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INTNOUUZIONE

I orosrammi di trapianto hdnno a-vuto negli ultimí anni un grande sviluppo da

lí,"itlir", ,rlo t'àt,o, al miglioramento delle procedure di individuazione e

donozione di organi' messe a plunto da operatori sanitari specifici denominati

CoordinatoriLocaliperladonazionediorganiedistribuitinellesingoleAziende
Sanitarie."--"'E 

oir.oi noîo che l,opzione trapiantologica è, a tutti -gli efettL considerata t.erapia

abituale, la cui indicazione è anàatu virtlia aumentando di interesse grazie ai buoni

risultati,interminidisopravvivenzaposttrapiantoedimiglioramentodellaqualitàdella
vita.

(Jnicofattorelimitanteallosfoltimentodellelunghelisred'attesaperiltrapiantoèla
caren:a di organi-* 

ò"rtro ímita:ione, che ha costituito una preoccupazione costante tanto per t

Coídinatori Ospedalieri quanto p{ i Responsabili dei Centri Trapianto' ha generato

la necessità di ina valutazione di qualità del processo di individuazione, donazione e

ir"ií"rl àt organi nell,intento di far emergere I'effettivo potenziale di donazione delle

trilgote st uttlrre sanitari e ideitificare,- il più dettagliatamente possibile, i. p.unti

înfi:|i"ro iro"esso della donazioni sui qtrali intervenire al fine di migliorarne i risultati'
' 

D;;, l,Lrticolazione della procedurai necessaria una valutazione costante e completa

ai tlrc rc atfività svolte e dillefasi' alfine di rîsolvere le eventuali carenze'
*" "'Ritnnio*o 

quindi fondamenthe overà ben presente la qualità come obiettivo primario

per il miglioramento del processo'
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Omcrnr n Scopr nnr, PRocRAMMA

I tl'inizio del2002 la Regione Toscana ha ptogettato la realizzazione di un programma
I \di Qualità della Donazions di Organi ricalcando quello piÌr ampio messo a punto e
sperimentato con successo in Spagna.

Allo scopo venne individuato un Coordinamento Locale Referente per la Regione per
quanto conceme la Qualita della Donazione degli Organi i cui due Sanitari athaverso un
piano di formazione specifica (attuato anche mediante una visita di studio presso
I'Otganizzazione Nazionale Trapianti Spagnola) hanno rcalizzato un software Figura 1 per
la registrazione ed analisi dei dati nonché del calcolo degli indicatori di risultato.

Figura 1
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Ne1 luglio u.s., per verificare l'appropriatezza della procedura, sia dal punto di vista
organizzafivo che informatico, è stato realizzato uno studio pilota in tre Ospedali toscani
(Firenze, Siena e Pisa) e dopo questa esperienza, con la fattiva collaborazione dei
Coordinatori ospedalieri e dei Rianimatori è iniziato I'attuale Programma di Garanzia di
Qualità esteso a tutta la regione.

Il Programma di Garanzia di Qualità nel processo della donazione è stato realizzato
con il proposito di dare risposta ad alcuni obiettivi, tra i quali:

1. definire il potenziale di donazione di organi delle singole strutture
ospedaliere;

2. evidenziare i punti deboli del processo di donazione, analizzame Ie
cause e apportarvi i dor'uti correttivi;

3. individuare eventuali "fughe" di potenziali donatori di organi;

4. descrivere i fattori ospedalieri che influiscono sul processo della
donazione.

La struttura del programma, sia sul piano organizzativo che informatico, consente, se

necessario, di attuare modifiche per adattarsi a future necessità informative e migliorame la
sua applicabilità.
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DnscRrzroNn DELLA Pnocrnuna

Sono p."r,irt" due fasi:

2.

1. valutazione interna o autovalutazione (realizzata dalle stesse équipe di
Coordinamento Ospedaliere di concerto con le U.U.O.O. di Rianimazione);

valutazione esternr (effelltata da sanitari dei Coordinamenti Ospedalieri estemi
agli ospedali che devono essere valutati).

VALUTAZIONE INTERNA

Yiene realizzata medianîe l'analisi retrospettiva delle cartelle cliniche di tutti i decessr

ar.venuti con lesioni cerebrali acute nelle UU.OO. di Rianimazione o UTI dotate di
ventìlatore meccanico.

L'analisi retrospettiva delle cartelle cliniche suddette viene riconosciuta come la
metodica piir adatta per valutare il potenziale di donazione dì ogni struttura ospedaliera,
così come ilprocesso della donazione.

Mediante la revisione delle storie cliniche si identificano i decessi delle Rianimazioni
arvenuti, in un arco di tempo prestabilito, per morte encefalica presunta o accertata.

L'analisi prevede inoltre che per ogni morte encefalica venga verificato se il
Coordinamento della Donazione Ospedaliero ne fu informato e, in caso negativo, i motivi
della mancata segnalazione.

Nel caso in cui la morte encefalica sia stata individuata nella Rianimazione e segnalata
al Coordinamento della Donazione Ospedalieri, ma non si sia arrivati ad avere la
donazione di organi, deve essere indicata la causa.



REGToNE ToscANA

Per la raccolta e I'analisi dei dati sono stati progettati rre moduli:

MODULO I raccolta dei dati individuali di morte encefalica.. si deve compilare un
modulo 1 per ogni decesso con segni clinico-strumentali di morte encefalica: tali moduli
devono essere inviati al Centro Referente Regionale per I'elaborazione con una periodicità
mensile.

Nel modulo suddetto il processo che va dalla segnalazione del potenziale donatore al
prelievo degli organi è rappresentato come un flusso (sintetizzato in tre domande chiave
concatenate tra loro); in tal modo se, il decesso con segni clinico-strumentali di morte
encefalica non arrivasse ad essere donatore effettivo, il processo si interrompe in un punto
determinato e consente l'individuazione della causa per la quale si ha la perdita del
donatore, che viene specificaîa mediante la scelta di un codice contenuto nel modulo
stesso.

MODULO 2 raccolta dei dati trimestrali relath,i alle Rionimazioni o Unità di Terapio
Intensiva valutate: dovrà essere compilato e inviato, trìmestralmente, il modulo 2 nel
quale viene indicato, per ogni singola Rianimazione o Unità di terapia intensiva
dell'ospedale, il numero dei decessi, delle Morti Encefaliche e dei donatori effettivi.

MODULO 3 raccolta dei dati generali annuali ospedalieri. annualmente deve essere
compilato ed inviato il modulo 3) nel quale vengono richiesti i dati generali dei singoli
ospedali e delle Rianimazioni, per la cui compilazione è necessaria la collaborazione delle
direzioni generali e/o sanitarie o di presidio.

ll fulcro dell'analisi retîospettiva delle cartelle cliniche e dell'invio delle infonnazioni
sono il Coordinatore della Donazione Ospedaliero e il Rianimatore referente della
struttura in esame.

Con le informazioni, inserite nei Modtli I , 2 e 3 e inviate al Centro Referente
Regionale vengono calcolati una serie di indicatori.

Quindi, I'invio dei dati al Centro Relerente Regionale per I'elaborazione, dovrà essere
effettuato con una periodicità mensíle per qunto conceme il Modulo l; trimestrale
per il Modulo 2 ed annuale per rl modulo 3.

I dati contenuti nei moduli 1, 2 e 3 inviati, vengono depurati e successivamente
introdotti nell'apposito database per I'elaborazione degli indicatori di processo.

Il database nel quale vengono registrati i dati inviati dai Coordinamenti deÌla
Donazione Ospedalieri è stato predisposto dal Coordinamento Referente Regionale (in
sintonia con quello utilizzato all'ONT spagnola) e consente il calcolo di vari indicatori.
evidenziati su appositi report, utili alla valutazione e al confronto dei risultati. E' così
possibile ottenere indicatori per singola Azienda Sanitaria, per Area e per Regione.

V.cr,urAzroxn ESTERNA

Il requisito necessario richiesto ad un'Azienda Sanitaria affinché possa richiedere la
valutazione estema è che abbia attuato, da almeno un anno. il Programma di Garanzia di
Qualità nel Processo della Donazione.
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La valutazione viene condotta da esaminatori estemi' (almeno 1 deve essere un

rianimatore) con il sostegno t'iùi"to a"f coordinatore locale dell'Azienda esaminata'

Viene realizzata in "" 
ut"i*; ì"-pi-pt"p"t"iona1e alle dimensioni dell' Azienda

Sanitaria da valutare; gri 
"r"*ii"tàri- 

ii.porriono di un' apposita modulistica per la

raccolta delle informazioni'

Obiettivi:

1. Verificare i dati generali inviati dal Coordinatore Locale inerenti 1' Azienda

Sanitaria esaminata;

2. valutare la corretta applicazione del Programma di Qualità;

l. identificare erentuali problemariche e porre in essere i relativi correttivi per il

miglioramento continuo del sistema'

La valutazione estema è stata prevista per analizzare il processo della donazione e non

*'ìillTJ:,]:'u'l?:]ilil:il'.xi"'Jr"r#;lr:;lxlifl;,, aurovarurazione ossia' si basa

sulla ievisione aeffe carteffe ifiiiciJ,"in-qrr"rto Éuro.."lative a tutti i decessi awenuti ne1

corso di un anno nelle t'u'i" 
'iuni-uìioni 

àell'ospedale oggetto della valut'azi9n: :sgm:
l)urante la t utotu'io""' Jti""ìu- u"'lgono ànche rac]colte informazioni "strutturali"

dell'ospedale e sul tipo di ;ililt;it;' "otì "o*t 
sul funzionamento di alcuni servizi

come ad esempio q""llc, ;i;;; "ti"-t*""lt" 
e rilascio di documentazione sanitaria e

cartelle cliniche in Paficolare '

Per la raccolta d"tl" inio'muzioni sono disponibili specifici moduli da compilare

adeguatamente.
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La FasE nr AurovALrJTAzroNE

CENNI STORICT

l-:." già deno nella introduzione al presente manuale\- Q ua l i rà n. t p,o".,ìo J"la Dona z ioni ji ó;;ruff hlr,:;"r;Tff .1 

" 

r", :ffi,:i,:l
, -=,,310"t" 

su''esperienza spagnora 
"rr" """r'" 

'gri""*ato 
un sistema di controllo di

lnfatri negli anni ls9ó - l9o7 .- Spagna veme real.:-:'.edeva ir coinvorgimenr" 
1i1"" :: g;d;ir;;';J::iii:1,",,_Thl,:::l;,iiil1"T;

.,-1"-1: I' oNT (organizzazione Nazionar. r*oìi"iiÀì
'= ff ff ',T- ;;ll;T,:';]; J*ffi ;li:î-'T l'J trfi Î: ffi :il: ".x'."":,',',: ::
-. Î#-i:^"rff,"jTr:1"?,:'uro quindi prioritario dover investire risorse economiche
': ,:anst;che pJelili"""lf ii- lone delle sue grandi 

,tradizioni ì;;;;'';#;;"".--:,nizzariveJr;,J;;;ì;JrH"fi:":ffi: it piu possibite aderenre,"ii".o"!,ìirìt,a

popolaztoNt n SrnutruRt Samrrlnrn DA VALUTARE

_ii"i%1;':-i''-;#*"J:#.'o:"itr:,,,:"r:,,;:i;:!,,,c4presunraoaccerlara.derre-, :..etorio, ,uttu esclust t decedtni in a*esro cartli'_

= 
ì,::f,,"'fJ:Hfl: ur,du *1:11.e solo le unità di rerapia rntensiva dotate di

, _: .t: l) ore. -- ^* possibilità di mantenere i pazienti in moÍe "";";i;; O;.
". e sin-eore Aziende Sanitarie vi possono essere Rianimazioni e/o urt porivarenti

,': :.:ìfi }l:,;;l;;,:,.,"*ffi.ei"r,..'p-a1,,,"in". ì."iìln,,,.*iche. ecc. che dor ramo
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RrGroN'E ToscANA

Cnrrrm r Merout lr Vllurlzroxn

L'autovalutazione si basa sull'analisi retrospettiva della storia clinica di tutfi i decessi
awenuti con lesioni cerebrali nelle Rianimazioni e/o UTI di ogni singolo ospedale
considerato .

La revisione retrospettiva della storia clinica è stata recentemente raccomandata come
la metodologia piir adeguata per valutare i\ potenziale di donazione di ogni struttura
sanitaria.

Mediante la revisione della storia clinica è possibile verificare quanti decessi nelle
fuanimazioni e/o UTI sono da attribuire a morte encefalica. Di ogni morte encefalica.
accertata o presunta, è possibile analizzare se il Coordinamento Locale della Donazione è

stato informato al momento della sua individuazione e in caso contrario per quali motivi
non venne identificata e/o segnalata.

Nel caso in cui la mofie encefalica sia stata segnalata al Coordinamento della
Donazione ma non sia stato possibile giungere alla donazione di organi dovranno essere
ricercati i motivi di tale impossibilità.

Dovranno essere rilevati anche alcuni dati del deceduto in m.e. quali ad esempio età.
sesso, data, causa di nlote e reparto dove si è verificata.

Successivamente alla revisione della storia clinica dovranno essere raccolte. al fine di
poter calcolare gli appositi indicatori di processo, le informazioni sull'attività e la tipologia
delle Rianimazioni e/o UTI esaminate.

La responsabilità dell'attuazione del programma all'intemo del singolo nosocomio e

dell'invio dei dati al Centro Referente Regionale è del Coordinatore Locale della
Donazione.

L'invio dei dati deve ar,.venire con una periodicità mensile (Modr-rlo 1), trimestrale
(Modulo 2) e annuale (Modulo 3); la periodicità invece con la quale si valuteranno le
storie cliniche verrà stabilita dal Coordinatore Locale (si consiglia una periodicità di 10
- 15 giomi al fine di evitare I'accumi.rlo delle storie da valutare).

I moduli di raccolta delle inlormazioni sono inviate dal Coordinamento Locale al
Centro Referente Regionale a mezzo fax o supporto informatico.

Il debito informativo delle singole strutture ospedaliere è stato stabilito dalla Regione
Toscana (conformemente a quello dell' ONT spagnola) e concordato con il Centro
Nazionale Trapianti ltaliano.

I1 Programrna di Garanzia di Qualità della Donazione degli Organi prevede anche
un software specifico che consente la registrazione ed elaborazione dei dati rilevati nonché
il calcolo degli indicatori di processo a livello aziendale. di area e regionale.
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IL PROGRA,\,fi\,IA DI G-ARÀNZIA DI QUTITA DELLA DONAZIo\E DI oRG-,$I

MODULI PER LA RACCOLTA DEL DEBTTO FORMATIVO

\IODULO I raccolta dei dati individuali di morte encefalica ( Figura 1)

Il coordinatore Locale de a Donazione dei trapianti, attraverso la revisione della storia: :ica di tutti i decessi con resioni cerebrali acute ar..venuti nelre fuanimazioni e/o urr da.:.utare. dovrà compilare un motlulo I per ogni decesso verificatosi per m.e. p;n;;;o" o.:: : e rtota.
I moduli dovranno poi essere trasmessi mensilmente ar centro Referente Regionale.\fediante la compilazione di questo modulo è possibire Ia ricostruzione di tutto itrrrrc€sSo della donazione in modo che, nel 

"uao "À" 
un decesso in morte encefalica non.::iri ad essere un donatore effettivo, il processo por.u 

"rr"." interrotto solo in un:::enninato punto e ciò permetterà l'identihcazione à"r -o-ento esatto nel quare si è:::erminata la perdita del donatore, così come la causa principale della perdita ;h; ";r.;.:ecifìcata mediante I'utllizzo di un codice reperibile ,r"l'Modrlo ,t"..n.

Trimestralmente deve essere inviato un modulo sul quare deve essere trascritto ir- rmero dei decessi che si sono verificati in ogni singola Rianìmarron" o uii-J"ii;;;;;;i;,
' ''--i come il numero dei decessi identificaticome 

"morte 
encefalica nonché il numero di::est'ultimi che sono divenuti donatori effettivi.

}IODULO 2
(Fieura 2)

.\fODULO

.con periodicità annuare, dovrà essere trasmesso, un modulo nel quale sono riportati i
":r generali dell'ospedale e dele singole Rianimazioni (venanno dettagliati piir avanti),:esso reperibili solo attraverso il coinvorgimento de[e Diiezioni Generali sunitu.i" o arl::sidio.

Dette informazioni consentiranno al Centro Referente Regionale il calcolo di t,tta una,:ie di indicatori di processo, che verranno restituiti ai Coordinamenti Lo""li ;;;"i;:,urazioni di competenza.
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