
EEG Elettroencefalogramma
ME Morte Encefalica
MR Medico Rianimatore
CPSI Collaboratore Professionale Sanitario Infermiere
PDO Potenziale Donatore di Organi
Tl Terapia Intensiva
SIT Sistema Informatico Trapianti

5. COMPITI DEL COORDINATORE LOCALE DELLE DONAZIONI
Con riferimento all’art.12 della Legge 91 del 1 aprile 1999, al Coordinatore Locale sono attribuiti i
compiti di:

Monitoraggio dei pazienti cerebrolesi a potenzialita evolutiva verso la ME

Individuazione del PDO dopo la diagnosi di ME

Verifica di attivazione del Collegio Medico accertamento morte cerebrale (CAM) attraverso
la Direzione Medica Presidio Ospedaliero (DMPO) nei casi previsti dalla normativa vigente in
materia, indipendentemente dalla donazione di organi e tessuti

Verifica dell'immediata comunicazione dei dati relativi del PDO al CORT

Supervisione del processo di donazione e prelievo d’organi e tessuti

Coordinamento degli atti amministrativi e operativi relativi agli interventi di prelievo e
trasferimento di organi e tessuti

Collaborazione con i rianimatori ai colloqui con i familiari del donatore

Collaborazione con lo psicologo nei rapporti con le famiglie del donatore sia nel contesto
della donazione che nei momenti successivi
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e Coordinamento in collaborazione con il CORT del supporto logistico alle equipe prelevatrici

e Coordinamento degli atti amministrativi e operativi relativi agli interventi di prelievo e
trasferimento di organi e tessuti

e Sviluppo di relazioni organiche con le varie figure professionali aziendali allo scopo di
promuovere la cultura della donazione

e Partecipazione in collaborazione con il CRT e le associazioni di volontariato (Prometeo
A.L.T.F.) ad eventi di sensibilizzazione della popolazione e organizzazione corsi formativi per
gli operatori sanitari al fine di far conoscere gli aspetti normativi, clinici e tecnici della
diagnosi di ME, della donazione, del prelievo/trapianto di organi e tessuti

RESPONSABILITA’

L'identificazione del PDO e il punto chiave del processo di procurement, per cui la segnalazione
del soggetto con potenzialita donativa al Coordinamento locale ospedaliero mette in moto la
funzione di coordinamento del processo di donazione che ha inizio con I'accertamento di morte
(in carico a ogni Rianimazione/Terapia Intensiva), che segna il termine del processo di cura al
paziente e prosegue con il mantenimento degli organi potenzialmente trapiantabili.
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MATRICE DELLE RESPONSABILITA’ (R= RESPONSABILE, C= COINVOLTO I=INFORMATO)

ATTIVITA’ Rianimatore | CL DMPO CAM Psicologo
Di i di ME

iagnosi di R c
Comunicazione diagnosi di ME R | | |
e possibile presenza di PDO
Attivazione dei contatti con i R c C
familiari di PDO
Comunicazione al CRT R C/R 1
Raccolta dell’espressione di
volonta in ordine alla R C |
donazione di organi e tessuti
Nomina della CAM C | R
Avvio delle procedure di
accertamento di ME C 1/C C
Valutazione collegiale dello
stato di ME c | c
Constatazione del decesso e
compilazione della relativa C | C
modulistica
Redazione modello ISTAT e
certificato di morte R | |
Contatti con AG in caso di
salma a disposizione o R C |
paziente ignoto
Attivazione sala operatoria
per prelievo di organi e tessuti C R |
Verifica e controllo della
documentazione inerente il | R |
prelievo di organi e tessuti
Chiusura della cartella clinica R | |
R=Responsabile C=Coinvolto  I=Informato
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7.

RIFERIMENTI

Legge 29-12-1993 n. 578: norme per I'accertamento e la certificazione di morte

Decreto Ministero della Sanita 22-8-1994 n.582 regolamento indicante le modalita di
accertamento e certificazione di morte

D.M. 11-04-2008 Aggiornamento del decreto del 22 agosto 1994 recante le modalita di
accertamento e certificazione di morte

Legge 1-4-1999 n. 91 disposizioni in materia di prelievi e trapianti di organi e tessuti

Legge 12-8-1993 n. 301: norme in materie di prelievi ed innesti di cornea

Documento tecnico della consulta permanente e del Centro Nazionale Trapianti “Linee
Guida per il prelievo, la conservazione e I'utilizzo di tessuti di origine oculare a scopo
trapianto, 15-07-2004”

Linee guida per il prelievo, la processazione e la distribuzione di tessuti a scopo di trapianto
Approvate dal Centro Nazionale Trapianti 14/09/2016

Decreto Ministero della Sanita 8-4-2000

Legge n. 644 del 12 dicembre 1975

Linee guida relative all’applicazione delle indagini strumentali di flusso ematico cerebrale, in
situazioni particolari, ai fini della diagnosi di morte in soggetti affetti da lesioni encefaliche
Decreto 11 aprile 2008 “Aggiornamento del D.M. 22 agosto 1994, n.508”

Protocollo per la valutazione di idoneita del donatore di organi solidi (CNT 23 FEBBRAIO
2017)

Programma Nazionale Donazione di Organi 2018-2020

Istituto Superiore di Sanita CNT: Raccomandazioni sulla verifica della espressione di volonta
alla donazione di organi e tessuti (deliberaz. del CNT n.3 del 23 febbraio 2017)

Legge 22 dicembre 2017, n.219 Norme in materia di consenso informato e di disposizioni
anticipate di trattamento

Manuale TPM

(1 testi integrali delle citate leggi e documenti sono disponibili presso il Coordinamento Locale)
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8. DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA
Per semplificare la Procedura verra esposta per ambiti e non con una successione temporale, le

varie azioni possono sovrapporsi e intersecarsi tra loro.

A. Identificazione del paziente come potenziale soggetto in ME

FIeMmMOOW®

Diagnosi di ME

Accertamento della ME
Identificazione del PDO
Manifestazione della volonta
Mantenimento del PDO
Valutazione degli organi a scopo trapianto
Prelievo multiorgano
Gestione della documentazione

A. Identificazione del paziente in ME

Presupposto per la donazione di organi e tessuti e I'identificazione del paziente in ME:

il potenziale donatore di organi a cuore battente & un paziente al quale viene diagnosticata la morte
per la cessazione irreversibile delle funzioni cerebrali. Si tratta di pazienti con lesione cerebrale
irreversibile (trauma cranio-encefalico, emorragia cerebrale, ictus, encefalopatia post-anossica,
tumori cerebrali, meningoencefaliti etc.) che per le loro caratteristiche sono donatori potenziali di
tutti gli organi e tessuti. La totalita dei deceduti in ME proviene dai reparti di Terapia Intensiva in
guanto sono pazienti che necessitano di ventilazione meccanica.
Una volta posta la diagnosi di ME si passa dalla terapia “neuroprotettiva”, fondamento del primario
obiettivo di cura del paziente, alla terapia diretta al mantenimento e al miglioramento perfusivo ed
ossigenativo della funzione degli organi del PDO. A tale fine € necessario porre in essere un adeguato
monitoraggio multiparametrico.
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Monitoraggio e mantenimento del paziente neuroleso o in ME

Monitoraggio Respiratorio

Il paziente e intubato e collegato ad un
ventilatore automatico. Sono monitorizzati
parametri quali la saturazione arteriosa SpO2,
la EtCO..

Utile la umidificazione ed il riscaldamento
dei gas inspirati.

Monitoraggio emodinamico/accesso arterioso | Incannulamento di un vaso arterioso per il

monitoraggio pressorio

Accesso venoso centrale

Incannulamento di un vaso venoso centrale a
tre vie di infusione

Sonda gastrica

Posizionamento di una sonda per NE
eventualmente posta a caduta

Catetere vescicale

Posizionamento di catetere vescicale con
sonda termica e urinometro, necessario per
mantenimento di un adeguato bilancio
volemico

Termometro

Posizionamento di una sonda per la
temperatura corporea CENTRALE
(la cutanea non é attendibile)
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B. Diagnosi di morte encefalica
La diagnosi di morte encefalica &€ compito del medico rianimatore curante.
La perdita irreversibile di tutte le funzioni dell’encefalo & conseguenza di un danno diretto
(primario) o indiretto (secondario a fattori causanti ischemia/anossia cerebrale) che deve essere
conosciuto, diagnosticato e di entita coerente con il quadro clinico.
| parametri fisiologici e biochimici devono essere in un range tale da non essere possibile causa
potenzialmente reversibile del quadro neurologico.
Tre sono prerequisiti necessari e indispensabili per poter far diagnosi di ME:

1. evidenza dei segni clinici della morte

2. certezza chiaramente documentabile dell’eziologia della morte

3. esclusione di fattori concomitanti che in qualche modo possono interferire con la diagnosi

stessa

Il medico rianimatore deve verificare lo stato di coma areflessico, I’assenza dei riflessi del tronco,
I'assenza di attivita respiratoria spontanea in assenza di fattori concomitanti.
Effettuata la diagnosi, I'accertamento di morte encefalica & un obbligo di Legge indipendentemente
della donazione degli organi.
Per porre diagnosi di ME le risposte alle seguenti domande devono essere affermative:
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DOMANDE

A | C'é assenza dello stato di vigilanza e coscienza (GCS=3)?

B | La causa del coma e nota e documentata?

C | Incaso diinsulto anossico sono trascorse almeno 24 ore dall’arresto cardio-circolatorio?
Si puo eseguire la prova di flusso se opportuno non attendere 24 ore

D | Il paziente & libero da farmaci sedativi e/o antiepilettici in concentrazioni tali da
determinare un quadro di coma profondo? (Valori inferiori o uguali al range terapeutico
non inficiano la diagnosi. Valori superiori richiedono una prova di flusso o la
normalizzazione del dato di laboratorio)

E | Il paziente & libero da farmaci bloccanti neuromuscolari in grado di provocare una
completa paralisi motoria?

F | La pressione arteriosa media del paziente e superiore a 70 mmHg?

G | Latemperatura centrale del paziente e superiore o uguale a 35°C?

H | Il paziente & privo di attivita riflessa a seguito di stimolazioni provocate nei punti di
emergenza delle branche trigeminali? Il paziente € privo di risposta motoria nel territorio
del facciale allo stimolo doloroso ovunque applicato?

| Il paziente & privo dei riflessi originati dai nervi cranici : corneale, fotomotore, oculo-
vestibolare, faringeo, carenale?

L | Il paziente € privo di attivita respiratoria anche con uno stato di ipercapnia provocato?
pH<7,40 e pCO2>a 60 mmHg, in assenza di ventilazione artificiale?

M | E stato eseguito un EEG con amplificazione prevista per “Morte Encefalica” che viene
refertato (su carta o digitale) come privo di attivita elettrica cerebrale?

N | !l soggetto & in equilibrio endocrino-metabolico (glicemia -elettroliti) ?

Se ai punti C, D, E, si risponde negativamente & necessario fare un esame di flusso
secondo le modalita previste.

Se non e possibile effettuare i riflessi del Tronco Encefalico (I) o non & possibile effettuare
un E.E.G. (M) si dovra effettuare il test di flusso

Il medico Rianimatore che pone diagnosi di Morte Encefalica deve darne immediata
comunicazione alla Direzione Medica Presidio Ospedaliero (DMPO) che provvede ad attivare il
Collegio medico per I’Accertamento di Morte Encefalica come previsto dalla normativa vigente.




AOU Sassari Procedura a2|enc!ale per
I’accertamento di morte

A.D. MDLXII

Direzione Sanitaria Aziendale encefalica e donazione S.C. Anestesia
d’organo Rianimazione 2

S.C. Qualita, Accreditamento,
Gestione Rischio

TIPOLOGIA CODIFICA VERSIONE DATA Pagina 12 di 119
POS POS DON ORG 01 03/09/2021

Informa inoltre il Coordinatore Locale Aziendale che nel proprio reparto si & verificato un decesso
in Morte Encefalica.

B.1 Diagnosi di morte encefalica precisazioni
Si esegue il Test di flusso se:

a) bambini di eta inferiore ad 1 anno

b) presenza di farmaci depressori del sistema nervoso di grado tale da interferire sul quadro
clinico-strumentale complessivo, in alternativa al rilievo del flusso ematico cerebrale, I'iter
puo essere procrastinato sino ad escludere la possibile interferenza dei suddetti farmaci sul
guadro clinico-strumentale complessivo;

c) situazioni cliniche che non consentono una diagnosi eziopatogenetica certa o che
impediscono I'esecuzione dei riflessi del tronco encefalico, del test di apnea o la
registrazione dell’attivita elettrica cerebrale.

Le metodiche raccomandate, attualmente disponibili per I'accertamento del flusso ematico
cerebrale (secondo i criteri definiti dal Decreto 11 aprile 2008, “Aggiornamento del decreto
Ministeriale 22 agosto, 1994 n° 582”) sono:

e Angiografia cerebrale

e Scintigrafia cerebrale

e Doppler transcranico

e AngioTC

ANGIOTC: ¢ la metodica piu utilizzata come test di flusso per la conferma di ME grazie alle sue
caratteristiche di ampia disponibilita, semplicita e non operatore- dipendente.

Il referto del medico specialista che esegue le indagini strumentali descritte, ai fini
dell’accertamento del flusso cerebrale, deve essere comprensivo della diagnosi di “assenza o
presenza di flusso ematico cerebrale”.

DIAGRAMMA ANGIOTC Emendamento alle Linee Guida Nazionali della Consulta “Applicazione
delle indagini strumentali di flusso ematico cerebrale” emanate il 20 febbraio 2009

L’AngioTC puo fornire rilievi di flusso del tutto affidabili e paragonabili a quelli dell’Angiografia per
catetere essendo del tutto raffrontabile, quando viene espletata in soggetto non ipoteso, per quanto
concerne la documentazione dell’assenza del riempimento delle arterie intracraniche a livello del
loro ingresso intracranico (a livello della porzione petrosa delle arterie carotidi interne per la
circolazione anteriore e a livello del forame magno per le arterie vertebrali del circolo posteriore). La
opacizzazione del seno longitudinale superiore- possibile attraverso rami meningei o vene emissarie-
non inficia il giudizio di positivita per arresto di flusso cerebrale. Il criterio di correttezza dell’esame
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deve essere costituito dalla normale opacizzazione delle arterie carotidi esterne. Tuttavia il rilievo
angiografico di arresto ai sifoni puo essere non presente in una significativa percentuale di pazienti
(circa il 25%) portatori di craniectomia decompressiva, grandi difetti ossei cranici o drenaggi
ventricolari esterni in cui invece sono rilevabili arterie intra-craniche ancora opacizzate. In questi
casi, qualora si verificasse il caso di perdurante rilievo di arterie intracraniche opacizzate in presenza
di quadro clinico e elettroencefalografico compatibile con morte encefalica, I’AngioTC presenta il
vantaggio rispetto all’angiografia per catetere di poter procedere all’analisi dei segmenti M4
dell’arteria cerebrale media e delle vene cerebrali interne. Il mancato rilievo di queste strutture
esprime I'assenza del reale flusso ematico intra-cranico, indicativo di ME.

ALGORITMO INTERPRETATIVO DELL’ANGIO-TC NELLA DETERMINAZIONE DI MORTE CON CRITERI
NEUROLOGICI

E necessario procedere preliminarmente alla valutazione della fase pre-contrastografica per
valutare la possibile presenza di pseudo-SAH a livello delle scissure e delle cisterne basali o la
presenza di corpi metallici (spirali, clip, ecc)

Si valuta poi la fase contrastografica arteriosa:

1. Sesirileva arresto del MDC ai sifoni e al forame magno con mancata opacizzazione dei rami
arteriosi intra-cranici I'indagine viene considerata indicativa di assenza di flusso ematico
cerebrale

2. Sesirileva opacizzazione dei tratti distali dell’arteria cerebrale media (M3/M4) o dell’arteria
cerebrale anteriore (A3/A4) o dell’arteria cerebrale posteriore (P2/P3) I'indagine viene
considerata indicativa di persistenza di flusso ematico cerebrale

3. Se si rileva opacizzazione dei tratti prossimali dell’arteria cerebrale media (M1/M2) o
dell’arteria cerebrale anteriore (A1/A2) o dell’arteria basilare (BA) o cerebrale posteriore
(PI), espressione di flusso stagnante non nutrizionale nelle arterie prossimali, si passa allora
alla valutazione della fase venosa:

v' Qualora una o entrambe le vene cerebrali interne siano opacizzate, I'indagine viene
considerata indicativa di persistenza di flusso ematico cerebrale

v" Qualora entrambe le vene cerebrali interne non siano opacizzate, I'indagine viene
considerata indicativa di assenza di flusso ematico cerebrale.
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Valutazione FASE ARTERIOSA
ARRESTO sifoni, OPACIZZAZIONE OPACIZZAZIONE
forame magno - M3/M4 -M1/M2
) - A3/A4 -A1IA2
ME - P2/P3 - BA/P1
) e
Valutazione FASE VENOSA
LEGENDA NO ME

M3/M4: rami periferici dell'a. cerebrale media

A3/A4: rami periferici dell'a. cerebrale anteriore

P2/P3: rami periferici dell'a. cerebrale posteriore

M1/M2: rami prossimali dell'a. cerebrale media

A1/A2: rami prossimali dell'a

cerebrale anteriore

P1: rami prossimali dell'a. cerebrale posteriore

BA: arteria basilare

v. C. I.: vene cerebrali interne

g

fo2v.c.i. 2v.c.i.non
opacizzate opacizzate
NO ME ME
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C. Accertamento Morte Encefalica

La CAM si riunisce in reparto ed avvia il periodo di osservazione durante il quale esegue le
valutazioni clinico-strumentali, verificando la sussistenza delle condizioni segnalate dal
rianimatore (per due volte: all’inizio e alla fine del periodo di osservazione).

Durata del periodo di osservazione NON INFERIORE alle 6 ore.

Rianimatore

ATTIVAZIONE DEL COORDINAMENTO LOCALE
INFORMA il Coordinatore Locale telefonicamente

Rianimatore

COMUNICAZIONE ALLA DIREZIONE MEDICA DI
OSPEDALIERO

Telefonicamente, avvisa la DMPO dell’esistenza di un paziente
in condizioni cliniche compatibili con lo stato di ME *

PRESIDIO

Direzione
Medica Presidio
Ospedaliero

ISTITUZIONE DEL COLLEGIO MEDICO PER L’ACCERTAMENTO
DELLA MORTE ENCEFALICA
Viene istituito dalla DMPO il Collegio Medico per I'accertamento
della morte encefalica. Tale Collegio e costituito da:

e Un Medico Rianimatore

e Un Medico Neurologo** esperto in letture di EEG

e Un Medico legale o Medico di Direzione Sanitaria di

Presidio

I Medico Rianimatore partecipante al Collegio non puo
esercitare la funzione di Medico Anestesista in Sala in sede di
eventuale prelievo di organi

Rianimatore

COMUNICAZIONE ALLA PROCURA DELLA REPUBBLICA

In caso di accertamento della morte cerebrale in paziente con
referto AG & obbligatorio darne comunicazione alla Procura
della Repubblica tramite contatto telefonico con il
Commissariato di Polizia di riferimento. E inoltre necessario
inviare al Magistrato di turno la richiesta di nulla osta al prelievo
di organi su carta intestata del reparto tramite mail aziendale o
PEC aziendale. Il nulla osta del Magistrato al prelievo di organi
dovra essere conservato nella documentazione del donatore

Rianimatore/CL

COMUNICAZIONE AL CENTRO REGIONALE TRAPIANTI
Informa il CORT dell’esistenza di un potenziale donatore tramite
linea telefonica (CELL 3204325502 / 3294104979).
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Tale atto e necessario anche se I'accertamento non é seguito da
donazione.
6 CAM INIZIO DEL PERIODO DI OSSERVAZIONE
o Durata del periodo di osservazione non inferiore alle 6
ore
e Nei pazienti in cui si & verificato un arresto cardiaco non
pud iniziare prima di almeno 24 ore dalla
documentazione di arresto
e | neonati devono essere nati a termine (oltre la 38°
settimana) ed avere compiuto almeno 7 giorni di vita
extrauterina
7 CAM VALUTAZIONE CLINICA COLLEGIALE
La prima valutazione e effettuata di norma all’inizio del periodo
di osservazione
La seconda valutazione & effettuata di norma al termine del
periodo di osservazione
8 Tecnico di VALUTAZIONE STRUMENTALE: EEG
Neuro- Si effettua EEG, secondo le norme di legge (“EEG per la diagnosi

fisiopatologia

di Morte Encefalica, in allegato al DM 11/4/2008), per 30 minuti
per 2 volte su carta o in digitale. ***L’elettroencefalografo é a
disposizione presso il reparto di Rianimazione

CAM

VALUTAZIONE MEDICA: deve verificare la simultaneita delle
condizioni (a-b-c)
a. Assenza dello stato di coscienza e vigilanza
b. Devono essere valutati i riflessi del tronco encefalico:
- Fotomotore bilaterale
- Corneale bilateralmente
- Reazione a stimoli dolorifici portati nel
territorio di innervazione del trigemino
- Reazione a stimoli dolorifici portati nel
territorio del facciale e a stimoli dolorosi
ovunque applicati
- Oculo-vestibolare bilateralmente
- Faringeo
- Carenale
c. Test Apnea (il paziente scollegato dalla ventilazione
artificiale e connesso al circuito di Waters con 02 ad




Direzione Sanitaria Aziendale

AOU Sassari

Procedura aziendale per
I’accertamento di morte
encefalica e donazione

A.D. MDLXII

S.C. Anestesia

d’organo Rianimazione 2
S.C. Qualita, Accreditamento,
Gestione Rischio
TIPOLOGIA CODIFICA VERSIONE DATA Pagina 17 di 119
POS POS DON ORG 01 03/09/2021

alti flussi deve presentare assenza di attivita
respiratoria spontanea in condizioni di documentata
ipercapnia (pCO; >60 mmHg e pH< 7,4)
d. Silenzio elettrico cerebrale
10 CAM TERMINE DEL PERIODO DI OSSERVAZIONE
Al termine del periodo di osservazione viene dichiarata e
certificata la morte del paziente
L’ora del decesso corrisponde a quella dell’inizio del periodo di
osservazione nell’accertamento.
11 CAM CERTIFICATO DELL’ACCERTAMENTO
Si certifica il decesso del paziente, che & avvenuto all’ora di inizio
del periodo di osservazione.
La certificazione & compilata immediatamente, e viene firmata
da tutti i Componenti del Collegio Medico per |’Accertamento
della Morte Encefalica. (ALLEGATI VERBALI 3-4)
La modulistica relativa al decesso (scheda di morte ISTAT,
dichiarazione e certificato di morte per I'Ufficiale di Stato Civile)
viene firmata dal Medico Rianimatore.
*| turni di reperibilita dei medici della DMPO vengono comunicati mensilmente al CL e sono
a disposizione presso il reparto di Rianimazione
**| turni di reperibilita dei medici neurologi componenti del collegio medico vengono
comunicati mensilmente alla DMPO e al CL e si trovano a disposizione presso il reparto di
Rianimazione
*** ] turni di reperibilita dei tecnici di Neurofisiopatologia sono comunicati mensilmente via
mail al CL e sono depositati in Rianimazione.
N.B. In caso di arresto cardiaco durante la fase di accertamento di morte dovra essere
compilato I'apposito verbale, firmato dai componenti della CAM, e I'accertamento verra
effettuato secondo criteri “cardiologici” (ecg su supporto cartaceo o digitale, isoelettrico per
almeno 20’), I'ora del decesso corrisponde all’'orario dell’arresto cardiaco (ALLEGATO
VERBALE 17).
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SOGGETTO NON DONATORE
Reparto SOSPENSIONE DI OGNI TERAPIA

Se il paziente non e candidato al prelievo di organi, viene sospeso ogni
trattamento in corso e si trasferisce la salma in obitorio

SOGGETTO DONATORE

Reparto TRASFERIMENTO IN SALA OPERATORIA

Se il paziente & candidato al prelievo di organi, viene trasferito in Sala
Operatoria non appena |'equipe chirurgica di prelievo, proveniente da
altri ospedali, e pronta.

Il medico Anestesista e lI'infermiere di Anestesia predispongono il
trasferimento del donatore in camera operatoria.

Rianimatore CHIUSURA DELLA CARTELLA

La cartella clinica viene completata come di norma e viene verificata
la completezza dei dati e della documentazione della fase di
accertamento.

C. VALUTAZIONE IDONEITA DEL PDO

Per valutare se il paziente in condizione di “Morte Encefalica” pu0 essere considerato un
potenziale donatore di organi e tessuti & necessaria una valutazione riguardante sia gli aspetti
legali che clinici

VALUTAZIONE LEGALE: il rianimatore e il CL valutano il consenso del paziente o la non
opposizione dei familiari aventi diritto all’eventuale processo di donazione a scopo di trapianto.
VALUTAZIONE CLINICA: il rianimatore e il CL attraverso accurata raccolta anamnestica, esame
obiettivo e indagini chimiche, sierologiche e strumentali valutano la idoneita clinica al trapianto
dei singoli organi eventualmente prelevati, considerando la potenziale trasmissione al ricevente
di malattie (in particolare neoplastiche e infettive) e lo stato funzionale dei singoli organi.
L'obiettivo di questa fase & garantire la sicurezza e la funzionalita degli organi trapiantati, con la
valutazione accurata del Donatore e per la garanzia del Ricevente, al fine di ridurre al minimo il
rischio di trasmissione di malattie (infettive e neoplastiche) dal donatore al ricevente in seguito
al trapianto.

Ne consegue che il processo di valutazione di idoneita del donatore deve essere inteso come un
percorso orientato a raccogliere attraverso I'anamnesi, le indagini di laboratorio, I'esame clinico
e la valutazione al tavolo operatorio, il maggior numero possibile di informazioni tese non ad
escludere ma ad accertare se esistono patologie trasmissibili dal donatore al ricevente.

Il CNT ha stilato un Protocollo (CNT 23/2/2017) (ALLEGATO 1) per fornire indicazioni utili agli
operatori della Rete Nazionale Trapianti al fine di realizzare in modo omogeneo e condiviso
questo percorso.
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Il rianimatore in qualita di medico curante, & tenuto a collaborare con il Coordinamento Locale
all'invio al CORT tramite mail (cort.crt@atssardegna.it) dei dati anamnestici, di laboratorio,
esame obiettivo e storia clinica del donatore tramite compilazione della scheda di segnalazione
potenziale donatore (ALLEGATO 7 SCHEDA SEGNALAZIONE PDO).

. Manifestazione della volonta, informazione e consenso alla donazione

Le modalita di espressione della volonta alla donazione degli organi sono regolate dalla Legge
01/04 1999 n.91 e dal DM 8 aprile 2000 e s.m.i..

La Legge 91/99 ha affidato in modo chiaro le responsabilita della decisione di donare i propri
organi e tessuti ai cittadini attraverso varie modalita (ALLEGATO 2).

La Legge, inoltre, affermando che il trapianto costituisce un obiettivo del SSN, pone indicazione
al personale sanitario di dare tempestiva segnalazione di soggetti in Morte Encefalica.

LINEE GUIDA CNT

Principi che regolano la verifica della volonta del potenziale donatore

La verifica della volonta in ordine alla donazione degli organi successivamente alla morte

rappresenta una fase importante e complessa dell’intero processo di donazione, anche alla luce

dei molteplici principi normativi e di implicazioni etiche ad esse connesse.

Infatti, nel processo di donazione € necessario tutelare la volonta espressa in vita dal defunto o

riportata da suoi familiari e nel contempo garantire adeguata risposta terapeutica ai pazienti in

lista d’attesa per trapianto. La mancata donazione, laddove sarebbe lecito portarla avanti, puo

configurare una grave omissione.

REFERENTI per la procedura di verifica della volonta del potenziale donatore

Sono referenti per la procedura di verifica della volonta del PDO
a)l Sanitari che comunicano il decesso e I'accertamento di morte (art 3, comma 2, legge 1
aprile 1999, n 91), “all’inizio del periodo di osservazione ai fini dell’accertamento di morte ai
sensi della Legge 29 dicembre 1993, n.578, e del decreto del Ministero della Sanita 22 agosto
1994, n. 582, i medici delle strutture di cui I'articolo 13 forniscono informazioni sulle
opportunita terapeutiche per le persone in attesa di trapianto nonché sulla natura e sulle
circostanze del prelievo, al coniuge non separato o al convivente more uxorio o, in mancanza,
ai figli maggiori di eta o, in mancanza di questi ultimi, ai genitori ovvero al rappresentante
legale”).
b) Il Coordinatore locale (art 12, comma 2, legge 01/04 1999, n 91: “/ coordinatori locali
provvedono, secondo le modalita stabilite dalle regioni: (omissis) a curare i rapporti con le
famiglie dei donatori”)
Il CL puo avvalersi della collaborazione dello psicologo nella gestione della comunicazione
con i familiari ai fini dell’acquisizione del consenso.
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Nei casi critici, i soggetti referenti di cui ai punti a) e b) sono coadiuvati nella verifica della
volonta, dai Coordinamenti regionali, dalla second opinion nazionale e dal Centro Nazionale
Trapianti. E raccomandabile che il parere della Second opinion sia formulato per iscritto ed
accluso nella documentazione sanitaria del PDO quale parte integrante. Nei casi in cui la
verifica della volonta presenti aspetti problematici, la decisione finale del referente ¢, in
analogia al processo di valutazione del livello di rischio del donatore, supportata dal parere
collegiale degli organi della Rete, mentre laddove si discosti da questo dovra darne adeguata

motivazione.

SI ALLEGANO ALLA PROCEDURA IL CONSENSO ALLA DONAZIONE E LA DICHIARIAZIONE DI
VOLONTA INFORMATIVA DEI NON AVENTI DIRITTO (ALLEGATI 5-6)

= Psicologo

1 =  Rianimatore DIALOGO CON | FAMILIARI
= CL Particolare attenzione & posta alla comunicazione con i familiari,
continua, anche per quanto riguarda la modalita di accesso degli
stessi al reparto, indipendentemente dalla eventuale disponibilita
alla donazione di organi e tessuti.
2 =  Rijanimatore VERIFICA DELL’ESISTENZA DI ESPRESSIONE DI VOLONTA PRESSO IL
= CL SIT
Il CORT valuta la dichiarazione eventualmente registrata dal paziente
in vita al SIT presso il Ministero della Salute (occorre farsi inviare
sempre copia del risultato della ricerca)
3 =  Rijanimatore ACQUISIZIONE DELLA POSIZIONE DEL DEFUNTO RISPETTO ALLA
= CL EVENTUALE DONAZIONE DI ORGANI E TESSUTI

Viene richiesta ai familiari aventi diritto la posizione espressa in vita
dal defunto circa I'eventualita di donazione dei propri organi e
tessuti a scopo trapianto. Essi sono comunque tenuti a firmare la
relativa modulistica, nella sequenza prevista dalle normative vigenti
(Legge 91/99, coniuge non separato o convivente more uxorio, figli
maggiorenni, genitori, rappresentante legale; in caso di minore o
genitori separati assenso di entrambi).

Qualora il familiare avente diritto si trovasse nell’'impossibilita di
presenziare (residenza estero o altro) il rianimatore o il CL avvia
contatti telefonici e invia (tramite e-mail o altro) la modulistica
“informativa per i familiari” per la firma di presa coscienza e
I’eventuale opposizione alla donazione d’organi, con il modulo di
anamnesi sociale (alla modulistica va allegata fotocopia del
documento d’identita dell’avente diritto). La restituzione della
modulistica avverra via fax o PEC o e-mail e costituira parte
integrante della documentazione clinica.
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E. Mantenimento del donatore

Il mantenimento del potenziale donatore & quell’insieme di attivita clinico-strumentali
durante tutta la fase di accertamento di ME, indipendentemente dalla effettiva evoluzione
verso un intervento di prelievo di organi, e ha come obiettivo il completamento del periodo
di osservazione.

Nel paziente donatore ha anche I'obiettivo di prevenire e correggere le alterazioni funzionali
che seguono alla morte dell’encefalo; conservare e recuperare la funzionalita biologica degli
organi, prevenire nuove lesioni o danni agli organi e tessuti prelevabili, non perdere
donatori, mantenendo una adeguata perfusione-ossigenazione degli organi e dei tessuti tale
che possa essere per quanto possibile ridotta la sofferenza d’ organo nel corso di queste
prime ore del processo di morte.

Gli organi trapiantabili con successo sono quelli a definito rischio per il ricevente, con alta
vitalita biologica e con mantenuta funzionalita in quanto precedentemente ben perfusi e
ossigenati; pertanto, i principi fondamentali del trattamento del PDO sono basati sul
monitoraggio, sulle terapie normalmente impiegate in terapia intensiva, sulla definizione e
conferma degli obiettivi terapeutici, sulla loro periodica rivalutazione e sulla modifica della
terapia, quando necessaria.

OBIETTIVO CLINICO
Mantenere una MAP 65-75mmHG con PVC 4-12mmHG,
e CPSI dedicato al | diuresi > 0,5-1ml/kg/h, Hb10 gr/L; ventilare il PDO
PDO utilizzando la minore FiO; possibile per ottenere paO; 80-
100mmHg e il minor dosaggio possibile di catecolamine;
glicemia nel range fisiologico; normotermia.
Rianimatore MANTENIMENTO DELLA TEMPERATURA CORPOREA>35°
e CPSI dedicato al | Essendo la dispersione termica dovuta alla distruzione dei
PDO centri termoregolatori del tronco encefalico, € opportuno
utilizzare mezzi fisici di mantenimento della temperatura
corporea CENTRALE, fin dalle prime fasi cliniche della ME
con un target di T>35°C. Il monitoraggio deve avvalersi
dell’utilizzo di una sonda interna (vescicale -esofagea).
Rianimatore MANTENIMENTO ADEGUATA STABILITA EMODINAMICA
e CPSI dedicato al | Alfine di contrastare la perdita del controllo emodinamico
PDO puo essere necessario l'utilizzo di farmaci vasoattivi
necessari per mantenere livelli di PA tali da garantire una
sufficiente perfusione degli organi, possibilmente con

Rianimatore
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bassi dosaggi (amine utilizzate: noradrenalina 0,25-
0,5mcg/kg/min, dopamina 4-8ug/kg/min, vasopressina
1UI bolo ev, infusione continua 0,5-4U1/h)
4 Rianimatore REINTEGRO VOLEMICO
CPSI dedicato al | Il valore della PVC, il bilancio delle entrate e uscite, il
PDO monitoraggio degli usuali parametri biochimici ematici
serviranno da guida per realizzare correttamente una
adeguata espansione volemica in senso qualitativo e
guantitativo e in modo da raggiungere uno stato
euvolemico preferibilmente con soluzioni cristalloidi
Reintegro volemico e farmaci vasopressori attraverso un
sottile gioco di dosaggi hanno il comune obiettivo di
preservare gli organi da danni ischemici e/o ipovolemici.
5 Rianimatore VENTILAZIONE PROTETTIVA
CPSI dedicato al | Allo scopo di prevenire I'under/over inflation e il danno da
PDO stress e strain polmonare che pregiudicherebbe
I’eventuale utilizzo a scopo di trapianto dei polmoni &
suggerita una strategia protettiva della VAM: Tidal volume
6-8ml/kg, Plateau pressure <30cmH20, PEEP 8-10 cm
H20, la minore FiO; possibile per ottenere una PAO2 80-
100mmHg, una frequenza respiratoria che comporti una
normocapnia.
Reclutamento alveolare; toilette bronchiale con circuito
chiuso; gas inspiratori umidificati e riscaldati; Test di
Apnea in CPAP.
6 Rianimatore SOMMINISTRAZIONE DI DESMOPRESSINA
CPSI dedicato al | La desmopressina pu0 essere utilizzata come terapia
PDO sostitutiva nella correzione della poliuria conseguente a
distruzione della neuroipofisi e a mancata produzione di
Ormone Antidiuretico; il dosaggio & basato sulla
evoluzione clinica: 0.5-1ug ev ogni 6-12h
7 Rianimatore METILPREDNISOLONE
CPSI dedicato al | L'Uso del metilprednisolone & giustificato per l'azione
PDO anticitochinica contro le molecole pro infiammatorie, i
livelli delle quali sono notoriamente aumentati nello stato
di morte. Possiede effetto immunodepressivo
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graft (organi trapiantati).

200mg/die)

(antirigetto), migliora la funzione miocardica (gettata
cardiaca), la funzionalita e il tempo di sopravvivenza del

Dosaggio consigliato: 15mg/kg (ripetibile nelle 24 h).
E citato in Letteratura l'uso di altri cortisonici:
idrocortisone (100mg bolo iniziale, e successivi
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PARAMETRO VALORE TARGET
Frequenza cardiaca 70-100 b/min
Pressione arteriosa media 65-75mmHg

Pressione Venosa Centrale

4-12 mmHg(4-8 mmHg in caso di donatore
di polmoni)

Diuresi 0,5-1 ml/kg/h

Elettroliti Na 135-150 mEqg/L
Valori normali di Potassio, Calcio e
Magnesio

Glicemia 70-150 mg/dl

EGA arterioso

pH7,35-7,45

Pa0,80-100 mmHg
PaC0O232-42 mmHg
Lattati plasmatici < 1,5 mmol/I

F. Valutazione degli organi a scopo trapianto

Il processo che porta alla valutazione dell’idoneita degli organi & un processo multifasico e
multidisciplinare e si deve basare su: anamnesi, esame obiettivo, esami_strumentali,
indagini sierologiche e indagini ematochimiche.

1 e Rianimatore del RACCOLTA ANAMNESTICA
Collegio Medico Una raccolta anamnestica accurata viene eseguita
e CL dal Rianimatore e dal CL assumendo tutte le

informazioni disponibili dai familiari, dal Medico
curante  di  Medicina Generale e dalla
documentazione clinica rintracciabile e riguardera i
seguenti punti: abitudini sessuali a rischio, uso di
droghe, occupazione, viaggi in aree endemiche per
specifiche patologie, morsi di animali, malattie
preesistenti (autoimmuni, infettive, neoplastiche e
malattie a eziologia sconosciuta) detenzione
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carceraria, trattamento emodialitico. | dati amnestici
saranno riportati nella scheda di segnalazione del
potenziale donatore che verra inviata via mail al
CORT
2 e Rianimatore del ESAME OBIETTIVO

e C(CL

Collegio Medico Un accurato esame obiettivo deve mirare alla

identificazione di cicatrici chirurgiche, nevi sospetti,
lesioni cutanee o mucose, ittero, linfoadenomegalia
e elementi che indirettamente potrebbero segnalare
I'adozione di compartimenti ad elevato rischio per
I'acquisizione di malattie infettive trasmissibili
(tatuaggi, piercing, segni di venipunture). Si
raccomanda: la palpazione della tiroide, delle
mammelle, dei testicoli, delle stazioni linfonodali
superficiali e I'esplorazione rettale. Tutte le
alterazioni riscontrate devono essere segnalate nella
scheda del potenziale donatore nella sezione
dell’esame obiettivo da inviare via mail al CORT.

Se all’ispezione si rilevasse la presenza di lesioni
cutanee sospette (es. nevi) si deve richiedere
valutazione dermatologica che porra eventuale
indicazione ad effettuare prelievo bioptico da
inviare per esame istologico, presso |’Anatomia
Patologica, previo contatto telefonico.

PDO

e Rianimatore del MICROBIOLOGICI-GRUPPO SANGUIGNO
Collegio Medico Il giorno dell’accertamento di morte andranno
e CPS|I dedicato al | prelevati tutti gli esami necessari per verificare il

ESAMI EMATOCHIMICI-SIEROLOGICI -

livello di sicurezza del donatore seguendo Ia
procedura aziendale “ Adozione procedura gestione
esami di laboratorio nella valutazione d’idoneita del
donatore d’organo” Deliberazione n.1036 del
31/12/2019

TIPIZZAZIONE E CROSS-MATCH

Si eseguono i prelievi per cross-macth e tipizzazione
secondo procedura aziendale da inviare presso il
laboratorio di Immunologia dei trapianti
dell’Ospedale Binaghi di Cagliari, tramite mezzo
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aziendale da contattare al numero CELLULARE
3457181114.
4 e Rianimatore del MISURAZIONI ANTROPOMETRICHE
Collegio Medico Si eseguono le misurazioni antropometriche da
e CL riportare nella prima pagina della scheda del
e CPS|I dedicato al | potenziale donatore che verra inviata quanto prima
PDO via mail al CORT
e Peso e altezza
e Circonferenza toracica trans-mammellare
e Distanza giugulo- xifoidea
e Circonferenza margino costale inferiore
e Circonferenza addominale ombelicale
e Distanza acromion-giugulo
e Distanza acromion- margine costale inferiore
5
e Rianimatore del | VALUTAZIONE DELLO STATO FUNZIONALE DEGLI
Collegio Medico ORGANI
Le seguenti indagini per valutazione anatomo-
funzionale dei singoli parenchimi vanno richieste
SEMPRE
e CUORE: ecg, se il paziente e di eta < 70aa
ecocardiogramma transtoracico (EVENTUALE
CORONAROGRAFIA)
e FEGATO: ecografia ed eventuale biopsia
e RENI: ecografia
e POLMONI: radiografia del torace + test all’O;
(su richiesta del CRT potranno essere necessarie
ulteriori indagini strumentali)
6 VALUTAZIONE DELLA FUNZIONE CARDIACA
6.1 e Cardiologo di ECOCARDIOGRAFIA
guardia La funzione del miocardio é valutata oltre che
dall’anamnesi e dai dati di laboratorio ed
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elettrocardiografici ottenuti, dall’ecocardiogramma
transtoracico eseguito in urgenza per la valutazione
della frazione di eiezione e delle condizioni
morfovolumetriche del cuore ai fini del trapianto del
cuore.
6.2 e Cardiologo CORONAROGRAFIA
emodinamista di | Siesegue se richiesta dal CRT che solitamente espone
guardia o | unarichiesta dell’equipe prelevatrice
reperibile
7 VALUTAZIONE DELLA FUNZIONE EPATICA
7.1 e Ecografista di ECOGRAFIA EPATICA
guardia La funzione epatica e valutata oltre che
dall’anamnesi e dagli esami ematochimici,
dall’ecografia addominale eseguita in urgenza per la
valutazione morfovolumetrica del parenchima
epatico.
7.2 e Epatologo BIOPSIA EPATICA
e Anatomopatologo | Si esegue se richiesta dal CRT che solitamente
espone una richiesta dell’equipe prelevatrice;
il medico Rianimatore o il CL in tal caso attivera
I’epatologo e previo contatto telefonico con I’
Anatomia Patologica si inviera I’ esame
estemporaneo
8 VALUTAZIONE FUNZIONE RENALE
8.1 e Ecografista di ECOGRAFIA RENALE
guardia La funzione del rene e valutata oltre che
dall’'anamnesi e dai dati di laboratorio ottenuti,
dall’ecografia addominale eseguita in urgenza per la
valutazione morfovolumetrica dei parenchimi renali
VALUTAZIONE PROSTATA
e Urologo di | In caso di PDO di eta superiore ai 50aa con PSA
guardia alterato il CORT puo richiedere consulenza urologica
da compilare secondo scheda del CNT (ALLEGATO 8)
9 VALUTAZIONE DELLA FUNZIONE POLMONARE
9.1 e Maedico radiologo RADIOGRAFIA DEL TORACE
di guardia
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e Tecnicodi La funzione del polmone & valutata tramite
Radiologia I'anamnesi, i dati di laboratorio e la radiografia del
torace eseguita il giorno della donazione
9.2 e Rianimatore del TEST ALL'O;
Collegio Medico La ventilazione controllata viene effettuata con
e CL FiO2=1, PEEP=5 cmH;0 per ~10 minuti
Al termine di questo periodo viene effettuato un
prelievo arterioso per emogasanalisi la cui
valutazione & a carico dell’equipe prelevatrice
tramite CORT
9.3 e Rianimatore del BRONCOSCOPIA

Collegio Medico
o CL

L’equipe di prelievo di polmone puo richiedere una
valutazione broncoscopica preoperatoria. Il referto
verra scritto e firmato dal medico esecutore su carta
intestata e inviato via mail al CORT e dovra essere
allegato alla documentazione del donatore

VALUTAZIONE IDONEITA’ CORNEE

e Oculista
guardia

di

In caso di donatore di organi di eta < 85aa l'idoneita
delle cornee & valutata oltre che dall’anamnesi e
dagli esami ematochimici da una valutazione
oculistica eseguita prima del prelievo di organi

G. Prelievo Multiorgano

Il prelievo di organi rappresenta una procedura di grande importanza ai fini della riuscita del
trapianto; insulti ischemici o lesioni iatrogene provocate durante le procedure di prelievo possono
condizionare la ripresa funzionale degli organi dopo il trapianto o essere responsabili di un
incremento delle complicanze tecniche al momento del trapianto.

E consigliabile che il medico anestesista che prende in carico il donatore, dopo aver adeguatamente
predisposto in sala operatoria quanto necessario, riceva in Rianimazione le consegne sulle
condizioni cliniche del paziente, prenda visione dei farmaci che sono somministrati.

Il trasferimento del donatore in sala operatoria avverra quando 'equipe chirurgica di prelievo &
presente in ospedale.
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1)TRASPORTO

Il trasporto dalla Rianimazione alla Sala Operatoria € predisposto dal medico Anestesista e
dall’'Infermiere di Anestesia e deve essere preparato e curato nei minimi particolari.

E necessario accertarsi che ci sia a disposizione un ventilatore per il trasporto e sia presente un
monitoraggio completo con ECG, PRESSIONE INVASIVA E SATURAZIONE; il donatore dovra essere
trasferito in sala operatoria con la cartella clinica completa con gli esami laboratorio, i referti degli
esami strumentali; € compito dell’anestesista verificare che siano state richieste al Centro
Trasfusionale delle sacche di sangue da avere a disposizione in sala operatoria.

2)PREPARAZIONE PER ANESTESIA E MONITORAGGIO
Procedure da attuare:

e controllo dei presidi e dei farmaci presenti nel carrello

o effettuare test al ventilatore

e controllo funzionalita laringoscopio con lame di curvatura diversa

e aspiratore funzionante con sonda da aspirazione gia connessa.

e defibrillatore con placche intracardiache
In sala operatoria il sistema di monitoraggio durante il prelievo deve comprendere la saturimetria,
EtCO2, pressione arteriosa cruenta, PVC, diuresi oraria, il ventilatore dovra avere le stesse
impostazioni gia in atto in Rianimazione.
La terapia infusionale, cardiocircolatoria e antibiotica in atto in Rianimazione dovra essere
continuata anche in sala operatoria durante il prelievo, fondamentale & il mantenimento di
condizioni emodinamiche stabili e soddisfacenti tali da garantire un’adeguata perfusione-
ossigenazione degli organi da prelevare.
La tecnica anestesiologica dovra prevedere la somministrazione di oppioidi e bloccanti
neuromuscolari per ridurre la risposta spinale riflessa, sia somatica che vegetativa. Durante la fase
del prelievo puo essere richiesto da parte dell’equipe chirurgica I'’esecuzione di prelievi ematici; &
prevista la somministrazione di eparina prima dell’incannulazione dei grossi vasi a dosaggio 3mg/kg
ev (Img= 100Ul). In caso di prelievo di cuore e polmoni il catetere venoso centrale dovra essere
rimosso, in accordo con I'equipe chirurgica, prima del cross-clamping aortico Dopo il cross-clamping
i trattamenti di supporto devono essere sospesi e verra spento il ventilatore. L’anestesista dovra
compilare la cartella anestesiologica da allegare alla cartella clinica del paziente e verificare che al
termine del prelievo I'equipes chirurgiche compilino e firmino i verbali da allegare alla cartella
(IN ALLEGATO COPIA DEI VERBALI DI PRELIEVO DI ORGANI ALLEGATI 9-10-11-12-13-14-15-16)
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3) PREPARAZIONE SALA OPERATORIA
Per I'intervento di prelievo di organi devono essere sempre disponibili sacche di fisiologica sterile
ghiacciate (circa 10 litri), il ghiaccio dovra essere triturato il piu finemente possibile e per facilitare
la triturazione € opportuno che le sacche vengano tolte dal congelatore almeno 30 minuti prima
dell’utilizzo.
La preparazione della sala prevede:

e PREPARAZIONE DI BASE

e PREPARAZIONE STRUMENTARIO CHIRURGICO

PREPARAZIONE DI BASE
All'interno della sala devono essere presenti:
e 1 tavolo madre, 2 carrelli servitori, 2-3 aste per flebo
e 2 set aspirazione sterili
e 4 catini sterili
e Deflussori per liquido di perfusione
e Manipoli per elettrobisturi
e Schizzettoni sterili
e Teleria sterile per copertura paziente, tavolo madre, carrelli servitori
e Camici sterili
e Cera per ossa
Procedure da attuare:
e controllo funzionalita di apparecchi elettromedicali (elettrobisturi, letto operatorio,
lampade scialitiche)
e controllo evacuazione gas
e controllo sistema di aspirazione centralizzato, preparazione di 2 aspiratori con almeno 8
cartucce pronte per la sostituzione
e controllo di tutti i presidi e dispositivi medici per I'intervento (suture, guanti sterili, flanelle
e garze sterili)
e compilazione check list di verifica
PREPARAZIONE STRUMENTARIO CHIRUGICO
e Set ferri addominali
e Set ferri vascolari
e Divaricatore di Bracci, di Finocchieto
e Sternotomo a batteria
e Martello per frantumazione ghiaccio sterile (macchina tritaghiaccio)
e Set ferri torace (solo se previsto prelievo di cuore e polmoni)
Insieme ai ferri chirurgici devono essere preparati:
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e lacci di sutura di varie misure

e suture riassorbibili

e suture vascolari

e tutti i presidi precedentemente elencati (schizzettoni, manipolo elettrobisturi sterile, lame

bisturi)

Durante la fase operatoria su richiesta dell’ equipe di prelievo puo essere necessario un esame
istologico estemporaneo da inviare in Anatomia Patologica, previa attivazione tramite centralino
dell’Anatomopatologo reperibile e del tecnico reperibile.

H. Gestione della documentazione

La documentazione dell'intero processo di prelievo multiorgano, che comprende Ia
documentazione relativa alla diagnosi di ME, la documentazione relativa all’ accertamento di ME, la
documentazione relativa alla fase di prelievo, & parte integrante della cartella clinica del paziente
deceduto.

I. GESTIONE DEL RISCHIO CLINICO
Eventi avversi, near-miss, eventi sentinella, verranno segnalati al Servizio competente aziendale
“SC Qualita Accreditamento Gestione Rischio” (Allegato 18: Monitoraggio e Classificazione
delle non conformita, degli eventi e reazioni avverse rilevati nel processo di donazione e
trapianto).
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9. INDICATORI
INDICATORE VALORE ATTESO | RESPONSABILE
N° donatori effettivi/N° decessi cerebrolesi acutiin Tl | 30% Coordinamento locale
N° accertamenti/N° cerebrolesi acuti in Tl 50% Coordinamento locale
N° donatori effettivi/ 40% Coordinamento locale
N° accertamenti morte encefalica
N° accertamenti conclusi/ 100% Coordinamento locale
N° convocazioni Collegio
N° arresti cardiaci durante il mantenimento/ 0% Coordinamento locale
N° accertamenti iniziati
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10. ALLEGATI

ALLEGATO 1 VALUTAZIONE DELL'IDONIETA DEL DONATORE DI ORGANI PROTOCOLLO CNT

23/02/2017

Mazionale
tﬂ' Trapianti

T . o

Protocollo per la valutarione di idoneitd del donatore di organd solidi’
Forzione .0 approverta rella secwta CNT dal 23 febbraio 2007

ALTEGATO &

1 —Premessa e criteri generali

La valutazione d'idoneita del donatore di organi e tessuti € finalizzata a ridurre al minimo i
rischic di trasmissione di malattie dal denatore al ricevente in seguito al trapianto.

Le malattie trasmissikili con il trapianto da donatore a ricevente possono EIsere
essenzidlmente di due tipi: infettive e neoplastiche. & queste si aggiungono le patologie
trasmissibili in caso di decesso per alcune intossicazioni acute.

usiamao I'espressione “ridurre ol minimo” perché & evidente che il rischio zero non pud
esistere nelle condizioni di urgenza in cui il processo di procurernent e di trapianto si svolge
e deve essere attuato.

Me consegue che il processo di valutazione d'idoneita del donatore deve essere inteso come
un percorso orientato a raccogliere, attraverso 'anamnesi, le indagini di laboratorio, I'esame
clinico e 'osservazicone al tavolo operatorio, il maggior numero possibile di informazioni tese
non ad escludere bensi ad accertare se esistano patologie trasmissibili dal donatore al
ricevente. Per patologie “trasmissibili” devono intendersi tutte quelle per le guali le evidenze
scientifiche disponibili attestino che il rischio di trasmissione & non “possibile” ne
Tpresumibile” ma "attuala”.

Le presenti raccomandazioni intendono fornire indicazioni utili agli operator della rete
nazionmale dei trapianti per la realizzazione im modo omogeneo e condiviso di qQuesto
PErcorso.

E' anche evidente, perd, che non tutte le situazioni che si riscontramo nella pratica clinica
possono essere sempre inguadrabili nelle situazioni espressamente praviste dalle presenti
raccomandazioni. In guesti casi @ raccomandata la consultazions della commissione di
second opinion nazionale composta di esperti {infettivologo, anatomopatologo, ematologo)
indicati dal Centro Mazionale Trapianti ai quali @ demandato il compito di suggerire in base
alla loro “esperienza” e a quanto riportato nella letteratura scientifica internazionale la piu
appropriata modalita di gestione della situazione rappresentata.

La commissione di second opinion, istituita per la prima volta con DM 27 ottobre 2004 per
suppartare i professionisti della rete trapiantologica nelle valutazioni di idoneita degli organi
e di rischio di trasmissione di patologie da donatore a ricevente, ha consentito in questi anni
di aumentare la sicurezza e la gualita dei trapianti.

Dafinita una condiziona per la guale & possibile affermare che il donatore non presenta, sulla
basze delle informazioni disponibili, fattori idonei a trasmettere una patologia al ricevente
(donatore idoneo a rischio standard), identificate altresi tutte le condizioni che, ove
presenti, inducono a ritenere che le patologie eventualmente trasmesse comportano un
rischio di insuccesso del trapianto /o di mortalita del pariente talmente elevato da superare

! I presents profocollo sostiuisce integralments tntd 1 precedend
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ampiamente il rischio connesso al mantenimenta in lista di attesa del potenziale ricevente
(donatore non idoneo), esiste, tuttavia, un'area intermedia che racchiude un insieme di
situazioni per le quali tale rischio non € completamente assente ma non & nemmena tale da
indurre a escludere a priori la possibilita di utilizzo (del tutto o in parte), degli organi di quel
donatore.

In quest’area si collocano condizioni che sono state esplorate nel corso degli ultimi 10 anni
dal CNT attraverso I'adozione di specifici protocolli e di indicazioni operative contenute nelle
precedenti linee guida (ed. 2015) che hanno consentito di raccogliere informaziond in merito
all’esito dei trapianti eseguiti con organi provenienti da tali donatori. Sulla base di queste
informazioni & stato possibile dimostrara con metodo statistico che, ove si rispettino le
raccomandazioni e le prescrizioni contenute nei protocolli adottati e vi sia una corretta
trasmissione dei dati da parte dei Centri Trapianto, non si registrano differenze significative
in termini di sopravvivenza del paziente e dell'organo trapiantato tra i pazienti che hanno
ricevuto argani da denatori a rischio “standard” rispetto a quelli i cui trapianti sono stati
effettuati con organi provenienti da donatori a rischio “non standard”.

Par questi motivi & possibile oggi estendere nella pratica routinaria P'utilizzo di questi
donatori mantenendo, ove indicate, una serie di restrizioni o di raccomandazioni che sona
state applicate in questi dieci anni.

5i deve inoltre sottolineare che compete sempre & in ultima istanza al clinico che gestisce un
determinato paziente in attesa di trapianto valutare quale sia il differenziale di rischio tra il
permanere in lista per un tempo indeterminabile con sufficiente probabilitd e quello di
ricevers un ofgano potenzialmente in grado di trasmettere una determinata patologia.
Parcid, il compito della struttura di coordinamento & di “procurare” al clinice il maggior
numera di informazioni possibile utili a valutare il rischio di trasmissione di patologia ma
resta in capo al team che deve gestire il trapianto, la decisione finale se utilizzare o no un
determinato argano.

sulla base delle informazioni consistenti & conclusive in nostre possesso & possibile pertanto
aggiornare i criteri & le linee guida del Centro Nazionale Trapianti per la valutazione
d'idoneita alla donazione degli organi a scopo di trapianto per come illustrato nel presente
documenta.

alle seguenti raccomandazioni, che definiscono i criteri generali e le modalita con le quali
deve essere gestito il percorso di valutazione di idoneitad del potenziale donatore, sono
allegati docurmenti tecnici, redatti dagli esperti della c.d. second opinion nazionale. In questi
documenti tecnici vengono elencate e definite dettagliatamente le procedure da adottare
per la valutazione di idoneita del potenziale donatore in relazione zlla trasmissione di
patologia rispettivamente infattiva, neoplastica o ematologica.

Ai documenti tecnici sopra indicati, che per la loro stessa natura possono essere oggetto di
periodica revisione im relazione al continuo evolversi delle conoscenze e delle pratiche
terapeutiche, sono altresi allegate alcune appendici contenenti informazioni tecniche,
richiamate nel presente dooumento.

(]
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2- Modalita operative del processo di valutazione del donatore

a

b

<

d

I Rianimatori e | Coordinatori locali devono segnalare alla struttura di coordinamento
regionale per i trapiamti individuata dalla propria Regione (dora in avanti
Coordinamenta Regionale per i trapianti} ogni soggetto sottoposto ad accertamento
di morte.

Tutti gli operatori faranno riferimento al proprio coerdinatore locale per i trapianti e
guesti al Coordinamento Regionale per i trapianti per guanto attiene alle procedure
di segnalazione del potenziale donatore.

Il processo che porta alla valutazione dell’idoneita del donatore di organi & un
processo multifasico @ multidisciplinare. || Rianimatore e il Coordinatore locale
valutang, congiuntamente al Coordinamento Regionale per i trapianti, I'idoneita del
donatore da avviare al prelieve di organi, seguendo la procedura presentata nelle
presenti raccomandazioni.

L'eziologia della lesione cerebrale deve essere sempre diagnosticata e la valutazione
d'idoneitad del donatore si deve basare, in tutti i casi, su:

- Anamnesi

L'anamnesi deve indagare la possibile presenza di malattie infettive diffusive e di
patologia neoplastica pregressa o in atto e deve essere raccolta utilizzando tutte le
fonti di informazione disponibili [medico curante, familiari, conoscenti, personale di
assistenza, ecc), riguardera almeno i seguenti punti: abitudini sessuali, uso di
sostanze stupefacenti, cCoupazione e attivita ricreazionali, viaggi in aree endemiche
per specifiche patologie (malaria, west nile, tripanosomiasi, etc.), morsi di animali
(cani, pipistrelli, criceti, etc.], malattie preesistenti quali malattie autoimmuni,
infettive, neoplastiche, malattie a eziclogia completamente o parzialmente
sconosciuta. Un elenco delle informazioni da raccogliere & riportata nei documenti
tecnici [appendice 4).

- Esame obiettive esterno

L'esame obiettivo esterno ha lo scopo di evidenziare segni riferibili a malattie
trasmissibili @ deve vertere in particolare sull'esame di cicatrici cutanee, lesioni
cutanee o mucose con particolare attenzione alle lesioni pigmentate, tatuaggi e
piercing, ittero, esantemi (in particolare in eta padiatrica), linfo-adenomegalie, segni
palesi di uso di stupefacenti. 5i raccomanda la palpazione della tiroide, della
mammella, dei testicoli, di stazioni linfonodali superficiali e I'esplorazione rettale, se
il donatare ha superato 'eta di 50 anni.

- Esami strumentali e di laboratorio

Un elenco dettagliato delle indagini di laboratorio consigliate per la valutazione di
idoneita & riportato nei document tecnici (Appendice 1).

5i sottolinea la necessita che qualora il potenziale donatore abbia subito trattamenti
che comportine emodiluizione & non sia possibile recuperare campioni di sangue
precedenti, per la valutazione degli esami di laboratorio venga effettuato il calcolo
della emodiluizione, per il quale devono essere utilizzati gh algoritmi disponibili sui
software im uso ai Centri Regionali (per es. GEDOMN).

Qualora non fosse possibile effettuare il calcolo, si & tenuti @ segnalare Iavvenuta
somministrazione di fluidi [colloidi, cristalloidi), sangue o emoderivati poiché le
sierologie potrebbere risultare falsamente negative o positive. In ogni caso il CRT

L
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deve garantire la conservazione a lungo termine di un campione di sangue intero o
Buffy Coat del donatore e del ricevente secondo le modalita riportate nei documenti
tecnici (Appendice 3).

- Valutazione del rischio al tavolo operatorio

Durante l'intervento di prelievo i componenti dell’equipe chirurgica procederanno,
all'ispezione e palpazione degli organi toracici (compresa I'esplorazione e la
palpazione delle principali stazioni linfonodali profonde), all'ispezione e palpazione
degli organi addominali (compresa quella dei reni previa apertura e rimozione della
capsula del Gerota e dal grasso pararenale, e ispezione dalla superficie convessa del
rene sino al grasso ilare), a rilevare elementi ulteriori in merito alle patologie
trasmissibili rilevate nelle fasi precedenti e potranno disporre ulteriori indagini
necessarie alla valutazione di anomalie riscontrate durante il prelievo.

A fini della definizione del profilo di rischio del donatore gli elementi cosi raccolti
devono essere valutati alla luce delle raccomandazioni e delle indicazioni contenute
nei documenti tecnici.

Il giudizio definitivo di idoneitd e la definizione del profilo di rischio attribuito al
donatore competono al Coordinamento Regionale per i trapianti di riferimento della
sade del donatore e devono essere condivisi dal CNT Operativo.

In tutti i casi nei quali la valutazione di idoneitd del donatore non & immediatamente
e chiaramente definibile sulla base delle indicazioni fornite dalle presenti
raccomandazioni g, in particolare, dai docurnenti tecnici, & fortamente raccomandato
il ricorso ai consulenti indicati dal Centro Mazionale Trapianti (“Second Opinion
Mazionale"). La Second opinion nazionale pud essere richiesta esclusivamente dal
CRT che ha in gestione il donatore efo dal CNT operativo. In caso di cessioni di organi
ad altro CRT per urgenze nazionali, anticipi, eccedenze e restituzioni, 'eventuale
divergenza di vedute in merito alla valutazione del rischio del donatore tra CRT
cedente e CRT ricewvente sara rimeassa al CNT; il responsabile del CNTQ, in accordo con
il Direttore medico, o il Direttore Generale del CNT, prowvwedera, se del caso, a
consultare la second opinion e a definire il livello di rischio del donatore.

In caso di discordanza di valutazione tra la Second Opinion nazionale e gli altri attori
coinvolti nel processo di donazione e trapianto sull'utilizzazione di un donatore,
gualora il parere della Second Opinion fosse pil restrittivo rispetto a guello del
coordinamento, dovra essere applicato il parere della Second Opinion che & tenuta a
inviare al CNT e al Coordinamento regionale competente una dettagliata motivazione
scritta della scelta effettuata.

Tutte le informazioni, anche quelle eventualments acquisite dopo la definizione del
profilo di rischio di un donatore, devono essere comunicate tempestivamente ai
Coordinamenti regionali coinvolti nel processo di donazione.
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3z — pefinizione dell’idoneita e del profilo di rischio del donatore

Im base ai dati anamneastici, clinic, biochimici & strumentali raccolt, il potenziale donatore
potra essere classificato come:

A—Donatore iddoneo a rischio standard

Im guesta classe di rischio rientrano tutti guei donatori per i quali dal processo di valutazions
non emergona fattori di rischio di trasmissione di malattia dal donatore al ricevente.

B—Donatore idoneos a rischio non standard

B.1 Donmatore con profilo di rischio trascurabile

Rientrano in gqueste livello di rischio i casi in cui somno presanti nel donatore fattori di
rischio per trasmissione di patologia. Le malattie in guestions, tuttavia, non sono di
natura tale da implicare alcuna restrizione nella selezione dei riceventi in quanto,
qualora effettivamente trasmesse_ risultano facilmente trattakili @ non comportana,
comunque, una diversa probabilité di sopravvivenza dell'organo o del paziente
rispetto ai riceventi di organi da donatore a rischio standard. i raccomanda, tuttavia,
la sottoscrizione di un consenso informato dettagliato & appropriato al caso specifico
al momento del trapianto.

B.2 Donatore non standard con profilo di rischio accettabile

Rientrano in quest'ambito i casi im cui il processo di valutazione evidenzia la presanza
di fattori di rischio di trasmissione di patologie tali da comportare determinate
spacifiche restrizioni o raccomandazioni. In questi casi, I"'utilizzo degli organi di questi
donatori & giustificato dal fatto che la particolare condizione clinica del ricevente afo
la possibilita di fronteggiare efficacemente la patologia eventualmente trasmessa,
rendona il rischio di morbosita e di mortalita connesso all’eventuale trasmissione di
malattia dal donatore al ricevente sensibilmente inferiore rispetto al medesimo
rischio conseguente alla permanenza in lista di attesa del potenziale ricevente.

Per Mutilizzo di organd provenienti da donatori con profilo di rischio accettabile,
indipendentemente dalle stato clinico del ricevents, al momeanto delliscorizione in
lista oweero al momento in cui le condizioni climiche del paziente vengono giudicate
tali da indicare anche I"utilizzo di un organo da donatore a rischic mon standard ma
accettabile, deve essere sottoscoritto un modulo di corretta informazione di oui viens
fornito uno schema esemplificativo nei documenti teonici (Appendice 2 - Modulo ai
corretto informazione dei pozienti condigdali o ricevere organi do donagtore a rschio
non stondarnd occettobile] e successivamente, al momento del trapianto, & prima
dellfintersento, un consanso informato dettagliato & appropriato al caso.

Le condizioni la cui presenza comporta un profilo di donatore non standard a rischio
trascurabile o accettabile sone schematicamente riassunte nei documenti tecnici.

Rientrano nelle ipotesi B.1. e B.2 anche donatori con fattori di rischio di trasmissione
di patologia grave, per lo piu neoplastica, e che, tuttavia, a giudizio degli espearti
nazionali possono essere considerati a rischio accettabile, con ulterion limitazioni,
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per pazienti in condizioni cliniche tali che il rischio di morte o di evoluzione di gravi
patologie connesso al mantenimento in lista di attesa rende accettabile guello
conseguente alla eventuale trasmissione di patologia donatore - ricevente.

In questi casi il donatore sara definito idoneo con rischio accettabile solo per pazienti
in gravi condizioni cliniche, o meglio “in condizione di urgenza clinica relativa®, cioé
le cui condizioni cliniche che, a giudizio del team medico responsabile del trapianto,
giustificano esistenza di un potenziale beneficio per il paziente nonostante il
maggiore rischio di trasmissione di patologia conseguente alle specifiche
caratteristiche del donatore in esame.

La definizione di “urgenza clinica refativa™ & connessa ad un criterio clinica che pud
fare riferimento a situazioni diverse, compresa quella relativa all'imminente pericolo
di vita, anche in rapporto alla diversa tipelogia di organo da trapiantare. Tale criterio
sara formulato dal responsabile del paziente e connesso al consenso che il paziente
stesso ha firmato al memento dell’ingresso in lista o successivamente.

La identificazione di donatori idonel “per pozienti in condiziane di urgenza clinica
relativa™ & di competenza esclusiva delle second opinion nazionali che devono essere
obbligatoriamente consultate a questo scopo dal CRT competente o dal CNT
operativo, e potra essere ristretta solo all’utilizzo di alcuni organi e richiede il parere
favorevole del Direttore medico efo del Direttore del CNT.

C - donatore non idoneo

E non idoneo il donatore che in presenza difattori che comportano un rischio di trasmissione

di patologia da donatore a ricevente la cui gravita supera il beneficio atteso dal trapianto o il
rischio di mortalita conseguents alla permanenza in lista del potenziale ricevente.

Tra questi fattori, in particolare, vanno considerati alcuni casi con patologia neoplastica (es.
neoplasia maligna metastatizzata) che non possono essere accettati in nessun caso
(donatore inaccettabile). Queste condizioni di non idoneitad alla donazione di alcuni o tutti
gli organi sono declinate nei documeniti tecnici.
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VALUTAFICRE DELL TDONEITA DEL DOMATORE

A fromee dai critesi generali riportsti nel docurmento “Protocollo per la valutzions di idoneisa dal donstore di
organi solidi”, sono stat definin dalle second opinion naronali dei criten specifici per la vahitazione di
tdoneita del donatore in relazione alls presenza di patologie mfettive, neoplastiche o di diversa e varia nanma,
potenrisimente rasmissibili. Per 1a definimione diei Iivelli di nschio =i fa riferimento al doommento “Protocolle

per 1s valwarione 4 idoneita del donatore di organi solidi™.

I seguito sond Hporaf 1 oriteri assoluti di esclusione che nguardano selo patologie neoplastiche e non le

alime patolezie inferdve, ematelogiche, inmmmologiche e penstiche.

Criteri assolufi di esclosione

Leschiione di wn donatore per nschio inaccettabile a camsa di patologia neoplastica, senza contattare 1z
second opinion, pud essere afietuats a saguite di un evidents e doomentate risconsro di ioo nei
sagmentl Casi:

1. peoplzsie malipne metsstafizzate;
2 carcnoms in atto, 3d eccazione di:

d) carcinoms micro papillifere dells tireide
pex i guali & necessario contattare la second opindon.
IcTeCtoms polmonars;
melanoma diagnosticato con m follow-up mferiore 3 5 annd;
leuceniia acuEa in At
linfont in ath;
mieloms multiplo in atto.

S e

In questi casi esclusione & assohits, senzs rivedibiliss da parte dells second opinien, fine ad evenmale

revisione dellelenco sopra dportate.

Per nutti gli aliri tipd & neoplasie con caatteri i malignita sard necessario contartare 1a second opinicn &

avvisare il CHNTO.
In furti i casi donrd conmmaque essene mivisato il CNTO.
Valutazione dei Hvelli di rischio
Sono state distinte 4 tpolegie di vaheazione ded livelli di nschio da parte delle second opinion
nazionsli. In base alla nanmra della patologia, =i distinFuono pertanbo:
1) valitazione dell'idoneisa del donatore in relazione a petologie neoplastiche (fumor solidi);
1) vahitazione dall'idemeits del donatore in relazions a patolomie infetive;
3) valutazione dell'idoneina del doastore in reladone a malatte ematologiche.

5i sortolines che 1'elenco delle patolegie nportate negli allepsti relativi ad ogni tpo di vahitszone ed
il livello di rschio ad esse stiribuite, non possone essefe esFustyvi, pertanio tali docEment potrannog
essere oggetto di revisione i relamione al comfinno evolversi delle comoscenze e delle pratiche
terapentche.
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L’elenco delle indagini di 1sboratorio da eseguire in mitt i potenzizli donaton 2l fine dalla valutazions
dell'idoneita & ripormato nell’ Appendice 1, nell’ Appendice ? & riportate umo schema esemplificativo
del movinlo di corretta informazione per il pazente candidato 8 nicevere organi da donatore a rischio
non standard ma accettzbile, nell’ Appendice 3 & mportstz 1a procedura consigliata per " srchiviazions
dei canpiom biclogicd del denstore i organd @ nell” Appendice 4 & indicatz la st & conmollo dells
informazrioni mmanmestiche da raccoglers sui possibili donaten d organi.

Per tutte le patologie neoplastiche mon elencate come criterio di eschosione assoluta e per futte le
patologie non neoplastiche la valutazione del rischio che confignri wn "rischio maccettabile™
deve essere comungue effettuata contattando 1a second opinion & avvisando il CNTO.
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1. VALUTAZIONE DELL'IDONEITA DEL DOMATORE IN RELAZIONE A PATOLOGIE
NEOPLASTICHE (TURORI S0LIDT)

1 rischio & masmissione neoplastica nel tapisnto 4i organd & atoabmente vahitsto come molto basse (0,01-
0,05%) (1-1), grade all’adomions sia a criteri stingent nella sslerione dei donator, sia allo soupoloso
conirolle dei dafi anamnestc e alls vaheazmone degl organi durante il prelievo.

Due importans lavor in letterstara (3-4) riportano dati nigeardo 1" utilizzo di donstord con storia di neoplasia
maligna considerat anche a nischio inacceftabile e non segnalsno rasmissionse el TicEVent (3 parte WD Caso
di trasmissione di melanomsa nells casistica di OFTH/UNOS) (4). Sempre quest due lavon evidenrisne come
La mortalita dei paziend in lista di attesa sia rilevante fino al 2% per candidad in sttesa & rene e fino al 17%
per candidas i attesa di polmone (3).

Mold casi di rasmissione di neoplasie da donatori a doeventi riportate in letterstora sono spesso comelate ad
m'insufficients ananmesi, 3d m non scrupoloso inquadramento dimice del donstore al momente della
valutsrione & idoneita, o 2d una non corresta vahitazions degli organi al momento del prelieve (5-19).

Chueste osservazioni hanno indotto la connmita scentifica pertinente a rivalsare 1 criten & accettabilita degh
organi in base alla storia climca di ofpi singolo domatore, alla evidenrs di ripresa di malattia e alle
caratteristiche dells singole neoplasie valutate secomdo i criteri dells organizzszione mondisle dells sanita
(WHO).

FROFILI DI RISCHIO

Indipendenternente dalle indicazion sotto nportate, in caso di neoplasia presente al momento del prelievo oin
anammesi, il profilo & rischio deve esseve discusse con il Cento MNamonale Trapiaofi eo con la Second
Cpinion, in base alle carattenistiche del numore: apo istologico, prade, stadio, tempo intercorso dalla comparsa
della neoplaszia e follow-ap disponrbile.

1 DOMATORE IDONED A BISCHID STANDAFRD: per donatore standard =i mfende 1m donatore che non
presenti 2] momento dells donazione o nell’ananmesi storia di neoplasia.

el concetio di donatore standard rientrang anche e le condisioni &f precancarosi ¢ displasia

In molti donatori viene rilevats al momente dells donazions o segnalats pell’snanmesi la presenzm di
precoeros epiteliali La precancercsi in se rappresenta um evento prenecplastico e, se rimossa, hon indoce
progressione neoplastica, ne tantomeno schio di diffnsione metastatica. Le precancerosi epifeliall vensono
recentements appellate con il suffisse IN acronimo di Meoplzsia Infraepiteliale @ un prefisso che roonosce 1a
topografia dells precamcercsi (es- FIN Prostate Intaepithelial Meoplasia, CIN Cervical Intraepithelial
IMeoplasia).
Le procamceross pin frequenti in corso di demazions o nells storia clinica dei donstori sono rappresentats da:
1) mate le proliferaziond epitelizli dells mmeoss dall’ apparato respiratorio superiors & dizersnte appellats
come Papillomi o Adesemy’ con displasia sia di alto sia di basso grado (precedentemente sradats come
di zrado lieve, moderato e severa);
1) CINSIL {peoplasia cervicale infraspiteliale Jesione squamesa) della cervice dell 'wieto;
3) PIM prostatica (Prostate Infraepithelial Neoplasia) sia di hasso sia di alto zrado;
4) nute le lesioni precedentements rimosse nelle quali la diagnost istologica sl momento del prelieve o
nella storia clinica riferisca di wm processo DISPLASTICO.
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M.B. Domatori con evidenza di displasia sl momento del pralieve song da ritenersi DOMATORI STAMNDART,
menire peri donator con snsmmesi positiva per displasia in quslsiasi disretio @ necessario conoscere il follow-
up.

2. DOMATCORE IDOMEQ A FISCHIO MOM STAMNDAFRTY: la presenza di wms neoplasia accertata al
momento del prelisvo o presente nella smamnes: dal donstore deve essere valutat cercando di inquadrare
al mezlio le caratteristiche istologiche della stessa e | parametri prognestic rappresentat da srado e stadio
seconde WHOVATCC ed evenmsle terapia eseguita.

L inquadramento nosogratco della peoplasia & fondamentale per definite il profilo & rischio della stessa e pes
i ilizzshili gli .

Lapresenza di una neaplasia definits malizna al moments del prelievo o presente nell"mmeaminesi di un donatore

non inficia in assoheo 'wtlizze degli organd. Il donatore con neoplasia maligns accertata al momento della

donarione pud essere riteniso un DONATORE IDONEQ NON STANDARD: la vahrazione del PROFILO DT

RISCHIO (parsmeTo necessario all uilizzazions del donstore ed alla scelta candidsto noevente) deve essere

posta sulla vahitazione dell’inquadramento nosologico della neoplasia ed ai corrispettivi parametr di grado e

stadio.

Riferendod alle neoplasie exira sistema nervose centrale (CHE) pomemme definive il profile di rschice come

TRASCURABIE, ACCETTABILE, INACCETTABILE, in base al potensiale dschio di rasnmissione come
21, DOMATORI CON PROFILO DI RISCHIO TRASCURABILE

Fienirano in quests categorna | donator aferm dalle segnenti neoplasie:

— Carcnoma in sim di queslsiasi organo (escluso carcinoma in sim 3d alie grado dells mammella);

— Carcinoma basocelhilare cutameo;

— Carcnoms spinccallulare cutaneo;

—  Carcnoma wotelislepapillifere inmaepiteliale di basso grado (pTa) o infilorsmte il chorion(pT1) sec.
WHO 2016.*

— Carcnoma prostatico con score di Glesson= a ;

— Moo caronoemapapillifero della tiroide (carcinoms < 1 cm);

—  Carcnoma del rene (3 cellule chiare papillifere o comofobe) 2 basse grado (grade 1-2)=-4 an (PTla
secondo WHO 2016) basso stadio **

*%e il donstore ba in anarmmes] mns storia d carcinoma wrotelialepapillifere 4 basso grado pTa o
pT1 & necessario conoscere il follow-ap.

**Per quanto miguarda le meoplasie remali la valitamione & mschio trasourabile nchieds la
conoscenzs delle dimensioni reali della neoplasia, 'istotpo e il zrado mucleclare. A tal fine Ia
procedra di valutazrione deve essere fatia da wn anatomopatologo sulla lesione imderamente
asportata. 1 patolozo dovra rportare nel report alomi peramestn:

- dimensiond della neoplasia;

- azpetto macToscopico (colore, presenza di emormagia o necTos);

- presenzs di rims parenchimsle libera da neoplasta;

- zrado mucleolare (con i it legat alla frozensection).

Le lesiond renali che venpgono individuate sl momento del prelievo o nella preperazions “a banca™
dell’organo MO devono essens resecate a pezzett, questo precinde uma cometta misurazione della
lesione &, quindi, Lo stadio & possone indmme alieraron del tessute che rendono difficile la lethra
diel preparato in frozensection.

10
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22 DONATORI CON PROFILO DI RISCHIO ACCETTABILE

Rienirano in questa categoria i donabori che presentang al momento del prelisvo o nella storia clinica DEL
donztore uns neoplasia muligns, diversa per fpolosia e stadio & malastz da quelle per le quali & stato definito
wm mschio inaccettsbile. Possono essere msesite in questo gruppo quelle lesioni neoplastche accertate al
momente delprelieve per le quali sono defimbili con certezza istotipo, grado e stadio e per e quali & possa
definire un profilo & nschio 4 progressione metastatica in rappornio 3 quante succede nells popolamone
generale In questa categornia possono essere inchost carcinom dispnostican come di basso grado e basso stadio
(eschusi i carcinom della mamme]ls).

23, DONATORI CON PROFILO DI FISCHIO ACCETTAEINLE S0L0 PER PAFIENII IN GRAVI
COMNDIEION CLINICHE

FRienirano in questa categornia i donatori che presentanesl momento del prelievo o nella storia clinica neoplasie
maligne per le quali il profilo di rischio por rientrando nel criteri di insccestabilita, guali ad esempio neoplasie
infiltramti, pud essere nvahitsto in mpponto =] rischio/beneficio per pazienfi in gravi condizioni cliniche.

Se pell'snammesi del potenziale donatore viene sernalats una neoplasia potenzislmente masmussibile con i
trapianto, definita oncologicaments pusrita®***, gli organi non sono M nesam caso wilizzsbili per trapisnso
(donatore a dschio insccestabile) nel caso o ool siand trascorsi meno di 10 aomi dalla disgnesi d Fuarigione a
mend che non si rat di neoplasie che anche quando in atto permetiono di considerare il donatore idones ma
a rischio accettabile o rasourabile (pecessaria sepnalarione al CHNT e'o alla second opimion).

***In relarione alla segmalazione in lettershim & casi di ripresa di malsttis neoplastica snche dopo 100 15
anni dalls rimozione del temore primitive, i concetto di uarizione clinica oncologica (Eeneralmente
classificata come assenza di ripresa di malattia da oltre 10 anni) non pud essere inteso come mschio O di
trasniissione neoplastica in ambito trepisntologice. In questa senso wm donatore che ha msto wma storda di
neoplasiz malirna anche se “oncologicamente Fuarits™ non poo essere Mtemite come standard ma deve
esser classificato come non stendard con wm profilo di Hschio che verrs defindto in base ai parmmstri
anatomo-climd, di terapia eseguita e di follow-up.

Hed casi di urilizee di donatori con peoplasia malizna & mocemendata la conservarione a hmgo tenmine di wm
campicne della neoplasia, elemento d confronso wile per la biosorveglianza posi-mapiamto. Analoms
raccomandarione riguards la conservazione di campioni biologid prelevat dai doeventi che abbismo
sviluppato mna neoplasia nel corso del follow-up post trapianto.

VAL UTAFTIONE DELL TDONEITA DEL DONATORE IN EELATIONE A PATOLOGIE
NEOFLASTICHE DEL SISTEMA NEEVOSO CENTRALE

Farcendo riferimento slla dassificamions WHO (OWS 2016) @ ai pin recenfi dati della letterstura il rischio di
trasmmissions donatore/icavente per e neoplasie del sistema nervoso centrale (SWC) puo essere m tal modo
suddiviso:

a) Donatore Non Standard con Rischio Trascura atori di ia cerebrale
gindicati idonei per Ia donazions di orzami)
»  meoplasie carebrali benime:
»  neoplasie cerebrali & basso grado di malignita (zredo 1.2 & 3 WHO).
b) Donatore Mon Standard com Rischio Accettabile

= peoplasie cerebrali malisne zrade 4 WHO (con eccezione dei tmmon embrionard,
slicblastoms e glicsarcoms) in asvenga di fanord of rischdo climicis

11
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) Donatore non idomeo per Rischio Inaccettabile { #5)

» peoplasie cersbrali malizne grado 4 WHO a magzior nschio di tasmissibilita

nunorale in presenza di almeno wnoe det fafort df rischio clinic ()

= fumnori embrionar
v glichlazioma
= glipsarcoma

= melanomi (anche in assenza @i fatton di nischio climd)
= linfomi maliFm (anche in assenza di o di rischio clinicd)

® processi metastaticl

# Fattori di rischio clinici: hmgs durata dells malartia, precedentd interventi chimrgici, crandotonnz, (shume
veniricolan) efo | wattamenti radioterapici intensivi. Fammoe eccezone gli intervent chimrzicd cerebrali e le
Cramotomie esemte 8 fini diagmostic contesmalmente al prelievo o o um momenso inrmedistamente precedante,
cice pel corso del ricoveso che & esitato in exims del paziente.

CAST PARTTCOL ART

Donatore positive per FSA
E’ mccomandata la determinamons del PSA totale e del rapporto PSA libera PSA totals in maschi di oloe 50
anni di eti L'esame doviebbe essere eseguite sul campione di sieto prelevato all'ingresso in ospedile o
possibilmente prims del cateterismo vesciczle Per soggett di eta supesiore & 50 annd, senza ansrmes] positve
per patologma neoplastica prostanca 5 assume 1 sagmente COMPOTEAIMENSD:

— valon di PSA totale al di sotto di 4nz/'ml consentono il prelieve di organi a scopo di rapisnto con

#2 In presenrs di queste patolozie, la defintmone 4 nischio insccettabile a differenza di quelle condiziond
neoplastiche che sono state definite come criteri assoluti di esclusione, & compito dalla sacond opimion.

clazze & rischio standard;

valon di P5A wotale inferior a 10 ng/ml assocati a m valore del mpporto PSA hbero/PSA totale
maggiore di 25% consente il prelisvo di organi 3 scopo di Tapisnto con casse di rischio standard;
valoni di P5A wiale inferion a 10 ng/ml assocat a wm valore del mpporio PSA hbero/PSA fotale
munore di 25% cosl come valon superion a 10 nz/ml vanne valsat allintene & un contesto pm
anmpio, considersndo che il walore del PSA pud esseme altersto per causs anche non comrelats alls
presenza ¢i mna neoplssia. In questo casee necessaria uma visita wologica, meglio se sccompaznato
dall’apposito module redatte dal CWT, un'ecoprafia ransrettale m indicazione dell“wrologo ed wm
evenmale sccertamento bioptico se sono stad dlevat noduli sospett in senso neoplastico, possono
dare esito pepativo & in questo caso il donatore sara classificato a fdechio standard.

Croalora 1'esame istolegico abbia evidenzisto 1a presenzs di wn adenocarcinoma confinste all inberms
della ghiasndola prostatica ed esteso 8 uno o 3 entrarnbi § lobi e hat § campiond essoninat sbbiano mo
scare di Glesson infertiore o w=nale 2 6, il donatore pod essere considerato idoneo con classe di
rischio mon standard ma trascorabile. Cuends wmo o pid campiond presentans m prevalense srado
di Gleason= 6 e'o sepnd clinicl, smomentsli o istopatolegici & estensione locale della neoplasia foorn
dells ghisndola prostatica il donatore viene considersto com classe di rischio non stamdard ma
accettabile.
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Ni i3 mucingsa infraduottale del pancreas

Secondo 1a definizions dells WHO 2010 le IPAIY sono Meoplasie Mucinose Papillar Inraduttali del pencreas,
e per essere definite @l devono avere una parte cistica e'o solida inradustale di slmeno 1 om di asse magziore.
La formamione dstica e'o e formaziond dstiche devono essere commmicanti con il dotto pancreatico principals
e'o con le e dirsmarioni periferiche
Le IPMIM non sono uma patelogia infrequente. Globalmente rappresentane i 20%: delle lesioni cistiche del
pancress. Juesto dato non & da sottovabutare nell'smbite dell'attivita rapiamtolomica relativa alls valutazione
della qualita degli organi in quante sempre maggiormente =i ricorre a donatori anziani che Henrane nei c.d
"extended domor criteria”.
Mell'zmbito dell'sttinvita mapiantelogica, le IPMM possono idensificare tre categorie & rachio:

1. TPMM con displasiz di basso grado sec. WHO 2010 rischio non standard, trascarabile;

2. IPMIM con displasia di alio grado fcacinoms inosim sec. WHO 2010: rischio non standard,

acceftabile;
3. IPMIM con componente di adenocarcinoms infilorante: rischio imaccettabile.

Un'attents vahitazione ananmestica e dei farton di nschio e una vahitarions macroscopica dell'organe (profile
del pancreas imegplare con cistl singola o mmlaple, valitazione del processo wmonate del pancreas, presenza
o meno di fuoruscita & mocoe dalla papilla di Vater, atrofia corpo-coda con area di consistenza aumentats a
livello della testa‘corpo]), posseno essers importanti per nconoscere 1a patologia. Di importanes fondamentale
rimane Lo smdio mdiclogico ECOTCEM con 13 valutarione del diameto del dotio pancrestico principale, 1a
presenza di ares nodnlan di formamion cistiche copmmicanti Mo commicant con il dotto principals.

In caso di dubbio o in case di dover eschndere uma componente infiltrante. & necessario un prelieve bioptico
per diagnesi esteporanes. D importaneza fondamentale & il materials da imviare:

1. secist singola periferica occomme esemuTe 1ma Tesezone conpleta dalla formarione dstica
mantenendo 1 integTits della parete della cisd;

2 seil sospetio & di IPMVM o LESIONT MULTIPLE: pancreasectomis completa.

1 mundo del Patologo & dare una disgnosi istologica che rientri nella definizione della WEHO 2010 ded tumori
cistici del pancreas.
In caso di CISTT SINGOLA:

- walutare il contempo, se possibile (pmco, lgquido sieToso, materiale ematico e filbrina);

- valutare le dimensiond;

- walutazione macroscopica della parete della dsti: spessore, prodezioni endofitiche, noduli nmarali;

- campionamento della parete per esame al congelstore con plurinn prelievi per dispmosi estemporanes
da aree differens.

In caso di PANCEEASECTOMIA TOTALFE -

- E pecessario per ridurme 13 tenipistica eseguile un aCOUTE esEme macroscopico di mrto il pancreas
o0 seFioni serisbe 3 pardre dalla testa fino alla coda, velntando i dofio psmcoreatico principale
(diametro, contemeo, projeriond endofitiche, spessore parete) e i dott pancreatici periferici (dismetra,
commmicazions con MPD, projeziond endofitiche).

- L'esamea al congelators non pud esses eseguite su mito i pencess, si rifiens necessario perd eseguine
prelievi pmiltpli con campionamento del dotio pancreatico principale e dei dott penifenia (le IPMIN
POSSON0 aVeTe Carattere & segmentariety).

Tumori stromali zastro-intestinali {(GIST)

Sono m gruppo di neoplasie con carstteristiche biologiche comelate alla sede di insorpenza, alle dimensioni,

alls presenza di mitosi e necrosi e da on dipende la vahitszione del rschio, che pud sndare da wm dschio

rascurabile ad accettabile. In considersrione deil paramem morfologicl che devono essere consideran per

definire il rischio & indispensshile che la lesione vensa inviam al patclogo intera, per la valutazione dal
13
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dismero massimo e per la cometts vaheazons 4 necrosi e mitosi. Pertante, i raccomanda che la vahitszione
del fschio in tali simmmoni debba essere effetmata caso per caso e sempre condivisa con la second opinion
meoplastica. 5i allega la tabella della classificarions biologica dei Gist secondo Miettinen

Table 4. Rick cheificanion for primary GIST by mitodc inder, mre, and mmer site. Adaphsd
by WOCH from Msttinen snd Lasets, Seminars in Disenostic Pathelory 20066 23 () 70 83
Tumar Parameters Ritk of Prearezszime Dizeazes
Moo mdex | Sire Sremach Duodemnm | Jejumom or Fecmm
demm
Zlem MNome Noze None Mome
=r=<5¢m Very low Law Lo Low
cSpm |— (L9%) (5.3%) (4.4%) (B.5%)
= - =5 1licm Lew Izcufficient Alsderace InzefScend
bpf dats (24%) data
=18 o Moderate High Hizh High
[10%4) [34%%) (5 Ha) (575
< lem Izcnificient -~ High
Mome™ data None (5484)
=YZ5em Moderate High Hizh High
=5 per 50 [16%ah () (T3%) (52%)
hpf =52 10om High Incnificient Hish Insefficient
(Z%) datn (B5%) daia
=10 o Higk High Hizh High
[E5%a) (6% (B0w) [T1%%)
* defined a3 metsstass or temor — relubed destl
* democes small mumber of cazes
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1 VALUTAZIONE DELL'TDONEITA DEL DONATORE IN RELAZIONE A MALATTIE
EAMATOLOCICHE

FROFILI D RISCHIO

Kal caso in o i donmators di orgami abbia un'anampesd negativa per M-GUS, ma 0 evidenm
la presenza di wma componente monoclomale (CA) per la prima volta, medisnte analisi
elatiroforetica delle proteine durante 1l Hoovero (esame ron  richiesio rellz vahuiagone dell idonetia
del domarere ¢ da non rickiedere, safve anammesi positvg), nfesiors 2 1,5 gl i donators & da
comsiderare a rischio stamdard.

11.2, Donatore con anamnesi positiva per M-GUS con Componente Monoconale
inferi 1.5 =/l

Mel caso in cmi il donstore abbiz un'anamnesi positiva per M-GUS & necessario valutsre 1a
concenirazione della CM  (componente monoclonals) e il dosagrio quenttatve delle sottofrazioni
immmmoglobuliniche (IgC, IgA Ish). Mel caso in om la €M sig imyferiore @ 1,5 gidL, in assenza
di ubenioni alterazioni ematochimiche/'smumensli e di sintomatologia specfica, indipendenfemente
dalls farione  Imwmmozlobalnica preseats. il donstore & da considersre a rischio standard

. DONATORE IMONED A RISCHI) TRASCURABILE

2.1.1. Rilevarione casuale di M-GUS con C nente Monoclonale ioreal

Wl cazom om il donatore d orgam abbiz un’ anammesi negativa per M-GUS, ma 51 evidens 1z presenza
i una componente monoclonale (CA) per la prima volt, mediante snalisi eletmoforetica delle proteine
dumznte il noovero (esame mom richiesto nells valutazione dell'idoneita del donatore e da non
richiedere, zalve anammesi positiva), maggiorea 1,5 g/dl il donatore & idoneo con livello di rischis
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nom stamdard frascorabile, in sssenza di ulterion altersmon emstochintche smmentsli e di

el caso in oud il donatore sbibia un’anammesi positiva per M-GUTS @ necessario valmare ls concenrazione
della CM (componente monoclonale) e il dosagmio quantitativo delle sottefarion immmoslobuliniche TG,
I=zA I=AM). Nel caso in om la CM sia superiore 3 15 gl in sssemza & ulterion alterariomi
ematochimiche'smmmentali e & sitomstologia  specifica, ndipendentemente  dalla  fazone
immemoglobulinica presents, il donatore & da considerare idonec con livello di rischio non standsrd
rascurabile.

In letteratora pochi sono dad & disposizions per wma reale valimzone del dschie d tasmussione di queste
patelogie, anche & non Vi sono evidenze dells loro wasnussions medisnte wapianto di organi Le cellile
smminali clonogeniche, che caratterizzano tali patologie, si ovanoe sopratiutio nel midollo osseo, ma possono
circolare nel sangue periferico & quindi possono acoummiars mells milzs e nel fagato. Moo =i pud moltre
eschadere che aderiscano alle paret dei vast, anche dopo 1a perfsione dell'orzano dursnte 1a donsmione & che
VEngang successivamente rilasciat nel sanmue del ncevente durante 12 niperfisione. Da sottolinesre, mttevia,
che in letteratura & riporiate wm cxso & tepianto allegenice di cellle staminsli emopodetiche M ambito
familiare. nel quale 1z sorells donsimice era afetta da ombocitemis essenzisle Al follow-up il ricevente
(fratello) non ha mosrate sviloppo della paselogia da ool era affetta 1a sorella.

Pertanto in hase a quanto riportato, s aocomands che Ia vahitezions del rschio in tali simamond vengs
sempre condiviza con 1a second opinion ematologica. Indicadvaments 1 lvello & fschio pud essera cost
definito:

3) in caso 4 anammesi posifiva del donatore per policitemia vera o per romboditemia essenziale,
senza mecessita di trattamento o nei casi in cui la disgnosi sia stata confermata da anni e in
buon controlle terspeutics, il donstore pud eszers considerato idones conmn profilo di dechio non
standard trascurabile o accettabile La dispomibilita dei risultati di essmni (guali emocrome +
fornmila lencocitana - effetates m smiscio & sanmoe peniferico, aspirate /o biopsia midollare, ssanm
di biologia molecolare o genefici, ecografia addominale), effetuat in precedenza. e di informarion
relative zlla data di diagnosi e alla nisposta alla terapiz effermats o n corso, possono essare wili per
definite il livello di rischic del donatore. Tuttavia, indipendentemente dells dispondbilits dei dsultat
di tali indapini e Informesion, per ma correta vahierione del nschio dovrebbero essere
dispondbili 1 seuend esamd: emecroms + formula lencoditaria, effettoata su sirisde di sangoe
periferico e aspirate midollare, per eschiders [a presenza di blast in drcole e'o a livello nddollare
2l momento della donarione. Important nsultane anche 1'ecografia addominale per eschadere 1a
presenzs di epato-splencmegalia ed eventnahments mma biopsta epatica &'o renale.

3. DONATORIA RISCHIO ACCETTABILE

In caso di storia amammestica positiva per Enfoma di Hedelong @ mom Heodslans watad con

chemio/radioterapia & in remissione da oltre 10 anni dalla fine del trattamento, il donatome pud esseme

considersto idoneo con mma classe d rischio non standard. L'ulberiore definizione del profile di nschio in

acceftabile o accettabile solo per pazient in gravi condizioni climiche, deve assere condivisa con ls second
. loci
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4.1 La presenza di m.l.elnﬁbmn primaria ]:n:ltﬁ-bbe ESSErE UN qua.d:\n a n_'r.chJ-:l pitl elevato di

trasmissione a eansa di una maggiore percentuale di blast creolanti rispetto alla policitemia
verd e alla trombocitemia essenziale. In questo case il livello di rischie potrebbe essere non
standard accettabile per pazient in gravi condizioni climiche, In questulime caso la
disponibilita di esami efettuat durante iter diagnostico precedente, le informazioni relative alle
caratteristiche della patolegia (data di diagnosi, terapia e risposta ad essa), ma soprathutto
risultati degli esami effettuati al momenio della donazione (emocrome + formula lewcocitaria,
effettuata su striscio di sangue periferico e aspirato midollare, ecografia addominale ed
eventualmente una biopsia epatica /o renale), risultane indispensabili per I'attribuzione del
Tivelle di rischio,

5. DONATORE NON IDONED PER RISCHIO INACCETTAEILE

3) Incaso di omova disgnosi di policitemia vera, trombocitemin essenriale o mielofibrosi primaria
durante 13 vahitazions‘donamions, il donstore deve essere considersic mon idones per rischio
inaccettabile, dal momento che la tfenpistica dal prelisvo non consente di effetmare moe soreening
diagnostice completo della patologia

b) In caso di leacemia mieloide o Enfatica cromica in atto o pregressa, anche se rattata, il donatore
deve essere considerasto non idones per rischio maccettabile.

In questi & comumue necessario consultare la second opindon.

Cai particolari

Nel caso incui I'anamnesi del donatore sia positiva per una sindrome mielodisplastica é indicato
effettuare una formula lencocitaria su striscio di sangue periferico & un aspirato midollare,
ove ritennte necessario. E' necessario conunque contattare la second opinion per la valutazione

dellidoneita del donatore e i livello di rischio,

Eibliografia
1} Haldar D), Chen F, Byron |, Elsharkawy AM, Perera MT. Is it time to revisit contraindications to organ
donation from denors with a JAK-2 nmtation? Safe use of a iver allograft from a donor with essential
thrombocythaemia Transpl Int, 2015 Jul; 28 [7):881-3.
2] Chee L, Spearing RL, Morris CM, McDonald M, Hanrahan V, Ebbett A, Soott R, Florkowskd G, Walmsley
T, Patton WH. Acquired niyeloma-assodated Type I hyperlipidaemia treated by nonmyeloablative
HLA-identical sibling allogeneic stem cell transplant using a donor with essential thrombocythaemia
(ET): evidence of engraftment without manifestation of ET in recipient. Bone Marrow Transplant
2005 Jun; 35 (12):1213-4.
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La prevenzone della trasmssione di inferioni con m rapianto d'orgame nchieds il nspetio di wm
percorsoe ben delinesto che consents di ddmre al minime il rschie per i ncevente. Le linee pmda
comsentone & srmonizers approccio metodolomico anche s spesso & necsssario adattarle @
spedifiche simazioni. La aeazione della rete per la sinmezrzs vohita dal Cenfro Mazionale Trapiant
1z dispondbilita della “second opmion” pue autsse a msolvere sifrion complesse o confroverse.
Garantire mn adeguato livello di siomezza cercandoe 4 merementare confenmporanesmente il mmero di
organi disponibili per i trapisnte & wmo dagli cbisttivi pricrites dells Rate Mazionals per | Trapianti ma
TAppTesenta ceTmente ma notevale sfida che rchiede professiomslita impesmo & volomta di
superamento delle conflitmalita che la gestone di ums materis cosi complessa inevitsbilmente
determing Il dspetto delle raccomandsrioni e 1'adesuats gestione dei flussi informativi consente
T'scquisizions & adeguata messe di dati tale da garansine la validazione o 13 modifica delle linee guids
che rappresentane mo sromentoy dnamice che & adata alle ooove sfde epidemiclogiche e alla
disponibilita & farmaci in grado di contmollare inferioni per le quali ozzi esistono solo limitste opzioni
terapemtiche

Frofili di rischio

Mel caso in oui m potenziale domstore mosiml sesmi o sinfomi i wn processo mfettivo,
dooementzte o mens dalla positivita di esan siesologici'molacolar o coltorali o dall'ananmesi
SIMETEA WNA positivit per patologie infetive o comportamenti a rischio per infazione, il donatore
P essere considerato idomes rma con vm livello di ischio non standsrd trascurabile o accettabils.
Le specifiche ded profili di rischio sono di seguito ripomnate, con indicazione delle mocomandaz ond
& restriziond relative al pazenfi

1. DONATORE IDONED A FISCHIO TEASCTRABILE

1.1. Donatori con positivita degli anticorpi anti HBcAb

# 11 fagate di qoest donatori ha un mdschio elevate (medismente imtomo =l 50%) di
frasmissione di epatite B al ncevente

« 1l trapiantoe di ferato da donstore negativo per HBzAg & positive per 1 anticarpo snicore
del virus B & consentito a Snvare sia & pazient HBzA g positvi o HBzA g negativi e positv
per HBzAb con titolo nzuals o 10 & nel pazent HBzAr negativi e ant-HBe positivi; &
commmaue preferibile che il ricevente abbia m quadre sierclogico mdicatve di prepresso
contatte con 'HEV. 11 rapianto & fegate nei pagentd HBsdg nepaii ¢ HE1db negarivi
& commmaue, possibile ma sl raccomsnds um mendtoraggio costante nel tempe nel post-
trapiante ed wn evenmale trattamento profilatice a2 zndizio del clinico (Soong
reconmmendstion, modesate guality of evidence) In entrambi i casi, & mecessario che i
riceventi sotioscTivano meo specifico modulo di consenso informato.

« 1l trapiante di reme, cuore, polmone dz donstore negatvo per HBsAgz e positdvo per
I'anficorpe anticore del vims B non comports - dschio ulteriore a favore di pazenti
HBsAg positvi 0 HBsAp negativi nel caso in on quest ultini siano stafi vaccinad per
I'mferione da viros B. I oapisnto di rene, cuore & polmone da donstori HBcAb positv in
pagenti HEsAg ¢ HBs4b pegativ non vaccinat o vacdnst con doonmentats sssenzs &
risposta “non responder”, presents um rischio pardcolarmente basse d Tesoissione di
epatite B sl ricevents, ma tle rischio non & sssente ed &, pertsnto, mecessamio far
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sottoscrivere specifico modulo & consenso informato. Vi, commmaue  softolineata
Voppommita di sottopomme a vaccinazions tEt § pazienti i attess di trapiante. (Stong
reconmmendation, moderate quality of evidence). 5i mooomands il follow-1up di tali icevent
almeno per il primo aonoe, olioe che per confermare il nischio realmente Tasoorabile d
frasmissione, anche sllo scope di evitare possibili contenmiosi 3 froate di inferiond da HEV
che il paziente pud acquisire per via sessusle o alira via, indipendentemente dalla positvia

FLOW-CHART DOMNATORE HEcAb POSITIVO

DOMNATORE HEcAb POSITIVO
(HBsAg nesativo)

_‘_'_'_'_,_,—o—'—"'_'_ —\—~——\_._—\_\_\_
——

Previa softescrizions & specpice consemco informain
=  HBsAg-/HBulb-

Frevia sottescrigions & specjfice comsemse el &
COSHNGS METEioTAPEIR PoSi-iv com eveniuale frafameni

‘_'_,_,_;—'—'_'_'_'_'__ _\_\__‘_‘——\_._\__‘_#
FEGATO CUORE, POLMONE E
EEME
v L
RICEVENTI RICEVENTI
. HEsdg +
v HEeAgt . HBsAg - /HBEsAb + (= 10 mIlbmL)
= HBeAg-/ HBaAb + = 10 mImL) . HEcAR =
=  HBcAb+
Nemun richic aggbmitto

. HEsAg - HEeAb -

Previa sotioserigons df specjfice consense oyformaie

55 comsiglis, comumgue, of veccmare fand | ricevend & s
perclhe il rivchie df tramwitsione ¢ particelermende Samse ma
men del futie assente

1.2, Donatori ant-HCV poesitivi con HOVENA negative per riceventi di cuore, polmoni & reni
{vedi paragrafo 2.1)

13 Lue

Nota sulla siercdiszmosi lnetica.

Se i test TPHA (o aliro test reponentico) risulta positive & necessario esepwre anche un test
non treponemnico (wsahmense VDEL o BPR). La positivita dsl test reponemico esprime la
memaoria immmmologica & um pregresso contatto con I'agente eziologion della sifilide ma non
fomisce indicazioni rignardo 3l periodo in o il comstio & avvenuto. La contempommes
positivita del test reponemico e del test VDEL o EEF potrebbe invece indicare 1m'inferiona
recenta o in atto. Questo non pregindica 1 idoneits del donatore, ma richiede un trataments
profilattico nei riceventi. I rischio del donatore sara, partanto, non standard trascurabile. Mel
caso in o risultasse positive solo il TPHA (VDEL negstiva) il dechio del donatore sara
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standard Poiché il riscontro di wm'inferione luetica recente o in atto potrebbe indicare
V'esposizions del donstore ad altwe mulamie sessuslmente trasmizsibili & necessario wn
approfondimento anammestico & eseguine esam pin approfondit per escludere alire infeziond
sessuslmente trasmiszibili, in parficolare la rcerca di HIW, HBEV & HCW con metodiche
biomolecolari. I iceventi devono essers dettaglistamente informat al momento del oaplamtoe
& devono sottoscrivers appropristo & dettagliste consenso ndfommato.

1.4. Meningite in trattamento =24hr

Ci sono mmerosi dati che doomentano che donatori con meningite causata da N
migningindis, 5. preumoniae, o Heemopiuls ppfuensge possono essere ufilizeati anche s
batteriemic, purche siz il donatore che i Hoeventi vengano tratat con frmaci amvi 1
riceventi devono essere tastat con farmacd amtivi per almeno 10 giomi, s 1 donators & anche
hatteriemico, & conmmdque almeno fino all'asito delle emocolnre del donstore.

1.5. Batteriemie con isolamento e antibiogramma

Crzani da donatori batteriemici posse essere rapianan senza complicanee se il donatore e il
ricevente vengono trattati con frmac amtimicrobici ourati nei confrontl del patogeno
responsabile L'uso di organi da donaton con endocardite infetiiva rimane conmoversae per il
rischio di inferioni metastatiche ma possono commngue essere wtlizrat 8 disoezdone del
ceniro rapiant I ncevents deve proseguire il rattamento per slmeno 10-14 zomi con
farmeci attivi, 1a owd scelta e durata va modulata in fimmone dell’esito delle emocolore del
donatore.

1.6. TBC mon disseminata

Moo infrequente & il riscontro di potensiali domatosi con storia di pregressa inferione
mubercolare, dells gusle spesso non & senplice ricostire il fattamento, o coo repest
radiografici polmonan suggestivi per pregressa inferione mbercolare (nodnli calcifici). In
presenzs & vma twbercolosi anmmestica & raccomsmdsto un adaguato follow up dei ricevent;
& questo scopo 5 consiglia di effermare conrolli con cadenza settimanale per il pomo mese
post-rapianto proseguendo quindi con cadenzs guindicinale sino al terzo mese, con Ticerca
medisnte esame microscopice diretto, esame coltmale e amplificazions gemica su urne,
espettorate o alire secreziond respiratorie, sangue (hon biomolecolare) o campiond biopac.

1 DONATORE [IDONEOQ A RISCHIO ACCETTAEILE

21 DONATORE ANTI-HCV POSIIIVO

Oni vola che vengs sepmalato un donators HOV positve @ obblizatoria esecnzions dell ' HOV-
BMA qualitative /e quansitstive:

2)

Donatore anf-HCW positve con HCV-ENA positive: 1 tapisnto 4 organi da quest
donstori pud essere efetmate in tart i potenziali fcevent che dsultng anti-HCV positivi
HCWV-FMNA posiivi 0 donstors & da comsidersssi IDONEOQ A RISCHIO
ACCETTABILE.

11 wapiante & orgam i rcevead HOV-REMA pegstivi pud stmlments essens effstmatn solo
per organi salvavita e in condizioni di wrgenza clinica (Faccomandarione forte, evidensa &
Livello medic).

11 trapiante di rene o & organ salvavits in condizioni eletive pue essere effetmaio solo
pell"ambite & stud clinic
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b) Donatore aofi-HCW positive con HOV-ENA negative (in seputo 2 Tattamento antvirale o
el OATIZIONne SPOOLEnSd):

o 1 rapisneo di fegate da guesti donstor pud essere effettusto in mid { rcevend,
previa acquisizions e softoscrizione d consenso mformato scritto del noevente. 11
donators & da considerarsi IMONEO A RISCHIO ACCETTABILE.

o I oapianto & ceore, polmone e rend 51 35500138 3d um rischio partcolarmente basso
di rasmissions & pud essere effattoato in tot i rceventi previa scquisizione e
sottosrizione di apposito consenso. In questo caso il donstore & da ritemersi
IMONED A RISCHIO TRASCTURABILE.

c) Donatore apb-HCW positve con HCV-ENA impossibile da ottenere prima delle
operazione di allocazioneprelieve d'orgame: & dz mtesesi IDONEOQ A RISCHIO
ACCETTABILE & sepue le consideraziond & owl al pumio a).

d) Tum i micevens di orgami da donator ant-HCW positdvi (HCWV-FMNA positivi o negativi)
devono essere monitoratl medisnte determinazions d HCWV-BNA guantitativo su sangue
periferice a 1, 2, 4, & e 12 settimane dopo il wapianto. I nsultan devono essere masmessi al
CHNT mediante mserimento obblizatornio nal SIT.

FLOW-CHART DONATORE HCV POSITIVO

DOMNATORE ANTI-HCV

POSITIVO
e - T T
HCV-ENA HCV-BMNA
POSITIVO NEGATIVO
1 -‘_'_'_'_'_'_'_'_,_,—o—'—'_ \
DOMATORE IDOKED DOMATORE IDOMED DOMATORE IDOKED
A RISCHIO A RISCHIO A RISCHIO
ACCETTABILE TRASCURABILE ACCETTABILE

RICEVENTI RICEVENTI RICEVENTI

FEGATO, CUORE, POLMON] E RERE CUORE, POLAON] E RENI EEGATO

ani-EICW positid @ HOV-BMA pesithd

mnti-FICV posithi @ HOW-EMA negativi solo in

condirinei & g cEnica

TUTTIL, pmvia settoscrivions di apposin
CONSEEL0.

11 Donatore positive per il viros B (HBsAg+)

di comwansn informate werithe del mosvanis.

L'accertata presenza 4 infezione HEV nel donstore richiede sempre la determinsrione del

virus Dealta

-
22
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Determinariome virms Delta.

L'inferione da vins Delts & docmwmentssa dalla positivita dell’antigene HDW o dalla

positivita delle IgM ano-HDW o

delle IsG ant-HDV con titolo=1:100 ¢ comnmmque

significativo in base al test nhlizzsto, o dell HDW-BMA (12 negativita delle sols Izh anti-
HDW non eschade I"infazione cronica da vimes delta)

Una wolts determuinato il vims Delta, =i aprono le seguent opziond:

1) HBEsAg positivo con virus Delts positive: il trapisnto & consentito unicaments in
rceventi HBzAz positivi @ Deelta positvi
) HBsAg positive con vimes Delts negative. Il wapiamte & comsentite secondo le

semment modalita:

-  inwmrceveats HBsAg positive, purche il deevente di fegato non presenti co-
infazione da vims delta.

- inum ncevente HBsAs negative, sprovvisio di anficorpt verso il vims B o con
anticorpd & titolo considerato protetive (uEmale o superiore 3 10 mIUml), solo
per oTEani sahva vita e in condizioni di wigenza clinica I ricevent dovranno
commaue Ticevere idonea profilassi peri- e post-rapisnio e 1"sndamento del
Taplanto deve essere seEmie nel tempo.

FLOW-CHART DONATORE HEsAg POSITIVO

DOMNATOFRE HBsAg POSITIVO

VIEUS DELTA
HNEGATIVO

l

EICEVENTI

=  HBwAg *, IN ASSENZA DI INFEZIONE DA YIRUS DELTA

VIEUS DELTA
POSITIVO

EICEVENTI

S0L0O HBsAg + con Vims Delta
positive

" ].]3.___14._ EEul4h = [‘--]':l!lﬂ—..] L-:I -_ ORGANT RALYAVITA

EIN il s

"  HBuAg-/HBuAb- =1

Previa setioscrigions & pecjfico comsenss i

T rivevenii devranne exsere controllod nel smpe ¢ ricevere idonsa
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1.3, Comportamenti a elevato rischio di acquisizione di patolosie infettive
Hei casi in o il processo di vahrarions non permette un'adeguata classificadone del nschio per
mancanzs di wme o pin elementi di valutsrions e nei cazi in oui il donstore ha temto nelle quatro
seffimane precedent la domazione miferti o doopmentsti comportamens 3 elevate mnschio d
scquisizione di patologie infettive, 1a cul evenfusle presenza non & rilevabile anche con 1'utilizzo
delle pitt sensibili metodiche di biologia molecolare il donatore & da ritensre 3 rischio non standard
accestabile.
I comportament a elevate nschio di acquisizions di patologie infettive sono:

8) Uso di droghe per via parenterale o par via inalatoria;

b) Esposizione a sangue di sogpetio con sespetia inferione da HIV sia medisnte inoculo che

P contaminsrions di ferite ouanes o nmcose;

) Detenrione in ambiente carcerania;
d) Abimdini sessuali che possono smentare il rischio di trasmissione di malattie e che d
semIito 5 riportand a tielo mdicative:

» Persone che hanno avute rapport sessuali con persone affefte o sospette di essere
affette da infegions HIV, HCV, HBV.

* Perspne il o comporamento sessuale shifwale e eitesaio  (promisomta
occazionaliti, rppord sessusli con scambio di demaro o droga) B oespome ad
elevaio rischio di conframe malattie infettive tasmissibili con il sangue o alm
Liquidi biologicl.

=  Persone che hanno avuto rapporti sessuali con persone con storia di rapportd
sessuali mercenar cioe in cambio di denaro o droghe.

»  Persone che hamno sviate rapport sessuali con sogeet che hanne fato uso di droghe
perviaev, im, s.C o inalatoria.

»  Persone che hanno svute diagnosticate ¢ sono statl in wattemente medico per sifilide,
gonomes, Clantydia o ulcere gendtali

In questi casi Iusilizee del donatore non & prechuss a prion. Liutilizze depli crgani deve essere
vahiato cxso per case, in fimmione delle informazioni disponibili e'e delle partcolan condizioni
dei ricevenfi (in zravi condizmioni cliniche) che abbiano softoscritto i module di cometta
informarione Tali pazenti devono essere soffopost ad adezuate specifico follow—up.

2.4 Infeziomi da batteri mult antibiotice resistenti

Lo svihmppo di inferiond sostemee da barteri nmit-resistens ned reparti di terapda infensiva rappresents wm
problems emerpente nel mondo occdentale Epidemdie nosoconuali sostemnie da  Pseudomomas
aeruginosa, Acmetobacter bammarmii, Elabsiella prwmimoniae o altri ente  robatteni con profli & mmis-
O pan-Tesistenza, vengono mfat senpee pil Sequentemente rportte. Racemtemente sono st descritd
casi di trasmissione con il wapiante d'organe & microrgamismd mmilt- o pEn-Tesistend con ETAvi
COomseguenTe per i icevent. In pressnza di segni e simion clinici di imferione durante 13 degenza in terapia
intemsiva, per deferminare |"evenmale agemte pabozeno con relatve anithicgranmms ed eschodere 1a
presenzs & batterd nmilt — resistent & necessario disporre dei risultat degli sccertesmenti mricTobiclogic
al mormenio della donamione.

Ml caso in ol non stano dispondbili isoltad & esant microbiclogid al memente dells donamione, in
presenzs 4 sermd & sindormd clinicd (in partdcolare febbre elevam) e di alteradione dei pearamem &
lzboratonie (lencociios] neurofila, sedimento wrinarie con lewoect, mrit, battert, espetioraso prulents,
eic.) sugmestvi per la presenza di un processo nfettive in atio, il hvelle di rschio del donatore deve
esseTe ghentamente valatato acquisendo, e mfempo necessano, i parere dells Secomd Opouon
infettivologica.
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L'accenata presenza di fryfecions sistemuiche (batteriemie) sostemite da nricrorganisnt con resistensa 3t
i farmaci antimicrobici disponibili pur costimendo in linea di principio wm aiterio & eschizione assohits
dalls donarione, mecessita il parere della second opimon. Per inferiomi localfizzane (polmonit, inferioni
dellevie uminarie, etc.), in assenza di bateriemia, 1"eschisions 5 applica imicamsnte &zli organ interessan
dal processe infettive. La senmplice positvits del tampone retale per batteri puilt antbioticn resistent
(Acimerobactar baoumamii e Klebsiella preumonioe resistenti &1 carbapensmici) non rappresents criterio
di esclosione dalla donszione, faffs eccezione per la donszione di imtestine. La dooumentsts
colonizzarione (positvita del tampone rettale) impone conzmgne il massime rispetto delle procedue di
asapsi al fine di evitare la contaminariones dezli orzani prelevan.

L dazionic

1. In tutti i potenriali domatori vanno afermet gl accertamentd mictobiologicl su sangue, urine,

racheo aspirate ¢ BAL ¢ fampone reftale on vanno segmnd | n presenzs & specifiche simazion,
Iigquor o aitrt campions lolagicl Fitemm significarnd, | ol nsaltat, anche preliminar dovrammo
essere rasmess enpesivamente al Cento Remionale e al Centro MNarionale Trapiani Operatve

In caso di evidensisrione, all'snsnmesi di simaziond a partdcolare dechio per inferione da HIV &
indispensabile esepmite ndszind biomolecolari mmirate & restingere il pin possibile il “petiodo
finestrs™. 1l donators podra essere nilizzato solo in casi di urgenzs, o per pazienti con inferions HIV
oppare di particolari condizioni del ncevente, previa sottoscrizione, sl momenso dell*scrizione in
lista, del modulo di cometta nformazione e, 3l momento del tapianto, & consenso informato
dettagliato e approprizsto al case. E' cormmeque raccomendata in questi casi, 1a consultarione della
Second Opinion narionsle.

E’ obbligatoria la ricerca di anticorpd & classe Iz ang-CMV, ant-EBV, anti-HEV-1, at-HEV-2,
ams-VEV e anti- Tomoplasms Sebbens 13 disponibilits dai risultat non sia richissta 2] momento dal
trapianio, deve essere sempre effetiesta e § noaltsn fenpestivamente conMmican i cenri che hanno
effetinato i trapiang.

5i raccomands I effetmazione della ricerca dei plasmodi malanc i donstor di etnia afficans per i
qali noa sia possibile eschidere 1m recente sogziomo nel peese d'orzine In ool caso 'etmda e la
provenienza peosrafica del donatore deve essere senpre commmicata a1 CentTl TAPIANN0 PEr Consentine
loro bn messa i atto d indamind tese & dissnosticare precocemente evennel problematiche che
divessere svihppare i nceventi

La tripanosoeissi americana o Malatis & Chagas (WM.A.C) & endemics in 27 nerioni nell smisfero
occidentale continentsle. ed & causata dal protozoo Trypamosomacrusy. La MA C, ritemes fino ad
oggi um problema di sanith pobblica dall’ America lating, & stato definite 1m problema globale da
parte dell Uificio Fegionale del Sud America della WHO.
Cuesto & 1'alenco delle nerioni del Centro e Snd Americs dove ' inferione & athoalmente endenica:
Argenting, Belize Bolivia, Brasile, Cile, Colombia, Costa Fica, Ecuador, Georgia del Sud e Isole
Samdwich Meridionali Gustemiala, Giryans Francese, Guyans, Hondurss, Isole Falkland Messico,
Micaragua, Panams, Parsguay, Per, Suriname, Tiuzuay, Venemela,
1l trapisnio d’orzani in parient con nelsitia di Chagss e I'utiliz=o & organi da donstord nfetd &
stato oggetio di conToversia per molt snmi nelle ares endemiche. Wegli snmd pit recend il crescente
mumeso di individn infethi che ora vivono in aree non endenniche ha fiio mescers la possibilita
che questi sozgeitl possane diventare candidat al trapianto o donaton d'organe. In particolare 1
25
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ricevente i cuore da donatore infetto pud presentare wm elsvato mschio guead View mentre
Putilizze di altr organd si ssocis 2 vm rischio mi mimo e per di pin sono disponibili test dizpnostic
& rantamens efficaci per prevenire Lo svihgppoe della malattia

Alls Iuce del crescente mumeso & soggeti latine- smericani fmmizrad nel noso paess, &
opporime Atteners alle seguenti raccomandariond opeTAve:

Per quanto mguarda il WV, la febbre Dengue, Chikuneumya e Zika virus e 'HILV-1 =i rimanda alle
specifiche indicazioni che periodicamente vengono inolrate dal CHT in base all’sndamento epideniologico

della patologia,

Pear i potenisli donstor nad o che sbbiano vissubo per periodi prohmesti o che siano
nati da mesdre originaria & wme dei Paesd dove 13 malstis di Chagss & endemica &
oppornmo stumre lo screening sierologice, il on msultato sia dispondbile
indicativamente enme 10 gornd dal trapianto 3 fne di efetiusre m mooitoaggio &
m evenmele fatamente efficace e Empestve del ncevente  (Soong
recommendation, moderate quality of evidence].

I CT potra essere di supporto ai CRT nell*individusre i laborator & riferimento
ol far effetmre in tenpo while le indsgind sierologiche &'o parassitologiche.

Tt i mcevend di organi da donston sieropositivi per Chagas dovranno essers
SOTopost & monitoraggio sierologico e parassitologicos con test direm (Smont) e'o
PCE. Comtroverso & 1'uso della profilassi post- Tapismo e la meggior pane dai
centri si limdts 8] monitoraggio parsssitologico. I dosvent per i guali wemisse
doumentsta 13 rasmmssione  dell’mferione  dovraomo  essere fEtsi com

Melle sitnazioni softo Hpomate & necessario per la definizione dall*idonsita del donatore contaftare commaqus
La second opinion mfertvologica:

- Inferioni sistemiche (bateriemis) sostenute da DCTOTEAmIsNY con resistenza @ ot 1 fammeci

anfinvicrobic disponibili
- Sietopositivitd per HIV1 o 2**.

- Fabbiz i atto (esclude la donszione senza mecessitd di contattare la second opinion. E, fuftsvia,
necessano acquisire 1a dommentazions reladva all"accertamento della patologia).

- Malaftia da priond accertats (eschade la donszione senza necessita di contattare la sacond opimion. E°,
mitavia, necessario acguisire 1a doomnentarione reladva all’sccertamenty della patologia).

- Tubsrcolosi disseminats in ato, mtesa come Uinferions mubsrcolare che inferessa pin di 1 organo
(polmoni, linfonodi, organd addomiinali, etc) che fa presupporre la disseminazions ematogena o 1a
positivita delle emocolture par Micobactarion mbarculosis.

**mests condizione poaelbbe essere a breve modificata in caso di specifico provvedimento nomative. In
ogni caso & indispensabile il parere della second opinion per verificare 1'eventusle idoneita del donatons




Direzione Sanitaria Aziendale

AOU Sassari

Procedura aziendale per
I’accertamento di morte
encefalica e donazione

A.D. MDLXII

S.C. Anestesia

d’organo Rianimazione 2
S.C. Qualita, Accreditamento,
Gestione Rischio
TIPOLOGIA CODIFICA VERSIONE DATA Pagina 59 di 119
POS POS DON ORG 01 03/09/2021

Appendice 1

EILENCODELLE INDAGINI DA ESEGUIRE IN TUTTL I SOCETTI SOTTOFMOSTIA
VALUTAZIONE DI IDONEITA® ATT.A DONAFTONE DI ORCGANI A SCOPO DI TEAFTANTO

Yalutarione sie ica

HIV (andicorpi]),

- Se positive, confartare 13 second opinon infertdvalomica

HCWV (anticorpi),

- Se positive, veranno efstmat su campione di sanswe del donstors:

HCW-FIMA qualitative a'o quansitstivo

Se positive:

*  Genotipo (1 rsultate non & vincolante ai fini della procedur di
prelieve & successive wapianioe ma deve essere soquisito appena
poasibils).

HBV (HBsAz HBcAb, su prelievo di sansme pre-trasfissione),

- Se HBzAg e'o HBcAD positive, verranno efferst] su campione di sange dal

DIAT0TE
HBsAb,

HEWV-DIMA qualitative &'o quaniitative
(I misultati di tali test mon sono vincelant ai fini della procedura di prelievo e

SOCCEssIvD TEpianto M3 devond essere acquisit appens possibile),

HOW (indispensabile nei pazenti HBsAz positivi: HDW-IpG o HDWAE o HDWV-

RMA),

TPFHA o altro test weponemico di screening (VDEL o BPE. se positive il test di

screening),

Ch {ansicorpi Iz (MB: s pud esepwre anche dopo 1l irapisnéo),

H5V-1e 2 {ansdcorpi IzG) (ME: =1 pud esepnite anche dopo il trapianta),
EBV {angcorpl VO A-IzG ed EBNA - MEB: si pud eseguire anche dopo il

frapianta]),

VEV {angicorpi I=(3) (NB: & pud ssepuire anche dopo il trapisnso),

Toxoplasms (anficorpi-IgG) (MB- si pud eseguirs snche dopo il mapiamta),

Ficerca HEV-DRA, VEV-DMA, HHV-6-DRA, CAWMV-DMA EBV-DNA, Enfe-Tonvins-
FMA West Nile Vims-FIA pei mesi estivi su sanee e liquor per donator con
sintomd nenrologici & sospetta diagnoesi di encefslite

HIV-ENA eo
HCV-FIA e'o
BEEV-DNA

HEV- FIMA (su sangne e tessubo epafice solo incaso di donston con epatite ad
eziclogia non deterninats).
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Per i donatori la cui amammesi sia positiva Viaggi e'o provenienrs da paesi in i siano endemici
nti microbic sottord i, in assenza di i i
contattare la second opinion narionale:

—  West Nile Virms

~  Zika virms

— Tripanosoma Cruzi (malatta di Chagas)

—  Plasmodi malarici

—  Flaviviridae (Febbre Dengue, Chilongunya, etc)
— Human T-lymphotropic virns type 1 (HILVI)

Esami Colbiurali

Dia afettuare m sansme, unne, escreato o aloo campione respiratorio, Bopone retale (anche in assenza di
segni clinici di inferione il miome dells donarione), I nsultat, anche preliminan dovranmo essere rasmessi
tempestivamente al Ceniro Fegionale).

Valutazione biochimica

Standard (da eseguire sempre)

— Emocromo con formmila

— Pizsmins

— Crestimnenns Azotents

— Sodio, Potassio, Caldo e Cloro

— Protdemia tomle

— Albunmineniia

- CPE-CFEMB

— Troponina

— Glicemia

- LbH

- GOT

- GFT

— Bilirubina totale e diretts

— Fosfatasi alcaling

— gammaET

— Amilasi e lipasi

— INF. PTT e Fibrinogeno

— Esame urine completo

— Emogasanalisi di basze e al 100% & ossigeno

— P54 (totalfree) nei meschi di eta = 50 ammni

— PHCG: la vahmazone di fHCG ematica dovrebbe assere condotta in tutte le domne in
etd fertile decedute per amomagia cerebrale da casa sconosciuta, Mel caso moom i
dosaggio & fHOG venza efermate al & fivord di queste indicazioni deve essers fenmo
presente che nelle donme in post-menopansa s possono avere delle flhtesriond dei
valor di BHCG con hevi aumenti; in tali parjent & preferibile spostare il cut-off &
positivita 8 14 mUT'ml, ovvero e da considerarsi nel range di nommalita m valore
compreso tra § e 14 mUTml.

Niom Standard (da esepuire su richiesta)
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Cuahmeue ulteriore ssame verra eseguito su hchissts del CRT/Centro Trapianti interescato
concordandolo con il CHT Cperative.

Esami strumentali (da eseguire sampre)

ECG

Ecocardiogramma con valutsrione della FE e del SIV

Ex Torace
Eccaddome
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MODULO DI CORRETTA INFORMAZIONE DEI PAZIENTI CANDIDATI A RICEVERE
ORCGANI DA DONATOREE A RISCHIO NON STANDARD ACCETTAEILE

T sottoscritio'a nate a il candidato al trapiante & PIESED i
ceniro di dichiaro che sono state's esnmientements nformato'a dal Dot il
queAnhy seEne:

Lavahitazione d'idomsita del donatore di organ ha come obiettivo di eschuders sulla base dalle informs- mon
disponibili 1a presenza di fattori idonei a rasmetters wma patologia mfettiva &'o neoplastica & & identficare
nte le comdizioni che, ove presenti, indocono a ritenere che il nischio di rasmissione di gra-

w1 patolomie sia talmente alevato da superare ampiamente il nechio connesso al mantenimento in list di atesa
del potenmiale ncevente.

Tale valutazions & senpea ssepuits collegialments in tuft i centri Ttalisni dai sanitsri cofmeolt nelle am- vita
di prelievo e trapisnto in collaborazione con il nspettivoe Ceniro regionale per 1 Trapisnti e con 1a statora
operatva del Centro Mazionale Trapiant.

Secondo qusnso previsto dalla normatha vigente, il processo 4 vabatarions 4 idonsita sesue 1 apposite schams
& le raccomandamioni emsanate dal Centro Mazonale Trapiamnt.

Tale schems prevede che venga raccolta sttentamente 1" snammesi prossima e remots (otbemnta dai famd- e e
comprensiva & evenmali esany ematochimicl smmmentali esegmitl precedenternents), che venga eseguwito mo
scmpolose esame obiettive e che vengsno esegnit gli esamd di lsbomstorio e gl esami strumentali es:
ecografia, esann Fox ecc.. ) nitemndi necessan dai medici responsabili per eschodere 1 presenza di fatton di
Tischio olire alle indazind effetuate nel corso del prelisvo.

Inhase 3 guesto processo i potenmiali donator di organd possono essere gindicad idoned alla donsmione quando
non presentans fattor idonei 3 trasmestere una patolosta infettiva o neeplastica o di alira nanma (e che pertanto
wengono definiti come donstori idonei con rischio “standard™) oppure non idonei quando, sulla base delle
informarioni dispondbili, dsulting present fattor che rendano possibile 1a trasmissione di malastie in grado di
richere drasticamente o addirithra anmallare il beneficio atteso dall inbervento di rapianto.

Vi somo, tatavia, uns serie & condizioni per le quali tale rischio pon & completsmente assents ma non @
nemmeno tale da indume a eschadere a prion la pessibilita & wtilizzo (del natto o in parte), degli organd di quel
donatare,

In quest’ares =i collocano ma serie di condiziond e di sineszioni che sono stabe esplorate nel corso degli ultimi
10 amni dal Centro Mazionale Trapiant attraverso 1*adozione di specifici protocolli di smudio (donatori con
patelogie infettive) e di linee guids (donatori con patologia neoplastica o donatori con elementi ananmesaci
tali da indieTe a risnere possibile o probabile 1s trasmissions di patologie infettive, ancorchs non identificate
o identificabili al momento del prelieve degli orgamt) che hanmo consentito di mocogliere mformazion m
meTito all’esite dei apiant esegmil con organd provenient da tali donstor a rischio non standard

L’ esperienzs condotts in quest dieci anni con quests tipelogia di donator (che si possono definite ido- net ma
con rischio “non standard™) ha consentito di dmwcstrare che, ove =i Nispettino le presoizion contemrte el
protocolli e nelle linee puida adottati dal Centro Nazionale Trapiant, non si registrano differenze sipnificatve
i termind di sopraviivenza del paziente e dell’orzano rapiantato rispetio al pazenti che hanno Ticeviohe orzam
da domator a rischio standard. Per questi motivi @ possibile oggl estendese nalla pratica routinaria M atilizzo di
quest domatori, sepuure mantenendo, ove indicate, una sere di restriziond o d raccomandazioni che sono state
applicate i quest dieci aoni.

Secondo le raccomandszioni del Centro Mazionsle trapianti & possibile pertanio distinguers i segnenti profili
di fschio dei donator di organd:

In base ai dati amammestici, clinici, biochimici e smumendali raccold il potenzisle domstors potra essere
classificate come:

- idomeo in assenza 4 elementi noti che comportine un rischio di rasmissione di patologia oppure in
presenzs & fatton 4 nschio not che non ompediscono 1utilizzo degli organi 3 scopo d oa- pianie ma che
implicang restrizion nells salezione dei ricevent o il nspetto di alome raccomandssioni;

- non idonee in presenza di fattor che imvece comportang wm rischie inacceftabile di rasmissione di
patelogia ra donatore e TicEVente

30
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La clazse di rischio di 1 donsstore potra essere pertanto essers definits come sage:

A - STAWDARD
In questa classe di rischio meniTano ot quei donator per § guali dal processo di valutsrmions non emergone
fattori di nischio per malatte rasmissibili.

B -NON STANDARD

Bl con Fischio Trascurabile

Fienrano n questo livello di rischio non standard i casi in owl sono presenti dei Sittor & dschio nel donatone
ma fali fattor,, non implicano aloma restrizione nella selezione dei Hceventi in guanio non sono @l da
determinare insorgenza di patolosia comelata idonesa a comportare un aumentsto nschio di meuccesso dal
trapianto &'o df mortalita del dcevente.

B2 con Fischio Accettabile

Fientrano in guest’smbito i casi in cul, sebbene il processo di valutazione evidensi la presenza di agenti
pabngmuupmlugmmmsnbﬂ;]&nhm&ghmgammqu&ndmmepmﬁ:mmlfamde a patio
di rispetiars determinats restrizion o mccomandsFioni, Cid non comports sloima variazions della probabilita
di maccesso del rapimnio a'o della sopranvivenza del paziente; molire guesti organd possono essere nilizzat in
Ticevent la cui particolare condimone climica rende il nschio del non trapianto sensibilmente supeTions rspeto
aJrlsa:hthmpmm In quest casi il profilo specifico di Hschio viene vahitato comparando il dschio
mitinzeco del donatore. il tipo di orzano o organi donafi con i relativi nschi e le carstteristiche climiche dal
TICEVENE.

Frazo ato di o quamin sopra EOSTa, io sottoscTiiie. a
nato 3

i candidate al trapiamte & presso il cemoo  di

sottoscrive che 1 mia finms appost ofgl non & UM comsenso 8 rcevess i

trapianto, ma indica solo ed eschisivamente che bo doevieo le informarioni e i dati che idensificano 1 livelli,

le tipologie del rischio del donatore e depli orzamni. Ho conmpreso che i medici del centro rapiant vaboeranno

tali livelli di rschio malls base delle mis neces:ita secondo ls procedure descritte in questo dooumento.

Ho capito che la disponibilita di organi prelevati da donatori con profili di rischio non standard mi verra

sepnalaty solo se io firmo 1a richiesta sotto rportata e selo per le condizioni indicate.

L mmmammmmcmmammmnimﬂmdmx:mbﬂudelhmvo]nnma

e nom implica alom svantzzgio nell assegnazions degli organi: in case di compatibilits con m donators 2

rischio standard svrd infatt le stesse probabilits & assepnazions degli aliri pazient in lista.

Hi capito che prima & propomii 1'organe a rischio non standard ma accettabile. i medici del cenfro tra- piang

I opni caso vahmeranne preventvaments se lo stesso organe sia adeguato alle mie condiziond e possa essere

approprizte per il Taplanta.

E' obblizo del medico presentams . al moments della comocazions per il rapisnto, il moduls che descrive

opni specifica condizione del donatore e spiegami le cdncostnze e le vahitarioni mediche che mi identificano

come possibile Hicevente.

Se accatto, dovrd firmare il comsenso 2] trapisnto & 2 sottoporm 3 fusta le indazind prevists dopo 1 intervents.

Seno state informsto che potré ritivare 1a mis disponibilisa al progranims in ogni momento senzs che questo

porssa pregindicare i prosesmmento delle core mediche o 12 evenmale sssegnazione di vm aloe organo.

Dhchisro quindi di aver ricevmo e corpresa tatte le informazioni relarive al trapianto con organd da domatore

a rischio non standard ma accettabile e quanto sopra descritto.

Dam
Firma del candidato al irapisnio

Firma del Medico
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PROCEDURA CONSICGIIATA PER L' ARCHIVIATIONE DEI CAMPTONI BIOLO(CICT DEL
DONATORE DI ORGANI

ERaccomandazioni zenerali

Prelevare i campiond biclogid del donatore d'organd identificando le provette con nome, cognome, data di
mascita, data di prelieve e sede ospedaliers di prelievo.
Utilizzare per 1" anchiviazions dei campiom provedte resistent alle temperstore d conserazions del campione.
Tipo di provette consigliate:

+ prowette da 2 ml con tappoe a vite in plastica (po Micro twbe 2ml with cap);

+ provette comiche da 1.5 ml con tappo 2 pressione in plastica (dpo Eppendort);

+ cryovials da 1.8 ml con tappo a vite con uamizions in plestica (tpo MURC).

Identificare le provette da anchiviare tramite etichette resistent alle temperamre & Consenvarione e Mportnt
come codice il mmmens seriale del Centro Mazionale Trapianti, La data di prelievo e la tpologa di campione.
Per garantire una cormetia conservazione ded canipioni i conteniton & archivisrione devono essere dotatl di
sisterni di monitoragsio dells termperamra e di sistem di allatme E” necessario prevedare sistenn di siomerza
per la conservazione dei campiom n caso di guasto 2l confenitore, memcanzs di slimenterione eletorica
mancanrs di alimentarione di azote iquide dove perinente.

Set minimo di campiond da conservare (obblizatorio)

1 - Prelevare un campione di almeng 810 ml di sangme periferico rattato con EDTA

Archiviare:

n° I provette con tappo a vite da 2 ml in plastca resistente alle temperamre di conservazione
contenenti 2 ml di PLASAMA cissooms. Conservazione in congelatore meccamico 3 femperanme ugusli o
inferioni a — 40°C;

" 2 provetie con tappo a vite da 2 mi in plastica resistente alle temperanme d conservazione Ccontenent
I ml d SANGUE INTERO o BUFFY COAT ciasoma Conservazione in congelstore meccanmico a
temperatare ugwali o inferion & - 40°C.

2 - Prelevare m campione di almeno 8 ml di sanme periferico senza snficoagulate.

Archiviare n° 2 provette con teppo a vite da 2 ml in plastica resistente alle temperatme di
conservazione conbenenti 2 ml di STERO dasoma Conservamions in congelatone meccanico 3 tenmperatmre
nuzuali o inferion a -40°C.

I campioni biologicl vanne conservat per wn periode minimo di 10 anmni

[
2
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LISTA DI CONTROLLO DELLE INFORMAFIONT ANAMNESTICHE DA RACCOCLIERE STT

POSSIEILT DONATORI DI ORCGANI

Hotizie snanmestiche disponibili oMN.N. oNO
Blischio per BTV epatite o WO oM.N.
Mslathe nfestive pregTesse oMN.N. oMNO
Uz di sostanze siupefcentd o WO oHNH.
Meaplasie aN.H. oHNO
Familiarita per neoplasis oMNH. oHO
Esecngone recenie di P54

Se il donatore ha pin di 50 s aN.H. oMNO
Anamnest

Interventi chinmrgici oMM oHO
Irregolarita mestmali oNN. oHNO
Gravidsnzs in ato oMM oNO
Aborto recente aN.H. oNO
Cardiopatia oMN.N. oD
Foeumopatia o M.H. oNO
Epatopatia oMN.N oMNO
Mefropatia oN.HN oMNO
Dhisbete oMN.N oHO
Alire malattie subommmmd oMK oNO
Iperensions oMK oNO
Uso cromico di fammaci oMK oNO
Dhislipidamie alNHN oHNO
Etilismo aN.H. oHO
Tabagizmo aN.H. oHO
DMslatiie a erxjolosia non nota oMN.HN. oMNO
Doratore pediamrico

E samemi oMM oNO
Chaali? Cuzndo?

Chaali? Cuzndo?

[
L
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ALLEGATO 2

Deliberarione del CNT o 3 del 13 febbraso 2017

:

I stituto Superiore di Sanita

Ogzetto: “Raccomandazioni sulla verifica della espressione di volomta alla domazions &
organi e tesswd™

IL CENTRO NATIONATFE TRAPTANTI
Vista la legpe 1 aprile 1999, n 91, recante: «Dizposiziond in mierta df prelievi ¢ di rapiang o
orgmy @ fessuite, che, all'articolo 8, istitwisce il Centro Mamionale Trapisafi (CNT) presso
1'Tstitato Superiore di Sanit (155) e ne definisca le fimwioni;
Viste, in particolare, le foniond assegnate al CIT dall armcolo 8, comma §, letere o), d), &);
Visto il Decreto del Minisomo dells Salare del 23 novemnbre 2012, che definisce 1a composizions
del CHT:
Visto il DM 19 novembre 2015 " drearione della direstiva 200005337 UE del parlamento europeo
del consiglio, del 7 lugho 2010, relathva elle norme o qualitd e sicurezza degli organd i
destingsi @ rapiant, ai sensi dell @t 1, comma 340, leppe 24 dicembre 2012 n 228 nonchd
arrzione della direnitva o esecuzione 200223 UE della commizsione del 9 offodre 2012, che
stabilisce le provedure oyformamee per lo scambio tra gli sttt memedet G orgaeyd wonani destings
e i,
Visti gliarth §e 7 DM 19 novembre 2015;
Visti gliartli 3.4.5 e 23 legge 1 aprile 1999, n 91
Visto il Degeto del Ministero della sahote & aprile 2000 recante “Iizposiziond n msierna of
prelie @ df rapiant df ovgan ¢ df fesnut, atumive delle presoriniont relame alla dichiarasione
i volonta dei cittadini sulla domazione di oremd a scopo o rapimeso™;
Visto Decreto Ministero del sahee 11 marzoe 2008 recante “riesraione del decrero § aprile 2000
sulla ricezione delle dichiorazions df volowd def cimading circa la donaione of organd a scopo df
i
Vista la Circolare o 12 del 30 agoste 2000 del Ministers dells Sanits - recante “drt 23 della
legee | aprile 1990 n 91, Disposiziend in maveria o prefievi @ of oapionn of  organd @ of
tessurd " DAS 8 apeile 2000 Disposizions in muateria df prelied ¢ di trgiai of organs ¢ dF tessui,
artuative delle prescrizions relathe aila dickiarasione di volonta del cittading suila donazione di
argm a scope df rapiave. Indicazion applicane od operaiive par | Fianimuaiort ¢ | coordinaiort
locali delle anfvitd df prelicvo sull“accertamento della manjfestazione di volomta alla donazione
EEPTESSA B OVIrE;
Ritemnto necessario, slla oce del dad derfvanti dagli evenfi avversi segnalafi @ dazli esiti delle
second opinion medico legals, pradisporre wm docmento contents raccomsndsrioni sulle modalis
i verifica del consenzo alls lace della nonmativa vigente;
Ritenmnto necessano procedere all’adozone del doomento in oggetto e dispoms 12 pobblicasions
dello stesso sul sito istmzionsls;

DELIBERA

- di adottare il documente concemente “Faccomandazioni sulla verifica della espressione di
volemta alla donazione di crgami e tesswhi™ allegsto alla presente delibera quale parte inteprante
& sostanriale;

- di dispomre la pubblicazione del presente dooumento sul site web istimsonale del CNT,
hetp:www rapisnd salme gov.it’, e sul site hitp:/‘rapisnt net’.

Pag, 14 1
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RACCOMANDAZIONI SULLA VERIFICA DELLA ESPRESSIONE DI VOLONTA'

ALLA DOMAZIONE DI ORGANI E TESSUTI*

Premessa.

Le presenti linee guida nascono con Pintento di fornire indicazions in merito alla verifica della volonta ded
patenziale donatore in ordine alla donazione di organi e tessuti, sulla base della normativa vigente e tenuto
conto delle prassi consolidatesi nella Rete nazionale trapianti nonche dell"attivita della second opinion
nazionale medico legale (supporto specialistico della rete nella valutazione della sicurezza delle procedure).

In particolare il presente documento tiene conto della normativa in materia e relative indicazioni
rinisteriali:

- Legge 1 Aprile 1999, n. 91 recante “Disposizioni in materia di prelievi e di trapianti di organi e di
testuti” (GU n_87 dal 15-4-1000);

- Decreto del Ministero della 8 aprile 2000 recante “Disposizioni in materia di prelievi e di trapianti
di organi e di tessuti, attuativo delle prescrizioni relative alla dichiarazione di volont dei dttadini sulla
donazione di organi a scopo di trapianto”;

- Decreto Ministero del salute 11 marzo 2008 recante “Integrazione del decreto 8 aprle 2000 sulla
ricezione delle dichiarazioni di wolonta dei cittadini circa la donazione di organi a scopo di trapianto;

- Circolare n. 12 del 30 agosto 2000 del Ministero della Sanita - recante “Art. 23 della legge 1 aprile
1995, n. 91, Disposizioni in materia di prelievi e di trapianti di organi e di tessuti”™; DM & aprile 2000
Dispaosizioni in materia di prelievi e di trapianti di organi e di tessuti, attuativo delle prescrizioni relative alla
dichiarazione di wolonta dei cittadini sulla donazione di organi a scopo di trapianto. Indicazioni applicative
ed operative per i rianimatori e i coordinatori locali delle attivita di prelievo sullaccertamento della
rmanifastazione di volonts alla donazions espressa in vits;

- Decreto del Ministro della salute 19 novembre 2015 recante “attuazione della direttiva
2010/53/UE del Parlamento europeo & del Consiglio, del 7 luglio 2010, relativa alle norme di qualit =
sicurazza degli organi umani destinati ai trapianti, ai sensi dell’articolo 1, comma 340, legge 24 dicembre
2012, n. 228, nonché attuazione della direttiva di esecuzions 2012/25/UE della Commissione del 9 ottobre
2012, che stabilisce le procedure informative per lo scambio tra Stati membri di organi umani destinati ai
trapianti”;

- Nota Ministero Salute, n. 4924 del 27,/7/2015, “abrogazione art. 1 legge 301,/1993".

" Dette recoomandazion trovane applicazione nelle ipotesi i verifics del consense di donatore di organi e di orgeni &
tessuti. Non trovano, invece, applicazione nelle ipotesi in cwi il donatore siz solo di tessuti essendo diverse le modalits
e be ternpistiche di prefievo previste in queste ipotesi. Sara cura del Centro nazionale trapianti proveedere alla stesurs
di apposite racoomandazioni.
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1. Principi che regolans la verifica della volonta del potenzizle donatore

La verifica della volonta in ordine alla donazione degli organi successivamente alla morte rappressnta una
fase importante e complessa dell'intero processo di donazione, anche alla luce dei molteplici principi
nomativi ed implicazioni etiche ad essa connesse.

Infatti, nel processo di donazione & necessario tutelars la volontd espressa in vita dal defunto o riportata
dai suoi familiari e nel contempo garantire adeguata risposta terapeutica ai pazienti in lista d'attesa per
trapianta. La mancata donazione, |addove sarebbe stato lecito portarta avanti, pud configurare una grave
omissione perseguibile nelle sedi competenti.

Altra esigenza & inoltre, quella di adottare decisioni & prassi il pil possibile condivise nella Rete Nazionale
Trapianti, attraverso il coinvolgimento dei coordinamenti locali, regionali, second opinion nazionale e
Centro nazionale trapianti, al fine di promuovere una corretta & omogenea applicazione della normativa,
assicurare la trasparenza delle procedure, al fine di tutelare le decisioni assunte nel pienc rispetto della
normativa vigente ed evitare eventuali contrasti e divergenze.

2. Referenti per la procedura di vesifica della volonta del potenziale donatore,
sono referenti per |la procedura di verifica della volonta del potenziale donatore:

a. Sanitari che comunicano il decesso e Faccertamento di morte | art. 3, comma 2, legge 1 aprile 19949,
n. 91 in base al quale “all'inizio del periodo di osservazione ai fini dell'accertamento di morte ai
sensi della legge 20 dicembre 1093, n. 578, e del decreto del Ministro della sanita 22 agosto 1994,
n. 382, i medici delle strutture di cui all'articolo 13 fomiscong informazioni sulle opportunita
terapautiche per le persone in attesa di trapiamto nonche sulla natura & sulle circostanze del
prefievo al coniuge non saparato o al convivents more Worie o, in mancanza, a figl maggior di eta
o, in mancanza di questi ultimi, ai genitori ovwero &l rappresentante legale”™);

b. coocrdinator localifospedalieri (art. 12, comma 2, legze 1 aprile 1999, n. 91,° “| coordinatori locali
provvedono, secondo le modalitd stabilite dalle regioni: [omissis] <) a curare | rapporti con e
famiglie dei donatori”];

Mai casi critici, i soggetti referenti di cui ai punti a) & b) sono coadivvati nella verifica della volont3, dai
coordinamenti regionali, dalla second opinion nazionale e dal Centro nazionale trapianti.

E raccomandsbile che il parere della second opinion sia formulato per iscritto ed accuso nella
documentazione sanitaria del potenziale donatore guale parte integrante.

Mai casi in cui la verifica della volonta presanti aspetti problematid, la decisione finale dal referents &, in
analogia al processo di valutazione del lwello di rischio del donatore, supportata dal parere collegiale degli
organi della Rete, mentre laddove si discosti da quests dovra darne adeguata motivazions.

Una volta verificata la wolonta del donatore o Fassenza di oppasizione da parte degli aventi diritto, sscondo
le procedure sopraindicate, il compito delle figure professionali successivamente coinwolte (dhirurghi,
consulenti, anatomo-patologi) consiste nella verifica della presenza della documentazione attestante
I'espressione di volonta o la non opposizione degli aventi diritto. Mel caso in cui, in questa fase di verifica
della documentazione, emergano dubbi in ordine al oorretto accertamento della volonta o della non
opposizione degli aventi diritto, che non siano stati precedentemente oggetto di valutazione collegiale
come previsto al paragrafo precedente, & possibile procedere alla richiesta della valutazione collegiale.
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3, Procedura per la verifica della wolonta

La normativa citata prevede che, dopo la diagnosi di morte e Fawio dell'accertamento previsto dalla legge
29 dicembre 1993, n. 578 & dal DM 11/4/2008, | medici referenti per |a verifica della volonta, procedano
con la comunicazione della morte ai familiar e la successiva proposta di donazione.

Una prima raccomandazions & quella di separare temporalmente, anche solo di pochi minuti o del tempo
ritenuto necessario, [a comunicazione di morte dalla proposta di donazione. La separazione delle due fasi
nel complesso processo della donazione — trapianto consente ai familiari di apprendere ed assorbire la
notizia della morte, chie in alcuni casi pud essere improvdisa.

Mel frattempo, i personale della rianimazione, o dei coordinamenti, ha il modo di apprendere i risultati
derivanti dall'interrogazions del SIT, comunicati dal CRT, in merito alla volonta espressa in vita dal soggetto
deceduto sulla donazione degli organi e tessuti.

La conoscenza di questi dati & di fondamentale importanza per il predetto personals, perché consente di
pater gestire in maniera appropriata la comunicazione ai familian in merito agli aspetti della donazone.

In ogni caso, @ termine del colloguio, & necesszario far firmare ai familiari presenti il verbale attestante
I'avvenuto espletamento nei loro confronti degli obblizhi di informazione in merito all'accertamento di
morte & alle possibilita di procedere alla donazione. A tala verbale & allegato il moduls dells oppasizions o
non opposizions dei familiar avent diritto.

Detta firma sara valida anche per il prelievo di tessuto comneale, in ragione dell’zbrogaziona dell'articolo 1
della legge 301,/1993.

Mei casi in cul non vi siano familiar aventi diritto, che saranno meglio descritti nei paragrafi successivi, e
non sia passibile acquisire la dichiarazione di opposizions o non opposizione, & sempre & comungue
necessario che i referenti di cui ai punti 23 e 2.b. nonché eventuali altri professionisti coinvolti nel
processo compiling il verbale di cui sopra, annotando le particolarita della situazione, le modalits con le
quali 51 & provweduto ad accertare la volonta (comprensive delle modalita di ricerca dei familian aventi
diritto), nonché Iindicazione del parere espresso dal CRT, dalla second opinion nazionale e dal CNT, ove
richiesto. Detto parere deve essere allegato al verbale.

Imi tutti | c2si nei quali si gestisce un rapporto con cttadini stranier & opportuna avers [a disponibilita di un
mediatore linguistico. Molte aziende hanno disponibilita di senizi di mediazione culturale solo telefonid, in
questi casi, sempre molto delicati, & opportuno avere un interprete direttamentsa in rianimazione in modo
che si possano rendere i famiglian edotti delle problematiche relative alla donazione. Mel caso diintervento
del mediatore se ne da opportuna indicazione nel verbale.

4, Casigenerali
a. Dichiarazione di volonta positiva alla donazione espressa in vita e verificata tramite SIT

In guesto caso si pud procedere al prelievo e i familiari aventi diritto [coniuge non separato o comvivente
more uxorio o, in mancanza, figh magzion di eta o, in mancanza di questi ultimi, genitori owvero
rappresentante legale) non possono presentare opposizione. Non si procede al prelieve soltanto se i
familiari rinvengono e producono una dichiarazione di volonta sottoscritta dal defunto in data successiva a
quella registrata sul 5IT & con volont3 opposta a quest'ultima.
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Il colloquic con i familiar avea, quindi, sd oggetto [3 comunicazions relativa alla presenza nel SIT della
dichiarazione di wolont3 favorevole alla donazione e la possibilita di escuders il prelieve qualora sussista
una dichiarazione debitamente datata e sottosoritta contraria alla donazione resa con data successiva a
quella contenuta nel ST .

Oualora emergano resistenze o problematiche con i familiari, si ricorre al parere del coordinamento
regionae, second opinion nazionale e CNT.

b. Dichiarazione di volonta negativa alla donazione verificata tramite SIT
In queste caso non si procede al prelievo .

5i procede al prelievo soltanto se i familiari rinvengono e producono una dichiarazione di volonta
sottoscritta dal defunto in data successiva a quella registrata nel SIT & da cui risulti volont3 opposta a
quest’uitima.

Il colloquic con i familiar avea, quindi, ad oggetto [3 comunicazions relativa alla presenza nel SIT della
dichiarazione di volonta dal soggetto defunto contraria alla donazione & I'informazione drca la possibilits di
eseguire il prelievo qualora sussista una dichizrazione di wolont3 debitamenta datatz e sottoscritta
favorevole alla donazione resa successiamente alla data di dichiarazione contenuta nel SIT.

. Altre dichiarazioni presenti non verificabili tramite SIT

Ciascun soggetto pud manifestare la propriz volontd in ordine alla donazicne di organi e tessuti
successivamente zlla morte secondo le modalita indicate dall'articolo 16 del Decreto del Ministero della
Salute del 19 novemnbre 2015. Tra queste, oltre a guelle che determinang una registrazione allinterno del
SIT, risulta la facolta del cittadino di esprimersi con una dichiarazione sottoscritta e datata resa in carta
libera o su moduli appositamente predisposti da enti pubblici e dalle assodazioni dei donatari.

Detta dichiaraziona, ai fini della validita, deve contenere: |a volont3 in ordine alla donazione degli organi &
tessuti (pasitiva o negatival, le generalita (nome, cognome, data di nascita), la data di sottoscrizions e la
firma.

1 criteri sulla verifica della volonta esposti ai paragrafi 4a) e 4b) valgono anche per le dichiarazioni rese con
la modalita indicate nel presente paragrafo.

d. Assenza di qualsiasi dichiarazione di volonta del donatore

Mel caso in cui il soggetto non abbia manifestato in vita alocuna volont, si procede al prelievo s gli aventi
diritto non presentano opposizicne scritta, ai sensi dellarticolo 23, comma 2, della legze 1 aprile 1999, n.
o1,

In assenza di qualsiasi dichiarazione da parte del soggetto sottoposto ad accertamento di morte, il colloguic
con i familiari assume un ruclo di fondamentale importanza perché diretto, interpellando | congiunti, a
ricercare e a far emergere Morientamento che il defunto avrebbe avuto in materia.
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5. Casi particolari

Mon sempre il processo di donazione si svolge nel modo standard. Vi sono casi particolari che sono spesso
fonte di criticita per gli operatori coinvolti.

Pur non essendo possibile una elencazione esaustiva di tutte le possibili situazoni particolan, I'esperienza
dellattivita di second opinion ha reso possibile la seguente dassificazions

a. Donatore non identificato

In questi casi, in assenza della possibilitd di verificare sul 5IT P'espressione di volonta del deceduto, nonche
della possibilita di procedere 2d una adeguata valutazione dei rischi mediante il reperimento di tutts le
informazione necessarie a valutare idoneita del donators, mon si pud procedare al prelievo.

i Nel corso della dezenza e del periodo di osservazione per Paccertamento di morte s esperiscons
tutti i tentativi per la identificazione del potenziale donatore anche con la collaborazione della Direzione
medica & delle Forze delf'Crdine. Lidentificazione del paziente & comungue necessaria per motivi
amministrativi e di stato civile.

i 5a alla fine del periodo di csservazione (o di un eventuale periodo di estensione] non si perviens
all'identificazione, non si pud procedere al pralisvo.

jill. In questi casi si devono sempre consultare CRT, second opinion nazionale e CNT.

b. Donatore identificato, congiunti non reperibili/non contattabili
Il cittadimo con familiar non reperibili o non contattabili mppresenta uno dei casi maggiormente ricorrenti.
5i ricorda che la ricerca dei familian non e finalizzata solo alla donazione di organi, ma & necessaria anche
per motivi amministrativi e ai fini della consegna della salma. Sard quindi cura dei sanitari del reparto, gia
dal momento del ricovero del paziente, esperire tutti i tentativi (Polizia, Carabinier, Consolato o
Ambasciata, Comunita religiose, ecc.) per rintracciare i familiar.

i Detti tentativi continuanc nel corso del periodo di ossenvazione fino al momento della
dichiarazione di morte.

il Tutte le procedure di ncerca vengono annotate nel verbale di acquisita informazione.

jill. si interroga il SIT per verificare la presenza di una espressione di volont3 alla donazione nel caso in
cui risulti che si tratti di cittading residente in italia /o che sia iscritto al sistema sanitario nazionale.

i, sa alla fine delfosservazione (lasciando anche un periodo di estensione valutabile in base al
processo di allocazione ed alla situazione emodinamica del potenziale donatore, tale comungque da non
compromettere definitivaments la possibilita di donazions) gli aventi diritto non sono stati raggiunti, si pud
procedare al prelievo verbalizzando, sul modulo di acquisita informazione, |3 oggettiva impossibilita di
contattare la famiglia del donatore entro il tempo dato.

V. In ogni caso si raccomanda dil contattare il CAT, la second opinion nazionale, il CNT.
. Donatore identificato, congiunti aventi diritto contatiati, ma non presenti
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i 5l comtattano telefonicamente i familiar aventl diritto e si informano dell’asvenuto decesso e della
passibilita del prelievo di organi e della loro possibilita di opporsi entro le 6 ore dell'osservazione.

iL 5i valutera, collegialmente con CRT, second opinion nazionale e CNT, la possibilita di attendere la
loro presenza in rianimazione compatibilmente con i tempi di allocazione e con |a situazione emodinamica
del potenziale donatore.

jill. Im czso di non opposizione, 52 possibile, i pud ricorrare Al'intervento Carabinieri/Polizia/Polizia
Locale per ottenere |a firma del verbale di informazione. || modello debitamente sottoscritto dagli aventi
diritto sara anticipato via fax al reparto ed invizto in originale alla direzione sanitaria per I'archiviazions in
cartella clinica. In caso di impossibilita si verbalizza quanto avwenuto;

i, Im caso di opposizione & invece necessario fare apporre la firma dell’avente diritto sul verbale do
opposizione e quindi bisognera ricorrere all'intervento di Carabinieri/Polizia/Polizia Locale. 1l modalle
debitamente sottoscritto dagli aventi diritto sard antidpato via fax al reparto ed inviato in originae alla
direzione sanitaria per Farchiviazione in cartella dinica.

V. In casi dubbi, si raccomanda di contattare il CRT, la second opinion nazionale e il CNT

d. Congiunti presenti, ma non “aventi diritto” (art 23, comma 2, legze 1aprile 1999, n. 91)

In questo caso, si verificano le motivazioni dell"assenza dell'avente diritto, si informana i non avent diritto
della morte e della possibilita, qualora ne fossero a conoscenza, di produrre una eventuale dichiarazione di
volonta resa in vita dal defunto, datata e sottoscritta. Tutti questi elementi devono essere riportati nel
verbale di informazione ai non avent diritto.

Ove la dichiarazione di volonta fosse prodotta, si procedere in conformita a quanto in essa espresso. In
assenza della dichiarazione negativa del de cuius e in assenza degli aventi diritto si procede al prelievo.

Mei casi dubbi contattare il CAT, la second opinion nazionale e il CNT.

e Congiunti presenti, discordi tra loro

SoNa ricempreasi | saguenti casi:

i Mel caso del minorenne: se i genitori sono discordi non si pud proceders al prelisvo.

il In caso di discordanza tra congiunti di pari titolo, non si procede al prelievo.

jill. Mei casi particolarmente problematici contattare il CRT, la second opinion nazionale e il CNT.

f. Opposizione parziale

La famiglia non fa opposizione, ma chiede di non prelevare il cuore (o altro) del congiunto:

i La legge laprile 1999,n. 91 non preveds questa paossibilita, risulterebbe quindi difficile giustificare il
mancato prelievo di un organatessuto idoneo nei verbali.

il va affrontata una comunicazione efficace con la famiglia per tentare di approfondire le motreazioni
della richiesta ricordando |2 opportunita terapeutiche dal trapianto per | pazienti in lista di attesa.

]
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jill. In caso di rifivto persistente, al fine di non perdere gli altri organi, si pud accogliere 13 richiesta in
aocordo con il CRT, la second opinion nazionale e con il CNT riportandao il tutto nel verbale a firma degli

aventi diritto.
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ALLEGATO 3

RILIEVI ACCERTAMENTO MORTE
(Decreto Ministero della Salute 11.04.2008)

Rilievi durante il periodo di osservazione del paziente:
nat_ a

il , presso la Rianimazione dell’Ospedale SS. Annunziata di Sassari.

1° RILIEVO - alle ore sono state accertate le seguenti condizioni:
a) assenza dello stato di vigilanza e di coscienza

b) assenza dei riflessi del tronco encefalico:
riflesso fotomotore
riflesso corneale
reazione a stimolo dolorifici portati nel territorio di innervazione del trigemino
risposta motoria nel territorio del facciale allo stimolo doloroso ovunque applicato
riflesso oculo-vestibolare
riflesso faringeo
riflesso carenale

c) Assenza di respiro spontaneo con valori documentati di CO2 arteriosa non inferiore a 60 mmHg e pH ematico non
superiore a 7,40, in assenza di ventilazione artificiale

d) Assenza di attivita elettrica cerebrale.

2° RILIEVO - alle ore sono state accertate le seguenti condizioni:
a) assenza dello stato di vigilanza e di coscienza

b) assenza dei riflessi del tronco encefalico:

¢) riflesso foto motore

d) riflesso corneale

e) reazione a stimolo dolorifici portati nel territorio di innervazione del trigemino

f)  risposta motoria nel territorio del facciale allo stimolo doloroso ovunque applicato

g) riflesso oculo-vestibolare

h)  riflesso faringeo

i)  riflesso carenale

j)  Assenza di respiro spontaneo con valori documentati di CO2 arteriosa non inferiore a 60 mmHg e Ph ematico non
superiore a 7,40, in assenza di ventilazione artificiale

k) Assenza di attivita elettrica cerebrale.

Il Rianimatore

I Neurologo

Il Medico della Direzione di Presidio/Medico legale

Sassari
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ALLEGATO 4

VERBALE ACCERTAMENTO MORTE

Alle ore del giorno presso la Rianimazione dell’Ospedale SS.

Annunziata di Sassari, si € riunito il Collegio Medico (art.2 comma 5 L.578/93) costituito da:

Rianimatore Dott.

Neurologo Dott.

Medico di Direzione di Presidio/ Med. legale Dott.

al fine di accertare la morte del paziente

nat a il

ricoverato nello stesso reparto il

per

Il Collegio Medico riscontra la contemporanea presenza delle seguenti condizioni (art.3 DMS 11.04.2008):
e) assenza dello stato di vigilanza e di coscienza
f) assenza dei riflessi del tronco encefalico:
- riflesso fotomotore
- riflesso corneale
- reazione a stimolo dolorifici portati nel territorio di innervazione del trigemino
- risposta motoria nel territorio del facciale allo stimolo doloroso ovunque applicato
- riflesso oculo-vestibolare
- riflesso faringeo
- riflesso carenale
g) assenza di respiro spontaneo con valori documentati di CO2 arteriosa non inferiore a 60 mmHg e Ph ematico
non superiore a 7,40, in assenza di ventilazione artificiale
h) assenza di attivita elettrica cerebrale.
La verifica della contemporanea presenza delle suddette condizioni si € ripetuta due volte, all’inizio e alla fine del
periodo di osservazione che si € protratto complessivamente per ore.
Al termine dell’ultimo rilievo, con parere univoco del Collegio Medico, si conclude accertando che Il
paziente

¢ clinicamente mort_____ e fissando il momento della morte con I’inizio dell’esistenza simultanea delle
condizioni sopra menzionate alle ore del

Il Rianimatore

I Neurologo

Il Medico di Direzione di Presidio/Med. legale

Sassari




T AoU sassari Procedura aziendale per
I’accertamento di morte Nyt
Direzione Sanitaria Aziendale encefalica e donazione S.C. Anestesia
d’organo Rianimazione 2
S.C. Qualita, Accreditamento,
Gestione Rischio
TIPOLOGIA CODIFICA VERSIONE DATA Pagina 76 di 119
POS POS DON ORG 01 03/09/2021
ALLEGATO 5 CONSENSO
S N® Sardegna e ATS o
== TSSardegna
SITCRT || cemonsoonsis maamoirenimo
el K e P.0. "Binaghi” Via |s Guadazzonis 3 09128 Cagliari

Ospedale Data ! !

IMa softoscritioda Dot e , dichiara di awer informato gli aventi diritto che il lor

congiunto, il Signfla Sign.a
per ilfla quale & in corse I'accertamento di morte ai sensi della Legge nS578%E3 e DPR 1142008, & stato riconosciuto
come potenziale donatore di ongani a scopo di trapianto ai sensi dell’articolo 23 della Legge n_81/85
Ha altresi informato gli aventi dirtto che:
- nel caso in cui risulti una volonta espressa in vita dal loro congiunto atiraverso le modalita previste dal
Drecreto 84442000 (dichiarazione di wolontd sottoscritta o registrazions contenuta nel Sistemna Informative
Mazionale Trapianti ), essi hanmo la possibilitd di presentare una successiva dichiarazione (negativa o positiva),

del loro congiunto di cui siano in possesso.

- nel caso in cui non risulti alcuna volonta del loro congiunto, il prelievo degli organi & consentito salvo
che gli aventi diritto* presentino opposizione scritta entro la fine del periodo di osservazione di cui
all'articolo 4 del DPR 11/4/2008

* gventi dirifto secondo [art, 23, comma 2 della L.91 del 1.04.99 sono nellordine @ if coniuge non separato
o i convivente more uxorio o, in mancanza, i figh maggion df eta o, in mancanza df questi wiimi, § geniton
ovvero il rappresentante legale
- al termine del periodo di osservazione verrd comungque dichiarata la morte del soggetto ai sensi della
Legge n.578M3 e del DPR1 1452008

Per presa conoscenza

FIRMA LEGGIBILE e RAPPORTO DI PAREMNTELA FIRMA LEGGIBILE e RAPPORTO DI PARENTELA
L'awvente diffftbo @ ..o e Ly T U L O
[_] MHOM S1OPPOME  SImTma.. oot e e
I:l S1 OPPOMNE PPN
al prelievo di organi dopo accertamento della morte del  Sigaira. e e 3

scopo di trapianto terapeutico.

In caso di prelisvo d'organi I'avente dintic DESIDERA ! NON DESIDERA ricevere notizie dal Centro Rlegionale Trapianti
sull'esito degli interventi di trapianto all'indirz=o di postafmail.
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ALLEGATO 6

DICHIARAZIONE DI VOLONTA INFORMATIVA PARENTI NON AVENTI DIRITTO

Io dott./prof. a norma della L. 1 aprile
1999, n. e del DM dichiaro di aver informato il sig./sig.ra

che si qualifica come (*)(indicare il tipo di rapporto
con il de cuius) che il sig/sig,ra per il quale € in corso
di accertamento di morte ai sensi della legge 29 dicembre 1993, n. 578 e del DM
11 aprile 2008 é stato riconosciuto come potenziale donatore a scopo di trapianto.
Ho altresi informato il sig/sig.ra che non rientra tra
gli aventi diritto ai fini dell’opposizione di cui all’art.23, comma 2, L 1 aprile 1999,
n.91 e che ha la possibilita di produrre una eventuale dichiarazione di volonta
circa la donazione resa in vita dal defunto, dettata e sottoscritta.

Sassari, data

Firma del medico Firma del congiunto
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ALLEGATO 7 SCHEDA SEGNALAZIONE DONATORE

-
ii- e RETE NAZITONALE TRAPIANTI
ng® T

CENTRO REGIONALE TRAPIANTI SARDEGNA
Coordinamento medico. ® 070/6092915

& Reperibile h24: 320.4325502 - 320.4104070
fax O070/77314132 - 070/ 6002000
e-mail: atsardegna@atssardegna.it

715 CRT

Capieo Baggurmle Trapiant

SEGNALAZIONE DI POTENZIALE DONATORE D'ORGANI

Data segnalazione: |ﬂ1’n: |Cuurdinnt-1re in turmo CRT: |'C'IIIDICE SIT:
OspedaleReparto: | Citta
Medico referente Coordinatore locale del prelievo:

dell'ospedale ‘Dott. Diott
MONITORAGGIO RISCHIO pcrﬁeqzailri:nanﬂme dlgamnmlh:rmhl:gulru 15 gp precedenti a
INFETTIVO IN RIANM AZIONE: domazione

DATI ANAGRAFICI ED ANTROPOMETRICI

Cognome MNomea Mazione Regione, Comune &  dsta di pascita -
CF: Regione e Comune di residenza:

Indirizzo:

Eta: Sesso: M/ F Emogruppo Eh: Peso (Eg): Alterza (cm):
Clirc_ toracica tansmamm {om): _toradica marg. cost. i {om): Cire. addominale ombelicale [om):
Dzt giggalo wdfcidea (om): Dlist. aromion costale (om) Drist. acromion giumibo (o)
DECORSO CLINICO RECENTE

Camsa di morte: Primo evento: | Data

Sede primo ricovers:  POVAO Diata Ora

Ricovers nellathale ranimamione  Diata Oz | Intubazione tracheale Data Ora
Batolome traumatiche associate: 5T J] i

Imterventi chimegici in aomo;: 5 ] Chaali

Episodi febbrli - 51 MO specificare:

Mote chimiche:

Inizrio esservazione della morte cerebrale
Diata Ora

Orarie di fine osservazione Oraro procrastinato
Data Ora Diata Ora

COrario previsto par i prelied Dats COra | Richiests swmopsia SI NO

Arresto cardisco fmeversibile SI NO [ Data COma decesso per amresto cardiocircolatorio

AUTORIZZAZIONE AL PRELIEVO

Oppoesizions donazions organi 0 Da wverificare WO 51
Modalita espressione volonta : O Dichiarazione familiare

OTassera ATDO J Sistema Informatico (SIT)
Auntorizzazione della Procura |0 Da verificare 51 MO Consenso donazione cornee SIS NO
0 Mon richiesto (motivo: )

Il Rigrimeatere o il Ceordinatore Locale
Firma

Data Ora
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DATI ANAMNESTICI 1

Data compilazione:

Nefge Dispenibili: 5T NO

Referenie: Dort.

Racecolia gffermata tramire:

COLLOGQUID CON MEDICD CURANTE

INTERFACCIAMENTO COM TESSERA SAMITARLA

COLLOQUID CON FAMILIAR]

ESAME CARTELLA CLIMICA

ALTRO:
ANAMNEST PATOLOGICA
Parologia nore Parologia nore
Malarie emarologiche Nefro- Ure parie 531 NGO
5ONG

Cardiopatie 51 NO

Osieoporesi 51 NGO

Preumoparie 5 NO

Arerite Renmaioide
5 NG

Epatoparie 5 NO

Fasculoparie arieriose
51 NG

Ipertensione I NO Terapia 51 NO

Fasculoparie venose

Insulinedipend. 31 NOQ

durara S NGO
Dighete 51 NG Paologie psichiarriche
51 NG

Distipidemie 51 NO

Patologie congenite
51 Ne

Sindrome di Down

Smdrome di Marfan

5 NO 51 NG
Simdrome di Noonan: Parologie auioimmumni Tipo/durata
O No 5 No

Use cromice di farmaci Ouali?

5oONO

Pregressi intervent
chirurgici
51 NG

Cuali ¢ quands?

ALTRE NOTIZIE ANAMNESTICHE

Aneressia ¢'o Bulimia 51 NO

Irregolaritd mestruali 51 NQ

Gravidanza in afre 51 NO

Inrerruzione gravidanza recemte 57 NG

Note:
Tabagisme 3I NO durata - Eglismeo cromice 51 NO durata
sigaretie die: Nove:
Il Rigrimatore ¢ il Coordinatore Locale
Firma Data Ora

[
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ODONATORE DATA DONAZIONE
DATI ANAMMNESTICI 2
RISCHIQ INFETIIVO GENERALE
MALATTIE INFETTIVE | Se si specyffc. Ouali ¢ evenmuale frafamente; | € presenie
PREGRESSE quande: decumeniaZione
comprovanse i
5 NG frartamento effettuare’
5T fallegare) NO

MALATTIE INFETTIVE IN ATTQ * &I NOQ  (se viene barrave il NQ frascurare le domande segnenii)
Rischio di trasmmssione di patolopia infettiva lepato aviagei Mo 51

Evidenza clinica o di lsboratorio di inferioni da HIV, EBV o HCV Mo 5i
Intero di eziolopa sconoscints Mo 5i

Inferioni sistermiche (virali, batteriche, fimgine & parassitaris) N 5i
Terapia m atio?

Quali?

Encefalite Mo 51 Terapia m ato?

Meningite Ko 5i

Tubercolosi

Terapia m atta?
Mo 5i Terapiz m atto?
Malattie venaree Mo 5 Terapia i atta?
Sindrome di Reye Mo 5i Terapia m atta?
Ecanfer recenti @ inatte Mo 5 Terapia in atio?

Ecanfern recenti nei familisn Mo 5i

Epidenze di malatie infertive nell’zsilo-souola Sequentata Mo 54
Vaccinarion nelle quatno seftinane awtecedenti alla donazione Mo 5i
CmandoT
Gravi inferiond locali degli organi o tessuti destinabili 8 donazione B Mo 5i

QuArl
Morsi, graffi o punhee recenti & snimeli Mo 5

Il Rianimatore ¢ il Coordinatore Locale
Firma

[
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DATI ANAMMNESTICI 3

RISCHTQ SPECIFICO DI TRASMISSTONE HIV, HCV. HEV

Fattor di rischio per HIV, HEV, HCV pell'nlimo mese N No L

& vieme barraide il 5T, guali?

Comportamenti sessuali a rischio WW Mo 51

Prostimzione NN Neo 51

Rapporti con soggeitl con docwmentata mfezione HIV KWW MNo 5i
Fapporti con soggeiti con decwmentata mfezione HBYV NN HNo 5i
Flapporti con soggett con documentata mfezione HCW MW Ho 5i

Usp didroghe NN Neo 5i

Esposizione a sangue potenzialmente infetto da HIWV, HBV, HCV NN Mo 5i
Detenzione carceraria NN Mo 51

Trattamento emodialitico WW = Mo 5i

Soggetto sottoposto ad infosione cronica di emoderivatiumani MW Mo 5
Malattie veneree diagnosticate o frattate NN Mo 5i

Tamagzi piercing o agopuniura NN Mo 5i

RISCHIQ SPECIFICO DI TRASMISSTONE HIV, HCV,HBV (in case di DONAZIONE TESSUTI

Fattori di rischio per HIV, HBEV, HCV neghi ultimi 12 me:i NN Ko 51
Specificare:

ALTRI FATTORI DI RESCHIQ

Soggetto softoposto 3 apianto di organi tessutl Xenotrapianto Mo 5i
Ingestione 0 esposizione a So5tanza tossica in dose nociva No 51
Storia di trattamenti firmacologici a scopo immunesoppressivo Mo 5i
Trattamenti chemioterapici Mo 5i

Terapiz radiante Ho 51

Malattia ad eziologa sconosciuta Ho 51

Contarti stretti con persone affette da COVID-19 No 51

Il Rianimatore ¢ il Coordinatore Locale
Firma Dara Ora
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DATI ANAMNESTICI 4

FATTORI DI RESCHIO NEUROLOGICO @ PER MALATTIE D4 PRIONT

Fattori di rischio neurclogico o per malattie daprioni NN NO 51

&e o quali?
Soggetto con M. di Creutzfeld-Jakob
Famigliare con M. di Creutzfeld-Takob

Demenza o malattie croniche degenerative ad eziologia sconosciata

Malattia di Alzheimer Sclerosi mmltipla

Sclerosi laterale amiotrofica Panencefalite acuta sclerosante
Morbo di Parkinson Lencoencefalite multifocale progressiva
Utilizzo di ormoni di natora ipofisaria Allptrapisnto di dura madre

Soggetto softoposto ad interventi infracranici non specificati
Soggetto sottoposto ad interventi o wasfusioni in GB dal 1984 al 1994

Sindrome di Guillan-Barré Epilessia accertata e in terapia

FATTORI DI RISCHIQ TRASMTISSTONE NEQOPLASIE

NEOFLASIA PREGRESSA 51 MO
5E 5I: Tipo neoplasia;

Drata dimgnosi : Sede neoplasia :

Dimensiond - Istologta -

Grading - Staging :

Terapia chimrgica 51 WO Chemioterapia 5I MNO  Terapia radiante 51 NO
Altra terapia Follow up esepuito 51 NO
Anmi liberi da malattia Mote :

NEOFLASIA IN ATTO 51 NO

Drata dimgnosi - Tipe di neoplasia: Sede neoplasia :
Dimensioni Istologia :

Grading - Staging -

Terapia chimrgica 5I WO Chemioterapia 5I WO  Terapis radiamte 5I NO
Altra terapia HNote :

5E 5I: Momenio della rilevazione : 0 precedente al ricovere [0 duramte il ricovero (pre-prelievo organi)

Il Rianimatore o il Coordinatore Locale
Firma Dat Ora
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DATI ANAMHNESTICI §

FATTORI DI RISCHIQ SPECIFICT PER DONAZIONE DI TESSUTI OCULART

Ca3usa non valotazione:

Valntazrone Cornee esegmita 51 NO

Rischio specifico al prelieve di Cornee 51 NO

Chirurgia laser o refrattiva e alirl imterventi chirurgici sulla comea 51 WO

Precedenti interventi oculari {cataratta, glancoma, etc) S5SI WO

Infiammazioni e infezioni ooulari o atte SI MO

Malattie conpenite o acquisite dell'occhio che possono pregindicare il rimltato del wapiante 51 WO

Sindrome di Marfan 5I MO Sindrome di Down 51 WO
Mote -
MARCATORIVIRALI  (Referto obbligarorio prima del prelieve degli organi per guelli soffolinears)

Donatore Adulte : Perdite emadiche (escluso emorr. Cerebrale) 7 5T NO

Se 87:  Prelieve antecedente rrasfusioni, mfusioni > §I NO

+ 8¢ NO : calcolare la presenza di

emodilnizione seconde Vapposite diggramma — Campione emodiluite® ST NO

Denatore < 12 aa: se raghsodnfuse ¢ non dispenibile nn prelieve antecedenie, calcelare Pemodilnizione

anche in assenga di perdite emamdche

Hb:Ag a In Corso O Hegative a Positive
AntiHbs [u] In Corso O MNegative O Puositivo
AntiHbe (se positive esegnire u] In Corso O Magative | Positive
anche HEW DMA

Hbe Ap u] In Corso O MNegative m] Positive
AntiHbe u] In Corsa O Megative =] Positive
AntiHDV { se HbsAg+) u] In Corsa O Meagative ] Positive
AnfHCV a In Corso O Hegative a Positive
AntiHIV u] In Corsa O Megative ] Positive
VDEL TPHA a In Corso O MNegative O Positive
Anti CMV IzG u] In Corso O Megative u] Positive
Anti CMV IgM a In Corsa O Megative ] Positive
Anti Toxoplasma IgG u] In Corsa O Megative ] Posifive
Anti Toxoplasma Ighd a In Corso O Magative O Positivo
Anti VEV Iez u] In Corso O MNegativo m] Positivg
Anti Herpes Vims I

Anti Herpes Vims IgM

Anti Epstein Bam Virus IgG

Il Rigrimatere ¢ il Coordinatore Locale

Firma Datm Ora
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ANDAMENTO TEMPERATURA: Segnalare [a temperatura max di ogni giornata di ricovero

FPROGEAMMA DRINV: ESEGUIRE EMOCOLTURE, TRINOCOLTURE E BRONCOASPIRATO AL FRIMO
RI4LZQ FERERILE (Centrale = 35.4) OLTRE CHE AL MOMENT( DEL PRELIEVQ

DATA'CEA

DATA'ORA

DATA/ORA

DATA'ORA DATA OEA

DATA/CRA

Centrale

Cutanea

ESAMIMICROBIGLOGICH

Diata

Esito

Diata

Esito Microrganismi

Terapia anftibistica

Emocolmra NO /51

Urinocoliura N 51

Broncoaspirats NO /51

Tampone faringeo| WO /51

Tampone rettale WO /5L

Altro MO /5L

INDAGINI STRUMENTALI

ESAME

DATA

REFERTO (da allegare alla scheda)

ECC

ECOCARDIOGEAFIA
(FE%, morfologia, cinetica)

COROMNAROGRAFIA

FX TORACE

ECOGRAFIA
ADDOMINALE

(epatica, renale, pancreatica,
splenica)

TC

Il Rianimatore ¢ il Coordinatore Locale

Firma

Dam

Ora
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DONATORE DATA DONAZIONE
PARAMETRI EM ODINAMICI
Arresto cardiaco Mo s we | Durata/osservaziond
Intracardiaca Mo /sp |we | Dsservaziond
Defibrillazione esterna | WO /SI [ne  |Ossernvaziond
Episedi di ipotensione wo st | we Drurata / 055ervazioni
grave (<“§0 mmHz) )
Diata / ora Diata /oma Diata / ora Diata / ora Diata / ora
PA  (mmHz)
FC (b/min)
PVC (mm He
Doparmina Dase
(yEg/min) |max
Dase
min
Diobutam. Dase
(yEg/min) |max
Dase
min
AdrenM™ora | Dose
(yEg/min) |max
Dase
min
Trasfusioni N
tipo
Emoderivati =
po
Dimresi [hr
Dimresi 24 hr
EMOGAS ANALISI Diata / o1a Diata / ota Diata / ora Data / ora Diata /ora
FiQ;
Fa O Pa CO-»
pH Sat. O
HCOy EB
Test al 100% Oz . - . .
(PEEP 5) Pa Oz Pa COn pH Sat. Oa HCO:
Data ora
Data ora

Il Rigrimatore o il Coordinafore Locale
Firma Dam Ora
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DONATORE DATA DONAZIONE

ESAMI EMATOCHIMICH
TEST

Diata / ora Drata /o1 Data / ora Data / ora Diata / ora

Globuli Fossi x 109
Hb z/dl
Ematocrito s
Globuli Bisnchi x 103
Piastrine x 103
Arptemia mg'dl
Creatinemia meg/'dl
NamEgL |KE mEqgTL
ClmEgT |Ca mEqTL
CPE UL |MB UL
Troponina
GOT UL |GET UL
yGTUL |LDHUL
Focsfatasi Alcalina VL
Amilasi Lipasi
Uiml Uiml
Glicemiz mg'd]
Bilir. Tot |Dir mg'dl
PT % PTT zec
INE Fibrinog
AT IO % (80-120)
CHE /L
Prot. tot. Alb. zidl
=L
Colesterolo/ Trigliceridi
Clearance creatinina
Ezame Urine:
Colore/aspetto
Proteinuria
Profodee s creatininuris rafio
Chetoni
Glucosio
Hb
Sedimento urinario

ESAMI EMATOCHIMICT

TEST Diata / ora Drata /o1 Data / ora Data / ora Diata / ora

PSA (domatore = 50 anni)
Totale’ ibero/ rapporio
B HCG

Il Rianimatore ¢ il Coordinatore Locale

Firma Dara Ora




AOU Sassari

Direzione Sanitaria Aziendale

Procedura aziendale per
I’accertamento di morte
encefalica e donazione

A.D. MDLXII

S.C. Anestesia

9 . . .
d’organo Rianimazione 2
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DONATORE DATA DONAZIONE,

ESAME OBIETTIVO ESTERNO - 1

Sono presenti sexrezioni broncheali? | KO 51
- Descrizione :

Sono presenti cicatrici cutanee, cheloidi 7 | KO 5L
- Descrizione :

Sono presenti sepni di venopunmara? | KO 51
- Descrizione -

Sono presenti alterazioni nmcose? | KO 51
- Descrizions :

Sono presenti petecchie o ecchimosi? | KO 51
- Descrizione :

Sono presenti lesioni erpetiche? | KO 51
- Descrizione :

51 risconirano esantemi in atto? | KO 51
- Descrizione -

Sono presenti infezioni cutanes, dermatit e'o parassitosi cutanee? | KO 5
- Descrizions :

Sono presenti nevi climcamente sospetti ¢ nevi multpli = 10037 | KO 5L
- Descrizione :

SoDno presenti tatuagzgi 7 | KO 51
- Descrizione :

Sono presenti piercing ? | KO 51
- Descrizione :

E’ presente ittera? | KO 5L
- Descrizione :

Il Rigrimatore ¢ il Coordinatore Locale

Firma Dam




Direzione Sanitaria Aziendale

AOU Sassari Procedura a2|enc!ale per
I’accertamento di morte
encefalica e donazione

A.D. MDLXII

S.C. Anestesia

Consulenga urologica ( se PS4 4-10 con free'torale < 25% oppure se PSA rorale =10)

Ecografia prostamca mansreffale ( se P54 4-10 con freefomale < 25% opprre se PEA totale =18)

Ecograffa mammaria (s¢ necessaria):

Evertuali esami tiologici effenmasi| allegare referia):

Evermuali altre consulenge:

NOTE DEL RIANIMATORE @ DEL COORDINATORE LOCALE

Il Rigrimatere o il Coordinatore Locale __

Firma Dam Ora

d’organo Rianimazione 2
S.C. Qualita, Accreditamento,
Gestione Rischio
TIPOLOGIA CODIFICA VERSIONE DATA Pagina 88 di 119
POS POS DON ORG 01 03/09/2021

ODONATORE DATA DONAZIONE
ESAME QBIETTIVO ESTERNG - 2
Sirsconirano anomalie alla palpazione della troide?
Descrizione

NO 5l
Sono presenti anomalie alla palpazione della mammella?
Descrizione :

N0 51
Sono presenti masse addominali palpabili?
Descrizions :

N0 51
5iriscontranc anomalie all”esplorazions rettale ?
Descrizione :

N0 51
Sirisconirano alterarioni sulle stazioni linfonodali superficiali?
Descrizions :

MO 51
Sirisconirano alterazioni all’ispezione genitali esterni 7
Descrizione

N0 51
Sono presenti fratmre esposta’
Descrizione :

N0 51
Sono presenti infezioni [ infiammarioni o waumi oculari?
Descrizions

N0 51
Sono presenti abrasioni o wstion acute estese’
Descrizione :

N0 51
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APPENDICE: CATLCOLO EMODILUIZIONE (da applicar:i quande sussistone le condizioni & in

ozZmi case e vengone denate le cornee)

Denatore Adnlte - Perdite ematiche fescluzo emorr. Cerebralal 7 51 NO
Se 57 Prelievo per ezami virologici ansecedente tragflisions, infusioni 7 3 NO — 5S¢ NO : calcolare
la presemza df emodiluiziene secondo ['apposito diggramma

Denatore < 12 aa: se raghsoinfiise ¢ non disponibile un prelieve antecedente, calcolare ['emodiluiziones
anche in assenza df perdite ematiche.

DONATORE DATA DONAZIONE,
Diata e ora del prelieve per virolo gici

Peso del donstore Eg

Volune di sangue (BV) = peso del donatore (kg)_ = 0.01% = mL
Volune plasmatici (PV) = peso del donatore (Eg) 0025 = mL

A. Volume totale di sangue tasfiuso nelle 48 ore prima del prelieve del campione
Globmli roessi trasfusi ml
Sangue mtero trasfoso mL
TOTALE A. mL

B. Volhume totale dai colloidi infusi nelle 48 ore prima del pralieve del campione
Destrang
Plasma
Pizsirine
Albmming
Hetastanch,

Al colloidi
TOTALE B.

s BpEREF

€. Volhume totale di cristalloidi infusi nell’ora precedente il prelieve del campione
Soluz. Saling I

ml.
Desirosie in soluz. Acquosa mL
Finger Lattato ml
Alimi cristalloidi mL
ml
TOTALE C. mL

Determinazione accettabilita del campione per esami virelogici:

1. B+C=FV o 51 o NO
LA+B+C =BV o SI o NO

SE LE RISPOSTE AD ENTRAMBE LE DOMANDE SONO NO = CANMFIONE ACCETTABILE
SEUNADELLE RISPOSTE E' SI = CAMPIONE NON ACCETTABILE ( UTILIZZARE UN
CAMFIONE PRE TRASFUSIONE/INFUSIONE)

12
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ALLEGATO 8 MODULO PER LA VALUTAZIONE DELLA PROSTATA

;_ _'"‘l'l,i CENTRO NAZIONALE TRAPIANTI OPERATIVO

Cenir Mamonale apiand

tel. + 39 06 4990 4060 — cell, + 39 331 6354200

fax +39 06 4456 798

ermails cnt, pperobivo@Eiss, it

@.@

[ Reete

3 ﬁ*f‘ Nazionale
mig”  Traplaml

MODULO PER LA VALUTAZIOME DELLA PROSTATA NEL POTENZIALE DONATORE

CENTRO DI RIAMIMAZIOME

DI ORGANITESSUTI

DATI DEL POTENZIALE DOMATORE :

COGHNOME N

MOME MATO &

MOTIVO DELLA CONSLUILENZA {guesito):

DATA _ f i

ORA__ |

ISPEZIONE DELLA REGIOMNE PERIANALE:

DIGITAL RECTAL EXAM {DRE)

SUPERFICIE:  REGOLARE [ ] IRREGOLARE [ ] simMmETRICA D asimmeTrica [ ]

consisTENzA: REGOLARE [_| moLLe [] tesoeLastica [] mierosa []

FIBRO-PARENCHIMATOSA, D DUROC- LIGMEA D

VOLUME:

CONTORMI:

MOBILITA:

ECOGRAFIA TRANS RETTALE: 51 [_] no []

NOTE:

TIMBRO E FIRMA L EGGIBILE
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ALLEGATO 9 ESPLORAZIONE CAVITA TORACICA E ADDOMINALE
. CORT
o By e T
@ s 1w CRT Centrale Operativa
REGIONF ALTONGMA DFLLA SARGEGHNA DR T Regionale Trapiant
MO-CET- D007
Pagina 1 di 1 Esplorazione cavitia Data Emizsione
toracica ed addominale I7/11/2014
Agmiornaments 18042018

MNomunatve del Coordinatore Locale: Presidio di appartenenza:

Diata e firma

DHONATORE

MNonwe: Coznoms: Luogo di mascita

Drata di maseitas Sesso: 0 M aF Emogruppo:

Codice SIT: Centro di prelissao:

Diata db im0 prelievo Chra dh im=o prelisvo (Incisione cubel)::

Ora del eross clamp: Ohra dh im=io perfissione: Fine Perfusione
Seoluzone mmpregata: Lotto n™: Cruantita:

ESPFLORAZIONE CAVITA TORACICA
Eventuali anomahe nscontrate all Ispemone della cavita e alla palpamone degli crgam e delle staziom hnfonodah profonds
e OSServarlon:

Biopsie estenpeoranes 0 51 O NO Specificare:

MNome e cognome del Chinngo Esammmatore: Firma-

FESPLOBAFIONE CAVITA ADDOAINALE
Eventuall anomahe nscontrate all Ispemone della cawnta e alla palpamone degli orgam e delle stzmon Iinfonodah profonde
& OSServarion:

Biopsie estenpeoranes 001 SI o MNO Specificare:
MNome e cognome del Chinmeo Esamimatore: Firma-
TS Sardegna Centro Regionale Trapianti Sardegna
=de: Wia Enrico Costa 57 (Piazza Fiume) Responsabie: Dr. Lorenzo D" Antonic
F100 Sassari PO Binaghi - Via s Guadazzonis. 3 — 08126 Caglian
A DIE935650903 Ted Segr. OTVG00E167 Coord. OTVGDE2915
-Fo: S2005SETOO0D Dir. O70VE08-2831 -2923 Fax OTVEIS2002

W atssardegna it Emnail: crtsardegnafatssandegna.it
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ALLEGATO 10 VERBALE PRELIEVO DI FEGATO

relegma

=GR

Cantsn Regionale Trapianti
RFGHONF ALTOMOMA DFLLA SARDFGRNA

Centrale Operativa

Regionale Trapiamnt

CORT

MO-CET- D-007
Pagina 1 da 1

—

Verbale di prelievo fegato

Aggiornamento 15042019

Ddata Emizsione
27112004

MNomunatrivo del Coordinatore Locale:

| Presidio b appartenens=a:

DHONATORE
Nonye: Cognome: Lucgo di nascita:
Diata di maseita: Sesso: M oaF Emosruppo:
Codice SIT- Centro di preliewo:
Diata e firma

Orgamo prelevato: 1 51 O NO J Diata e ora di im=io prelievo (Incisione cute):

Ohra di estramone organo: COhra del cross clanop:

Imzio perfustone: Fine perfusione |
Solumone mpeegata: | Lotto n®:
Lit perfusi: | Qualita della parfusione:

Descrimone dell”intervento & osservazom:

Drescrimons anatomica dell’organo ed eventuah ancmalie

NECESSITA® BIOPSIA - OS5I ONO

Noomunatrro del Chinoree Prelevatore:

Struttma di appartenenza del Chinorgo Prelevatore:

Frorma:

ATS Sardegna
Sede: Via Enrico Costa 37 (Fiazza Fiume)

07100 Sassari PO Binaghi - Via ls

Centro Regionale Trapianti Sardegna
Responsabie: Dr. Lorenzo D'Antonio

Guadazzonis. 3 — 02126 Cagliari

P IA- DOEas550803
C.F.: 3005870008
wnw_atssardegna it

Ted Segr. OTOVG0E2187T Coord. OTOVGDE2015
Dir. 07 0/800-2831 2923 Fax O7Q'G002000
Emiail: crt.sardegna@atssanrdegna.it
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ALLEGATO 11 VERBALE PRELIEVO RENI

o
o Yanzrae

Tragiant

S e .

_-‘.-QEPWIh di Preliave ...

! Codice SIT

| SessaM|_|F | Gruppo ABO | .
E Rischio |_| standard | | frascurabile |_| accettabile per ...
Tipo: DBD|_| - ECD-BD |_| - DED-ECMO ||

ACC ismpoioiale || min; n® enisod |
ECLSMOMO Ono Osi

= s DCD:

SO 17 !
Iniziali Donatore | | | Data naeeita }

| Ora dil Dezesss | N

ornizo | | duraia | | min

DCD: DED 2% |- DD S || - DCD 4* |

aRPF Oing i durals min WIT | | (OCOE o AOT o 0P | DOOS PAs)/ g5 o oFF o pasii dicii]

i Creatininemia ingresso |

‘.'u

| ultima ereat | | Diuresi oraria,

millora

., Coordinatore Osp /Equipe donazione

ESPLORAZMOME del CAVD ADDOMMALE E TORACICO - PALPAZIONE ORGANI E LINFONODI

Man ha evidenzialo lesioni macrascopic. apprezzabili |_|
Sona stali effetiuat prelievi per esami bioptici

E;

5p roni | | can ap

Ll ot
fascia perimnaie | |: Leslon! sospatte |na| |5

RENE DESTRO inviato al GTx

Ar=re n"__ Paich NG Bi|

Ha pidenziato lesioni (vat wachaia o predaws)

Vera n” Paich NG| Bl

A
Urgdara O Mermaled LungoD Corto o Decortcato_____
v Clampaggle Aortica  ara | —

Valutazions MACRD del Rene | Banco

MOTE:

Chirurgo Prebeyvabore

Tipo & volume bousds perfusiane
Ora estrazione da cavitd addominals |
Perfissiono del Rene al proliewo:

1
O0tima OBuona OSuff, Oinsufiiclants

Ospedake di apparienanza

O Otima O Buora O Sufficierta O Insufficiends

Macchina di  Perfusions

Perfusione Dinamica OND 0S| dursta | oore & | | min; sede

Liguida

Ora Inkzio: Prass |

| Flhas | | Rea. | | rote

MalicalT: MP

Cra fing Prass Fluz| | Res |__

Jmote

. Ospedale di appartenenza

Chirurge Traplaniators

Destinge O Scartato O Tx eingols O

fpotermy || OQssipensls || Moweoform L]

T dogpio

Al Trapianbo . Ova irizio della seconda ischemia calda F durata min

___ Ospedale

I
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- [ e
§3 e 17 CRT

Perfusione del Rene al predieva:

Clampagnic Aorkee h___

RENE SINISTRO invisto s GTx

Anatemia al prefieve

Artang n* Paich WO I
Veman' ___ Patch NO [l

Uretere O Mormabed Lunge Cama o Decoricata

Tipo e valume liguico perfusions m | |
Ora estrazions da cavta addominala g |
Obttima OBupna OSuff, nsuff
Dostma  DBucna  OSufMcienia DlinsuMicianta

Valutazions MACRO dol Rene al Banco

HOTE:

Chirurgo Prelevatone

Dspedala 41 Appanenenza

Perfusione Dinamica ONO 050 durata | cre & | min; saa

Macching di  Pedfusione fpotam || Oasigewata || Mewsoferm ||
Liguidga
Ora inizic: | Press Flux | Res. | | rocte
Ora fine : Prass | Fhex| Res. | | ot
MedicoTecnico MP Depedale di &g parlenanza
~ Destine: [ Seartabs 0 Trsingals O Tx danpic
Al Traplanto © Ora inkrio dola seconda mchemia calda | @ | duraks min | |
Chirurgs Trapiamtatore Ospedale
ESAMI BIOPTICI RENALI
REME D : [sil ol
Biopsia SCORE glomeruloaciar, | | atrafia bab. |____| flresi inlerst. | | arteriakascl |
Hota:
Tncio Ospadede 4 refartazianeg
RENE Sx : |si| |no|
Blopsia SCORE: |___| giomerulasder. | atrofia tub, | firrosi inlarst | ananicicac
Hote:
Macios Qepacals O refanaziane

IL NK va condiviso con il CRT a cul afferisce il Centro Tx
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ALLEGATO 12 VERBALE PRELIEVO PANCREAS

"
T
Bici iy
{;j(

RFGIOMNF ALTONOMA RFLLA SARTDFGRNE

CORT

Ll L Sardegna
sllw CRT Centrale Operativa

Cantra Regionals Trapianti Regionale Trapiant

MO-CET- D-007
Pagmina 1 1l

Drata Emdzsione
- IT11/2004

Verbale di prelievo pancreas Agziornamento 18/04/2015

Mopunatriro del Coordinatore Locale:

Presidio di appartenenza:

Data e firma

DONATORE

Mome:

Cognomes: Luogo di nascita:

Data di mascita:

Sesso:o0 M oF Emogruppo:

Codice SIT:

Cantro di prehevo:

a MO

Organo prelevato: o SI

Diata e ora di 1mume prelieve (Incoisione cwbe):

Onra di estra=ione dell’organoe:

Oha del cross clamp:

Inzzro perfusione

Fne perfusicne [

Soluzone mmpiegata:

[ Lotto o™

Lyt perfis:-

| Qnialith della perfusione:

Descrizmone dell’intervento e osservaziond:

Diescrimone anatomica dell’ organo ed eventual anonaalie

Nomunatrve del Chonoeo Prelevatore:

Struthura di appartenenza del Chimrgo Prelevatore:

Foma:

ATS Sardegna

Sede: Via Enrico Costa 57 (Piazza Fiume)
07100 Sassari

P WA 935650903

C.F.: 82005870002

wrarwy. atssardegna it

Centro Regionale Trapianti Sardegna
Responsabie: Dr. Lorenzo D' Antonic

PO Binaghi - Via s Guadazzonis. 3 — 08126 Caglian
Ted Segr. OTOE0E218T Coord. OTDVEDE2I15

Dir. 070/300-2881 -2923 Fax D7VGI92002

Emnail- crt sardegna atssardegna.it
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ALLEGATO 13 VERBALE PRELIEVO POLMONI
A CORT
f‘?‘i ;?\ - - Sardegna
@ sllw CRT Centrale Operativa

RFGIHOMNF ALTONOGOMA DFLLA SARTFGRHN&

Regionale Trapiant

MO-CRT- D-007
Pagina 1 du 1

Verb

Diata Emizsione
27/11/2014

- . - £ i Arne 18/04/2018
ali di prelievo polmoni Aggiorn e

Momunatrioe del Coordinatore Locale:

| Presidio di appartenenza:

Data = firma
DONATORE
HNone: Cognoms: Lucgo di nascita:
Diata dh maseita: Sessooo M oF Emogruppo:
Codice S5TT- Ceniro di prehevo:
Orgarm prelavat: DX SI ONO | SX OO 51 N0 | Diata e ora di imzio prelievo {meisione cute):
Ora di estrasione organo: [ Ora del cross clamp: |
Inizo perfusione | Fine perfusione [
Scluznone pmpregaia: [ Lotte o™

Lyt perfies::

[ Quizlita della perfusione:

Diescrizione anatomica dell”organc ed eventuah aromalie:

Descrizmone dell’intervento e osservazon:

MNomunaime del Chinorgoe Prelevatore:

Struttura di appartenenza del Chinego Prelevatore:

Foma-

ATS Sardegna

Sede: Via Enrico Costa 57 (Piazza Fiume)
0710} Sassari

P I DIEA5E5 0903

CF gzonseToone

vy atssardegna it

Centro Regionale Trapianti Sardegna
Responsabie: Dr. Lorenzoe D' Antonic

PO Binaghi - Via s Guadazzonis. 3 — 08126 Caglian
Ted Segr. 0TVE0E1ET Coord. OTVGIE2915

Dir. O70/300-2831 -2923 Fax 0T VG002002

Emnal: oot sardegnaf atssandegna.it
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ALLEGATO 14 VERBALE DI PRELIEVO CUORE
CORT
A P SRS tandeg
U7 *I* CRT e
BRI & PN B8 SRR . Regionale Trapians
Peiar & D
Verbale di p?'éiietn CmoTE Aggioreamento 1304/2018
[ﬂemmrﬂﬂo-cﬂmmlmbc |h’|w.:|.|.ud:|q:!m'm:
RFATORE
Home: Cognome: Luoge di mscit:
Corta i nascra- Bamecn M oF Fmogrmp:
Codics EIT: Camiro & pralav:
Dotz g firmma.
Crmno ate: o & oND Dlain s om. di indric prelisv {mcisios s’
Crn i ersiesioms dal coom: O dal cross clampe
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ALLEGATO 15 VERBALE DI PRELIEVO TESSUTI OCULARI

A
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)

RFGIOIMF 4LUTONOMO DFLLO SARDFGN&

Catitra Regionals Trapianti

CORT

Centrale Operativa

Regionale Trapiant

MO-CRT- D-007
Pagina 1l da l

(O)e

Verbali Di Prelieve Tessud Cheulard

Diata Emdssione
27/11/2004
Agmiornamento 1804/ 2018

HNomanatrro del Coordinatore Locale:

| Presidio di appartenenza:

HNomunatmo donatore

| Data < nascita:

Sessoco0 M oF

Emosruppo: Fh:

Centro di prelieva:

Diata dh preliewe:

Trumo intervento (meisione cute) ore:

Orano cross clamp:

Codice 5IT:

Imrio mbervento oculista ore:

| Fme intervento oculista ore:

Diata e firma

Ispezione tessut ocular:

| O Occhio DX | O Occhio SX
ote:
Prehevo di: | O Comea DX | O Comea SX
Mote:

Solimons Uthih==ata-

MNoounatrve del Chinwres Prelevatore:

Struttura di appartenensa del Chimrgo Prelevatore:

Fecapiio telefomico:

Diata:

Chra:

Foma:

ATS Sardegna

Sede: Va Enrico Costa 5T (Piazza Fiumne)
07100 Sassar

P. WA DID3SE50003

C.F S2005ET000D

whnwi atssardegna it

Centro Regionale Trapianti Sardegna
Responsabie: Dr. Lorenzo D' Antonio

PO Binaghi - Via = Guadazzonis. 3 — 08126 Caglian
Tel Segr. OTOVB0E31687 Coord. 07VEIEZO15

Dir. 070/308-2881 2023 Fax DVVGI92002

Email- crt. sardegnaf atssandegna.it
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BMO-CRT- D007
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VEERBALE FEELIEVD ORGANI Fals WO F
Aggiormamento 151042015
Dotz praliove
Cantre: prefique di
Malla 5 0. & alle o

L' squips chinmgica costiia dac

1
=4

I
i

f

I essguite il praliove di

dal cadenam &

Man'za

i @ residents 2

Inviz

Ia i moete 4 stat acceartaia, Al sensi dell'at. 3

dalla Lagge 7893 ad art. 2 TPR 62 o dal decreto 11 aprile 2008, alls om

Descrizione dellintervenon:

dald

&i imette 1 prewas vartals alla Dirssiome 21 sens dell articols 373 della Lagme &+473

I Chirmmghi:

1
=4
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i
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o
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ALLEGATO 17

PRESIDIO OSPEDALIERO

AD. MDLXI

VERBALE ACCERTAMENTO MORTE PER ARRESTO CARDIACO

Alle ore del giorno presso la Rianimazione dell’Ospedale SS.
Annunziata di Sassari, si & riunito il Collegio Medico ( art.2 comma 5 L.578/93) costituito da:

Rianimatore Dott.

Neurologo Dott.

Medico Direzione Presidio/Medico Legale Dott.

al fine di accertare la morte del paziente

nat a il

ricoverato nello stesso reparto per

Alle ore si e verificata la cessazione del battito cardiaco per cui I’accertamento & stato

effettuato con le modalita previste dall’art.1 del DMS 22.agosto 1994 n.582 e dall’art. 1 del DMS 11.04.2008”
Aggiornamento del DMS 22 agosto 1994 n.582 relativo a “Regolamento recante le modalita per ’accertamento e la
certificazione di morte”.

(Elettrocardiogramma isoelettrico per 20’ registrato su supporto cartaceo 0 digitale)

Con parere univoco del Collegio Medico si conclude che il paziente

¢ clinicamente mort e si fissa il momento della morte alle ore del

Il Rianimatore

I Neurologo

Il Medico Direzione Presidio/ Medico Legale

Sassari
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ALLEGATO 18

Mazionale

wg’

:fr(-?‘ Rete Cj’i’_—t 1L

ragiant

Monitoraggio e Classificazione delle non conformith, degli eventi e reazioni
awverse rilevati nel processo di donazione e traplanto.
M

snizes # cosraive da ssms e 3133

INDICE

Prisriia
Demesizione del grocess di prelievo ¢ raplants di orgast citicith del sbtema ¢ Oinical Goversance

Glossario

Mlatrioe di il e AvTIa & Sello dtede & prraitl
Criteri per la segnalazione degh eventi ¢ delle reaciond avverse
Adoni da intraprenders sulla base dell ddegnazions delle score
Flusial isforsnathd
Condusioni delle indagis sugli ewemi e sulle reacioni avwerse
Alegati:
1. Princigali i ded procesas di P w figure o in halia «
sintid di alcuni elessenti criticl del proceiso & relative consefuente.
I Scheda per la notifica degli event] o macion] avwerse.

3. Scheda di condusione degli evemi o reatoni aveerse.
4. Scheda ded registro sazionale degli event o/ o rearies rvversic

4 PFREMESSA

La Samith in generabe & | rapiaati in panicolars somo da ansd ofgetts di molephcl attencioni mon solo per
important vnovaciesd teoeslogc e, sciemtifiches @ sistenciab che ne hanne caraenzato lo svlupps s ad
ofgdl, Mma swopratiufo per la credibfits del sistema s temini & gualth @ sicumica Proprio su guichoitiso
asgate, la sicurecea, il Cantre Naiosale Trapiant ha da empo concestrals he propra attivich sl scops &
Minis e aee i rich di soe conformind & gastone che wno gkl & shlem sandtar ocomplicid di ool | 1ragianti fe
rappridantans probabilments Fesemgio pil articolato. La prima anone & slata quella & armosiceare @ po
possibile i paToOMREo & gEkthes Sl d0nabens I0ESEna0 e Tas el processa, b cRnd, § ruoki @ b Sedakns
operative. La seconda azions Ba rigeandats la rilieazions Selk non conlomnsith rigetto B proceSore stabidite da
parte di wite e figue prolessonali coimvolte. La tera acions ha rigeardato la segnalacione @ Fanalisi degli avanti
o PN avverse gravi. La quaria & ultiea acione si prefigge di apportare b necessarde correziond al ssema al
fine & garaning la Massisa Sooreita podsibike.

4 DESCRIDONE DEL FROCESSO Dl PRELIEVD E TRAMANTD DI DRGAME CRIMCITA" DEL SETERA E CLNICAL
GOVERNANCE

Par arfivare al complets govermss chnico del procicas donadone-ragianto, premassa irinesdabile & che la
gualith gestionale delle Unitd panecganti sia di gris‘ordien & & avo livelo. Fida deve sssire cagace & olfrin la

i ia Cgmrraliva ibeli i Lreea i elficienca, oificacia @ sicure2za a woo i sine=a. Par Mgk
ragondere 3 quedta esigenta, in Ralia, il Centre Maronale Tragiaeti ba @il avwiato una rillddons e parte
ansitutts dalla descrivone del procisas (ibero), dal“analii dés pencorsi decrionali @ oparatid altrave so Fasasss
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dela lore comgeaenti [ipafoghs oF sasent redlat! @ usitd pertecisantd), nomdhed dai compiti @ COMpOnMassnl
operatii richiesti (rissvse umane convelre, precedees ¢ metedi odotreti], allo scopo di codificars & &
indidduarne b principali criticith. Nell'ssperienca ialasa, dalla segnalazione del donatom all'atto ogsiratorio del
wrapiants, Fascorrons Sediaments 10 ofe. B gueshs arco & esgo B0 di 100 pirsone, & disciplies & strubture
diverss, Spisse sitluate in pio dith, inefagEcono con Nevnts donacone-pralEve-ragianto. In gusie o &
nedisdianie aoifae @ cartifican: la momne seconds | iteri sabilii & ke valutare Ndonsitd del donatore
nonchi dei sisgoll organi; comdultans b ke di atesa o individeans, SOrawrso | sistemi inforsatics, i poasibil
Fieanti; aseguine | st imsenologicl per verificare la compatibiling desatore-ricvenie; asegean | Svar
organi dsponibili & pazkati ceasioaati, garatindo innansibats b ofgense @ | pFogresmi Aacional; anivan i
nedician mers di rEpomd (a0, ambulense, s, ehootten eoc) per il waspono & camgioni Bologic ed
équipe chiurgiche da & per dverse locabel; procuran orgasd, compilang & reccogliene | documentl pravis,
concludirs § protesss rasmettsndo | dati &l CNT & siguire @ pazieate trapianto nel tesgo. Tulte § processs o
snoda attraverss ke Fanimazioni, ke Direrioni Azieedal, | centri di cosedisamento, | laborateri i isssonclogia, §
lakboraton @ i servin & Sagnostica, | cestri & rapiante, b centrall & soccorse & le comgageia di rasgerta, Un
grands coinvolgimesto quisdi di competesze non solo dinkdes, chinsgiche & imeenologiche, =a ke
logistiche che devono integrarsi le une con le altre in wna pefeila amonda. £ evidese che in un guadre cosl
@ands & complesso, Faspetio i gasticnale giechi wn ucke detersinasts rchiefndo Nispegeo
predisionale & personak esperte i var lhelli della fllera con usa riganidons di comgit @ ruoli ke da
rimdene Nuida ogni Tase dellintero percorso (alligato 1) Per ukerion rifenimesti & veda Vesstioni e al
“Pravvintion and managamant of advirse events in the proosss of procuressnt asd transplantation of ongaes:
critical ahamants of e sysiam and dinical gowernance”™ Ofgans, Tedees and Calk [13], 119-133, 0.

4 GLOSSARSD

] eoffanes, wha parte SMeranata del corpo umaso, fermata da Svarsi tewat, che Santiens & progia
sbrutura, vakoodaieeam one & cagacitd di sdluppare deemoni Talokegichs con un sgnilcatve veboe di autonomia;
una parte di organc & atres] corsiderata un orgase qualera la sua lusdions sia quella & esseee utilzzato per o
shissa seopo dell organc intero sl coepo wmans, mastessendo i guisitl di strultura & vascolanzsaso ni;

b s reparimentas, § processs che cordists nalindivideans & v digonibili ongani opiete 6 una donascne;
t) sorgantsme o reperimentos, wn ceniro & aEiSlNgE SNt unequips o ul'esith ospedaliens, wa persona

equalsiasi ahro ergantme chis efltiul o cooeding il repenimena di ongasi @ sia a tal fine aubcriate dalf atonits
competante ai sensi del quadno regolamenan: sacionak;

o)« Fi 2 o al trapiants di un oFganE

] salesah , EPOonS el begion aEIFaERS0 Cul vengeno indiiduali und o Pl ol
iserinti in Esta o atiesa maggionsants compatibali con le caratteristiche el donatons. Tale precedmento 5 aveale
di prograssmi informatic chi applicass spedfici al geeitmi.

1 sErrores lalimesto salla planificazioss o nellsacuzions di ona sequenza & aioni che determina il mancato
raggiungimento, non anrbuibile al caso, delfobiettive Sesiderann.

il CEVEMO @wersss, rEnDans in quenta difisicions qualsicl eveno indisiderato @ imprnisic conness a
qualungui lade dil prodidss dw va dalla donazions al tregiasto che pud provedars la iredmissons di una
malattia, la morte o condidoni & pesicolo di vita, imvalidith o incapacita del paziente, o che m deteming o
prefunga il doovens o la pabsiogia. Tra gh eventi aversi che sees tipic del simema di donazions @ trapianis,
P B

- H maAcaTs BroCuREmEnE OV srgeni da el potenciale donabone;

- # moscats rapioato g problieatiche srgantraties, logimiche o casuali cha ne pregivdicanc Foalizeo

Fiearvinile abichonato.

f eiear misse: arrore che Ba l concneta potenaialitd o Creans Una MEanions JwWersa grave dhe nom si verilica per
case fertuite o parchi iMercetiale o pandid Nom Prevors consiguends &l pazients, & Sstima o agli operatori

i| ereacione awiersas, una reaions oggeitha non volula, comprisa usa malaitia tracsiscbile, del donatore

vivents ¢ dal ricevente, svintualmests connesia con Guabeque lice S processo o va dalla donacices

wrapiante, Chi prevods la mome, condiciond & pevicolo di vita, Pisvalidics o FMinceaciia Selfinteressate o de

dirberesini o prolunghi il scovre o l patologia. Tra e Maziond sovers fesrana:

- njferani primane inattese” (relerite dal donatons &l fcevents (& et Winali, baltefiche, parsdudlane, fusgies, da
e

- fesiond tresrmeide (vieall, Battesiche, parassiarie, Tunging di peiofs)  plausibimeste dowits alla
ORI O O CONLaMiSar o incrodata da us ageste edettive do sateriall ssociati ga a moments ded
e barw chi all iragiasto;

- Bearieni o ipesemsibiirnasions, induse dlirgie, masoni anafllatoid o walilassi chi sedificans o piggiorano
o et o o saluts del paziente;

Vesnione aggioimala ¢ operaliva & sctismbre 2012
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* fanrc sccasicom s dresetanie N Syl eengaeo coteoeroimenss trapiyttati organd de dotaton polt per sane mherion’ ols baw
Luzaabpaose oechiDecefic s naf QU0 2l Seogramenl saedifd,

. maligna plasiibil attriduita al
- Reariond imeenologiche inattese dovate a mismatch donatore/ricevents che procurane b pesdita el ogano ¢
la morta Sl pazknte.

1) «procedure operatives, istruzions scritte che descarivono e fas di weo spedfico peocadimento, compresi i
materiae ¢ | metodi da wtiizzace @ Fesito fiake previsto,

m) straplastos, un processo il cul scopo & quello & rigeistinare determinate funziond del corpe umase con
Fimpilacto di we organo da un JONAONe & un ricevente;

N) ecentro per | trapiantis, un centro di asstenza Sanitania, un equige 0 wa'unith cspedaliens 0 un akro ene dw
effettul ¥ trapianto di omgani ¢ sia autorizeato a3 tal fine dallautoritd competente & sensi del quadie
regolamentare nazicnake,

o) stracciabiizde, la cagacha di locakzamn od identificare Forgano, in qualungue fase del peocesso che va dalla
donazione a ragianc o al’diminazions dello stesso;

p) «Bvento sentaellar. evenic avwerse & particolare gravitd, potenziadlmente evtadile, che pud componare
mone o grave disnc al padents. £ indicative & un mal funzicnaments del dstema che, indpendentesente dal
daseo provocato, detenmina una perdita di Hiduda del dtadini sei confronti Sel sistema sanitario.

< MATRICE DI VALUTAZIONE DELL'EVENTO/REAZIONE AVVERSA E ASSEGNAZIONE DELLO SCORE

Qualsiasi evento o reasions pud essem classificata in funzions di due vanabii:
L la gravied (insignificante, mincre, moderata, magaione, swweral.

MNOGNNCANTE: nesson SENINCItivo impatto o danno sul parknte, sl Satema o sugli operatory

MINORE: Quakiias srrore 0 non conformitl gestionale & procedurale che non abbia ricadute
Srente sl sitema, sugh operaton o sul padents;

MOCERATA. Benché | dans al paziente sone miscei [disici o psicologicl), & comungue presents
wn danno al sistema che genera shducia ne cittadid & negh operaton per un
pericdo imitano;

MAGUIORE: conseguente  drette  sul » che hied: dakaza wjo
prok Sella de wo medico o chirungico per imgedire un
danno permaneste. Dasnc serio M sitemna che me comproesette L credibilita ¢ che
richiode tempo par riacguistaria

SEVERA decesio 00 qualsiad danno e provochi kesiond 0 invalditl permanente al pacente

© che metta 1 stess0 in pericole & vita (evidenza di trasmissione di malattia
infettiva o seoplastical €/0 dasni irreparalili ala credbiltd def shtema;

2. la peobadilith di ripetizione |imgecbabile, rara, possibile, molto probadile, pressoché cenal.

Segeobabile rigetizions prassoché eschsa «/0 stracrdinacia per b misure in essere;
Rara wvento podsibile ma noa probabile, se capitasse susciterebbe sorpeesa ¢ sarebbe 2

seguito di drcostanae saverevoli;
Pessibie sitcaziond in cul il sistema presenta cpgettive  nom  corformitd  di  base e
rimangone litenti fino a quando un errore dell'operatone nom le rende manifeste,
Molie probabdde nel sitema ¢ nelle procedure operative in eswre, ¢ evidernsiano carernce &
impostarions & gestionai che favorticono il ripeters] & situazioni a eischio. Se non <
interviene, la probabinl che cid possa provocase dann moho gravi & elevata;
Prassochd cena videnti ¢ coninue critiotd gestionali intrirseche alfassetio anganizzative acs
non sl fa fronte con interventi peeventivi 0 comettivi. La possbilitd ripetizione ¢

inevitadde.
3. ad cgnuna di queste due varnaldi viene 2ssegnato we puntegiio che vana & 1 2 5 jes. per L variadile che
idemifica la gravith s avrd b icante=1, mi 2, d 3, maggioensd, severas3) Lo stesso
prindpio viens adottato per la varabie idemificativa & ripeti Rabile«1,

raeas2, poasibies3, moho peobalile=4, pressochd cartasS). i prodotio & queste due variadik d permetts
di Safinire w0 score che identiica il pesc ¢ dob lentitd dell’evento © della reazions avwersa rievata,

Pagies 3 di 13
Vervicne aggiomats ¢ operative & seticmine 2012
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Fa.l).
m::‘mur&nll
PR (S "'&‘ﬁ?" ,&Z"u POSS NI RARA IMPRORAMLE.
O
RRviRa P s
MAGHOORS. 4
MODERATA s 3
MINORSE 6 4 =
XSGR TRICANTR 5 F 3 E L

Pigeras | Mavice par lo valascsions degh evwentl’ reazion( overse

4. il peso dei siagol postegy viens classificato da una “scala di 4 colorl™ che e evidensia il peso: werde,
ghalla, arancione, rossa. Nella fasda verde si dissificans tutt quegh eventi che non rgortand conseuenie
o danrs al pazieste ¢ e evidensiand solo degli dementi & non confermitd rispetic alle procedure
crcoscritte al'uniktd operativa colwolta. Nella fascia gialla nentrane gk eventi che haane wma sola delle
due varabli elevata, mentre Falra & insignificants © rara. La terza fisca, quella anndom, delisea una
10na Den precisa di allarse dove fe competent authorities devone Iervwning Con cormettivi appropriati ¢
tegastivi in quanto Tevento © la reazioens potredleno raccaders con woa wWretd maggore. L'ultima
fasda, quela rossa, include 1o scone pis alto prodotio dafle doe vardabil ¢ dove 'evento ha causato gravw
danm a pazieste

5. per misimizzare I concatio di SORRETUIVMES che pud iInfuenzane Fatribusions deflo scome ad o singolo
ovento ¢ reazione, il ONT ha cwate un sodal netwerk informatico dowve un gruppo & espert dinic,
rappresantanti b prindpali figure professionall® che s medfacdanc @ INtersecano dorante un processo &
donatione ¢ trapgianto, condvidone Nanalis delevente & ne determinane indeme la valutazicos ¢ &
conseguenca o score (Fig. 7). Usa volta discusso Vevente o la reazions avwersa @ dassificati sifla base &
o wone, il Caso viene inserito on-line selld strumento informatico e condiviso con tutta la rete razicoaks
dei trapiant. L'obiettive di questa Sffeucns & quello & sensbifzzare ¢ diffondene una cultura pr
delevento « la concscernea & witi | posubil cormettivi A possono essare applicati a procssse &
dONABONe & tragianta.

< ™ La Reto in Rote

' — L R SR

-  — V- e . [ .- L - e S — . L
[ Bowwmrs b sommets U]

Critieith od sventl avvarsl nalln Rote - Comminsions | .

=
Con -
b
aes @ pats e s e

Fgers 2 Soreen capowe dells Conemanded “Criscind od event avwersi wella rese” del soctal neswork della v lsaliane Troplana

Pagiea 4 i 15
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6. poichi il processo & asaksi digh eventi non pab lisitars ad e sola ientificasons & clasifcazions, =a
dewe avare Poblettve di seiters in allo osa sare & coreithd @ di aziosd che mirano a “proleggers @
prevesare” 1 distama dai dased dhe § e & Aipercustonge nel outcoesss del pacieste, & Qa0 nedidiano
insering i singali eventi o reazioni e @ loro relative score i una time-talde del precssso che rigorta i 4
momant prindpall dello sticse: prima del praliees (v wabella 2 n Allkgato 1, T dal processo da 1 a9),
durants il prafieen [fase 100, Sopo il praievo [fase 15 - 171 @ dopo il trapianto (fese 13 - 14). La Tase 35
Dogistica) attravirsa Uistere prodesse @ la s bampistics o ped assire inScala & prion, bognersbis
far rifarimans ad una Sele quattro pracedenti. La lse 16 & anch'icsa tracvarsale & copre b precedenti
durants & dopo il momesto del pralieve. Percd la tempistica della dlvacions dal'eento &' Slla
riazions: avverss & la podsibiit del loro dimasifestans spinge chisrasents & sraprenden: rapide azios
corratiive alfintens dedl sk,

{ s B d gart] pe

4 ADONI D& INTRAPRENDERE SULLA BASE DELUASSEGNAZIONE DELLD SCORE

| componamssinti mesd in aito dalla strtiura o dall autonth compatanis di Tronte a8 o ewnis © sl ez
i P il @ o grave devrabbiens sssens proporionali al potenziale impans vakitabo nella Sairice dideritta.
D S viRgDne ESplicitabi i a2ioni & | coeltii o & ARt colwelte Snvono intraprnden in base alla
ascia cobor o clissifiacions dal Passanbs sbasso:

VERDE: [a strublura sanitaria |asendafioondinassnts o centre & traplant) gestisce ke asiosl comettive &
pravestive @ e signala & Wolo isformativo allautoritd competeste regionale [CAT] @ quista a sua voha b
wraswsatie al CIR & & ONT, bt i prandons atte. Lo cossenica anche alla propria stnatiura di gestions rischio
clisdcn achandale [GRC).

GIALLA la stratiura sanitaria coifvolta dive segmalare Pevento o la sagions aosenuts all stoitd regionak
competants (CRT) &d al proprio GAC arendale || CRT Seve alfatiuane una varifics di geants & success éd
it analkisi Sk procadun. | COFEItv devono Esent operativ 3 miSe ane. Lol cosgatents egionak
DOAT] i @ i vl osiviiinbean Maviiils & CIR & ONT & &l GRC rigghonalb.

ARANCIONE: o richieds emro 5 giorni wna rapda & congionta comunicazions del CAT & JR alfesonc
competanis sasieeak [CNT) & & GRC regicaak che possons rithisders un audil temo par on' asalid Setiaghiata
dii fatti Le azioni pravantive ed | corretti devons essare applicat immeSataments, isduso il mesiteraggio
degli Aess a brave @ medo Wemiss. E' indusa Neventualith di una verifica in tempi brewi delle azioni cormettive
intrapresa, laddove necessano. E' approgriato Fimio di comunicasiond scritte ai professicsisti del settess con la
sintusi della vahaasions del caso,

R eeeveck una immeSiang & empestiva coeenicancn o 14 ofe W Dutte B SRUltun coieoke @
Faubority comsgtanta nagionali (CNT] 4d i GAC rigiceali. Dav msine diskimala & Concerts ra suekli aton una
Lask force par dufinre ol che pedono issdre b iselicasioni g aspie o o aion & etraprendice nid
bfesidsimng Lariman. Sodil a5, Comuncaion watke & prsibiiments la notiics alli etonild sasta fegh
ahri pasi & comgiin dedle aumonth nacon ali cospatant.

Per g eventi con classilicasions rossa, |l comgstant autheeity sariceaks dive valotare & Breve taming (mtre 1
mass) Fafficacia dei comettivii israprasi anche mediante gaioni & cesplons . Per g eventi dasdificati oo

aranci ke rsgonsabilits & Sellauloris regicnals © i, che dave completare le valulasoni entrod mes.
Par g evinti classificati oo ahd cxdon, Fautera regionale deve fvalutars entq & sl | o di ischio dopo
F sk tiar bl azioni p . W rischio pud infat sodificers con:

. La ridegione dedla pro@abiits & verificarsi soovameste graci & misse prevestie

& L'wamaiie didla mSvduabiln ded fischio

- La ridgione della gravith dalle consguenie s & dovess venficane & nuovo.

All 't resing & guasts valutazioni, deve enare compilata dal CATADR Fapposita schisda i chiciora della
sisgnalacions (vedi alegate 3] anteo s miss dalla segnalasions per g EARA clansificati coms redsi, @ 3 mes per
gl assificati come armetioni. Per gl aliri akn evest segnalati al ONT, la scheda va comgilats e inviats o CHNT
enilro & s

S fa potane che nel ciee & event] dicdlfcati arancione/roes, b comunicasess dellavanto/ reasions awera
divi avvining non sk trasite l scheda & lazione, ma o approgd lazi

(=1

E' comvimdana chic il CRT dia sampre comunicasoes @ CIR dell'evemofreanons: aveersa E' comesgue obbdigalo
a Tarlo quando Favenboyreazions awersa pud iMenssess v sopraregiosall. In quisto e, & compito del OR
cha ricewe la segnalacions inolirasla asche ad altri CIR evesualmente coimvoll.
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* FLUSSI INFORMATIVI

La struttura coinvolta, tramite un'spposita scheda di segnalatione, comsumica Fevento o b reacione avwersa
alactonitd regionale compatents (CRT). Quest’utima, Qualora Fevento o L reazione s collocassero nella fasca
Arancions 0 rossa deve fare immedata comunicazions ¥ propeio OR ed alllautorith sacionaks competente (ONT).
| casi sagnalati vengono analezani, dassificati o registrati nel ragistro sazicnale.

Struttura cove
avviene I'evento
o la reazione
avversa

Notifica Inviata al CRT

}

CRT
e
CRR

I
IL CRT/CIR
cegnala al CNT

Competent
Nazionale

Uevento ¢ la reatione possenc eisere rilevati da
wn coordi locale, da un dale sede di
domatione, da un centro trapianti, da una
Strattur & coinvolta mel processe © ancora, dur ante
e grocedure di raderimento di eguipe o cogani
L notifica viens invieta alfautonith regionale
competente. Pur conascenza, ls stratturs notifica
Fevento o la reazicns anche o responsabile della
gestions ded nischio della progeie Aenda,

CRT verifice ¢ registre la notifice. inizia Vanabsi,
effettoands  wna  velutaziene  iniciale  dells
wavnhimpatic e swolge indegied  acorate.
Comtemporancasente nfoemas | propric OR ¢ le
svre struttre coitvolie di guanto & sccadato
logni coordnesents CRT/CIR avwwina le stratture
ded proprio territerio & competenta coivole). Se
Fevento o le reasicne si collocane nela fecia
arandone o toasa e notifica congiunta tra OR/CRT
deve csere inviata tempestiveesente al CNT «
deve esere preceduta da un  allertamento
telefonico. le autorith competent concordano
msieme le opgortune ationi correttive. Per
conucenza, la stratturs notifice Vevento o e
reasione anche o regorsabile dela gesticne del
tischio della peopria Regione/Provisca Autcnome.

Verifica la valutazicne & rischio inizile « -
tracvite il paned di eperti ~ la definiice. Avvia
Nspesicne so necessatio. Definkice ofc concords
lo aziosl corretlive ¢ 3 raccorda con altre

izzazioni ove Diffonde un rapide

slert dove necesario. Il ONT si raccords com
FuMicio competonte del Minitero della Sakte in
caso di eventi sentinells, & ~ 3o fecessario - s
caso di eventi particolarmente significativi
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lo schama propone | fhussi & isformarione che Gavoas eisere attivati mlla fase di segnalazione. Simane ine
& comgito della struttura che ko sepnala Dypassario od

che, qualora un node della rete a valle nom sia
agire sul nodo succRiEve
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SCHEDE PER LA NOTIFICA DEGL EVENTI E DELLE REAZIONI AWVERSE

D inviare via e-mail a: fechegdingcs, CREISET

Cod. evento n®

i dal CNT & 2 rigortans ralls st comunicarioni|

Logs CRT/CIR

Satiode colioho

o DRGAN]

Cantro intarragonas & Riferimants

Caniro Regonahs & Riferisants

Idemtificazione ded Complatone

Dt i compilac i Sella schinta

T L e e T S———
.-

Donators: o om
Fecivinbe: ol oo
Donasions wvenbs: o3 200
Opsratort: 23 2o

k- pzad 1T o nabone
il cod herisions ST
k- exnd| o wivants SIT:
il ek

Data in cui & & ﬂf?ﬁm [ 1T

[e———

Luoge dellevento | rmasione

Fase dal gprocesan merecdata®

Tigea dli ervinrilcy CRA OEA CHM ES: O3l O s

Tigslogia dal richic "

Disicriciona Sall sanic

SO0EE Mimato ala segnalazions |tewelle askon] Irmnul-ﬂ- Grawih |G] = Scorw Rischio [FxG) =

Conssguens Slimate

Possiili cawaTattori comtribusati

Ariani Corfatlive & privenlive smedias

S nalabione Inolrats &

con alligats relatons 0 51 0 NO

o CNT o CIR o CAT o Altre strstture

1¥ waachi Baabsalla 2

* e - reapbmzes; Ind infsisva; O - amarkmie; Geo gericrals e o ogin; S chinumgies; Als: sascifioars
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1D i
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i
53]
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Drawith (G =
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[ ——

i pathartl 24l Sna
Lo il denicrhwir:
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Sa il dunicriwnre
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Ouatha Bhaskab Msdalith di Temp Mo bl |
artbard waluta ton

Rapt nclirato a
ST adl =T o Ak stutbare
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10. ARCHIVIAZIONE
Il presente documento sara disponibile presso il Coordinamento Locale, la DMPO, la SC QAGR e le
UUOO coinvolte.

11. REVISIONE E AGGIORNAMENTI
Il presente documento sara soggetto di revisione periodica e verra aggiornato in base alle evidenze
scientifiche emerse ed ai risultati della sua applicazione nella pratica clinica.
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12. DIAGRAMMA DI FLUSSO DELLE ATTIVITA

1. PRESUPPOSTI PER LA DIAGNOSI DI MORTE ENCEFALICA

Certezza documentabile dell'eziologia

Esclusione di fattori interferenti

Evidenza di segni clinici di ME

l Esame clinico neurologico e strumentale |

| -

A

-STATO DI COSCIENZA
-ASSENZA RIFLESSI T.E.

- ASSENZA DI RESPIRO SPONTANEO
SILENZIO ELETTRICO CEREBRALE

L

l DIAGNOSI DI ME |

COMUNICAZIONE CL
MANTENIMENTO OMEOSTASI SISTEMICA CURUNIGSZIONFIDIREZIONE o
SANITARIA Contatto con i familiari

]

- SEGNALAZIONE ALLA PROCURA

(se salma a disposizione AG)
- NOMINA CAM

AVVIO PROCEDURA DI ACCERTAMENTO ME
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SEGNALAZIONE DEL PDO AL CRT
(INTERROGAZIONE AL SIT)
(N.B. se salma a disposizione AG & necessario il rilascio N.O. al prelievo di organi e tessuti)

Nessuna 5
Espressione di olonta Volonta

volonta positiva negativa

Si \[o)

donazione donazione

Proposta di
donazione ai

famigliari /aventi =
Non diritto

Opp OSiZiOl’le (con eventuale ausilio

opposizione

psicologo)




